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 مقدمه
، يک نهاد اعتباربخش است كه مطابق IACLD نهاد اعتباربخش انجمن دكتراي علوم آزمايشگاهي تشخيص طبي ايران

، خدمات اعتباربخشي به آزمايشگاه هاي  ILAC/APAC و ضوابط ISO/IEC 17011:2017 با الزامات استاندارد

 .كند مي ارائه اعتباربخشي متقاضي پزشکي 

 

را در سازمان خود  ISO 15189 اعتباربخشي به آزمايشگاه هاي پزشکي است كه استاندارد IACLD اسکوپ فعاليت

 .پياده سازي و اجرا كرده و تحت پايش قرار مي دهند

-IACLD  عضويت اصلي يا كاملFull Member  درAPAC و ILAC سندرا دارد و Mutual Recognition 

Arrangement (MRA)  آن ها امضا نموده است. بارا 

 

، به منظور ارتقاء زيرساخت هاي  IACLD انجمن دكتراي علوم آزمايشگاهي تشخيص طبي ايراننهاد اعتباربخشي 

تضمين كيفيت و روش هاي ارزيابي انطباق و تلاش در افزايش شناخت و پذيرش خدمات درعرصه  داخلي، منطقه اي و 

اصول بين المللي   استانداردها و در انطباق بابه آزمايشگاه هاي پزشکي فرامرزي، اقدام به ارائه خدمات اعتباربخشي 

 نمايد. مي 

اندارد استآخرين ويرايش الزامات سيستمي و فني  برآورده شدناز آزمايشگاه هاي پزشکي،  به يند اعتباربخشيدر فرآ

ISO15189:2022 بر ودر قالب گزارشي مستند و با تاكيد  اطمينان حاصل شده و الزامات قانوني توسط آزمايشگاه

 خواهد بود.شناسايي  از سوي آزمايشگاه قابل نقاط قابل بهبودمصاديق عيني، 

كه  تمعناس بدين به آزمايشگاه وم آزمايشگاهي تشخيص طبي ايراندكتراي عل اعتباربخشي انجمن نهاد اعطاي گواهي

ده شده و نتايج چنين آزمايشگاهي پذيرش همگاني داشته و معتبر داراي صلاحيت هاي لازم تشخيص دا آزمايشگاه

 است.

 

  تعهد

به برخورداري از اخلاق حرفه اي ،  با تعهد تشخيص طبي ايران، آزمايشگاهي انجمن دكتراي علومنهاد اعتباربخشي 

حفظ اطلاعات، در محرمانگي بي طرفي و   و رعايت اصول استقلال ، حفظو تبعيض ارانهجانبداقدام  از هر نوعدوري 

 نمايد. مي خدمات اعتباربخشي را به متقاضيان ارائه
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: گردش كارراهنماي اطلاعاتي-بخش اول  

 گردش كار در فرآيند اعتباربخشي شامل است بر:

 درخواست اعتباربخشي آزمايشگاه  دريافت .1

 و چک ليست ها "برآوردن الزامات اعتباربخشيموافقت نامه " ، "درخواست اعتباربخشي" هاي ارسال فرم .2

ويل )از طريق تح رک خواسته شده به نهاد اعتباربخشو به همراه مدا كندتکميل درخواست كننده كه بايد براي 

 سامانه( تحويل نمايد. -پست الکترونيک  -پست-دستي

خواست اعتباربخشي به منظور آغاز براي تعيين مناسب بودن درشده توسط آزمايشگاه  ارائهبررسي اطلاعات   .3

 ارزيابي توسط نهاد

 توسط نهاد اعتباربخشيمنابع  بررسي .4

 قرارداد انعقاد   .5

/محل تنظيم طرح ارزيابي از فعاليت ها -تعيين و معرفي تيم ارزيابيمتشکل از ارزيابي  سازيآماده  .6

 تاريخ هاي ارزيابي-تکنيک هاي ارزيابي/مدارک و سوابق همراه با مشخص ساختن كاركنانها/

 توسط تيم ارزيابي آزمايشگاه سوابقمدارک و ي بررس .7

     گزارشارائه و  تکنيک هاي ارزيابيبا استفاده از مورد نظر طبق طرح ارزيابي از دامنه ارزيابي  انجام .8

