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 پیشگفتار

افزایش میزان تولید این گروه از محصولات آرایشی بهداشتی روند توسعه واحدهاي تولیدي صنایع غذایی و آشامیدنی وبا هم اکنون، 
از یک سو و افزایش میزان واردات از کشورهاي مختلف با شاخص ها و استانداردهاي کیفی و ایمنی متفاوت، ضرورت  در کشور

کنترل غذا مرجع آزمایشگاههاي  مرکزش از پیش حائز اهمیت است، به همین منظور کنترل کیفیت و سلامت مواد اولیه و محصولات بی
ساله توسعه اقتصادي واجتماعی، امکان تفویض برخی امور را به آزمایشگاههاي کنترل غذا و دارو  5و دارو در راستاي برنامه هاي 

آزمایشگاه همکار و   150 حال حاضر با بیش از دانشگاه هاي علوم پزشکی کشور و همچنین بخش خصوصی فراهم آورده است و در
مجاز تائید صلاحیت شده در کشور، بر اساس پراکندگی جغرافیایی صنایع ،شبکه گسترده اي را براي دسترسی آسان و سریع به خدمات 

 .ایجاد نموده است محصولآزمایشگاهی براي کنترل کیفیت 
مستلزم رعایت حداقل پیش  رایشی و بهداشتیی، آشامیدنی،آمینه کنترل مواد غذایستناد در زارائه خدمات آزمایشگاهی دقیق و قابل ا

این راهنما که بر گرفته از استانداردهاي ملی و  لذا. نیازها و الزامات براي برقراري شرایط و عملیات مناسب و مطلوب آزمایشگاهی است
این امکان را  ،است با نظر کارشناسی بین المللی و اطلاعات و دست یافته هاي علمی و تخصصی در زمینه شرایط  مطلوب آزمایشگاهی

تجهیزات و کالیبراسیون  ،براي آزمایشگاهها فراهم آورده است تا علاوه بر آگاهی از برقراري الزامات زیرساخت، طراحی و چیدمان
ایمنی و روند ایجاد مستندات، سوابق و نحوه حفظ و  ا،شرایط انجام آزمون و صحه گذاري  به مجموعه اي از نکات مهم در رابطه ب

 .دست یابندنیز نگهداري آنها 

اثیر آن بر ارتقاء و بهبود و ت (Good Laboratory Practices)امید است با توصیه و تاکید بر اجراي عملیات خوب آزمایشگاهی 
کیفیت و سلامت محصولات ، ضمن حفظ سلامت مصرف کننده که رسالت وزارت بهداشت است، در رشد و توسعه صنعت و کسب 

 .سهم قابل توجهی از بازارهاي جهانی گامی برداشته شود

 دکتر حسین رستگار                                 

 کنترل غذا و دارومرجع آزمایشگاههاي  رییس مرکز        
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 هدف  -1
تائید صلاحیت و  ارزیابی، ،شرایط و عملکرد یکسان سازي راهنما براي ارائهتعیین الزامات کلی و ،هدف از تدوین این دستورالعمل

 .می باشد آرایشی و بهداشتی آشامیدنی،یی،غذامواد آزمایشگاههاي کنترل ایمنی در

 کاربرددامنه  -2
درمان  ،آزمایشگاههاي همکار و مجاز وزارت بهداشتدر  عملیات خوب آزمایشگاهیبرقراري الزامات کلی این دستورالعمل براي 

  .کاربرد دارد وآموزش پزشکی
 با توجه به اینکه چک لیست براي آزمایشگاههاي همکار که داراي بخش ها میکروب و شیمی می باشند تکمیل می شود، :یادآوري

 .همکاران مستندات هردو بخش را بررسی نمایند

 الزامات عمومی -3
 چارت سازمانی - 3-1

تشکیلات سازمانی آزمایشگاه باید به نحوي طراحی شود که توالی مسئولیت ها و ارتباطات درون سازمانی در قالب یک چارت مدون 
  .تعیین گردد

آئین نامه تاسیس و بهره برداري آزمایشگاه هاي همکار و مجاز نسبت به معرفی  3آزمایشگاه همکار موظف است بنابرفصل : 1یادآوري
 .مسئول فنی اقدام نماید

  .حضور مسئول فنی در ساعات قید شده در پروانه و در دسترس بودن اصل پروانه بهره برداري در آزمایشگاه الزامی است:2یادآوري 

 مسئولیت و اختیار -3-2
بطور کامل و شفاف مشخص و مدون گردیده و  بایدمسئولیت و اختیارهر یک از کارکنان با توجه به صلاحیت و پست سازمانی مربوطه 

 .شود وابلاغ به کارکنان تفهیم

 تعیین صلاحیت کارکنان - 3-3
برمبناي تجربه،تخصص،مدرك تحصیلی و دوره هاي آموزشی  بایدکارکنان شاغل در آزمایشگاه با توجه به نوع فعالیت  صلاحیت کلیه

 .طی شده تعیین شود

 الزامات مستندات -4
 کلیات -4-1

کلیه مدارکی  .تهیه و جمع آوري نماید ،آزمایشگاه باید تمامی مدارکی را که بطور مستقیم با فعالیت هاي کاري خود در ارتباط است
تصویب و مجاز  ،باید بوسیله افراد مشخص و مسئول براي استفاده کارکنان در آزمایشگاهو تحت کنترل قرار می گیرند شده که مستند 

وضعیت بازنگري یا و شماره سند  تاریخ تصویب سند، عنوانشامل ، یک فهرست اصلی مدارك براي کنترل وضعیت .شناخته شوند
 .باشد کارکنان مرتبط و در دسترسشده تهیه باید تجدیدنظر و توزیع آنها 
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توسط مسئولین تاریخ گذاري  وبراي انجام هرگونه تغییر و اصلاح بصورت دست نویس، اصلاحات پس از علامت گذاري، امضاء 
 .صادر شوند رسمیبطور قابل استفاده خواهند بود و اصل مدارك باید در اسرع وقت بازنگري، تصویب و ذیربط مجاز 

 .نگهداري شوند، شده و سوابق بازنگري مدارك حفظکلیه مراحل مربوط به انجام تغییرات باید مستند 
 مستندات منسوخ که براي مقاصد قانونی یا به منظور حفظ دانش نگهداري می شوند باید بصورت مناسبی  :تبصره

 .علامت گذاري شوند

   1طرح کیفیت 4-2
این سند باید حاوي  .گرفته می شودبراي انجام فعالیت هاي آزمون بکار توسط فرد آزمایش کننده سندي است که  طرح کیفیت

مورد استفاده، شاخص هاي اندازه آزمون هاي اطلاعات و مشخصاتی شامل اطلاعات محصول یا گروه محصولات موردنظر، روش 
 ملی یا هاي استاندارد و تخصصی  -گیري و حدود قابل قبول آنها، همچنین منابع و مراجع علمی

بصورت مدون حفظ و نگهداري باید و  باشد ،زمون یا یک شاخص کیفیت به آنها رجوع می شودکه بعنوان مرجع انجام آ بین المللی
 .آمده است 1یک نمونه طرح کیفیت در پیوست اطلاعاتی  .شود

 روش هاي اجرایی - 4-3
 2روش اجرایی آزمون  - 4-3-1

که براي هر آزمون   SOPکننده باید مطابقکه مراحل و شرح کامل انجام یک آزمون را بیان می کند و فرد آزمایش سندي است 
 .مراحل کار را دنبال و در هر مرحله اطلاعات و داده هاي بدست آمده را ثبت و گزارش نماید، جداگانه تهیه می شود

