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 معرفي انجمن دكتراي علوم آزمايشگاهي تشخيص طبي ايرانتاريخچه و 

 معرفي 
 7/9/0771انجمن دکترای علوم آزمایشگاهی تشخیص طبی ایران به استناد مصوبه دویست و شصت و دومین جلسه مورخ 

 کیو  ستتشکیل گردیده ا، مصوبه فوق 1شورای عالی انقلاب فرهنگی و آیین نامه مربوطه و تصویب کمیسیون موضوع ماده 

 ودارای مجمع عمومی  است.است و دارای شخصیت حقوقی و فعالیت به مدت نامحدود  یدولت غیرو  یرانتفاعیانجمن غ

هیئت مدیره است. عزل ویا انتخاب هریک از اعضای اصلی و علی البدل هیئت مدیره با مجمع عمومی است که هر سه سال 

انتخاب  و وزارت بهداشت  نظارت کمیسیون انجمن های علمی گروه پزشکییکبار با انتخابات الکترونیک بر طبق ضوابط و 

 می گردند. 

  در دسترس است. زیر در پورتال به آدرسفهرستی از هئیت مدیره های دوره های قبل تا کنون 

http://www.iacld.com/Show/Page/840 
 

 سوابق فعاليت 

 همکاری با آزمایشگاه مرجع سلامت به عنوان مرجع تصمیم گیری در حوزه آزمایشگاهی کشور -

 همکاری با سازمان های نظام پزشکی، انتقال خون، انستیتو پاستور و دانشگاه های علوم پزشکی  -

 همکاری با انجمن های تخصصی آزمایشگاهی  -

 (IFCCالمللی شیمی بالینی و طب آزمایشگاهی )عضویت و همکاری با فدراسیون بین -

 (EFLMهمکاری با فدراسیون اروپایی طب آزمایشگاهی ) -

 (APFCBپاسیفیک بیوشیمی بالینی و طب آزمایشگاه در ایران) -عضویت و نمایندگی فدراسیون آسیا  -

 APLACاقیانوسیه  -عضویت در اتحادیه اعتباربخشی آزمایشگاهی اسیا-

 APACاقیانوسیه  -عضویت در اتحادیه اعتباربخشی آسیا-

 ارتقاء کیفیت خدمات آزمایشگاهی با هدف بهبود کیفیت خدمات در آزمایشگاه های تشخیص پزشکی های برگزاری کنگره -

 و هم گروه  EQAPبرگزاری دوره برنامه ارزیابی خارجی کیفیت  -

 EMRO منطقه  عضو کشور 07  دوره ارسال نمونه به 0 -

http://www.iacld.com/Show/Page/840
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 مهارت حرفه ایهای آموزشی برگزاری دوره  -

 0780و آغاز به کار وب سایت نشریه از سال  "فصلنامه آزمایشگاه و تشخیص"انتشار  -

  0781آغاز به کار وب سایت انجمن دکترای علوم آزمایشگاهی از سال  -

  اعتباربخشي

هدف ایجاد و اجرای مدل اعتباربخشی دنبال کند و از  میلادی مصمم شد برنامه مدیریت کیفیت را با 0102انجمن از سال 

 اقیانوسیه گام برداشت.-در مسیر پیوستن به اتحادیه اعتباربخشی آزمایشگاهی منطقه آسیا 0107سال 

در اتحادیه اعتباربخشی آزمایشگاهی  Associate Memberموفق گردید به عضویت وابسته  0109مصادف با  82انجمن سال 

 در آید.  APLACو یا به اختصار   Accreditation Cooperation Laboratory Asian Pacific یانوسیهاق-منطقه آسیا

 در آید. APLACدر  Full Memberموفق گردید به عضویت کامل  0109 بامصادف  87 اواخر سالانجمن -

 ملحق شد.  عضویت وابستهبعنوان   APACاتحادیه جدید التاسیس به  0108از اول ژانویه انجمن -

 نقش 

انتظار عمومی از خدمات آزمایشگاه ها، برخورداری از صلاحیت های لازم در  اجرای صحیح  وظایف و صدور نتایج قابل 

اطمینان است. به همین دلیل در جوامع امروزی شاهد قوت گرفتن تقاضا برای تصدیق صلاحیت آزمایشگاه ها توسط نهادهای 

نجام مناسب فعالیت ها مطابق با الزامات تعیین شده را در کشور فراهم می اعتباربخشی هستیم چرا که نه تنها اطمینان از ا

آزمایش مجدد مورد پذیرش قرار به انجام  ازیبدون ن یاقتصاد یمنطقه ها ریدر ساسازد بلکه باعث  می گردد نتایج آزمایش 

 گیرد. 

 اطمینانه به آزمایشگاه های متقاضی، شرایط با ارائه خدمات اعتباربخشی و اعتبار نام IACLD -AB ،در پاسخ به این انتظار

از بی طرفی، شایستگی و صلاحیت های لازم را در ارائه خدمات توسط آزمایشگاه های اعتباردهی شده برای بیماران هموار 

 را تسهیل می کند. "صادره توسط آزمایشگاه اعتباربخشی شده  پذیرش جهانی نتایج"می سازد و ترویج 

  چشم انداز

ینفعان بیماران و سایر ذ خدمات قابل قبولی برای، در سطح ملی ، منطقه ای و بین المللینهاد  ی توسطاعتباربخشارائه خدمات 

 و باعث بهبود و ارتقاء کیفیت زندگی جوامع بشری می گردد.فراهم می کند  اکردیت پزشکیتوسط آزمایشگاه های 



 تشخيص طبي ايران نجمن دكتراي علوم آزمايشگاهينهاد اعتباربخش ا 

Accreditation Body of Iranian Association of Clinical Laboratory Doctors  
 7 :24 تعداد صفحات کاربری: نهاد اعتباربخش 01/10/0111تاریخ تجدید نظر: 10/10/89تاریخ صدور اولیه:            IACLD-M:03 شماره مدرک

                                                                                                 Quality Manual نظامنامه كيفيت 

 

 

 ماموريت 

نهاد اعتباربخش انجمن دکترای علوم آزمایشگاهی تشخیص طبی ایران باید یک سیستم مدیریت بر اساس الزامات استاندارد  -

ISO/IEC17011  و ضوابطAPAC /ILAC  ایجاد، مدون، اجرا و نگهداری کند. 

اقدام نموده و متقاضی  ISO 15189خدمات اعتباربخشی به آزمایشگاه های پزشکی که نسبت به پیاده سازی استاندارد  -

 ارائه دهد.دریافت اعتبارنامه از این نهاد اعتباربخش هستند، 

 ILACو  APAC امضای توافقات به رسمیت شناخته شدن متقابل در سطح منطقه ای و بین المللی در چارچوب ضوابط  -

 شده  اعتباربخشیو رسیدن به شرایط پذیرش جهانی آزمایشگاه های 

 کارگروه ها و فعالیت های بین المللی مرتبط به منظور تثبیت و ارتقاء جایگاهمشارکت در  -

 دستگاه های دولتی و غیر دولتیو  برقراری همکاری با سایر انجمن های علمی تخصصی -

 نهاد اعتباربخش ساختار

 ارائه گردیده است.در بند ساختار این نظامنامه شرح داده شده است. چارت سازمانی در پیوست یک این نظامنامه 
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 هدف  .  1

 Accreditation Body of Iranian Association انجمن دکترای علوم آزمایشگاهی تشخیص طبی ایراننهاد اعتباربخش 

of Clinical Laboratory Doctors  یک نهاد اعتباربخش است که مطابق با الزامات استاندارد ،ISO/IEC 17011:2017  و

 ارائه می کند. اعتباربخشی متقاضی  خدمات اعتباربخشی به آزمایشگاه های پزشکی ILAC/APACضوابط 

AB-IACLD  دهد ارائه میرا خود سیستم مدیریت یک شرح کلی در خصوص فرایندهای اصلی و پشتیبانی  نظامنامه ،این در. 

 اعتباربخشياسکوپ فعاليت   . 4

را در سازمان خود  ISO 15189استاندارد اعتباربخشی به آزمایشگاه های پزشکی است که  ، AB-IACLDاسکوپ فعالیت 

 پیاده واجرا کرده و تحت پایش قرار می دهند. 

 مراجع و مقررات  . 3

  ISO/IEC 17011 : 2017استاندارد  7-0

 ILACو  APACالزامات تعیین شده از سوی  7-0

 اصطلاحات و تعاريف.  2

 تعاریف و واژه های ارائه شده در استاندارد زیراست: براساس مدرک بکار رفته در این تعاریفاصطلاحات و 

ISO/IEC17011:2017: Conformity assessment — Requirements for accreditation bodies 

accrediting conformity assessment bodies 

 يب بندهاي استاندارد فوق  است.رويکرد در تنظيم اين مدرک، ارائه توضيحات مطابق ترت

 

 موجوديت حقوقي -2-1

0- IACLD و دارای شخصیت حقوقی است و فعالیت به مدت نامحدود دارد. یدولت غیرو  یرانتفاعیغ  

0- IACLD  شورای عالی انقلاب فرهنگی و آیین نامه  7/9/0771به استناد مصوبه دویست و شصت و دومین جلسه مورخ

 مصوبه فوق ، تشکیل گردیده است.  1مربوطه و تصویب کمیسیون موضوع ماده 
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 .است شده یآگه عموم اطلاع جهت و دهیرس ثبت به اداره در 02007 شماره تحت 00/10/97 در تاریخ  سیتاس یآگه-7

 اعتبار بخشيموافقت نامه  -2-4

          آزمایشگاه با امضای فرم متعهد ارائه شده است.موضوعاتی که آزمایشگاه ملزم به رعایت است ،  IACLD-F19 در مدرک

 می گردد به :

به ارائه شواهد  به اجرای مداوم الزامات اعتباربخشی در دامنه ای که درخواست یا اعطای اعتباربخشی شده است و تعهد -الف

 اجرای آن. این موضوع شامل توافق نامه برای پذیرش تغییرات در الزامات اعتباربخشی نیز می شود،

 تا آن را قادر به تصدیق برآورده سازی الزامات اعتباربخشی سازد، IACLDدر مواقع لزوم همکاری کردن با نهاد  -ب

ت، اطلاعات،مدارک و سوابق نهاد ارزیابی انطباق تا اجرای الزامات فراهم کردن دسترسی به کارکنان، محل ها، تجهیزا -پ

 اعتباربخشی را آن گونه که ضروری است تصدیق نماید،

 خواسته می شود، IACLDترتیب دادن ارزیابی شهودی از فعالیت های مربوطه  وقتی که توسط نهاد -ت

بر فراهم کردن دسترسی و ارزیابی از فعالیتی که  در محل  دارا بودن ترتیبات لازم الاجرای حقوقی با کارفرمایان مبنی -ث

 کارفرما صورت می پذیرد در صورت اقتضا و حسب درخواست تیم ارزیابی 

 ادعای اعتباربخشی،تنها در دامنه ای که به آن اعتبار اعطا شده است ، -ج

 IACLD-P14بق ط برای استفاده از نماد اعتباربخشی  IACLDنهاد  ضوابطتعهد به پیروی از  -چ

 را خدشه دار کند ،  اعتباربخش عدم استفاده از اعتباربخشی  به نحوی که شان نهاد -ح

در مورد تغییرات قابل توجه مرتبط با اعتباربخشی در آزمایشگاه از جمله تغییر اعتباربخش اطلاع رسانی بدون تاخیر به نهاد  -خ

 در 

 وضعیت حقوقی،تجاری،مالکیت یا سازمانی؛

 ،مدیریت رده بالا و کارکنان کلیدی؛سازمان

 منابع و محل)ها(؛

 دامنه اعتباربخشی،

 سایر موضوعاتی که می تواند برتوانایی آزمایشگاه در اجرای الزامات اعتباربخشی تاثیر بگذارد؛



 تشخيص طبي ايران نجمن دكتراي علوم آزمايشگاهينهاد اعتباربخش ا 

Accreditation Body of Iranian Association of Clinical Laboratory Doctors  
 11 :24 تعداد صفحات کاربری: نهاد اعتباربخش 01/10/0111تاریخ تجدید نظر: 10/10/89تاریخ صدور اولیه:            IACLD-M:03 شماره مدرک

                                                                                                 Quality Manual نظامنامه كيفيت 

 

 

 اعتباربخشپرداخت هزینه های تعیین شده توسط نهاد  -د

ه بکمک کردن در فرایند تحقیق و تجزیه و تحلیل هر گونه شکایات مرتبط با اعتباربخشی در مورد آزمایشگاه که توسط نهاد  -ذ

 آن ارجاع شده است

 اعتبار بخشي يادعاها يرو سا اعتبار بخشي ياستفاده از نمادها-2-3

برای آزمایشگاه های  ماد و ادعای اعتباربخشیناستفاده از معیارهای و اعتباربخشی معرفی نماد   IACLD-P14در مدرک 

 پزشکی اعتباربخشی شده توسط نهاد، ارائه شده است.

 نهاد اعتباربخش نماد نشان ترکیبی آزمایشگاهی که موفق به اخذ گواهینامه اعتباربخشی از نهاد گردد، مجاز به استفاده از

IACLD و ILAC MRA MARKاست.  مدرک شرایط مندرج در این طبقادعای اعتباربخشی از این نهاد  و 

ویا ادعای اعتباربخشی و موارد ممنوع  IACLDو ضوابط استفاده از نماد  IACLD Symbolاین مدرک مشخصات نماد یا 

 استفاده و رویکرد نهاد در مواجهه با عدم رعایت ضوابط و یا تخلف را شرح داده است.

 الزامات بي طرفي -2-2

 ارائه شده است. در خصوص بی طرفی  خط مشی و ضوابط نهاد IACLD-P9 :در مدرک -0

      خدماتی که بی طرفی آن را تحت تاثیر قرار دهد ارائههای خود را محافظت می کند و  نهاد، عینیت و بی طرفی فعالیت-0

تار و ساخ قیاز طرارائه نمی کند. نهاد خدمات مشاوره یا سایر خدماتی که ریسک غیر قابل قبول بر بی طرفی است نمی کند. 

 .دازدنیرا در عمل به خطر بو راز داری  و استقلال یطرفیموارد، ب ریسا ای یمال ،یتجار یفشارها دهدیاجازه نم ها،تیفعال فیتعر

 شگاهیآن را  به خارج از نهاد بدون اجازه آزما یافشا ،یاعتباربخش یاطلاعات بدست آمده از اجرا یبه منظور حفظ محرمانگ

 .دیقانون افشاء آن اطلاعات را الزام نما نکهیکند، مگر ا یممنوع م

 می کند.نهاد بی طرفی بین تمامی طرف های ذینفع را رعایت  -7

ما  .شوندیاعمال م زیآمضیرتبعیغ یهستند و به روش ضیبدون تبع این نهاد اعتباربخش یهاهیو رو ندهایفرآ ها،یمشخط-1

.  خدمات ما میده یدارند قرار م 00098در اسکوپ  یکه درخواست اعتباربخش یانیخدمات خود را در دسترس همه متقاض
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دیت های اکر شگاهیاعتبار منوط به تعداد آزما نیو همچن ستین یگروه ای جمنان چیدر ه تیعضو ای شگاهیمشروط به اندازه آزما

 .ستین

 کند. یآگاه م IACLD-F18در فرم  یو محرمانگ یطرف یب تیرا از تعهد خود به رعا شگاهیآزما اعتباربخش،نهاد  

علاوه بر اطلاع از شرح شغل ، مسئولیت، اختیارات، متعهد به حفظ  IACLD-F2مدیریت ارشد و کارکنان نهاد با امضای فرم  -0

 بی طرفی و رازی داری می شوند.

