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 مقدمه 

اطم  به نتا  نانیمنظور  اعتبارده  تیصلاح  د ییتا  یهاشگاهی آزما  ج یاز  مراکز  مش  ، یشده،    د ییتا  یالملل  ن یب  هیاتحادی  هایخط 

  د ییتا  اریو هماهنگ درمع  کنواخت ی  کردیبه رو  یابیدست  آن را با هدف  یکرده و راهنماها  یساز  ادهیرا پ   یشگاه یآزما  تیصلاح

ن  یدر صورت  . رندیگیبه کار م   تیصلاح بازرس  یها  ونی براسی از کال  نانیاطم  به    ازیکه   انجام شده توسط   یها  یآزمون ها و 

نهادها  ها شگاهیآزما اتحاد  تیصلاح  د ییتا  یبازرس  یو  ترتیبات  پوشش    ی شگاهیآزما  تیصلاح  دییتا   ی الملل  نیب  ه یشده تحت 

قابل کل  یشناخت   هانداز  یاب یرد  ت یباشد،  برا  یم   ی دیاز جمله موضوعات  است  س  یباشد که لازم  نظر    یاستیآن  هماهنگ در 

 گرفته شود. 
 

ها مشخص   ونیبراسیناگسسته کال  رهی لازم است زنج  یاندازه شناخت  یابیرد  تیقابل  نییتع  یبرا  ۴۷23  یبر اساس استاندارد مل

کند    ی م  جادیآن ا  تیمداوم در رابطه با ماه  یکه سردرگم  جیرا  هشود. تصور اشتبا  انیهمه آنها ب  یبرا  تیو مراجع و عدم قطع

  -  کیبه    یاب ی)به عنوان مثال رد  ارتباط داشته باشد  یتواند به سازمان خاص  ی م  یاندازه شناخت  ی ابی رد  تیاست که قابل  نیا

را   جیکه نتا ی به سازمان طمربو  یاندازه شناخت یاب یرد تیتوجه داشت قابل  دی که با یدر صورت خاص(.  یاندازه شناس  یموسسه مل

 است.   جیو نتا یری اندازه گ یمرجع استانداردها یکم  ریمربوط به مقاد یاب یرد تیباشد بلکه قابل یبرآورده کرده است، نم
 

اندازه    یاب یرد  ت یقابل  نهدرزمی  یشگاه یآزما   تیصلاح  دییتا   ی الملل  ن یب  هیهماهنگ اتحاد  استیس  یدر برقرار  رگذاریعوامل تاث

 : باشد یم ریشامل موارد ز یریاندازه گ جینتا یتشناخ
 

 شتریب  هایحوزهاز    تیطور مداوم در حال رشد و حما  به  یریاندازه گ  جینتا  یریاندازه گ  یابیرد  قابلیت  از ارتباط  یآگاه   -الف

  ؛تاس
 

کالیبراسیون واندازه گیری مورد نیاز برای  تمامی اقتصادها به گستره کاملی از استانداردهای اندازه گیری یا توانمندی های    -ب

 ؛ پشتیبانی از کالیبراسیون و آزمون مورد نیاز تمامی کاربردها برای تایید صلاحیت در اقتصاد خود دسترسی ندارند 
 

هنوز به   یریگاندازه  جینتا  یختشنااندازه  یاب یرد  تیقابل  برقراری( در  CRMs)   یابی و قابل رد  گواهی شدهنقش مواد مرجع  -ج

 مشخص نشده است.   یالمللنیطور کامل در سطح ب
 

، هنگامی که ردیابی نتایج اندازه گیری به آن یکاها امکان  SI ای ردیابی به یکاه قابل های جایگزین  دسترس بودن زنجیره در )د( 

 .ندارد

 

 هدف  

. ردیابی اندازه شناختی در آزمون و کالیبراسییون اسیتمرتبط با الزامات قابلیت   ین خط مشییاستاندارد تع  نیا  نیاز تدو  هدف

