
 ایتجزیه  هایسامانهمناسب بودن تجهیزات و 

 برای استفاده مورد نظر
 مقدمه

. کندیم  حیتشر  ییایمیش  یهاعناصر و مولکول   لیو تحل   هیمربوط به تجز  یشگاهیآزما  ندیرا در فرآ  ایتجزیه  یهاو سامانه   زاتیبروشور نقش و نحوه کار با تجه  نیا

 در نظر گرفته شده است.   Eurachem  «ایتجزیه  یهاو سامانه   زاتیتجه  تیصلاح  احراز»  کارگروهکه در    یاست بر موضوعات  یابروشور مقدمه   نیا

 

مختلف نت  دنیرس  یبرا  یمراحل  تحت  درباره    یریگجهی به  نمونه 

مراجعه    ۱به شکل  است )  ازی( مورد ن یبردار )هدف نمونه   آزمایش

اصلکنید بخش    اصل   کیبر    ،ایتجزیه  یریگاندازه   یعنی  ،  ی(. 

  یکیزیتعامل ف  کیبر    یمبتن  یریگاندازه   نیاستوار است. ا  ایتجزیه

نور با طول موج خاص و نمونه،    نیب  مثال  ، به عنواناست  ییایمیش  ای

نما به  منجر  اندازه   ک ی  شیکه  اشودی م  شده   یریگمقدار    ن ی. 

تجه  یریگاندازه  از  استفاده  م  ایتجزیه  زاتیبا  اردیگی انجام    نی. 

  زات یباشند. تجه مورد نظر مناسباستفاده  یبرا  دیبا زات یتجه

 د، به  گسترده هستن  هایپردازش داده   یکه دارا   دهیچیپ  ایتجزیه

  ]۱[، روش و روش اجرایی  ایاصل تجزیه  ۱شکل  

هدف   یبرا اثبات شود که  تا    گذاری شدههصح  د یروش با  نی. اشوندیاستفاده م  ایتجزیهروش    انجام  یبرا   ایتجزیه  زاتی. تجهشوندیشناخته م  عنوان سامانه

 .تاس  مورد نظر مناسب

 هرم کیفیت 
  د یتول   ی. برا ردیگی را در بر م  ایتجزیه  یهاروش (  ۲)شکل    تیفیهرم ک

،  مناسب باشد  هدف مورد نظرکه برای   قابل گزارشقابل تکرار،   جهینت کی

اول(    مانه()سا  زات یتجه با  ایتجزیه   روش  و)سطح  دوم(  به    دی)سطح 

شده  احراز صلاحیت   دیبا بیبه ترتبوده و شده و تحت کنترل   فیتعر خوبی

 باشند. گذاری شده  یا صحه

انجام    د یبا  زاتیتجه و    یعملکرد   هاآزمون هنگام  توسعه  زمان  با  مشابه 

باشند.    گذاریصحه داشته  خصوصروش  روش   به  بر   یهادر    مبتنی 

داده   ای  یاطلاعات  یهاکتابخانه  از    اند،افته یتوسعه    یآموزش  هایمجموعه 

شود. در صورت انتقال روش    اطمینان حاصل  دیبا  زاتیبلندمدت تجه  یداریپا

تجه تجه  گر،ید  زاتیبه  مجموعه  دو  مشابه  دیبا  زاتیهر  داشته    یعملکرد 

 باشند. 

تجه طر  زاتیعملکرد  از  روش  رفتار  ک  قیو  کنترل    شیپا  تیفیاقدامات 

و    مدت کوتاه  ای  یداخل  تیفیک  تضمینهدف    نی. اشودیم )سطح سوم( 

 .  باشدمی )سطح چهارم(    بلندمدت   ای  یشگاهیآزمان یب
 

 هرم کیفیت  ۲  شکل

 .شوندمی در نظر گرفته  آمده از سطوح اول و دوم  دست به  یهاافتهی  ت،یفیک  عناصر تضمینهنگام انتخاب  

 کافی است؟  «کالیبراسیون »آیا 

  کنندیم  الزام،  مطابقت دارندو سایر استانداردهای مربوطه    ]ISO/IEC 17025  ]۲الزامات    با   که   هاییمرتبط مانند آنهای تضمین کیفیت  کلیه سامانه 

ای  ولی آیا این برای اثبات مناسب بودن برای استفاده مورد نظر از تجهیزات تجزیه  شده باشند  برهیکال  یابیصورت قابل ردها بهو سامانه   زاتیکه تجه

 کافی است؟

 که   یریگاندازه   یهاتیقطعبه همراه عدم   یکم ری مقاد  نیب  یامشخص، رابطه   طیاست که تحت شرا  یاتیعمل  ونی براسیکال،  ]VIM  ]3مطابق با تعریف  



فرض    صورت تلویحی  به  کند.ایجاد میمربوطه    یهاتیقطعبه همراه عدم   متناظر  هاییدهو نشان   شوندیم  ارایه  یریگاندازه   یتوسط استانداردها 

مدت  کوتاه   لغزش  اینوسان    گونهچیو...( ثابت هستند و ه  گنالیشدت منابع س  ان، یدما، نرخ جر  ،یطیمح  طی)مانند شرا  رگذاریثات  هایکمیت که    شودیم

 افتد. اتفاق نمی   های تاثیرگذارکمیتاز    یناش  یرییتغ  چی است که ه  نیفرض بر اندارند.    یبلندمدت  ای