را مبنی  IACLD-F23اجرای فعالیت های زیر دخیل و اثر گذار هستند، فرم  که در یافراد ریو سای کارشناسان فن ابان،یارز -2

 اد منافعنداشتن تض و اعلام یطرف یکه آنها را ملزم به حفظ ب کنندامضا باید را  "یو محرمانگ یطرف یتعهد در مورد ب هیانیب"بر

 گیرد.مگر نهاد ترتیب دیگری در نظر ب کند. یم

 تیم ارزیابی، -الف

 بازنگری پرونده ،-ب

 تصمیم گیری، -ج

 رسیدگی به شکایات،  -د

شرایط  PT/EQAنهاد به منظور حفظ بی طرفی و استقلال در عمل و حفظ محرمانگی، در موضوع نظارت بر فعالیت های -7

 زیر را برقرار ساخته است:

 مدیریت متفاوت -الف

 کارکنان متفاوت  -ب

 ها فعالیت جدا بودن-ج

 نام ، نشان و نمادهای متفاوت و متمایز -د

با سایر انجمن های تخصصی یا سایر دستگاهها و مراکز مرتبط ،  تفاهمنامه همکاری انعقاد می کند تا فرصت  نهاد اعتباربخش -9

 مدون و پیاده سازی کند. مشارکت موثر طرف های ذینفع را در تعیین رویکرد و اجرای فرآیندها به منظور حفاظت از بی طرفی ،

  و بهبود سک،یر لیو تحل هیتجز -8

 یه مآمادرا  نهاد روابط کارکنان نیمرتبط و همچن یها، روابط با نهادها تیاز فعال یناش ریسک های ییشناسانماینده مدیریت 

 ایرل، حذف کنت یبرا یریگیو پ سکیر لیو تحل هیتجز سک،یر ییشناسا یها سمیمکان نییمسئول تع نماینده مدیریت کند.
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 ه قبلاًک ییهایریگیاست که ممکن است از پ ماندهیباق یهاسکیر نییشامل تع نیها است. او نظارت بر آنات آن ریکاهش تأث

ا که ر یاحتمال یبهبودها نیهمچن نماینده مدیریت ، لیو تحل هیو تجز سکیر ییشناسا جرایدر ا شود. یانجام شده است، ناش

نتخاب بهبود ا ی بیشتری را برایکند و در صورت امکان فرصت هایم ییبه دست آورد را شناسا سکیر کی یریگیتوان از پیم

 صیشخت نماینده مدیریت با همکاری مدیر نهاد و مسئول حوزه مربوطه بماند،  یباق سکیکه پس از کنترل، ر یکند. در صورتیم

 ماندهیاقب سکیاما اگر ر ابد،یادامه  تواندیم ندیفرآ رش،ی. در صورت پذریخ ایمانده قابل قبول است  یباق سکیر اید که آندهیم

ح توافق سطبه  ماندهیباق یهاسکیر تلاش می شود یاضافهای کنترل با  ای شودیمربوطه متوقف م ندیقابل قبول نباشد، فرآ

 فعالیت باشد.ادامه  رسانده شود تا امکانشده 

. هیچ کندبرای بی طرفی مطرح کند ارائه نمیحدمات مرتبط با مشاوره یا سایر خدماتی که ریسک غیر قابل قبولی  نهاد -01

چیز در مورد پیشنهاد اینکه اگر از هر فرد )افراد( یا مشاوره خاص استفاده شود، اعطای اعتبار می تواند ساده تر، آسان تر، سریع 

 شود.م یا بطور تلویحی گفته نمیمستقی تر یا ارزان تر باشد، به صورت

 :ام می دهدجنهاد وظایف زیر را که شامل ریسک بی طرفی نیستند ان

 برگزاری دوره های آموزش  به صورت عمومی  -

 های خاص رصت های بهبود بدون توصیه راه حلاضافه نمودن ارزش طی ارزیابی با شناسایی ف -

 ر مورد تدوین فرآیند اعتباربخشی ارائه توصیه به سایر نهادهای اعتباربخش د -

ارائه توصیه به مالکان طرح در مورد الزامات اعتباربخشی از جمله الزامات در استانداردهای ارزیابی انطباق مرتبط از جمله  -

ISO 15189 

 تامين مالي و مسئوليت مدني -2-5

 منابع مالی عبارتست از:  00ماده  -فصل پنجم -در اساسنامه  تامین مالی :-0

 حق عضویت اعضا-

 از محل هدایا و کمک ها -

 های فنی، آموزش پژوهشی و انتشاراتیدر آمد حاصل از فعالیت -

 حمایت های مالی وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی -
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 کند.همکاری و تعهدات فیمابین امضا میمنظور انجام توافق های نهاد در صورت پذیرش درخواست متقاضیان، قراردادی را به 

 مسئولیت مدنی  -0

شورای عالی انقلاب فرهنگی  7/9/0771به استناد مصوبه دویست و شصت و دومین جلسه مورخ  -0فصل اول ماده -اساسنامه -

دکترای علوم آزمایشگاهی تشخیص طبی مصوبه فوق ، انجمن علمی  1و آیین نامه مربوطه و تصویب کمیسیون موضوع ماده 

 ایران تشکیل گردیده است.

الیت ی از فعو ریسک های ناشد مسئولیت مدنی فعالیت های مربوط به خدمات اعتباربخشی را برعهده دار این نهاد اعتباربخش-

 ؟کندهایش را ارزشیابی می

ی کار در زمان نامحدود برسمیت ، آن را بعنوان یک نهاد حقوقی مستقل و غیر دولتی با اجازه  IACLD مدارک قانونی  -

 شناسد.می

 اعتبار بخشيايجاد طرح هاي -2-6

 .ارائه کرده است IACLD-P16را در مدرک  در خصوص طرح های تایید صلاحیتخط مشی و روش نهاد اعتباربخش،  -

و قواعد و   را تدوین کرده ISO 15189طرح اعتباربخشی به آزمایشگاه های پزشکی بر اساس نهاد اعتباربخش،  -2-6-1

 و/یا سایر مدارک الزامی مدون ساخته است.  ISO 15189فرایندهای مرتبط  را با ارجاع به استانداردهای 

با  از جمله مدارک فنی را مدارک  ، IACLD-P1 طبق شرایط تعریف شده در مدرک کنترل مستندات  نهاد اعتباربخش،  -

مشارکت متخصصان مرتبط، در کمیته فنی که دارای شایستگی لازم هستند و با مشارکت طرف های ذینفع مقتضی، مدون کرده 

و مقررات  APAC/ILACالزامات موجود در استانداردهای بین المللی مربوطه ویا سایر مدارک الزامی  با  است. این مدارک

 رد.تناقض نداکاربردی 

یاز دسترسی یا لینک در بند ارجاعات در هر مدرک، مدارک بین المللی مورد استفاده را معرفی می کند و در صورت ن نهاد -

 دهد.دسترسی را می

 آمادگی مشارکت در تدوین مدارک کاربردی یا راهنما و مدارک الزامی که مورد پذیرش است، دارد.نهاد اعتباربخش،  -

ی طرح و برخورداری برای تدوین و گسترش طرح های تایید صلاحیت امکان سنجی بر راه اندازنهاد اعتباربخش،  -1-2-0

  .کندمی ازمنابع کافی،
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 ،یپرسنل داخل ،یاکننده )دولت(، موسسات حرفه میتنظ، نهاد IACLDتواند توسط  یم دیجد یگسترش طرح اعتباربخش -1

 شود. شنهادیمرتبط پ نهادهای ریو سا انیمشتر

جام می ان ریموارد زدر  لیو تحل هیتجز کند،یرا ارائه م یاعتباربخش گسترش یشنهادیکه طرح پ یطرف ای نهاد اعتباربخش -0

 :دهد

 بالقوه، انیبازار مشتر لی. پتانسآ

 یو توافق نامه ها یمقررات، مقررات فن نیقرار دهد )قوان ریرا تحت تأث یخاص یتواند بخش ها یکه م یمل یها استیس .ب

 .(یالملل نی/ ب یمنطقه ا

 ی،مرتبط در طرح اعتباربخش طرف هاینقش  .ج

یارهای دیده ر تطبیق با معهای لازم که دو شایستگیبه پرسنل با تخصص  یدسترس ییو توانا ازیمنابع مورد ن لیو تحل هیتجز .د

 باشد. IACLD- P5 شده در

رش گست شود تا درخصوص اجرایی شدنمیارائه  به مدیر نهاد یاعتباربخش یهاگسترش طرح یبرا ازهاین لیو تحل هیتجز -7

 طرح اعتباربخشی تصمیم گیری شود.

سعه کند که مسئول تویرا منصوب م یمیت اعتباربخش مدیر نهادگرفته شود، گسترش طرح اعتباربخشی به  میاگر تصم -1

 :گردد یطرح اعتباربخش کی یاجرا یالزامات برا

 طرح. یاجرا ازیمورد ن مدارک و راهنماهای. آ

در رابطه با  ها تهیکم متخصصان، ابان،یارز ی و  وابسته از جملهدائم کارکنان یبرا یآموزش ازیمورد نو مفاد  آموزش ها .ب

 .یاعتباربخش یگسترش طرح ها

، اطلاعات تفصیلی درباره طرح تایید صلاحیت  ISO/IEC17011-2017ب، استاندارد   0-0-9طبق بند   نهاد اعتباربخش،  -0

 و سایر مدارک مرتبط ارائه می دهد.  IACLD-P7، شامل فرآیندهای ارزیابی و اعتباربخشی را در 

 خاتمه طرح اعتباربخشی - 1-2-7

 رویکرد نهاد در بحث خاتمه دهی به طرح اعتباربخشی یا حذف بخشی از آن، با در نظر گرفتن موارد زیر است:-0

 دیدگاههای طرفهای ذینفع -الف

 وظایف قراردادی -ب



 تشخيص طبي ايران نجمن دكتراي علوم آزمايشگاهينهاد اعتباربخش ا 

Accreditation Body of Iranian Association of Clinical Laboratory Doctors  
 15 :24 تعداد صفحات کاربری: نهاد اعتباربخش 01/10/0111تاریخ تجدید نظر: 10/10/89تاریخ صدور اولیه:            IACLD-M:03 شماره مدرک

                                                                                                 Quality Manual نظامنامه كيفيت 

 

 

 ترتیبات گذار -چ

 ارتباطات برون سازمانی مرتبط با توقف طرح  -ث

 اطلاعات منتشر شده توسط نهاد  -ث

تصمیم گیری نهایی بر موضوع توسط مدیر نهاد است. نماینده مدیریت پس از تکمیل جمع بندی ها، پیشنهاد حذف کامل  -0

 طرح یا بخشی از آن را، به منظور تصمیم گیری تسلیم مدیر نهاد می کند. 

 کند. یهماهنگ ممرتبط  یرا به طرف ها یاعتباربخش یاطلاعات در مورد خاتمه طرح ها عیتوز نماینده مدیریت، -7

 

 الزامات ساختاري 5

 حفظ بی طرفی را مدیریت کرده است.  ،نهاد در سازماندهی ساختار -0-0

 مطلع و متعهد می شوند. IACLD-F2مدیریت ارشد و کارکنان دائم نهاد از ضوابط نهاد در حفظ بی طرفی از طریق امضای  -0

مدیریت  IACLD-P5کارکنان وابسته شامل ارزیابان، متخصصان فنی در تیم های ارزیابی و کمیته های گوناگون نهاد، طی  -0

  به حفظ بی طرفی متعهد می گردند. IACLD-F 23می شوند و با امضای  

سلسله مراتب و  امهو پیوست یک و دو این نظامن IACLD-F1فرم در ساختار کلی سازمان خود را  نهاد اعتباربخش، -0-0

 نموده است.و ارائه مدون  IACLD-F2 در را اختیار و مسئولیت

شرایط ، PT/EQAنهاد به منظور حفظ بی طرفی و استقلال در عمل و حفظ محرمانگی، در موضوع نظارت بر فعالیت های  -0-7

 زیر را برقرار ساخته است:

 مدیریت متفاوت -0

 کارکنان متفاوت  -0

 نام، نشان و نماد متفاوت متمایز، -7

 جلوگیری از هر گونه تاثیر بر پیامد هر فعالیت تایید صلاحیت -1

0-1- IACLD 7فصل اول ماده --طبق اساسنامه- IACLD  غیر انتفاعی است و از تاریخ تصویب کمیسیون و ثبت در اداره

 ثبت شرکت ها دارای شخصیت حقوقی است و رئیس هیئت مدیره نماینده قانونی انجمن است. 
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0- IACLD  هیئت مدیره است. عزل ویا انتخاب هریک از اعضای اصلی و علی البدل هیئت مدیره با  –دارای مجمع عمومی

ه هر سه سال یکبار با انتخابات الکترونیک بر طبق ضوابط و نظارت کمیسیون انجمن های علمی گروه مجمع عمومی است ک

 و وزارت بهداشت انتخاب می گردند.   پزشکی

 به آدرس زیر در دسترس است.  IACLDفهرستی از هئیت مدیره های دوره های قبل تا کنون در پورتال  -0

http://www.iacld.com/Show/Page/840 
انتخاب مدیر نهاد و مدیر اجرایی نهاد با رای کتبی اکثریت اعضای هیئت مدیره است. انتخاب مدیر کمیته تصمیم گیری و  -7

 ویا غیر از آن کمیته رسیدگی به شکایت /درخواست های مجدد با مدیر نهاد است. مدیران نهاد می توانند از اعضای انجمن

 است.   IACLD-F2باشند، اما شرط ضروری انتخاب ایشان برخورداری از شرایط احراز پست و شایستگی های تعیین شده در 

 رهیمد ئتیندارد. مگر آن که ه تیمحدود نهادآن ها با  یتوانند از خارج انجمن باشند. مدت همکار یم نهادارشد  رانیمد -1

 .کند ریمد رییبه تغ میتصم

اسامی مسئولان هیئت مدیره انجمن دکترای علوم آزمایشگاهی  و مدیریت ارشد نهاد اعتباربخش انجمن دکترای علوم  -0

 ارائه می گردد. IACLD-F1آزمایشگاهی تشخیص طبی ایران در فرم چارت سازمانی 

 فرایند تصمیم گیری بر اعتباربخشی را ارائه کرده است.  ILAC G10و  IACLD-P7در مدرک نهاد اعتباربخش،  -0-0

 و قابل برون سپاری نیست. نهاد دارای اختیار بوده و مسئول تصمیمات اعتباربخشی است -0

 فرد)افراد( دخیل در تصمیم گیری متمایز از کسانی هستندکه ارزیابی را انجام داده اند. -0

 . ارائه کرده است ILAC-F2ا و اختیارات مدیریت ارشد و کارکنان نهاد را در وظایف، مسئولیت ه نهاد اعتباربخش،  -0-2

 :استمدیریت ارشد دارای اختیار و مسئولیت کامل برای موارد زیر  -0-7

 هیاست. کل بخشیاعتبار تیریمد ستمیس مدارکو  هایمش/کنترل خطی/بازنگرتهیه مدیریت مسئول تیریمد ندهینما -0

و  نیشوند. عناو یو نظارت م هیالزامات ته ریو سا ISO / IEC17011-2017 ،APAC / ILACمطابق با الزامات  مستندات

 شوند. یم نگهداری و ثبت IACLD-F3در  مدارکشماره 

 با مدیر نهاد است. نظارت بر اجرای خط مشی ها، فرایندها و روش های اجرایی -0

 با رئیس هیئت مدیره، مدیر امور مالی و قراردادها و مدیر نهاد است. نهاد اعتباربخشنظارت بر امور مالی  -7

 است. با مدیر نهاد اعتباربخشی یا اسکیم های یا پذیرش فعالیت ها برای طرح ها توسعه -1

http://www.iacld.com/Show/Page/840
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میته را مدیریت که ک با کمیته تصمیم گیری است که متشکل است از مسئول کمیته تصمیم گیری تصمیمات تایید صلاحیت، -0

هریک دارای یک حق رای هستند و مدیر  مورد تصمیم گیری که مرتبط با اسکوپ حداقل دو متخصص،  و هدایت می کند

رای اکثریت لازم الاجراست و مدیر نهاد مسئول نظارت بر اجرای مصوبات  که دبیر کمیته است و حق رای ندارد. نهاد اجرایی

 کمیته تصمیم گیری است.

 با مدیر اجرایی نهاد است. اجرای ارزیابی ها و فرایندهای تایید صلاحیت ، -2

با مسئول کمیته رسیدگی به شکایت و درخواست  به موقع به شکایات و درخواست های رسیدگی مجدد،دهی  پاسخمديريت   -7

 نظارت کلی بر روند کار با مدیر نهاد است.  های رسیدگی مجدد است.

 است. مدیر نهادبر آن برعهده با مدیر امور مالی و امور قراردادهاست و نظارت  قراردادی،ترتیبات  -9

 با هیئت مدیره و مدیر نهاد است. تدارک منابع کافی، -8

 با مدیر نهاد است.تفویض اختیار به کمیته ها یا افراد در صورت لزوم،  -01

و کارکنان دخیل در فرآیندهای اعتباربخشی است و نظارت بر برآورده  حفاظت از بی طرفی، با کلیه مدیران و مسئولان نهاد -00

است. مدیران ارشد نهاد هم خود بر عهده  نماينده مديريت  آنو پايش  طرحريزيمسئوليت است. شدن آن، با مدیر نهاد 

را امضا می کنند و هم حفاظت از بی طرفی را در اجرای فرآیندها و فعالیت ها توسط دیگر کارکنان دائم و   IACLD-F2فرم 

 ارائه کرده است. IACLD-P9ضوابط را در مدرک نهاد اعتباربخش،  وابسته نهاد مدیریت می کنند.