 بررسي اقدام و اقدامات اصلاحي براي رفع عدم انطباق هاي گزارش شده در صورت وجود   .9

  ارزيابي پيگيري توسط تيم ارزيابي در صورت تشخيص ضرورت .11

 /كاهش/تعليق/ ابطال اعتباربخشيتصميم گيري در خصوص اعطا/ تمديد/ تجديد/ گسترش  .11

 تسليم اعتبارنامه به متقاضي در دامنه پذيرفته شده  .12

نمونه اي از دامنه اعتباربخشي حداقل يکبار با استفاده  اين مدتدر ساله است و  دو بخشياعتبار  سيکل هر .13

  حفظ و نگهداري آن در آزمايشگاه، ارزيابي مي شود.به منظور حصول اطمينان از از تکنيک هاي ارزيابي 

 هنسبت ب، متقاضيبا با هماهنگي نهاد آزمايشگاه ،  گواهينامه اعتبار مناسبي پيش از اتمامدر محدوده زماني  .11

كند كه در صورت اطمينان از شايستگي و مطابقت از آزمايشگاه اقدام مي ارزيابي مجدد طرح ريزي و اجراي

 تصميم گيري مي شود. آزمايشگاه ، براي تجديد اعتباربخشيساير ضوابطبا كليه الزامات استاندارد و 

آزمايشگاه، هنگام ارائه تقاضاي تجديد اعتباربخشي قابل پذيرش و  گسترش دامنه اعتباربخشيتقاضاي  .11

 ، مگر در توافق فيمابين بغير از آن صورت، اقدام شود. از سوي نهاد است رسيدگي

 ،كه تحت اعتبار نهاد است آزمايشگاه دامنه اي از فعاليت در صورت دريافت شکايت يا اطلاع از تغييرات در .16

 ممکن است نهاد يک ارزيابي فوق العاده از آزمايشگاه بعمل آورد.

تعليق و كاهش دامنه اعتباربخشي آزمايشگاه هنگامي رخ مي دهد كه الزامات اعتباربخشي توسط  .17

نه يا ابطال دامآزمايشگاه برآورده نشود، يا به آن پاي بند نمانده باشد، يا داوطلبانه درخواست تعليق، كاهش 
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داشته باشد، يا شواهدي از رفتار جعلي و ارائه عمدي اطلاعات غلط يا پنهان نمودن اطلاعات وجود دارد كه 

 شود.باعث ابطال اعتباربخشي مي 

 

  (شودبراي نهاد در زمان خاص  مدارک ) ممکن است حسب ضرورت درخواست ارسالراهنماي اطلاعاتي در خصوص  مدارک و سوابق -بخش اول

بخشي آن را در انطباق با اجرا و برقرار نگه دارد و به طور مداوم اثر آزمايشگاه بايد سيستم مديريت را ايجاد، مدون،

  گردد.بررسي مي  در جريان ارزيابيجاري بودن سيستم  بهبود بخشد. ISO  15189 استانداردالزامات 

 گيرد عبارتست از:مي قرارارزيابي مورد كه (شامل مدارک و سوابق)يمستندات

o  بررسي و پذيرش درخواست مرحلهدر  مورد نيازمستندات : 

 ، به همراه کلیه مدارک خواسته شده در آن  IACLD-F18 فرم درخواست کامل شده •

 ی ابلاغی آزمایشگاه مرجع سلامت یا دیگر مقرراتاعم از درون و برون آزمایشگاهی از جمله آیین نامه ها فهرست مستندات •

 ،  قانونی

  IACLD-F60و  IACLD-F30 کامل شده  چک لیست های •

o  ارزيابي و اجراي آماده سازي براي مورد نيازمستندات: 

 در زمان تعیین شده ارائه گردد.استاندارد باید آماده باشد و  الزاماتاعم از مدارک و سوابق طبق مدیریت سیستم مستندات  تمامی  

 

دياگرام اعتباربخشيراهنماي اطلاعاتي: -بخش اول  

 

 

 

 

 

 

 

 

دریافت درخواست 

 اعتباربخشی

 

 