، نهادهیای بازرسییارتبیاط  دارنید )از جملیه  اندازه گیریانطباق که با  یابیارز یها تیفعال گرید یبرا خط مشی نیا  نهمچنی

کیاربرد دارد. (  و فراهم کنندگان آزمون مهیارت  ، تولید کنندگان مواد مرجع1بانک های زیستیآزمایشگاه های تشخیص طبی،  

 دیییتا تییو در دامنه فعال دهد یخود انجام م  یهاتیفعال  یابیرد  تیبه منظور اثبات قابل  شگاهیکه آزما  ییها  ونیبراسیکال  یبرا

 یهیا  ونیبراسییالبه عنوان ک  یداخل  یها  ونیبراسیکاربرد دارد. کال  خط مشی  نیا  2آورده نشده است بند    شگاهیآزما  تیصلاح

 اند. شناخته شده  2یدرون سازمان

 
1 Bio Banks 
2 House Calibration-In 
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 موعد استقرار این خط مشی از تاریخ انتشار آن به مدت یکسال است.

 اصطلاحات و تعاریف -1

 کاربرد دارد: ریو اصطلاحات ز فیاستاندارد تعار نیا در

   Accredited organization                                                                               سازمان تایید صلاحیت شده 1-1

که نهاد ارزیابی انطباق را نیز شامل می شود به سازمان هایی که تحیت پوشیش   "سازمان تایید صلاحیت شده  "مدرک  در این  

به سازمان های متقاضی تایید صیلاحیت  "سازمان تایید صلاحیت شده  "آیلک می باشند ارجاع می شوند، در این متن  ترتیبات

 رجاع می شود مگر اینکه به طور دیگری تعریف گردد.او تایید صلاحیت شده  

 

 BIPM BIPM   (Bureau International des Poids et Mesures)دفتر بین المللی اوزان و مقیاس ها    2-1

 یریاندازه گ  یو استانداردها یریعلم اندازه گ  موضوعات مرتبط باعضو در مورد  یآن کشورها قیکه از طر  یدولت نیازمان بس

   .کنند  یم  یبا هم همکار

     CAB  (conformity assessment body)                                     نهاد تایید صلاحیت                                   3-1

 .و می تواند موضوع تایید صلاحیت باشدنهادی که فعالیت های ارزیابی انطباق را انجام می دهد  

 کمیته بین المللی برای ترتیبات شناسایی متقابل  اوزان و مقیاس ها 4-1

 (international committee for weight and measures mutual recognition arrengment)  

  CIPM MRA 

اسیتاندارد  شناسایی متقابلکه چارچوب های فنی را  برای اطمینان از  ترتیبی بین موسسه های اندازه شناسی سطح ملی است

انیدازه کالیبراسیون و اندازه گییری کیه توسیط موسسیه هیای    گواهی نامه هایاعتبار    شناساییهای  اندازه گیری های ملی و  

 شناسی ملی صادر می کند را فراهم میکند.

  CRM(certified reference material)                                                                   ماده مرجع گواهی شده   5-1

 ایی کیی، معتبیر ییاجرا یهانهاد مرجع صادر شده باشد و با استفاده از روش  کی یکه از سو یهمراه با مستندات ،یمرجع  ماده

 مربوطه فراهم کند. اندازه شناختی  یها  یابیرد  تیو قابل  ها تیرا با عدم قطع یمشخص صهیچند مقدار مربوط به خص

ISO 17034:2016 

 کمیته مشترک برای قابلیت ردیابی در آزمایشگاه های پزشکی 6-1

joint committee for traceability in laboratory Medicine (JCTLM) 
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و  یشیگاهیو علیوم آزما  ینیبیال  یمیشی  یالملل  نیب  ونیو فدراس  هااسیاوزان و مق  یالملل  نیب  تهیمشترک متشکل از کم  تهیکم

ارائه راهنماهیای بیه رسیمیت برای فراهم نمودن پایگاهی برای ترویج جهانی و   یشگاهیآزما  تیصلاح  دییتا  یالملل  نیب  هیاتحاد