عیین تبه شرح زیر  را فرایند تایید صلاحیت،در دخیل  فعالیت کمیته هایتعاریف مرجع و نهاد قواعد رسمی برای انتصاب،  -0-9

 .کرده است

 ارائه کرده است. IACLD-F2انتصاب کارکنان را در 

 ارائه شده است.  IACLD-P5ضوابط مربوط به افراد دخیل در فرآیند اعتباربخشی در  

 ارائه کرده است. IACLD-G10ضوابط مربوط به کمیته تصمیم گیری را در  

 ارائه کرده است.  IACLD-P13ضوابط مربوط به کمیته رسیدگی به شکایت /درخواست مجدد را در 

 ارائه کرده است.  IACLD-P15ضوابط مربوط به ایجاد، گسترش و خاتمه طرح های اعتباربخشی را در 

 ه کرده است.ارائ IACLD-P1مشارکت متخصصان و ذینفعان را بعنوان کمیته فنی در تدوین و تجدید مدارک در  .0
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قائل به همکاری با انجمن های تخصصی ، سازمان های دولتی و غیردولتی داخلی و خارجی است. نمایندگان  نهاد اعتباربخش، .0

انجمن های تخصصی در بانک ارزیابان، فعالیت های اجرایی، برنامه های آموزشی، جلسات توجیهی و گزارشدهی و سیاست 

 .دارندگذاری در چارچوب توافقات مشارکت 

 

 الزامات منابع -6

 شايستگي كاركنان-6-1

 كليات-6-1-1

بعنوان اسکیم اعتباربخشی    ISO15189برای اطمینان از دانش و مهارت های مناسب کارکنانش بر استاندارد نهاد فرآیندهایی -

 مدون کرده است.نهاد اعتباربخش،در 

در انتخاب ارزیابان شرایط احراز صلاحیت کارکنان را بر پایه تحصیلات ، دانش یا مهارت حرفه ای، سابقه کار ، آموزش ، تجربه -

 ارزیابی و یا ممیزی یا کار در سیستم های مدیریت کیفیت مدون کرده است. 

 

 

 ي تعيين معيار شايستگ-6-1-4

اعم از کارکنان دائم و کارکنان وابسته ازجمله ارزیابان معیارهای شایستگی کارکنان دخیل در اعتباربخشی را نهاد اعتباربخش،  -1

 با توجه به الزامات اعتباربخشی  به آزمایشگاه پزشکی، تعیین  و ارائه کرده است.   IACLD-P5 ,IACLD-F2در و متخصصان 

و ارسال به همراه مدارک خواسته شده تمایل خود به ورود به  IACLD-F12ارزیابان ، متخصصان با تکمیل فرم فراخوان  -4

 را اعلام می دارند. نهاد اعتباربخشبانک ارزیابان و متخصصان 

معیار شایستگی کارکنان دخیل در فرایند تایید صلاحیت بر مبنای گرایش تحصیلی، سابقه کار، تجارب مرتبط با ارزیابی و  -3

 .ارائه گردیده است ILAC-P5است که در   مرتبط با دامنه فعالیت حین خدمتممیزی، دانش و مهارت، دوره های آموزشی 

به منظور آشنا کردن آن ها با الزامات  ،یار دهی رسمی ارزیابان وکارشناسان فنی نهاد فرایندی مدون برای انتخاب، آموزش و اخت

  ایجاد کرده است. اعتباربخشیو روش های اجرایی مرتبط در فرایند 
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تیم ارزیابی و کارکنانی که که مدارک را بازنگری می کنند، گزارش های ارزیابی را بازنگری می کنند و تصمیم های  -1

 باشند:برخوردار اتخاذ می کنند،  باید از  دانش  زیر  اعتباربخشی را

 اصول ارزیابی، شیوه ها و فنون،-

 اصول و ابزارهای عمومی سیستم مدیریت-

 قواعد و فرآیندهای نهاد تایید صلاحیت ،-

 اعتباربخشی و الزامات اسکیم اعتباربخشی و راهنمای مرتبط و مدارک کاربردی،-

 ، سایر روش های اجرایی و روش های مورد استفاده توسط آزمایشگاه های مدیکال ISO15189الزامات -

 الزامات عمومی مقرراتی مربوط به فعالیت آزمایشگاه های مدیکال -0

تیم ارزیابی و کارکنانی که که مدارک را بازنگری می کنند، گزارش های ارزیابی را بازنگری می کنند و تصمیم های  -2

 باید از دانش و مهارت های زیر برخوردار باشد:تخاذ می کنند،  اعتباربخشی را ا

 دانش شیوه ها و فرایندهای محیط کسب و کار آزمایشگاه پزشکی -

 مهارتهای ارتباطی مناسب برای تعامل با کلیه سطوح درون آزمایشگاه پزشکی ،-

 مهارت های یادداشت برداری و گزارش نویسی،-

 تاحیه و اختتامیه،مهارت های برگزاری جلسه افت-

  مهارت های مدیریت در ارزیابی-مهارت های مصاحبه،-

کمیته تصمیم گیری بر استاندارد اعضای  هم بر آن تاکید شده است، IACLD-G10که در نهاد اعتباربخش طبق الزام  -7

ISO15189  در جمله از بی هستندارزیا اشراف دارند و قادر به ارزشیابی پیامدهایاستقرار یافته ، که در ازمایشگاه پزشکی 

 ارزیابی را دارند. تیم مرتبط های مقتضی، توصیه موارد

8- IACLD معیارهای شایستگی کارکنان دخیل در اعتباربخشی به آزمایشگاه های پزشکی را درIACLD-P5  وIACLD-

F2   را در تطبیق با جدولA.1  پیوستA استاندارد  درISO/IEC17011-2017  است.کرده تعیین 

 مديريت شايستگي  -6-1-3

 ارزیابی و پایش مداوم کارکنان دست اندر کار در فرایندهای اعتباربخشی را ایجاد و اجرا می کند.نهاد اعتباربخش، 

 ست دخیل در اعتباربخشی اثر بخش ااطمینان می یابد که روش های ارزشیابی برای اثبات شایستگی کارکنان  نهاد اعتباربخش، 
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 نهاد قبل از انجام فعالیت های اعتباربخشی، اختیار انجام فعالیت های فرآیند اعتباربخشی را به کارکنان شرح و ارائه می کند. 

مي تواند بصورت يک يا موارد بيشتر از شيوه هاي زير  ارزشيابي شايستگي كاركنان دخيل در اعتباربخشي-الف

 باشد:

 مصاحبه ، آزمون کتبی، -0

 مشاهده ارزیابی  -0

 کنترل گزارشات و سوابق ، یافتن شواهد یا هر روش دیگر که حاکی از توانمندی ارزیاب باشد  -7

  ارزشیابی ارزیابان و نهاد با دریافت بازخورد های حاصله از نظر سنجی ها از آزمایشگاه: -1

 .جمع آوری می کند IACLD-F15را در فرم نظر سنجی  فیدبک ها بر عملکرد ارزیابان و نهاد در هر ارزیابی نهاد اعتباربخش،

 بازخوردها را بررسی نموده و نتایج را بعنوان ارزیابی و پایش عملکرد پرسنل دخیل در فرآیند و عملکرد نهاد نهاد اعتباربخش،

 ثبت و نگهداری می کند. IACLD-F16در هر ارزیابی، در فرم 

ی و عملکرد کارکنان دست اندرکار در فعالیت های ارزیابی را براساس تواتر مشارکت سوابق پایش مداوم شایستگ نهاد اعتباربخش 

 ثبت می کند .   IACLD-F13کاری آن ها در فعالیت های اعتباربخشی در فرم 

را نهاد ریشه یابی علل می کند و در موارد لازم  اقدام و اقدامات اصلاحی   %71قبول است و کمتر از  قابل   %71بالاي نتایج 

 لازم  تعریف می کند.

 اثر بخشی ارزشیابی -0

 نهاد از نتایج پایش روش های ارزشیابی، به اثر بخشی روش ارزشیابی اطمینان می یابد.

 پايش شايستگي در بلند مدت-ب

ارزیاب در فواصل زمانی سه سال یکبار، در یک ارزیابی تحت مشاهده قرار می گیرد.  علاوه بر پایش شایستگی بر هر مورد ، هر-0

 مگر انکه شواهد کافی عملکرد مناسب ارزیاب وجود داشته باشد.

 استفاده می کند.   IACLD-F13از نتایج پایش شایستگی در فرم  نهاد اعتباربخش، -0

 اعتبار بخشيكاركنان دست اندركار در فرايند  -6-4

 دارد. ی، دسترسبه آزمایشگاه های پزشکی  اعتباربخشیفعالیت های اجرای  برایتعداد کافی کارکنان شایسته  به نهاد -1
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تا هر گونه روابط موجود، متعهد به بی طرفی و رازداری می گردند  IACLD-F23ارزیابان و سایر کارکنان وابسته طبق  -4

 اطلاع دهند.نهاد به بطور رسمی ی رابه مصالحه بگذارد، قبلی یا قابل پیش بینی که ممکن است بی طرف

 .می کندرا فراهم  اعتباربخشیو اطلاعات مرتبط با فرایند آخرین مدارک به  متخصصانامکان دسترسی ارزیابان و نهاد  -3

این  کار گیرد، استفاده ازدر جایی که نهاد ، افراد یا کارمندان سایر سازمان ها را به منظور تامین منابع یا تخصص بیشتر به  -2

 .شودشته باشند، مشمول برون سپاری نمیافراد مشروط بر اینکه بطور فردی تحت سیستم مدیریت نهاد قرار دا

 سوابق كاركنان  -6-3

های حرفه ای برای تجربه، وضعیت حرفه ای و وابستگی نهاد سوابق، شامل احراز شرایط، آموزش، شایستگی، نتایج پایش،

 کند.میرا مدیریت کرده یا انجام میدهند، نگهداری  اعتباربخشیکارکنانی که فعالیت های 

 برون سپاري -6-2

 کند.دهد و خدمات را برون سپاری نمیینهاد خود بطور معمول، فعالیت های اعتباربخشی را انجام م -1

 شود.کمیته تصمیم گیری مدیریت میتحت ترتیبات تعیین شده در و  نهاد تصمیمات اعتباربخشی را برون سپاری نمی کند -4

 رهیمد تئیه سیتوسط رئ  یریگ میتصم نیا نده،یآ یها ینیب شیپ یندارد. اما برا یبرون سپار کردیرو نهاد اعتباربخش، -3

 شود.یاخذ م ییاجرا رینهاد و مد ریو مد

برون سپاری فراهم شود، لازم است مسئولیت تمام فعالیت های برون سپاری نهاد اگاه است چنانچه شرایطی بر اجرای فرآیند  -2

که آن نهاد از  کند و افرادیدمات برون سپاری شده را فراهم میشده به نهاد دیگر را بر عهده گیرد و اطمینان یابد نهادی که خ

، از جمله شایستگی، ISO 17011:2017استانداردو همچنین شرایط کاربردی  نهاد اعتباربخش، کند، با الزامات ها استفاده میآن

و برای واگذاری باید موافقت آزمایشگاه را به منظور استفاده از یک فراهم کننده خاص برای   بی طرفی و محرمانگی انطباق دارند

  هر بخش برون سپاری شده ارزیابی به دست آورد.

 بي طرفي، رازداري، درستکاري، عاري ازتضاد منافع  -6-5

اقرار  IACLD-F2وکارکنان نهاد با امضای  IACLD-F23کارکنان دخیل در اعتباربخشی و اعضای تیم ارزیابی با امضای 

 کاری و عاری از تضاد منافع هستند.رازداری، درست-کنند که متعهد به حفظ بی طرفیمی
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 الزامات فرآيندي.  7

 الزامات اعتبار بخشي-7-1

را  فرآیندی  نهاد الزامات  و الزامات نهاد است. ISO 15189استاندارد   آزمایشگاه های پزشکی مطابق باالزامات اعتباربخشی  به 

 ارائه کرده است. IACLD-P7  در مدرک

 فرم درخواست اعتبار بخشي -7-4

 IACLD  نماینده دارای اختیار آزمایشگاه، فرم درخواست الزام داردIACLD-F18  را به همراه مستندات خواسته شده به نهاد

 تسلیم نماید.

 بازنگري منابع -7-3

توانایی خود را برای انجام ارزیابی آزمایشگاه، ازلحاظ خط مشی، روش های اجرایی؛ شایستگی خود و در نهاد اعتباربخش،  -

 کند ودرصورت عدم پذیرش موضوع را به دسترس بودن کارکنان مناسب برای فعالیت های ارزیابی و تصمیم گیری، بازنگری می

 پیگیری می شود.  قرار داد دتشریفات انعقاآزمایشگاه اطلاع میدهد ودر غیر اینصورت 

 آماده سازي براي ارزيابي-7-2

شامل ارائه جزئیات موافقت با  IACLD-F21فرم قرارداد ارائه شده است.  IACLD-G2آماده سازی ارزیابی در راهنمای -

 سد.رتنظیم و به امضای طرفین می خدمات اعتباربخشی ، زمان بندی ، شرایط کار، الزامات و تعهدات فیمابین و تعیین هزینه ها

در نظر گرفتن تعداد مناسب ارزیاب با تخصص فرآیند انتخاب تیم ارزیابی را با ، IACLD-P7نهاد طبق رویه تعیین شده در -

 کند.منه درخواست ارزیابی را تکمیل میای مورد نیاز حسب داه

  سازد.اه را برای تیم ارزیابی فراهم میآزمایشگ لازم مدارکمشخص نموده و  ماموریت تیم ارزیابی را  نهاد اعتباربخش،  -

 بازنگري اطلاعات مدون -7-5

         استانداردهای مرتبط و سایر الزامات اعتباربخشی، بازنگریبه منظور بررسی انطباق با را  آزمایشگاه تیم ارزیابی اطلاعات -

ریق طممکن است قبل از اجرای ارزیابی به اطلاعات یا انجام فعالیت های دیگری از سوی آزمایشگاه نیاز باشد که از  می کند.

 شود.نهاد به آزمایشگاه اعلام می
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ها، محل، کارکنان فعالیت شامل ارزیابی IACLD-F24، تیم ارزیابی طرح ارزیابی را در فرم IACLD-P7طبق روش اجرایی  -

زمایشگاه آ برای را آماده ساخته و با هماهنگی آزمایشگاه، تعیین تاریخ ها مرتبط با دامنه درخواست اعتباربخشی و فنون ارزیابی 

  کند.ارسال می

 ارزيابي -7-6

نهاد روش های اجرایی مدون برای توصیف فنون ارزیابی بکار گرفته شده، شرایطی که در آن بکار گرفته می شوند و قواعد  -0

 و مدارک مرتبط به آن تهیه و ارائه کرده است.  IACLD-P7را در برای تعیین مدت زمان ارزیابی 

افتتاحیه آغاز می شود  هبا جلس Remoteویا   Siteاعم از  ، ارزیابی IACLD-F24طبق برنامه توافق شده با آزمایشگاه در  -0

 شود.می که در آن هدف ازریابی و الزامات تایید صلاحیت به وضوح، تعریف و طرح ارزیابی و نیز دامنه ارزیابی تایید

ا به منظور تعیین ردر ارزیابی اطلاعات و شواهد جمع آوری شده دهد. و میتیم ارزیابی را بر اساس طرح ارزیابی انجام  -3

 کند.تحلیل می اعتباربخشیانطباق با الزامات  درشایستگی آزمایشگاه 

 IACLD-F27در فرم ها را در صورت وجود عدم انطباقو  دهدرا توضیح می های ارزیابییافته، ارزیابیجلسه اختتامیه در تیم 

رش و گزااصلاح و/یا اقدامات اصلاحی  اجرای زمان بر و ضمن دادن فرصتی برای پاسخگویی به پرسش ها کتبا گزارش می کند

 .کنندتوافق می IACLD-F37در فرم  به نهاد 

اظهار نظرها در مورد شایستگی، انطباق، دامنه ارزیابی شده،  شامل IACLD-F29 در فرم  مکتوب یگزارش ،پس از ارزیابی -2

  شود.میارائه  آزمایشگاه به بهبود و عدم انطباق ها

کند تا تعیین کند ایا اقدامات درنظر گرفته شده مناسب و کافی ها را بازنگری میرفع عدم انطباقتیم اقدامات اصلاحی برای  -5

ه و یا ارزیابی پیگیری ب شودمی ، درخواست اطلاعات بیشترنشودکافی تشخیص داده  آزمایشگاهاست. در جایی که پاسخ های 

 شود.اصلاحی انجام می اثر بخش اقداماتمنظور تصدیق اجرای 

 تصميم گيري اعتباربخشي -7-7

 فرایند تصمیم گیری بر اعتباربخشی را ارائه کرده است.  ILAC G10 وIACLD-P7 مدرکدر نهاد اعتباربخش، 

کمیته  ، توسط اعضای ذیصلاح  اعتباربخشی در مورد اعطا، نگهداری، گسترش، محدود ساختن، تعلیق و ابطال گیری تصمیم -4

 شود.انجام میتصمیم گیری 
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 گیری متمایز از کسانی هستندکه ارزیابی را انجام داده اند.فرد)افراد( دخیل در تصمیم -3