 بازنگری منابع 

 

آماده سازی 

 ارزیابی 

 

 

بررسی مستندات 

 آزمایشگاه  

 

ارزیابی و 

گزارش 

 دهی 

 

بررسی اقدام/اقدام 

اصلاحی و ارزیابی 

 پیگیری حسب اقتضا

 

 

 صدور،تمدید،تجدید،

گسترش،کاهش،تعلیق، 

 ابطال اعتباربخشی 

 تصمیم گیری

بر 

 اعتباربخشی
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تعرفه خدمات اعتباربخشي خرين ويرايش فرم آ حسبدر صورت پذيرش تقاضا، قرارداد فيمابين نهاد و آزمايشگاه  -1

IACLD-F20 مي گردد. منعقدتنظيم و  

 آزمايشگاه متقاضي در صورت انصراف پس از انقعاد قرارداد، طبق شرايط تعيين شده در متن، تسويه مي كند.  -2

 
 

دكتراي علوم آزمايشگاهي تشخيص طبي ايران انجمن نهاد اعتباربخشي راهنماي اطلاعاتي:  آدرس -بخش اول  

 

1111731711كدپستي :    29اردشير،پلاک دبيرخانه :  تهران خ فاطمي ،ميدان گلها ، خ هشت بهشت،كوچه   

 ab@iacld.ir الکترونيک: پست         121-88971711تلفکس :

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

راهنماي اطلاعاتي:  تعرفه اعتباربخشي -بخش اول  

mailto:info@iacld.irپست
mailto:info@iacld.irپست
mailto:ab@iacld.ir
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اعتباربخشي  درخواست نامه  : دومبخش   

 

 ايران نهاد اعتباربخشي انجمن دكتراي علوم آزمايشگاهي تشخيص طبي  محترمرياست 

 

 و احترام، با سلام

  در فرم نهاد اعتباربخشي انجمن ضوابط ضمن آگاهي و پذيرش،             مدير آزمايشگاه               اينجانب              

  □ تمديد   □متقاضي اعطا ، فرم اين در تعيين شده ارسال مدارک  همچنين وموافقت نامه با الزامات اعتباربخشي 

  .ممي باشاين فرم بخش هفت در  درخواست مندرج دامنهدر اعتباربخشي    □گسترش    □تجديد 

  مطلع فرماييد.گيري ساير ترتيبات پيرا از آزمايشگاه خواهشمند است پس از بررسي هاي لازم، اين لذا 

 

 

  آزمايشگاه نام و نام خانوادگي مدير 

 اتاريخ/ امض                                                                                                                              
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 ، چارت سازماني، مدارک اطلاعات حقوقي  ارائه  بخش سوم .

  نماييد.ارائه  راآزمايشگاه تصوير مدارک حقوقي            .0

شامل پروانه /حکم و مدرک تحصيلي را به پيوست ارسال  (مسئول فنيرئيس آزمايشگاه)تصوير مدارک .          2

 نماييد.

 )بخش و جانشينان تصويرچارت سازماني آزمايشگاه به همراه مشخص ساختن مسئولين/ پرسنل كليدي .         3

 مرتبط با درخواست اعتباربخشي( را ارائه نماييد.

 ي كهچارت، آيا آزمايشگاه بخشي از سيستم بزرگتر مانند بيمارستان يا كلينيک است. در صورت پاسخ مثبت.           1

.نماييد ارائه را باشد با سازمان بزرگتر آزمايشگاه وضعيت   نشان دهنده  

آيا سيستم مديريت را به در آزمايشگاه و مدت فعاليت را اعلام نماييد؟  ISO 15189. تاريخ پياده سازي استاندارد 1

 استاندارد مذكور انتقال داده ايد؟ از چه تاريخي ؟ 2122ويرايش 

  ، در آزمايشگاه موجود است ؟مديريت يا سوابق يک سال اخير در اجرا و پايش سيستمآ. 6

فهرست اصلي مستندات  )در صورتی که آزمایشگاه نظام نامه مدون دارد(،نظامنامه  خط مشي و اهداف كيفيت و .          7

  را ارسال نماييد.