شناخته شده و پذیرفته شده بین المللی برای انیدازه گییری هیای معیادل در آزمایشیگاه هیای پزشیکی و قابلییت ردییابی بیه 

 .استانداردهای اندازه گیری مقتضی است

key comparison datebase  (KCDB)                                                         7-1 پایگاه داده مقایسات کلیدی  

و شامل اطلاعات    دسترس است  در  CIPM MRAپایگاه داده مقایسات کلیدی است که بصورت منبع تارنمای رایگان مرتبط با  

بازنگری همتایی توانمندی های    مکمل و، نتایج کلیدی، مقایسات  CIPM MRAاین شامل اطلاعات شرکت کنندگان در  در  

 است. (CMC)کالیبراسیون واندازه گیری 

https://www.bipm.org/kcdb 

 metrological traceabilityقابلیت ردیابی اندازه شناختی                                                                         8-1

مسیتند  ی ناگسسیته رهییزنج قییطرمرجیع از  کییرا بیه  جیهیتیوان نت یکه توسیط آن می یریاندازه گ جهینت کی صهیخص

 هستند. لیدخ یریاندازه گ تیدر عدم قطع  کیها ارتباط داد که هر  ونیبراسیکال

   metrological traceability chainزنجیره قابلیت ردیابی اندازه شناختی                                                     9-1

 .شودیاستفاده م به مرجع یریجه اندازه گیارتباط دادن نت یکه برا هاونیبراسیو کال یریاندازه گ  یاستانداردها یتوال

 ۴۷23  یاستاندارد مل ۴2-3بند   ری: برگرفته از زمنبع

  metrological traceability to a measurement        گیری شناختی واحد اندازهقابلیت ردیابی اندازه   10-1

  unit  

 آن.   یعمل  یدآوریپد  قیاز طر یریگ  هانداز یکای فیکه در آن، مرجع عبارت است از تعر یاندازه شناخت  یابیرد  تیقابل

  یالملل  نیب  ستمیس  یریاندازه گ   یکایبه    یاندازه شناخت  یاب یرد  تیقابل"  یبه معنا  "  SIبه    یاب یرد  تیقابل"عبارت    -1  یآور  ادی

 .است کاهای

 ۴۷23  یاستاندارد مل ۴3-3ربندی: برگرفته از زمنبع

 national metrology institutes (NMI)                                                 یاندازه شناس یمل یها موسسه 11-1

 که استانداردهای اندازه گیری در کشور )ییا در   (DI)و موسسه های تعیین شده    (NMI)موسسه های ملی اندازه شناسی ملی  

دو یعنیی موسسیه هیای ملیی   هیر  پوشش  برای  ”NMI“در این مدرک، عبارت    منطقه( در سطح جهان را نگهداری می کنند.

 .اندازه شناسی و موسسه های تعیین شده استفاده می شود

 reference material (RM)                                                                                                      ماده مرجع    12-1
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امتحیان  ایی یریاستفاده مورد نظر در اندازه گ یکه برا داریهمگن و پا تیمشخص به کفا یها صهیکه در خصوص خص  یا  ماده

 مشخص شده، مناسب است.  ینام یها صهیخص

 ۴۷23  یاستاندارد مل  13-۶بند ری: برگرفته از زمنبع

      reference material producer (RMP)                                   تولید کننده مواد مرجع                        13-1 

اختصیاص و   ;خصوصی( که به صورت کامل پاسخگو در خصوص برنامه ریزی و میدیریت پیرو ه/عمومی  شرکتیا    نهاد)سازمان

خصوصیت  و عدم قطعیت  های آن، تجویز مقادیر خصوصیت، صدور گواهی نامیه میاده مرجیع ییا  تصمیم گیری درباره مقادیر

 .(ISO 17034:2016)بیانیه های دیگر برای مواد مرجع که تولید می کند است

 