بعد از اطمینان یافتن از کفایت اطلاعات گردآوری شده در ارزیابی برای تصمیم گیری بر اینکه الزامات برآورده مدیر اجرایی  -2

ای تصمیم آماده می کند و بر ISO/IEC17011-2017استاندارد  7-7-7م گیری طبق بند گزارشی را برای کمیته تصمی ،شده

  کند.گیری به کمیته ارائه می

 اعتبار بخشياطلاعات  -7-8

  ارائه کرده است. IACLD-P7 ضوابط مربوط به قالب گواهینامه اعتباربخشی را در  نهاد اعتباربخش،  -1

در قالب نسخه کاغذی و  IACLD-F7اطلاعات مرتبط با آزمایشگاه اعتباربخشی شده را در قالب گواهینامه اعتباربخشی  -4

 کند:شامل جزئیات زیر فراهم میالکترونیک 

 ؛گاهآزمایشنشان هویت و در موارد مرتبط، نشان نهاد اعتباربخشی انجمن دکترای علوم آزمایشگاهی تشخیص طبی ایران  -الف

 ؛آزمایشگاه اعتباربخشی شده /دورنگار/آدرس الکترونیک/وب سایتهای تماسنام ، آدرس و شماره -ب

  دامنه اعتباربخشی -پ

  محل ها و فعالیت های تایید شده در ارزیابی -ت

  برای آزمایشگاه اعتباربخشی شدهشماره شناسایی منحصر بفرد شناسه یا  -ث

 تجدید، تاریخ پایان اعتبار گواهینامه  صدور /تاریخ  -ج

تایید شده در آزمایشگاه شامل حوزه،  انواع آزمون های انجام شده و مواد یا محصولات آزمون شده  فعالیتو محدوده دامنه  -چ

 و بر حسب اقتضاء روش های بکار گرفته شده 

 مرجع در دامنه اعتباربخشی در صورت لزوم / الزامیاستانداردها، مقررات، مدارک  یک بیانیه انطباق و ارجاع به -ح

 اعتباربخشی نهاد مهر برجسته -خ

  اعتباربخشيسيکل  -7-9

 IACLD-G5ضوابط اعطاء، تجدید، تمدید،گسترش دامنه، کاهش دامنه، تعلیق و ابطال اعتباربخشی را در  نهاد اعتباربخش،  -

 ارائه کرده است.
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دو   ،اعتبار و از تاریخ تجدید اعتبار تا تجدید اعتبار بعدییک سیکل اعتباربخشی، از تاریخ اعطای اعتباراولیه تا تاریخ تجدید  -

  افزایش دهد.بازه زمانی سیکل را  APAC MRA پس از برسمیت شناخته شدن درقصد دارد  نهاد اعتباربخش،  سال است.

 در هر سیکل ، نهاد با استفاده از فنون گوناگون ارزیابی ، روند فعالیت آزمایشگاه را پایش می کند.  -

پیش از اتمام سیکل اعتباربخشی، آزمایشگاه درخواست تجدید اعتباربخشی را به نهاد تسلیم می کند. ارزیابی مجدد با در نظر  -

شده در مدت سیکل، طرح ریزی و اجرا می شود تا شایستگی آزمایشگاه  گرفتن اطلاعات جمع آوری شده از ارزیابی های انجام

)هایی( که آزمایشگاه بر اساس آن اعتباربخشی شده را پوشش دهد. تصمیم گیری پس از  تایید و کلیه الزامات استاندارد را

 ارزیابی مجدد صورت می گیرد.

  اعتبار بخشيگسترش -7-11

براساس ریسک مرتبط  ارائه کرده است. IACLD-G5اعتباربخشی را در گسترش دامنه  روش اجرایی برای نهاد اعتباربخش، -

با فعالیت ها یا محل هایی که در گسترش دامنه، پوشش داده شده اند،  فنون ارزیابی مناسبی را برای به کارگیری، تعریف نموده 

 گیرد.می تعریف شده است را در نظر  ISO/IEC17011,2017استاندارد  8-7تا  7-7و الزامات مرتبط که در زیر بندهای 

  اعتبار بخشيتعليق، ابطال يا محدود ساختن  -7-11

 گیری می کند:تصمیم  را بشرح زیر کاهش دامنه اعتباربخشیشرایط تعلیق، ابطال یا نهاد اعتباربخش،  -

 موفق نشده است،خشی اعتباربشده در برآورده ساختن الزامات  آزمایشگاه اکردیتهنگامی که  -

 یا به قواعد تایید صلاحیت پای بند نمانده است، -

 کرده است.کاهش دامنه یا به طور داوطلبانه درخواست تعلیق، ابطال یا  -

 ند،کدهد یا اطلاعات را پنهان میبطور عمدی اطلاعات غلطی ارائه می  آزمایشگاهجایی که شواهد رفتار متقلبانه وجود دارد، یا  -

 شود.دنبال می IACLD-G5تصمیم گیری طبق ضوابط 

 شود.دنبال می IACLD-G5 طبق ضوابطتعلیق  رفع -

 شکايات-7-14

کمیته  برای مسئولواصله  شکایات مستند کرده است. IACLD-P13را در  اتیبه شکا یدگیرس ندیفرآ نهاد اعتباربخش،

 ی از کارکنان نهاد یا وابسته به نهادافراد ایفرد بسته به شکایت،  .می شودارسال   /درخواست رسیدگی مجددرسیدگی به شکایت
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، تحقیق دریافت، صحه گذاریمسئول  ،تهیکمشوند. می منصوب تیبه شکا یدگیرس یبراکه در موضوع شکایت نقشی نداشتند، 

های پیشرفت کار و پایان کار را به است و گزارش یریگ میو تصمدرباره شکایت و اقدامات انجام شده برای حل و فصل آن 

 میو تصم یبررسو  نهاد مسئول تمام تصمیمات در تمام سطوح فرآیند رسیدگی به شکایات است اعلام می دارد.شکایت کننده 

 شد.نخواهد یشاک بر زیآمضیگونه اقدام تبع چیمنجر به ه اتیدر مورد شکا یریگ

هد تا دمی  ، تصمیمات کمیته را به قسمت مربوطه ارجاع مسئول کمیتهمربوط به خدمات اعتباربخشی باشد،  تیاگر شکا -

 شکایت انجام شود.  برای حل و فصلاقدامات لازم 

آزمایشگاههای اکردیت شده نهاد باشد، نهاد ابتدا شکایت را برای آزمایشگاه مربوطه جهت رسیدگی به  هیعلیات واصله شکااگر  -

آزمایشگاه گزارش فعالیت های انجام شده را برای نهاد ارسال می کند. سوابق رسیدگی به شکایت در  ارسال می کند وایت شک

آزمایشگاه در ارزیابی های مراقبتی و اضافی و تجدید مورد بررسی قرار خواهد گرفت. در مواردی که نتایج حاکی از ضرورت 

مورد را تحت پیگیری  IACLD-G5باشد، نهاد طبق ضوابط در اجرای فرآیند تعلیق، کاهش دامنه فعالیت، ابطال اعتباربخشی 

 می گذارد.

ی نموده و به مدیر نهاد های مربوطه ردیابرای حل و فصل شکایت را توسط قسمتب انجام اقدامات به موقعنماینده مدیریت  -

داخلی و بازنگری مدیریت در جلسات ممیزی کند و حسب اقتضا را حفظ میسوابق همچنین نماینده مدیریت کند. گزارش می

 شود. مدیریت نهاد بهبود سیستمویا تواند منجر به تعریف اقدام اصلاحی میاز آن استفاده می کند که 

 درخواست هاي رسيدگي مجدد -7-13

 مستند کرده است. IACLD-P15را در  دنظریبه درخواست تجد یدگیروند رس نهاد اعتباربخش،  -

 یافراد ایفرد  ته،یکم سی، رئموضوعارسال خواهد شد. بسته به  درخواست مجدد/اتیبه شکا یدگیرس تهیکم سیبه رئ درخواست

 ،رزشیابی ا افت،یمسئول در تهیکند. کم یکه در موضوع دخالت نداشته اند، منصوب م آنخارج از  اینهاد اعتباربخش را از 

 لیمو تک شرفتیاست و در مورد پ یریگ میحل و فصل آن و تصم یشده برا مو اقدامات انجا دنظریبه درخواست تجد یدگیرس

 یدگیرس ندیدر تمام سطوح فرآ ماتیمسئول تمام تصمنهاد اعتباربخش، دهد.  یگزارش مبه درخواست کننده  فرایند رسیدگی،

 ود.ش واست کنندهدرخ هیعل زیآم ضیمنجر به اعمال تبع دینبا دنظرهایدر مورد تجد یریگمیو تصم یبه درخواست است. بررس
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 آزمايشگاه هاي متقاضي و اعتباربخشي شدهسوابق  -7-12

 IACLD-F46و  IACLD-P1 ،IACLD-P7 ،IACLD-F6را در  ها شگاهیسوابق آزما نگهداری ندیفرآ نهاد اعتباربخش، -

 مستند کرده است.

IACLD از  نانیها و نحوه اطم آن ینحوه نگهدار، پزشکی اکردیت شده یهاشگاهیو آزما انیاز سوابق مربوط به متقاض یشرح

 .دهدیارائه م ی را در مدارک مزبورمحرمانگ

بطور موثر برآورده شده است، نگهداری  اعتباربخشیرا به منظور اثبات اینکه الزامات  آزمایشگاه های اکردیتنهاد سوابق  -

 کند. می

 الزامات اطلاعات -8

 اطلاعات محرمانه-8-1

( طی فرایند اعتباربخشی ، مسئول وابستهو کارکنان  توسط کارکنان خودمحرمانگی بر اطلاعات بدست آمده )نهاد در حفظ 

است. به استثنای اطلاعاتی که آزمایشگاه درحوزه عمومی قرار می دهد کلیه اطلاعات بدست آمده در فرایند اعتباربخشی را 

ن خودداری می کند مگر توسط قانون ویا موافقت نامه های قراردادی اطلاعات اختصاصی و محرمانه تلقی می کند و از انتشار آ

 مجاز به انتشار آن باشد.

) به عنوان مثال، شکایت کننده و تنظیم کنندگان  اطلاعات مربوط به آزمایشگاه که از منابعی غیراز آن به دست آمده است

ماند و با آزمایشگاه به می این اطلاعات نیز نزد نهاد محرمانه مقررات( بین آزمایشگاه و نهاد محرمانه است. ارائه دهنده)منبع ( 

 اشتراک گذاشته نمی شود، مگر اینکه با منبع توافق شود. 

 اطلاعات در دسترس عموم-8-4

رسانه های الکترونیکی یا سایر ابزار، بدون نیاز به درخواست در  وب سایت نهاد، نهاد موارد زیر را از طریق انتشارات،-9-0-0

 نماید:می دهد، و با فواصل زمانی مناسب به روز می دسترس عموم قرار

  IACLDاعتباربخش اطلاعات درباره ی نهاد  -الف

 اطلاعات درباره ی مسئولی که نهاد تحت نظر آن عمل می کند،

 شرح حقوق ووظایف نهاد ،
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  پشتیبانی مالیومی درباره ی اطلاعات عم

 ، علاوه بر اعتباربخشیفعالیت های نهاد دیگر اطلاعات درباره ی 

 اطلاعات درباره ی ترتیبات به رسمیت شناخته شدن بین المللی که نهاد با آن سروکار دارد،

 اعتباربخشیاطلاعات درباره فرایند  -ب

 ،اعتباربخشی، شامل فرآیندهای ارزیابی و  اعتباربخشیاطلاعات تفصیلی درباره طرح  -0

 است اعتباربخشیارجاع به مدارکی که حاوی الزامات  -0

 با اعتباربخشیاطلاعات عمومی درباره ی هزینه های مرتبط  -7

 آزمایشگاه های متقاضی و اعتباربخشی شدهشرحی از حقوق و تکالیف  -1

 رسیدگی به شکایات و درخواست های رسیدگی مجدداطلاعات درباره روش های اجرایی برای طرح و  -0

 اعتباربخشیو سایر ادعا درمورد  اعتباربخشیاطلاعات در مورد چگونگی استفاده از نماد  -2

ا ههای اعتباربخشی آنههای اعتباربخشی شده و اطلاعات عمومی و مرتبط با گواهی و جزئیات برنامفهرست آزمایشگاه -8-4-4

 خشیاعتبارباطلاعات تعلیق یا ابطال  .شودیان، ذینفعان و مرتبطین ارائه میبه متقاضصورت درخواست  شود و درنگهداری می

 کند.می اطلاع رسانیشامل تاریخ  ها و دامنه ها را 

حدود م آزمایشگاه متقاضی ویا اعتباربخشی شدهتواند بنابردرخواست ثناء دسترسی به اطلاعات معین، میدر موارد است -یادآوری

 شود.)به عنوان مثال به دلایل امنیتی(

ط طرف های نظرات بیان شده توسو  کندمیخود را در موعد مقرر اعلام  اعتباربخشینهاد هر گونه تغییرات در الزامات -9-0-7

 دهد.میگیری در مورد شکل دقیق و تاریخ اعمال تغییرات، مد نظر قرار ذینفع را قبل از تصمیم

شده  آزمایشگاه اعتباربخشیکند که هر مییک تصمیم در مورد الزامات تغییر یافته و انتشار آن ، نهاد تصدیق  به دنبال-9-0-1

 شود.می دمطابق الزامات تغییر یافته، تایی
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 الزامات سيستم مديريت  -9

 كليات-9-1

 استقرارنموده، را مدون  خود سیستم مدیریت ILAC/APACالزامات و  ISO/IEC17011بر اساس الزامات استاندارد نهاد -0

 . کنداجرا و پایش می داده،

ریت مدی خط مشی ها و اهداف مرتبط با شایستگی، انسجام عملیات و بی طرفی را استقرار و مستند می کند. ،مدیریت نهاد-0

 یابد.یاز درک و اجرا و پایش خط مشی ها در تمام سطوح نهاد اطمینان م

 موارد زیر تعیین می کندرا در نهاد، مسئولیت و اختیار  ارشد مدیریت -7

 ،هستندرارو برقمی شوند ، اجرا استقرار می یابند اطمینان از اینکه خط مشی ها و فرآیندهای مورد نیاز برای سیستم مدیریت -الف

 ،گزارش دهی به مدیریت رده بالا در مورد عملکرد سیستم مدیریت و هر گونه نیاز برای بهبود -ب

 پردازد:می به موارد زیر ، ISO/IEC17011-2017 از استاندارد 1-0-8سیستم مدیریت نهاد در تطبیق با گزینه الف بند -1

 سیستم مدیریت ، -

 کنترل مدارک، -

 کنترل سوابق، -

 عدم انطباق ها و اقدامات اصلاحی،-

 بهبود، -

 ممیزی های داخلی، -

 بازنگری های مدیریت . -

 مديريت سيستم  -9-4

الزامات در تطبیق با نهاد سیستم مدیریت است.  ارائه کرده IACLD-R2الزامات سیستم مدیریت نهاد را در نهاد اعتباربخش، 

روش های اجرایی، راهنماها و فرم ها را  اهداف مرتبط با شایستگی، خط مشی ها و، نظامنامه ،  ISO/IEC17011استاندارد 

  است. سیستم مدیریتو بهبود  پایش و مدون نموده و متعهد به اجرا
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 درکدسترسی و ، ی اطلاعاتی و سایر ابزارهای کمکیهای آموزشی، جلسات توجیهی، بروشورهاهمدیریت از طریق برگزاری دور

 کند.جرای صحیح و پایش آن را فراهم میسیستم مدیریت در سطوح سازمانی و ا

 كنترل مدارک -9-3

)درون سازمانی و برون سازمانی( مربوط به فعالیت های اعتباربخشی را در مدرک  کنترل مدارکروش اجرایی  نهاد اعتباربخش، 

IACLD-P1 است: مد نظر قرار دادهو موارد زیر را در آن  مدون و ارائه کرده 

 تصویب مدارک از نظر کفایت پیش از صدور، -الف

 بازنگری و روزآمد کردین برحسب نیاز و تصویب مجدد مدارک، -ب

 حصول اطمینان از این که تغییرات و وضعیت کنونی تجدید نظر مدارک مشخص شده است، -پ

 حصول اطمینان از اینکه نسخ مربوط به مدارک کاربردی در مکان های استفاده در دسترس است، -ت

 حصول اطمینان از این که مدارک به صورت خوانا باقی می ماند و به سهولت قابل شناسایی است، -ث

پیشگیری از استفاده ناخواسته مدارک منسوخ شده و مشخص کردن آن ها به نحو مناسب، در صورتی که این نوع مدارک  -ج

 برای هر منظوری حفظ شود،

 حفاظت ازمحرمانگی مدارک در موارد مرتبط -چ

 یهارفط شنهادیپ ،یفن یهاتهیکم ،یکارشناسان فن ابان،ی، ارزنهاد اعتباربخشبازخورد کارکنان  افتیممکن است با در مدارک -

