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 ب 

 به نام خدا

 ایران استاندارد ملیآشنایی با سازمان 

 1552در سال برداشته شد.  ها مقیاس و اوزان قانون تصویب با 1515در سال  در ایران استانداردسازیۀ مند در حوز نظام گاماولین 

ازجملاه   هاای مارتبط   استاندارد با و انطباق کالاها نظارت مرتبط با هایفعالیتبا توجه به نیاز کشور به تشکیلاتی خاص برای انجام 

 مصوب شد. استانداردۀ سسؤسیس مأقانون ت 1555و در سال  استاندارد آغازۀ اداراندازی راهمطالعاتی  مرحلۀ ،کالاهای صادراتی

ملی، نظارت بر کیفیت کالاهای  هایاستاندارد های مختلف ازجمله تدوینمؤسسه در زمینههای با افزایش توانمندی 1555در سال 

هاای  آزمایشاگاه از تأسایس   و پس بطتمر هاینامهیصدور گواه و های آزمایشگاهیفعالیتۀ ، صادراتی و وارداتی، توسعداخل تولید

 استاندارد و تحقیقات صنعتی ایاران ۀ سسؤاستاندارد به مۀ سسؤنام م ،در مجلس شورای ملی ۀ مؤسسهتصویب اساسنامتخصصی، با 

 .یافتتغییر 

باه تماامی محصاولات،     اساتاندارد افازایش پوشاش    و باا هاد    نظاام اساتاندارد  ۀ موجب قانون تقویات و توساع  به 1554در سال 

اساتاندارد و تحقیقاات   ۀ عناوان مؤسسا  در سطح کشور،  مؤسسهتحکیم جایگاه روزآمدسازی، تقویت، توسعه و ترویج استانداردها و 

  یافت. صنعتی ایران به سازمان ملی استاندارد ایران تغییر

 شاود میمستقل زیر نظر مستقیم رئیس جمهور اداره  عنوان یک دستگاه اجراییهب ایرانملی استاندارد  سازمان ،قانوناین موجب به

بخشای باه کیفیات کالاهاا و     گذاری، حسن نظارت و هدایت نظام استاندارد و اطمیناان سیاست در زمینهحاکمیتی  رسمی مرجعو 

  .شودبه کشور وارد یا از کشور صادر میارائه و/یا  ،که در داخل کشور تولید است خدماتی

 :های هر محور اشاره شده است، در اینجا به برخی از فعالیتشود انجام می محوردر چهار  ایران لی استانداردهای سازمان مفعالیت

المللی  ای و بین مشارکت در تدوین استانداردهای منطقه، روزرسانی و نشر استانداردهای ملیتعیین، تدوین، به: یاستانداردساز ا1

دن امکان دسترسی مردم به مشخصاات و  کرترویج استانداردها و فراهم آموزش و ، های فنی کارگروهاز طریق عضویت فعال در 

 ؛اطلاعات مربوط به استانداردهای کالا و خدمات در سطح کشور

رسمی ۀ عنوان سامان هب المللی یکاها بین دستگاهترویج ، شناسی قانونی کشور ریزی و نظارت بر امور اندازه برنامهی: شناس اندازه ا 2

 ؛وسایل سنجشواسنجی شناسی قانونی در کشور و  اندازه

داخلی ۀ کنند بازرسی نهادهایسنجی، واهای آزمون و آزمایشگاه مانندتأیید صلاحیت نهادهای ارزیابی انطباق یت: صلاح یدأیت ا 5

 ؛یریتیهای مد سامانهۀ کنند شخاص حقیقی و حقوقی و گواهیاۀ کنند گواهی محصول،ۀ کنند گواهی نهادهای ،و خارجی

کنترل کیفیت ، استاندارد نشانکاربرد ۀ کالاها و خدمات دارای پروان تمامنظارت بر حسن اجرای استانداردها و : انطباق یابیارز ا 5

کنتارل   ،کننادگان و تولیدکننادگان داخلای    نامرغوب و حمایت از مصر  کالاهایمنظور جلوگیری از ورود  کالاهای وارداتی به

 .المللی دن امکان رقابت با کالاهای مشابه خارجی و حفظ بازارهای بینکرمنظور فراهم  کیفیت کالاهای صادراتی به

 ها، آوری اطلاعات از وزارتخانهسازمان ملی استاندارد ایران از طریق نیازسنجی و جمعدر حوزۀ تدوین استانداردهای ملی، 

های صنفی و ها و انجمنهای فنی، اتحادیهکارگروهتی، مراکز علمی، دانشگاهی و پژوهشی، ها، واحدهای تولیدی و خدماسازمان

و تجدیدنظر  های تدوینو تعیین اولویتاستاندارد ریزی برنامهملی  کارگروهنسبت به برگزاری  و دفاتر تخصصی سازمان صنعتی

 کند.استانداردها اقدام می

شود مینویس استانداردهای ملی به دبیران واجد شرایط واگذار پیشۀ تهی ،نداردهای ملییند تدوین استاابراساس روش اجرایی فر

منافع جامعه  یبا هد  ارتقا جمعی،ۀ تجرب و های نوآیندیاورفنّی، علممنابع معتبر، دستاوردهای س ها را براسانویستا این پیش

تصویب  ملی کارگروهدر  ورسال ربط اذینفع و مراجع ذی منظور نظرسنجی برایبه نویس استانداردها سپستدوین کنند. پیش

از  ۀ ملیاختصاص شمار استانداردهای مصوب پس ازد. نشوصوب میمعنوان استاندارد ملی به تأییددرصورت طرح و استاندارد، م

  د.نگیر قرار می رسانی سازمان در دسترس عمومدرگاه اطلاع طریق
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 استاندارد کمیسیون تدوین

 مت و محل اشتغالسِ کنندگانمشارکت

  رئیس:
 موسوی، سیده فائزه

 ارشد مهندسی صنایع غذایی کارشناسی

   مدیر عامل شرکت مشاوران بهین تدبیر کیان

 

  دبیر:

 شهرودی، نرگس

  صنایعکارشناسی ارشد مهندسی 

پژوهشاکده ارزیاابی   های مادیریت  سرپرست گروه پژوهشی سامانه

  پژوهشگاه استاندارد های مدیریتکیفیت و سامانه

  ترتیب حرو  الفبا()اسامی بهاعضا: 

 آل علی، هدی

 ی فیزیکادکتر

پژوهشاکده ارزیاابی کیفیات و    شناسای  مدیر گروه پژوهشی انادازه 

   های مدیریتسامانه

 زاده ازقدی، بهجتابراهیم

 کارشناسی ارشد مهندسی صنایع

  کارشناس رسمی استاندارد

 اسماعیلی، سمیه

  دولتی کارشناس ارشد مدیریت
ریازی اداره کال   رئیس اداره توسعه منابع انسانی، بودجاه و برناماه  

 استاندارد استان اردبیل 

 باقری، مهناز

 کارشناس ارشد شیمی

دفتاار ارزیااابی کیفیاات کااالا و خاادمات سااازمان ملاای کارشااناس 

 استاندارد ایران

 پور شرقی، مانداناتقی

 شیمیکارشناسی ارشد مهندسی 

 کارشناس رسمی استاندارد

 حسن پور، عاطفه

 دکتری مهندسی صنایع

مرکاز ملای تاییاد     تایید صلاحیت مراکز آزمون مهارترئیس گروه 

 صلاحیت ایران

 دستمردی، مصطفی

 دکتری مهندسی صنایع
 مدیرعامل شرکت پیشگامان مدیریت پرتو

 دشت بزرگی، زهرا

 دکتری شیمی تجزیه

 استانداردکارشناس رسمی 

 روح بخش، محمدرضا

 کارشناسی ارشد مهندسی صنایع

 شناسی دقت آزما )نادا(شناسی نهاد اندازهمدیر گروه اندازه

 رهی، حمیدرضا

 دکتری مهندسی شیمی

 مدیرعامل شرکت آکسون پایا دقت
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 مت و محل اشتغالسِ کنندگانمشارکت

 شجاعی، امیرعباس

 دکترای مهندسی صنایع
هیاات مادیره   عضو هیات علمی دانشگاه آزاد تهران جنوب و عضو  

 انجمن بازرسی کالا

 شهرودی، مریم

 کارشناسی ارشد روابط عمومی

 رئیس اداره نشر و کتابخانه پژوهشگاه استاندارد

 عزیزی، اکرم

 کارشناسی ارشد جامعه شناسی

کارشناس گروه پژوهشی اندازه شناسی پژوهشکده ارزیابی کیفیات  

 های مدیریت پژوهشگاه استانداردو سامانه

 سپیدهغلامی، 

 مهندسی صنایع غذایی کارشناسی ارشد

 شرکت صنعتی پارس مینومدیر آزمایشگاه 

 فتوحی، لیلا

 دانان ویرامدیرعامل شرکت شیمی دکتری بیوفیزیک

 فرخنده، معصومه

 کارشناسی ارشد مهندسی صنایع غذایی

کارشناس گروه پژوهشی اندازه شناسی پژوهشکده ارزیابی کیفیات  

 مدیریت پژوهشگاه استانداردهای و سامانه

 فرهمندنژاد، محمد امین

 دکتری شیمی تجزیه

 مدیر ارشد شرکت شایا شیمی شریف

 قاضی خانی، مرتضی

 کارشناس ارشد مهندسی پلیمر

 شرکت فنون آزمایشگاهی خاورمیانه

 کوچکی، سمیه

 کارشناسی ارشد شیمی تجزیه 

 فرآیند آزماکارشناس مسئول مرکز آزمون مهارت شرکت بهینه 

 گرامی، الهام

 کارشناسی ارشد مدیریت دولتی

کارشاااناس دفتااار مطالعاااات تطبیقااای و مشاااارکت در تااادوین 

 سازمان ملی استاندارد ایراناستانداردهای بین المللی 

 محمد علی زاده، محمد

 کارشناسی ارشد شیمی تجزیه

 دانان ویراشرکت شیمی آزمون مهارت مدیر فنی

 محسنجفان، جی مرادی حا

 دکتری فیزیک بنیادی

 رئیس اداره امور تدوین اداره کل استاندارد استان مازندران 

 نبی، مهدی

 دکتری شیمی تجزیه

 های شرکت معیار دانش پارسمدیر آزمایشگاه

 نقره علی پور، کلثوم

 کارشناسی ارشد مهندسی صنایع

 

کارشناس مسئول گروه پژوهشی اندازه شناسی پژوهشکده ارزیاابی  

 های مدیریت پژوهشگاه استانداردکیفیت و سامانه
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 مت و محل اشتغالسِ کنندگانمشارکت

 نورس فرد، مهدی

 کارشناسی ارشد فیزیک
 مدیرعامل شرکت بهینه فرآیند آزما

 هاشمی شاد، الهام

   کارشناسی ارشد مهندسی برق

پژوهشی انادازه شناسای پژوهشاکده    رئیس آزمایشگاه مرجع گروه 

 استانداردهای مدیریت پژوهشگاه ارزیابی کیفیت و سامانه

 هوشمند لنگرودی، ملودی

 کارشناسی ارشد شیمی تجزیه

 کارشناس رسمی استاندارد

 یمینی، سپهر

 کارشناسی ارشد مهندسی مواد

 مدیرعامل شرکت فنون آزمایشگاهی خاورمیانه
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 مندرجات فهرست

 صفحه عنوان

 ط شگفتاریپ

 ی مقدمه

 1 کاربردۀ هد  و دامن 1

 1 مراجع الزامی 2

 1 و تعاریف اصطلاحات 5

 9 الزامات عمومی 5

 9 طرفیبی 5-1

 9 محرمانگی 5-2

 4 الزامات ساختاری 9

 9 الزامات منابع 4

 9 کلیات 4-1

 4 کارکنان 4-2

 5 تسهیلات و شرایط محیطی 4-5

 5 خدمات و محصولات فراهم شده برون سازمانی 4-5

 11 الزامات فرآیندی 9

 11 آزمون مهارتاهدا  الگوی  رسانیطلاعا ایجاد، قرارداد و 9-1

 12 ریزی الگوی آزمون مهارتطراحی و طرح 9-2

 19 آزمون مهارتتولید و توزیع اقلام  9-5

 14 آزمون مهارتدهی نتایج الگوی ارزشیابی و گزارش 9-5

 22 آزمون مهارتکنترل فرآیند الگوی  9-9

 25 شکایات رسیدگی به 9-4

 29 های رسیدگی مجدددرخواسترسیدگی به  9-9

 24 سیستم مدیریتالزامات  4

 24 الزامات عمومی 4-1

 29 مستندسازی سیستم مدیریت 4-2

 29 کنترل مستندات سیستم مدیریت 4-5

 29 کنترل سوابق 4-5

 24 هاها و فرصتریسکبه  اقدامات برای پرداختن 4-9

 24 بهبود 4-4

 25 اقدامات اصلاحی 4-9

 51 داخلی هایممیزی 4-4
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 صفحه عنوان

 51 مدیریت هایبازنگری 4-5

 52 های آزمون مهارت انواع الگو )آگاهی دهنده(« الف»پیوست 

 54 های آماری برای آزمون مهارت( روشآگاهی دهنده)« ب»پیوست 

 55 نامهکتاب
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  پیشگفتار

  منتشار  12/11/1554، مصاوب  1، بناد  9استناد قانون تقویت و توسعۀ نظاام اساتاندارد، ماادۀ    بهاین استاندارد 

 شود.می

 تدوین ایران ملیروش اجرایی تدوین استانداردهای و  9ایران  ملیاستاندارد  براساسایران  ملیاستانداردهای 

 ، صنایع، علومۀ و جهانی در زمین ملیهای  یشرفتتحولات و پ باحفظ همگامی و هماهنگی  برایشوند. می

 نامهتصحیحو/یا  اصلاحیهها آن برایشده یا لزوم تجدیدنظر  تدرصور ملیاستانداردهای و خدمات،  اورینّف

 شود.منتشر می

سیساتم مادیریت    هایاستانداردتصویب  ملیکارگروه  15/19/1515مورخ  525ۀ شمارۀ در جلساین استاندارد 

 شده است.صوب م

 شود:و جایگزین آن می کندمیزیر را باطل  ملیاین استاندارد، استاندارد 

  الزامات عمومی آزمون مهارت -ارزیابی انطباق، 1555: سال 19155استاندارد ملی ایران 

 :استتهیه و تدوین شده « همسان»روش بهمبنای پذیرش منبع زیر این استاندارد بر

  - ISO  IEC 17043: 2023 Conformity assessment — General requirements for the competence 

of proficiency testing providers 
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 ی 

 مقدمه

شاود.  آزمون مهارت به عنوان یکی از ابزارهای اساسی برای نشان دادن شایستگی نهادهای ارزیابی شاناخته مای  

تواند شاخصی از مشکلی نهفتاه یاا نوپدیاد    و می فراهم کندتواند شواهد کافی برای شایستگی می آزمون مهارت

الزامااتی  )همچنین(  باشد. این استاندارد در نظر دارد که اعتماد به عملیات مجریان آزمون مهارت را ارتقاء دهد.

توانناد  کنناد و مای  را برای مجریان آزمون مهارت دربردارد تا آنان بتوانند نشان دهند که با شایستگی عمل مای 

 کنندگان ایجاد کنند. های معتبر از عملکرد مشارکتارزشیابی

هاا اسات. تعریاف    های بین آزمایشگاهی بارای ارزشایابی عملکارد آزمایشاگاه    دربرگیرنده مقایسه آزمون مهارت

هاا یاا   گیاری انادازه »و « هاا آزمایشگاه»( کاربرد هر دو اصطلاح 5-5)رجوع شود به « مقایسه بین آزمایشگاهی»

مارتبط   هاای دهد تا همه نهادهای ارزیابی انطباق و فعالیات را برای اهدا  این استاندارد گسترش می« اهآزمون

روش »متاراد  باا اصاطلاح     توانشود میرا که در این استاندارد استفاده می «روش»آنان را دربرگیرد. اصطلاح 

 تعریف شده است.  ISO/IEC Guide99در نظر گرفت که در استاندارد « گیریاجرایی اندازه

باه   آزمون مهاارت الگوهای  در توانهای بین آزمایشگاهی وجود دارد که میاهدا  بسیار گوناگونی برای مقایسه

 ، که شامل اما نه محدود به موارد زیر است:آنها پرداخت

 ،هاا بررسای هاا،  کالیبراسایون هاا،  ، آزمونهای خاص گیری ها برای انجام اندازه یابی عملکرد آزمایشگاهشارز  (الف

 برداری؛ها یا نمونهبازرسی

گیاری یاا آزماون، اخربخشای     های انادازه تواند به روشکه به طور مثال میها  شناسایی مشکلات آزمایشگاه  (ب

 آموزش و نظارت کارکنان، یا کالیبراسیون تجهیزات مربوط باشد؛ 

 گیری یا آزمون؛ ی نتایج اندازهپذیرگیری یا آزمون و مقایسههای اندازهروشایجاد اخربخشی  (پ

 گیری یا آزمون؛ سازی اطمینان بیشتر برای کاربران نتایج اندازهفراهم( ت

 گیری یا آزمون؛های بین نتایج اندازه شناسایی تفاوت   (ث

 هایی؛کننده بر پایه نتایج برآمده از چنان مقایسههای مشارکتآموزش آزمایشگاه  (ج

  ؛ قطعیتعدم گذاری ادعاهایصحه  (چ

رود زیرا برای اطمینان از به کار نمی آزمون مهارتاصطلاح  های بین آزمایشگاهی زیر، معمولاًبرای انواع مقایسه

یافته باید پیشاپیش شایستگی شناختی مقدار تخصیصاندازه ردیابیها و نیز قابلیتها یا آزمونگیریاندازه اعتبار

 آزمایشگاه احراز شده باشد؛ 

های مشارکتی گیری یا آزمون )اغلب به عنوان آزمایشهای عملکردی یک روش اندازهارزشیابی مشخصه  (ح

 ؛)شودتوصیف می

 ؛تخصیص مقادیر به مواد مرجع  (خ
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 هاای هیاا موسسا   (NMIs) اندازه شناسی ملی های هموسس های گیری اندازه 1های هم ارزیبیانیهپشتیبانی از   (د

 هامقیاسالمللی اوزان و  از طر  دفتر بین که «و تکمیلی کلیدی های مقایسه»طریق  ها ازآن توسط برگزیده شده

(BIPM)2 ای وابسته شناسی منطقه های اندازه و سازمان (RMOs) شوداجرا می. 

دهنده تواند به طور مستقل نشانهای بین آزمایشگاهی با اهدا  ح، خ و د میمشخص شده است که مقایسه

های های فنی و فعالیتریزیتواند برای بسیاری از طرحباشد. الزامات این استاندارد می ایشگاهشایستگی آزم

 های بین آزمایشگاهی به کار برده شود. عملیاتی برای این مقایسه

کند تا بر پایه تجربه خود، اقداماتی را برای پرداختن به این استاندارد همچنین مجریان آزمون مهارت را ملزم می

را برای افزایش  ها، مبناییها و هم ریسکریزی و اجرا کنند. پرداختن به فرصتها طرحها و فرصتریسک

کند. مجری اخربخشی سیستم مدیریت، دستیابی به نتایج بهبودیافته و پیشگیری از رویدادهای منفی ایجاد می

 ها بپردازد. ها و فرصتگیری کند که به کدام ریسکتصمیم ،آزمون مهارت مسئول است

ها و مشتریان آنها، بلکه برای سایر  نه تنها برای آزمایشگاه ،نیاز به اعتماد مداوم در مورد عملکرد آزمایشگاه

و سایر  9یید صلاحیتاهای ت ، نهاد5مقررات گانکنند تنظیممانند نیز ضروری است  5های ذینفع طر 

های در کنند. بیشتر الزامات این استاندارد در زمینه تعیین میها را  مربوط به آزمایشگاه اماتالز  ههایی ک سازمان

ریزی و طراحی، کارکنان، تضمین معتبر بودن نتایج و ارزشیابی و به ویژه راجع به مدیریت، طرح توسعهحال 

 دارد.  های مقتضی، کاربردعملکرد، محرمانگی و سایر جنبه

نفع فراهم آورد تا شایستگی سازمانی را که های ذیهمه طر این استاندارد بر آن است تا مبنایی استوار برای 

 تعیین کند. ،مجری آزمون مهارت است

 تغییرات عمده انجام شده در مقایسه با ویرایش پیشین به قرار زیر است:

 ؛ISO/IEC 17025: 2017سازی با استاندارد همگام -

 ؛ISO 13528: 2022اصطلاحات با استاندارد  سازیهمگام -

 ؛ISO/CASCO PROC 33تلفیق الزامات  -

های کالیبراسیون و تولید قلم آزمون مهارت را با های آزمون، فعالیتگنجاندن الزاماتی که فعالیت -

 ؛الزامات مرتبط با استانداردهای ارزیابی انطباق ایزو منطبق کند

 .های الف و بحذ  پیوست پ و بازنگری پیوست -

 

  

                                                 
1  
 statements of the equivalence 

2
  International Bureau of Weights and Measurement )BIPM( 

3
 intrested  parties 

4   
regulators 

  
5
 Accreditation Bodies 
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 شایستگی مجریان آزمون مهارت عمومی برایالزامات  –ارزیابی انطباق 

 کاربردۀ هدف و دامن 3

منسجم همه  یاتعمل و آزمون مهارتمجریان طرفی و بی شایستگی، الزامات عمومی مربوط به استاندارداین 

در  ویژهای برای الزامات فنی تواند به عنوان پایهکند. این استاندارد میمهارت را تعیین می هایالگوهای آزمون

ها و های مهارت، تنظیم کنندگان مقررات، سازمانهای کاربردی خاص به کار رود. کاربران الگوهای آزمونزمینه

توانند این الزامات را در برند، نهادهای تایید صلاحیت و دیگران میرا به کار می 1الگوهایی که ارزیابی همترازی

 های مهارت به کار برند.رسمیت شناختن شایستگی مجریان آزمون تایید یا به

 مراجع الزامی 2

صورت الزامی ارجاع ها بهآن محتوایمراجع زیر، مدارکی هستند که در متن این استاندارد به کل یا بخشی از 

وص درخص .شودمحسوب میئی از الزامات این استاندارد شده، جزدادهارجاع محتوایبنابراین،  ؛داده شده است

وص مراجع بدون تاریخ، آخرین ویراست آن مرجع درخص .تاریخ، فقط همان ویراست کاربرد داردمراجع دارای 

 دارد. نامه( کاربردتصحیح )شامل هرگونه اصلاحیه/

 ISO/IEC 17000, Conformity assessment — Vocabulary and general principles 

تدوین شده  ISO IEC 17000 براساس ،یواژگان و اصول کل -انطباق  یابیارز ،19111 /ایزو/آی ای سیاستاندارد ملی ایراننکته: 

 است.