 جهت برقراری قابلیت ردیابی اندازه شناختی نتایج اندازه گیری   ILACخطی مشی  -2

  تجهیزات اندازه گیری بایدکالیبراسیون که  اینست  ILACخط مشی که قابلیت ردیابی اندازه شناختی نیاز است، هنگامی 

 :توسط

متقابل بیا   ییشناسا   باتینظر مناسب و تحت پوشش ترتمقصود مورد    یکه خدماتش برا  یناساندازه ش  یموسسه مل (1

بیا  متقابیل ییشناسیا بیاتیخیدمات تحیت پوشیش ترتاست.  (CIPM MRA) ها اسیاوزان و مق یالملل نیب تهیکم

ها قابل  اسیو مق ناوزا  یالملل  نیدفتر ب  یدیکل  یها  سهیمقا  یبانک اطلاعات  در  ها    اسیاوزان و مق  یالملل  نیب  تهیکم

ها ( برای تمامی خدمات فهرست شیده  CMCاندازه گیری )  کالیبراسیون وشامل توانمندی های است که  یدسترس

 .است

متقابیل بیا   ییشناسیا  بیاتیخدمات تحیت پوشیش ترت  ،یاندازه شناس  یموسسات مل  یممکن است برخ  -1یادآوری  

مشخص کنند. با  ونیبراسیکال یها نامهیگواه یبر رو CIPM MRAها را با نشان  اسیاوزان و مق یالملل نیب تهیکم

و تنها منبیع معتبیر جهیت  ستین یالزام ونیبراسیکال یها نامهیگواه یبر رو CIPM MRAوجود، الصاق نشان  نیا

 است.   هااسیاوزان و مق یالملل نیدفتر ب یدیکل  یها  سهیمقا  یخدمات بانک اطلاعات  قیتصد

را بیه طیور   یابیرد  تیتوانند قابل  یباشند، م  یمتر م  ونیکنوانس  وکه عض  یاندازه شناس  یمل  یموسسه ها  -2  یآور  ادی             

 های  سهیمقا  یکنند. بانک اطلاعات  نیها تاماوزان ومقیاس  یالملل  نیانجام شده در دفتر ب  یها  یریاز اندازه گ  میمستق

و عیدم   ه)شیامل گسیتر  هیااسییاوزان و مق  یالمللی  نیمرتبط دفتیر بی  ونیبراسیارتباط خودکار با خدمات کال  یدیکل

اوزان و  یالمللی نیمنحصر به فرد صادر شیده توسیط دفتیر بی  ونیبراسیکال  یها  نامهیگواه  .کرده است  جادی( اتیقطع

 درآن فهرست شده اند. زیها ن اسیمق

 یا
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بیه عنیوان مثیال دامنیه ) مورد نظر باشید  ازیکه خدماتش مناسب ن یشده ا تیصلاح دییتا  ونیبراسیکال  شگاهیآزما  (2

 هییتحت پوشش ترتیبات اتحاد  یرا پوشش دهد( و مرکز اعتبارده  یمقتض  ونیبراسیطور خاص کال  به  تیصلاح  دییتا

 تیصیلاح  دیییتا  یالمللی  نیبی  هیباشد که توسط اتحاد  یمنطقه ا  باتیترت  ای  یشگاهیآزما  تیصلاح  دییتا  یالملل  نیب

 .شده است  ییشناسا  یشگاهیآزما

  یا ارجاع متنی به آن  تایید صلاحیت نشانهایی که دارای نامه گواهی آزمایشگاه های کالیبراسیون تنها با :3یآورادی

-د، بهره نو همتایان منطقه ای آن به ارمغان می آور ILAC  MRAد به طور کامل از شناختی که نمی توانهستند 

 د. نشومی مند 

   یالملل  نیب  اتحادیه  باتیکه خدماتشان تحت پوشش ترت  نیمشخص کردن ا  یابر  ونیبراسیکال  یهاشگاهیآزما  یبرخ