و  یهدارنگکنترل و تحت  نمایند مدیریتاسناد توسط  هیکل قرار گیرند. مورد بازنگری و تجدید نظرو ارگان مرتبط  نفعیذ

 دخیل در فرایندهای نلپرس برایتواند  یم تیریمد ستمیکند که اسناد س یم نیتضم نهاد اعتباربخش،. هستندکنترل 

 .دسترس باشدقابل اعتباربخشی 

 

 كنترل سوابق -9-2

 مدون و ارائه کرده IACLD-P1روش اجرایی کنترل سوابق مربوط به فعالیت های اعتباربخشی را در مدرک  نهاد اعتباربخش،

تعیین کنترل های مورد نیاز به منظور شناسایی ، انبارش، حفاظت، مدت زمان حفظ و تعیین تکلیف سوابق و در آن موارد شامل 

 مد نظر قرار داده است.را در مدرک هدات قراردادی خود تع حسب
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طبق ضوابط تعریف شده نگهداری  ثبت و IACLD-F6، در اعتباربخش نهاد  تمام سوابق مرتبط با اجرای سیستم مدیریت

 شود.می

 عدم انطباق ها و اقدامات اصلاحي -9-5

موارد زیر کرده و ایجاد  IACLD-P2ی نهاد را در مدرک هاروش های اجرایی شناسایی و مدیریت عدم انطباق نهاد اعتباربخش،

 را پوشش میدهد:

 شناسایی عدم انطباق ها)ناشی ازشکایات، ممیزی های داخلی یا منابع دیگر(، -الف

 تعیین علل عدم انطباق، -ب

 ،حی  برای بسته شدن عدم انطباق هاتعیین اقدامات  اصلا -پ

 حصول اطمینان از این که عدم انطباق ها مجددا رخ ندهد،ارزشیابی نیاز به اقدامات برای  -ت

 تعیین اقدامات مورد نیاز و اجرای به موقع آن ها، -ث

 ثبت نتایج اقدامات انجام گرفته ، -ج

 بازنگری اثر بخشی اقدامات اصلاحی -چ

 :ندککنترل و پایش می شرح زیر ها و اقدامات اصلاحی، بهمربوطه را برای بستن عدم انطباق فعالیت مسئولان نماینده مدیریت

 توسط مدیر نهاد انحراف از خط مشی و اهداف

 توسط مسئول حوزه مربوطه های همترازیها یا ارزیابیهای ممیزییافتهعدم انطباق های شناسایی شده از 

 جدد متوسط مدیر کمیته رسیدگی به شکایت /درخواست رسیدگی های رسیدگی مجدد ¬شکایات و درخواسترسیدگی به 

 های ذینفع در خصوص عملکرد نهادهای ارزیابی انطباقشکایت رسیده از سایر طرف

 توسط مسئول حوزه مربوطه  هرگونه نتیجه مرتبط با بازنگری مدیریت

 توسط مدیر اجرایی نهاد پایش و ارزیابی کارکنان دخیل در ارزیابی رسیدگی به عدم انطباق شناسایی شده در 

 عدم انطباق های شناسایی شده در حوزه کمیته تصمیم گیری با مدیر نهاد 

 شود. ثبت می IACLD-F17در فرم ستم سیو اثربخشی توسط سوابق عدم انطباق و اقدامات اصلاحی 
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 بهبود -9-6

و سوابق را   ارائه کرده است IACLD-P18بهبود را در مدرک ریسک و فرصت های روش اجرایی شناسایی نهاد اعتباربخش، 

 ثبت می کند.  IACLD-F43در 

 و بهبود سک،ير ليو تحل هيتجز

نهاد و  روابط کارکنان نیمرتبط و همچن یها، روابط با نهادها تیاز فعال یناش ریسک های ییشناسانماینده مدیریت،  -0

پیامدهای این فعالیت ها و ارتباطات را بر یکپارچگی اعتباربخشی و بی طرفی با توجه به ورودی های مرتبط با ذینفعان مرتبط، 

 کند. یآماده م

 ای، حذف کنترل یبرا یریگیو پ سکیر لیو تحل هیتجز سک،یر ییشناسا یها سمیمکان نییمسئول تع نماینده مدیریت -0

ه قبلا ک ییهایریگیاست که ممکن است از پ ماندهیباق یهاسکیر نییشامل تع نیها است. ا نظارت بر آن وات آن ریکاهش تأث

 شود. یانجام شده است، ناش

ز توان ا یرا که م یاحتمال یبهبودها نیهمچن نماینده مدیریت ،یریگیپو  لیو تحل هیو تجز سکیر ییشناسا جرایدر ا -7

 کند. یبهبود انتخاب م ی بیشتری را برایکند و در صورت امکان فرصت ها یم ییبه دست آورد را شناسا سکیر کی یریگیپ

 صیتشخ نماینده مدیریت با همکاری مدیر نهاد و مسئول حوزه مربوطه بماند،  یباق سکیکه پس از کنترل، ر یدر صورت -1

 ماندهیاقب سکیاما اگر ر ابد،یادامه  تواندیم ندیفرآ رش،یصورت پذ. در ریخ ایمانده قابل قبول است  یباق سکیر اید که آنده یم

طح توافق سبه  ماندهیباق یهاسکیر تلاش می شود یاضافهای کنترل با  ای ی شودمربوطه متوقف م ندیقابل قبول نباشد، فرآ

 فعالیت باشد.ادامه  رسانده شود تا امکانشده 

ام اقدامات ها و انج سکیر ییبهبود و شناسا یبرا ییبه دنبال فرصت هانهاد  ت،یریمد ستمیس یساز ادهیپ یاثربخش تصدیقدر 

جرا ا  های مربوط به تیفعال ریسک هایدهد و با در نظر گرفتن  یانجام م یداخل ممیزی کیبار در سال  کنهاد یمناسب است. 

  شود. یم یزیبرنامه ر ش اجرایی ممیزی داخلی رو باو مطابق  ی اعتباربخشی

 مميزي هاي داخلي -9-7

 ISO/IEC17011-2017با الزامات  IACLDروش های اجرایی ممیزی داخلی به منظور تصدیق این که نهاد اعتباربخش، 

 کرده است.، ایجاد  IACLD-P3مطالبقت دارد و همچنین سیستم مدیریت اجرا و برقراراست را در مدرک 
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ها و فرایند. برنامه ممیزی باتوجه به اهمیت زمانی مناسب برگزار می شودممیزی داخلی توسط نماینده مدیریت ، در فواصل  -

 تهیه می شود.حوزه هایی که ممیزی می شود و همچنین نتایج ممیزی های قبلی 

 مطلع درباره اعتباربخشی، ممیزی و الزامات استانداردکه  دائم یا وابسته یا شخص حقوقی ممیزی داخلی توسط کارکنان -

ISO/IEC17011-2017 ،دنکه فعالیت مورد ممیزی را انجام می دههستند متفاوت از آن هایی ممیزان  .اجرا می شود است. 

اقدامات به موقع و مناسب و حسب مورد مسئول انجام  کارکنان مسئول حوزه ممیزی شده از پیامد ممیزی مطلع می شوند -

 هستند.

 .بهبود شناسایی می شود های فرصت  در ممیزی داخلی -

 بازنگري هاي مديريت  -9-8

 کرده است. ارائه IACLD-P4را در  روش اجرایی بازنگری مدیریتنهاد اعتباربخش،  •

و  ISO/IEC 17011به الزامات مندرج در  یابیآن در انطباق/دست ییتا از توانا شودیبار در سال انجام م کی تیریمد بازنگری

 حاصل شود. نانیاطم شدهنییتع تیفیالزامات مربوط و اهداف ک ریسا

 است. تیریمد برنامه بازنگریجلسه  یمسئول سازماندهمدیریت  ندهینما •

دنبال می  ISO/IEC17011:2017 0-9-8بند طبق بهبود  یو فرصت ها یشامل عملکرد فعل تیریمد بازنگری یها یورود •

 شود.

دنبال می  ISO/IEC17011:2017 7-9-8بند طبق بهبود  یو فرصت ها یشامل عملکرد فعل تیریمدبازنگری  یها یخروج •

 شود.
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 پيوست يک

 نمودار كلي انجمن دكتراي علوم آزمايشگاهي تشخيص طبي ايران
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 پيوست دو

 نمودار سازماني نهاد اعتباربخش انجمن دكتراي علوم آزمايشگاهي تشخيص طبي ايران
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 پيوست سه 

 دیاگرام فرآیند اعتباربخشی

يافت درخواست آزمايشگاه متقاضي مراحل اجراي فرآيند اعتباربخشي به اختصار بوسيله دياگرام از زمان در

 مشخص گرديده است . 

  

 

 

 

 

 

دریافت درخواست اعتباربخشی و 

 فرم موافقت نامه

 

بازنگری منابع و 

 قرارداد قراردادانعقاد

 

بازنگری 

 اطلاعات مدون

 آماده سازی

 ارزیابی

 بررسی اقدام

اصلاحی و ارزیابی 

 پیگیری

 

 

رسیدگی به 

 شکایت/ 

درخواست 

 مجدد

 

تصمیم گیری براعتباربخشی 

 گسترش-تجدید-اعطا

 ابطال-تعلیق-کاهش

 

-اختتامیه-افتتاحیه: ارزیابی

دهی عدم انطباق و گزارش

  یافته ها
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 چهارپيوست 

 بيانيه خط مشي كيفيت

به طور مداوم و را  APAC/ILAC ضوابطو  ISO/IEC 17011:2017 متعهد است كه الزامات نهاد اعتباربخش،

دست يافته و آن را حفظ كند و APAC, ILAC بامتقابل  ه شدنشناخت تيرسمبه ترتيبات به مستمر اجرا كند و 

 شود. اين نهادموجب پذيرش نتايج صادره از آزمايشگاه هاي اعتباريافته از 

را استقرار داده ، اجرا  ISO 15189به آزمايشگاه هاي پزشکي متقاضي اعتباربخشي كه استاندارد   نهاد اعتباربخش،

و متقاضي كسب اعتبار از اين نهاد هستند، خدمات اعتباربخشي ارائه مي كند و بر عملکرد آن ها اند و پايش نموده 

 كند.اردهاي بين المللي مرجع نظارت ميدر مطابقت با استاند

ارض منافع در خدمات اعتباربخشي است و استقلال از تع و محرمانگيبه رعايت بي طرفي  متعهد   نهاد اعتباربخش،

 دهد. يارائه نم ندازد،يرا به خطر ب بخشياعتبار يطرف يو ب تينيتواند ع يكه م يخدماتو 

 برقرار باشد.درک، اجرا و نهاد، توسط پرسنل  يكند كه خط مش يم نيتضم  نهاد اعتباربخش،

خصوص معيارهاي ارزيابي و فعاليت هاي  فني را آموزش هاي لازم براي كاركنان دخيل در فرآيند اعتباربخشي در 

 مديريت مي كند.

در ارائه خدمات اعتباربخشي و افزايش رضايت مندي آزمايشگاه هاي متقاضي و اعتباربخشي   نهاد اعتباربخش،

 شده ، در پي بهبود است.

خدمات نهاد مشاركت مي  در كارگروه ها و فعاليت هاي بين المللي مرتبط با اعتباربخشي به منظور امکان توسعه

با برقراري و توسعه همکاري با ساير انجمن هاي علمي تخصصي و نهادهاي داخلي در پي توسعه شبکه و  كند

                                        اعتباربخشي و توسعه ظرفيت هاي تخصصي و افزايش دامنه خدمات است.

 دكتر حسن بيات                                                                                                            

 مدير نهاد اعتباربخش                                                                                                       

                                                 نهاد اعتباربخش انجمن دكتراي علوم آزمايشگاهي تشخيص طبي ايران                                                              
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 پيوست پنج

 اهداف كيفيت

 دهد. يارائه م يمشتر تيبه رضا يابيدست يدر سطح مطلوب برا يخدمات اعتباربخش ارائه نهاد اعتباربخش، 

ا ، سيستم اعتباربخشي ر خدمت گيرندگان تيرضا ودر سطح مطلوب  يخدمات اعتباربخشبا ارائه  نهاد اعتباربخش، 

 توسعه مي دهد. بهبود وحفظ و 

IACLD AB-  است كه با ارائه خدمات اعتباربخشي، باعث ارتقاي كيفيت خدمات آزمايشگاهي،  اعتباربخشي نهاد

 .شودهاي پزشکي و افزايش اعتماد به نتايج آزمايشگاهي ميرد آزمايشگاهبهبود عملک

پذيرش نتايج صادره از APAC, ILAC بامتقابل  ه شدنشناخت تيرسماز طريق ترتيبات به  نهاد اعتباربخش، 

 مي كند.تسهيل را -IACLD ABآزمايشگاه هاي اعتباريافته از 

IACLD AB-   بامتقابل  ه شدنشناخت تيرسماز طريق ترتيبات به APAC, ILAC و پذيرش نتايج صادره آزمايشگاه

 نقش دارد. هاي اعتباريافته، بر بهبود وضعيت آزمايشگاه هاي پزشکي، بيماران و ذينفعان

 با توسعه بانک ارزيابان، توسعه خدمات اعتباربخشي را دنبال مي كند.  نهاد اعتباربخش

 افراد دخيل در فرآيندهاي اعتباربخشي را اجرا مي كند.  آموزش اين نهاد

 ارائه شده است. مدارک مدون سيستم مديريت نهاددر  يخدمات اعتباربخش ياهداف مربوط به اجرا
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https://ilac.org/?ddownload=120392
https://ilac.org/?ddownload=833
https://ilac.org/?ddownload=124300
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History and Introduction of the Iranian Association of Clinical Laboratory Doctors 

Introduction 

The Iranian Association of Clinical Laboratory Doctors (IACLD) has been established based 

on the resolution of the 262nd meeting of the Supreme Council of the Cultural Revolution 

dated 29 Oct.1991 and the relevant regulations and the approval of the commission subject 

to Article 4 of the above resolution.  

IACLD is a non-profit association and independent of government and has legal 

responsibility for its services in its unlimited period of activities. 

IACLD consists of the following authoritithe es: General Assembly and the Board of Directors. The 

dismissal or election of each of the main and alternate members of the Board is the responsibility of 

the General Assembly (GA). GA elects The Board of Directors every three years by electronic 

electibywith the rules and supervision of the Commission of Scientific Associations of Medical 

Group and Ministry of Health. 

http://www.iacld.com/Show/Page/840 
A list of all Board of Directors is available on the IACLD portal at the following address. 

Description of the history and background of IACLD Activities  

- Cooperation with the health reference laboratory as the decision-making reference in the 

field of laboratory in the country 

- Cooperation with organizations of the medical system, blood transfusion, Pasteur Institute, 

and universities of medical sciences 

- Collaboration with specialized laboratory associations 

- Membership and cooperation with the International Federation of Clinical Chemistry and 

Laboratory Medicine (IFCC) 

- Cooperation with the European Federation of Laboratory Medicine (EFLM) 

- Membership and Representation of the Asian Federation - Pacific Clinical Biochemistry 

and Laboratory Medicine in Iran (APFCB) 

Membership in the Asia-Pacific Laboratory Accreditation Association (APLAC) 

http://www.iacld.com/Show/Page/840
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Membership in the Asia-Pacific Accreditation Association (APAC) 

- Holding congresses to improve the quality of laboratory services with the aim of improving 

the quality of services provided in medical diagnostic laboratories 

- Holding the course of external quality evaluation program of EQAP and the group 

- 2 periods of sending samples to 27 member countries of the EMRO region 

- Holding professional skills courses 

- Published "Laboratory and Diagnosis Quarterly" and the launched of the journal's website 

since 1392 

- Launched the website of the Iranian Association of Clinical Laboratory Doctors since 1390  

- Follow up-to set up the accreditation program for medical diagnostic laboratories in the 

country since 1392 

Accreditation 

The association decided to pursue a quality management program in 2016 to create and 

implement an accreditation model, and in 2017 it took a step toward joining the Asia-Pacific 

Laboratory Accreditation Association.  

IACLD could join to the Asia Pacific Accreditation Cooperation (APLAC) as an associate 

member in 2018. 

- At the end of 1997, coinciding with 2018, IACLD succeeded in becoming a full member 

of APLAC. 

IACLD joined the newly established Cooperation “APAC” as an associate member, on 

January 1, 2019.  

Rule  

The general expectation from the services of laboratories is to have the necessary 

qualifications to perform the tasks correctly and to issue reliable results. For this reason, 

today, we are witnessing a growing demand for accreditation certification of laboratories by 

accreditation bodies, because it not only ensures the proper performance of activities in 

accordance with the requirements in the country but also it provides the opportunities that 

test results to be accepted by other economies without the need for re-testing. 
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In response to this expectation, IACLD supports patients by providing accreditation 

services and accreditation certificates for applicant laboratories, and it facilitates the 

promotion of " Global acceptance of results issued by accredited laboratories. 

