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ریسک، آزمایشگاه، استاندارد.

واژه های کلیدی

بی طرفـی در آزمایشـگاه ها یکـی از اصول مهـم در زمینه 
تحقیـق و توسـعه علمـی اسـت. ایـن اصـل تضمیـن می کند 
کـه نتایـج حاصـل از آزمایش ها و تحقیقات علمـی، خالص و 
بـدون تاثیـر از تعصبـات شـخصی یا خارجـی باشـند. با این 
حـال، وجـود خطرهـای مختلـف می توانـد ایـن بی طرفـی را 

تحـت تاثیر قـرار دهد.
در ایـن مقالـه به بررسـی انـواع خطرهایی کـه بی طرفی 
و  پرداخـت  خواهیـم  می کننـد،  تهدیـد  را  آزمایشـگاه 
راهکارهایـی بـرای کاهـش ایـن خطرهـا ارائـه خواهیـم داد.

چکیده

ریسک در بی طرفی ریسک در بی طرفی 
آزمایشگاهآزمایشگاه

نویسندگان
افسون دارویی1 و3*

 سید احمد ظهیر میردامادی2 و 3
1. سازمان زمین شناسی و اکتشافات معدنی کشور، 

شعبه مشهد
2. پژوهشگاه مواد و انرژی

3. عضو کارگروه استاندارد و کالیبراسیون

*aa.narooie7792@gmail.com
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در م دقـت  و  بی طرفـی  امـروز،  علمـی  دنیـای  در 
آزمایشـگاه ها از اهمیـت بالایـی برخـوردار اسـت. بـا 
ایـن حـال، خطراتـی کـه ممکـن اسـت بـر بی طرفی 
آزمایشـگاه ها تأثیـر بگذارند، از جملـه تعصبات فردی، 
فشـارهای مالـی و تأثیـرات خارجـی همچنـان وجود 
دارنـد کـه بـه راهکارهایی بـرای کاهش ایـن خطرات 
آزمایشـگاهی  فرآیندهـای  در  بی طرفـی  ارتقـای  و 
اشـاره می شـود. این موضـوع برای اطمینـان از صحت 
و قابلیـت اعتمـاد نتایـج علمـی حیاتـی اسـت و نقش 

مهمـی در پیشـرفت علمـی و فنـاوری دارد.

تعریف ریسک

ریسـک بـه معنـای احتمـال وقـوع یـک حادثـه ناگـوار و برای 
بعضـی مواقـع ضـرر بـه شـمار مـی رود. در بی طرفـی آزمایشـگاه، 
ریسـک به عنـوان احتمـال وجـود عاملی بـد از آزمایش هـا در حین 

اجـرای آنهـا تعریـف می شـود.

انواع ریسک در بی طرفی آزمایشگاه

1. ریسک اقتصادی
بی طرفـی  می توانـد  کـه  ریسـک هایی  مهمتریـن  از  یکـی 
آزمایشـگاه ها را تهدیـد کنـد، فشـارهای مالـی اسـت. وابسـتگی 
یـا  و  تجـاری  شـرکت های  ماننـد  خـاص،  نهادهـای  بـه  مالـی 
دولت هـا، می توانـد باعـث شـود کـه نتایـج تحقیقـات به نفـع این 
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نهادهـا تنظیـم شـوند. در واقـع این ریسـک شـامل احتمـال ابهام 
در تعییـن هزینـه آزمایش هـا بـه دلیـل نقـص در برنامه ریـزی و 

اسـت. بودجه 
 

2. ریسک های اخلاقی
ریسـک های اخاقـی زمانـی بـروز می کننـد کـه پژوهشـگران 
بـه دلیـل منافع شـخصی، شـهرت و یـا فشـارهای اجتماعـی نتایج 
تحقیقـات خـود را تغییـر دهند. این ریسـک ها می توانند به شـدت 

بـه اعتبـار علمی آزمایشـگاه ها آسـیب برسـانند.

