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 هدف:   -1

توسط نهاد  2117سال  17111آي اي سي -هدف از اين روش اجرايي، تشريح  فرآيند اعتباربخشي مطابق الزامات استاندارد ايزو

   ISO15189پزشکي است كه استاندارد اعتباربخشي انجمن علمي دكتراي علوم آزمايشگاهي تشخيص طبي براي آزمايشگاه هاي 

 را در سيستم خود استقرار و اجرا كرده اند و پايش مي كنند و متقاضي اعتباربخشي از نهاد هستند.

 

 دامنه كاربرد: -2
 پزشکي كاربرد دارد. آزمايشگاه هاي به اعتباربخشي  براي IACLDاين روش اجرايي در  

 

 مسئوليت -3

 است. هاداجرايي ن، بر عهده مدير  ارزيابي فرآيندمسئوليت   3-1

 مسئوليت كميته تصميم گيري با مسئول كميته تصميم گيري است.  3-2

 مسئوليت رسيدگي به شکايت و درخواست مجدد  با مسئول كميته رسيدگي به شکايت /درخواست مجدد است. -3-3

 است. مدير نهادمسئوليت نظارت بر اجراي اين روش، بر عهده -3-4

 

 تعاريف: -4

 ار رفته در اين روش اجرايي براساس تعاريف و واژه هاي ارائه شده در استانداردهاي زير مي باشد:بک اصطلاحات و تعاريف

ISO-IEC 17011: Conformity Assessment - General Requirements for Accreditation Bodies 

Accrediting Conformity Assessment Bodies 

:شرح فعاليت  -5  

 (:17111استاندارد 1-7بند الزامات اعتباربخشي) -5-1

و/يا ساير مدارک الزامي   ISO15189دي  است  كه در استاندارد رالزامات عمومي براي اعتباربخشي به آزمايشگاه هاي پزشکي موا

 براي عمليات آزمايشگاه پزشکي است.

 

  اعتباربخشيدرخواست   5-2

5-2-1-IACLD   شي، درخواست رسمي كه شامل موارد زير است را از طريق آزمايشگاه متقاضي اعتباربخ مديرالزام دارد كه

 ارائه دهد:  IACLD-F18تکميل فرم 

 ي وفني،)ها(، وضعيت حقوقي و منابع انسانمشخصه هاي عمومي نهاد ارزيابي انطباق شامل موجوديت حقوقي، نام، نشاني-الف
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موجوديت بزرگتر در صورت وجود، نشاني كليه محل )هاي (  اطلاعات عمومي مربوط به نهاد ارزيابي انطباق مانند ارتباط آن با -ب

 فيزيکي آن و اطلاعات مربوط به فعاليت هاي انجام شده در كليه محل ها شامل سايت)هاي( مجازي،

براي نهاد ارزيابي انطباقي كه به دنبال تاييد صلاحيت است  3-8-7زير بند طبق يک دامنه تاييد صلاحيت واضح معين كه  -پ

 شده است، از جمله محدوديت هاي توانمندي در صورت كاربرد، تعريف 

و ساير  IACLD-P14در استفاده از نماد اعتباربخشي  ضوابط، تعهدي براي برآورده ساختن مداوم الزامات تاييد صلاحيت -ت

  IACLD-F19  فرم موافقت نامه اعتباربخشي توسط آزمايشگاه با امضاي توسط آزمايشگاهتکاليف 

رخواست كننده ملزم به ارائه اطلاعاتي است كه نشان دهد الزامات تاييد صلاحيت قبل از آغاز ارزيابي، مد نظر قرار د-5-2-2

 .گرفته است

را بررسي مي كند و  نتيجه را شامل بر پذيرش  آزمايشگاه طلاعاتا و  IACLD-F18درخواست فرم  ،كارشناس نهاد-5-2-3

 مشخص مي كند. F50-IACLDدر فرم و مراحل بعدي را اوليه 

آزمايشگاه  اگردر هر مرحله از درخواست يا فرايند ارزيابي اوليه ، چنانچه شواهدي از رفتار متقلبانه وجود داشته باشد،  -5-2-4

 عمدا اطلاعات غلطي را ارائه دهد يا اطلاعات را پنهان كند، نهاد درخواست را رد يا فرايند ارزيابي را متوقف مي كند.

كه مطابق با توافقات اجرا  مايشگاه متقاضي مي تواند درخواست يک بازديداوليه قبل از ارزيابي اوليه داشته باشدآز -5-2-5

 . همچنين در ارزيابي اوليه چنانچه نتايج حاصله حاكي از مشکلات كلي در آزمايشگاه باشد ، نهاد مي تواند آن ارزيابي را بهشود

 منزله بازديد اوليه منظور كند. 