Vision 

 Providing accreditation services by AB at the national, regional, and international levels 

provides acceptable services for patients and other stakeholders by Accredit Clinical 

Laboratories and it improves the quality of life in human societies. 

Mission 

Accreditation Body of Iranian Association of Clinical Laboratory Doctors shall establish, 

document, implement and maintain a management system based on the requirements of 

ISO/IEC17011, APAC/ILAC,  

- Providing accreditation services to applicant medical laboratories that shall establish, 

document, implement and maintain a management system based on the requirements of ISO 

15189  

Signing mutual recognition agreements at regional and international levels within the 

framework of APAC and ILAC criteria and achieving global acceptance conditions for 

accredited laboratories. 

- Participation in related international working groups and activities to stabilize and promote 

the position 

Cooperation with other specialized scientific associations and governmental and non-

governmental organizations  

Accreditation structure 

The structure of this regulation is described in the paragraph. The organizational chart is 

provided in Annex 1 of this regulation. 
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1- Purpose 
Accreditation Body of Iranian Association of Clinical Laboratory Doctors is an accreditation body 

that provides accreditation services based on the requirements of ISO / IEC 17011: 2017 and 

ILAC / APAC standards to medical laboratories as an applicant of accreditation. 

AB-IACLD Manual has documented an overview of the main and supporting processes of the 

management system. 

2- Scope of accreditation activity 

The AB provides assessment and accreditation services to applicant medical laboratories who 

shall establish, document, implement and maintain a management system based on the 

requirements of ISO 15189  

3- References and regulations 

3-1 ISO / IEC 17011: 2017 standard 

3.2 Requirements set by APAC and ILAC 

4- Terms and definitions 

 Terms and definitions used in this document are based on the definitions provided in the 

following standard: 

-ISO/IEC17011:2017: Conformity assessment — Requirements for accreditation bodies 

accrediting conformity assessment bodies 

The approach in preparing this document is to provide explanations in accordance with the 

above standard paragraphs. 

4-1- Legal entity  

IACLD is a non-profit association and independent of government and has legal responsibility 

for its services in its unlimited period of activities. 

The Iranian Association of Clinical Laboratory Doctors (IACLD) has been established based 

on the resolution of the 262nd meeting of the Supreme Council of the Cultural Revolution 

dated 29 Oct.1991 and the relevant regulations and the approval of the commission subject to 

Article 4 of the above resolution. 
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3- The announcement of “the Establishment of The Iranian Association of Clinical Laboratory 

Doctors” was registered in the By-Laws of Registration of Companies and Non-Commercial 

IACLD s on dated 10 May 2004-No. 16553 and it has been announced for public information. 

4-2-Accreditation Agreement 

The IACLD-F19 addresses the issues that the laboratory is required to comply with. By signing the 

form, the laboratory undertakes to: 

The laboratory is committed to: 

A) The continued implementation of accreditation requirements in the domain for which 

accreditation has been requested or granted and the commitment to provide evidence of its 

implementation. This includes agreements to accept changes to accreditation requirements, 

B) Where necessary, cooperate with the AB to enable it to certify compliance with accreditation 

requirements. 

C) Provide access to staff, premises, equipment, information, documents, and records of the 

Conformity Assessment Authority until the implementation of accreditation requirements is certified 

as necessary 

D) Arrange intuitive assessments of relevant activities when requested by the AB  

E) Having the necessary legal arrangements with the employers to provide access and evaluation of 

the activity that takes place at the employer's place, if necessary and at the request of the evaluation 

team 

F) Claim for accreditation, only in the domain to which the credit has been granted, 

G) Commitment to follow the AB criteria to use the accreditation symbol, based on IACLD-P14 

H) Not to use accreditation in such a way as to undermine the AB 

I) Notify the AB without delay of significant changes related to accreditation in the laboratory, 

including changes in 

Legal, commercial, ownership or organizational status 

Organization, top management, and key employees 

Sources and location (s) 

Accreditation domain, 

Other issues that may affect the laboratory's ability to comply with accreditation requirements 

J) Payment of fees determined by the AB 



 تشخيص طبي ايران نجمن دكتراي علوم آزمايشگاهينهاد اعتباربخش ا 

Accreditation Body of Iranian Association of Clinical Laboratory Doctors 
 2 :77 تعداد صفحات کاربری: نهاد اعتباربخش 01/10/0111تاریخ تجدید نظر: نظر: 10/10/89تاریخ صدور اولیه:            IACLD-M:03 شماره مدرک

                                                                                                 Quality Manual نظامنامه كيفيت 

 

 

K) Assist in the process of investigating and analyzing any laboratory accreditation complaints 

referred to it by the AB. 

 

4-3-Use of certification symbols and other certification claims 

 The IACLD-P14 document introduces the accreditation symbol and the criteria for using the 

symbol and the accreditation claim for the applicant's medical laboratories. 

-The laboratory that succeeds in obtaining the accreditation certificate from the AB is allowed 

to use the Accredited CAB Combined ILAC MRA Mark and the AB symbol and claim the 

accreditation according to the conditions stated in IACLD-P14 document.  

-This document describes the specifications of the AB Symbol and the rules for using the 

IACLD symbol or the claim of accreditation and the prohibited cases and the approach of the 

IACLD in the face of non-compliance with the rules or violations. 

4-4- Impartiality requirements 

1- In the document: IACLD-P9 is presented the policy and criteria of the AB. 

2- The AB as accreditation body protects impartiality of its activities and does not provide 

services that affects its impartiality. The AB does not provide consulting services or other 

services that are an unacceptable risk to impartiality. Through The structure and definition of 

activities, it doesn’t allow commercial, financial, or other pressures, to compromise 

impartiality, confidentiality, and independence in practice. In order to maintain the 

confidentiality of the information obtained from the implementation of accreditation, it 

prohibits its disclosure outside the AB without the permission of the laboratory, unless the law 

requires the disclosure of that information. 

3- The AB observes impartiality between all interested parties. 

4- The AB policies, processes and procedures are non-discriminatory and apply in a non-

discriminatory manner. We make our services available to all applicants who apply for 

accreditation in Scope 15189. Our services are not conditional on the size of the laboratory or 

membership in any association or group, and the credit is not subject to the number of 

accredited laboratories. 
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  The AB informs the laboratory of its commitment to impartiality and confidentiality in the 

IACLD-F18 form. 

5- The top management and staff of the AB sign IACLD-F2: the job description booklet. 

By signing the document, in addition to becoming aware of the job description, responsibilities, 

authorities, they are committed to maintaining impartiality and confidentiality.  
6- Assessors, technical experts, and others that are involved in the implementation of the following 

activities, sign the IACLD-F23:"Declaration of Commitment on Impartiality and Confidentiality" 

which requires them to maintain impartiality, confidentiality and declare no conflict of interest, unless 

IACLD considers another arrangement. 

A) Assessor team, 

B) Review of the file, 

C) Decision making, 

D) Handling Complaints, 

7- In order to maintain impartiality and independence in practice and maintain 

confidentiality, I the AB has met the following conditions in the field of monitoring PT / EQA 

activities: 

1) Different management 

2) Different employees 

3) Separation of activities 

4) Different and distinct names, 

signs and symbols 

8- The AB concludes a Memorandum of Understanding with other professional associations or 

other relevant bodies and the AB s to provide an opportunity for effective involvement by 

interested parties for safeguarding impartiality. 

9- Risk analysis, and improvement 

1- The management representative prepares the issues to identify the risks arising from activities, 

relationships with related bodies as well as the AB personnel and the consequences for the integrity of 

the accreditation and impartiality by considering inputs from relevant parties. 
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2- The management representative is responsible for determining the mechanisms of risk identification, 

risk analysis and follow-up to control, eliminate or reduce its effects and monitor them. This includes 

identifying residual risks that may arise from follow-up that has already been done. 

3- In performing risk identification, analysis and follow-up, the management representative also 

identifies possible improvements that can be achieved from following a risk and, if possible, selects 

more opportunities for improvement. 

4- If the risk remains after the control, the management representative, in cooperation with the 

Accreditation manager and the Head of the relevant activity, will determine whether the remaining 

risk is acceptable or not. If accepted, the process can continue, but if the residual risk is not 

acceptable, the process is stopped, or additional controls are attempted to bring the residual risks to an 

agreed level so that activity can continue. 

 

10- The AB does not provide services related to consulting or other services that pose an 

unacceptable risk to impartiality. Nothing is said directly or implicitly about the suggestion that 

accreditation could be simpler, easier, faster, or cheaper if each person (s) or specific counsel 

is used. 

The AB performs the following tasks, which do not involve the risk of impartiality: 

-Holding training courses in public 

-Adding value during assessment by identifying improvement opportunities without 

recommending specific solutions, 

- Advising other accreditation bodies regarding the development of the accreditation process 

-Advising scheme owners on accreditation requirements, including requirements on relevant 

conformity assessment standards such as ISO15189 

4-5- Financing and liability 

1- Financing: In the Articles of Association - Chapter Five - Article 22 Financial resources are: 

- Membership fee 

- Income from technical activities, research, and publishing education 

-Financial support of the Ministry of Health and Medical Education 
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-If the AB accepts the applicants' request, it will sign a contract in order to fulfill the cooperation 

agreements and commitments between them. 

2- Liability 

-Articles of Association - Chapter One Article 1- Based on the resolution of the 262nd session 

The Iranian Association of Clinical Laboratory Doctors has been established based on the 

resolution of the 262nd meeting of the Supreme Council of the Cultural Revolution dated 29 

Oct.1991 and the relevant regulations and the approval of the commission subject to Article 4 

of the above resolution. 

-The AB is responsible for liability activities related to accreditation services. 

-The AB Legal Document recognizes it as an independent, non-governmental legal entity with 

an indefinite work permit. 

4.6 Establishing accreditation schemes 

1-The AB provided policy and criteria for accreditation schemes in IACLD-P16.The AB has 

developed an accreditation scheme for medical laboratories based on ISO 15189 and other 

mandatory documents. 

2- The AB develop any guidance, application or normative documents by committees or persons 

possessing the necessary competence and with participation of appropriate interested parties. 

These documents shall not contradict or exclude any of the requirements included in the relevant 

international standards and/or other normative documents. 

3- In the references section of each document, the AB introduces the international documents 

used and provides access or link to the address if needed.The IACLD is ready to participate in 

the development of practical documents or guidelines and required documents that are 

accepted. 
4-6-2- The AB conducts a feasibility study on the launch of the project and the availability of 

sufficient resources for the development and expansion of accreditation schemes. 

1- The expansion of the new accreditation scheme can be proposed by the AB, regulatory body 

(government), professional associations, internal personnel, c ustomers and other related AB s. 
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2- The AB, or the party submitting the accreditation extension proposal, shall perform the 

analysis in the following cases: 

A) Potential customer market potential, 

B) National policies that may affect specific sectors (regulations, technical regulations and 

regional / international agreements). 

C) The role of related parties in the accreditation scheme, 

D) Analyze the required resources and the ability to access personnel with the necessary 

expertise and competencies that follow the criteria seen in IACLD-P5. 

3- Needs analysis for the expansion of accreditation plans is provided to the IACLD 

accreditation manager to decide on the implementation of the expansion of the accreditation 

Scheme. 

4- If it is decided to extend the accreditation scheme, the AB follow the procedure in IACLD-

P16 

4-6-4 - Termination of accreditation plan 

1- The AB approach in discussion of discontinues an accreditation scheme in part or in full, it’s 

taking into account the following: 

A- The views of the interested parties 

B- Contractual duties 

C- Transition arrangements 

D- External communications related to project termination 

E- Information published by the AB 

2- The final decision on the issue is made by the AB accreditation manager. After completing 

the conclusions, the management representative proposes the complete removal of the plan or 

part of it, to submit the decision to the manager. 

3- The management representative coordinates the distribution of information on the 

termination of accreditation projects to the relevant parties. 

5 Structural requirements 

5-1- The AB has managed to maintain impartiality in organizing the structure. 



 تشخيص طبي ايران نجمن دكتراي علوم آزمايشگاهينهاد اعتباربخش ا 

Accreditation Body of Iranian Association of Clinical Laboratory Doctors 
 00 :77 تعداد صفحات کاربری: نهاد اعتباربخش 01/10/0111تاریخ تجدید نظر: نظر: 10/10/89تاریخ صدور اولیه:            IACLD-M:03 شماره مدرک

                                                                                                 Quality Manual نظامنامه كيفيت 

 

 

1- Top management and AB’s personnel are informed and committed to the AB's criteria for 

maintaining impartiality through the signing of IACLD-F2. 

2- Associate personnel involve to accreditation activities including assessors, technical experts 

on assessment team and committees or working groups of the AB, are managed under IACLD-

P5 and are committed to maintaining impartiality by signing IACLD-F 23 based on 

arranengment of IACLD. 

5-2- IACLD documented its entire organizational structure, in IACLD-F1 and appendix two of 

IACLD Manual and lines of authority and responsibilities in IACLD-F2. 

5-3- In order to maintain impartiality and independence in practice and maintain 

confidentiality, the AB has established the following conditions in the field of PT / EQA 

activities: 

a)  Different top management  

b)  Different personnel performing the accreditation decision-making processes 

c)  Distinctly different name, logos and symbols 

d)  Effective mechanisms to prevent any inf luence on the outcome of any accreditation 

activity. 

5-4- the AB consists of the following authorities:  

1-General Assembly and the Board of Directors. The dismissal or election of each of the main and 

alternate members of the Board is the responsibility of the General Assembly (GA). GA elects The 

Board of Directors every three years by electronic elections in accordance with the rules and supervision 

of the Commission of Scientific Associations of Medical Group and Ministry of Health. 

 2-A list of all Board of Directors is available on the AB portal at the following address. 

http://www.iacld.com/Show/Page/840 
3-The election of the accreditation manager and executive manager is by a written vote of the 

board of directors.  

The appointment of the head of the decision-making committee and the handling complaints 

/appeals committees is with accreditation manager of the AB. They can be selected from out of 

the organization, but the AB shall meet the qualification conditions and competencies specified 

in IACLD-F2.  

http://www.iacld.com/Show/Page/840
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4- The top management of the accreditation body can be from outside the association. There is 

no time limit for their cooperation with the AB. Unless board of directors decides to change 

accreditation manager and executive manager.  

5- The names of the board of directors and the top management of the accreditation body of 

the Iranian Association of Clinical Laboratory Doctors are presented in the form of IACLD-F1 

organizational chart. 

5-5- The AB documented accreditation decision-making process in IACLD-P7 and ILAC G10. 

5-6- The IACLD has outlined the duties, responsibilities and authorities of top management and 

other personnel associated with the accreditation body who are involved in the accreditation 

process in ILAC-F2. 

5-7- Top management has full authority and responsibility for the following: 

1-Representative of management is responsible to manage to provide/revising/controlling the 

policies and documents of the accreditation management system. All documents are prepared 

and monitored in accordance with the requirements of ISO / IEC17011-2017, APAC / ILAC, 

and other requirements. Document titles and code numbers are written and stored in IACLD-

F3. 

2- The accreditation director is responsible for supervising the establishment, implementation, 

and monitoring of the management system, policies, processes, and procedures 

3- Supervising the financial affairs of the AB is with the head of finance and contracts, and 

the accreditation director of the AB.  

4- Development or adoption of activities for the schemes for which it provides accreditation is 

with accreditation director.  

5-Accreditation decisions are made by the Decision-Making Committee, which is composed 

of: the head of the Committee, who manages and leads the Committee; at least two experts 

related to the scope under consideration, each holding one voting right; and the accreditation 

executive manager, who acts as the secretary of the committee without voting rights. The 

majority vote is binding, and the accreditation director has overall oversight of the implementation 

6- Execution of assessment and accreditation process is with the accreditation executive 

manager of I the AB. 
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7- The responsibility for timely handling of complaints and appeals lies with the head of the 

complaints and appeals committee. Overall oversight of the process rests with the AB 

accreditation director. 

8- Contractual arrangements are the responsibility of the head of finance and contract affairs, while the 

overall supervision rests with the AB accreditation director. 

9- Provision of adequate resources lies with the board of directors and the AB accreditation director.  

10- Delegation of authority to committees or individuals, when necessary, is the responsibility of the 

AB accreditation director.  

11- Protection of impartiality is the responsibility of all managers, officials, and personnel involved 

in the accreditation processes, while overall supervision of its fulfillment lies with the AB 

accreditation director. The responsibility for planning and monitoring rests with the Management 

Representative. The AB managers sign the IACLD-F2 form and manage the safeguarding of 

impartiality in the implementation of processes and activities by other permanent and associated staff 

of the AB. The AB has set out the requirements in document IACLD-P9.   