 از  ونیبراسیکال  یگواهینامه ها یاست، بر رو  یشگاهیآزما تیصلاح  دییتا

 ، یاMRA و     ILAC  یبیترک نشان

( را امضیا کیرده  یشگاهیآزما  تیصلاح  دییتا  یالملل  نیب  هیاتحاد  باتیکه ترت)  ینهاد اعتبارده  تیصلاح  دییتا  نشان 

 کنند.استفاده می ونیبراسیکال نامهیگواه یبر رو

 .معتبر است  ،یابیرد  تیبر اثبات قابل  یبه عنوان شاهد نهیهر دو گز

 یا               

 ییشناسا  باتیاما تحت پوشش ترت تمورد نظر اس  مقصود  که خدماتش مناسب    یاندازه شناس  ی( موسسه ملالف  3

کیه   نییاز ا  نیانیاطم  یبرا  یصورت نهاد اعتبارده  نیباشد. در ا  یها نم  اسیاوزان و مق  یالملل  نیب  تهیمتقابل با کم

 رانییالزامات استاندارد ا  با  مطابق  مرتبط را  یاندازه شناخت  یابیرد  تیقابل  یارهایمع  ون،یبراسیکال  شگاهیخدمات آزما

 .کند نتعیی یخط مش  دیکند، با  یبرقرار م 1399سال 1۷۰25 یس یا یآ  - زویا  -

 یا

تحت پوشیش  یاست اما توسط مرکز اعتبارده  نظر  مورد  مقصودخدماتش مناسب    هک  ونیبراسیکال  شگاهی( آزماب  3

 دیییتا یالمللی نیب  هیکه توسط اتحاد  یمنطقه ا  باتیبا ترت  یشگاهیآزما  تیصلاح  دییتا  یالملل  نیب  هیترتیبات اتحاد

 نیانیاطم یبیرا یصورت نهاد اعتبارده  نیشده است، پوشش داده نشده است. در ا ییشناسا یشگاهیآزما  تیصلاح

میرتبط را مطیابق الزامیات   یانیدازه شیناخت  یابییرد  تییقابل  یارهیایمع  ون،یبراسیکال  شگاهیکه خدمات آزما  نیاز ا

 .کند نییتع  یخط مش  دیکند، با یم را برقرار 1399 سال   1۷۰25یس یا یآ -  زویا - رانیاستاندارد ا

تفسیر می شود اسییت ) بطییور مثییال    1399سال    1۷۰25یس  یا  یآ  -  زویا  -  رانیاستاندارد اهمانطورکه در   "تجهیز "وا ه  نامبرده شده 

 شامل استانداردها و مواد مرجع (
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شده در   شنهادیپ   ونیبراسیاز خدمات کال  ستفادهرا با ا  شانیها  یریاندازه گ  یابیرد  تیکه قابل  سازمان های تایید صلاحیت شده

قرار گرفته اند.  تیصلاح دییتا ای یهمتراز یاستفاده کرده اند که قبلا تحت بررس  یرسانند، از خدمات  یبه اثبات م  2و1  یبندها

اسیت.  ازنباشید مجی ریخیاص امکیان پیذ یهیا ونیبراسیکال یبرا 2یا  1 یکه بندها یالف و ب تنها زمان  3  یاستفاده از بندها

ادعا   یریاندازه گ  تیو عدم قطع  یابیرد  تیکه شواهد مناسب قابل  دنابی  نانیاطم  دیبا  سازمان های تایید صلاحیت شده  نیبنابرا

 کند.    دایپ  یبه شواهد دسترس  دیبا  یشده موجود است و نهاد اعتبارده

ها( از طرییق   RMPمرتبط با قابلیت ردیابی اندازه شناختی فراهم شده توسط تولید کنندگان مواد مرجع )      ILACخط مشی   

ها هنگامی به عنوان قابیل ردییابی  CRMاینست که مقادیر گواهی شده تخصیص یافته به  ها( CRMمواد مرجع گواهی شده )

 معتبر درنظر گرفته می شوند که :

۴ )  CRM  که در   خدماتیها با استفاده ازBIPM KCDB  گنجانده شده است، توسطNMIs شوند  یم دیتول. 