 ارسال نماييد.  را سابقه آخرين مميزي داخلي و بازنگري مديريت در يک ساله اخير  .         8

  را ارسال نماييد. F60-IACLDو  F30-IACLDک ليست هاي تکميل شده  چ.          . 9

اعتباربخش و  نهادديگري قرار گرفته است؟در صورت پاسخ مثبت نام  ABآيا آزمايشگاه تحت اعتباربخشي .          11

  يد.تصوير گواهينامه را  ارسال نماي

هاي سازمان ،از سازمان هاي گواهي دهنده دارد؟يا لوح كيفيت از 9111،11111آيا آزمايشگاه گواهي ايزو            . 11

 ؟ تصوير گواهينامه را ارائه نماييد.داشته است يا سازمان مربوطه مرتبط/نظارتي مبتني بر استاندارد ملي
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(آزمایشگاه،نشانی،شماره تماس/فاکس/پست الکترونیک/وب سایت در گواهینامه درج خواهد شد)نام . اطلاعات آزمايشگاه  چهارمبخش   

 نام آزمايشگاه-1

 

: ملکي      استيجاري       مدت قراردادنشاني آزمايشگاه)استان، شهر،خيابان،كوچه،پلاک،واحد(-2  

 

وب سايت                                    پست الکترونيک                     شماره فاكس   شماره تماس                  -3  

 

 
 

   

 

 بخش پنجم.  مشخصات موسس/ موسسين آزمايشگاه/مالکين/ سهامداران

 نام و نام خانوادگي آخرين مدرک دانشگاهي تاريخ صدور

1.  

0.  

 

 

1.  

0.  

1.  

2.  

پروانه تاسيس شماره و تاريخ  پست الکترونيک شماره همراه 

1.  

2.  

 
 

1 

2.  

1.  

2.  

 

 بخش ششم. نوع آزمايشگاه

.آزمايشگاه بهداشتي1 .آزمايشگاه خصوصي بيمارستاني/كلينيک3   

.آزمايشگاه خصوصي غير بيمارستاني1  

.آزمايشگاه دولتي بيمارستاني/كلينيک1  

.آزمايشگاه دولتي غير بيمارستاني2  
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 يمراقبت          اعطا            تجديد        گسترش   دامنه فعاليت مورد درخواست         -بخش هفتم

 جهت اطلاع از نحوه تکمیل جدول لطفا به مثال های مندرج در آن توجه نمایید.

Reference: 
National, International 

Standards/ 

In-house methods/ 

Equipment/ 

 

Test Method Test sample Analyte /Test Discipline No 

MIC-SOP-1 

Culture 

Biochemical, Disk 
Diffusion 

Urine 
Urine culture &  
Antimicrobial 
Susceptibility 

Bacteriology 1 

MIC-SOP-2 

Culture 

Biochemical, Disk 
Diffusion, 

Fluorescent/Radiom
etric 

Blood 
Blood culture & 
Antimicrobial 
Susceptibility 

Bacteriology 

 

 
2 

MIC-SOP-3 
Culture, 

Biochemical 
Body Fluids Body Fluid Culture Bacteriology 3 

GOD-PAP/MINDRAY800 Photometric Serum, Plasma Glucose Clinical Chemistry 4 

Cobas e411 ECL Serum, Plasma T4 Hormone 5 

Sysmex kx-21 Flow Cytometry Whole Blood WBC Hematology 6 
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مشخصات پرسنل -2  

 نفر____:براي اعتباربخشي در دامنه درخواست شدهتعداد پرسنل آزمايشگاه 
 : نیازی نیست اسامی و اطلاعات کارکنان خارج از دامنه درخواست اعتباربخشی در این جدول نوشته شود.   0یادآوری

 در ایندقت ه ، بدر دامنه تقاضای اعتباربخشی است در هر بخشی کهبه همراه ذکر نام سایر پرسنل شاغل نام و اطلاعات پرسنل مسئول و جانشین او : 0یادآوری 

  شود. تکمیلجدول 

 بررسی می شود.بکارگیری کارکنان در هر بخش در زمان ارزیابی استخدام و در خصوص توسط آزمایشگاه برآوردن الزامات قانونی : 3یادآوری

 انطباق مدارک با اظهارات و لیست بیمه کارکنان در زمان ارزیابی و ترتیب مقتضی بررسی می گردد.