 

 بازنگري منابع-5-3
نهاد  توانايي خود را براي انجام ارزيابي از آزمايشگاه متقاضي، ازلحاظ خط مشي، روش هاي اجرايي؛ شايستگي خود و  -5-3-1

 در دسترس بودن كاركنان مناسب براي فعاليت هاي ارزيابي و تصميم گيري، بازنگري  مي كند.
 

5-3-2-IACLD  به  راارزيابي اوليه  نتواند . در جايي كهمي سنجدراي انجام به موقع ارزيابي اوليه را ب خوداين بازنگري توانايي در

 دهد، به اطلاع آزمايشگاه مي رساند.موقع انجام 

قرارداد را  IACLDو  شگاهيكند. هر دو آزما يآماده م IACLD-F21فرم قرارداد را در  IACLDدرخواست،  رشيپس از پذ -5-3-3

را ملزم به انطباق با بند  متقاضي يا اكرديت شگاهيكند كه آزما يم جاديلازم الاجرا ا يقانون بيترت کيرداد قرا نيكنند. امي امضا 

 .نديب يم IACLD-F21و  IACLD-F19را در  ماتالزا نيا IACLDكند.  يم ISO/IEC17011-2017 از استاندارد 2 -4
 

 آماده سازي ارزيابي -5-4
IACLD   راهنماي  ق طبآماده سازي ارزيابي راIACLD-G 2  .مديريت مي كند 

 بازنگري اطلاعات مدون -5-5
و ساير الزامات  ISO 15189 هدف از بازنگري اطلاعات مدون، بررسي انطباق مستندات آزمايشگاه با الزامات استاندارد

 ISO/IEC استاندارد 6-7بند ارزيابي طبق  اعتباربخشي، و همچنين تعيين كفايت اطلاعات براي ادامه فرآيند و ورود به مرحله

 .باشدمي 17011
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د به منظور ارزشيابي سيستم خود براي انطباق با استاندار آزمايشگاهاطلاعات مدون مرتبط را كه توسط  تيم ارزيابي تمام

ISO15189  يست چک ل لازم استدر اين ارتباط آزمايشگاه  .مي كندبازنگري  ،، تامين شده استاعتباربخشيو ساير الزامات

 در اختيار نهاد قرار دهد . ساير مستندات خواسته شده  را بدقت تکميل كند و به همراه  زير را هاي

 :IACLD-F30با كد  ISO15189:2022چک ليست كنترل الزامات -

  .دهدپوشش ميرا  و نهاد اعتباربخش)اعم از مديريتي و فني(   ISO15189:2022استاندارد  بندبندبه الزامات اين چک ليست

 :IACLD—F60با كد  ISO 15189:2022 دهاي پزشکي به استاندارآزمايشگاه انتقالتجزيه و تحليل شکاف و برنامه چک ليست -

هستند بايد تکميل و  ISO15189:2022اين چک ليست توسط آزمايشگاه هاي اكرديت كه در گذار از ويرايش قديم به ويرايش  

مرتبط با شناسايي تغيير، تحليل شکاف و برنامه انتقال و طرح ريزي و اقدامات خود را معين  به نهاد ارائه شود و در آن اطلاعات

 نمايند.

: در اين فرم آزمايشگاه بايد سوابق مشاركت در   IACLD-F61طبق فرم  EQAسوابق دو ساله شركت در برنامه هاي  گزارش -

ارائه دهد تا توسط تيم  IACLD-P6در مطابقت با ضوابط   وطه رارا با جزئيات خواسته شده و روش اجرايي مرب EQAبرنامه هاي 

 ارزيابي بررسي شود.

 

 .را در اختيار تيم ارزيابي قرار مي دهد مستندات تحويلي آزمايشگاهتمامي اطلاعات و نهاد 

و مستندات  IACLD-F60و   IACLD-F30در تمامي اظهارات آزمايشگاه در فاز بازنگري اطلاعات مدون ،  موظف است تيم ارزيابي 

كند. در گزارش نويسي و ثبت در فرم هاي مذكور   "تيم ارزيابييادداشت "در قسمت  نتايج حاصل را بررسي كند و ارسالي را 

و ساير  IACLD-F30 فرم نتايج حاصل از جمع بندي بر پايه  IACLD-F40 فرم  گزارشات بررسي مي شود واين تمامي گام بعدي 

كامل و ناقص و عدم وجود در صورت انطباق كلي مستندات بهدر خصوص شود و توسط آزمايشگاه تکميل مي شدهمستندات ارائه

 فرم  گزارش مي دهد.