3. ریسک اطلاعاتی
اساسـی  اطاعـات  در  اختاف هـا  شـامل  ریسـک  نـوع  ایـن 
و  خطاهـا  از  مختلفـی  اشـکال  می توانـد  کـه  اسـت  آزمایش هـا 

باشـند. داشـته  سـوء  آزمایشـگاهی  فرآینـد  در  را  نقص هـا 

4. ریسک فنی و روشی
نیـز  آزمایشـی  روش هـای  در  نواقـص  و  روشـی  خطاهـای 
می تواننـد بـه نتایج نادرسـت منجر شـوند، در واقع شـامل احتمال 
ابهـام در فرآینـد آزمایشـگاهی بـه دلیـل ابهـام در تعریـف فرآیند، 
تجهیـزات یـا مواد اساسـی اسـت. اسـتفاده از تجهیـزات ناکارآمد و 
یـا روش هـای آزمایشـی نادرسـت می توانـد بی طرفـی نتایـج را زیر 

ببرد. سـوال 

5. ریسک مرتبط با منابع انسانی
احتمـال ابهـام در انجـام آزمایش هـا، بـه دلیـل عـدم آشـنایی 
کافـی بـا فرآینـد آزمایشـگاهی وجـود دارد. به طـور کلـی، انتخـاب 
نامناسـب کارکنـان و پژوهشـگران، عـدم آمـوزش کافـی و نبـود 
نظـارت کافـی می توانـد بـه بـروز تعصبـات شـخصی و خطاهـای 
انسـانی منجـر شـود و بـر بی طرفـی تاثیـر منفـی بگـذارد ]1 و 2[.

چرا باید ریسک در بی طرفی آزمایشگاه را بررسی 
کرد؟

در بی طرفـی آزمایشـگاه، ریسـک ها می تواننـد عوامـل بسـیار 
خطرناکـی همچـون اتـاف و تخریـب داده هـا، تخریـب ابزارهـای 
آزمایشـی و آسـیب به سـامت کارمندان باشـند؛ بنابراین، بررسـی 
ریسـک ها در بی طرفـی آزمایشـگاه بسـیار حائـز اهمیـت بـوده و 

شـامل چندیـن بخش اسـت.

راهکارهای کاهش ریسک

1. تامین مالی متنوع
بـرای کاهـش فشـارهای مالـی، آزمایشـگاه ها باید منابـع مالی 

متنوعـی داشـته باشـند تـا وابسـتگی به یـک منبع خـاص کاهش 
نهادهـای  از  بودجـه  دریافـت  مـورد می توانـد شـامل  ایـن  یابـد. 

دولتـی، خصوصـی و غیردولتـی باشـد.

2. رعایت اصول اخلاقی
ایجـاد چارچوب های اخاقی قوی و آموزش مداوم پژوهشـگران 
در زمینـه اصـول اخاقـی می تواند بـه کاهش ریسـک های اخاقی 
کمـک کنـد. نظـارت مسـتمر بـر اجـرای ایـن اصـول نیز ضـروری 

است.

3. بهبود فناوری و روش ها
سـرمایه گذاری در تجهیـزات پیشـرفته و بـه روزرسـانی مـداوم 
روش هـای آزمایشـی می توانـد بـه کاهـش خطاهـای روش کمـک 
کنـد. همچنیـن برگزاری دوره های آموزشـی برای اسـتفاده صحیح 

از ایـن تجهیـزات و روش هـا بسـیار مهم اسـت.

4. مدیریت منابع انسانی
اسـتخدام پژوهشـگران بـا تجربه و متعهـد و ارائـه آموزش های 
لازم بـه آنهـا می توانـد به کاهش ریسـک های انسـانی کمـک کند. 
همچنیـن ایجـاد یک سیسـتم نظارتی قـوی برای ارزیابـی عملکرد 

کارکنـان ضروری اسـت ]3[.

راهکارهای مدیریت خطر برای حفظ بی طرفی آزمایشگاه

نیازمنـد  آزمایشـگاه ها  در  بی طرفـی  ریسـک های  مدیریـت 
رویکـردی نظام منـد و جامـع اسـت. برخـی از روش هـا و اقدامـات 
کلیـدی بـرای مدیریـت موثـر ایـن ریسـک ها شـامل مـوارد ذیـل 
هسـتند کـه با اجـرای این سیاسـت ها آزمایشـگاه می توانـد اعتماد 
مشـتریان و ذینفعـان را جلـب کـرده و کیفیـت و اعتبـار خدمـات 

خـود را تضمیـن کند.

