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 هدف:  -1
 در رعايت بي طرفي و حفظ محرمانگي در فرآيند اعتباربخشي است.  IACLDتمهيدات هدف از اين روش اجرايي، تشريح 

 

 دامنه كاربرد: -2
 .برد داردكار در آزمايشگاه هاي پزشکياعتباربخشي  براي IACLDدر اين روش اجرايي  

 
 

 مسئوليت -3

 است.نماينده مديريت   عهده بر آنو پايش  طرحريزيمسئوليت  -1

 مسئوليت اجراي آن بر عهده مسئولين هر حوزه فعاليت است.-2

 است. مدير نهاد بر عهده  روش،مسئوليت نظارت بر اجراي اين  -3

 

 اصطلاحات و تعاريف -4

 و مدارک زير می باشد:  تعاريف و واژه های ارائه شده در استانداردها براساس مدرکبکار رفته در اين  اصطلاحات و تعاريف

-ISO/IEC 17011-2017: Conformity assessment — Requirements for accreditation bodies accrediting 

conformity assessment bodies 

 

 شرح فعاليت ها -5

 خط مشي بي طرفي

نمی  را تحت تاثیر قرار دهد ارائه خدماتی که بی طرفی کند و می های خود را محافظت  عالیتفدر عینیت و بی طرفی  ،نهاد

 قرار می دهد. اعتباربخشی آزمايشگاه های پزشکی متقاضیخدمات خود را در دسترس کلیه کند. نهاد 

 

 و حفظ محرمانگی بی طرفی-0-1

نمی  را تحت تاثیر قرار دهد ارائه  خدماتی که بی طرفی آنو کند می های خود را محافظت  عینیت و بی طرفی فعالیت ،نهاد

و راز داری  و استقلال یطرفیموارد، ب ريسا اي یمال ،یتجار یفشارها دهدیاجازه نم ها،تیفعال فيساختار و تعر قياز طرکند. 

آن را  به خارج از  یافشا ،یاعتباربخش یاطلاعات بدست آمده از اجرا یبه منظور حفظ محرمانگ .دندازیرا در عمل به خطر ب

 .ديقانون افشاء آن اطلاعات را الزام نما نکهيکند، مگر ا یممنوع م شگاهينهاد بدون اجازه آزما

 

 ضیبدون تبع IACLD یهاهيو رو ندهايفرآ ها،یمشخط می کند.ین تمامی طرف های ذينفع را رعايت بی طرفی بنهاد -0-0

 یکه درخواست اعتباربخش یانی. ما خدمات خود را در دسترس همه متقاضشوندیل ماعما زیآمضیرتبعیغ یهستند و به روش

و  ستین یگروه اي جمنان چیدر ه تيعضو اي شگاهي.  خدمات ما مشروط به اندازه آزمامیده یدارند قرار م 10187در اسکوپ 

 .ستینهای اکرديت  شگاهياعتبار منوط به تعداد آزما نیهمچن
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 IACLD در فرم  یو محرمانگ یطرف یب تياز تعهد خود به رعارا  شگاهيآزماIACLD-F18 کند. یآگاه م 

 

علاوه بر اطلاع از شرح شغل ، مسئولیت، اختیارات، متعهد به  IACLD-F2فرم کارکنان نهاد با امضای مديريت ارشد و  -0-3

 حفظ بی طرفی و رازی داری می شوند.

 

 IACLD-F23اجرای فعالیت های زير دخیل و اثر گذار هستند، فرم  که در یافراد ريو سا یکارشناسان فن ابان،يارز -0-0

نداشتن  مو اعلا یطرف یکه آنها را ملزم به حفظ ب کنندامضا بايد را  "یو محرمانگ یطرف یتعهد در مورد ب هیانیب"مبنی بررا 

 مگر نهاد ترتیب ديگری در نظر بگیرد. کند. یم تضاد منافع

 تیم ارزيابی، -1

 نگری پرونده ،باز-0

 تصمیم گیری، -3

 رسیدگی به شکايات،  -0

 

 PT/EQAهای نظارت بر فعالیت  موضوع دربه منظور حفظ بی طرفی و استقلال در عمل و حفظ محرمانگی، نهاد -0-0

 شرايط زير را برقرار ساخته است:

 متفاوتمديريت  -1

 کارکنان متفاوت  -0

 جدا بودن فعالیت ها -3

 متمايزنمادهای متفاوت و نام ، نشان و  -0

 

0-6- IACLD  با ساير انجمن های تخصصی يا ساير دستگاهها و مراکز مرتبط ،  تفاهمنامه همکاری انعقاد می کند تا فرصت

مشارکت موثر طرف های ذينفع را در تعیین رويکرد و اجرای فرآيندها به منظور حفاظت از بی طرفی ، مدون و پیاده سازی 

 کند.