و يا  دارد، مواردي كه اطلاعات يا مستندات مربوط به الزامات، ابهام و يا نقص   IACLD-F40تيم ارزيابي در گزارش دهي در فرم 

 اقدام كند.  و مستندات لازم اطلاعات و ارائه ا آزمايشگاه نسبت به تکميلرا اعلام مي كند تيست موجود ن

بازنگري اطلاعات مدون  بررسي گزارشات نهاد اعتباربخش مي تواند تصميم به عدم ادامه ارزيابي بر اساس ،بسته به مورد گاهي

گزارش مي شود. در غير از اين حالت ، تيم   بگيرد. در چنين مواردي، نتايج به همراه توجيه آن ها بصورت كتبي به  آزمايشگاه

 ارائه مي دهد.    IACLD-F24در  را ASSESSMENT  PLANارزيابي طرح ارزيابي يا 

 
 ارزيابي -5-6
 . ارائه شده است  IACLD-G4چگونگي  اجراي ارزيابي در راهنماي -5-6-1
 .ارائه گرديده است  IACLD-G9رويه هاي گزارش دهي در راهنماي  -5-6-2

 :تعيين مدت زمان ارزيابي -5-6-3

 :اثر گذارنددرتعيين مدت زمان ارزيابي عوامل زير 

 محل آزمايشگاه و مسافت ،  وسعت آزمايشگاهو تعداد پرسنل تعداد اسکوپ درخواست اعتباربخشي در ديسيپلين ها، -

 ابي ريموت و يا در محل نوع ارزي -تجديد اعتباربخشي و گسترش دامنه -تمديد -نوع درخواست از جمله  اعطا

 ارائه شده است. بطور نمونه آيتم در جدولقلم  31ارزيابي يک درخواست شامل 
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 تصميم گيري-5-7
IACLD  فرايند تصميم گيري را در راهنمايIACLD-G10 .ارائه كرده است 

 

 طلاعات اعتباربخشيا– 5-8
 صدور گواهينامه : -1

IACLD  كند.حسب صورتجلسه كميته تصميم گيري و اسکوپ تاييد شده در ارزيابي گواهينامه اعتباربخشي صادر مي 

    گواهينامهمشخصات -0

صفحه رويي  است و شامل سربرگ يکسان بر تمام صفحات گواهينامه اعتباربخشي ، IACLD-F7مشخصات گواهينامه طبق فرم  2-1

به دو زبان فارسي و انگليسي و صفحه/هاي پيوست شامل دامنه فعاليت هاي اعتباربخشي شده است. تمام صفحات ممهور به مهر 

 برجسته نشان نهاد اعتباربخشي انجمن دكتراي علوم آزمايشگاهي تشخيص طبي ايران است.

 عات زير را ارائه مي دهد.اطلا 17111-1-8-7گواهينامه اعتباربخشي در تطبيق با بند -2-2 

 هويت و در موارد مرتبط، نشان نهاد اعتباربخشي انجمن دكتراي علوم آزمايشگاهي تشخيص طبي ايران نشان آزمايشگاه؛-الف

 نام ، آدرس و شماره هاي تماس/دورنگار/آدرس الکترونيک/وب سايت آزمايشگاه اعتباربخشي شده؛ -ب

 ILAC امضاکنندگان بامنظور حصول اطمینان از کاربرد مؤثر و هماهنگ های اعتباربخشی بهدامنه تعیینچگونگی  :دامنه اعتباربخشي -پ

MRA  در راهنمایIACLD-G18 .ارائه شده است  

 محل هاو فعاليت هاي تاييد شده در ارزيابي  -ت

 شناسه يا شماره شناسايي منحصر بفرد براي آزمايشگاه اعتباربخشي شده ؛-ث

 تجديد، تاريخ پايان اعتبار گواهينامه ؛تاريخ صدور / -ج

 تاريخ صدور/تجديد/گسترش از تاريخ تصميم گيري در كميته است.