5-8- The AB has formal rules for the appointment, terms of reference, and operation of committees 

that are involved in the accreditation process, as follow: 

1) Appointment of personal at IACLD-F2. 

2) Individuals involved in the accreditation process in IACLD-P5. 

3) Decision-making committee in the IACLD-G10. 

4) Complaints / Appeals Committee in IACLD-P13 

5) Establishing accreditation schemes in IACLD-P15. 

6) The participation of experts and stakeholders as a technical committee in the 

development and renewal of documents in IACLD-P1. 

7) The AB believes in cooperation with specialized associations, governmental and non-

governmental organizations in the Bank of Assessors, executive activities, training programs, 

policymaking within the framework of the agreements. 

 

6- Resource requirements 
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6-1- Competence of personnel 

6-1-1- General 

The AB has developed processes to ensure its personnel have appropriate knowledge and 

skills relevant on the ISO15189 standard as the accreditation scheme. 

- In selecting assessors, qualification criteria based on education, professional knowledge or 

skills, work experience, training, assessment or auditing experience, or work in quality 

management systems are reviewed. 

 

6-1-2-Determining the competency criterion: 

1- According to Table A.1 of ISO / IEC17011-2017, The AB has determined the competency of 

the personnel involved in accreditation, including permanent and associate staff, in IACLD-P5, 

IACLD-F2, according to the accreditation requirements of the medical laboratory. 

2- Assessors, experts complete and send the IACLD-F12, form of assessor pool, to join the 

assessors’ pool. 

3- Competence criteria of personnel involved is checked based on academic education, work 

experience, experiences related to assessment and auditing, knowledge and skills, job training, in 

ILAC-P5.  

The AB has established a documented process for the selection, training, and formal authorization 

of assessors and technical experts, in order to familiarize them with the requirements and related 

procedures in the accreditation process. 

4-The assessment team, and the accreditation body personnel who review documents, review 

assessment reports, and make accreditation decisions have knowledge of : 

-Assessment principles, practices, and techniques; 

-General management system principles and tools 

-Accreditation body's rules and processes; 

-Accreditation and accreditation scheme requirements and relevant guidance and application 

documents; 

-Conformity assessment scheme requirements, other procedures, and methods used by the 

conformity assessment body. 
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5- The assessment team, and the AB personnel who review documents, review assessment 

reports, make accreditation decisions and manage accreditation schemes, have knowledge of 

general regulatory requirements related to the med labs activities. 

6- The assessment team should have the following knowledge and skills: 

-Knowledge of practices and processes of the lab business environment;  

- Communication skills appropriate to interact with all levels within the lab; 

- Note-taking and report-writing skills; 

-Opening and closing meeting skills; 

-Interview skills, 

-Assessment-management skills. 

7- According to IACLD-G10, the members of the decision-making committee understand 

ISO15189 that established in the medical laboratory and are able to evaluate the outcomes of the 

assessment, including where appropriate related recommendations of the assessment team. 

8- The AB has determined the competency criteria of the personnel involved in accreditation to 

medical laboratories in IACLD-P5, according to ISO / IEC17011-2017, annex A, table A.1 

 

6-1-3- Competency management: 

The AB establishes and implements the process for the initial evaluation and ongoing 

monitoring of all personnel involved in accreditation processes and records the result in 

IACLD-F16. 

The AB ensures that its evaluation methods are effective to demonstrate the competence of The 

AB -involved personnel.  

The AB prior to undertaking accreditation activities authorizes personnel to perform those 

activities of the accreditation process. 

A- The method of evaluating the competency of personnel involved in accreditation can include 

one or more of the following: 

1- Interview, written test, 

2-Witness of assessment  

3- Controlling reports and records, finding evidence, or any other method that indicates the 

ability of the assessor  
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4. Evaluation by receiving feedback from team and laboratory: 

The AB collects feedback on the performance of assessors and IACLD in each assessment in 

IACLD-F15.  

The AB reviews and records the evaluation and monitoring of the personnel involved in each 

assessment process in IACLD-F16. 

The AB records the competency and performance monitoring of all personnel involved in 
assessment activities based on the frequency of their involvement in accreditation activities in 
IACLD-F13. 
The results of 70% or more are acceptable and less than 70% are root causes to correct and 

define corrective action if necessary. 

5. Evaluation effectiveness 

From the results of monitoring assessment methods, we ensure the effectiveness of the 

assessment method. 

B- Competency monitoring in long term 

1. Each assessor is observed during an assessment at regular intervals. This should be at 
least every three years unless there is sufficient supporting evidence that the assessor is 
continuing to perform competently. If the interval is extended, justification should be made. 

2. The AB uses the result of the competency and performance monitoring records in IACLD-
F13. 

 

6-2- Personnel involved in the accreditation process 

1- The AB has access to a sufficient number of qualified staff to carry out accreditation activities 

in medical laboratories. 

2- In accordance with IACLD-F23, assessors and Personnel involved in the accreditation process 

undertake to provide impartiality and confidentiality. They notify the AB of any existing, prior, or 

foreseeable relationships that may compromise the impartiality. 

3- The AB provides access to the latest documents and information related to the accreditation 

process for assessors and experts. 

4- Where the AB, employs individuals or employees of other organizations to provide more 

resources or expertise, the use of these individuals is not outsourced, provided they are 

individually under AB's management system. 
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6-3- Personnel records 

The AB maintain personnel records, including qualifications, training, competence, results of 

monitoring, experience, professional status and professional affiliations for personnel managing or 

performing accreditation activities. 

 

6-4-Outsourcing 

1-I The AB undertake the accreditation activities and does not outsource services. 

2- The AB does not outsource accreditation decisions and is managed under the arrangements 

set out in the decision-making committee. 

3- The AB does not have an outsourcing approach. But for future forecasts, this decision is made 

by the chairman of the board, accreditation manager and executive manager.  

4- The AB is aware if uses outsourcing process, it is necessary to take responsibility for all 
activities outsourced to another body and it shall ensure individuals it uses, conform to 
requirements of IACLD ISO 17011: 2017including competence, impartiality and confidentiality. 

6-5- Impartiality, confidentiality, honesty, free from conflict of interest 

I The AB personnel sign IACLD-F2 and assessor Team sign IACLD-F23. The personnel by signing 

the forms are committed to maintaining impartiality, confidentiality, integrity and conflict of interest. 

7- Process requirements 

7-1- Accreditation requirements 

The general requirements for accreditation of medical laboratory set out according to ISO 15189 and 

other normative documents in IACLD-P7 

7-2- Application for accreditation 

The AB requires an authorized representative of the applicant to complet a formal application in 

IACLD-F18 and submit to the IACLD . 

7-3- Review of resources 

1- I The AB reviews its ability to carry out the assessment of the applicant for the assessment 

activities and decision making. Where The AB cannot accept the request, this shall be 

communicated to applicant, otherwise it follows as below:  
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2- Contract 

IACLD-F21 contract form, including details of agreement on accreditation services, 

scheduling, working conditions, obligations commitments and costing, will be prepared and 

signed by applicant and The AB 

7-4- Preparation for assessment 

1- The AB based on IACLD-P7, completes the procedure of appointing assessor team in 

considering of suitable number of assessors and/or technical experts with the relevant 

qualification for the scope to be assessed.  

2- The AB specifies the mission of the assessment team and provides the necessary documents 

to the team. 

7-5- Review of documented information 

- The assessment team review all relevant documented information supplied by laboratory to 

evaluate its system with ISO15189 and requirements for accreditation.  

The AB can decide not to proceed with further assessment based on the review of the documented 

information. In such cases, the results with their justification shall be reported in writing to the 

applicant. 

According to IACLD-P7, assessment team prepares assessment plan in IACLD-F24, based on the 

activities, location, staff related to the scope of the accreditation and assessment techniques, setting 

dates in coordination with the Laboratory. The AB send assessment plan to the applicant. 

7-6-Assessment 

1- The AB documented procedures for describing the assessment techniques used, the 

circumstances in which they are to be used and the rules for determining assessment durations 

in IACLD-P7 and its relevant documents. 

2- According to IACLD-F24 the assessment plan, whether performed on-site or remotely, the 

assessment team shall commence the assessment with an opening meeting at which the 

purpose of the assessment and accreditation requirements are clearly defined, and the 

assessment plan as well as the scope for the assessment are confirmed. 

3- The assessment team conduct the assessment based on the assessment plan and analyzes 

the information and evidence gathered in the evaluation in order to determine the competence 

of the laboratory in complying with the accreditation requirements. At the closing meeting, the 

team shall explain the findings of the assessment and report non-compliances in writing, if any, 
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in the IACLD-F27 form. Team answer to lab’s questions and they agree on time limit for 

correction and/or corrective actions to be implemented. Lab sends the report of its activities in 

IACLD-F37. 

4- After closing meeting, a A written report on the outcome of the assessment will send 

to the laboratory on IACLD-F29 Form, including comments on competency, compliance, 

assessed scope, non-compliance, and improvement. 

5- The team reviews the responses of the lab to resolve nonconformities. Team shall 

determine if the actions are sufficient and appropriate. Where laboratory responses are not 

found to be adequate, further information is requested or follow-up evaluations are 

performed to verify the effective implementation of corrective actions.  

 

7.7 Accreditation decision-making 

1- The AB described the Accreditation decision-making process for all types of accreditation 

decisions in IACLD-P7, IACLD-G10 and relevant documents. 

2- Each decision on granting, maintaining, extending, reducing, suspending, and withdrawing 

accreditation is taken by competent members of decision- making committee. 

3- Decision- making committee members are different from those who carried out the 

assessment.  

3- Executive manager shall be satisfied that the collected information during assessment is 

adequate to decide that the requirements for accreditation have been fulfilled, executive 

manager gives the information provided to the accreditation decision-making committee 

based on clause 7-7-3 in ISO IEC17011-2017 to make the accreditation decision. 

 

7-8-Accreditation information 

- The AB issues accreditation certificate. the criteria are described in IACLD-P7 

The AB Provides information about the accredited laboratory in the form of the IACLD-F7 

Accreditation Certificate in paper and electronic form, including the following details: 

A) Identity and in related cases, the accreditation mark of the Iranian Association of Laboratory 

Sciences, Medical Laboratory Laboratory 

B) Name, address and contact numbers / fax / e-mail address / website of the accredited 

laboratory 
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C) scope of accreditation 

D) Approved locations of the accredited lab and its activities 

E) unique accreditation identification of laboratory 

F) the effective date of accreditation including Date of issuance / renewal, date of expiration of 

the certificate. 

G) scope of activities approved in the laboratory, including the field, types of tests performed, 

and materials or products tested, and the methods used as appropriate 

H) a statement of conformity and a reference to ISO15189 standards 

I) The AB Logo as accreditation logo 

7-9- Accreditation cycle 

1- The AB sets out the criteria for granting, renewing, extending, reducing, suspending and 

withdrawn accreditation in IACLD-G5. 

2-An accreditation cycle is two years from the date of initial credit to the date of renewal and 

from the date of renewal until subsequent renewal. The AB intends after joining to APAC MRA, 

to extend the cycle time. 

3-In each cycle, the AB monitors the process of laboratory activity using various evaluation 

techniques. 

Before the end of the accreditation cycle, the laboratory submits the request for accreditation 

to the AB. The reassessment is designed and performed taking into account the information 

gathered from the assessments performed during the cycle to verify the competence of the 

laboratory and to meet all the standard requirements (s) on which the laboratory is accredited. 

The decision is made after re-evaluation. 

7-10-Extension of accreditation 

I The AB have a documented procedure for extending the scope of accreditation in IACLD-G5. Based 

on the risk associated with the activities or locations covered in the scope extension, The AB define 

appropriate assessment techniques to apply, and consider the corresponding requirements defined in 7.3 

to 7.9 of ISO/IEC17011:2017. 

7.11 Suspending, withdrawal or reduction accreditation  

- The AB decides on the conditions for suspension, withdrawal or reduction of the scope of 

accreditation as follows: 
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- When the accredited laboratory has failed to meet the accreditation requirements, 

- Or has not abide to the rules of accreditation, 

- Or has voluntarily requested a suspension, withdrawal or reduction of the scope. 

- Where there is evidence of fraudulent behavior, or the laboratory intentionally provides 

false information or conceals information, decisions are made by tThe AB for withdrawal of 

accreditation. 

7-12-Complaints 

The AB has documented the process of handling in complaint in IACLD-P13.   

Complaints will be sent to the head of handling complaint/appeal committee. Depending on the 

complaint, the head of committee appoint the person or persons from the AB or out of the body 

who were not involved in the subject matter of the complaint. The committee is responsible for 

receiving, validating, investigating the complaint and the steps taken to resolve it and make a 

decision, and reports to the complainant on progress and completion. The AB is responsible for 

all decisions at all levels of the handling process for complaints. Investigation and decision on 

complaints shall not result in any discriminatory actions against the complainant. 

- If the complaint is related to accreditation activities, it will be referred to the relevant 

department to take the necessary measures to resolve the complaint. 

- If the complaint is against the accredited laboratories, the AB first sends the complaint to the 

relevant laboratory to investigate the complaint and the laboratory sends a report of the 

activities performed to The AB. Laboratory complaint records will be monitor and review in 

next additional assessment or follow up activities. 

 In cases where the results indicate the need to implement Suspending, withdrawal, or reduction 

accreditation, the AB will follow the case in accordance with the rules in IACLD-G5.  

- The representative of the management traces the activities and report to accreditation 

manager. Also representative of the management keeps records of handling the complaints and 

use it on internal audit and management reviews program, where appropriate. Maybe it leads 

to the definition of corrective action and or improvement in the AB management system. 

7-13-Request of appeal 

- The AB has documented the process of handling to the appeal reaquest in IACLD-P15. 
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The request will be sent to the head of handling complaint/appeal committee. Depending on the 

scope, the head of committee appoints the person/s the AB or out of body who were not involved 

in the subject matter. The committee is responsible for receiving, validating, investigating the 

appeal and the steps taken to resolve it and make a decision, and reports to the appellant on 

progress and completion. The AB is responsible for all decisions at all levels of the handling 

process for appeal. Investigation and decision on appeals shall not result in any discriminatory 

actions against the appellant. 

7-14- Records of applicant and accredited laboratories 

- The AB has documented the process of maintaining medical laboratory records in IACLD-P1, 

IACLD-P7, IACLD-F6, and IACLD-F46. 

IACLD provides a description of what records are maintained on its applicant and accredited 

Med Labs, how these are maintained, and how confidentiality is assured. 

The AB maintains records of applicant and accredited laboratories to demonstrate that requirements for 

accreditation have been effectively fulfilled. 

8- Information requirements 

8-1-Confidential information 

The AB is responsible for maintaining the confidentiality of information obtained (by its own 

staff and affiliates) during the accreditation process. Except the information that the laboratory 

places in the public domain, all information obtained in the accreditation process is considered 

confidential information and The AB refuses to publish it unless permitted by law or contractual 

agreements. 

Laboratory information obtained from sources other than laboratory (e.g., complainant and 

regulators) is confidential between the laboratory and the AB. The provider (source) of this 

information will also remain confidential and will not be shared with the laboratory unless 

agreed with the source. 
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8-2-Information available to the public 

8-2-1- The AB makes the following available to the public through publications, the AB 

Website, electronic media or other tools, without the need for a request, and updates them at 

appropriate intervals: 

A. Information about the AB Accreditation Body: 

1- Information about the official under whom the IACLD acts, 

2- Description of the rights and duties of the IACLD, 

3- General information about financially supported; 

4- Information about other activities of the AB in addition to accreditation, 

5- Information on the international recognition arrangements which the AB deals 

B- Information about the accreditation process: 

1- Detailed information about the accreditation plan, including assessment and accreditation 

processes, 

2- Reference to documents that contain accreditation requirements 

3- General information about the costs associated with accreditation 

4- A description of the rights and duties of the applicant and accredited laboratories 

5- Information on enforcement procedures for filing and reviewing complaints and requests for 

reconsideration 

6- Information on how to use the accreditation symbol and other claims about accreditation 

8-2-2- The list of accredited laboratories and general information related to the certificate and 

details of their accreditation programs are kept and provided to applicants, stakeholders and 

related parties upon request. Notifies the suspension or revocation information including dates 

and domains. 

NOTE - In exceptional cases, access to certain information may be restricted at the request of 

the applicant's laboratory or accredited (e.g. for security reasons). 

8.2.3 The AB shall announce any changes to its accreditation requirements in due time and 

shall take into account the views expressed by the interested parties before deciding on the 

exact form and date of the changes. 
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8.2.4 Following a decision on the amended requirements and its publication, the AB 

acknowledges that any accredited laboratory is approved in accordance with the amended 

requirements. 

9- Management system requirements 

9-1-General: 

1- The AB documented, established, implements, and maintains its management system 

In accordance with the requirements of ISO / IEC17011 standard and ILAC / APAC 

requirements and is continuously committed to increase effectiveness of IACLD 

Management System. 