 .باشد 2روش اجرایی انجام آزمون باید حداقل داراي شرایط درج شده در پیوست اطلاعاتی 
 5-4 بند لیکن رعایت الزاماتنبوده الزامی  SOPدرصورت استفاده از روش هاي آزمون طبق استاندارد ملی ایران تهیه  :یادآوري

 .ضروري است

 با دستگاهها و تجهیزات مرتبطروش اجرایی - 4-3-2
کلیه نکات  ،براي کاربر را دارداحتمال بروز خطر در صورتیکه کار با دستگاه  .باشد نحوه کار با دستگاه ها باید موجود و در دسترس

کالیبراسیون و تعمیر و نگهداري برنامه و سوابق  .ایمنی و هشدارهاي لازم براي آگاهی فرد باید بصورت قابل رویت در دسترس باشد
 .و قابل ردیابی باشدثبت و نگهداري شده تجهیزات و دستگاهها باید 

 و استانداردها پودرها ،مستندات مربوط به خرید مواد شیمیایی،محلول ها  - 4-3-3
اطلاعات ایمنی  همچنینو ي مادهویژگی ها ،ART NO,LOT NO کلیه مستندات مربوط به اطلاعات هر ماده شیمیایی شامل 

 .ثبت و نگهداري شود در دسترس بوده وبراي کارکنان مرتبط قابل ردیابی در زمان خرید باید دریافت و به نحو 1مواد

1  Quality plan 
2 Standard Operation Procedure (sop)  
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 به روز آوري مستندات و مراجع -4-4
مرتبط با دامنه فعالیت  علمی و تخصصی مورد استفاده در انجام فعالیت هاي آزمونو مراجع آزمایشگاه باید فهرستی از کلیه مستندات 

 کتب مرجع تخصصی، روش هاي آزمون تواند شامل استانداردهاي ملی و بین المللی، میو مراجع این مستندات  .را تهیه نماید خود
کلیه مستندات نماید و و مراجع فوق اطمینان حاصل  ستنداتآزمایشگاه باید از به روز بودن م .باشد  شده توسط آزمایشگاه تهیه 2داخلی

 .دنو مراجع باید بطریق قابل دسترس براي کارکنان مرتبط نگهداري شو

 ثبت و نگهداري سوابق -4-5
قابل شناسایی، کد گذاري شده و باید به گونه اي ثبت و نگهداري شوند که  اعم از فنی و علمی  ایجاد شده در آزمایشگاهسوابق کلیه 

 شامل علاوه بر موارد مرتبط با انجام آزمون ها این سوابق باید  .و ردیابی باشند دسترسی، جمع آوري
 .و پیشگیرانه باشد سوابق اقدامات اصلاحی شکایت مشتري وسوابق  ،نظارتی/ داخلی و ممیزیهاي گزارش هاي بازرسی ها

ملی بوده و پس از آن به عنوان مدارك منسوخ شناسایی و جمع مطابق با قوانین و یا  نگهداري سوابق باید براي مدت معینحفظ و 
 .باشد 3باید داراي نسخه پشتیبانسوابق الکترونیکی  .سوابق می تواند بصورت الکترونیکی و یا کاغذي ایجاد شده باشند. آوري شود

 .مراجعه شود 3یوست اطلاعاتی پبه  17025جهت اطلاعات بیشتر درخصوص الزامات مستندسازي استاندارد  :یادآوري

 منابع -5
 منابع انسانی -5-1
 کارکنان- 5-1-1

باید از صلاحیت کلیه کارکنان آزمایشگاه در زمایشگاه فنی آ مدیر .تعداد کارکنان باید متناسب با دامنه و حجم فعالیت آزمایشگاه باشد
و از اثربخشی آموزش هاي انجام شده اعمال  نحوه عملکرد آنان بر ، نظارت مناسبطمینان حاصل نمودهارتباط با مسئولیت هاي آنان ا

تجربه مناسب و  تحصیلات، آموزش و دارايکارکنانی که کارهاي معینی انجام می دهند باید برحسب نیاز  .اطمینان حاصل نماید
 .باشند لازممهارت هاي 

باید از الزامات عمومی که در قوانین و استانداردها تصریح شده است هستند مسئول اظهار نظر نهایی  یکهافراد
 .آگاه باشندو از اهمیت انحرافات یافت شده با توجه به استفاده معمول ازمحصولات  بودهمطلع 

 آموزش - 5-1-2
در زمینه  موردنیازآموزشهاي ، ترتیبی اتخاذ نماید که کلیه کارکنان در بدو ورود با توجه به نوع فعالیت بایدمدیریت آزمایشگاه 

سوابق آموزشهاي انجام  .بطور ادواري دوره هاي مرتبط مشخص و موثر را بگذرانند لزومرا طی نموده و درصورت تخصصی و ایمنی 
 .نگهداري شودشده و اثربخشی کاربردي آن باید ثبت و 

1 Material Safety Data Sheet (MSDS) 
2 In house 
3 Back up 
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 محیط کار - 5-2
 کلیات- 5-2-1

ایجاد، مدیریت و حفظ محیط کاري را به طریقی فراهم سازد که شرایط مطلوب براي اجراي آزمون ها مورد نیاز آزمایشگاه باید منابع 
چیدمان، تسهیلات آزمایشگاه براي انجام آزمون ها و کالیبراسیون شامل طراحی و  .نمایدرا برآورده  فعالیتو ایمنی کار مرتبط با دامنه 

 .باید آنچنان باشد که انجام صحیح آزمون ها و کالیبراسیون را آسان سازد... منابع انرژي، نور، تهویه و 
 1 زیرساخت - 5-2-2

  .فعالیت هاي خود را فراهم نمایدایجاد و حفظ زیر ساخت هاي متناسب با دامنه مورد نیاز آزمایشگاه باید منابع 
 :ساخت ها باید به طریقی طراحی شوند کهزیر

 .باشد فعالیتاز نظر اندازه و ساختار و موقعیت متناسب با دامنه : الف
 . تاثیر نامطلوب بر نتیجه آزمون نداشته باشد: ب
ناشی از کار جلوگیري نمایند و میان نواحی همجوار   2عمتقاطو از آلودگی منابع بالقوه آلودگی هاي ناشی از محیط را در نظر گرفته : ج

 .که فعالیت هاي ناسازگار در آن انجام می گیرد جداسازي موثر صورت پذیرد

 طراحی آزمایشگاه  -5-2-2-1

فضاي آزمایشگاه باید داراي  .طراحی نقشه  باید به گونه اي باشد که نگهداري، تمیز کردن و گندزدایی مناسب را امکان پذیر سازد
 :باشدجداگانه براي بخش هاي زیر 

 دریافت و انبارش نمونه ها :الف
طریقی باشد تا از آلودگی به نگهداري نمونه ها باید .آزمایشگاه باید محلی مناسب جهت دریافت و نگهداري نمونه ها داشته باشد

 .دنشرایط محیطی کنترل شده نگهداري شو نمونه ها باید برحسب نیاز در .متقاطع آن ها جلوگیري شود
 آزمون نمونه ها :ب 

محل آزمون نمونه ها باید بطریقی طراحی شود  .آزمایشگاه باید محلی مناسب جهت آزمون نمونه ها متناسب با دامنه فعالیت داشته باشد
و ثبت پایش  .باشد) دما و رطوبت ( کرده و داراي شرایط محیطی کنترل شده  برنتایج آزمون جلوگیرينمونه ها که از تاثیر متقابل 

 . منظم شرایط محیطی در محل انجام آزمون الزامی است
 :میکروب شناسی باید حداقل داراي سه محل جداگانه به شرح زیر باشد بخش 