دامنه و محدوده فعاليت تاييد شده در آزمايشگاه هاي تشخيص طبي شامل حوزه،  انواع آزمون هاي انجام شده و مواد يا -چ

 شده  محصولات آزمون شده و بر حسب اقتضاء روش هاي بکار گرفته

 يک بيانيه انطباق و ارجاع به استانداردها، مقررات، مدارک الزامي /مرجع در دامنه اعتباربخشي در صورت لزوم ؛-ح

 مهر برجسته نهاداعتباربخشي ؛-خ

    ILAC MRAهمراه با مارک  IACLDنشان نهاد اعتباربخش -د

 

 تجديد تمديد   ارزيابي اوليه عنوان فعاليت

 روز 3ارزياب/0سرارزياب/0 روز0ارزياب/0سرارزياب/0 روز 3ارزياب/0سرارزياب/0 ارزيابي آن سايت و ريموت

 روز0 روز0 روز 3 دهي ها گزارش

زمانبندی ارزيابی برای مواردی چون گسترش/ ارزيابی پیگیری و اضافی/ بررسی بسته شدن عدم انطباق ها  و اقدامات اصلاحی/ نفر روز 

 ارزيابی/ حسب مورد  تعیین می شود .
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، رسانه هاي الکترونيک ، مکاتبات، درخواست ها در انتشارات وب سايت نهاد،  طريقگواهينامه و اطلاعات مرتبط با آن از  -2-3

 زمان هاي تقاضا شده از سوي دفتر نهاد قابل ارائه است. 
 

  مدت اعتبار گواهينامه-3

 هاي اعتباربخشي دو سال تعيين شده است. مدت اعتبار گواهينامه-الف 

IACLD دييصدور، تأ خيكند كه تار يم يبارگذار نهاد تيمعتبر در وب سا شگاهياعتبارنامه معتبر را از هر آزما يگواه نيآخر ريتصو 

 كند. يريجلوگ بخشياعتبار  تياز سوء استفاده از وضع تادهد  يانقضا را نشان م خيمجدد و تار

گواهينامه را چک  درستاعتبار نسخه  توانند يدر دسترس هستند و همه م يبه صورت عموم ياعتباربخش يها يگواه بيترت نديب

 كنند و اطمينان يابند.

IACLD اعتبار  تياستفاده نکند و از سوء استفاده از وضع غاتيو از آن در تبل بازگرداندرا  يقبل يخواهد گواه يم شگاهياز آزما

 كند. يريجلوگ گواهينامه

 غاتيدر تبل ايخود  تيمعتبر را در وب سا اعتباربخشي نامهيگواه نيآخر، IACLD-P14طبق الزامات موظف است  شگاهيآزما نيهمچن

و  شيشده ، در نما باطل ايو  افتهي انيكه مدت اعتبارشان پا اعتباربخشي نامهيگواه يقبل ياستفاده از نسخه هادهد و  شيارائه و نما

 ممنوع است.  غاتيتبل

 .تشرح داده شده اس IACLD-G5ابطال گواهينامه اعتباربخشي در راهنماي  ب ـ مديريت وضعيت اعتبار در زمان
 

 چرخه اعتباربخشي-5-9
   مشخص و ارائه كرده است. IACLD-G5نهاد رويه هاي خود در چرخه اعتباربخشي را در راهنماي 

 

 گسترش اعتباربخشي-5-11
   مشخص و ارائه كرده است. IACLD-G5نهاد رويه هاي خود در گسترش اعتباربخشي را در راهنماي 

 

 باربخشيتعليق، ابطال يا محدود ساختن اعت -5-11
   مشخص و ارائه كرده است. IACLD-G5نهاد رويه هاي خود بر تعليق، ابطال يا محدود ساختن اعتباربخشي را در راهنماي 

 

 رسيدگي به شکايت   5-12
 به شکايات واصله رسيدگي مي كند. IACLD-P13نهاد طبق روش اجرايي  

 

 درخواست رسيدگي مجدد  5-13

 به درخواست هاي رسيدگي مجدد، رسيدگي مي كند.  IACLD-P15نهاد طبق روش اجرايي 

 

 آزمايشگاه هاي اعتباربخشي شدهسوابق  5-14
نهاد سوابق مربوط به آزمايشگاه هاي اعتباربخشي شده را به منظور اثبات اينکه الزامات اعتباربخشي به طور موثر برآورده شده -1

 است را نگهداري مي كند.
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-IACLDدر روش اجرايي  ،رااعتباربخشي قبلي چرخه جاري بعلاوه وضعيت  مدت زمانبراي شگاه ها آزمايرويه حفظ سوابق نهاد -2

P1  فرم  وIACLD-F6  است.مشخص ساخته 

 

 

 مدارک مرتبط :  -6

 مدارک مرتبط با اين روش اجرايي شاملند بر :