توسعه و    های استواری حینی بررس  قیاز طرهای تاثیرگذار  کمیتدر    راتییتغ  اینوسانات    . تاثیرندرت برقرار است  به  طیشرا  نیا  ،ایتجزیه  کار روزمره در    ولی

 . شودیم  تصدیقو    نییتع  زاتیتجهحین احراز صلاحیت    زین  زاتیانحرافات تجه  اینوسانات    دامنه.  ردیگیقرار م   یابیروش مورد ارزگذاری  صحه

 مناسب بودن برای استفاده مورد نظر
که قرار است    ید یجد  زاتی( تجه3چرخه عمر )شکل  

و    الزامات  فیشود، با تعر  یدار یخر  شگاهیتوسط آزما

 . شودیآغاز م   زاتیاز تجه  مورد نظر  استفاده

نمودن    ی ارها یمع  (URS)  کاربر  ات الزام  مشخص 

و   عملیاتیانتخاب    ز یتجه  یپارامترها   گستره 

تعرگذاریثات  یرها یمتغ) را  مثال  (  عنوان  به  ریف  

نمونه   ،هاجریان  حجم  غ  ایجزیهت   یهادماها،    . رهیو 

از  یبرا  یملاحظات و  ها  داده   یکپارچگی  پشتیبانی 

  . دنشویدر نظر گرفته م  URSنیز در    یابیرد  تیقابل

و سازگار رابط   تر،ده یچیپ  یهاسامانه   یبرا  ،  اجزا  یها 

 باشند. می  یاتیح

بر کل   شود،یانجام م  فاز  نیکه در ا  یملاحظات  یتمام

عمر مرحله    یعنی  است  رگذاریثات  چرخه  غیر  تا 

 سازی. فعال 

در طول کل    رگذاریثات   یرهایمتغ  راتییو تغ  یداریپا

 شوند. می   شیپا  یبردار دوره بهره 
 

 چرخه عمر تجهیزات یا سیستم  3  شکل

 باشند.   لیتحلقابل  و    یقابل دسترس  زین  زاتیتجهعمر    انیپس از پا  یحت  دیباها  ها و فراداده موارد، داده   بیشتردر  

  . شود یم  زیمرتبط ن  یهانهیو هز  زاتیموضوع شامل طول عمر مورد انتظار تجه  نیمورد استفاده قرار دهد. ا  داریو پا  نهیمنابع خود را به شکل به  دی با  شگاهیآزما

در    زیو ن  یبردار+ کامل، سازگار، ماندگار، در دسترس( در دوره بهره   رست،د  ،یزمان، اصل: قابل انتساب، خوانا، همیعنی  +ALCOAها )داده   یکپارچگیملاحظات  

 اشد. بیم  یک ی الکترونسوابق  و    یشامل سوابق کاغذ   نیادارند.  نقش    ،زیعمر تجه  انیپا

به  مربوطه  یندها یاست و فرآ یمورد نظر الزام استفاده یبرا ای تجزیه  یهاو سامانه  زاتیاز تناسب تجه نانیو اطم زاتیتجه  تیصلاح احراز ،یدر صنعت داروساز 

 . شوندیم  نییتع  امعصورت جبه  یمشخصات فن  زات،یمختلف تجه  یهاگروه   یبرا  ن،یهمچن  اند. اغلب به صورت شفاف تعریف شده 

  ی ها ، حوزه ]7[  ISO/IEC 17043و    ]ISO 9001  ]4[  ،ISO 10012  ]5[  ،ISO/IEC 17025  ]۲[  ،ISO 17034  ]6  ، به صورت خاص ISO  یاستانداردها

 ی میمربوط به ش الزامات Eurachem یراهنماها  است. ازیاستانداردها مورد ن نیا قیدق  ریخاص، تفس عیصنا یبرا ولی. دهندیرا پوشش م عیاز صنا یاگسترده 

 یی راهنما  نیدر حال تدو  Eurachemای  تجزیه  یهاو سامانه   زاتیتجه  احراز صلاحیت  کارگروه  ل،یدل  ن یهم  به.  دهندیمرتبط را پوشش م  هایرشتهو    هیتجز

 باشد. ها می رشته  نیمورد نظر در ا  استفاده  یا ای برتجزیه  یهاو سامانه   زاتیتجه  مناسب بودن  نییتع  یبرا 

 منابع
]۱[ Georg Schwedt ،متعلق به شرکت تیرایکپ. ۹78-0-47۱-۹74۱۲-3شابک:  .۱۹۹7، سال 7صفحه  ه،یتجز  یمی ش یضرور یراهنما Wiley-VCH GmbH  حقوق محفوظ است،   یتمام .وابسته یهاو شرکت

 .مشابه یهای فناور ای یو آموزش هوش مصنوع یکاومتن  ،ی کاواز جمله حقوق مربوط به داده 

]۲[ ISO/IEC 17025:2017 های آزمون و کالیبراسیون ومی شایستگی آزمایشگاه الرامات عم 

]3[ JCGM 200:2012  یو عموم  هی پا می مفاه - شناسیاندازه  یالملل ن یواژگان ب ( و اصطلاحات مرتبطVIM و ،)سوم  شیرای 

]4[ ISO 9001:2015  الزامات  –های مدیریت کیفیت سیستم 

]5[ ISO 10012:2003  گیریگیری و تجهیزات اندازه الزامات برای فرایندهای اندازه  – گیریاندازههای مدیریت سیستم 

]6[ ISO 17034:2016  شایستگی تولیدکنندگان مواد مرجع الزامات عمومی برای 
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