نفر----هماتولوژی             نفر---- بیوشیمی  نفر---نمونه برداری   نفر----پذیرش و جوابدهی   

نفر-----میکروبیولوژی نفر----تشخیص مولکولی   نفر---سرولوژی        نفر----پاتولوژی     

نفر----سایر  نفر----قارچ شناسی   نفر----باکتری شناسی  نفر----انگل شناسی   

 درجه رشته/ خانوادگی/نام نام  ردیف

 تحصیلی

وضعیت 

 استخدامی

 تلیزمینه فعای سوابق تجرب سمت عنوان فعالیت

 بخش هشتم.  كاركنان

)اطلاعات مربوط به پرسنلي كه بعنوان مدير كيفيت براي دامنه درخواستي   / مدير كيفيت آزمايشگاه (مسئول فنيرئيس آزمايشگاه )مشخصات -1

  )هر يک به  تفکيک( شده باشد، ارائه گردد.( تواند به يک يا چند نفر واگذارمياعتباربخشي ، كه 
شماره نظام پزشکی/پروانه اشتغال در موارد مرتبط:          نام خانوادگی:                                          نام:  

آدرس الکترونیک:                   :                     تماس/ همراه/ نمابرشماره   

سوابق تحصيلي  -1 _1  
 تاریخ اخذ مدرک تاریخ شروع محل تحصیل رشته و مقاطع تحصیلی دانشگاهی ردیف

0     

)پنج سال اخير(سوابق تجربي مرتبط با دامنه شمول درخواستي-1-2  

 تاریخ خاتمه تاریخ شروع سمت محل فعالیت ردیف

0     

سال اخير()سه دوره هاي آموزشي مرتبط با دامنه شمول درخواستي -1-3  
مدت دوره  برگزار کننده عنوان دوره/ /گواهی آموزشی ردیف

 آموزش 

تاریخ صدور  شماره گواهینامه

 گواهینامه

0  
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 مدت/سال زمینه پاره وقت ثابت

0         

 

 بخش دهم. عملکرد و سوابق

 شيفت هاي فعاليت آزمايشگاه را مشخص نماييد. .1

 صبح     عصر شب 

 

 . تعداد پذيرش متوسط روزانه آزمايشگاه 2

211تا  111 111تا  11  11تا  31   31كمتر از  

 

  111بيشتر از 

 

111تا  311  

 

311تا  211  

عملکرد و تعمیرو  سوابقتجهیزات،  / بروشور/برچسبالعمل/دستورشناسنامه) مورد استفاده در اسکوپ درخواستي:  بخش نهم. تجهيزات و مواد

می  در ارزیابی بررسیاکردیت بودن شرکت کالیبراسیون،  تصدیق گواهی کالیبراسیون،تجهیزات در موارد مشمول،  کالیبراسیونتجهیزات، سوابق نگهداری 

 است؟    IMED، مورد تاییدبرای تجهیز در موارد لازمآیا شرکت کالیبراسیون مورد قرارداد-(.شود

شامل گواهی  CRM برای) هالطفاً اطمینان حاصل شود که مستندات مربوط به آن، (CRM) شدهیا مواد مرجع گواهی (RM) در صورت استفاده از مواد مرجع

در آزمایشگاه موجود و در زمان ارزیابی قابل ارائه باشد. بررسی کامل  (شامل اطلاعات محصول و منشأ تولید RM رسمی ماده و اطلاعات تولیدکننده، و برای

 .جزئیات در مرحله ارزیابی انجام خواهد شد

   
ف

دي
ر

 

و كد تجهيزنام   

 

 

نام سازنده 

ره شماو

 سريال

تعداد و محل 

 استقرار

شركت تامين كنندهنام      كاليبراسيون مشمول 

 مي باشد/ نمي باشد

 

شماره و تاريخ 

گواهي 

 كاليبراسيون

شناسنامه تجهيز كد  

 كاليبراسيون تجهيز

 

1         

         

ف
دي

 ر

 نام مواد
 

 