 IACLD-F18فرم درخواست اعتباربخشي  -6-1

 IACLD-F19ي توسط آزمايشگاه فرم موافقت نامه برآوردن الزامات اعتباربخش -6-2

 IACLD-F20فرم تعرفه خدمات اعتباربخشي  -6-3

 IACLD-F21فرم قرارداد  -6-4

   IACLD-G 2راهنماي آماده سازي ارزيابي -6-5

 IACLD-G4  راهنماي ارزيابي -6-6

 ILAC-G9راهنماي گزارش دهي  -6-7

 IACLD-G10راهنماي تصميم گيري  -6-8

 IACLD-G5 ، تعليق و ابطال اعتباربخشي راهنماي اعطاء، تجديد، تمديد،گسترش دامنه، كاهش دامنه -6-9

 IACLD-F7فرم گواهينامه اعتباربخشي آزمايشگاه هاي تشخيص طبي  -6-11

 IACLD-F6 فرم كنترل سوابق -6-11

 IACLD-P13 روش اجرايي  رسيدگي به شکايات -6-12

 IACLD-P15راهنماي بررسي درخواست هاي رسيدگي مجدد  -6-13

 IACLD-P14 استفاده از نماد اعتباربخشي  ضوابطروش اجرايي  -6-14

 IACLD-F50فرم مرور درخواست اعتباربخشي  -6-15

 IACLD-G18اعتباربخشي  هايراهنماي توصيف دامنه -6-16

 IACLD-F49 مجوز اوليه همکاري با نهاد اعتباربخشفرم  -6-17

 ISO15189:2022چک ليست كنترل الزامات  -6-18

 IACLD-F60با كد ISO 15189:2022 دهاي پزشکي به استاندارآزمايشگاه انتقالچک ليست تجزيه و تحليل شکاف و برنامه  -6-19

 IACLD-F40فرم بازنگري اطلاعات مدون  -6-21

 IACLD-P6براي آزمون مهارت و/يا مقايسات بين آزمايشگاهي  IACLDرويکرد  -6-21

 
 

مراجع :-7  

ISO-IEC 17011: Conformity Assessment - General Requirements for Accreditation Bodies 

Accrediting Conformity Assessment Bodies 

 تغييرات-8
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 /صفحه تاریخ ردیف

 بند
 تغییرات

 تعیین زمانبندی ارزيابی  1-6-3 02/20/1021 1

 
0 02/20/1021 1-0-

 ت-0

 … IACLD-P14استفاده از نماد اعتباربخشی در  ضوابط…اضافه شدن : 

بررسي مي كند و  نتيجه آزمايشگاه را  طلاعاتو ا  IACLD-F18كارشناس نهاد، فرم درخواست  1-0-3 02/20/1021 3

 مشخص مي كند. IACLD-F50را شامل بر پذيرش اوليه و مراحل بعدي را در فرم 

0 02/20/1021 1-8-

 پ-0-0

------ 

1-8-

 د-0-0

------ 

1-8-3 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

منظور حصول اطمینان از کاربرد مؤثر و های اعتباربخشی بهدامنه تعیینچگونگی  :دامنه اعتباربخشي 

 ارائه شده است. IACLD-G18در راهنمای  ILAC MRA امضاکنندگان با هماهنگ

--------------------------- 

 ILAC MRAهمراه با مارک  IACLDنشان نهاد اعتباربخش -د

 

-------------------------- 

 مدت اعتبار گواهینامه

   مدت اعتبار گواهینامه اعتباربخشی، دو ساله است.

IACLD یم یبارگذار نهاد تيدر وب سا اکرديت شگاهيرا از هر آزما بخشیاعتبار نامهیواهگ نيآخر ريتصو 

 بخشیاعتبار  تیاز سوء استفاده از وضع تادهد  یانقضا را نشان م خيمجدد و تار ديیصدور، تأ خيکند که تار

 کند. یریجلوگ

اعتبار نسخه  توانند یمدر دسترس هستند و همه  یبه صورت عموم یاعتباربخشهای نامه یگواه بیترت نديب

 گواهینامه را چک کنند و اطمینان يابند. صحیح

IACLD استفاده نکند و از سوء غاتیو از آن در تبل بازگرداندرا  یقبل یخواهد گواه یم شگاهياز آزما 

 کند. یریجلوگ گواهینامهاعتبار  تیاستفاده از وضع 

معتبر را در  اعتباربخشی نامهیگواه نيخرآ ،IACLD-P14طبق الزامات  موظف است شگاهيآزما نیهمچن

که مدت اعتبارشان  نامهیگواه یقبل یاستفاده از نسخه ها دهد و شيارائه و نما غاتیدر تبل ايخود  تيوب سا

 ممنوع است.  غاتیو تبل شيشده است، در نما باطل ايو  افتهي انيپا

 IACLD-P14  از نماد اعتباربخشی : روش اجرايی ضوابط استفادهاضافه شدن بند 6-01 02/20/1021 0