2-I The AB establish and document policies, objectives related to competence, 

consistency of operations and impartiality. IACLD ensures that policies are understood, 

implemented, and maintained at all levels of the IACLD.  

3- The AB management determines the responsibility and authority of the following:  

A- Ensuring that the policies and processes required for the management system are 

established, implemented and maintained. 

B- Reporting to top management about the performance of the management system and 

any need for improvement, 

4- I The AB management system is in compliance with Option A, paragraph 9-1-4 of ISO 

/ IEC17011-2017, and documented: 

-Management system, 

-documents control, 

-Control records, 

- Non-compliance and corrective actions, 

- Improvement, 

- Internal audits, 

- Management reviews 
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9-2- Management system 

The AB has provided the requirements for its management system in IACLD-R2. The AB 

management system, in compliance with the requirements of ISO / IEC17011, has documented 

the AB Mannual, policies and objectives related to competency, implementation, guidelines 

and forms, and the AB is committed to implementing, monitoring and improvement of the 

management system.   

To ensure of understanding the management system at the organizational level, the AB arranges 

training, briefings, information brochures, Internship, Mentoring, brochures, Media,   and other 

aids and seeks the feedback. 

9-3- Document control 

The AB has documented the procedure of document control (internal and external) related to 

accreditation activities in the IACLD-P1 and has defined the following: 

a)  to approve documents for adequacy prior to issue 

b) to review and update as necessary and re-approve 

documents 

c) to ensure that changes and the current revision status of documents are 

identified 

d) to ensure that relevant versions of applicable documents are available at points 

of use 

e) to ensure that documents remain legible and readily 

identifiable 

f ) to prevent the unintended use of obsolete documents, and to apply suitable identification to them 
if they are retained for any purpose; 

 

g) to safeguard, where relevant, the confidentiality of 

documents. 

Documents may reviewed and revised by receiving Feedback of the AB staff, assessors, technical 

experts, technical committees, the suggestion of interested parties and related body . All 

documents are under maintain and control by representative management. The AB ensures that 

management system documentation can be accessed by relevant personnel and effectively 

implemented in accreditation activities.  
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9-4-Record control 

The AB has documented the procedure of records control related to accreditation activities in the 

IACLD-P1. The document has defined the identify, store, protection, period of retain records, 

retention time,consistent with its contractual obligations  

All records related to the implementation of the AB Management System are recorded in IACLD-

F6 and maintained in accordance with defined criteria. 

9-5- Nonconformities and corrective actions 

The AB has documented procedures for the identification and management of nonconformities 

in its own operations in IACLD-P2 and covers the following:  

A- Identification of nonconformities (from complaints, internal audits or other sources); 

B- Determining the causes of non-compliance, 

C- Correction of non-compliances, 

D- evaluating the need for actions to ensure that nonconformities do not recur 

E- determining the actions needed and implementing them in a timely manner 

C- Record the results of the actions taken, 

G- Reviewing the effectiveness of corrective actions 

The representative management controls and monitors the activities of the relevant authorities 

to close the Nonconformities and corrective actions, as follows: 

• Deviation from policy and objectives by accreditation manager 

• Findings of internal audits by the relevant head office 

• Complaints/ appeal by the head of handling complaint/appeal committee 

• Complaints of accredited lab by executive manager 

• Any results related to management review by the relevant of the head office 

• Decision committee by the head of decision committee 
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and follow the effectiveness of corrective action.  

9-6- Imrovement 

The AB has documented the procedures to identify opportunities for improvement and to identify risks 

and take appropriate actions in IACLD-P18 and records in IACLD-F43. 
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Risk analysis, and improvement 
1- The management representative prepares the issues to identify the risks arising from activities, 

relationships with related bodies as well as the AB personnel and the consequences for the integrity of 

the accreditation and impartiality by considering inputs from relevant parties. 

2- The management representative is responsible for determining the mechanisms of risk identification, 

risk analysis and follow-up to control, eliminate or reduce its effects and monitor them. This includes 

identifying residual risks that may arise from follow-up that has already been done. 

3- In performing risk identification, analysis and follow-up, the management representative also 

identifies possible improvements that can be achieved from following a risk and, if possible, selects 

more opportunities for improvement. 

4- If the risk remains after the control, the management representative, in cooperation with the 

Accreditation manager and the Head of the relevant activity, will determine whether the remaining 

risk is acceptable or not. If accepted, the process can continue, but if the residual risk is not 

acceptable, the process is stopped, or additional controls are attempted to bring the residual risks to 

an agreed level so that activity can continue.  

In verifying the effectiveness of management system implementation, the AB seeks 

opportunities for improvement and to identify risks and take appropriate actions. The AB 

conducts an internal audit once a year and plans by taking into account the risks of the activity 

process related to accreditation carried out and managed in accordance with the Internal Audit 

Procedure.  

9-7-Internal audits 

The AB has documented internal audit procedure in the IACLD-P3, to verify that the AB 

conforms the management system is implemented and maintained based on the requirements 

of ISO/IEC17011-2017. 

- Internal audit is held by the representative management at appropriate intervals. The audit 

program is prepared according to the importance of the processes and areas to be audited as 

well as the results of previous audits. 

- Internal audit is performed by permanent or associate personnel or a legal entity that is aware 

of the accreditation, audit, and requirements of ISO / IEC17011-2017 standard. Preferably 

auditors are different from those who perform the audited activity. 



 تشخيص طبي ايران نجمن دكتراي علوم آزمايشگاهينهاد اعتباربخش ا 

Accreditation Body of Iranian Association of Clinical Laboratory Doctors 
 09 :77 تعداد صفحات کاربری: نهاد اعتباربخش 01/10/0111تاریخ تجدید نظر: نظر: 10/10/89تاریخ صدور اولیه:            IACLD-M:03 شماره مدرک

                                                                                                 Quality Manual نظامنامه كيفيت 

 

 

- The personnel in charge of the audited area are informed of the outcome of the audit and are 

responsible for taking timely and appropriate actions. 

In an internal audit, opportunities for improvement are identified. 

9-8-Management reviews 

- The AB has the documented requirement in IACLD-P4  

- The AB has established documented procedures in IACLD-P4 to review its management system. 

Management reviews are conducted once a year, to ensure its ability to comply/achieve the 

requirements in INSO ISO/IEC 17011 effectively and other relevant requirements and 

determined quality objectives.   

- Representative management is responsible to organize management review meetings.   

- Inputs to management reviews shall include current performance and opportunities for 

improvement related to the items in ISO/IEC17011:2017 clause 9-8-2, 

- Outputs to management reviews shall include current performance and opportunities for 

improvement related to the includes the items in ISO/IEC17011:2017 clause 9-8-3, 
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Appendix 1 - General Chart 
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Appendix 2 

 Organizational Chart of the Accreditation Body of the Iranian Association of 

Clinical Laboratory Doctors 
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Appendix Three 

 

Accreditation process diagram 

The steps of the accreditation process are briefly indicated by a diagram from the 

time of receiving the applicant's laboratory application. 
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Appendix Four 

QUALITY POLICY 

 The AB is committed to complying with all requirements of ISO / IEC 17011: 2017 

and APAC / ILAC requirements on an ongoing basis and has achieved mutual 

recognition arrangements with APAC, ILAC, and Maintain it and accept results from 

IACLD accredited laboratories. 

 The AB provides accreditation services to medical laboratories that have established, 

implemented, and monitored ISO 15189, and monitors their performance in 

compliance with relevant international reference standards.  

 The AB is committed to the impartiality, confidentiality, and independence of conflict 

of interest in accreditation services and does not provide services that could 

jeopardize the objectivity and impartiality of accreditation.  

 The AB ensures that the policy is understood, implemented and maintained by the 

AB's staff. 

 Manages the necessary training for staff involved in the accreditation process 

regarding evaluation criteria and technical activities. 

 The AB seeks to improve the provision of accreditation services and increase the 

satisfaction of applicant and accredited laboratories. 

 Participates in international working groups and activities related to accreditation in 

order to develop the services of the AB. 

 By establishing and developing cooperation with other specialized scientific 

associations and domestic the AB s, seeks to develop an accreditation network and 

develop specialized capacities and increase the scope of services. 

 

                                    Dr. Hassan Bayat 

                                                  Accreditation Director  

         Accreditation Body of Iranian Association of Clinical Laboratory Doctors 
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Appendix Five 

Quality Objective 

 The AB provides accreditation services at the desired level to achieve customer 

satisfaction. 

 The AB maintains, improves and develops the accreditation system by providing 

accreditation services at the desired level and customer satisfaction. 

 The AB is an accreditation system for optimal quality of laboratory services. 

 The AB Guarantees acceptance of results from IACLD accredited laboratories 

through cross-recognition arrangements with APAC. 

 The AB ensures the improvement of medical laboratories, patients, and stakeholders 

through arrangements for mutual recognition with APAC, ILAC and acceptance of 

results issued by accredited laboratories. 

 The AB is pursuing the development of accreditation services with the development 

of the Assessor Bank. 

 The AB implements the training of individuals involved in accreditation processes. 

 Objectives related to the implementation of accreditation services are presented in the 

written documents of the   AB management system. 
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Appendix 6  

Table AB-IACLD Documents with requirement of ISO - IEC 17011 

 IACLDمدارک                          17111آي اي سي  -ايزو-الزامات استاندارد ايران

 IACLD-Manual:4-1 موجودیت حقوقی  1-0

 ,IACLD-Manual:4-2,IACLD-F19 توافق نامه تایید صلاحیت-1-0

IACLD-P14 

 ,IACLD-P14,IACLD-F19 نمادهای تایید صلاحیت وادعاهای اعتباربخشی استفاده-1-7

 IACLD-P9,IACLD-P59 الزامات بیطرفی -1-1

 :IACLD Manual: 4-5, Constitution مسئولیت مدنی و تامین مالی-1-0

CHAPTER 5: Article 22- 

Association’s financial resources 

IACLD-F21 

 IACLD Manual: 4-6, ILAC-P16 ایجاد طرح های تائید صلاحیت 1-2

-IACLD Manual: Annex 2,3,IACLD الزامات ساختاری 0

F1, IACLD-F2-IACLD-Manual:5 

 IACLDManual:6-1, IACLD-P5 الزامات منابع 2

,IACLD-F2, IACLD-F12 

 IACLDManual:6-1, IACLD-P5 صلاحیت کارکنان 2-0

,IACLD-F2, IACLD-F12, IACLD-

F49, IACLD-F16, IACLD-F13 

 IACLD-P5  کارکنان دخیل در فرآیند تائید صلاحیت 2-0

-IACLD-F2,IACLD-F49, IACLD سوابق کارکنان 2-7

F42, IACLD-F16,IACLD-F13, 

IACLD-F66  

 IACLD-Manual:6-4,IACLD-P5 برون سپاری 2-1

 IACLD-Manual :7, IACLD-P7 الزامات فرآیندی 7

 IACLD-Manual :7,IACLD-P7 الزامات تایید صلاحیت 7-0

 ,IACLD-Manual:7-2,IACLD-P7 درخواست تائید صلاحیت 7-0

IACLD-F18, IACLD-F19-IACLD-

F50 

 ,IACLD-Manual:7-3,IACLD-P7 بازنگری منابع 7-7

IACLD-F21,IACLD-F20 

-IACLD-Manual:7-4, IACLD ارزیابی برای شدن آماده 7-1

P7,IACLD-P5, IACLD-G2, IACLD-

F23, IACLD-F24 

 ,IACLD-Manual:7-5, IACLD-P7 بازنگری اطلاعات مدون 7-0

IACLD-F30,IACLD-F40 

 ,IACLD-Manual:7-6,IACLD-P7 ارزیابی  7-2

IACLD-G2, IACLD-G4, IACLD-

G5,IACLD-G9, IACLD-

F24,IACLD-F25, IACLD-
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F34,IACLD-F35, IACLD-F27, 

IACLD-F29, IACLD-F37  

 ,IACLD-Manual:7-7, IACLD-P7 تصمیم گیری تائید صلاحیت 7-7

IACLD-G5 ,IACLD-G10, IACLD-

F18,IACLD-F24, IACLD-

F27,IACLD-F29, IACLD-F37,I 

ACLD-F39, IACLD-F31 

 ,IACLD Manual:7-8, IACLD-P7 اطلاعات تائید صلاحیت 7-9

IACLD-F7, IACLD-G18 

-IACLD Manual:7-9,IACLD چرخه تائید صلاحیت      7-8

P7,IACLD-G5 

 ,IACLD Manual:7-10,IACLD-P7 گسترش تائید صلاحیت 7-01

IACLD-G5,  

 ,IACLD Manual:7-11,IACLD-P7 تعلیق، ابطال یا محدود ساختن تائید صلاحیت 7-00

IACLD-G5, 

-IACLD Manual:7-12, IACLD شکایات 7-00

P13,IACLD-F10,IACLD-F63 

-IACLD Manual:7-13,IACLD درخواست رسیدگی مجدد 7-07

P15,IACLD-F32,IACLD-F63 

-IACLD Manual:7-14,IACLD سوابق آزمایشگاه متقاضی و اعتباربخشی شده 7-01

P7,IACLD-F6 

 IACLD Manual:8-1,IACLD-P17 الزامات اطلاعات 9

  IACLD Manual:8-1,IACLD-P17 اطلاعات محرمانگی 9-0

  IACLD Manual:8-1,IACLD-P17 اطلاعات قابل دسترس عموم 9-0

 IACLD Manual:9 الزامات سیستم مدیریت 8

  IACLD Manual:9-1 کلیات 8-0

 IACLD Manual:9-2, IACLD-R2  سیستم مدیریت 8-0

-IACLD Manual:9-3,IACLD کنترل مدارک 8-7

P1,IACLD-F3 

-IACLD Manual:9-4, IACLD کنترل سوابق 8-1

P1,IACLD-F6,IACLD-F46 

-IACLD Manual:9-5, IACLD اصلاحی اقدامات و ها انطباق عدم 8-0

P2,IACLD-F17 

 ,IACLD Manual:9-6, IACLD-P18 بهبود 8-2

IACLD-F43 

-IACLD Manual:9-7, IACLD ممیزی های داخلی 8-7

P3,IACLD-F8 

-IACLD Manual:9-8, IACLD بازنگری های مدیریت 8-9

P4,IACLD-F9 

 IACLD IACLD-Manual-Annex2,IACLD-F1چارت سازمانی نهاد اعتباربخش 

 ,IACLD-Manual-Annex1 انجمن دکترای علوم آزمایشگاهی  چارت سازمانی

 IACLD-Manual-Annex3 دیاگرام اعتباربخشی
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 IACLD-Manual-Annex4 خط مشی کیفیت 

 IACLD-Annex 5 اهداف کیفیت 

 IACLD-R0 منشور اخلاقی

IAF/ILAC A2 Section 2 Reference 
APAC MRA 001 APAC Multilateral Recognition Arrangement Reference 

APAC MRA 002 Section 2 Reference 
ILAC P 9 ILAC Policy for Participation in Proficiency Testing Activities IACLD-P6 

ILAC P 10 ILAC Policy on Traceability of Measurement Results IACLD-P10 
ILAC G17:01/2021 ILAC Guidelines for Measurement Uncertainty in Testing IACLD- P8 

ILAC G21: Cross Frontier Accreditation - Principles for Cooperation IACLD-R21 
ILAC P5: Mutual Recognition Arrangement: Scope and Obligations IACLD-R5 

ILAC P8:11/2023 ILAC Mutual Recognition Arrangement IACLD-P14 
ILAC R4:10/2016 Use of the ILAC Logo and Tagline IACLD-P14 

ILAC R7:05/2015 Rules for the Use of the ILAC MRA Mark IACLD-P14 
ILAC G18:01/2024 Guideline for describing Scopes of Accreditation IACLD-G18 

 

 

 

  Changesتغييرات بند /صفحه تاریخ ردیف

1 02/5/1121 1-3 

 

 

 

 

 

 

 

 6پیوست 

 نظامنامه

آزمایشگاهی که موفق به اخذ گواهینامه اعتباربخشی از نهاد گردد، مجاز به استفاده از نشان ترکیبی  -

طبق شرایط و ادعای اعتباربخشی از این نهاد ILAC MRA MARK و IACLDنماد نهاد اعتباربخش 

 است.  مدرک مندرج در این

-The laboratory that succeeds in obtaining the accreditation certificate from 

IACLD is allowed to use the Accredited CAB Combined ILAC MRA Mark 

and IACLD symbol and claim the accreditation according to the conditions 

stated in IACLD-P14 document.  

 

 شد. بروزنظامنامه  2جدول ارتباط مدارک در پیوست -

Table IACLD Documents in Annex 6  is updated 

 

https://ilac.org/?ddownload=120392
https://ilac.org/?ddownload=833
https://ilac.org/?ddownload=124300
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   Mrs. Shadi Edris 

 