 

 و بهبود سک،ير لیو تحل هيتجز-0-0

و  نهاد روابط کارکنان نیمرتبط و همچن یها، روابط با نهادها تیاز فعال یناش ريسک های يیشناسا ،نماينده مديريت -1

پیامدهای اين فعالیت ها و ارتباطات را بر يکپارچگی اعتباربخشی و بی طرفی با توجه به ورودی های مرتبط با ذينفعان 

 ند.ک یآماده م ،مرتبط

 ايکنترل، حذف  یبرا یریگیو پ سکير لیو تحل هيتجز سک،ير يیشناسا یها سمیمکان نییمسئول تع نماينده مديريت -0

که  يیهایریگیاست که ممکن است از پ ماندهیباق یهاسکير نییشامل تع نيها است. ا و نظارت بر آنات آن ریکاهش تأث

 شود. یقبلا انجام شده است، ناش
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توان از  یرا که م یاحتمال یبهبودها نیهمچن نماينده مديريت ،یریگیپو  لیو تحل هيو تجز سکير يیشناسا جرایدر ا -3

 کند. یبهبود انتخاب م بیشتری را برای یکند و در صورت امکان فرصت ها یم يیبه دست آورد را شناسا سکير کي یریگیپ

 صیتشخ يريت با همکاری مدير نهاد و مسئول حوزه مربوطه نماينده مدبماند،  یباق سکيکه پس از کنترل، ر یدر صورت -0

 سکياما اگر ر ابد،يادامه  تواندیم نديفرآ رش،ي. در صورت پذریخ ايمانده قابل قبول است  یباق سکير ايد که آنده یم

به  ماندهیباق یهاکسير تلاش می شود یاضافهای کنترل با  اي شود یمربوطه را متوقف م نديقابل قبول نباشد، فرآ ماندهیباق

 فعالیت باشد.ادامه  رسانده شود تا امکانسطح توافق شده 

 

دمات مرتبط با مشاوره يا ساير خدماتی که ريسک غیر قابل قبولی برای بی طرفی مطرح کند ارائه نمی کند. خنهاد   -0-8

شود، اعطای اعتبار می تواند ساده تر، آسان هیچ چیز در مورد پیشنهاد اينکه اگر از هر فرد )افراد( يا مشاوره خاص استفاده 

 تر، سريع تر يا ارزان تر باشد، به صورت مستقیم يا بطور تلويحی گفته نمی شود.

 نهاد وظايف زير را که شامل ريسک بی طرفی نیستند انچام می دهد.

 برگزاری دوره های آموزش  به صورت عمومی -

 رصت های بهبود بدون توصیه راه حل های خاص اضافه نمودن ارزش طی ارزيابی با شناسايی ف-

 ارائه توصیه به ساير نهادهای اعتباربخش در مورد تدوين فرآيند اعتباربخشی -

ارائه توصیه به مالکان طرح در مورد الزامات اعتباربخشی از جمله الزامات در استانداردهای ارزيابی انطباق مرتبط از جمله -
ISO 15189 

از فعالیت های انجام  و سوابقی  ارائه کرده   IACLD-P18ناسايی ريسک و فرصت های بهبود را در نهاد فرآيند ش -0-7

 ثبت و  نگهداری می کند.را  IACLD-F43 فرم شناسايی ريسک ها و بهبودشده در 

IACLD ه طور روابط پرسنل خود را ب اياز روابط  یاز جمله هرگونه تضاد ناش شيها تیاز فعال یناش یطرف یخطرات ب

نحوه حذف يا به حداقل رساندن ريسک و کند. و  یم یو مستندساز پايش، برخورد ،ارزشیابی ل،یتحل ،يیمستمر شناسا

 کند. یرا مستند م ماندهیباق ريسکهرگونه 

 

 

 مدارک مرتبط-6
 IACLD- P5 يو متخصصان فن ابانيعملکرد ارز يابيو ارز يستگيو شا تياحراز صلاح طيانتخاب، شرا ييروش اجرا -1

 IACLD-F2 احراز طيتعهدات و شرا اراتيها، اخت تيمسئول ف،يفرم شرح وظا -2

 IACLD-F18  فرم درخواست اعتباربخشي-3

 IACLD-F23 فرم بي طرفي و حفظ محرمانگي،  -4

 IACLD-P18روش اجرايي بهبود-5

 IACLD-F43 فرم شناسايي ريسک ها و بهبود -6

 

 مراجع:  -7

7. References: 
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ISO/IEC 17011-2017: Conformity assessment — Requirements for accreditation bodies accrediting 

conformity assessment bodies 

 تغييرات -8

 ردیف

 
 تاریخ

 
 /صفحه

 بند

 

 تغییرات

ارائه    IACLD-P18نهاد فرآيند شناسايی ريسک و فرصت های بهبود را در  -0-7 5-9 02/5/1021 1