 دستگاههااتاق  -
 محیط سازياتاق  -
 شستشو واستریلیزاسیون اتاق -

 .در آزمایشگاه تشخیص میکروبی ضروري می باشد)  IIکلاس (هودلامینار فلو  وجود : 1یادآوري

1 Infrastructure 
2 Cross contamination 
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 .توصیه می شود هود ایمنی رو به روي درب ورودي اتاق نصب نشود: 2یادآوري 
 ...)شیمیایی  و سوش هاي میکروبی و( مخاطره آمیز انبارش مواد :ج

 انبارش مواد شرایط محیطی کنترل شده براي  نیاز دارايو در صورت آزمایشگاه باید داراي محلی مناسب و ایمن 
مواد شیمیایی که تاثیر نامطلوب  .می توان از کابینت ها یا قفسه هاي خاص استفاده کردجهت نگهداري مواد شیمیایی .مخاطره آمیز باشد

 .بر هم دارند باید جدا نگهداري شوند
 .مدت زمان نگهداري از یخچال و فریزر جداگانه استفاده شودتوصیه می شود جهت انبارش سوش هاي میکروبی بسته به 

 خاصنگهداري تجهیزات : د
باید در محل جداگانه و تحت شرایط   HPLC ، GC،  Atomic Absorption نگهداري تجهیزات اندازه گیري خاص از قبیل 

همچنین چیدمان تجهیزات باید به گونه اي باشد که از بروز تأثیرات نا مطلوب الکترومغناطیسی  .کنترل شده انجام گیرد محیطی و ایمنی
 .وجه شوددستگاه تدر هنگام نصب تجهیزات باید به شرایط الزام شده در راهنماي نصب و راه اندازي . جلوگیري نماید

 فضاي عمومی :ح
این فضا باید متناسب با تعداد  .می باشد سرویس هاي بهداشتیو رختکن انبار،  محل نگهداري اسناد و سوابق، ،فضاي اداري شامل

 .کارکنان باشد

 داخلی آزمایشگاه شرایط فضاي  - 5-2-2-2
 :و شرایط زیر درنظر گرفته شود ساخته شدهبا دامنه فعالیت آزمایشگاه  ناسبتم وداخلی آزمایشگاه باید از مواد مقاوم  فضاي

 ضدعفونی و ها کننده پاك به مقاومکف باید غیر لغزنده و ،دباش کردن تمیز قابل سهولت به و بودهف صا کف و سقف دیوارها، -
  .دباش ها آزمایشگاه در استفاده مورد هاي کننده

 توصیه  .شوند تمیز سهولت به و کرده پیشگیري غبار و گردورود  از که باشد اي هنوگ به باید پنجره هااحی طر -
 رساندن حداقل به براي بهتر است .تنظیم شود و تجهیزات ها آزمون انجام با مطابق ..)دما،رطوبت،ذرات معلق و(هوا  کیفیتمی شود 

 برايبا مش مناسب  فیلتردار یهتهو یک سیستم استفاده ازرمنظو این به. بسته شوند کاملاً درها و ها پنجره آزمون، هنگام هوا جریان
 .شود می پیشنهاد هوا خروج و ورود

 خورشید اشعه مضر اثرات از مناسب اي شیشه صفحات یا پنجره کرکره بیرونی از استفاده با آزمایشگاه محیط، لزوم صورت در
 .دشو حفظ

 .در نظر گرفته شودمحلی براي شستشوي دست باید هر اتاق آزمون در  -
رطوبت و فشار تهویه مناسب، ، روشنایی مناسب ،نظر مورد مصارف براي مناسب کیفیت با بآ شرایط محیطی شامل منابع انرژي، -

 .هوا باید متناسب با فعالیت هاي آزمایشگاه تامین شود
 تمیز قابل سهولت به و ، از جنس مقاوم و مناسبنفوذ قابل غیر و صاف سطوح داراي باید آزمایشگاه هاي صندلی و کار هايمیز -
 .باشند کردن ضدعفونی و
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 نگهداري تسهیلات به این منظور می توان از. نگهداري شوند آزمون محل درنباید  آزمون براي ضروري غیر مدارك و وسایل -
 .دکراستفاده  و واکنشگرها کشت هاي محیط ها، نمونه با کار هنگام ....)مانند پایه و گیره و( مدارك

 .براي کنترل ورود حشرات و جوندگان موذي به آزمایشگاه در نظر گرفته شود لازملازم است تمهیدات  -

 تمیز و ضدعفونی کردن - 5-2-3
طمینان حاصل کند که کارکنان از مفاهیم مرتبط با اصول اآزمایشگاه باید فضاي آزمایشگاهی و محیط کار را تمیز و مرتب نگهداشته و 

15S ضروري می باشد تمیزي و انظباطبه منظور برقراري شرایط رعایت اصول زیر به همین منظور . آشنایی دارند: 
به نحوي که به لوازم و تجهیزات  مواد،طبقه بندي وبسته بندي  ،زاید ءتشخیص ضروري از غیر ضروري و دور ریختن اشیا :ساماندهی

 .آسانی قابل دسترس کارکنان مرتبط باشند
  ءاشیا وآسانسریع و یافتن جهت دسترسی  و حذف فضاهاي بیهوده، استقرار اقلام در بهترین مکان  :نظم وترتیب
به نحوي که علاوه بر نظافت و پاکیزگی محیط، از  و ابزار کار تجهیزات ،محیط بودنپاکیزه  ،آنها ءو منشا ارفع آلودگیه :پاکیزه سازي

 .گاهی همجوار جلوگیري نمایدانتقال آلودگی متقاطع احتمالی در فضاهاي آزمایش
انضباط فردي و گروهی در رعایت استانداردها، به نحوي که براي کارکنان  ،صحیح شرایط و الزاماتشکل دهی : انضباط ونگهداري

  .درآید تبصورت عاد

 محل - 5-2-3-1 
این برنامه باید احتمال بروز . تسهیلات مناسب جهت تمیز کردن محیط کار باشد ودستورالعمل یا برنامه مدون  آزمایشگاه باید داراي

  .رساندبرا به حداقل شناسی  آلودگی هاي متقاطع بویژه در آزمایشگاه هاي میکروب

 تجهیزات و لوازم - 5-2-3-2
آزمایشگاه  فعالیتاین برنامه باید متناسب با دامنه  .آزمایشگاه باید داراي برنامه و تسهیلات مناسب تمیز کردن تجهیزات و لوازم باشد

و تمهیدات لازم در تمیزکاري  .بوده و تمیز کردن لوازم بطریقی انجام گیرد که از بروز انحراف در نتیجه آزمون جلوگیري نماید
افراد مسئول تمیز کردن تجهیزات و  .باید درنظر گرفته شودشناسی  مربوط به آزمون هاي میکروب و تجهیزاتلوازم  آلودگی زدایی

 . لوازم باید آموزش هاي لازم در این زمینه را طی کرده باشند

 مواد و تجهیزات -5-3
 خرید خدمات و تدارکات -5-3-1

آزمایشگاه باید روش اجرایی خرید خدمات و تدارکات را به منظور ارزیابی تامین کنندگان و پیمانکاران و کنترل وضعیت تجهیزات 
 .روند خرید خدمات و تدارکات نظارت نمایدپایش و اندازه گیري مدون نموده و بر 

1 5S(Methodology)=in Japanese: Seiri, Seiton, Seiso, Seiketsu, and Shitsuke and in English: Sort, Systematic 
Arrangement, Shine, Standardize and Sustain 
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 ارزیابی تامین کنندگان  - 5-3-1-1
را ) و کالیبراسیونتعمیر، نگهداري  ،نظیر خرید تجهیزات( با اهمیت  مصرفی، تدارکات و خدمات باید تامین کنندگان موادآزمایشگاه 