 ISO/IEC 17025, General requirements for the competence of testing and calibration 

laboratories 

 ،ونیبراسا یآزماون و کال  یهاا  شاگاه یآزما تیاحراز صالاح  یبرا یالزامات عموم، 19129 /ایزو/آی ای سیاستاندارد ملی ایراننکته: 
 تدوین شده است. ISO/IEC 17025 براساس

 ISO 17034, General requirements for the competence of reference material producers 
 براسااااس ،کننااادگان ماااواد مرجاااع دیتول تیصااالاح یبااارا یالزاماااات عماااوم ،21591اساااتاندارد ملااای ایاااران  نکتهههه: 

ISO 17034 .تدوین شده است  

 ISO/IEC Guide 99, International vocabulary of metrology — Basic and general concepts 

and associated terms (VIM) 

 براساااس ،و اصااطلاحات مربااوط  یو عمااوم هیااپا میمفاااه یشناساانامااه اناادازه   واژه ،5925اسااتاندارد ملاای ایااران   نکتههه: 

ISO/IEC GUIDE 99 .تدوین شده است 

 و تعاریف اصطلاحات 1

، ISO/IEC Guide 99 و ISO/IEC 17000ارائه شده در تعاریف  واصطلاحات  علاوه بر در این استاندارد،

                                                 
1 peer assessment 
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 .1رودر میکا به نیز زیر اصطلاحات و تعاریف

1-3 

 یافته مقدار تخصیص

assigned value 

 (4-5در قلم آزمون مهارت ) 5مشخص یا مشخصه 2نسبت داده شده به یک ویژگیمقدار 

 . ]افزوده شده است« یا مشخصه»عبارت  –، اصلاح شده 5-5بند  ISO 13528: 2022منبع: [

1-2 

 مقدار اجماع 

consensus value 

 (5-5) بین آزمایشگاهی مقایسهیک ای از نتایج در مقدار حاصل از مجموعه

موقعیت و پراکندگی ناشی از نتایج  ی ازشود که برآوردکار برده میعموماً برای این به « مقدار اجماع»عبارت  مدخل: 3نکتۀ 

ممکن است برای ارجاع به همچنین ( بیان کند، اما 11-5از یک الگوی آزمون مهارت ) ه( را در یک دور4-5کنندگان )مشارکت

 های متخصص نیز استفاده شود. مشخصی از آن نتایج یا برای مثال از تعدادی از آزمایشگاهدست آمده از نتایج زیرمجموعه مقادیر به

 ]  ISO 13528:2022, 3.11منبع:[

1-1 

 مشتری

  گیرندهخدمت

customer 

client 

 شود. ارائه می ویبه  (11-5) سازمان یا فردی که براساس ترتیبات قراردادی، الگوی آزمون مهارت

هایی از ایان اساتاندارد باه    است و در بخش« مشتری»جایگزینی برای اصطلاح « گیرندهخدمت»اصطلاح  مدخل: 3نکتۀ 

  اند. معنی در نظر گرفته شدهکار برده شده است. این اصطلاحات هم

1-7 

 مقایسه بین آزمایشگاهی

interlaboratory comparision 

                                                 
 های زیر قابل دسترس است:در وبگاه IECو  ISOاصطلاحات و تعاریف به کار رفته در استانداردهای  1

www.iso.org/obp 
www.electropedia.org 

 
2
  property 

3
  characteristic 
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ها، مطابق با شرایط از پیش تعیین شده، روی اقلام یکسان یا  ها یا آزمون گیری و ارزشیابی اندازه طراحی، اجرا

 مشابه، توسط دو یا چند آزمایشگاه.

دهد که بر پایه هایی را پوشش میکه در این استاندارد به کار رفته است همه سازمان« هاآزمایشگاه»اصطلاح  مدخل: 3نکتۀ 

  .کنندبرداری و بازرسی اطلاعات ارائه میگیری، آزمون، کالیبراسیون، معاینه، نمونهاندازه مشاهدات تجربی شامل

به هر فعالیت کمی،  ،که در سرتاسر این استاندارد به کار برده شده است« هاها یا آزمونگیریاندازه»اصطلاح   مدخل: 2نکتۀ 

مگر این که  شده است ( انجام9-5) آزمون مهارت( در ارتباط با 4-5) کنندگانمشارکتشود که توسط کیفی یا تفسیری اطلاق می

 .  شندواجد شرایط دیگری با

گرفته نظر  در گیریاندازه شوند، زمانی که عدم قطعیتگیری میهای بین آزمایشگاهی که شامل اندازهمقایسهدر  مدخل: 1نکتۀ 

 . درساندر مورد عملکرد می را بیشتری درک شود،

های خبت شده افازوده شاده   تغییر یافته و نکته« طراحی»به « سازماندهی»با این اصلاح که  1-5بند ISO 13528: 2022  :منبع]

 [.است

1-5 

 داده پَرت

outlier 

 .اعضای آن مجموعه ناسازگار است عضوی از مجموعه مقادیر که با سایر

ت گرفته سته باشد، از یک جمعیت متفاوت نشأمورد انتظار برخاتواند به طور تصادفی از یک جمعیت داده پَرت می مدخل: 3نکتۀ 

  دیگری باشد. 1باشد، یا نتیجه خبت نادرست یا خطای فاحش

کناد از   مای  را ایجااد  2ای که علامات اقادام  ( برای نشان دادن نتیجه11-5های مهارت )بسیاری از الگوهای آزمون مدخل: 2 نکتۀ

هاای اقادام   علامت های پرت معمولاًاین مورد کاربرد مورد نظر این اصطلاح نیست. اگرچه دادهکنند. اصطلاح داده پرت استفاده می

 های پرت نباشند.د که دادهنهای اقدام از نتایجی ایجاد شده باشکنند اما ممکن است علامتایجاد می

شده   «5خطای بزرگ»جایگزین « فاحشخطای »، کلمه مدخل 1نکته با این تغییر که در  12-5 بند ISO 13528:2022 :منبع]

  [.است

1-6 

 کننده مشارکت

participant 

شود و نتایج خود را برای ( متعهد می9-5های مربوط به آزمون مهارت )فرد یا سازمانی که به انجام فعالیت

 کند. ( ارسال می5-5ارزشیابی عملکرد توسط مجری آزمون مهارت )

 تواند یک نهاد بازرسی باشد. می کننده مشارکتدر برخی موارد،  :مدخل 3نکتۀ 

                                                 
1
 gross error 

2 action signal  
3 blunder 
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1-4 

  آزمون مهارت

proficiency testing 

های  مقایسهبا استفاده از معیارهای از پیش تعیین شده  مقایسه با( در 4-5کننده ) ارزشیابی عملکرد مشارکت

 (5-5بین آزمایشگاهی )

 است.  ( در پیوست الف ارائه شده11-5) آزمون مهارت هایانواع الگو بیشتر در مورد طراحیاطلاعات  :مدخل 3نکتۀ 

1-8 

  آزمون مهارتقلم 

proficiency testing item 

 مجموعه، تصویر، شیءگیری،  مرجع، بخشی از تجهیزات، استاندارد اندازه هساز، ماد نمونه، محصول، نمونه دست

 آزمون مهارت انجام برای مورد استفادهها یا سایر اطلاعات  داده

1-9 

  آزمون مهارتمجری 

proficiency testing provider 

 گیرد. ها را در تدوین و اجرای الگوی آزمون مهارت بر عهده میسازمانی که مسئولیت همه فعالیت

1-30 

  آزمون مهارتدوره 

proficiency testing round 

 (4-5کنندگان )دهی عملکرد مشارکت (  شامل ارزشیابی و گزارش9-5آزمون مهارت ) از کامل توالییک 

1-33 

 آزمون مهارتالگوی 

proficiency testing scheme 

 زمینه مشخص برای یک(، 11-5( طراحی و اجرا شده در یک یا چند دوره آزمون مهارت )9-5آزمون مهارت )

 برداری یا بازرسی، نمونهبررسیگیری، آزمون، کالیبراسیون،  اندازه از

 ها را در همان زمینه پوشش دهد.تواند نوع خاصی از فعالیت یا تعداد گوناگونی از فعالیتمی آزمون مهارتالگوی  :مدخل 3نکتۀ 

1-32 

 انحراف استاندارد برای ارزیابی مهارت

standard deviation for proficiency assessment  
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 .رودمیکار   به(، بر پایه اطلاعات در دسترس 9-5میزان پراکندگی که در ارزشیابی نتایج آزمون مهارت )

ای فرضی از به عنوان انحرا  استاندارد جامعه نتایج حاصل از جامعه دتوانمی استاندارد برای ارزیابی مهارت انحرا  :مدخل 3نکتۀ 

 .شودکند، تفسیر با الزامات عمل می( که کاملاً مطابق 4-5کنندگان )مشارکت

 ای باشند.   شود که در مقیاس نسبی یا فاصلهانحرا  استاندارد برای ارزیابی مهارت تنها در مورد نتایجی اعمال می :مدخل 2نکتۀ 

 کنند.( عملکرد را بر پایه پراکندگی نتایج ارزشیابی نمی11-5) آزمون مهارتهمه الگوهای  :مدخل 1نکتۀ 

 الزامات عمومی    7

 طرفیبی   7-3

 طرفانه انجام شود.باید بی آزمون مهارتهای فعالیت   7-3-3

 طرفی محافظت کند.و مدیریت شود تا از بی یابدای ساختار باید به گونه آزمون مهارتمجری    7-3-2

خود باشد و نباید اجازه دهد  آزمون مهارتهای طرفی فعالیتباید مسئول بی آزمون مهارتمجری    7-3-1

 .ندازداخطر طرفی را به فشارهای مالی، تجاری یا سایر فشارها بی

طرفی پایش کند. این ها و روابط خود را برای شناسایی تهدیدهای بیباید فعالیت آزمون مهارتمجری   7-3-7

 پایش باید شامل روابط کارکنانش باشد.

رابطه ممکن است بر پایه مالکیت، حاکمیت، مدیریت، کارکنان، منابع مشترک، امور مالی، قراردادها یا بازاریابی )شامل نام  :نکته

 کند.طرفی روبرو نمیرا با تهدید بی آزمون مهارتمجری  باشد. این گونه روابط الزاماً  (1تجاری

ای که به گونه به حداقل برسدیا  شود باید از بین بردهطرفی شناسایی شد، اخر آن تهدیدی برای بی اگر  7-3-5

 طرفی به خطر نیفتد.بی

 داشته باشد. را طرفیمدیریت ارشد به بیتعهد باید  آزمون مهارتمجری    7-3-6

 محرمانگی   7-2

های قانونی قابل اجرا، مسئول مدیریت همه اطلاعاات باه   مهناتوافقباید از طریق  آزمون مهارتمجری    7-2-3

مجری آزمون مهارت بایاد پیشااپیش    باشد. آزمون مهارتهای اجرای فعالیت طولدست آمده یا ایجاد شده در 

 گیرنده را از اطلاعاتی کاه قصاد دارد در معارم عماوم قارار دهاد، آگااه کناد. باه جاز اطلاعااتی کاه             خدمت

دهد یا در صورت توافق بین مجری آزمون مهاارت و خادمت گیرناده،    عموم قرار میگیرنده در دسترس خدمت

 شود و باید محرمانه تلقی شود.همه اطلاعات دیگر اختصاصی در نظر گرفته می

شوند  های جدید نمیعلمی و بینش با اهدا ، ]اطلاعات آزمون مهارت[مانع از انتشار « محرمانه»و « اختصاصی»اصطلاحات  نکته:

   حتی با استنباط شناسایی نشوند. کنندگانروط بر اینکه نه مشتریان و نه مشارکتمش

                                                 
1 branding 
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طبق قانون ملزم یا طبق ترتیبات قراردادی مجاز به انتشار اطلاعات  آزمون مهارتوقتی مجری   7-2-2

 گیرنده باید از اطلاعات منتشر شده آگاه شود مگر منع قانونی وجود داشته باشد.  محرمانه باشد، خدمت

کننده یا مشتری )به طور مثال کننده یا مشتری از منبعی غیر از مشارکتاطلاعات درباره مشارکت   7-2-1

ت منبع باید از محرمانه نگه داشته شود. هوی آزمون مهارتشاکی یا  تنظیم کننده مقررات( باید از سوی مجری 

کننده یا مشتری به اشتراک گذاشته  محرمانه نگه داشته شود و نباید با مشارکت آزمون مهارتسوی مجری 

 که توسط منبع موافقت شده باشد. شود مگر این

ها، پیمانکاران، کارکنان نهادهای برون سازمانی، یا افرادی کارکنان از جمله هر یک از اعضای کمیته   7-2-7

 در طولدست آمده یا ایجاد شده کنند، باید همه اطلاعات به، فعالیت میآزمون مهارتاز طر  مجری که 

 را محرمانه نگه دارند. آزمون مهارت هایاجرای فعالیت

باید محرمانه نگه داشته شود و تنها برای افراد  آزمون مهارتکنندگان در هر الگوی هویت مشارکت   7-2-5

کننده یا مشتری از محرمانگی چشم شناخته شده باشد، مگر مشارکت آزمون مهارتدر اجرای الگوی  دخیل

 پوشی کرده باشد.

 الزامات ساختاری     5

 از نظر قانونیباشد که  شخص حقوقی از یمشخص، یا بخش حقوقی یشخص باید آزمون مهارتمجری  5-3

   .استخود  آزمون مهارتهای مسئول فعالیت

  شود. تلقی می شخص حقوقیدولتی بنا بر موقعیت دولتی خود،  آزمون مهارتبرای اهدا  این استاندارد، مجری  نکته:

را بر عهده دارد، مشخص  آزمون مهارتهای باید مدیریتی که مسئولیت کلی فعالیت آزمون مهارتمجری    5-2

 کند.

باید الگوهای آزمون مهارتی را که با این استاندارد مطابقت دارد تعریف و مستند  آزمون مهارتمجری   5-1

 تواند برای آن الگوها، ادعای انطباق با این استاندارد را داشته باشد.تنها می آزمون مهارتکند. مجری 

الزامات این استاندارد را ای انجام دهد که را به گونه آزمون مهارتهای باید فعالیت آزمون مهارتمجری    5-7

هایی که مجری کننده مقررات و سازمان، مشتریان، مراجع تنظیمکنندگانبرآورده سازد و به الزامات مشارکت

که  آزمون مهارتهای ، توجه داشته باشد. این الزامات برای همه فعالیتشناسندآزمون مهارت را به رسمیت می

 گردد.شود، اعمال میا محل دیگری انجام میهر تسهیلات ی و آن در تسهیلات دائمی

 باید: آزمون مهارتمجری    5-5

سازمانی و مدیریتی، جایگاه آن در سازمان مادر و ارتباط میان مدیریت، عملیات فنی و خدمات ساختار   (الف

 پشتیبانی را تعیین نماید؛
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های بر نتایج فعالیتتاخیرگذار کارهای  ی کههمه کارکنانمیان ها، اختیارات و ارتباط متقابل مسئولیت  (ب

 ؛کنند، مشخص نمایدمدیریت، اجرا یا تصدیق میرا  آزمون مهارت

آزمون های برای اطمینان از به کارگیری منسجم و اعتبار فعالیتای که به اندازههای اجرایی خود را روش (پ

 مدون کند.  ،لازم است مهارت

های دیگر، دارای منابع و نظر از مسئولیتکارکنانی داشته باشد که صر مجری آزمون مهارت باید   5-6

 اختیارات مورد نیاز  برای انجام وظایف خود شامل موارد زیر باشند:

 ؛مدیریتسازی، نگهداری و بهبود سیستم پیاده (الف

 های آزمون مهارت؛هنگام اجرای فعالیت های اجراییها از سیستم مدیریت یا از روششناسایی انحرا  (ب

 هایی؛شروع اقدامات برای پیشگیری یا به حداقل رساندن چنین انحرا  (پ

 دهی به مدیریت خود در خصوص عملکرد سیستم مدیریت و هر گونه نیازی برای بهبود؛گزارش (ت

 .های آزمون مهارتاطمینان یافتن از اخربخشی فعالیت (ث

 اطمینان حاصل کند که:مدیریت مجری آزمون مهارت باید    5-4

کنندگان، ارتباطات با توجه به اخربخشی سیستم مدیریت و اهمیت برآورده شدن الزامات مشارکت (الف

هایی که مجری آزمون مهارت را به رسمیت می شناسند، سازمانو  تریان، مراجع تنظیم کننده مقرراتمش

 ؛گیردصورت می

 شود، یکپارچگی سیستم مدیریت حفظ ریزی و اجرا میهنگامی که تغییرات در سیستم مدیریت طرح (ب

 شود.می

 الزامات منابع 6

 کلیات   6-3

به کارکنان، تسهیلات،  آزمون مهارتهای باید برای مدیریت و انجام فعالیت آزمون مهارتمجری    6-3-3

 ها و خدمات پشتیبانی لازم، دسترسی داشته باشد. تجهیزات، سامانه

ارزیابی همگنی و برای تعیین مشخصات قلم آزمون مهارت یا  مربوط به هایها یا آزمونگیریاندازه  6-3-2

رد استاندا تبطرباید در انطباق با الزامات م، شودمیکه تحت مسئولیت مجری آزمون مهارت انجام  پایداری

ISO/IEC 17025  .باشد 

های تواند اعتبار فعالیتشوند که میگیری یا آزمون مربوط میالزامات مرتبط الزاماتی هستند که به اعتبار نتایج اندازه :3 نکته

شناختی( را تحت تاخیر قرار دهد. منظور این نیست که الزامات سیستم مدیریت یا ردیابی اندازهآزمون مهارت )به طور مثال قابلیت

 باید شامل شود.  های آزمون مهارت رافعالیت سایر الزامات نامرتبط با

 شود.اعمال می ISO/IEC 17025به جای  ISO 15189در حوزه پزشکی، الزامات مرتبط با استاندارد  :2 نکته
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کند، باید تحت را برآورده می« ماده مرجع»ای است که تعریف هنگامی که قلم آزمون مهارت ماده  6-3-1

 را برآورده سازد.  ISO 17034شرایطی تولید شده باشد که الزامات مرتبط با 

های شیمیایی با یا بدون مقادیر مرجع( و موادی از این دست شامل مواد مرجع برای کنترل کیفیت )به طور مثال محلول :3 نکته

 ها( است.CRMگواهی شده ) ویژگیمواد مرجع با مقادیر 

و انبارش( که  رسیدگیالزامات مرتبط الزاماتی هستند که به اعتبار عملیات تولید مواد مرجع )مثل مخلوط کردن، یا  :2 نکته

 شوند. الزامات سیستم مدیریت یا سایر الزاماتی که مستقیما به های آزمون مهارت تاخیر دارد، مربوط میمستقیما بر فعالیت

 شود.شامل این موارد نمیشود های آزمون مهارت مربوط میفعالیت

 توان الزامات مرتبط در استانداردبرای مواد مرجع گواهی شده در حوزه پزشکی، هر جا که کاربرد داشته باشد می :1 نکته

 ISO 15194  را به جای استانداردISO 17034 .به کار برد 

 کارکنان   6-2

تعداد کافی به کارکنان شایسته های آزمون مهارت خود به مجری آزمون مهارت باید برای انجام فعالیت 6-2-3

 دسترسی داشته باشد. 