توليد نام 

 كننده

و سري  تاريخ

 ساخت

نام 

تامين 

 كننده
 

  آيا ماده 

RM 

 است؟

 رديابي قابليت است؟ CRM آيا ماده

CRM  كجابه 

 ست

 آيا قابليت رديابي در   

IMED دارد؟ 

1         
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 . فهرست آزمايشگاههاي ارجاع 3

 رديف نام آزمايشگاه ارجاع نشاني/شماره تماس/ وب سايت

 

 

 1 

مدرک ویا سابقه نشاندار شده، به ترتیب تعیین شده جهت بررسی  در اختیار در صورت نیاز، ) بخش يازدهم. مميزي داخلي و بازنگري مديريت

 نهاد قرار گیرد(

آخرين سابقه را  كنيد.اعلام را  تاريخ آخرين مميزي داخلي 

 ارسال كنيد.

قه سابآخرين كنيد.مديريت را اعلام تاريخ آخرين بازنگري  

  را ارسال كنيد.

  شركت مي كند؟ ILCو/ياEQA در برنامه هايآيا آزمايشگاه  

در  ILCو/ياEQA براي IACLD-P6نهاد خط مشيبا آيا آزمايشگاه  

 تطبيق است؟

ايجاد كرده ايد؟ كد روش و  EQAمشاركت در  آيا روش اجرايي 

  تاريخ اخرين ويرايش را بنويسيد.

 را تعيين كرده ايد؟  ILCو   EQAمشاركت در  ايا برنامه هاي

صورت درخواست نهاد لازم است  از آمادگي لازم براي ارائه در 

ارزيابي ويا در طول  مستندات اعم از مدارک و سوابق قبل

 برخوردار باشيد.

 

مرتبط با دامنه درخواستی طی یک سال گذشته )تا پیش از تاریخ ارسال  ILC و/یا EQA هایمربوط به سه نوبت شرکت در برنامهزیر لطفاً اطلاعات 

 نمایید.به نهاد ارسال وده و وارد نم IACLD-F61خواست اعتباربخشی( را در جدول اکسل در

در صورت درخواست نهاد  بایست در زمان ارزیابی یاشده( میو اقدامات اصلاحی انجام هاها )شامل نتایج، تحلیلرنامهکلیه مستندات مربوط به این ب

 .، پیش از ارزیابی ارسال شوداعتباربخش

  که آزمایشگاه در هر برنامه شرکت  تست های مرتبط با اسکوپ درخواستیلیست هماتو...( و -هورمون -دیسپلین ) اعم از بیوشیمینام

 ،داده است

 ،نام برگزار کننده برنامه 

  نوع برنامه ای که شرکت کرده اید  اعم ازEQA  ویاILC  ویاSmall ILC  

 ،تاریخ شرکت در برنامه ها 

 برای هر آزمون )قبول / مشروط / مردود(شده نتایج کسب، 

  مستندات مربوط به بررسی و تحلیل نتایج 
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 اقدامات اصلاحی در صورت وجود عدم انطباق و اثربخشی آن 

 رویکردهای جایگزین در موارد مقتضی 

 .انجام خواهد شد / ریموتبررسی جزئیات تکمیلی در زمان ارزیابی حضوری

 

) توجه: سوابق تصدیق نرم افزار/های مورد استفاده در جریان ارزیابی بررسی می شود.(: آزمايشگاهي )ها( بخش دوازدهم. نرم افزار  

 نام نرم افزار آزمايشگاه تامين كننده                                                              تاريخ آخرين به روز رساني و تاريخ آخرين تصديق

    

    

    

 

مشخصات فرد رابطبخش سيزدهم.   

       آدرس الکترونيک                                  فاكس                                 شماره تماس                             رابطفرد 
                                                                                         

                         

 

(مسئول فني آزمايشگاه ) بخش چهاردهم. اعلام آمادگي انجام فرآيند اعتباربخشي و ارزيابي از سوي رئيس آزمايشگاه  

 (مسئول فني)نام/ امضاء رئيس آزمايشگاه

 

 

 
 

 تاريخ ارسال درخواست اعتباربخشي

 تاريخ آمادگي براي ارزيابي : اعطا      تمديد      تجديد        گسترش