و سوابق این ارزیابی را نگهداري و تامین کنندگان  نمودهارزیابی  ،که بر روي کیفیت انجام آزمون و کالیبراسیون تاثیرگذار می باشند
 .فهرست نماید کننده، دامنه فعالیت و نشانی باشد به نحوي که شامل نام تامینرا و تائید شده  معتبر

 فرعی براي انجام آزمون ها هاي قرارداد  - 5-3-1-2
فرعی انجام می  اناز طریق پیمانکار را ، فعالیت هاي مرتبط با انجام آزموننی نشده یا بصورت دائمیوقتی آزمایشگاه به دلایل پیش بی

برابر مشتري می  آزمایشگاه مسئول کار پیمانکاران فرعی در .شوند ارزیابیباید داراي صلاحیت لازم بوده و دهد، پیمانکاران فرعی 
کلیه سوابق مربوط به قراردادهاي همچنین . در قراردادهاي فرعی باید دامنه فعالیت تحت قرارداد و مدت اعتبار آن مشخص باشد .باشد

 .فرعی باید ثبت و نگهداري شوند
آئین نامه تاسیس و اداره امورآزمایشگاههاي همکار و  35در مورد نحوه عقد قرارداد با سایرآزمایشگاهها، رعایت مفاد ماده  :یادآوري

 .الزامی است 15/5/1392مجاز مصوب 

 تجهیزات – 5-3-2
 آزمایشگاه باید فهرستی از تجهیزات و . تجهیزات موجود در آزمایشگاه باید متناسب با دامنه عملکرد آزمایشگاه باشد

کدگذاري شده و د ت آزمایشگاه باید بصورت منحصر بفرکلیه تجهیزا .دستگاه هاي مورد استفاده را به تفکیک هربخش تهیه نماید
 :در سوابق هر تجهیز باید حداقل موارد زیر ثبت و نگهداري شوند .بوده و داراي روش کار مدون باشندقابل شناسایی 

 کد شناسایی تجهیز: الف
 و شماره سریال یا شناسه منحصر بفرد دیگر تجهیز نام سازنده، نوع: ب
 تجهیز و بکار گیري محل قرار گرفتن : ج
 )درصورت نیاز(شرایط محیطی : د
 دستورالعمل سازنده و یا نحوه کار با دستگاه: ه
 و زمان انجام کالیبراسیون بعدي سوابق تعمیر و نگهداري و کالیبراسیون تجهیز: و

 پایش تجهیزات اندازه گیري  - 5-3-2-1
و یا شکوك م ،تجهیزات معیوب .نظر صحت و عملکرد بطور مستمر مورد بازبینی و پایش قرار گیرند از بایدکلیه تجهیزات آزمایشگاه 

 تا زمان تعمیر و کالیبراسیون مجدد  باید این تجهیزات. نباید به خدمت گرفته شوندتغییر مکان یافته 
 .نگهداري شوندو بطور مناسب  نشانه گذاري شده

 یا وضعیت کالیبراسیون ضروري بررسی هاي میانی براي حفظ اطمینان از عملکرددر صورتیکه آزمایشگاه باید براي تجهیزات خاص یا 
همچنین کلیه تجهیزات آزمون باید در برابر شرایطی که نتایج  .سازدتجهیز برقرار ) اعتباردهی(اقدامات لازم را براي معتبرسازي ، باشد

 .آزمون را بی اعتبار می سازد حفظ گردد
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 کالیبراسیون - 5-3-2-2
انجام  تامین کنندگان معتبر توسطبوده و  برنامه زمان بندي مشخصباید داراي روش اجرایی مدون و  ،تجهیزات آزمایشگاهالیبراسیون ک

 وشامل تاریخ اعتبار  ی باشند باید داراي برچسب مخارجی کالیبراسیون  زم لستکلیه تجهیزات آزمایشگاه که م ،امکاندرصورت  .گیرد
در موارد خاص در صورتیکه نتایج کالیبراسیون  .سوابق گواهی هاي کالیبراسیون باید نگهداري و در دسترس باشد .باشند هکد شناس

حفظ و  باید ه، سوابق مربوطنتیجه آزمون قابل رفع است ر روش کار یاح درفتن ضرایب تصحیبیانگر انحرافی باشد که با در نظر گ
لازم است روش کالیبراسیون داخلی که توسط فرد آزمایش  ،درصورتی که تجهیزات بصورت داخلی کالیبره می شوند .نگهداري شود

 .در دسترس باشد، به همراه گزارشات ثبت شده، کننده انجام می شود

 و تعمیر نگهداري - 5-3-2-3
و سوابق اقدامات انجام شده را ثبت و بوده تجهیزات بصورت دوره اي  و تعمیر مشخص نگهداري مدون و  زمایشگاه باید داراي برنامهآ

همچنین در صورت بروز هرگونه خرابی، آزمایشگاه باید قادر باشد نسبت به تعمیر دستگاه اقدام و سوابق آن را ثبت و  .نگهداري نماید
و سوابق  شدهباید از تامین کنندگان معتبر براي انجام این فعالیت استفاده ، که تعمیرات برون سپاري می شوددرصورتی. نگهداري نماید
از کارکرد و وضعیت کالیبراسیون مجدد  قبل از بکارگیري یلی تجهیزي از آزمایشگاه خارج شود، بایدچنانچه به هردل .نگهداري شود

 .آن اطمینان حاصل نماید عملکردتجهیز و رضایت بخشی 

 طراحی و کنترل آزمون -6
سیستمی جهت طراحی و  مدون و اجرا نماید و همچنین داراي ،نمونهدریافت و توزیع  آزمایشگاه باید روش اجرایی براي شناسایی،

 :باید حداقل شامل موارد زیر باشد این سیستم .کنترل آزمون ها متناسب با دامنه فعالیت هاي خود ایجاد نماید

 نمونهو توزیع سیستم دریافت  -6-1
 پذیرش نمونه -  6-1-1

وده و پذیرش نمونه را خود تعریف نم فعالیتدامنه  متناسب بارا نمونه، شرایط نگهداري  قدارنمونه، مپذیرش آزمایشگاه باید شرایط 
در صورت نیاز تکرار آزمون شاهد و  امکان نگهداري نمونه در حدي باشد که بایدنمونه دریافتی یا مقدار تعداد  .مطابق با آن انجام دهد

ایشگاه ارسال گردد، لازم است و یا با درخواست نامشخص به آزم غیرعاديا شرایط ، بنامناسببطور در صورتیکه نمونه . م سازدرا فراه
 .ارسال نمونه، اقدام بعدي را در خصوص آن اعمال نماید ءگزارش آن به مبدا موارد وآزمایشگاه ضمن ثبت 

 ثبت نمونه  -  6-1-2
باید دقت هنگام دریافت نمونه . شوند، بنحوي که قابل ردیابی باشند مناسب و پاك نشدنی کد گذاري روشنمونه هاي دریافتی باید به 

در زمان . شود که مستندات همراه نمونه، اصل بوده و یا در صورت ارائه تصویر، مدارك به تائید مرکز ارسال کننده نمونه رسیده باشد
 :دریافت نمونه باید حداقل موارد زیر ثبت شود

 نمونهو نام  نوع  -
 تعداد یا مقدار نمونه  -
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 تاریخ نمونه برداري   -
 برداريمحل نمونه   -
 سري ساخت  -
 تاریخ تولید و انقضاءمصرف -
 )درصورت لزوم(شرایط نگهداري   -
 نوع آزمون درخواستی -
شامل پروانه ساخت، برگ آنالیز تائید شده، استانداردهاي ملی و بین ( مرجع مورد بررسی با توجه به نوع آزمون درخواست شده  -