 مجری آزمون مهارت باید اطمینان یابد که کارکنان شایستگی دارند که: 6-2-2

 های آزمون مهارت که مسئولیت آن را بر عهده دارند، اجرا کنند؛فعالیت (الف

 ها را ارزشیابی کنند.اهمیت انحرا  (ب 

 مجری آزمون مهارت باید فرآیندی برای مدیریت شایستگی کارکنان خود داشته باشد. 6-2-1

های توانند بر فعالیتکلیه کارکنان مجری آزمون مهارت )اعم از درون سازمانی  و برون سازمانی( که می 6-2-7

 طرفانه عمل کنند.آزمون مهارت تاخیرگذار باشند باید بی

های مجری آزمون مهارت باید برای نشان دادن شایستگی کارکنانی که ممکن است بر نتایج فعالیت 6-2-5

آزمون مهارت تاخیرگذار باشند، اطلاعات مدونی داشته باشد. اطلاعات مدون باید شامل الزامات تحصیلات، 

 ها باشد. ، آموزش، دانش فنی، تجربه و مهارتشرایط احراز

 .های مشخص، به کارکنان اختیار دهدارت باید در موارد مقتضی، برای انجام فعالیتمجری آزمون مه  6-2-6

 شود:ها شامل موارد زیر است اما محدود به آن نمیاین فعالیت

 مهارت؛ ریزی الگوهای آزمونطرح (الف

مقادیر  تعیین همچنینها/ اطلاعات برای تعیین پایداری و همگنی چنانچه کاربرد داشته باشد، ارزیابی داده (ب

 های قلم آزمون مهارت و عدم قطعیت مرتبط با آن؛یا مشخصه هاویژگییافته تخصیص

 کنندگان آزمون مهارت؛ارزشیابی عملکرد مشارکت (پ

 کنندگان؛ها به مشارکتارائه نظرات و تفسیرها و نیز توصیه (ت

 .های آزمون مهارتگزارش تصویببازبینی و  (ث



 INSO/ISO/IEC 17043:2025 3707: سال 34071 /ایزو/آی ای سیاستاندارد ملی ایران

 

5 

 رات همه کارکنان را به آنانها و اختیامدیریت مجری آزمون مهارت باید وظایف، مسئولیت 6-2-4 

 کند. رسانیاطلاع

 شرایط محیطی تسهیلات و    6-1

باید اطمینان حاصل کند که های آزمون مهارت برای اطمینان از اعتبار فعالیتمجری آزمون مهارت    6-1-3

 آزمون مهارت وجود دارد.تسهیلات مناسب برای اجرای الگوی 

را به  های آزمون مهارتمجری آزمون مهارت باید اطمینان حاصل کند که شرایط محیطی فعالیت  6-1-2

دور از تسهیلات دائمی مجری آزمون مهارت یا توسط  هاییمکانکه در  یعملیات جملهاز  اندازد،نمیخطر 

  .شودسازمانی خدمات انجام میکنندگان برونفراهم

های و روش 1مجری آزمون مهارت باید شرایط محیطی را شامل شرایط مورد نیاز مرتبط با مشخصات  6-1-1

 دونگذارد مها اخر میها یا آزمونگیریگیری یا آزمون که بر اعتبار اقلام آزمون مهارت و انجام همه اندازهاندازه

های ای بازبینی کند و همه فعالیتکند. مجری آزمون مهارت باید این شرایط را پایش، کنترل و به طور دوره

ها اندازد، فعالیتهای آزمون مهارت را به خطر میپایش مرتبط را خبت کند. اگر شرایط محیطی اعتبار فعالیت

 (. 5-9-9باید متوقف شود )رجوع شود به بند 
، گرد و غبار، اختلالات 2های فنی مورد نظر، شامل سترونی زیستیاز چنین شرایطی، مناسب با فعالیت هایینمونه :مثال

 الکترومغناطیسی، تابش، روشنایی )نور(، رطوبت، منبع برق، دما، صدا و سطوح ارتعاش است. 

است باید مدیریت های آزمون مهارت اخرگذار که بر فعالیت هاییمکانو استفاده از دسترسی  کنترل  6-1-7

 کنترل سطح دسترسی را تعیین کند.  ،بر پایه شرایط خاص خود شود. مجری آزمون مهارت باید

 یمناسب یجداساز دیباناسازگار آزمون مهارت وجود دارد،  هایتیمجاور که در آنها فعال هایمکان نیب  6-1-5

 هایفعالیت نامطلوب بر راتیتاخ ایمتقاطع، تداخلات  یهایاز آلودگ یریشگیپ یبرا دیوجود داشته باشد. با

 آزمون مهارت اقدام شود.

 خدمات و محصولات فراهم شده برون سازمانی  6-7

 کنندگان برون سازمانی خدمات استفاده کند:های زیر از فراهممجری آزمون مهارت نباید برای فعالیت  6-7-3

 مهارت؛ریزی الگوهای آزمون طراحی و طرح (الف

 ارزشیابی عملکرد؛ (ب

 ها.گزارش تصویب (پ

این موضوع مانع از آن نیست که مجری آزمون مهارت از مشاوره یا همکاری مشاوران یا متخصصان یا کارشناسان استفاده  نکته:

 کند.

                                                 
1  specifications 
2 biological sterility 
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شایستگی تجربه و های اجرایی داشته باشد تا اطمینان حاصل کند که مجری آزمون مهارت باید روش  6-7-2

ها کافی است و آن محول شده به آنها،برای وظایف  ،کنندگان برون سازمانی محصولات و خدماتفنی فراهم

 کنند.را رعایت می استاندارد و سایر مستندات مقتضیبندهای این 

کنندگان و مشتریان را در مورد مجری آزمون مهارت باید از قبل و به صورت مکتوب مشارکت  6-7-1

های آزمون تواند فراهم شود، زمانی که بر اعتبار فعالیتشود یا میمی ت و خدماتی که از بیرون فراهممحصولا

 مهارت اخر دارد، مطلع کند.

 مجری آزمون مهارت باید برای موارد زیر روش اجرایی داشته باشد و سوابق را نگهداری کند:  6-7-7

کنندگان برون سازمانی محصولات و آزمون مهارت برای فراهمتعریف، بازنگری و تایید الزامات مجری  (الف

 خدمات؛

 ها؛سازمانی و ارزشیابی و پایش عملکرد آنکنندگان برونتعریف معیارهای انتخاب فراهم  (ب

سازمانی، پیش از آن که مورد استفاده قرار حصول اطمینان از این که محصولات و خدمات فراهم شده برون (پ

کننده ارائه شوند، با الزامات استقرار یافته مجری آزمون ورت مستقیم به مشتری یا مشارکتگیرند یا به ص

 مهارت و در صورت کاربرد با الزامات این استاندارد منطبق است؛

 .سازمانیکننده برونانجام هر گونه اقدام ناشی از پایش عملکرد و ارزشیابی فراهم (ت

 کند: رسانیطلاعکنندگان برون سازمانی اد زیر را به فراهممجری آزمون مهارت باید موار  6-7-5

 خدمات و محصولاتی که باید ارائه شود؛ (الف

 معیارهای پذیرش؛ (ب

 اندرکار؛سازمان یا کارکنان دست هرگونه شرایط احراز مورد نیازشایستگی، شامل  (پ

 کننده نظر دارند در محل فراهمهای آزمون مهارت که مجری آزمون مهارت یا مشتریان او در فعالیت (ت

 .سازمانی انجام دهندبرون

 شده برون سازمانی نسبت به مجری آزمون مهارت باید برای خدمات و محصولات فراهم  6-7-6

 کنندگان یا مشتریان مسئول باشد.مشارکت

سازمانی استفاده شود، مسئول بودن را کننده برون کند که از کدام فراهمدر مواردی که مشتری یا مرجع نظارتی تعیین می نکته:

 های آزمون مهارت اخر ای تفسیر کرد که مستقیماً بر اعتبار فعالیتتاخیرات ناخواسته توان انجام اقداماتی برای کمینه کردنمی

 گذارد.می

 الزامات فرآیندی 4

 اهداف الگوی آزمون مهارت اطلاع رسانیایجاد، قرارداد و   4-3

 ها و قراردادهاها، مناقصهدرخواستبازنگری    4-3-3

و قراردادها داشته  هاها، مناقصهمجری آزمون مهارت باید روش اجرایی برای بازنگری درخواست   4-3-3-3

 باشد. این روش اجرایی باید اطمینان ایجاد کند که:
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 اهدا  الگوی آزمون مهارت به اندازه کافی تعریف شده و در توافق با نیازهای مشتریان است؛ (الف

 الزامات به اندازه کافی تعریف، مدون و درک شده است؛ (ب

 مجری آزمون مهارت توانایی و منابع لازم  برای برآورده کردن الزامات را دارد؛ (پ

  .مناسب استاز نظر فنی ی کاربرد مربوطه،  های کاربرد یا حوزهنیاز در نظر گرفتنبا الگوی آزمون مهارت  (ت

برای خاص یا  یک هد این بازنگری به ویژه هنگامی اهمیت دارد که مشتری درخواست کند الگوی آزمون مهارتی برای  :3 نکته

 ایجاد شود.شود، اوت از آنچه که معمولا ارائه میفتعداد دفعات مشارکت متسطح یا 

کنندگان برای یک طور کامل شرح داده شده و مشارکتها بههنگامی که الگوی آزمون مهارت در کاتالوگ یا دیگر اطلاعیه :2 نکته

 تواند ساده شود.دوره معمولی آزمون مهارت خبت نام کرده باشند، این بازنگری می

شده محصول و خدمت فراهمهای درخواست از جمله هرگونه بازنگری باید دربرگیرنده همه جنبه   4-3-3-2

 سازمانی باشد؛برون

توجه باید نگهداری شود. سوابق مذاکرات با مشتری همه تغییرات قابل از جمله هابازنگریاین سوابق   4-3-3-1

 های آزمون مهارت نیز باید نگهداری شود.در ارتباط با الزامات وی یا نتایج فعالیت

 ا  از قرارداد آگاه شود.مشتری باید از هرگونه انحر   4-3-3-7

هنگامی که الگوی آزمون مهارت در دست انجام است، اگر درخواست یا قراردادی اصلاح شود،   4-3-3-5

 شود.  رسانی، اطلاعتحت تاخیرباید به همه کارکنان ای بازنگری قرارداد باید جایگزین شود و هرگونه اصلاحیه

 الگوی آزمون مهارت رسانیاطلاع   4-3-2

 در مورد الگوی آزمون مهارت در دسترس  را مجری آزمون مهارت باید اطلاعات دقیق  4-3-2-3

 کنندگان و مشتریان قرار دهد. این اطلاعات باید شامل موارد زیر باشد:مشارکت

 الگوی آزمون مهارت؛  با اهدا  و جزئیات مرتبط (الف

 کنندگان برآورده شود؛معیارهایی که باید برای مشارکت (ب

 یافته و ارزشیابی عملکرد؛معیارهای تعیین مقدار تخصیص (پ

 تمهیدات رازداری؛ (ت

 ؛های مهمبندیزمان (ث

 ؛هرگونه هزینه برای مشارکت (ج

 .جزئیات نحوه درخواست (چ

از هرگونه تغییری در  موقع کنندگان و مشتریان باید توسط مجری آزمون مهارت بهمشارکت   4-3-2-2

 طراحی یا اجرای الگوی آزمون مهارت آگاه شوند.

سوابق ارتباطات مرتبط، چنانچه مناسب باشد، باید توسط مجری آزمون مهارت حفظ و نگهداری   4-3-2-1

 شود.
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 ریزی الگوی آزمون مهارتطراحی و طرح  4-2

 کلیات   4-2-3

هایی را که به طور مستقیم بر اعتبار الگوی آزمون مهارت تاخیر مجری آزمون مهارت باید آن فعالیت  4-2-3-3

های اجرایی از پیش تعریف ها مطابق روشریزی کند و تضمین کند که فعالیتدارد شناسایی، طراحی و طرح

 شود.شده انجام می

 اهدا  آزمون مهارت مانندمربوط به خاص و الزامات  ، استانداردهاالگوی آزمون مهارت ریزیطراحی و طرح هنگام نکته:

ISO/IEC 17025 ،ISO 15189  وISO/IEC 17020 توان در نظر مورد نظر باشد. مسائل ایمنی و اخلاقی را نیز می تواندمی

 داشت.

 هایی ایجاد کند که هنگامی که مجری آزمون مهارتی قصد دارد تغییراتی قابل توجه در فعالیت  4-2-3-2

آزمون مهارت اخر گذار باشد، باید ریسک را شناسایی و مدیریت کند تا از حفظ اعتبار  تواند بر اعتبار الگویمی

 الگوی آزمون مهارت اطمینان حاصل نماید.

های آماری و یافته،  تحلیلرویکردهای نوین در تولید اقلام آزمون مهارت، ارزیابی همگنی و پایداری، تعیین مقدار تخصیص :مثال

 هایی از تغییرات قابل توجه است.آزمون مهارت، مثال هایفعالیت جدیدانواع 

که در آن به مجری آزمون مهارت باید پیش از آغاز الگوی آزمون مهارت طرح مدونی را ایجاد نماید    4-2-3-1

اهدا ، مقاصد و طرح مبنای الگوی آزمون مهارت بپردازد. طرح باید شامل اطلاعات زیر و در صورت اقتضاء، 

 ها باشد:انتخاب یا حذ  آندلایل 

 طراحی و اجرای الگوی آزمون مهارت؛ دخیل درکارکنان  (الف

 ها؛سازمانی محصولات و خدمات است و اطلاعات تماس آنکنندگان برونهایی که بر عهده فراهمفعالیت (ب

 برآورده شود؛ در آزمون مهارت، معیارهایی که باید برای مشارکت (پ

 ؛آزمون مهارت مورد انتظار در الگوی کنندگان مشارکتتعداد و نوع  (ت

 کنندگان انجام شود و نتایجی که باید گزارش کنند؛هایی که باید توسط مشارکتشرح فعالیت (ث

 رود؛انتظار می آزمون مهارتها یا هر دو که برای اقلام  شرحی از گستره مقادیر یا ویژگی  (ج

 پیشنهاد شده؛ آزمون مهارتمنابع اصلی خطاهای بالقوه مربوط به حوزه  (چ

 ؛آزمون مهارتکیفیت، انبارش و توزیع اقلام  الزامات تولید، کنترل (ح

یا جعل نتایج و اگر مشکوک به تبانی یا جعل نتایج کنندگان ترتیباتی برای پیشگیری از تبانی بین مشارکت (خ

 شود؛  کار گرفته د بههای اجرایی که بای باشد، روش

کنندگان  مشارکتکه قرار است به  آزمون مهارت بندی مراحل مختلف الگوی شرحی از اطلاعات و برنامه زمان (د

 ارائه گردد؛
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هایی که بر اساس آن اقلام آزمون مهارت بین  های آزمون مهارت پیوسته، دفعات تکرار یا تاریخ برای الگو (ذ

کنندگان و در صورت اقتضاء،  مشارکت های ارسال نتایج توسط شود، مهلتکنندگان توزیع می مشارکت

 شود؛ کنندگان انجام می مشارکت ها توسط گیری ها یا اندازه هایی که در آن آزمون تاریخ

، رسیدگیکنندگان باید برای انبارش،  مشارکتهای اجرایی که  ها یا روش هرگونه اطلاعات مربوط به روش (ر

 کار برند؛ها بهگیریارسال یا وارهایی قلم آزمون مهارت و انجام اندازهسازی، آماده

های همگنی و پایداری اقلام آزمون  گیری یا روش آزمون که باید برای آزمونهای اجرایی برای اندازه روش (ز

 قابلیت زنده بودن بیولوژیکی آنها؛ کاربرد برای تعیینمهارت به کار رود و در صورت 

 کنندگان استفاده شود؛ مشارکتدهی استاندارد شده که باید توسط  های گزارش چارچوبتهیه  (ژ

 کار گرفته شود؛ آماری که قرار است به  های شرح کامل تحلیل (س

 ؛یافته گیری همه مقادیر تخصیص شناختی و عدم قطعیت اندازه ردیابی اندازهقابلیت منشأ (ش

عدم سهم رود، کار میبه  هاهگیری که برای تعیین مشخصعلاوه بر عدم قطعیت نتایج اندازهد نتوانیافته میتخصیص ادیرمق نکته:

اگر بیش از یک آزمایشگاه برای  ،هابین آزمایشگاه تفاوتد، مانند ناهمگنی و ناپایداری و نداشته باش ءمربوط به منشا قطعیت

 ها استفاده شده است؛تعیین مشخصه

های متفاوت، چنانچه در الگوی گیریهای آزمون یا اندازهدست آمده از روشج بهچگونگی برخورد با نتای  (ص

 آزمون مهارت مجاز بوده است؛

 کنندگان؛معیارهای ارزشیابی عملکرد مشارکت (م

 کنندگان بازگردانده شود؛یا اطلاعاتی که باید به مشارکت 1ایدورههای ها، گزارششرحی از داده (ط

هایی که بر اساس برونداد الگوی آزمون مهارت خواهد بندیکنندگان و جمعشرحی از این که نتایج مشارکت (ظ

 تا چه اندازه همگانی یا به اشتراک گذارده خواهد شد؛بود، 

 باید انجام گیرد. آزمون مهارتیا آسیب دیدن اقلام  دیرکرداقداماتی که در صورت گم شدن،  (ع

2طرح آماری    4-2-2
 

ها )کمی یا  های آماری بر اساس نوع داده طرح، باید ی آزمون مهارتبرای برآورده کردن اهدا  الگو   4-2-2-3

  .توسعه یابندو تعداد نتایج مورد انتظار،  آماری، نوع خطاها  های (، فرماسمیکیفی، شامل ترتیبی و 

. های الگوی آزمون مهارت را پوشش می دهد دهی داده و جمع آوری، تحلیل و گزارش ریزی طرح آماری، فرآیند طرح  :3 نکته

های آماری معمولا بر مبنای اهدا  بیان شده برای الگوی آزمون مهارت است، مانند تشخیص انواع معینی از خطاها با توان  طرح

 یافته با عدم قطعیت مشخص. تعیین مقادیر تخصیص مشخص یا

                                                 
1  interim report 
2
 statistical design 
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های  کارگیری  مدلهای توصیفی( تا پیچیده، با بههای بسیار ساده )مانند آماره تواند از روش ها می های تحلیل داده روش :2 نکته

 مختلف، متغیر باشند.آزمون مهارت احتمالی یا ترکیب نتایج برای اقلام  های آماری با فرم

در مواردی که طراحی الگوی آزمون مهارت با مشخصاتی داده شده از سوی مشتری، نهاد تنظیم کننده مقررات یا نهاد   :1 نکته

 تواند به طور مستقیم از همان مشخصات برداشت شود.ها می های تحلیل داده شود، طرح آماری و روشتایید صلاحیت، اجبار می

در صورتی که اطلاعات قابل اعتماد مورد نیاز برای ایجاد یک طرح آماری موجود نباشد، مقایسه بین آزمایشگاهی   :7 نکته

 کار گرفته شود. تواند به مقدماتی می

مقدار  نییاستفاده شده در تع یها های تحلیل داده آزمون مهارت باید طرح آماری و روش یمجر   4-2-2-2

های که طرح آماری و روش ییها و دلایل انتخاب و فرمکنندگان  یابی نتایج مشارکتشو ارز افتهی صیتخص

آماری  یها فرم هدکهآزمون مهارت باید بتواند نشان د ی. مجرکند مدون راآن استوار است ها بر تحلیل داده

 شوند. شده، انجام می نییاز پیش تع ییهای اجرا های آماری مطابق با روش هستند و تحلیل یمنطق

 مجری آزمون مهارت باید در طراحی تحلیل آماری، توجه دقیق به موارد زیر داشته باشد:   4-2-2-1

هر ویژگی یا مشخصه  یافته بهمقدار تخصیص عدم قطعیت مورد نیاز یا مورد انتظار برایهمچنین ، درستی (الف

 ؛در الگوی آزمون مهارت

آماری مورد نیاز  طرحکردن اهدا    کنندگان در الگوی آزمون مهارت که برای برآورده تعداد مشارکت حداقل (ب

 آماری از نتایج  دارکنندگان برای برآورده کردن این اهدا  یا تحلیل معنی است. هرگاه تعداد مشارکت

زین مورد استفاده برای کنندگان ناکافی باشد، مجری آزمون مهارت باید جزئیات رویکردهای جایگمشارکت

 کنندگان ارائه کند؛ کننده را مدون و به مشارکت ارزیابی عملکرد مشارکت

 کننده، شامل تعداد ارقام اعشاری؛گزارش شده مشارکت یجهبا نت دارمعنیارتباط ارقام  (پ

ها که باید  آزمون ها یاگیری اندازهگیری یا آزمون شود و تعداد تکرار  تعداد اقلام آزمون مهارت که باید اندازه (ت

 بر روی هر یک از اقلام آزمون مهارت یا برای هر تعیین مقدار انجام شود؛

 یا دیگر معیارهای ارزشیابی؛ مهارتبرای تعیین انحرا  استاندارد ارزیابی  مورد استفادههای اجرایی  روش (ث

های گوناگون  از روش ، حاصلکنندگانج مشارکتچگونگی برخورد با نتایکه باید برای اجرایی  های روش (ج

در صورتی که در الگوی آزمون مهارت مجاز استفاده شود، گیری یا آزمون که از نظر فنی معادل نیستند، اندازه

 شده باشد؛ 

کنندگان باید گزارش شود و چگونه از آن برای ارزشیابی گیری نتایج مشارکتآیا عدم قطعیت اندازهاینکه  (چ

 کننده استفاده خواهد شد؛لکرد مشارکتعم

 های پرت یا هر دو استفاده شود؛برای شناسایی یا رسیدگی دادهباید های اجرایی که روش (ح

 های اجرایی برای ارزشیابی مقادیر کنارگذاشته شده از تحلیل آماری؛، روشاستمرتبط  هرجا (خ

 .های آزمون مهارت برآورده شوند دفعات تکرار دوره، اهدافی که باید برای طراحی و هرجا مقتضی است (د
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 یافتهتعیین مقادیر تخصیص   4-2-1

  ها یامشخصه برای رایافته  باید روش اجرایی تعیین مقادیر تخصیصمجری آزمون مهارت   4-2-1-3

این روش اجرایی  هرجا کاربرد داشته باشد، .مدون کند ،آزمون مهارت خاص الگوییک  در موجود هایویژگی

نشان دهد که الگوی آزمون مد نظر قرار دهد تا  را ازین موردشناختی و عدم قطعیت  باید قابلیت ردیابی اندازه

 مهارت با هد  آن مناسب است.