 سوابقی از فعالیت های انجام شده در فرم شناسايی ريسک ها و بهبود و  کرده

IACLD-F43  ثبت و  نگهداری می کند.را 

IACLD از روابط  یاز جمله هرگونه تضاد ناش شيها تیاز فعال یناش یطرف یخطرات ب

و  پايش، برخورد ،ارزشیابی ل،یتحل ،يیروابط پرسنل خود را به طور مستمر شناسا اي

 ريسکهرگونه نحوه حذف يا به حداقل رساندن ريسک و کند. و  یم یزمستندسا

 کند. یرا مستند م ماندهیباق

 

 

 كارگروه تهيه و تجديد مدرک -9

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 تهيه/تجديدنظر مدرکكارگروه 

 تجدید/تهیه کارگروه

 ()اسامی به ترتیب حروف الفبا

  دکتر اعظم کارخانه -دکترعلی شیرين- دکتر صغری روحی

 ادريسمهندس شادی 
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1- Purpose: 

The purpose of this document is to explain the IACLD policy and the criteria for impartiality and maintaining 
confidentiality in the accreditation process. 

 
2- Scope  

This document is used in IACLD for accreditation of medical laboratories. 

 

3. Responsibility 

1- the management representative has the responsibility of planning and monitoring impartiality. 
2- The Head sector is responsible for the implementation of this document 
3- The Accreditation Manager is responsible for general supervision over the implementation of this document. 

 

4-Terms and Definitions 

For the purpose of this document the terms and definitions given in.  

ISO/IEC 17011-2017: Conformity assessment — Requirements for accreditation bodies accrediting 

conformity assessment bodies 

 

5- Description of activities: 

Impartiality Policy 

The IACLD protects objectivity and impartiality in its activities and does not provide services that affect 

impartiality. The  IACLD  makes its services available to all medical laboratories applying for accreditation. 
 

5-1- Impartiality and maintaining the confidentiality 
IACLD as an accreditation body protects the impartiality of its activities and does not provide services that 

affect its impartiality. 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 IACLD without the permission of the laboratory, unless the law requires 

the disclosure of that information. 

 
5-2-IACLD observes impartiality between all interested parties. IACLD’s 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, nor is the credit subject to the number 

of accredited laboratories. 

IACLD informs the laboratory of its commitment to fulfilling impartiality and confidentiality in the IACLD-

F18. 

 

5-3-The top management and staff of IACLD sign IACLD-F2: the job description booklet. 
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By signing the document, in addition to becoming aware of the job description, responsibilities, and 

authorities, they are committed to maintaining impartiality and confidentiality.  
 

5-4-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 the IACLD 

considers another arrangement. 

1- Assessor team, 

2. Review the file, 

3- Decision making, 

4- Handling complaints, 

 
5-5- In order to maintain impartiality and independence in practice and maintain confidentiality, IACLD 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 

 
5-6-The IACLD concludes a Memorandum of Understanding with other professional associations or other 

relevant bodies and IACLD s to provide an opportunity for effective involvement by interested parties for 

safeguarding impartiality. 

 

5-7- 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 IACLD 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. 

 
5-8- The IACLD 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. 

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

assessment standards such as ISO15189 

 

5-9-The IACLD explains the risk identification process and improvement opportunities in IACLD-P18 and 

records the activities performed in the IACLD-F43 risk identification and improvement form.  
IACLD identify, analyse, evaluate, treat, monitor and document on an ongoing basis the risks to impartiality 
arising from its activities including any conflicts arising from its relationships or from the relationships of its 
personnel  . IACLD documents and demonstrates how it eliminates or minimizes such risks documens any 
residual risk. 
 

6. Related documents 
1. IACLD-F23 :Impartiality and Confidentiality 

2. IACLD-F2: Description of Duties, Responsibilities, Authorities, Qualification, and Commitment 

3. IACLD-F18 Accreditation Application Form 

4. IACLD-P5: Selection, Qualification, Competency, and Evaluation of the Performance of Assessors and 

Technical Expert 

5-IACLD-P18- Improvement 

6-IACLD-F43, Identification Risk and Improvement 
7. References: 
ISO/IEC 17011-2017: Conformity assessment — Requirements for accreditation bodies accrediting 

conformity assessment bodies 

8-Changes 

 

9-Working Group 
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401 
5-9 5-9-The IACLD explains the risk identification process and improvement 

opportunities in IACLD-P18 and records the activities performed in the IACLD-

F43 risk identification and improvement form.  
IACLD identify, analyse, evaluate, treat, monitor and document on an ongoing 
basis the risks to impartiality arising from its activities including any conflicts 
arising from its relationships or from the relationships of its personnel  . IACLD 
documents and demonstrates how it eliminates or minimizes such risks 
documens any residual risk. 

 

Preparation / Revision Working Group  

Shadi Edris Dr Soudabeh Rouhi- Dr. Ali Shirin-Dr.Azam Karkhaneh 