 )المللی معتبر
و نوع آزمون ) درصورت لزوم(برچسب خوانا با درج نام و نوع نمونه، تاریخ دریافت، شرایط نگهداري آزمون باید داراي مورد نمونه 

 .درخواستی باشد
) از نتیجه آزمون تا نمونه دریافتی( لعکس اسیستم دریافت نمونه باید به گونه اي باشد که امکان ردیابی نمونه تا خروج از آزمایشگاه و ب

 . را فراهم سازد

 براي انجام آزموننمونه برداري  - 6-2
هر گونه مغایرت، باید توسط آزمونگر از نظر صحت و تطابق با اطلاعات برچسب کنترل شده و در صورت مشاهده مورد آزمون نمونه 

شرایط مندرج بر روي برچسب تحت نمونه ها تا قبل از آزمون باید در محل مناسب و .موارد را به مسئول مربوطه گزارش نماید
و درصورت  و مراجع علمی معتبر باشد روش هاي ذکر شده در استانداردها آزمون باید منطبق با براينمونه برداري . نگهداري شود

 .به طریقی صورت گیرد که نمونه برداشتی جهت آزمون، نمایانگر کل نمونه ارسالی باشدباید نمونه برداري ، نبودن چنین روش هایی

 نگهداري نمونه هاي شاهد - 6-3
نگهداري شود، در ضمن شرایط محیطی مناسب تحت در محل و  به میزان کافی برداشته، ، باید نمونه شاهددریافتیاز کلیه نمونه هاي 

  . نمونه هاي شاهد بایستی کد گذاري شوند بنحوي که قابل ردیابی باشند
نمونه  .شودآزمایشگاه تعیین توسط  محصول، ماهیت و فساد پذیري نوعبر اساس نگهداري نمونه هاي شاهد باید  و نحوه زمانمدت  

 .دننگهداري شوبایستی یک سوم زمان ماندگاري تا بلند مدت دارند  هاي نامنطبق تا پایان تاریخ انقضاء و نمونه هاي که تاریخ انقضاء

 ، محلول ها و پودرها کاريو 1استانداردها و مواد مرجع - 6-4
 شناسایی و نگهداري -6-4-1

که در مراحل آزمایش  وسوش هاي میکروبی پودرها ،و کاري، محلول ها آزمایشگاه باید فهرستی از کلیه استانداردها و مواد مرجع
فوق نگهداري برگه اطلاعاتی براي کلیه مواد  .مورد استفاده قرار می گیرند تهیه و بصورت قابل ردیابی کد گذاري و نگهداري نماید

 1.ایمنی مواد مرتبط با سري ساخت خریداري شده الزامی است

1Certificated Reference Material (CRM) 
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 ( FEFO2سیستمارش این مواد باید بر اساس انب .مناسب نگهداري شوندشرایط دمایی و تهویه ایمن با محل  ،باید در ظروف این مواد
در صورت نیاز به  .طول نگهداري و جابجایی مواد باید رعایت شوندکلیه نکات ایمنی در  .باشد) اولین تاریخ انقضاء، اولین خروج

انتقال مواد به مکان دیگر حتی الامکان باید از ظروف اصلی استفاده شده، در غیر اینصورت از ظروف تمیز و با برچسب گذاري مناسب 
 .استفاده شود

 .دستورالعمل موجود و مورد استفاده قرار گیردکوتاه سویه هاي میکروبی در آزمایشگاه بلند مدت و جهت نگهداري 
 :بر روي برچسب محلول هاي تهیه شده و استانداردهاي کاري باید حداقل اطلاعات زیر ثبت شده باشد

 نام محلول یا استاندارد تهیه شده -
 غلظت -
 نام تهیه کننده -
 تاریخ تهیه -

 .گردد درجاریخ باز شدن درب بر روي ظرف در مورد حلال ها و پودرهاي مورد استفاده باید ت: تبصره 

 پایش محلولها و استانداردهاي کاري -6-4-2
صحت و پایداري  کلیه محلولها و استانداردهاي کاري موجود درآزمایشگاه باید در فواصل زمانی منظم به منظور حصول اطمینان از

عوامل زیر در .ونتایج این پایش باید ثبت و نگهداري شود گیرندمورد پایش قرار ) به عنوان مثال غلظت(ویژگیهاي محلول تهیه شده 
  : تعیین فواصل پایش مؤثر است

 پایداري ماده  -
 شرایط محیطی -

 نوع ظرف -

 فواصل مصرف  -

د، کنترل میانی ندر مورد محلول هایی که در حجم هاي زیاد و براي مصارف طولانی مدت ساخته می شو: تبصره
در زمان استفاده  قلیایی یا ياسید محلول هاي غلظت تعیین  بطور مثال(الزامی است در زمان استفاده غلظت 

 .)مجدد از طریق تعیین فاکتور

 آب مقطر- 6-5
در صورت انجام آزمون هاي حساس و خاص لازم است  .بطور منظم مورد پایش قرار گیردآزمایشگاه باید آب مصرفی در ویژگی

، هدایت  pHسوابق کنترل خلوص آب شامل اندازه گیري  .ا داشته باشدر 3نبدون یوآزمایشگاه تجهیزات تهیه آب دوبار تقطیر و یا 

1 Material Safety Data Sheet (MSDS) 
3First expired – First out 
1 De-ionized 
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مورد مصرف ویژگی هاي آب . باید در آزمایشگاه موجود باشد  )بصورت دوره اي(همچنین ویژگیهاي میکروبیو  1الکتریکی
 .باشد) آخرین ویرایش( 1728آزمایشگاهی باید مطابق استاندارد ملی ایران به شماره 

 صحه گذاري روش - 6-6
 استفاده از  .متناسب با آزمون ها و یا کالیبراسیون هاي تحت انجام باشددر آزمایشگاه باید روش هاي مورد استفاده 

 .یت دارندحالمللی ارجملی و بین استانداردهاي روش هاي موجود در 
از روشی به جز روش هاي مرجع و استاندارد استفاده نماید و یا روش استانداردي خارج از دامنه کاربرد  در صورتیکه آزمایشگاه،

 .روش هاي مذکور باید صحه گذاري شده و مستندات مربوط در آزمایشگاه موجود باشدتعریف شده آن به کار گرفته شود 
 :یا ترکیبی از موارد زیر باشد یک وشامل باید اعتباردهی یک روش 

 کالیبراسیون با استفاده از استانداردهاي مرجع یا مواد مرجع -
 مقایسه با نتایج بدست آمده از سایر روش ها -
 مقایسه بین آزمایشگاهی  -
 ارزیابی عوامل موثر بر نتیجه -

 ملینتایج بر اساس درك علمی از اصول تئوري روش و تجربه ع  2ارزیابی عدم قطعیت -
عـدم قطعیـت، حـد     هايبا استفاده از یکی از تکنیکبا توجه به حساسیت و اهمیت روش صحه گذاري روش آزمون می تواند  :یادآوري
 .انجام گیرد 7و یا تجدید پذیري 6حد تکرار پذیري ،5خطی بودن ،4حد تعیین مقدار ، 3تشخیص

 اجرا و کنترل کیفیت آزمون - 6-7
 وآزمایشگاه باید روشی مناسب و موثر را جهت انجام آزمون ها و اطمینان از صحت آن طبق روش هاي معتبر 

موجود مطابقت ندارد،  عملیات با استانداردها و انتظارهايهمچنین در زمانی که وضعیت آزمون یا نتیجه . داشته باشدصحه گذاري شده 
 .نحوه برخورد و فرد مسئول تصمیم گیري باید مشخص باشد