 .دهدیافته را ارائه میهای آماری برای تعیین مقدار تخصیصروش ISO 13528 :نکته

یافته با قابلیت ردیابی  حوزه کالیبراسیون باید مقادیر تخصیصدر های آزمون مهارت  الگوی  4-2-1-2

 داشته باشند. شناختی اندازه

های غیر از کالیبراسیون، باید با در نظر گرفتن هد  الگوی  های آزمون مهارت در حوزه برای الگو  4-2-1-1

و عدم قطعیت مرتبط با  شناختی برای ایجاد قابلیت ردیابی اندازه سنجی  آزمون مهارت، ارتباط، نیاز و امکان

 یافته تعیین شود. مقدار تخصیص

، ویژگی یا مشخصه و در دسترس بودن آزمون مهارتزنجیره قابلیت ردیابی اندازه شناختی مورد نیاز، بسته به نوع قلم  :نکته

 های قابل ردیابی و مواد مرجع،  می تواند متفاوت باشد. کالیبراسیون

شود، مجری آزمون  یافته استفاده می عنوان مقدار تخصیص اجماع شده به  یمقدارکه  هنگامی  4-2-1-7

یافته  چه در الگوی آزمون مهارت شرح داده شده، تخمینی از عدم قطعیت مقدار تخصیصمهارت باید مانند آن

 ( را ارائه دهد. 5-1-2-9زیربند  مورد ش)رجوع شود به 

مشی  مشی داشته باشد. این خط علام مقادیر تخصیص یافته، خطمجری آزمون مهارت باید برای ا  4-2-1-5

 توانند از افشای زود هنگام سود جویی کنند. نمی کنندگان باید تضمین کند که مشارکت

 تولید و توزیع  اقلام آزمون مهارت   4-1

 تولید اقلام آزمون مهارت   4-1-3

و اجرا کند تا تضمین کند که اقلام آزمون مهارت های اجرایی ایجاد مجری آزمون مهارت باید روش  4-1-3-3

 تولید شده و برای هد  الگوی آزمون مهارت مناسب است. 2-9مطابق طرح شرح داده شده در 

 های اجرایی ایجاد و اجرا کند تا از انتخاب مناسب، دریافت،مجری آزمون مهارت باید روش 4-1-3-2

انبارش و در مواقع لزوم، وارهایی همه اقلام آزمون مهارت اطمینان ، رسیدگیسازی،  آوری، شناسایی، آمادهجمع

 حاصل کند.

های عادی آزمایشگاهی با آن مواجه هستند، ها در فعالیتموادی که آزمایشگاهاقلام آزمون مهارت معمولا با نوع اقلام یا  نکته:

 مطابقت دارند.
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برداری، را نمونه آزمون مهارتکنندگان، قلم  مشارکتکه نیاز است  یآزمون مهارتهای  در الگو  4-1-3-1

سازی،  باید برای آماده ارسال کنند، مجری آزمون مهارت و برای مجری آزمون مهارت 3سازی یا دستکاریآماده

، آزمون مهارتنقل قلم وحمل ، انبارش ورسیدگیبندی،  دارد(، بستهشرایط محیطی )هرجا که کاربرد 

 های مناسب را صادر کند.  دستورالعمل
 

 ارزیابی همگنی و پایداری اقلام آزمون مهارت   4-1-2

ه ناهمگنی و هایی باشد کباید معیارهای همگنی و پایداری مناسب ایجاد شود و باید بر مبنای ریسک 4-1-2-3

 کنندگان اخر گذارد. تواند بر ارزشیابی عملکرد مشارکتپایداری می نا

های آماری مطابق طرح های اجرایی برای ارزیابی همگنی و پایداری، جایی که کاربرد دارد، باید روش 4-1-2-2

 مناسب مستند و اجرا شود.

پس از بسته بندی اقلام آزمون در  ،ارزیابی همگنی و پایداریآزمون مهارت،  هباید برای هر دور  4-1-2-1

 شکل نهایی خود، انجام شود.

بندی تاخیر ندارد یا هنگامی که مطالعات پایداری نشان دهد که بهتر است بستهرود که در جایی که به طور منطقی گمان   :3 نکته

 شود. بندی اخباتاز بستهتواند پیش مواد به صورت فله نگهداری شود، همگنی می

هایی که مطالعات تجربی امکان پذیر نیست، در رویکردهای گوناگون برای ارزیابی همگنی و پایداری، ازجمله موقعیت :2 نکته

 شرح داده شده است. ISO Guide 35، و در ISO 13528پیوست ب این استاندارد، در استاندارد 

جایی که برای ارزیابی همگنی یا پایداری )یا هردو( قلم آزمون مهارت نیاز به شواهد تجربی است،  4-1-2-7

 کار گیرد.های مناسب را بههمگنی و پایداری روش مجری آزمون مهارت باید برای ارزیابی

به اندازه کافی پایدارند تا اطمینان حاصل شود که در طول  آزمون مهارتاقلام  باید اخبات شود که  4-1-2-5

در آن رخ نخواهد داد.  قابل توجهیاجرای دوره آزمون مهارت شامل شرایط انبارش و حمل و نقل، هیچ تغییر 

عنوان یک مولفه اضافه در عدم قطعیت مرتبط با مقدار   نیست، مقدار پایداری باید کمّی شود و به پذیر اگر امکان

 در نظر گرفته شود و یا در معیارهای ارزشیابی در نظر گرفته شود. آزمون مهارتقلم   یافته تخصیص

نگهداری شود، باید پیش های پیشین برای دوره دیگر آزمون مهارت  ه دور آزمون مهارتهرگاه اقلام   4-1-2-6

 شود، توسط مجری آزمون مهارتمیتعیین  آزمون مهارتها که در الگوی مشخصه دارها یا مقاز توزیع، ویژگی

 تایید شود.

 و انبارش اقلام آزمون مهارت رسیدگی  4-1-1

سازی تا توزیع  آمادهمجری آزمون مهارت باید اطمینان داشته باشد که اقلام آزمون مهارت، از زمان   4-1-1-3

اند تا از آلودگی، آسیب دیدگی یا تخریب  طور مناسبی شناسایی و جداسازی شده به  کنندگان، میان مشارکت

                                                 
1
 manipulate 
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 پیشگیری شود.

های اجرایی مناسبی برای ارسال به انبار و دریافت از انبار داشته مجری آزمون مهارت باید روش  4-1-1-2

 باشد.

های زمانی مشخص ارزیابی شود تا خرابی احتمالی  ن مهارت انبار شده باید در بازهشرایط اقلام آزمو 4-1-1-1

 شناسایی گردد.

هرگاه اقلام آزمون مهارت بالقوه خطرزا، مورد استفاده قرار گیرد باید امکاناتی در دسترس باشد تا   4-1-1-7

 ها اطمینان حاصل شود.   ، آلودگی زدایی و وارهایی ایمن آنرسیدگیاز 

 بندی، برچسب زنی و توزیع اقلام آزمون مهارت بسته  4-1-7

المللی ایمنی  ای یا بینمجری آزمون مهارت برای اطمینان از مطابقت با الزامات مرتبط ملی، منطقه  4-1-7-3

 به میزان لازم کنترل کند. بندی و برچسب زنی را باید فرآیندهای بسته و حمل و نقل،

مهارت باید شرایط محیطی مرتبط را برای حمل و نقل اقلام آزمون مهارت مشخص مجری آزمون   4-1-7-2

 شرایط محیطی در حین حمل و نقل پایش شود. کند. در صورت لزوم، باید

کنندگان ملزم باشند اقلام آزمون مهارت را برای های آزمون مهارت، مشارکت هرگاه در الگو 4-1-7-1

شده برای  دونهای م به مجری آزمون مهارت برگردانند، باید دستورالعملیا  کنندگان دیگر بفرستند  مشارکت

 تهیه شود تا از اعتبار قلم آزمون مهارت اطمینان حاصل شود. این حمل و نقل

بندی هر یک از  طور ایمن به بسته  ها به مجری آزمون مهارت باید اطمینان حاصل کند که برچسب  4-1-7-7

ای طراحی شده است که در طول دوره آزمون مهارت، به صورت  گونه  شده و بهاقلام آزمون مهارت چسبانده 

 ماند.خوانا و دست نخورده باقی می

تایید تحویل اقلام آزمون مهارت امکان مجری آزمون مهارت باید از یک روش اجرایی پیروی کند تا   4-1-7-5

 سازد. فراهمرا 

 کنندگانهای مشارکتدستورالعمل  4-1-5

رساانی  کنندگان اطالاع  مجری آزمون مهارت باید پیش از فرستادن اقلام آزمون مهارت به مشارکت  4-1-5-3

کافی کند و تاریخی را که احتمال دارد اقلام آزمون مهارت به دست آنها برسد یا فرستاده شود، اعلام کند، مگار  

 بداند.انجام چنین کاری را نامناسب الگوی آزمون مهارت که طراحی آن

ارائه کند.  کنندگان دقیق را به همه مشارکتمدون های  مجری آزمون مهارت باید دستورالعمل 4-1-5-2

 کنندگان باید شامل موارد زیر باشد: های مشارکت دستورالعمل

های کارگرفتن روشهای معمول، از جمله به لزوم برخورد با اقلام آزمون مهارت به همان روش نمونه (الف 

وجود داشته باشد که نیاز به الگوی آزمون مهارت گیری و آزمون، مگر آنکه الزامات خاصی در اندازهمعمول 

 انحرا  از این اصل باشد؛
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گیری یا آزمون اقلام آزمون مهارت تاخیرگذار باشند، مانند ماهیت تواند روی اندازه جزئیات عواملی که می (ب

گیری یا آزمون های اندازه به روشالگوی آزمون مهارت محدود که آیا اقلام آزمون مهارت، شرایط انبارش و این

 گیری یا آزمون است؛بندی اندازه انتخاب شده و زمان

اقلام آزمون مهارت یا هر دو مورد پیش از اجرای  1به شرایط رساندن یا سازی ها برای آمادهدستورالعمل (پ

معمول مورد انتظار آزمایشگاه نبوده است، مگر اینکه این  هایها که بخشی از شیوه ها یا آزمونگیریاندازه

 ها بخشی از الگوی آزمون مهارت باشند؛فعالیت

 اقلام آزمون مهارت، از جمله هرگونه الزامات ایمنی؛ رسیدگی به در مورد مناسب هایدستورالعمل گونههر (ت

ها یا هر دو و  ها یا آزمونگیریاندازه کنندگان به منظور هدایت هر گونه شرایط محیطی خاص برای مشارکت (ث

گیری یا آزمون شرایط  کنندگان تا در مدت زمان اندازه در صورت مرتبط بودن، هرگونه الزامی برای مشارکت

 محیطی مرتبط را گزارش کنند؛

   دهی نتایج و عدم قطعیت های مشخص و تفصیلی در خصوص شیوه خبت و گزارش دستورالعمل (ج

دهی عدم قطعیت بسط یافته  ها شامل گزارش ای مرتبط. به طور مثال هنگامی که دستورالعملهگیریاندازه

 گیری است، عدم قطعیت گزارش داده شده باید شامل فاکتور پوشش و احتمال پوشش باشد؛انداره

دهی است  یا اعشاری و مبانی گزارش دارمعنیگیری، تعداد ارقام  دهای اندازهمانند واح عواملی معمولا این دستورالعمل شامل :نکته

 .«(همانگونه که دریافت شده»یا « وزن خشک»بر مبنای ،)برای مثال

های مشخص در خصوص ارائه  گیری یا آزمون نیست، دستورالعملجایی که نیاز به یک روش خاص اندازه (چ

 مشارکت کنندگان؛گیری یا آزمون به کار گرفته شده از سوی جزئیات مورد نظر در روش اندازه

 هایی برای برگرداندن یا فرستاندن اقلام آزمون مهارت؛هرگاه کاربرد داشته باشد، دستورالعمل (ح

 کند؛آخرین تاریخی که مجری آزمون مهارت نتایج را از مشارکت کنندگان دریافت می (خ

 ها. اطلاعات مربوط به جزئیات تماس با مجری آزمون مهارت برای پرسش (د

 دهی نتایج الگوی آزمون مهارتارزشیابی و گزارش   4-7

 هاتحلیل داده    4-7-3

های شود. باید روش تحلیلهای مناسب کنندگان باید خبت و با روشنتایج دریافت شده از مشارکت  4-7-3-3

 شود.دهی تدوین و اجرا آماری و گزارش تحلیلها، ها، انتقال دادهاجرایی برای بررسی اعتبار ورود داده

با طرح آماری  مطابقو اطلاعات مرتبط و  5عملکردآماره ، 2خلاصه یها آمارهها باید  تحلیل داده 4-7-3-2

 .دکن جادیاآزمون مهارت را  الگوی

                                                 
1  conditioning 
2 summary statistics 
3
 performance statistics 
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 باید کمینه شود. خلاصه یهاآماره روی بر پرت های داده خیرات استفاده از رویکرد آماری مناسب، با 4-7-3-1

گیری یا های اندازهدهد که از روشکنندگان اجازه میهنگامی که الگوی آزمون مهارت به مشارکت 4-7-3-7

 های اجرایی برای برخورد با نتایج ناشی از آزمون متفاوتی استفاده کنند، مجری آزمون مهارت باید روش

 گیری یا آزمون متفاوت داشته باشد.های اندازهروش

تواند برای ارزشیابی آماری نامناسب باشد  برای برخورد با نتایج آزمونی که می مجری آزمون مهارت 4-7-3-5

های اجرایی مدون  باید معیارها و روشمانند خطاهای محاسباتی، خطاهای انتقال و سایر خطاهای فاحش، 

 داشته باشد.

آوری شده برای های گردهنگامی که بعداً تشخیص داده شود که اقلام آزمون توزیع شده و داده 4-7-3-6

دیدگی یا آلودگی، مجری طور مثال به دلیل ناهمگنی، ناپایداری، آسیب ارزشیابی عملکرد نامناسب است، به 

 های اجرایی مدون برای شناسایی و مدیریت اوضاع داشته باشد. آزمون مهارت باید معیارها و روش

  ارزشیابی عملکرد  4-7-2

الگوی آزمون مهارت  های ارزشیابی معتبر استفاده نماید که هد  مجری آزمون مهارت باید از روش  4-7-2-3

 ها باید مدون و شامل شرحی از مبانی ارزشیابی باشند. کند. روش را برآورده می

 شرح داده شده است. ISO 13528های ارزشیابی معتبر در های روشنمونه  نکته:

، مجری آزمون مهارت باید در خصوص عملکرد الگوی آزمون مهارت مناسب باشدهرگاه برای هد   4-7-2-2

 با توجه به موارد زیر اظهارنظر کارشناسی ارائه کند: کنندگان مشارکت

 گیری؛ های اندازه عملکرد کلی نسبت به انتظارات اولیه با در نظر گرفتن عدم قطعیت  (الف

های آزمون  های آزمون مهارت قبلی، الگو و مقایسه با هر یک از دوره 1کنندگان تفاوت درون و میان مشارکت  (ب

 منتشر شده؛ 2های دقت مهارت مشابه، یا داده

 ؛5های اجرایی یا روش 5ها تفاوت بین روش (پ

 های پرت( و پیشنهادها برای بهبود عملکرد؛ منابع احتمالی خطا )با ارجاع به داده (ت

های اجرایی بهبود مستمر  عنوان بخشی از روش  به کنندگان شارکتبه م 9توصیه و بازخورد آموزشی (ث

 کنندگان؛ مشارکت

 سازد؛ مواقعی که عوامل غیرمعمول، ارزیابی نتایج و اظهارنظر در خصوص عملکرد را غیر ممکن می (ج

 هرگونه پیشنهاد، توصیه یا نظرات کلی دیگر؛ (چ

 .ها گیری نتیجه (ح

                                                 
1
 within and  between participants 

2
 precision data 

3
  methods 

4
  procedures 

5
  educational feedback 
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ای در طول یا پس از تکمیل یک الگوی آزمون مهارت  کنندگان به صورت دوره مجزا برای مشارکت 1های خلاصه  تهیه برگه :نکته

کنندگان، در طول  های به روز شده از عملکرد هریک از مشارکت تواند شامل خلاصه ها می تواند مفید باشد. این برگهخاص، می

تواند مورد تحلیل ها می سته باشد. در صورت لزوم، این خلاصهپی از یک الگوی آزمون مهارت پیو در های آزمون مهارت پیه دور

 بیشتر قرار گرفته و روندها به وضوح مشخص گردند.

 های آزمون مهارتگزارش 4-7-1

هایی را شامل شود که نتایج  های آزمون مهارت باید روشن، صحیح، عینی و جامع باشد و داده گزارش 4-7-1-3

 طور مجزا اشاره نماید. کنندگان نیز به  دهد و به عملکرد یکایک مشارکتکنندگان را پوشش  همه مشارکت

طور مثال به شکل   ای از نتایج را به توان خلاصه گزارش داد، میکنندگان  مشارکتهای اصلی را نتوان به  هرگاه همه داده نکته:

 جدول یا نمودار، تهیه نمود.

و مجری آزمون مهارت برای  باشد مگر اینکه کاربرد نداشته ها باید شامل موارد زیر باشد گزارش 4-7-1-2

 انجام ندادن آن، دلایل موجهی داشته باشد:

 نام و اطلاعات تماس مجری آزمون مهارت؛ (الف

 دهی؛تعیین هویت فرد )افراد( دارای اختیار گزارش (ب

بر  هاشود. چنانچه این فعالیتسازمانی تامین میکنندگان برونهایی که توسط فراهممشخص کردن فعالیت (پ
 تولید یا تعیین مشخصات اقلام آزمون مهارت یا خدمات ارائه شده اخر گذار است؛

 و نهایی(؛ مثال اولیه، میانیتاریخ صدور و وضعیت گزارش )برای  (ت

شود و ای که تمام اجزاء آن به عنوان بخشی از یک گزارش کامل شناخته منحصر به فرد به گونه ایشناسه (ث

 اشاره روشنی به پایان گزارش؛

 ای مبنی بر اینکه نتایج تا چه اندازه محرمانه هستند؛بیانیه (ج

 شناسه منحصر به فردی از گزارش و الگوی آزمون مهارت؛( چ

شرح روشنی از اقلام آزمون مهارت مورد استفاده شامل جزئیات ضروری تولید اقلام آزمون مهارت و ارزیابی  (ح

 ایداری؛همگنی و پ

 گیری گزارش شده؛های اندازهکنندگان شامل عدم قطعیت نتایج مشارکت (خ

 ها؛های اجرایی مورد استفاده در تحلیل آماری داده روش( د

 های گرافیکی؛ یافته، محدوده نتایج قابل قبول و نمایش های آماری، شامل مقادیر تخصیص ها و خلاصه داده (ذ

 یافته؛ شناختی و عدم قطعیت هر یک از مقادیر تخصیص اندازهردیابی جزئیات قابلیت (ر

 ها؛یافته و عدم قطعیت آن های اجرایی مورد استفاده در تعیین هریک از مقادیر تخصیص روش( ز
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کار گیری یا آزمون بههای اندازه های خلاصه برای روش ها و آمارههای آنیافته، عدم قطعیت مقادیر تخصیص (ژ

توسط  متفاوتیآزمون گیری یا های اندازه کننده )چنانچه روش های مشارکت ط هریک از گروهگرفته شده توس

 کنندگان استفاده شده است(؛ مشارکتهای متفاوت  گروه

های اجرایی مورد استفاده برای تعیین انحرا  استاندارد ارزیابی مهارت، یا سایر معیارها برای  روش( س

 ارزشیابی؛

 کنندگان؛  نظرات در خصوص عملکرد مشارکت (ش

 الگوی آزمون مهارت؛سازی اطلاعاتی درباره طراحی و پیاده (ص

 های آماری؛  توصیه درباره تفسیر تحلیل (م

 هایی براساس بروندادهای دوره آزمون مهارت. نظرات یا توصیه (ط

تواند کافی باشد، به این ترتیب که بسیاری از اجزای این  تر می های ساده برای الگوهای آزمون مهارت پیوسته، تهیه گزارش :نکته

های  های اجرایی الگوی آزمون مهارت یا در خلاصه گزارشهای معمول حذ  شود، اما در روش تواند از گزارش ( می2-5-5-9بند )

 کنندگان است وجود داشته باشد.ای که در دسترس مشارکت  دوره

کنندگان قرار گیرد. در  ریزی شده در دسترس مشارکت های طرح بندی ها باید در زمان گزارش 4-7-1-1

بسیار طولانی شود و در  1عنوان مثال هرگاه ممکن است زمان برگشت الگوهای آزمون مهارت متوالی، به 

تواند پیش از مشخص شدن شده می  بینی ج اولیه یا پیشحاوی مواد فاسدشدنی، نتای آزمون مهارت های الگو

 نتایج نهایی ارائه شود.