 ،  از نظر فنی بطور کلی آپديت شد. 1-1محتوای بند 1-1 12/0/1020 0

6 12/0/1020 1-8-3 

 

 اضافه شده است:  به روش  ، زير بند ب3-8-1به بند 

 شرح داده IACLD-G5ابطال گواهینامه اعتباربخشی در راهنمای  ب ـ مديريت وضعیت اعتبار در زمان

 .استشده  
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 كارگروه تهيه و تجديد مدرک -9

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 كارگروه تهيه/تجديدنظر مدرک

 تجدید/تهیه کارگروه

 )اسامی به ترتیب حروف الفبا(

 دکتر اعظم کارخانه -دکتر علیرضا لطفی کیان-دکتر علی شیرين -دکتر مریم سهل البیع –دکتر صغری روحی 

 شادی ادريس
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1-Purpose 
The purpose of this document is to describe conducting the accreditation procedure based on ISO/IEC17011 

-2017 by IACLD for accrediting medical laboratories that establish ISO 15189 in their lab. 

 

2-Scope 

This procedure is used in IACLD for accreditation to medical laboratories. 
 

3 Responsibilities 

3-1- The executive manager is responsible for the implementation of this document. 

3-2- The head of the decision-making committee is responsible for this committee. 

3-3- The head of the complaint/appeal committee is responsible for this committee. 

3-4- The Accreditation Manager is responsible for 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 

5.1    Accreditation requirements 
 

The general requirements for accreditation of medical laboratories are ISO15189 and/or other normative 
documents for the operation of medical laboratories. 
 

5-2-Application for accreditation 
 

 

5.2. 1 1 IACLD shall require to receive the filled application form: IACLD-F18, from the director of a medical 
laboratory  that includes the following: 

 
a)    General features of medical laboratory, including legal entity, name, address (es), legal status, and human 

and technical resources 
 

b)    General information concerning the applicant such as its relationship with a larger entity if any, 
addresses of all its physical location(s), and, information on activities conducted at all locations including 
virtual site(s) 

 
c)    a clearly defined scope of accreditation as defined in part 7 in IACLD-F18 for which the applicant seeks 

accreditation, 
 

d)    The lab’s commitment to continuously fulfill the accreditation requirements, criteria for use of the 
accreditation symbol in IACLD-P14, signing IACLD-F19: the Accreditation Agreement, and other obligations. 
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5.2.2 Applicant shall provide information demonstrating that the accreditation requirements are 
addressed prior to the commencement of the assessment. 
 
5.2.3 IACLD’s expert reviews the accreditation application and lab’s information and makes documented the result 

including the initial acceptance of the application and the next steps in the IACLD-F50.  
 
 

5.2.4 At any point in the application or initial assessment process, if there is evidence of fraudulent 
behavior, if the applicant intentionally provides false information, or if the applicant conceals information, 
IACLD rejects the application or terminates the assessment process. 
 
5.2.5 If Applicant asks where IACLD conducts a preliminary visit before the initial assessment, IACLD 
conduct is based on the agreement with both parties. Also if the initial assessment shows major 
nonconformities, IACLD may consider the activities equal to a preliminary visit if the applicant agrees.  
 

 
5-3- Resource review 
5.3.1 IACLD reviews its ability to carry out the assessment of the applicant, in terms of its own policy and 
procedures, its competence, and the availability of personnel suitable for the assessment activities an 
decision-making. 
 
5.3.2 IACLD reviews its ability to carry out the initial assessment in a timely manner. Where the initial 
assessment cannot be conducted in a timely manner, this shall be communicated to the lab. 
  
5-3-3-After acceptance of an application, IACLD prepares the contact form in the IACLD-F21. Both the lab and 
IACLD shall sign. The contract makes a legally enforceable arrangement requiring the med lab to conform to 
clause 4-2 of ISO/IEC17011-2017. IACLD sees these requirements in IACLD-F19 and IACLD-F21. 

 

  5-4-Preparation for assessment 

IACLD manages preparation for assessment based on IACLD-G2 

 
5-5- Review of documented information 

The purpose of the review of documented information is to evaluate the conformity of the laboratory’s 

documents with ISO 15189 requirements and other accreditation requirements, and to determine the 

sufficiency of the information for continuing the process and proceeding to the assessment phase in 

accordance with clause 7.6 of ISO/IEC 17011. 