 بصورت نتایج داده هاي حاصل باید .روشی مناسب و اثربخش داشته باشد، آزمایشگاه باید براي پایش اعتبار آزمون هاي تحت انجام
 .گیردنظر قرار  مدل زیر ر آزمون ها باید کلیه عوامدر پایش اعتبا .و ثبت گردندبوده قابل ردیابی 

 عوامل انسانی-
 شرایط مکانی و محیطی -

2 Electrical Conductivity 
2 Uncertainty 
3 Limit of detection 
4 Limit of quantification 
5 Linearity 
6 Repeatability 
7 Reproducibility 
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 نمونه برداري -
 جابجایی و نگهداري اقلام مورد آزمون -

 تجهیزات -
 قابلیت ردیابی اندازه گیري -

 روش هاي آزمون، کالیبراسیون و صحه گذاري روش ها -
 :پایش اعتبار آزمون ها می تواند به روش هاي زیر انجام گیرد

 استفاده منظم از مواد مرجع تائید شده یا کنترل کیفیت داخلی با بکارگیري مواد مرجع ثانویه -

  روش هاي استاندارد براي کنترل کیفی محیط هاي کشت و سوش هاي میکروبیاستفاده از  -
 مشارکت در برنامه هاي مقایسه اي بین آزمایشگاهی یا آزمون هاي مهارت -
 یکسان روش هاي دیگر تکرار آزمون ها با بکارگیري همان روش یا  -
  نمونهباقیمانده  آزمون مجدد -
 1باهم در یک نمونه متفاوت شاخص هاي آزمونبراي  همبستگی نتایج -

 .روش هاي انتخاب شده باید متناسب با نوع و حجم کار باشد

 جمع آوري اطلاعات و داده هاي خام - 6-8
آزمایشگاه بصورت پاك نشدنی و خوانا و   2مربوط به آزمون یک نمونه باید به روشنی و بصورت کامل در دفاتر کاري کلیه اطلاعات

 .کلیه تغییرات باید به امضاء فرد اصلاح کننده برسد ،در صورت خط خوردگی.بدون لاك گرفتگی ثبت و نگهداري شود
 :طلاعات باید شامل موارد زیر باشداین ا

 بوط به نمونهاطلاعات مر -
 )درصورت لزوم(روش آماده سازي نمونه  -
 مشخصات محلولها و استانداردهاي کاري -
 ات مورد استفادهمشخصات تجهیز -
 )، طول موج، نوع دتکتورمحلول تیتراسیون مصرفی و غلظت آنوزن نمونه برداشتی، حجم : به عنوان مثال (داده هاي خام آزمون  -
 نام فرد آزمایش کننده -
 محاسبات -
 تاریخ انجام آزمون -
 انحراف ها یا استثناء ها ي روش آزمون و اطلاعاتی در مورد شرایط خاص آزمون از قبیل شرایط محیطی -

1 Correlation of results for different characteristic of an item(ISO 17025) 
2Log book 
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 .محاسبات ضرورتی ندارد ، ذکرتجهیزات آزمایشگاهی دفاتر کاريدر مورد :  1تبصره 
د سازي و بازیابی داده ها استفاده می شود بایدر مواردیکه از کامپیوتر براي پردازش و ثبت، ذخیره :  2تبصره 

 .یجاد و اجرا شودروشی براي محافظت از داده ها ا

 ارزیابی نتایج آزمون - 6-9
با توجه به اینکه ممکن است  .و در صورت نیاز بصورت آماري ارزیابی شوندشده بازبینی  ،ها نتایج آزمون باید از نظر تطابق با ویژگی

 .ده سازي شده تا زمان گزارش دهی بصورت مناسب حفظ و نگهداري شوداضروري است نمونه آم، باشد نیاز به تکرار آزمون

 عدم انطباق با ویژگی -6-9-1
ه شرح زیر اشد، باید تمامی مراحل مرتبط با فرایند انجام آزمون باعلام شده ب 1، خارج از محدوده ویژگیهايدر مواردیکه نتایج آزمون

 :دگیرمورد بازبینی قرار 
 حصول اطمینان از انتخاب روش مناسب انجام آزمون -
 بازبینی داده هاي خام  -

 کنترل محاسبات  -
 کنترل صحت و کالیبراسیون تجهیزات -

 مواد شیمیایی مناسب مصرفاطمینان از  -
 ان از بکارگیري ظروف مناسباطمین -

چنانچه صحت . آزمونگر ملزم به تکرار آزمون می باشدمعتبر بوده و اف در موارد فوق، نتایج آزمون ناگونه انحردر صورت تائید هر
 فرد واجد شرایط دیگريها، لازم است آزمون در شرایط مشابه ولی توسط  موارد فوق تائید شود، براي بررسی انحراف از ویژگی

  .تکرار شود
براي توضیح بیشتر،  .گرددمی  شده، تائیداي اعلام ها همچنان مشاهده شود، مغایرت نمونه با ویژگیه در صورتی که انحراف از ویژگی

 . تمامی سوابق ایجاد شده در طی این ارزیابی، باید حفظ و نگهداري شود .مراجعه به منابع معتبر توصیه می شود

 تخمین عدم قطعیت - 6-9-2
جهت تعیین عدم .و سوابق مربوط به تخمین عدم قطعیت در اندازه گیري را ایجاد و حفظ نماید روش اجرایی مدونآزمایشگاه باید 

 :قطعیت آزمایشگاه می تواند از روش هاي زیر استفاده نماید
 تکرارپذیري ارائه شده در روش اندازه گیري -
 کنترل کیفی نظیر کنترل چارتاستفاده از داده هاي مرتبط با فعالیت هاي  -
 قطعیت ارائه شده در نتایج شرکت در آزمون مهارتعدم  -

 .ندارد کاربرددر مورد روش هاي کیفی محاسبه عدم قطعیت : تبصره 

1 Out Of Specification 
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 گزارش دهی نتایج - 6-10
 یا الکترونیکی و باید داراي کتبیگزارش ها می تواند بصورت .، واضح و بدون ابهام ثبت و گزارش شوندنتایج آزمون ها باید به دقت

 :اطلاعات زیر باشد حداقل
 نام و آدرس آزمایشگاه-
 شماره شناسایی و تاریخ گزارش آزمون -
 نام و محل ارسال نمونه -
 تاریخ دریافت نمونه -
 ...)تعداد یا مقدار نمونه ارسالی و وزن، تاریخ انقضاء، تاریخ تولید، سري ساخت،(مشخصات نمونه -
 روش و مرجع مورد استفاده -
 نتایج آزمون -
 با ذکر واحد حدود قابل قبول -
 )در موارد لزوم(عدم قطعیت اندازه گیري  -
 )در موارد لزوم(نظرات و تفاسیر -
 کننده گزارش آزمون تائیدنام، سمت و امضاء افراد  -
 "صدق می کندنمونه هاي مورد آزمون  در موردنتایج فقط  "جمله اي مبنی بر اینکه -

  .اقدام نماید مدیریت مربوطه آزمون بدون اجازه کتبیمجدد گزارش نباید نسبت به صدور آزمایشگاه ها  :تبصره
می باشد، این نتایج باید بصورت واضح و مشخص  پاري شدهدر مواردیکه گزارش آزمون شامل نتایج آزمون هاي انجام شده برون س

گزارش آزمون باید خوانا و فاقد خط خوردگی و لاك . ش دهدپیمانکار فرعی باید نتایج را بصورت کتبی یا الکترونیکی گزار. باشند
 .گرفتگی باشد