 سازد. های اولیه در مورد خطای احتمالی را امکان پذیر می شده، بررسی  بینی پیشنتایج اولیه یا  :نکته

مشی  خطکنندگان و مشتریان، ها توسط مشارکت مجری آزمون مهارت باید برای استفاده گزارش 4-7-1-7

 داشته باشد.

صادر شود، در  الگوی آزمون مهارت ای برای یک هنگامی که لازم است گزارش جدید یا اصلاحیه 4-7-1-5

 این گزارش باید موارد زیر را گنجانده شود:

 ای منحصر به فرد؛شناسه (الف

 ارجاع به گزارش اصلی که جایگزین یا اصلاح شده است؛ (ب

 ای در مورد دلیل اصلاح یا صدور مجدد گزارش. بیانیه شناسه گذاری اصلاحیه و (ج

شود، باید تحلیلی از کنندگان صادر میکه گزارش اصلاحی برای زیرگروهی از مشارکت  هنگامی 4-7-1-6

هیچ اخری بر عملکرد  کندصادر شود تا تضمین  هکنندگان آن الگو و یا آن دوراخرات بالقوه بر روی دیگر مشارکت

 کنندگان ندارد.شارکتعمومی سایر م
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ای در مورد مشارکت یا عملکرد صادر اگر مجری آزمون مهارت علاوه بر گزارش آزمون مهارت، بیانیه 4-7-1-4

 کند، بیانیه نباید گمراه کننده باشد.

 کنترل فرآیند الگوی آزمون مهارت 4-5

 سوابق فنی 4-5-3

سوابق فنی برای هر فعالیت آزمون مهارت در مجری آزمون مهارت باید اطمینان حاصل کند که  4-5-3-3

ها و اطلاعات کافی در مورد تسهیلات، اگر ممکن است، شناسایی عوامل اخرگذار بر نتایج، گزارش گیرندهبر

های آزمون مهارت را در های مرتبط با آن است و امکان تکرار فعالیتارزشیابی عملکرد آزمون مهارت و مشخصه

کند. سوابق فنی باید شامل تاریخ و هویت کارکنان مسئول برای هر فراهم می ،یط اصلیحد امکان نزدیک به شرا

 ها و نتایج باشد.بررسی داده فعالیت آزمون مهارت و برای

های کنندگان، اصل پاسخبرای تصدیق اقلام آزمون مهارت، دستورالعمل مشارکت رفتهکار های بهداده 4-5-3-2

 کنندگان و هرگونه اطلاعات دیگر که در گزارش گنجانده شده است، باید در همان زمانی که ایجاد مشارکت

  باشند. قابل شناسایی با کار مشخص بایدشوند خبت شوند و می

 تواند از طریق های سوابق فنی میمجری آزمون مهارت باید اطمینان حاصل کند که اصلاحیه 4-5-3-1

 کنندگان ردیابی شود. هم اصل و هماطلاعات فرستاده شده توسط مشارکت های پیشین یا اصلنسخه

ها به انضمام تاریخ تغییر، نشانی عناوین تغییر داده شده و کارکنان مسئول تغییرات های اصلاحی و پروندهداده

 .باید نگهداری شوند

 ها و مدیریت اطلاعات کنترل داده 4-5-2

های خود دسترسی ها و اطلاعات مورد نیاز برای انجام فعالیتبه دادهمجری آزمون مهارت باید  4-5-2-3

 داشته باشد.

دهی، آوری، پردازش، خبت، گزارشسیستم مدیریت اطلاعات مجری آزمون مهارت که برای جمع 4-5-2-2

 ه کارکرد مناسبشود، باید قبل از آغاز به کار، از نظر کارکرد، از جملها استفاده میسازی یا بازیابی دادهذخیره
افزار مجری آزمون مهارت یا تغییراتی در گذاری شوند. هرگاه هر تغییری از قبیل پیکربندی نرم، صحه1هاواسط

 گذاری شود. افزارهای تجاری موجود در بازار، وجود داشته باشد، باید پیش از اجرا، مجاز، مدون و صحهنرم

های ها و اطلاعات موجود در سیستماطلاعات مجری آزمون مهارت شامل مدیریت دادهدر این استاندارد، سیستم مدیریت : 3 نکته

ای کاربرد های غیر رایانهای بیش از سیستمهای رایانهای است. بعضی از الزامات ممکن است برای سیستمای و غیر رایانهرایانه

 .داشته باشد
حد توان به یم را رندیگیمورد استفاده قرار م خودشده  یکاربرد طراح گسترهکه در افزارهای تجاری موجود در بازار نرم :2 نکته

 .کرد یتلق گذاری شدهصحه کفایت،
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 سیستم مدیریت اطلاعات مجری آزمون مهارت باید: 4-5-2-1

 از دسترسی غیرمجاز محافظت شده باشد؛ (الف

 در برابر دستکاری و مفقودی حفاظت شده باشد؛ (ب

کننده سیستم یا مجری آزمون مهارت مطابقت داشته باشد یا در محیطی اجرا شود که با مشخصات تامین (پ

، هادست نوشتهو  دستی سوابق خبت درستیای، شرایطی را فراهم کند که از یانهراهای غیر در مورد سیستم

 شود؛  محافظت

 اطلاعات اطمینان حاصل شود؛ها و ای نگهداری شود که از یکپارچگی دادهبه گونه (ت

 های سیستم و اقدامات فوری و اصلاحی مناسب باشد.شامل خبت خرابی (ث

 هنگامی که سیستم مدیریت اطلاعات مجری آزمون مهارت در خارج از محل یا توسط 4-5-2-7

حاصل  شود، مجری آزمون مهارت باید اطمینانسازمانی مدیریت و نگهداری میکنندگان خدمات برونتامین

سازمانی یا متصدی سیستم با همه الزامات قابل کاربرد این استاندارد تطابق کند که تامین کننده خدمات برون

 دارد.

های داده های راهنما وکتابچه ها،دستورالعملمجری آزمون مهارت باید اطمینان حاصل کند که  4-5-2-5

 مهارت به آسانی در دسترس کارکنان قرار دارد.مرجع مرتبط با سیستم مدیریت اطلاعات مجری آزمون 

 مراقبت از فرآیندها 4-5-1

های های اجرایی برای اطمینان از اعتبار الگوی آزمون مهارت داشته باشد. فعالیتمجری آزمون مهارت باید روش

باید  به دست آمدههای ژ( و داده ردیف 2-5-4ریزی و بازبینی شود )مراجعه شود به زیربند مراقبتی باید برنامه

 منظور فرآیند بهبود مستمر خبت شود.به 

 تواند شامل )این موارد( باشد:می مراقبتیهای بسته به الگوی آزمون مهارت، فعالیت نکته:

 سازمانی؛ارزشیابی محصولات و خدمات فراهم شده برون -

 استفاده از مواد مرجع یا سایر اقلام کنترلی؛ -

 کنندگان؛مشارکتانتقال نتایج از  -

 کنترل شرایط آماری برای تایید اعتبار ارزشیابی عملکرد؛ -

 ها؛بررسی گزارش -

 های پیشین آزمون مهارت.برای الگوهای پیوسته، مقایسه با دوره -
 

 کار نامنطبق 4-5-7

مجری با های  ای از فعالیت مجری آزمون مهارت باید یک روش اجرایی داشته باشد که هرگاه جنبه 4-5-7-3

)های( اجرایی باید  های اجرایی خود یا با الزامات توافق شده با مشتری منطبق نباشد، اجرا شود. این روشروش

 اطمینان دهد که:

 ها و اختیارات برای مدیریت کار نامنطبق تعریف شده است؛مسئولیت (الف
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های آزمون مهارت و اجرا نکردن دورهالگوهای آزمون مهارت در حال انجام و یا اقدامات )شامل توقف کار  (ب

در صورت لزوم( تعریف شده و براساس سطوح ریسک تعیین ها،  الگوهای آزمون مهارت و یا ارائه نکردن گزارش

 شده توسط مجری آزمون مهارت است؛

های پیشین آزمون مهارت انجام شده ارزشیابی اهمیت کار نامنطبق، شامل تحلیل اخرات بر روی فعالیت (پ

 است؛

همراه هر نوع تصمیم در مورد قابلیت پذیرش کار  بندی، به  گیری فوری درمورد نیاز به اقدام و زمان تصمیم (ت

 شود؛ نامنطبق، گرفته می

رسانی شده و اقلام آزمون  گوهای آزمون مهارت و مشتریان اطلاعالکنندگان  در موارد مقتضی، به مشارکت (ث

 کنندگان ارسال شده، فراخوانده شود یا نادیده گرفته  برای مشارکت ه قبلاًهایی ک مهارت نامنطبق یا گزارش

 ؛شودمی

 مسئولیت صدور اجازه برای از سرگیری کار، تعریف شده است. (ج

تواند در نقاط مختلفی درون سیستم  های فنی می شناسایی کار نامنطبق یا اشکالات مربوط به سیستم مدیریت یا فعالیت نکته:

های مدیریت و  کنندگان، بازنگری های مشارکتهایی در این زمینه عبارت است از شکایت های فنی رخ دهد. مثالمدیریت و فعالیت

ها،  های همگنی و پایداری، تحلیل دادهز فرآیندها، تولید اقلام آزمون مهارت، ارزیابیا های داخلی یا خارجی، مراقبت ممیزی

 و انبارش مواد. رسیدگیکنندگان و  های مشارکت دستورالعمل

 مجری آزمون مهارت باید سوابق کار نامنطبق و اقدامات مشخص شده در عناوین ب تا ج زیربند 4-5-7-2

 را نگهداری کند. 9-9-5-1

مجری آزمون در مواردی که ارزشیابی نشان دهد، کار نامنطبق ممکن است دوباره رخ دهد یا  4-5-7-1

باید  9-4های اجرایی خود، تردید داشته باشد، روش اجرایی اقدام اصلاحی در بند درباره انطباق با روشمهارت 

 درنگ دنبال شود.بی

 رسیدگی به شکایات  4-6

برای رسیدگی به شکایات داشته باشد که حداقل شامل  یباید روش اجرایی مدونمجری آزمون مهارت   4-6-3

 موارد زیر باشد:

چه اقداماتی باید در پاسخ  گیری در مورد این کهبررسی شکایت و تصمیم و تاییددریافت، شرحی از فرآیند  (الف

 صورت گیرد؛

 آن؛ خبت و پیگیری شکایت شامل اقدامات صورت گرفته برای حل و فصل (ب

 اطمینان یافتن از این که اقدام مناسب صورت گرفته است. (پ

 شرحی از فرآیند رسیدگی به شکایات باید در دسترس عموم باشد. 4-6-2
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های آزمون به محض دریافت یک شکایت، مجری آزمون مهارت باید تایید کند که آیا شکایت به فعالیت 4-6-1

 را حل و فصل کند.مهارت مربوط است و اگر هست باید شکایت 

آوری همه اطلاعات لازم برای کند باید مسئول جمعرا دریافت می یت که شکایترمجری آزمون مها 4-6-7

 .تعیین قابل اخبات بودن شکایت، باشد

پذیر باشد، مجری آزمون مهارت باید دریافت شکایت را اعلام کند و نتیجه و در صورت هرگاه امکان 4-6-5

 را به شاکی ارائه دهد. گزارش پیشرفتلزوم 

 آمیز شود.حل و فصل شکایات نباید منجر به هرگونه اقدامات تبعیض بررسی و 4-6-6

طرح حل و فصل شکایات یا بازبینی و تایید آن باید توسط افرادی صورت گیرد که در موضوع شکایت  4-6-4

طرفی را به یکرد جایگزینی نباید بیدهد، هر روای نمیدر مواردی که منابع چنین اجازه دخیل نباشند. شده،

 خطر بیندازد.

به شاکی  د پایان رسیدگی به شکایت را به طور رسمیپذیر باشد، مجری آزمون مهارت بایهرگاه امکان 4-6-8

 اطلاع دهد.  

 مجری آزمون مهارت مسئول همه تصمیمات در همه سطوح فرآیند رسیدگی به شکایات است. 4-6-9

 مجددهای رسیدگیدرخواسترسیدگی به  4-4

مجدد داشته های رسیدگیروش اجرایی مدونی برای رسیدگی به درخواست مجری آزمون مهارت باید  4-4-3

 باشد که حداقل شامل موارد زیر باشد:

گیری در مورد این که چه مجدد و تصمیمشرحی از فرآیند دریافت و رسیدگی به درخواست رسیدگی (الف

 پاسخ صورت گیرد؛ اقداماتی باید در

 مجدد، شامل اقدامات صورت گرفته برای حل و فصل آن؛خبت و پیگیری درخواست رسیدگی (ب

 اطمینان یافتن از این که اقدام مناسب صورت گرفته است. (پ

به  عموماًبرند آماری را به کار می های ارزشیابی صرفاًمجریان آزمون مهارتی که فقط در الگوهای آزمون مهارت روش :نکته

تواند به عنوان مجدد که ارزشیابی عملکرد را مد نظر دارد میهای رسیدگیپردازند. درخواستمجدد نمیهای رسیدگیدرخواست

 شکایت در نظر گرفته شود.

 مجدد باید در دسترس عموم باشد.های رسیدگیشرحی از فرآیند رسیدگی به درخواست 4-4-2

مجدد را تصدیق کند و نتیجه و در صورت لزوم دریافت درخواست رسیدگیمجری آزمون مهارت باید  4-4-1

 گزارش پیشرفت را به خواهان ارائه دهد.
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مسئول است همه اطلاعات لازم  ،کندمجدد را دریافت میمجری آزمون مهارت که درخواست رسیدگی 4-4-7

 مجدد گردآوری کند. درخواست رسیدگی بودن رمعتبتعیین را برای 

 هایها در طول فرآیند رسیدگی به درخواستگیریمجری آزمون مهارت مسئول همه تصمیم 4-4-5

 مجدد است.رسیدگی

گیرد  مجدد یا بازبینی و تایید آن باید توسط افرادی صورتگیری در مورد درخواست رسیدگیتصمیم 4-4-6

   دخیل نباشند. که در موضوع درخواست مطرح شده،

مجدد نباید منجر به هرگونه اقدامات تبعیض آمیز ی در مورد درخواست رسیدگیگیربررسی و تصمیم 4-4-4

 شود.

 الزامات سیستم مدیریت   8

 الزامات عمومی 8-3

سازی و نگهداری کند تا برآورده شدن مجری آزمون مهارت باید سیستم مدیریتی را ایجاد، مدون، پیاده 8-3-3

 . نشان دهدو  کند های آزمون مهارت مجری را، پشتیبانیفعالیتمنسجم الزامات این استاندارد و دامنه 

 سیستم مدیریت کیفیت مجری آزمون مهارت باید حداقل شامل موارد زیر باشد: 8-3-2

 خط مشی؛ -

 ها؛مسئولیت -

 (؛2-4مستندسازی سیستم مدیریت )مراجعه به بند  -

 (؛5-4کنترل مستندات سیستم مدیریت )مراجعه به بند  -

 کنترل سوابق؛ -

 (؛9-4ها )مراجعه به ها و فرصتبه ریسکپرداختن اقدامات برای  -

 (؛4-4بهبود )مراجعه به  -

 (؛9-4اقدامات اصلاحی )مراجعه به  -

 (؛4-4های داخلی )مراجعه به ممیزی -

 .(5-4های مدیریت )مراجعه به بازنگری -

سازی و نگهداری یک سیستم مدیریت کیفیت )به مجری آزمون مهارت ممکن است با استقرار، پیاده 8-3-1

را برآورده سازد. این سیستم مدیریت  2-1-4الزامات بند  (،ISO 9001طور مثال در انطباق با الزامات استاندارد 

 کند.  پشتیبانی و اخباتکیفیت باید برآورده شدن منسجم الزامات این استاندارد را 
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سازی سیستم مدیریت کیفیت و بهبود مدیریت مجری آزمون مهارت باید شواهد تعهد به توسعه و پیاده 8-3-7

 مستمر اخربخشی آن را ارائه کند.

 سیستم مدیریت مستندسازی  8-2

 طرفی و عملیات منسجم مجری آزمون مهارت را نشان دهد.ها باید شایستگی، بیمشیاهدا  و خط 8-2-3

ها و سوابق مرتبط با تحقق الزامات این استاندارد باید در سیستم همه مستندات، فرآیندها، سیستم 8-2-2

 مدیریت کیفیت گنجانده شده یا به آن ارجاع شده باشد.

هایی از مستندات سیستم کیفیت و های آزمون مهارت باید به بخشهمه کارکنان دخیل در فعالیت 8-2-1

 های آنان کاربرد دارد، دسترسی داشته باشند.رای مسئولیتاطلاعات مرتبط با آن که ب

 کنترل مستندات سیستم مدیریت 8-1

مجری آزمون مهارت باید مستندات )درون سازمانی و برون سازمانی( مرتبط با تحقق این استاندارد را  8-1-3

 کنترل کند.

 مجری آزمون مهارت باید اطمینان حاصل نماید که: 8-1-2

 شوند؛مستندات پیش از صدور از نظر کفایت توسط کارکنان مجاز تصویب می (الف

 شوند؛روز میو در صورت لزوم به 1ای بازبینیمستندات به شکل دوره( ب

 شوند؛مستندات، مشخص می 2تغییرات و وضعیت کنونی تجدیدنظر (پ

 شود؛ است و توزیع آن کنترل میهای مرتبط مستندات کاربردی در نقاط مورد استفاده، در دسترس نسخه (ت

 شوند؛صورت منحصر به فرد شناسایی می مستندات به (ث

شوند، شود و اگر برای هر منظوری نگه داشته میاز استفاده ناخواسته از مستندات منسوخ پیشگیری می (ج

 .شودکار گرفته میشناسایی مناسب به

 کنترل سوابق 8-7

 الزامات این استاندارد، سوابق خوانا، ایجاد و نگهداری کند. برای اخبات تحققباید مجری آزمون مهارت  8-7-3

های مورد نیاز را برای شناسایی، انبارش، محافظت، تهیه نسخ مجری آزمون مهارت باید کنترل 8-7-2

 پشتیبان، بایگانی، بازیابی، مدت زمان نگهداری و وارهایی سوابق خود ایجاد کند.

                                                 
1  reviewed 
2
  revision 
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هماهنگ با تعهدات قراردادی خود نگهداری کند.  هارت باید سوابق را برای یک دورهمجری آزمون م 8-7-1

 دسترسی به این سوابق باید با تعهدات محرمانگی هماهنگ و سوابق باید به آسانی در دسترس باشد.

 ارائه شده است. 1-9-9الزامات تکمیلی راجع به نگهداری سوابق در زیربند : نکته

 هاها و فرصتاقدامات برای پرداختن به ریسک 8-5

های آزمون مهارت را مدنظر قرار های مرتبط با فعالیتها و فرصتمجری آزمون مهارت باید ریسک 8-5-3

 که:دهد، برای این

 اطمینان حاصل کند که سیستم مدیریت به نتایج مورد نظر خود دست یافته است؛ (الف

 اخرات مطلوب برای دستیابی به مقصد و اهدا  مجری آزمون مهارت را افزایش دهد؛ (ب

 های آزمون مهارت را پیشگیری کند یا کاهش دهد؛های بالقوه در فعالیتتاخیرات ناخواسته و خرابی (پ

 بهبود را محقق سازد. (ت

 طرح ریزی کند: مجری آزمون مهارت باید )موارد زیر را( 8-5-2

 ها؛ها و فرصتمات برای پرداختن به این ریسکاقدا (الف

 سازی و اجرای این اقدامات در سیستم مدیریت خود؛چگونگی یکپارچه (ب

 چگونگی ارزشیابی اخربخشی این اقدامات. (پ

کند، اما ها طرح ریزی میبه ریسک ون مهارت اقداماتی را برای پرداختنکند که مجری آزماگرچه این استاندارد مشخص می :نکته

توانند تصمیم فرآیند مدون مدیریت ریسک وجود ندارد. مجریان آزمون مهارت می های رسمی مدیریت ریسک یاالزامی برای روش

کارگیری سایر راهنماها یا استانداردها، ایجاد کنند طور مثال از طریق بهتر را بهروش شناسی مدیریت ریسک گسترده بگیرند که آیا

 یا نکنند. 