 یا

5)  CRM  ( ها توسط تولید کنندگان مواد مرجعRMP  تایید صلاحیت شده  مطابق دامنه تایید صلاحیت )صادره  های

 .تولید می شود  (NACI)توسط نهاد تایید صلاحیت 

 یا

هیا کیه در پایگیاه داده کمیتیه مشیترک بیرای قابلییت ردییابی در CRMمقادیر گواهی شده اختصاص داده شده به  (  ۶

 ثبت و پوشش داده شده است  (JCTLM)آزمایشگاه های پزشکی  

 

هیا میی  CRMاینکه تایید صلاحیت تولید کننده های مواد مرجع ) ها( توسط نهاد اعتبار بخشی هنوز در حال انجیام اسیت و 

رسیمیت شیناخته میی شیود و ه  انند از تولید کنندگان مواد مرجع که هنوز تایید صلاحیت نشده اند در دسترس نباشیند بیتو

( بیا صیلاحیت فیراهم RMPها توسط  تولید کننده ماده مرجیع ) CRMسازمان های تایید صلاحیت شده باید اثبات کنند که 

 .شده است و آنها برای مقصود مورد نظر مناسب هستند

 سازمان تایید صلاحیت شده است که: بر عهده نینباشد، ا  ریامکان پذ  یاز نظر فن  SI به یریاندازه گ  یابیرد  تیقابل نگامی کهه

تولید کننده بیا صیلاحیت فیراهم  راهی را اتتخاب کند تا با استفاده از مقادیر گواهی شده مواد مرجع گواهی شده که از  (الف  ۷

 .قابلیت ردیابی اندازه شناختی را برآورده کندمی شود،  الزامات 

 یا  

صورتی واضح ه نتایج مقایسه مناسب با روش های اجرایی مرجع، روش های مشخص شده، یا استانداردهای اجماعی که بب(    ۷

را میدون   تشریح شده اند و به عنوان فراهم کننده نتایج اندازه گیری که مناسب برای کاربرد مورد نظر هسیتند پذیرفتیه شیده

 ارزیابی شود.  (NACI)نماید. شواهد این مقایسات باید توسط نهاد تایید صلاحیت 



 جهت برقراری قابلیت ردیابی اندازه شناختی نتایج اندازه گیری  ILAC   خط مشی
 

 

 

8 
 

یکاهای    :۴یادآوری   به  فقط  شناختی  اندازه  ردیابی  قابلیت  که  نباشد،    SIهنگامی  کاربرد  برای  اعمال  قابل  یا  نبوده  مناسب 

تعریف واضحی از اندازه ده بایستی انتخاب شود. بنابراین، برقراری قابلیت ردیابی اندازه شناختی شامل دو مورد، اثبات مشخصه 

های اجرایی اندازه    مقایسه از طریق اطمینان از روش  خاصیت اندازه ده و مقایسه نتایج آن با مرجع بیان شده مناسب می شود.

اندازه گیری ب اینکه تجهیز  اند،  طور مناسبی کالیبره شده باشد و  ه  گیری که به طور مناسب صحه گذاری و یا تصدیق شده 

 . فراهم کنند، برقرار می شود را شرایط اندازه گیری )مانند شرایط محیطی( تحت کنترل کافی هستند تا نتیجه قابل اطمینان

باقی می مانند و در دسترس هستند. بایسیتی   (PT)فراهم کنندگان آزمون های مهارت    زمون مازاد، اغلب از: مواد آ  5یادآوری  

می تواند اطلاعات پایداری  اضافه تری برای اثبات تیداوم  پاییداری    (PT)این را بررسی کرد که آیا فراهم کننده آزمون مهارت  

د. اگر امکان فراهم نمودن آن نیست، این مواد آزمون نبایسیتی بیه عنیوان مقدار خصوصیت و بافت ماده آزمون در اختیار بگذار

 راهی جایگزین برای تضمین اعتبار نتایج در نظر گرفته شود.
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