1.تعهد به بی طرفی
 بیانیه تعهد

آزمایشـگاه بایـد یـک بیانیـه رسـمی از تعهد خود بـه بی طرفی 
و عـدم تاثیرپذیـری از فشـارهای داخلی و خارجی منتشـر کند.

 پشتیبانی مدیریت
مدیریـت ارشـد بایـد بـه صراحـت از سیاسـت های بی طرفـی 

حمایـت کنـد و بـه کارکنـان در اجـرای آنهـا کمـک کنـد.

2. شناسایی ریسک های موجود در آزمایشگاه
ریسـک های  جملـه  از  مختلـف  ریسـک های  شناسـایی   

اقتصـادی. و  انسـانی  فنـی،  اطاعاتـی، 
فرآیندهـای  تمامـی  بررسـی  شـامل  فرآیندهـا  تحلیـل   
آزمایشـگاه و شناسـایی نقـاط تاثیرگـذار بـر بی طرفـی آزمایشـگاه.

 بررسـی روابط: شناسـایی هرگونه تضاد بالقوه از طریق بررسـی 
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روابط کاری و تجاری آزمایشـگاه با مشـتریان و سایر ذی نفعان.

3. ارزیابی دقیق ریسک های موجود
 ارزیابـی تاثیـر: تحلیـل تاثیـر هـر ریسـک بر بی طرفـی نتایج 

آزمون هـا و کالیبراسـیون.
براسـاس  ریسـک ها  اولویت بنـدی  ریسـک ها:  اولویت بنـدی   

احتمـال وقوع و شـدت تاثیرشـان.

4. طراحی و اجرای اقدامات کنترلی و کاهشی ریسک
 اقدامــات پیشــگیرانه ماننــد اســتفاده از تجهیــزات مناســب 

و آمــوزش کارکنــان.
 اقدامات اصاحی برای کاهش ریسک های موجود.

5. مدیریت تضاد منافع
 افشـاء و ثبـت تضـاد منافـع: ایجـاد سیسـتمی برای افشـاء و 
ثبـت تضـاد منافـع بالقـوه و بالفعـل، به گونـه ای کـه آزمایشـگاه ها 
بایـد تضادهـای منافـع احتمالـی را شناسـایی کـرده و روش هایـی 

بـرای مدیریـت آنهـا تدویـن کنند.
مسـئولیت ها  و  وظایـف  جداسـازی  وظایـف:  جداسـازی   

یابـد. کاهـش  منافـع  تضـاد  کـه  به گونـه ای 

6. گزارش دهی تضاد منافع
 ایجـاد فرآینـدی بـرای گزارش دهـی تضـاد منافـع توسـط 

کارکنـان و مدیریـت آنهـا.

7. بهبود مستمر
 بازبینـی دوره ای: بازبینـی منظـم سیاسـت ها و رویه هـا برای 
از کارآمـدی و بـه روزرسـانی آنهـا براسـاس تغییـرات  اطمینـان 

محیطـی و سـازمانی.
از کارکنـان و  بازخـورد  بازخـورد و اصاحـات: جمـع آوری   
مشـتریان و اعمـال اصاحـات لازم بـرای بهبود سیسـتم بی طرفی.

مدیریـت  بـا  مرتبـط  اسـتانداردهای  پیاده سـازی   .8
آزمایشـگاه بی طرفـی  و  ریسـک 

کـه   ISO/IEC 17025 ماننـد  اسـتانداردهایی  از  اسـتفاده   
الزامـات مربـوط بـه مدیریـت ریسـک را تعریـف می کنند و شـامل 

کنتـرل و کاهـش ریسـک های شناسـایی شـده باشـند.