 .دنگهداري شوبصورت قابل دسترس، آزمون باید در آزمایشگاه  کلیه سوابق گزارشهاي

 یبراسیون لتضمین کیفیت نتایج آزمون و کا-7

روش هایی اجرایی کنترل کیفیت  را بر عهده دارد، آزمایشگاه باید براي پایش اعتبار آزمون ها و کالیبراسیون هایی که انجام آن ها
داده هاي به دست آمده باید به نحوي ثبت شوند که روند آن ها قابل تشخیص باشد و هرگاه عملی باشد باید فنون آماري .داشته باشد 

در بر گیرد اما منحصر به آن ها  این پایش باید طرح ریزي  بازنگري شود و می تواند موارد زیر را .در مورد بررسی نتایج به کار رود
 :نخواهد بود

 یا کنترل کیفیت داخلی ب استفاده از مرجع ثانوي/استفاده مرتب از مواد مرجع گواهی شده و)الف
 مشارکت در مقایسه هاي بین آزمایشگاهی یا برنامه هاي آزمون مهارت )ب
 استفاده از همان روش ها یا روش هاي دیگر تکرار آزمون ها یا کالیبراسون ها با )ج
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 آزمون مجدد یا کالیبراسیون مجدد اقلام نگهداري شده )د
 همبستگی میان نتایج مربوط به ویژگی هاي مختلف یک قلم مورد آزمون یا کالیبراسیون )ه

 .روش هاي انتخاب شده بایستی با نوع و حجم کار به عهده گرفته شده متناسب باشد: یادآوري

می ز معیارهایی که قبلاً تعیین شده خارج ا نتایج  مشخص شود کههنگامی که و  شونداده هاي کنترل کیفیت باید تجزیه و تحلیل د
  .باید اقدامات برنامه ریزي شده براي اصلاح اشکال مورد نظر و جلوگیري از گزارش نتایج غیر صحیح به عمل آید باشند،

 ایمنی -8
 کارکنانایمنی محل و   -8-1

رعایت حداقل موارد ایمنی زیر  .آزمایشگاه باید تمهیدات لازم براي رعایت نکات ایمنی در محل آزمایشگاه و کارکنان را برقرار نماید
 :در آزمایشگاه الزامی است

، )در حین کار(ماسک، دستکش ،)در آزمایشگاه هستند تا هنگامی که(از لوازم ایمنی در حین کار از قبیل روپوش کارکنان باید  _
 .استفاده نمایند و عینک )در صورت لزوم(کفش

 .استفاده از لباسهاي آزمایشگاهی در محیطهاي غیر آزمایشگاهی مجاز نمی باشد _
 .لباسهاي آزمایشگاهی باید توسط آزمایشگاه بطور جداگانه و در محل مناسب شسته شود _
 .باید از روپوش مناسب استفاده کنند بازدید کنندگان و مراجعین  براي ورود به محیط آزمایشگاه _
 .مجاز نمی باشد خوردن، آشامیدن و استعمال دخانیات در محیط آزمایشگاه _
 .آزمایش کننده الزامی است نوع فعالیت فردبر اساس انجام آزمایشهاي سلامت حداقل یکبار در سال  _
محلول شستشوي چشم،گاز  پانسمان و باندکشی،انواع باند  حداقل چسب زخم، کرم ضدسوختگی، جعبه کمکهاي اولیه شامل _

که باید در محلی مناسب و قابل دسترس در  )بدون نیاز به نسخه( OTCو اورژانسی داروهاي بتادین،  و غیراستریل، استریل
 .آزمایشگاه موجود باشد

کارایی مورد بازبینی قرار  باید بطور قابل دسترس موجود بوده و بصورت دوره اي از نظر سیستم شستشوي اضطراري و چشم شوي _
 .گیرند

 .استفاده کنندچشم  کارکنان نباید در محیط آزمایشگاهی از لنزهاي تماسی _
 .هودهاي مورد استفاده در آزمایشگاه باید بطور دوره اي از نظر کارآیی مورد بازبینی قرار گیرند _
 .زا مطلع باشندخطرو میکروبی کارکنان باید از نکات ایمنی هنگام کار با مواد شیمیایی  _
 .در هنگام کار با محلول هاي شیمیایی، عملیات آزمایشگاهی باید در زیر هود انجام شود _
 .همچنین در هنگام کار با محلول هاي شیمیایی ،براي برداشتن آنها از پوار استفاده شود _
 .نگهداري شوندنباید در کنار یکدیگر احتمال تاثیر متقابل یا واکنش متقابل دارند مواد شیمیایی که  _
 .هنددانجام آزمون شیمیایی به تنهایی  در آزمایشگاه در ساعات غیر اداري نباید کارکنان _
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همچنین عملکرد  .داراي تاریخ اعتبار باشندوبه سهولت در دسترس بوده ارتفاع مناسب قرار داشته و دروسایل اطفاء حریق باید  _
 .مناسب آنها باید در فواصل زمانی معین بررسی شود

 کار و قبل از خروج از آزمایشگاه باید از خاموش بودن کلیه دستگاه ها و بسته بودن شیرهاي گاز و  مپس از اتما _
 .اطمینان کامل حاصل نمود ...کپسول هاي اکسیژن و

ده سب ثابت شسیلندرها باید با اتصالات منا .ایمن نگهداري شود و مناسبدر آزمایشگاه باید در محل  استفادهسیلندرهاي گاز مورد  _
 . از چرخ دستی مخصوص استفاده شود آنهابراي حمل و 

 .کارکنان باید از نحوه حمل صحیح حلالها و محلولهاي خورنده و لوازم شیشه اي آگاهی کامل داشته باشند _
دفع و به طریق مناسب شده اند جمع آوري مشخص ظروف شکسته و موارد مشابه باید در محل هاي خاص که براي این منظور  _

 .شوند
 .شود استفادهحلالهاي کم خطر حلال مصرفی توجه و حتی الامکان ازتوصیه می شود در هنگام انتخاب روش آزمون به نوع  _
دسترس بوده و از نگهداري مقدار زیاد آنها در آزمایشگاه خودداري در ، به میزان مورد نیاز توصیه می شود مواد شیمیایی خطرزا -

 .شود

 پسماندهاي شیمیایی و میکروبی امحاء  -8-2
 پسماندها امحاء .درنظر گیردرا بهداشتی پسماندهاي شیمیایی و میکروبی  امحاءتمهیدات لازم به منظور  برنامه مدون و آزمایشگاه باید

 .از آلودگی زیست محیطی و محیط کار جلوگیري شود کهبه گونه اي باشد  شده وباید در اسرع وقت انجام 
توصیه می شود پسماندهاي شیمیایی  .پسماندهاي شیمیایی به گونه اي باشد که در مقابل ترکیدگی و نشتی مقاوم باشدجنس ظروف 

 .الزامی است سترون سازي انجام عملیات امحاءدر مورد پسماندهاي میکروبی، پیش از  .خنثی سازي یا رقیق سازي شوند

 رسیدگی به شکایت مشتریان -9
این روش باید فرد یا افراد در .براي دریافت و ثبت گزارش هاي مربوط به شکایت از سوي مشتري ایجاد نمایدآزمایشگاه باید روشی 

 .نحوه بررسی تا اعلام پاسخ نهایی به مشتري تشریح شود تعیین شده و ي دریافت و رسیدگی به این گزارش هامسئول برا
، مراتب باید پیگیري ت هاي مکرر پیرامون یک موضوع خاصشکایارائه شکایات ثبت شده باید بررسی و پاسخ داده شوند، در صورت 

 .و به اطلاع بالاترین مقام مسئول در آزمایشگاه جهت تعیین تکلیف و انجام اقدامات اصلاحی و پیشگیرانه لازم رسانده شود