The assessment team shall review all relevant documented information provided by the laboratory to 

evaluate its system for conformity with ISO 15189 and other accreditation requirements. In this regard, 

laboratories are required to complete the following checklists carefully and submit them along with other 

requested documents to the Accreditation Body (AB): 
-IACLD-F30: ISO 15189:2022 Requirements Checklist 
This checklist covers all clauses of ISO 15189:2022 and the accreditation body requirements. 

-IACLD-F60: Gap Analysis and Transition Plan for Medical Laboratories to ISO 15189:2022 

This checklist must be completed and submitted by accredited laboratories transitioning from the previous 

edition to ISO 15189:2022. It includes identification of changes, gap analysis, transition plan, planning, and 

implementation actions. 

-IACLD-F61: Two-Year EQA Participation Record 

In this form, the laboratory shall provide details of its participation in EQA programs over the past two years 

according to the requested format and related procedures, to be reviewed by the assessment team 
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The AB shall provide all submitted documents to the assessment team.  

During the review of documented information phase, the assessment team shall review all statements in 

IACLD-F30 and IACLD-F60, as well as other submitted documents, and write the results in the 

“Assessment Team Notes” section of the respective forms. In the next step, IACLD-F40 is filled by team 

leader based on the results from IACLD-F30 and other documents and all these written notes.  

When reporting in IACLD-F40, the assessment team shall indicate any information or documentation that is 

missing, ambiguous, or inadequate, so that the laboratory shall provide the necessary clarifications or 

additional documentation. 

Depending on the situation, the Accreditation Body may 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 conformity assessment body. Otherwise, the assessment team shall proceed to 

prepare the Assessment Plan in IACLD-F24. 
 

5-6 -  َ Assessment 

5-6-1-IACLD documented the procedure of assessment in the Guideline IACLD-G4. 

5-6-2-IACLD documented the procedure of reporting non-conformities and general reporting to the Lab and 

IACLD in the Guideline IACLD-G9 
5-6-3-The determination of the duration of the assessment is provided in the IACLD-F20 form. 
Determining the duration of the assessment: 
Number of Disciplines Requested - The number of scopes requested for accreditation 

The number of laboratory personnel - the size of the laboratory - the number of laboratory branches - the location of the laboratory 

and the distance 

The type of application, including grant-maintain-renewal of accreditation and extension of the scope - the type of assessment: 

remote or on-site or combined 
The duration of an assessment including 30 items is presented in the table. 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
5-7-Decision Making 

IACLD documented the decision-making procedure in IACLD-G10 
 
5-8-Accreditation information 

1-Issue certificate 
The IACLD issues an accreditation certificate based on the minutes of the decision committee and the 
scope approved in the assessment. 
 

   

Activity Initial assessment Assessment for maintaining Reassessment 

Assessment: On-site/Remote TL/2A/3days TL/2A/2days TL/2A/3 days 

Reporting 3days 1day 2days 

Man/Day for Extending/Follow-up and additional assessment/review closing nonconformity/review 
corrective action are determined based on the cases. 
TE  is invited in necessary cases                                           
TL=Team Leader      A=Assessor     TE=Technical Expert                     
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2- Accreditation Certificate details 

2-1- The format of the accreditation certificate is in accordance with the IACLD-F7 form and includes the 
same letterhead on all pages of the accreditation certificate, the cover page in both Persian and English 
language, and the attached pages including the scope of accreditation activities. All pages have the logo of 
IACLD. 
2-2- The accreditation certificate in compliance with paragraph 7-8-1-17011 provides the following 

information. 

A- Identity and in related cases, the accreditation Logo of the Accreditation body of Iranian Association of 

Clinical Laboratory Doctors,  

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

C-Accreditation Scope: The procedure for determining the scopes of accreditation, in order to ensure 

effective and consistent application with the ILAC MRA signatories, is provided in the IACLD-G18 

guideline. 

D- Approved locations and activities in the evaluation 

E- Unique accreditation identification number for the accredited laboratory 

C- Date of issuance/renewal/scope extension, and expiry date of the accreditation certificate 

The date of issue/ renewal/scope extension is from the date of decision in the decision-making committee.  

G- Discipline, scope of accreditation, test sample, test method, references  

H- A statement of compliance and reference to standard(s) and/or other normative document(s), including 

issue or revision used for assessment of the if necessary 

I- The accreditation certificate is finalized with the Accreditation Body’s embossed logo seal. 

J- IACLD accreditation body logo and the ILAC MRA mark 

2-3- IACLD publishes the accreditation certificate and related information through IACLD Website,  

3-Validity Period of the Accreditation Certificate 

A. The validity period of accreditation certificates is two years. The reassessment shall be planned and carried 

out before the end of this period. 