گیرد باید متناسب با تاخیرات بالقوه بر ها و فرصت ها صورت میاقداماتی که برای پرداختن به ریسک 8-5-1

 روی اعتبار الگوی آزمون مهارت باشد.

هایی برای پیشگیری از تبانی بین مشارکت کنندگان و انجام ها شامل اتخاذ خط مشیهایی از پرداختن به ریسکنمونه :3 نکته

 سنجی برای ارزیابی بهترین شرایط حمل و نقل اقلام آزمون مهارت در یک الگوی آزمون مهارت است.مطالعات امکان 

کنندگان در یک الگوی آزمون های آزمون مهارت، افزایش تعداد مشارکتتوانند به گسترش دامنه فعالیتها میفرصت :2 نکته

کنندگان و مشتریان، جری آزمون مهارت و همچنین برای مشارکتتر نمودن یک الگوی آزمون مهارت برای مصرفهبهمهارت، مقرون

 و کاهش زمان مورد نیاز برای تولید اقلام آزمون منجر شوند. 

 بهبود 8-6

ی بهبود را شناسایی و انتخاب کند و هرگونه اقدامات ضروری را اجرا هامجری آزمون مهارت باید فرصت 8-6-3

 نماید. 
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ها، اهدا  کلی، نتایج ممیزی، مشیهای اجرایی عملیاتی، استفاده از خطتواند از طریق بازنگری روشهای بهبود میفرصت :نکته

 های خارجی شناسایی شود.ها و ارزیابیهای کارکنان، ارزیابی ریسک، تحلیل دادهاقدامات اصلاحی، بازنگری مدیریت، پیشنهاد

کنندگان و مشتریان خود پیگیری مجری آزمون مهارت باید بازخوردهای مثبت و منفی را از مشارکت 8-6-2

 های آزمون مهارت و خدمت به مشتری کند. بازخورد باید تحلیل شود و برای بهبود سیستم مدیریت، فعالیت

 کار گرفته شود. به

ها به ها و بازنگری گزارشکننده، سوابق ارتباطیت مشتری یا مشارکتهای رضاهایی از انواع بازخورد شامل نظرسنجینمونه :مثال

 کنندگان و مشتریان است.همراه مشارکت

 اقدامات اصلاحی 8-4

 دهد، مجری آزمون مهارت باید:هنگامی که عدم انطباقی رخ می 8-4-3

 به عدم انطباق واکنش نشان دهد و چنانچه کاربرد داشته باشد: (الف

 و اصلاح آن اقدام کند؛برای کنترل  -

 .های آن بپردازدبه پیامد -

نیاز به اقدام را ارزشیابی کند تا علت )های( عدم انطباق را به روش های زیر به نحوی از بین ببرد که تکرار  (ب

 نشود یا در جایی دیگر روی ندهد:

 بازنگری و تحلیل عدم انطباق؛ -

 تعیین علل عدم انطباق؛ -

 .تواند به طور بالقوه رخ دهدهای مشابه وجود دارد یا میعدم انطباق تعیین این که آیا -

 هر اقدام مورد نیاز را اجرا کند؛ (پ

 اخربخشی هر اقدام اصلاحی صورت گرفته را بازنگری کند؛ (ت

 روزآوری کند؛های تعیین شده در هنگام طرح ریزی را بهها و فرصتدر صورت لزوم، ریسک (ث

 .در صورت لزوم، در سیستم مدیریت تغییراتی ایجاد کند (ج

 باشد که رخ داده است.  ییهااقدامات اصلاحی باید متناسب با اخر عدم انطباق 8-4-2

 مجری آزمون مهارت باید سوابقی را به عنوان شواهد زیر نگهداری کند: 8-4-1

 صورت گرفته؛ها، علت)ها( و هرگونه اقدام بعدی ماهیت عدم انطباق (الف

 اخربخشی هر اقدام اصلاحی. (ب
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 های داخلیممیزی  8-8

ریزی شده اجرا کند تا اطلاعاتی های داخلی را در فواصل زمانی طرحمجری آزمون مهارت باید ممیزی 8-8-3

 فراهم کند درباره اینکه آیا سیستم مدیریت:

 با موارد زیر انطباق دارد: (الف  

 های آزمون مهارت؛مهارت برای سیستم مدیریت خود، شامل فعالیتالزامات مجری آزمون  -

 .الزامات این استاندارد -

 .شودسازی و نگهداری میطور اخربخش پیادهبه (ب

 مجری آزمون مهارت باید:  8-8-2

ها، مسئولیتها، سازی و نگهداری کند که شامل تواتر، روشریزی، استقرار، پیادهیک برنامه ممیزی را طرح (الف

های مورد نظر آزمون مهارت، تغییرات موخر بر دهی باشد و باید اهمیت فعالیتریزی و گزارشالزامات طرح

 های پیشین را مورد توجه قرار دهد؛مجری آزمون مهارت و نتایج ممیزی

آزمون مهارت و های شود که بر انجام فعالیتهای داخلی توسط کارکنانی اجرا میاطمینان یابد که ممیزی (ب

هایی ممیزی و الزامات این استاندارد آگاه هستند و این کارکنان چنانچه منابع اجازه دهد، مستقل از فعالیت

 هستند که در دست ممیزی است؛

 معیارهای ممیزی و دامنه هر ممیزی را تعریف کند؛ (پ

 شود؛ها به مدیریت مرتبط گزارش داده میاطمینان یابد که نتایج ممیزی (ت

 کند؛مورد، اجرا اصلاحات و اقدام اصلاحی مناسب را بدون تاخیر بی (ث

 سوابق را به عنوان شواهد اجرای برنامه ممیزی و نتایج ممیزی نگهداری کند. (ج

 کند.های مدیریت ارائه می، راهنمایی برای ممیزی سیستمISO 19011استاندارد  نکته:

 های مدیریتبازنگری 8-9

ریزی شده بازنگری مدیریت مجری آزمون مهارت باید سیستم مدیریت خود را در فواصل زمانی طرح 8-9-3

کیفیت و  مشیکند تا از تداوم مناسب بودن، کفایت و اخربخشی آن اطمینان حاصل کند. این بازنگری شامل خط

 اهدا  مرتبط با برآورده شدن این استاندارد است.

 

 مدیریت باید خبت شود و باید شامل اطلاعات مرتبط به شرح زیر باشد:دروندادهای بازنگری  8-9-2

 تغییرات در موضوعات درون سازمانی و برون سازمانی که مرتبط با مجری آزمون مهارت است؛ (الف

 تحقق اهدا ؛ (ب
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 های اجرایی؛ها و روشمشیمناسب بودن خط (پ

 های مدیریت پیشین؛وضعیت اقدامات بازنگری (ت

 های داخلی اخیر؛پیامد ممیزی (ث

 اقدامات اصلاحی؛ (ج

 ها توسط نهادهای برون سازمانی؛ارزیابی (چ

 های آزمون مهارت؛تغییرات در حجم و نوع کار یا گستره فعالیت (ح

 کننده و کارکنان؛بازخورد مشتری، مشارکت (خ

 های رسیدگی مجدد؛شکایات و درخواست (د

 اخربخشی همه بهبودهای اجرا شده؛ (ذ

 کفایت منابع؛ (ر

 نتایج شناسایی ریسک؛ (ز

 پیامدهای فرآیندهای مراقبتی؛ (ژ

 سایر عوامل مرتبط مانند آموزش. (س

 کلیه تصمیمات و اقدامات مرتبط به موارد زیر را خبت کند: حداقلبروندادهای بازنگری مدیریت باید  8-9-1

 اخربخشی سیستم مدیریت و فرآیندهای آن؛ (الف

 های مرتبط با تحقق الزامات این استاندارد؛بهبود فعالیت (ب

 تامین منابع مورد نیاز؛ (پ

 هرگونه نیاز به تغییرات. (ت
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 پیوست الف

 )آگاهی دهنده( 

 های آزمون مهارت انواع الگو

 کلیات   3 -الف

گیری، آزمون و های اندازه از فعالیت آزمایشگاهی در تمام زمینهای ضروری آزمون مهارت به جنبه 3-3-الف

برداری نیز مهم باشد. الگوهای آزمون تواند برای بازرسی و نمونهکالیبراسیون تبدیل شده است و همچنین می

رد گیری یا آزمون موهای اندازه بخش مورد استفاده، ماهیت اقلام آزمون مهارت، روش نیازهایمهارت مطابق با 

ترین شکل خود،  های آزمون مهارت، در ساده کند. اغلب الگو کنندگان تغییر می استفاده و تعداد مشارکت

آمده از یک یا چند آزمایشگاه مختلف را ارائه  دستبهدست آمده از یک آزمایشگاه با نتایج ای از نتایج بهمقایسه

 دهند.می

 شود: های زیر را شامل میحداقل یکی از ویژگیطور معمول الگوهای آزمون مهارت به 2-3-الف

 نوع نتایج مورد انتظار؛ (الف

 یا  ترتیبی(؛ اسمیهایی در مقیاس کیفی )شامل داده (1 

 ای یا نسبی(؛هایی در مقیاس فاصلهکمی )شامل داده (2 

 .تفسیری )شامل اطلاعات تشریحی یا تفسیری( (5 

 تواتر: (ب

 )یک اجرا(؛ تک موردی (1

 پیوسته. (2

 شکل توزیع: (پ

 همزمان؛ (1 

 طور مستقیم و چه توسط مجری آزمون مهارت.کننده به دیگری، چه بهمتوالی از یک مشارکت (2 

 فرآیند: (ت

 طور مثال فرآیندی یا آزمون سفارشی(؛)به 1پیش تحلیلی (1 

 ؛2تحلیلی (2 

 طور مثال تفسیری(.)به 5پسا تحلیلی (5 

 :یافته )برای اطلاعات بیشتر مراجعه شود به پیوست ب(روش تعیین مقادیر تخصیص (ث

 (؛SIشناختی )مثلا ردیابی اندازه یتقابل با مقادیر مرجع (1 

                                                 
1 pre-analytical 
2 analytical 
3 post-analytical  
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 کنندگان شایسته؛اجماع گروهی برگزیده از مشارکت (2 

 کنندگان.اجماع همه مشارکت (5 

 پیوست ب مراجعه شود(:معیارهای ارزشیابی عملکرد )برای اطلاعات بیشتر به  (ج

 مقدار از پیش تعیین شده(؛ )مثلاً 1مقرراتی بر مبنای قضاوت متخصص یا دستور (1 

های پیشین آزمون مهارت از یک الگوی آزمون مهارت یا تجدیدپذیری روش بر مبنای تجربه دوره (2 

 کار رفته؛آزمون به

 کنندگان دیگر؛مقایسه با مشارکتبر مبنای  (5 

 .کنندگانگیری نتایج مشارکتشامل در نظر گرفتن عدم قطعیت اندازه (5 

وجود ، 2-1-بند الفشده در  فهرستهای شش ویژگی های آزمون مهارت بسیاری براساس گزینهالگو 1-3-الف

 .شوند دیده مهارتالگوی آزمون توانند در یک  ها می دارد که چندین مورد از آن

  انواع الگوهای آزمون مهارت 2-الف

 مشخص شد، الگوهای آزمون مهارت بسته به نوع الگوی آزمون مهارت  2-1همانگونه که در الف  3-2-الف

داشته باشد. چند کاربرد رایج آن نوع از الگوهای آزمون مهارت، در زیر به بحث  های گوناگونیتواند جنبهمی

 گذاشته شده است.

 یک منبع مواد است که برایهای فرعی از معمولا شامل نمونه ،الگوهای آزمون مهارت همزمان 2-2-الف

 شود. پس از کامل شدن کنندگان توزیع میبین مشارکت ،های همزمان، در یک زمانها یا آزمونگیریاندازه

یافته مقایسه با مقدار )مقادیر( تخصیصها، نتایج به مجری آزمون مهارت بازگردانده و ها یا آزمونگیریاندازه

هایی از اقلام به عنوان یک کل باشد. نمونه ،کنندگان و گروهدهنده عملکرد یکایک مشارکتشود تا نشانمی

گیرد، شامل غذا، مایعات بدن، آزمون مهارت که در این نوع از الگوی آزمون مهارت مورد استفاده قرار می

های محیطی است. در بعضی موارد، بخشخاک، مواد معدنی و دیگر مواد زیستهای کشاورزی، آب، فرآورده

ها یا نکات آموزشی معمولا بخشی آید. توصیهبه گردش در می ،ای از مواد مرجع که قبلا تهیه شده استجداگانه

 شود.ارائه میکنندگان بهبود عملکرد به مشارکت ءاز گزارشی است که توسط مجری آزمون مهارت با هد  ارتقا

 درپی از یکالگوهای مشارکت متوالی آزمون مهارت شامل قلم آزمون مهارتی است که پی 1-2-الف

آزمون مهارت بازگردانده  گاهی برای بررسی مجدد به مجری، یا شوددیگری گردش داده میکننده به مشارکت

 شده است.های کلیدی معمولا مواردی است که در زیر شرح داده جنبهشود. می

یک آزمایشگاه مرجع )به عنوان آزمایشگاه متخصص( که توانایی دارد قلم آزمون مهارتی معتبر و مقدار   (الف

 در مقایسه با عدم  ،عدم قطعیت به اندازه کافی کوچک باشناختی ردیابی اندازه یتقابلبا یافته تخصیص

های اسمی یا ترتیبی، باید فراهم آورد. برای ویژگیکنندگان، گیری ادعایی دیگر مشارکتهای اندازهقطعیت

                                                 
1
 regulatory mandate 
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یافته از اجماع کارشناسان یا دیگر منابع معتبر تعیین شود. معمولا لازم است در مراحل خاصی مقدار تخصیص

در هنگام انجام الگوی آزمون مهارت،  قلم آزمون مهارت بررسی شود تا اطمینان حاصل شود که هیچ تغییر 

 یافته وجود ندارد.تخصیص چشمگیری در مقدار

 یافته تعیین شده توسط آزمایشگاه مرجع مقایسه گیری یا آزمون فردی با مقدار تخصیصنتایج اندازه  (ب

کننده را در هر مشارکت گیری یا سطح تخصص ادعا شدهشود. مجری آزمون مهارت باید عدم قطعیت اندازهمی

کنندگان تواند سخت باشد زیرا مشارکتیا آزمون بر پایه یک گروه می گیریهنظر داشته باشد. مقایسه نتایج انداز

 گیری یا آزمون کاملا نزدیک به هم داشته باشند.توانند وجود داشته باشند که قابلیت اندازهنسبتاً اندکی می

اوقات )گاهی  که شامل مشارکت متوالی است برای کامل شدن به زمان نیاز دارد یالگوهای آزمون مهارت (پ

 کند مانند:. این موضوع مشکلات متعددی را ایجاد میها(سال

 اطمینان یافتن از پایداری قلم آزمون؛ -

گیری یا آزمون برای کنندگان و زمان مجاز اندازهبین مشارکت]قلم آزمون مهارت[ گیرانه گردش پایش سخت -

کننده در هنگام اجرای الگوی آزمون مشارکت کننده، همچنین نیاز به تامین بازخورد از عملکرد هرهر مشارکت

 آن؛منتظر شدن تا پایان مهارت به جای 

 کنندگان؛ افزایش احتمال تبانی بین مشارکت -

تواند به طور مثال شامل استانداردهای مرجع اقلام آزمون مهارت در این نوع از الگوی آزمون مهارت می (ت

شناسی با های پزشکی، اسلایدهای بافتشمارها( یا در برنامهو فرکانس اها، میکرومترهگیری )مانند مقاومتاندازه

 های تایید شده باشد.تشخیص

 یافته برای یک قلم آزمون، پس از آن که همه در برخی شرایط ممکن است مقدار تخصیص (ث

اند، آزمون را فرستاده گیری یاکنندگان( نتایج اندازهای از مشارکتکنندگان )یا در مواقعی، زیرمجموعهمشارکت

 از طریق اجماع تعیین شود.

کنندگان الگوهای متوالی آزمون مهارت، مهم است که از محرمانگی و جلوگیری از تبانی بین مشارکت برای (ج

ای اقلام آزمون مهارت به اندازه کافی است تا  اطمینان و همگنی بین نمونه مقداراطمینان حاصل شود و این که 

کننده در الگوی آزمون مهارت اساساً قلم آزمون همسانی کننده و آخرین مشارکتکه اولین مشارکتحاصل شود 

 را دریافت خواهند کرد.

شود جایی  نامیده می« 2کور دوگانه»یا « 3کور» کاربرد ویژه آزمون مهارت که معمولا آزمون مهارت 7-2-الف

های دریافتی آزمایشگاه، غیرقابل تشخیص است. ونهاست که قلم آزمون مهارت از اقلام معمول مشتری یا نم

تواند دشوار باشد زیرا مجری آزمون مهارت باید اطمینان یابد که قلم سازماندهی این نوع از آزمون مهارت می

 ماند. بندی و فرستاده شده است که برای آزمایشگاه ناشناس میای بستهآزمون مهارت به گونه

                                                 
1
 blind 

2
 double blind 
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مهارت است که در آن، سطوح مشابه )اما نه  رایج برای الگوی آزمون طرحی، 3«چندسطحی»  احیطر 5-2 -الف

در دو قلم آزمون مهارت جدا از هم، وجود دارد. این طرح برای تخمین  ،( یا مشخصهده  یکسان( ویژگی )اندازه

رود. این طرح از  کار می  ده( یا مشخصه به کنندگان در سطوح خاص یک ویژگی )اندازه میزان دقت مشارکت

یک قلم آزمون مهارت یا مشکلات مربوط به وجود دو قلم  برها یا آزمونها  گیری مشکلات مربوط به تکرار اندازه

 کند. آزمون مهارت یکسان در همان دوره آزمون مهارت جلوگیری می

خاصی از الگوهای آزمون مهارت تفسیری، انواع  و )الگوهای( 2الگوهای آزمون مهارت بخشی از فرآیند  6-2-الف

گیری یا آزمون، ارزشیابی هایی از فرآیند کامل اندازهای را از نظر توانایی انجام بخشکنندههستند که مشارکت

 گیری یا آزمون را پوشش اندازه فرآیند تحلیل-تحلیل، تحلیل و پسا-پیشهای جنبهکند که می

 کنندگان را برای تبدیل و زمون مهارت، توانایی مشارکتدهد. برای مثال، بعضی الگوهای موجود آمی

کند. گیری یا آزمون، ارزشیابی میهای ارائه شده به جای انجام واقعی اندازهای از دادهدهی مجموعهگزارش

های تشخیصی خون یا گرفتن و  مانند لامها یا اقلام آزمون مهارت، ای از دادهکنندگان بر پایه مجموعهمشارکت

مطابق با مشخصات هستند. بعضی از الگوهای آزمون مهارت موظف به تفسیر  ،5ها ها یا آزمونه کردن نمونه آماده

هایی را به منظور بازبینی توسط مجری آزمون مهارت بفرستند یا کنندگان بخواهد تا نمونهتواند از مشارکتمی

 گیری را ارائه کنند.یک طرح نمونه

ها نمونه برداشتنیا  تحلیلگیری خودکار و تواند شامل نمونهمی ،گیریمهارت نمونه الگوهای آزمون  4-2-الف

های بعدی باشد. الگوهای آزمون ها یا آزمونگیریها از یک بهر برای اندازهسازی نمونهاز یک منبع یا آماده

گیری یا جرایی نمونهگیری و کاربرد روش اتواند برای ارزشیابی گزینش درست از یک طرح نمونهمهارت می

طراحی شود. در این الگوهای آزمون  ،گیری درستدست آوردن نتیجهبرای به ،های معر سازی از نمونهآماده

تواند تواند بر پایه داوری کارشناس باشد مطالعات موردی اقلام آزمون مهارت میمهارت، معیارهای عملکرد می

گیری برای هایی مانند نمونهشود. این الگوهای آزمون مهارت در حوزهبر پایه مقررات یا الزامات مشتری انجام 

 کار رفته است تا عملکرد ها(، سروصدا، محیط درونی و زغال سنگ بههوای محیط، انتشار )آلاینده

 کنندگان را بهبود دهد.مشارکت

 7های ارزیابی کیفیت خارجی برنامه 1-الف

های  هایی که برای آزمون آزمایشگاه )مانند برنامه EQAهای ارزیابی کیفیت خارجی  الگوهای برنامه  3-1-الف

بین آزمایشگاهی را بر پایه یک مدل  هایهای مقایسه شوند(، تعداد متنوعی از الگو ارائه می تشخیص طبی

 2-و الف 1-شده در بندهای الف های تشریح تری نسبت به الگو مرسوم آزمون مهارت اما اغلب با کاربرد گسترده

گیری یا آزمون )یا معاینات(، بلکه نه تنها برای فرآیندهای اندازه EQAدهد. بسیاری از برنامه های  پیشنهاد می

  ، الگوهایی پیوستهEQAهای  است. بیشتر برنامه  منظور درک مسیر کامل جریان کار آزمایشگاه طراحی شده  به