9. ایجاد فرهنگ ایمنی و بی طرفی در آزمایشگاه
 آمـوزش و آگاه سـازی کارکنـان در زمینـه مدیریت ریسـک و 

بی طرفی. اهمیـت 

10. آموزش کارکنان
 آمـوزش مـداوم کارکنـان در رابطـه بـا اهمیـت بی طرفـی و 
روش هـای جلوگیـری از تاثیـرات خارجـی بـر نتایـج آزمون هـا و 

اسـت. ضـروری  کالیبراسـیون ها 

11. آگاهی بخشی
اخـاق  و  بی طرفـی  آن  در  کـه  سـازمانی  فرهنـگ  ایجـاد   
حرفـه ای از اهمیـت ویـژه ای برخـوردار باشـند، می توانـد به کاهش 

تاثیـرات منفـی عوامـل خارجـی کمـک کنـد.

12. برنامه ریزی و مدیریت صحیح منابع آزمایشگاهی

13. تخصیـص بهینـه تجهیـزات، مواد و نیروی انسـانی 
بـرای کاهش ریسـک ها

14. مستندسازی و گزارش دهی

15. ثبت و نگهداری مسـتندات: نگهداری دقیق مسـتندات 
مربوط به خطرهای شناسـایی شـده، ارزیابی هـا و اقدامات کنترلی

16. گزارش دهـی منظـم: گزارش دهـی منظـم بـه مدیریـت 
ارشـد در مـورد وضعیـت بی طرفـی و ریسـک های مرتبـط

17. ممیزی داخلی و خارجی
 ممیزی داخلی:

رعایـت  ارزیابـی  بـرای  منظـم  داخلـی  ممیزی هـای  انجـام 
ضعـف. نقـاط  شناسـایی  و  رویه هـا  سیاسـت ها، 

 ممیزی خارجی:
از  اطمینـان  بـرای کسـب  ممیزی هـای خارجـی  از  اسـتفاده 

خارجـی. عوامـل  کنتـرل  و  بی طرفـی  اسـتانداردهای  رعایـت 

18. حفظ استقلال:
و  تصمیم گیری هـا  در  آزمایشـگاه  اسـتقال  از  اطمینـان   

کالیبراسـیون. و  آزمایـش  فرآیندهـای 

19. تعامل با مشتریان و ذی نفعان
 اطاع رسانی به مشتریان:

اطاع رسـانی به مشـتریان درباره تعهدات بی طرفی آزمایشـگاه 
و روش های تضمین آن.

 بازخورد و شکایات:
ایجـاد سیسـتمی برای دریافـت بازخورد و شـکایات از مشـتریان 
و ذی نفعـان و رسـیدگی بـه آنهـا به گونـه ای کـه تاثیری بـر بی طرفی 
نداشـته باشـد. در مجموع، اتخاذ رویکرد جامع و نظام مند در مدیریت 
ریسـک ها می توانـد بـه حفـظ بی طرفـی آزمایشـگاه و دسـتیابی بـه 
نتایـج قابـل اعتمـاد و کالیبراسـیون های معتبـر کمک کنـد ]4 تا 6[.

استاندارد ISO/IEC FDIS 17025: 2017 در بی طرفی

مدیریـت  و  فرآیندهـا  بـرای  الزامـات  شـامل  اسـتاندارد  ایـن 
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کیفیـت در آزمایشـگاه ها اسـت و به طـور خـاص بـه موضـوع خطر 
اسـتاندارد  ایـن  همچنیـن  می پـردازد.  آزمایشـگاه  بی طرفـی  در 
و  آزمـون  آزمایشـگاه های  بـرای صاحیـت  عمومـی  الزامـات  بـه 
کالیبراسـیون می پـردازد و تاکیـد ویـژه ای بـر خطرهـای مرتبـط با 

دارد. آزمایشـگاه  بی طرفـی 
برخـی از نـکات کلیدی این اسـتاندارد در رابطه با ریسـک های 

بی طرفی آزمایشـگاه عبارتند از:

مدیریت ریسک های بی طرفی
بندهای 1، 5 و 8 به بررسـی ریسـک ها و فرصت ها اشـاره دارد 
و بیـان می کنـد کـه آزمایشـگاه بایـد ریسـک های بالقـوه بی طرفی 
را شناسـایی و اقدامـات مناسـبی بـرای مدیریـت آنهـا انجـام دهد. 
ایـن شـامل شناسـایی منابـع بالقـوه ریسـک و ارزیابـی تاثیـر آنهـا 
بنابرایـن،  اسـت.  کالیبراسـیون  و  آزمـون  نتایـج  بی طرفـی  بـر 
آزمایشـگاه ها بایـد ریسـک های مرتبـط بـا بی طرفـی و اثـرات آنهـا 

بـر فعالیت هـای خـود را شناسـایی و مدیریـت کننـد.

بی طرفی
بنـد 4، 1 و 4 اسـتاندارد ISO/IEC 17025 بیـان می کنـد کـه 
آزمایشـگاه بایـد بی طرفـی خـود را حفـظ کنـد. بـرای ایـن منظور 
آزمایشـگاه بایـد هـر گونـه ریسـکی کـه می توانـد بـر بی طرفـی 
ریسـک ها  ایـن  کنـد.  مدیریـت  و  شناسـایی  را  باشـد  تاثیرگـذار 
می تواننـد از فعالیت هـای خـود آزمایشـگاه و یـا از روابـط آن بـا 
دیگـران ناشـی شـوند. به طـور کلـی، آزمایشـگاه ها بایـد از هرگونه 
فشـار داخلـی و خارجـی کـه ممکـن اسـت بـر کیفیـت کار آنهـا 

تاثیرگـذار باشـد، دوری کننـد.

یادآوری

رابطـه ای کـه بی طرفـی آزمایشـگاه را تهدید می کنـد، می تواند 
مبتنـی بـر مالکیت، حاکمیـت، مدیریت، کارکنان، منابع مشـترک، 
تامیـن مالـی، قراردادها، بازاریابی )از جمله نشـان تجاری ( پرداخت 
کارمـزد فروش و یا سـایر محرک ها بـرای ارجـاع کارفرمایان جدید 

و همانند اینها باشـد.

تضاد منافع
بندهـای 1، 4 و 5 تاکیـد می کند که آزمایشـگاه باید از هرگونه 
تضـاد منافـع کـه می تواند بـر بی طرفـی تاثیرگـذار باشـد، اجتناب 
کنـد. آزمایشـگاه بایـد از تضـاد منافع آگاه باشـد و درصـورت بروز، 
آن را به گونـه ای مناسـب مدیریـت کنـد تـا بی طرفـی تحـت تاثیـر 

قـرار نگیرد.
به طور کلی، اسـتاندارد ISO/IEC 17025:2017 از آزمایشـگاه 
ارزیابـی  شناسـایی،  بـرای  نظام منـد  رویکـردی  کـه  می خواهـد 
و مدیریـت ریسـک های مرتبـط بـا بی طرفـی داشـته باشـد. ایـن 
رویکـرد بایـد به گونـه ای باشـد کـه اطمینـان حاصـل شـود نتایـج 

آزمـون و کالیبراسـیون، معتبـر و بی طرفانـه هسـتند.

بی طرفـی آزمایشـگاه ها یکی از اصول اساسـی 
در حفـظ اعتبـار و دقـت نتایـج علمـی اسـت. بـا 
مختلـف،  ریسـک های  مدیریـت  و  شناسـایی 
بـر  ریسـک ها  ایـن  منفـی  تاثیـرات  از  می تـوان 
تامیـن منابـع مالـی  بی طرفـی جلوگیـری کـرد. 
متنـوع، رعایـت اصـول اخاقـی، بهبود فنـاوری و 
روش هـا و مدیریـت صحیح منابع انسـانی از جمله 
راهکارهـای موثـر در کاهش این خطرها هسـتند.
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Impartiality in laboratories is one of the important principles in the field of scientific 
research and development. This principle guarantees that the results of experiments 
and scientific researches are pure and not influenced by personal or external biases.  
However, the presence of various risks can affect this impartiality.

In this article, we will investigate the types of risks that threaten the impartiality of the 
laboratory, and provide some solutions for reducing those risks.
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