 اقدامات پیشگیرانه و اصلاحی -10
انطباق و انجام اقدامات پیشگیرانه و اصلاحی به منظور رفع مورد و یا آزمایشگاه موظف است در مورد نحوه برخورد با موارد عدم 

آزمایشگاه باید نتایج اقدامات بعمل آمده و  .بررسی علل ریشه اي آن اقدام لازم را بعمل آورده و سوابق را ثبت و نگهداري نماید
 .اصلاحات انجام شده را به اطلاع کارکنان مرتبط تأثیرگذار بر فعالیت برساند

 ارزیابی دوره اي -11
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نموده و  اقدام خود ارزیابینسبت به  AL.CH.1به شماره پیوستآزمایشگاه موظف است حداقل سالی یک بار طبق چک لیست 
این سوابق باید در دسترس بوده  .ایدو نگهداري نم ثبتسوابق ارزیابی را به همراه اقدامات اصلاحی در خصوص موارد نامنطبق احتمالی 

 .دارائه شو نظارتیهنگام بازرسی هاي و در 
از  آزمایشگاه موظف است در برنامه هاي آزمون مهارت  آزمایی که بصورت مقایسات بین آزمایشگاهی و یا آزمون هاي تخصصی

  .شرکت نموده و نتایج آزمون در محل آزمایشگاه ثبت و نگهداري شود ،ارسال می گردد طرف آزمایشگاه مرجع
شرکت نموده و سوابق نتایج مربوط به آزمون را ضمن )  CRMویا  PT(سالانه حداقل یکبار در آزمون هاي مهارت  دآزمایشگاه بای

بین المللی، نمونه از شرکتهاي  مهارت آزمایی در صورت شرکت در آزمون هاي. نگهداري در آزمایشگاه به این مرکز نیز ارسال نماید
 .معتبر تهیه شود

 شبررسی الزامات فنی مرتبط با عدم انطباق پی نطبق در انجام آزمون ها، آزمایشگاه موظف است نسبت بهدر صورت وجود نتایج نام
 .و سوابق اقدامات اصلاحی انجام شده را ثبت و نگهداري نماید ات لازم را انجام دادهآمده اقدام
در صورت داشتن نتایج قابل قبول ي خود کنترلی بر اساس استفاده از آزمون هاي مهارت آزمایی امتیاز شرکت در آزمون ها: یادآوري 

    .در هنگام رتبه بندي به صورت  ویژه محاسبه خواهد شد
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 1پیوست اطلاعاتی 

 :گروه محصول

 :نوع بسته بندي :نام محصول

 مرجع - sop روش قبولحدود قابل  نتایج واحد آزمایشهاي انجام شده

 ارگانولپتیک

  کیفی   - رنگ
  کیفی   - حالت

  کیفی   - و طعم بو

 درصد رطوبت

 

 
/ 500 ±  5کوره    

رطوبت سنج مادون 
 قرمز

 

  تیتراسیون   درصد مواد نامحلول در آب
  تیتراسیون   درصد ﴾خلوص  ﴿کلرور سدیم  

  500 ±  5کوره       درصد یون سولفات
  تیتراسیون   درصد کلسیم
  تیتراسیون   درصد منیزیم

برحسب گاما براي یک گرم (ید
 PPM )نمونه

 
  تیتراسیون 

  تیتراسیون   درصد قلیائیت
  تیتراسیون   درصد اسیدیته

 :توضیحات 
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 2پیوست اطلاعاتی 

 

آزمایشگاه هاي مرجع کنترل غذا و دارومرکز :شماره    
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 ........دستور العمل 
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.....زا.....صفحه  
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 :ایمنی و توصیه -5
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 3پیوست اطلاعاتی
 ISO17025فهرست روشهاي اجرایی مورد نیاز آزمایشگاه مطابق استاندارد 

آزمایشگاههاي که تحت سیستم مدیریت کالیبراسیون و آزمون فعالیت می نمایند می توانند براي اطلاع از نحوه بکارگیري روشهاي 
 .مراجعه نمایند ISO17025اجرایی زیر به استاندارد 

 بند استانداردشماره  عنوان روش اجرایی ردیف
 2-2-4 خط مشی کیفیت 1
 2-4 خط مشی و روش اجرایی محافظت از داده ها 2
 1-3-4 روش اجرایی کنترل مستندات 3
 1-4-4 روش اجرایی بازنگري درخواست ها ، مناقصات و قراردادها 4
 1-6-4 روش اجرایی انتخاب و خرید خدمات و تدارکات 5
 8-4 مشتریانروش اجرایی تحلیل شکایات  6
 9-1-4 روش اجرایی کنترل آزمون یا کالیبراسیون نامنطبق 7
 11-4 روش اجرایی اقدام اصلاحی 8
 2-12-4 روش اجرایی اقدام پیشگیرانه 9

 1-1-13-4 روش اجرایی کنترل سوابق 10
 1-15-4 روش اجرایی بازنگري مدیریت 11
 2-4-5 )نمونه برداريشامل روش (روش اجرایی کالیبراسیون و آزمون  12
 2-7-4-5 روش اجرایی محافظت از داده ها 13
 1-6-4-5 روش اجرایی تخمین عدم قطعیت 14

 6-5-5 برنامه ریزي شده تجهیزاتو نگهداري استفاده ، انبارشروش اجرایی جابه جایی،حمل و نقل،  15

 1-3-6-5 مرجعاندازه گیري روش اجرایی کالیبراسیون استانداردهاي  16

 3-3-6-5 دوره اي روش اجرایی بررسی هاي میان 17

 4-3-6-5 و استفاده از استانداردهاي آزمون  روش اجرایی جا به جایی ، حمل و نقل و انبارش 18

 7-5 روش اجرایی نمونه برداري آزمون 19

 3-7-5 روش اجرایی ثبت داده هاي مرتبط و عملیات مربوط به نمونه برداري 20

 8-5 اجرایی حمل و نقل ،دریافت،جابه جایی، محافظت و انبارش اقلام آزمونروش  21

 1-9-5 روش اجرایی کنترل کیفیت ، پایش اعتبار آزمون 22
 1-6-5 روش اجرایی کالیبراسیون تجهیزات 23
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 جعامرمنابع و  -12

 :نمود جهت کسب اطلاعات بیشتر می توان به منابع زیر مراجعه

1. Good Laboratory Practice (GLP),Quality Practices for Regulated 

     non-Clinical Research and Development, TDR, UNICEF, UNDP, Word 
     Bank, WHO,2ed Edition,2009 

2. The need for good laboratory practice, training MODULE, Word Bank and government 
founded,1999 

3. WHO good practices for pharmaceutical quality control laboratories, WHO Technical Report 
Series,No.957,2010 

ــران ) 4 ــی ایــ ــتاندارد ملــ ــیون ،     -اســ ــون و کالیبراســ ــاي آزمــ ــگاه هــ ــلاحیت آزمایشــ ــراز صــ ــراي احــ ــومی بــ ــات عمــ  الزامــ
 17025 ISO/IEC    ، 1386تجدید نظر اول 

ــی ایـــران   )5 ــتاندارد ملـ ــوراك دام     – اسـ ــذایی و خـ ــوژي مـــواد غـ ــراي آزمـــون      –میکروبیولـ ــات کلـــی بـ  –راهنمـــاي الزامـ
 ISIRI 9899   ، 1386، تجدید نظر اول 

در آزمایشــگاه هــاي کارخانجــات تولیــد کننــده فــرآورده هــاي دارویــی  وزارت بهداشــت درمــان و           GLP اصــول اولیــه  )6
 1380سال  –آزمایشگاه هاي کنترل غذا و دارو  –آموزش پزشکی 
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