                                                 
1   

split-level design 
2
  partial-process 

3
  specimens 

4
  External Quality Assessment (EQA) 
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کنندگان و ترویج بهبود کیفیت، یک  کرد آزمایشگاه است. ارائه آموزش به مشارکتشامل پیگیری بلند مدت عمل

بخشی از  ،ای است. برای دستیابی به این هد ، اظهار نظرهای آموزشی و مشاوره EQAویژگی عمومی 

 دهد. کنندگان را تشکیل می های ارائه شده به مشارکت گزارش

یا آزمون را ارزیابی  گیریتحلیل، اندازهو پسا  مراحل پیش تحلیلعملکرد ، EQAهای  برخی برنامه 2-1-الف

طور چشمگیری متفاوت باشد از آنچه  به تواند  آزمون مهارت می قلم ماهیت، EQAهای  کند. در چنین برنامه می

آزمون . قلم شود استفاده می، پردازندتر که فقط به فاز تحلیلی فرآیند میدر برنامه های آزمون مهارت رایج

نامه یا مطالعه موردی باشد که به منظور دریافت پاسخ موردنظر، توسط مجری مهارت ممکن است یک پرسش

EQA تواند همراه با  شود. از سوی دیگر، اطلاعات پیش تحلیلی میکنندگان گردانده می بین هریک از مشارکت

گیری یا آزمون یا تفسیر نتایج را اندازه کنندگان بخواهد رویکرد مناسب از مشارکت قلم آزمون مهارت باشد تا

ممکن است « 3بازبینی نمونه» گیری یا آزمون را انجام دهند. در الگوهایبرگزینند نه این که تنها اندازه

باشند. این اقلام ممکن است به شکل  EQAبرای مجری « اقلام آزمون مهارت»کنندگان ملزم به تهیه  مشارکت

های آزمایشگاه )مانند  آمیزی شده یا بافت تثبیت شده(، یا دادهآزمونه یا نمونه فرآوری شده )مانند اسلاید رنگ

ها منحصر به کنترل/ تضمین کیفیت( باشد. این جنبهآزمایشگاه یا سوابق   هایگزارش  ،آزمونگیری یا نتایج اندازه

گیری ارائه نیست و بسیاری از الگوهای آزمون مهارت نیز ارزیابی فرآیند را به موازات چرخه اندازه EQAهای برنامه

 دهد. می

 های بین آزمایشگاهی جایگزینمقایسه 7-الف

گیری یا آزمون معتبر و اقلام آزمون مهارت مناسب، های اندازهاجرای آزمون مهارت باید روشبرای  3-7-الف

های کنندگان بالقوه وجود داشته باشد. چنین مواردی الزاماً در حوزهکافی از مشارکت و تعداد توجیه اقتصادی

در  2یستیز ینشانگرها ای دیجد یها پاتوژن شیمثلاً با آزماگیری یا گیری، آزمون، بازرسی یا نمونهجدید اندازه

 تواند سودمند باشد. هی میهای بین آزمایشگا. در این موارد، انواع دیگری از مقایسهستیدسترس ن

کنندگان و برخی نوع خاص از طرح مقایسه بین آزمایشگاهی که اغلب توسط مشتریان، مشارکتیک  2-7-الف

 نیب یهاسهیبه طور معمول، مقااست.  5«نمونه تقسیم شده»رود طرح از نهادهای نظارتی به کار می

 از  یکوچک یهاشده توسط گروه دیتول یهاداده سهیشده شامل مقا میتقس یهانمونه یشگاهیآزما

های یک محصول یا آزمایشگاهی، نمونههای بین. در چنین مقایسهکنندگان )اغلب فقط دو نفر( استمشارکت

کند. کننده یک بخش از نمونه را آزمون میشود که هر مشارکتیک ماده به دو یا چند بخش تقسیم می

گرایش خابت و  ، تشریح5کافیشامل شناسایی درستی ناهای بین آزمایشگاهی های این نوع از مقایسهکاربری

 ،کنندهتواند برای ارزشیابی یک یا هردو مشارکتگذاری اخربخشی اقدامات اصلاحی است. این طرح میصحه

سب کنندگان برای ارزشیابی مناگیری یا آزمون یا هنگامی که تعداد مشارکتکننده خدمات اندازهمانند تامین

                                                 
1
 sample review 

2 biomarkers 
3 split-sample 
4 
poor accuracy 
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 کنندگان های بین آزمایشگاهی، یکی از مشارکتن مقایسهکم است، به کار برده شود. در چنی نتایج بسیار

و تجهیزات پیشرفته تر یا تایید عملکردش در مشارکت  1شناسی مرجعبه دلیل استفاده از روش تواند مثلاًمی

)یعنی عدم قطعیت  2شناختی بالاترشگاهی شناخته شده، در سطح اندازهرضایت بخش در مقایسه بین آزمای

شناختی ایج آزمایشگاهی که در سطح اندازهشود. در چنان مقایسه بین آزمایشگاهی، نتتر( در نظر گرفته کوچک

نسبت به  تواندشود و این آزمایشگاه مییافته در نظر گرفته میکند به عنوان مقادیر تخصیصبالاتر کار می

 نوان آزمایشگاه هدایت کننده یا راهنما عمل کند.به ع ،کنندگان دیگرمشارکت

با پیروی از یک برنامه و طرح الگوی آزمون  ،های بین آزمایشگاهیانجام آزمایشی )یا پایلوت( مقایسه  1-7-الف

 .تواند سودمند باشدمهارت، بدون ارزشیابی عملکرد، می

های عملکردی مشارکتی برای ایجاد مشخصههای بین آزمایشگاهی، مطالعات دو نوع معمول مقایسه  7-7-الف

و مطالعات مشارکتی برای تعیین مشخصه ماده  (ISO 5725گیری یا آزمون )مراجعه شود به روش اندازه یک

قرار نخواهد  بیشتر است. این مطالعات در این استاندارد مورد بحث( ISO Guide 35مرجع )مراجعه شود به 

 .گرفت

  

                                                 
1
 reference methodology 

2 higher metrological level    
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 پیوست ب

 )آگاهی دهنده( 

 های آماری برای آزمون مهارتروش

 

 کلیات   3 -ب

تواند براساس انواع مختلف نتایج آزمون مهارت میهمانطور که در پیوست الف شرح داده شده است،  3-3-ب

های آماری به کار رفته برای تحلیل نتایج های مختلفی ظاهر شود. روشالگوهای آزمون مهارت ممکن، به شکل

تر از آن است که در این استاندارد به تفصیل مناسب باشد و بنابراین متنوع برای هر وضعیتیآزمون مهارت باید 

تواند برای اکثر انواع الگوهای آزمون مهارت به فنون تحلیل آماری که می ،ISO 13528بیان شود. در استاندارد 

 شرح داده شده در پیوست الف به کار گرفته شود، پرداخته شده است. 

 ،به رسمیت شناخته استهای دیگری که ممکن است مورد استفاده قرار گیرند را روش ISO 13528رد استاندا

 استاندارد .کنندگان شرح داده شوندمشروط بر اینکه از نظر آماری معتبر باشند و به تفصیل برای مشارکت

ISO 13528 را ارائه نموده است. برای انواع خاصی از  هاتحلیل چشمی داده همچنین راهنمای طراحی و

گیری یا آزمون یا کاربردهای جدید آزمون مهارت، های خاص اندازهالگوهای آزمون مهارت از جمله در حوزه

  ممکن است به منابع دیگری رجوع شود.

 های بحث شده در این پیوست و اسناد ارجاع شده، مراحل اساسی مشترک در تقریبا همهروش 2-3-ب

 دهد، مانند:الگوهای آزمون مهارت را پوشش می

 ؛تعیین اولیه همگنی و پایداری قلم آزمون مهارت (الف

 ؛تعیین مقدار تخصیص یافته (ب

 ؛های عملکردیآمارهمحاسبات  (پ

 .ارزیابی عملکرد (ت

 1مطالعات تحلیلیهای آماری برای های الگوی آزمون مهارت، به روشاین پیوست به جز پردازش داده 1-3-ب

 ،5های بین آزمایشگاهی فهرست شده در مقدمه و بند الف های مقایسهندارد. برای سایر کاربردهای داده درنظر

 مورد استفاده قرار داد.  های متفاوتی راروش توانمی

 ارزیابی همگنی و پایداری قلم آزمون مهارت   2 -ب

 با استفاده از ی و پایداری اقلام آزمون مهارتهمگنرزیابی کفایت ا مستلزمد راین استاندا الزامات 3-2-ب

ریسک ناشی از تفاوت بین اقلام آزمون مهارت است  است. روش اجرای این کار بر مبنای معتبر آماری هایروش

شود میهایی انجام آزمایشبا این کار  ،صورت مرسومبه  تواند ارزشیابی عملکرد را تحت تاخیر قرار دهد.که می

                                                 
1
 analytical studies 
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اقلام آزمون مهارت و با معیارهای کفایت مرتبط با معیارهای ارزشیابی  1نماینده ،ایکه با استفاده از نمونه

 قبول میان اقلام آزمون مهارت را نشان دهد.های کوچک قابلعملکرد، تفاوت

 باشد: ریتواند شامل موارد زیم پایداریو  یهمگن ی کفایتابیارز یبرا یآمار یکردهایرو

 آزمون مهارتاز کل دسته اقلام  یکه معمولاً به طور تصادف آزمون مهارتاز اقلام  ،نماینده اینمونه یبررس -

 ؛شودیانتخاب م یینها یپس از بسته بند

بر تجربه  یمبتن یارهایمع براساسها نمونه نیتفاوت ب سهیو مقا آزمون مهارتاز اقلام  ینمونه کوچک بازبینی -

 ؛آزمون مهارت مشابه اقلامبا  یقبل

 ی)به عنوان مثال، سازگار آزمون مهارت یقبل یهاهبا دور یسازگار یکننده برا رکتاشی مها داده بازبینی -

که در آن  ،ی آزمون مهارتقبل یاهبا همان آمار دوره یفعل هکنندگان در دور رکتاشم نیانحرا  استاندارد ب

 یهمگن هیاول نییتع ،کردیرو نیباشد(. ا یهمگنکفایت بر  یاهدش تواند یشد، م دییتأ یطور تجرب به یهمگن

گذاری پسین برای کاهش ریسک توزیع یک دسته ناهمگن از اقلام آزمون بلکه صحه ست،ین آزمون مهارتاقلام 

 به سطح قابل قبول است. [برای رسیدن]مهارت 
 

های جدید برای تولید اقلام استفاده از روشهای کاربردی جدید یا هنگام برای آزمون مهارت در زمینه  2-2-ب

های آزمون مهارت کاه   آزمون مهارت، معمولاً شواهد تجربی مورد نیاز است. همچنین به طور معمول برای طرح

 گیرد، شواهد تجربی مورد نیاز است.یا ناپایدار مورد استفاده قرار می ناهمگن اًذاتمصرفی در آن مواد 

تواند میآزمون مهارت داشته باشد،  دیتول یها روش قلم واز  یتجربه نوع خاص ،آزمون مهارت مجریکه  یهنگام

دهد.  کاهش را بگذارد ریعملکرد تأخ یابشیبر ارزمکن است اقلام آزمون مهارت که م نیب یها تفاوت ریسک

 قل رساند.به حدا عاتتوان با استفاده از تجربه و منابع متعدد اطلایرا م نهیو هز سکیاغلب ر

 

شده باشد،  گواهیمواد مرجع  یابشیتواند مانند ارزیم آزمون مهارتاقلام  یهمگن یابشیارز اگرچه 1-2-ب

 نیاز به برآورد با توجه به، برآورد گردد. اقلام نیاز تفاوت ب یناش یهاتیعدم قطع نیاز استدر مورد دوم  ولی

 تواند یم ی،تصادفبه صورت انتخاب شده  یها تعداد نمونه ،شده گواهی مشخصات یبرامولفه  نیقابل اعتماد ا

هایی است هد  اصلی بررسی تفاوت آزمون مهارتکه در باشد زیرا  آزمون مهارت یبرابیشتر از تعداد مورد نیاز 

   .تواند بر ارزشیابی عمکرد تاخیر بگذاردکه می

 

برآورده  یدر صورت یداریو پا یالزامات همگن ،یکم مهین ای یفیمهارت ک آزمون یها مورد طرحدر  7-2-ب

نظر مورد  یها مشخصه ای ها یژگیمورد انتظار و ریمقاد ،اقلام آزمون مهارت ندهینما یها که همه نمونه شوند یم

 .حفظ کنند [یداریپا یبرا]و را دارا باشند 
 

                                                 
1 representative sample 
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همه  بین قلم آزمون مهارت کیباشد که  الزام یزمان تواند یم ی همچنینداریپا ای یهمگن یابیارز 5-2-ب

 تواند یمشخصه م ای یژگیکه و یدر موارد ژهیبه و مهم است، یهمگن یابیشود. ارزمی گرداندهکنندگان  رکتاشم

 .( و فرکانس متفاوت باشدیور عمق غوطهبرای مثال ) ونآزم ای یریگ اندازه تیمانند موقع یبسته به عوامل

 قطعیت آنیافته و عدم تعیین مقدار تخصیص 1-ب

یافته در دسترس است که لازم است با اهدا  های اجرایی مختلفی برای تعیین مقدار تخصیصروش 3-1-ب

یافته در زیر فهرست ی اجرایی برای تعیین مقدار تخصیصهاترین روشالگوی آزمون مهارت سازگار باشد. رایج

 شده است:

 فرمولاسیون؛ (الف

 ماده مرجع گواهی شده؛ (ب

 نتایج حاصل از یک آزمایشگاه؛ (پ

 ؛های متخصصمقادیر مورد اجماع از آزمایشگاه (ت

 .کنندگان(کنندگان )یک زیرمجموعه انتخاب شده یا همه مشارکتمقادیر مورد اجماع از نتایج مشارکت (ث

 گیری مرجع را دربرداشته باشد. تواند استفاده از روش اندازهرویکردهای پ، ت و ث می :نکته

(، پالف(، ب(،  زیربندهای] باشد گانکنند رکتاشم جیمستقل از نتا یافتهصیمقدار تخص نییاگر تع 2-1-ب

مورد  یآمار یها روش ([ث زیربندشده باشد ] حاصل گانکنند رکتاشم جیاز نتا یافتهصیاگر مقدار تخص ای([، ت

 دهداده ش شرح ISO 13528مناسب در  یآمار یکردهایمتفاوت خواهد بود. رو ،عملکرد یابشیاستفاده و ارز

 .است

در  شوند، یکنندگان انتخاب م رکتاشممنصفانه  یابشیارز یبرا افتهی صیتخص ریمقاد نییتع یها روش 1-1-ب

 یها روش نیب یریپذ سهیمقا، شده استداده  حیتوض الگوی آزمون مهارتکه در اهدا   همانطورحال،  نیع

 یباشد. برا یهمم یملاحظه تواند یم زین یشناخت اندازه یابیردتی. قابلبرندپیش می ،آزمون را ای یریگ اندازه

آزمون  یها طرح یندارد، برا یشناخت اندازه یابیردتیکنندگان که قابل رکتاشم جیاجماع از نتامورد  ریمثال، مقاد

 .ستیمناسب ن ونیبراسیدر کال مهارت

یافته برای هر رویکرد آماری رایج، به طور  قطعیت مقادیر تخصیص های اجرایی تعیین عدمروش 7-1-ب

 ، مورد بحث قرار گرفته است. اطلاعات بیشتر در خصوص عدم قطعیت درISO 13528مفصل در استاندارد 

ISO/ IEC Guide 98-3  وISO Guide 35  .ارائه شده است 

یافته، تعدادی گزینه مقدار تخصیص آوردن به دستدر الگوهای کیفی و تفسیری آزمون مهارت، برای  5-1-ب

 : استدر دسترس 

 با قضاوت کارشناسی؛ (الف

 با استفاده از مواد مرجع به عنوان اقلام آزمون مهارت؛ (ب
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 یا تولید اقلام آزمون مهارت؛  1از دانش منشأ (پ

 مناسب نیست(.ت( استفاده از مد یا میانه نتایج مشارکت کنندگان )میانگین برای مقادیر اسمی 

 کیاز  تواند یآزمون مهارت م مجریموارد،  یآزمون مهارت، در برخ یریو تفس یفیک یها طرح یراب  6-1-ب

برای استفاده کند )، شودمی تعیینها  پاسخ شده نییتع شیاز پ یتاکثر اجماع که با توافق درصد مورد مقدار

 نیتوافق ب رصدد 41حداقل  دیبا افتهی تخصیص که مقدارمشخص کند  تواند یم آزمون مهارتمجری  مثال

 ،باشد ا آسیب دیدهی نبودهاقلام  ندهینما مهارت اقلام آزمون اینکه ریسک تا کنندگان را به دست آورد رکتاشم

و  یستگیو سطح شا الگوی آزمون مهارتبر اساس اهدا  استفاده  مورد درصدشود توصیه می(. را محدود کند

 شود. نییتع کنندگانرکتاشمتجربه 

 .ارائه شده است ISO 13528در  یفیک یهابه داده یدگیرس یبرا شتریب ملاحظات

 اریمع ای افتهی مقدار تخصیص نییتع یکنندگان برا رکتاشم جینتا یبر رو یآمار لیکه تحل یهنگام  4-1-ب

 هستند: ریملزم به داشتن موارد زمجریان آزمون مهارت  شود، یعملکرد انجام م

 هایدادهفاحش و  یبه عنوان خطاها استاندارد نیکه در ا 2منتهایی جیبرخورد با نتا یبراهای اجرایی روش (الف

 ؛(دیمراجعه کن 9-1-5-9شود )به یم دهیپرت نام

کنندگان، متناسب با  رکتاشم یها و انحرا  استاندارد از داده نیانگیمحاسبه م یبرا دقیق یآمار یها ( روشب

بودن مفروضات  یمنطق یبررس یبرا یشامل مراحل کهکنندگان؛  رکتاشمو تعداد  آزمون مهارتالگوی اهدا  

 بند است( )به نمتقار یو به طور منطق مدیتککنندگان  رکتاشم جینتا عیتوز نکهیا ،برای مثالاست ) یآمار

 .(دیمراجعه کن 2-2-5-9

به حذ   ازیاجماع و انحرا  استاندارد، بدون نمورد  نیانگیم نییتع یرا برا استوار یآمار یهاروش ISO 13528استاندارد  نکته:

حاصل  نانیاطم حد امکانتا  صر  نظر از اینکه روش استوار استفاده شده یا نشده، ،کند، اما مهم استیم هیپرت توص هایداده

 . استلحاظ نشده  ،یآمار لیفاحش در تحل یبه عنوان خطاها ییقابل شناسا جیشود نتا

 سایر ملاحظات شامل موارد زیر است:  8-1-ب

 کنندگان تعیین شود، توصیه یافته از طریق اجماع مشارکتآل، چنانچه مقادیر تخصیصدر شرایط ایده (الف

ها یافته و بازنگری توزیع داده شود مجری آزمون مهارت روش اجرایی برای ایجاد صحت مقادیر تخصیصمی

 ؛داشته باشد

یافته از لحاظ عدم شود مجری آزمون مهارت معیارهایی برای قابلیت پذیرش مقدار تخصیصتوصیه می (ب

( برمبنای       ها )، معیار توصیه شده برای اکثر موقعیتISO 13528 قطعیت آن، داشته باشد. در استاندارد

داقل برساند. محدود یافته بر ارزشیابی عملکرد را به حاین هد  است که تاخیر عدم قطعیت مقدار تخصیص

                                                 
1 origin 
2 extreme 
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مجری برآورده نشد،  اریمع نیاگر ایافته در ارزیابی ها ایجاد شده است. کردن تاخیر عدم قطعیت مقادیر تخصیص

 .ردیگ یرا در نظر م تیرا اعمال کند که عدم قطع ینیگزیعملکرد جا یها یابیارز دیبا آزمون مهارت

 های عملکردیمحاسبه آماره 7-ب

 نتایج کمی عملکرد برای 3-7-ب

 لیآمار عملکرد تبد کیاغلب به  الگوی آزمون مهارتکنندگان در یک مشارکتگزارش شده نتایج  3-3-7-ب

است که  نی. هد  اآوردرا فراهم  شده  فیبا اهدا  تعر سهیامکان مقا هم و ک کندکم ریبه تفس هم تا شوند یم

مختلف  یهاهرا در دور منسجمساده و  ریکه امکان تفس شودارائه  یا به گونه یافتهصیانحرا  از مقدار تخص

 یآمار یهامختلف فراهم کند. روش یها مشخصه ای( هاده )اندازه ها یژگیو و الگوی آزمون مهارت ،آزمون مهارت

 باشند. ریمتغ دهیچیپ یآمار یهالیبه پردازش تا تبد ازیتوانند از عدم نیم

 یزمان یعملکرد هایهآمارکنندگان دارای مفهوم باشد. برای مشارکت بایدهای عملکردی آماره 2-3-7-ب

و در  شود یکننده انجام م رکتاشمکه توسط  مربوط یها ونآزم ای ها یریگ اندازه یبرا بیشترین فایده را دارد که

 .شود ی، انتخاب ممرسوم است ایدرک شده  یو جامعه خاص به خوب نهیزم کی

های مناسب برای محاسبه آنها به مورد استفاده برای نتایج کمی، به همراه معادلههای رایج آماره 1-3-7-ب

توان به شرح داده شده است. جزئیات برای کاربرد صحیح ضروری است و نمی ISO 13528تفصیل در استاندارد 

 طور خلاصه در این استاندارد شرح داد. رویکردهای آماری رایج در زیر آورده شده است:

، با استفاده Diیافته، به عنوان یک اختلا  مطلق، کننده و مقدار تخصیص، بین نتیجه مشارکتDتلا ، اخ الف(

 ( محاسبه 2-از معادله )ب ، با استفادهDiیافته، %تخصیص( یا به عنوان درصدی از مقدار 1-از معادله )ب

 شود:می

 

          (                                                                                            3-)ب    

 

      (                                                                               2-)ب   
           

    
 در آن: که

 کننده است.مشارکتنتیجه دریافت شده از :   

 .: مقدار تخصیص یافته است   

 شود: ، به عنوان مقدار مطلق یا درصد، به شرح زیر ارزشیابی می𝛿عملکرد معمولاً نسبت به یک معیار عملکرد، 

 کند:ایجاد نمی |𝛿  |Di    زماندر  ای |𝛿|Di در هنگام  علامتی چیقابل قبول است و ه جهنتی —

 .کندایجاد می اقدام علامت |𝛿  |Di    در زمان  ای |𝛿|Di و در هنگام  ستیقابل قبول ن جهینت —
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 یعملکرد اریمع کیدر برابر  یافته،صیکننده و مقدار تخص رکتاشم جهینت نیتفاوت ب یابشیبا ارز z ب( نمره

( نشان داده شده 5-بفرمول ) ، همانطور که در    مهارت، یابیارز یانحرا  استاندارد برا یعنی شده نییتع

   :شود یاست، محاسبه م

   (                                                                                      1-)ب   
      

   
 

های زیر توان از طریق یکی از روشرا می     شرح داده شده است، ISO 13528انطور که در استاندارد هم

 محاسبه کرد:

 شده است، همانطور که توسط قضاوت  نییعملکرد تع یبا ادراک کارشناسان که در آن تناسب هد  برا

 ؛(مقدار از پیش تعیین شدهشود )یم نییتع مقرراتیدستور  ایمتخصص 

  ؛الگوی آزمون مهارت کیدر ی آزمون مهارت قبل یهاهدور تجربهاستفاده از با 

 یهاروش یریپذجدیدت یبرا یمدل آمار کیاز  توان برآوردیجایی که میدر  یمدل کل با استفاده از 

 ؛به دست آوردآزمون  ای یریگاندازه

 در مورد  ،یاز مطالعه قبلجدیدپذیری و ت یریتکرارپذ هایاز انحرافات استاندارد یبیبا استفاده از ترک

 ؛مرجع سند کی ایآزمون  ای یریگاندازه یدقت روش ها

  به  .کنندگانرکتاشم جیبا استفاده از نتا الگوی آزمون مهارت هبه دست آمده در همان دور یهادادهاز

 کنندگان.رکتاشم جینتا مبنایبر استوارانحرا  استاندارد  ،عنوان مثال

 شود:معمول به شرح زیر ارزشیابی می نسبت به معیارهای عملکردیعملکرد معمولاً 

  1/2زمانی که ≥│zi│ ،؛شودنتیجه قابل قبول در نظر گرفته میباشد 

  1/5زمانی که >│zi│> 1/2 ؛شودباشد، نتیجه مشکوک )علامت هشدار( در نظر گرفته می 

  1/5زمانی که ≤│zi│شود.باشد، نتیجه غیرقابل قبول )علامت اقدام( در نظر گرفته می  

 رابطهو با استفاده از  را در نظر گرفتهیافته تخصیص مقدار تیعدم قطع ولیکناست،  z نمره مشابه ́ نمره  (پ

 یو در موارد ردیگیرا در نظر م یافتهصیاستاندارد مقدار تخص تیعدم قطع ́ نمره  شود.ی( محاسبه م5-ب)

 ریامکان تفسقابل چشم پوشی نیست، که این  یافته،صیاستاندارد مقدار تخص تیشود که عدم قطعیاستفاده م

 :کندیرا فراهم م متداول z یهانمرهمشابه با 

 (                                                                                                         5-ب)

 

 یافته است. عدم قطعیت مقدار تخصیص       که در آن، 

 شود، ارزشیابی کرد. ، استفاده میzهای توان از طریق همان طریق که برای نمرهعملکرد را می
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 ( نشان داده شده است، با ارزشیابی تفاوت بین نتیجه9-همانطور که در رابطه )ب ،، 1زتا ت(  نمره

 کننده و مقداریافته بر عدم قطعیت استاندارد مرکب نتیجه مشارکتکننده و مقدار تخصیصمشارکت

 :دهدرا می z متداول هایهبا نمرشود. این موضوع اجازه تفسیر مشابه یافته، محاسبه میتخصیص

 (                                                                                                                         5-)ب  

 

 کننده است.گیری استاندارد نتیجه هر مشارکتعدم قطعیت اندازه      که در آن، 

عدم  بهاحتمال پوشش مربوط مبنای بر گرید یارهایبا استفاده از مع ای z هاینمرهتوان همانند یعملکرد را م

  کرد. یابشیارز ،تیقطع

 

قطعیت بسط یافته به جای عدم قطعیت است. با این تفاوت که از عدم ،(، مشابه نمره زتا )Enث( نمره 

 شود:محاسبه می (4-شود و با استفاده از رابطه )باستاندارد، استفاده می

 

(                                                                                     6-)ب 
22

ref

n

UU

Xx
E

lab



 

 که در آن:

 است. کنندهنتیجه هر مشارکتیافته گیری بسطعدم قطعیت اندازه       

 است. یافتهیافته مقدار تخصیصعدم قطعیت بسط        

 

 :شودیم یابشیارز ریبه شرح ز متداول،عملکرد  یارهایعملکرد معمولاً نسبت به مع

  0/1زمانی که  │(En)i│کند.باشد، نتیجه قابل قبول است و هیچ علامتی ایجاد نمی 

  0/1زمانی که  │(En)i│ کند. باشد، نتیجه غیرقابل قبول است و علامت اقدام، ایجاد می  

به  ازین ،1.1به  کیمقدار نزد است.به صفر  کیمقدار تا حد امکان نزد ،|En| یبرا مطلوب جهینت ،یه طور کلب

 ،عیمرتبط با توز سکیبا توجه به ر متداول فوق الذکر،عملکرد  یارهایمعشود توصیه میدارد.  یشتریب یبررس

 در نظر گرفته شوند.

 :است ریملاحظات به شرح ز ریسا 7-3-7-ب

                                                 
1
 zeta 
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  تواند برای تعیین یافته میکننده و مقدار تخصیصاختلا ( بین نتیجه مشارکتاختلا  ساده )یا درصد

  ؛کنندگان به سادگی قابل درک استعملکرد مناسب باشد و برای مشارکت

 های وصفی یا زمانی بندی برای نتایج بسیار پراکنده یا دارای چولگی، پاسخمحاسبات درصدی یا رتبه

های متفاوت وجود دارد، مفید هستند. این روش باید با احتیاط به کار ای از پاسخمحدود شدهکه تعداد 

 ؛گرفته شود

 تواند ضروری باشد، اما باید با احتیاط ها، میها یا آزمونگیرینتایج تغییر یافته، بسته به طبیعت اندازه

است که به لگاریتم قابل  هندسیسازی نوعی از مقیاس اعمال شود. به عنوان مثال، نتایج بر پایه رقیق

 ؛تبدیل است

  چنانچه برای تعیین̂  ،بر  یعنیاز اجماع استفاده شود، تخمین تغییرپذیری باید قابل اعتماد باشد

ندازه به ا تیقطع عدم به دستیابی برای وپرت  یهاکاهش تاخیر داده برای کافی، مشاهدات تعداداساس 

 ؛باشد ،پایینکافی 

 کنندگان را در نظر بگیرد  شده مشارکتگیری گزارش قطعیت اندازه عدم های تخمینچنانچه نمره

های عدم قطعیت، با یک دار خواهد بود که تخمینیا زتا(، این تنها در صورتی معنی En)مثلاً با نمره 

 با اصول ارائه شده درکنندگان و همچنین مطابق روش منسجم توسط همه مشارکت

ISO/IEC Guide 98-3 .تعیین شود 

 عملکرد برای نتایج اسمی و ترتیبی  2-7-ب

  ماهیتهای آماری استفاده شود، باید متناسب با نچه از روشبرای نتایج کیفی یا ترتیبی، چنا 3-2-7-ب

 ها باشد. پاسخ

یافته است. اگر کننده با مقدار تخصیصمشارکتروش مناسب، مقایسه نتیجه   های کیفی،برای داده 2-2-7-ب

آنها یکسان باشند، عملکرد قابل قبول است و اگر یکسان نباشند، برای تعیین اینکه آیا نتیجه برای استفاده 

 درنظر گرفته شده مناسب است یا نه، نظر متخصص مورد نیاز است. در برخی مواقع، مجری آزمون مهارت 

کنندگان را بازنگری کند و تشخیص دهد که قلم آزمون مهارت برای ارزشیابی مشارکتتواند نتایج حاصل از می

ریزی یافته صحیح نبوده است. این تصمیمات بایستی بخشی از طرح مناسب نبوده است یا اینکه مقدار تخصیص

 شود. کنندگان درک، توسط مشارکتالگوی آزمون مهارتباشد و قبل از اجرای  الگوی آزمون مهارتبرای 

مناسب است. نتایج  2-2-5-های کیفی در بند بنتایج ترتیبی فنون مورد استفاده برای داده 1-2-7-ب

های حسی یا شدت واکنش شیمیایی ها، ارزیابیبندیها یا رتبههایی از قبیل درجه بندیترتیبی برای مثال پاسخ

د، )به عنوان وشعدد ارائه میها به صورت پاسخشود. گاهی اوقات این و غیره( را شامل می +5، +2، +1 )یعنی 

های خلاصه (. محاسبه آماره9، خیلی خوب =5، خوب = 5، رضایتبخش = 2، نارضایتبخش = 1مثال ضعیف = 

به این دلیل که  ،دحتی اگر نتایج به صورت عددی باش های ترتیبی و اسمی مناسب نیست،معمول، برای داده

برای نتایج ترتیبی مناسب نیست.  Zاستفاده از ارزشیابی آماری مانند نمره  .نداعداد در مقیاس خطی نیست
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های ترتیبی، مورد های دستوری طراحی شده برای دادههای خاصی از قبیل رتبه یا آمارههشود آمارتوصیه می

 استفاده قرار گیرد.

 کرد و  لیتبد یکم اسیبه مق توان یرا م یبیو ترت یاسم یها وجود دارد که داده ییها تیموقع  7-2-7-ب

در نظر  یعنوان کم به ،شده را مشتق یهاهآمار ،1شده لیتبد جینتا یآمار عیتوز یبا ملاحظات مناسب براتوان می

 است: ریشامل موارد ز یطیشرا نیگرفت. چن

 یها ندارد )داده یخط اسیدارد اما مق یمشخصه که شدت متفاوت ای یژگیو کیاز  آزمون مهارت یها طرح 

با  توان یرا م یبیترت یها شدت طعم(، که در آن داده ای ییایمیواکنش ش کیشدت  برای مثال( )یبیترت

 ؛کرد لیتبد یخط اسیمقی، به نیاستفاده از نقاط مرجع ع

 برای مثالکننده وجود دارد ) رکتاشماز هر  یفیک یها پاسخ یکه در آن تعداد کاف آزمون مهارت یها طرح 

 برای مثالکرد ) دیتول جیاز نتا توان یرا م یکم یمتعدد( و آمارها یها نمونه در سمیارگان کی ییشناسا

 ؛ (یواقع یو منف یمثبت واقع یها ییشناسا زانیم

 1 ر،یعدم تأخ یبرا ازیامت 1نادرست، به عنوان مثال  ییشناسا یاحتمال امدیعملکرد براساس پ یهاشاخص 

[، 21در منابع ] ییهاتوجه )مثالقابل یمنف امدیپ یبرا ازیامت 5و  ینادرست اما جزئ امدیپ یبرا ازیامت

 شده است(. مطرح[ 22[ و ]21]

در هر  جیدرصد نتا اینمودار به همراه تعداد  هیته ایکنندگان رکتاشمهمه  جینتا عیاز توز یفهرست 5-2-7-ب

پاسخ ها( و محدوده  نی( )متداول تری)ها حالتتواند شامل یخلاصه مرتبط م آمار مناسب است. ،دسته

 زین ،قبولبه عنوان قابلیافته تخصیصبه مقدار یکیبراساس نزد جینتا یابیپاسخ( باشد. ارز نیتریشو ب نی)کمتر

یافته ممکن است به عنوان مثال نتایجی با یک اختلا  کمتر یا بیشتر از مقدار تخصیصتواند مناسب باشد، یم

تواند مناسب باشد به گیری مناسب باشد. در برخی مواقع ارزیابی عملکرد بر مبنای درصد میاندازهبرای هد  

% دور باشند، ممکن است به عنوان غیرقابل 9عنوان مثال چنانچه نتایج از مد یا مقدار تخصیص یافته بیش از 

اشد )یعنی متناسب با اهدا ( و ب الگوی آزمون مهارتطراحی قبول شناخته شوند. این موارد بایستی بر اساس 

 کنندگان درک شده باشد.از قبل توسط مشارکت

 های عملکرد ترکیبینمره   1-7-ب

  کننده در یک دوره آزمون مهارت،توان برپایه بیش از یک نتیجه از هر مشارکتعملکرد را می 3-1-7-ب

ده( یا برای یک ویژگی خاص )اندازهارزشیابی گردد. این در صورتی است که بیش از یک قلم آزمون مهارت 

داشته باشد. این مورد ارزشیابی عملکرد  های وابسته به هم وجودمشخصهها یا مشخصه یا گروهی از ویژگی

 تری را فراهم خواهد کرد.جامع

                                                 
1 transfomed results   
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ابزارهای موخری برای تفسیر عملکرد هستند )به استاندارد ، 1نمودار یودن های نموداری مانندروش 2-1-7-ب

ISO 13528 به سادگی  رد،یگیمورد استفاده قرار ممعمولاً که  یبیعملکرد ترک یهانمرهاز  یکمراجعه شود(. ی

 .نتایجی که قابل قبول تشخیص داده شده، استدرصد(  ایتعداد )

 فیعملکرد ضع تواندیم رایز شودتوصیه نمی، گیری شدهمیانگینعملکرد  هایهنمر ،یبه طور کل 1-1-7-ب

 شوند، پنهان کند. یبررس دیبایک یا چند قلم آزمون مهارت را که 

 ارزشیابی عملکرد     5-ب

 عملکرد در دوره فعلی آزمون مهارت   3-5-ب

سازگار باشد.  الگوی آزمون مهارتکرد تا با اهدا   یابشیارز یمختلف یهاتوان به روشیعملکرد را م 3-3-5-ب

هرگونه  ایآ نکهیا نییو سپس تع است افتهی صیتخص مقدارکننده با  رکتاشم جهینت سهیشامل مقا کردهایهمه رو

 کننده باشد. رکتاشماقدام توسط  ای ینیبه بازب ازیدهنده ن نشان تواند یم یتفاوت

 باشند: شفا  ،مشخصه ای یژگیهر و ی( مورد استفاده برای)هاکردیدر رابطه با رو دیبا اهدا 

یا قابلیت فنی روش 2)برای مثال معیارهای نظارتی  ارزشیابی کنید با هد ناسب تنسبت به را  الف( تفاوت

 ؛شناختیردیابی اندازهگیری(، از جمله قابلیتآزمون یا  اندازه

به ) ، ارزشیابی کنیدآزمون مهارت های قبلیهی یا دورفعل هکنندگان در دوررکتاشم ریسا نسبت بهرا  تفاوتب( 

 ؛(استانداردانحرا   عنوان مثال،

  ، ارزشیابی کنید.یریگاندازه تیعدم قطع یکننده برارکتاشم یادعا نسبت بهرا  ( تفاوتپ

 

های آزمون الگومختلف در  یهامشخصه ای هاویژگی یمختلف و برا ی آزمون مهارتهاطرح یبرا 2-3-5-ب

 باشند. متنوعتوانند یم کردهایرو، کسانی مهارت

 متفاوت است. اریبس 1-1-9-بند ب شرح داده شده در کردیسه رو یبرا یآمار فنون 1-3-5-ب

 ؛ندارند ازین یآمار یهاشناخته شده اند و معمولاً به روش آزمون مهارت هقبل از دور ارهایمع (الف کردیبا رو -

 آزمون مهارت یفعله کننده در دور رکتاشم جیمعمولاً شامل محاسبه انحرا  استاندارد از نتا (ب کردیرو -

آزمون  یقبل یاهتجربه دوره مورد انتظار از انحرا  استاندارد مبنایبر تواند یاست، اما م الگوی آزمون مهارت

 دهیچیتواند پیاز آنها م یمحاسبه وجود دارد که برخ نیا یبرا تفاوتیمبسیار  یآمار یهاباشد. روشمهارت، 

 ؛دشته باشدا ازین یباشد و به تخصص آمار

 تیعدم قطع یسهیقابل مقا برآوردهایو  یشناخت اندازه یابیردتیبا قابل یافتهصیمقدار تخصبه  (ج کردیرو -

 ساده است. ،عملکرد یمحاسبات آماراما  دارد ازین ،کننده رکتاشم جهیو نت افتهی تخصیصمقدار  یبرا

                                                 
1
 youden plot 

2
 regulatory criteria 
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 .دیمراجعه کن ISO 13528به  ،مختلف عملکرد هایهنمر یبرا رشیپذ اریمع نییملاحظات در تع ی دیدنبرا

نشان دادن عملکرد  یبراباشد  ممکنگاه هر ،داده شده است حیتوض ISO 13528همانطور که در  7-3-5-ب

 z نمره ی، نمودارها1نوار خطا یها، نمودارهاستوگرامیاستفاده شود )مانند ه یکیگراف یکردهایاز رو بایستمی

موارد  مختلف عملکرد با استفاده از یهااز جنبه یارینشان دادن بس یتوانند براینمودارها م نیا .مرتب شده(

 :زیر مفید باشند

 کنندگان؛رکتاشم جینتا عیالف( توز

  ؛آزمون مهارتچندین قلم  کننده در رکتاشم جینتا نیب ارتباط( ب

 مون.آز ای یریگمختلف اندازه یهاروش یبرا یاسهیمقا یهاعی( توزپ

 پایش عملکرد در طول زمان  2-5-ب

های اجرایی برای پایش عملکرد در طول بایست در صورت لزوم شامل روشمی الگوی آزمون مهارت 3-2-5-ب

های اجرایی باید به آزمون مهارت. روش دیگر دوره آزمون مهارت به دوره یک از ،زمان باشد، برای مثال

د چه دارای روند معمولی باشچه  ،مشاهده کنندرا  کنندگان اجازه دهد تا تغییرپذیری عملکردشانمشارکت

 آن دسته از  یبرا موضوع نیا. کنددر جایی که عملکرد به صورت تصادفی تغییر میچه ناپایدار و 

، کنند بازنگری تایید صلاحیت،خود را به عنوان شرط  آزمون مهارت عملکرد نیاز دارند کنندگان کهرکتاشم

 باشد. دیمفتواند می

متنوعی از خوانندگان به کار رود.  گسترههای نموداری باید برای آسان کردن تفسیر روش 2-2-5-ب

، مفید هستند. فهرست کردن 5به ویژه در اهدا  خود بهبود دهنده« 2شوهارت» کنترلیمتداول نمودارهای 

عملکرد استاندارد شده های نمرهبهتر است سازد. تر را امکان پذیر میجزئی بازنگریی خلاصه، هاآمارهها و داده

 ISO 13528، برای این نمودارها و جداول به کار رود.  zشوند، مانند نمرهکه برای ارزشیابی عملکرد استفاده می

 دهد.ها و ابزارهای نموداری بیشتری را ارائه میمثال

 مهارت استفاده  جایی که انحرا  استاندارد اجماع شده به عنوان انحرا  استاندارد برای ارزیابی 1-2-5-ب

 کنندگان شود، باید هنگام پایش عملکرد در طول زمان، احتیاط لازم صورت گیرد، زیرا گروه مشارکتمی

عملکرد بگذارد. همچنین کاهش انحرا  استاندارد  هایهای را روی نمرتواند تغییر کند و تاخیرات ناشناختهمی

 شوند یا روشآزمون مهارت آشنا می الگویکنندگان با بین آزمایشگاهی درگذر زمان رایج است، زیرا مشارکت

 یعملکرد شود، حت هایهنمر قابل توجه شیافزا موجبتواند یممورد  نیایابد. گیری یا آزمون، بهبود میاندازه

 نکرده باشد. رییتغ ،کنندهرکتاشم کی جیانت درستیاگر 

                                                 
1 bar charts 
2 shewhart 
3
 self- improvement purposes     
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