IACLD uploads the image of the latest valid Accreditation certificate from each accredited laboratory on the 

AB’s website, which shows the dates of Issue, Recertification, and Expiry Date and it prevents the misuse of 

accreditation status. 

In this way Accreditation certificates are available publicly, and everybody can check and ensure the validity 

of the right version. 

IACLD asks the laboratory to return the prior certificate and not to use it in advertisements and prevents the 

misuse of accreditation status. 
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The laboratory is also obliged based on IACLD-P14, to present and display the latest valid Accreditation 

certificate on its website or in advertisements, and it is prohibited to use previous versions of accreditation 

certificates in display and advertising that have expired or have been withdrawn. 

B– The management of accreditation status in the event of withdrawal of the accreditation certificate 

is described in Guideline IACLD-G5. 

 
5-9-Accreditation cycle 

IACLD documented the criteria for the accreditation cycle in IACLD-G5. 

 
5-10-Expansion of accreditation 

IACLD documented the criteria for the expansion of accreditation in IACLD-G5. 

 
5-11- Suspending, withdrawing, or reducing accreditation 

IACLD documented the criteria for suspending, withdrawing, or reducing accreditation in IACLD-G5. 

 
5.12 Complaints 

IACLD documented the criteria for handling complaints in IACLD-P13  

 
5.13 Appeals 

IACLD documented the criteria for handling appeals in IACLD-P15 
 
5.14 Records on accredited laboratory 

1-IACLD maintains records on its applicants and accredited laboratories to prove that accreditation 
requirements have been effectively met. 

2- IACLD has documented procedures for maintaining records in IACLD-P1 and IACLD-F6 for the 
duration of the current cycle plus the previous full accreditation cycle. 

 
6- Related documents 

6-1- IACLD-F18, Accreditation Application  

6-2- IACLD-F19, Accreditation Agreement  

6-3- IACLD-F20, Finance  

6-4- IACLD-F21, Contract Form 

6-5- IACLD-G 2, Preparation for an assessment 

6-6- IACLD-G4, Assessment 

6-7- ILAC-G9, Reporting  

6-8- IACLD-G10, Decision making 

6-9- IACLD-F7, Accreditation Certification 

 6-10-IACLD-G5, Grant, Renewal, Extension accreditation, Suspending, withdrawing, or reducing accreditation  

6-11-IACLD-F6, Record Control  

6-12-IACLD-P13, Complaints Procedure 

6-13-IACLD-P15, Appeal 

6-14-IACLD-P14, Use of accreditation symbols and other claims of accreditation         

   6-15-IACLD-F50, review of accreditation application 
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6-16-IACLD-G18, Guideline for describing Scopes of Accreditation 

6-17-IACLD-F49, the Initial authorization to work with the accreditation body 

6-18-IACLD-F30, Checklist ISO15189:2022 

6-19-IACLD-F60, Gap Analysis and Transition Plan for Medical Laboratories to ISO 15189:2022 

6-20-IACLD-F40, Review of documented information 

6-21-IACLD-P6: ACLD approach for Proficiency Testing and/or Interlaboratory comparisons other than 

Proficiency Testing 

7-References 

ISO-IEC 17011: Conformity Assessment - General Requirements for Accreditation Bodies Accrediting 

Conformity Assessment Bodies 

8- Changes 

 

9-Working group 

 

No Date page/ 

clause 
Changes 

1 1401/5/20 5-6-3 Determining of  Duration of assessment 

2 1401/09/27 5-2-1-d Added: …criteria for use of the accreditation symbol in IACLD-P14… 

3 1401/09/27 5-2-3 IACLD’s expert reviews the accreditation application and lab’s information and 
makes documented the result including the initial acceptance of the application 
and the next steps in the IACLD-F50.  

4 1401/09/27 

 

 

 

--------- 

1404/9/10 

5-8-2-

2-c 

 

 

--------- 

 

5-8-3 

C-Accreditation Scope: The procedure for determining the scopes of 

accreditation, in order to ensure effective and consistent application with the 

ILAC MRA signatories, is provided in the IACLD-G18 guideline. 

J- IACLD accreditation body logo and the ILAC MRA mark 
Sub clause B added:  

B. Status of Expired Accreditation Certificates during Incomplete 

Reassessments 

4 1404/09/27 6-14 Added clause: IACLD-P14, Use of accreditation symbols and other claims of 

accreditation 

5 1404/09/10 5.5 The content of clause 5-5 was technically updated in general 

6 1404/09/10 5-8-3 We added clause B to sub clause 5-8-3:                                                        
B – The management of accreditation status in the event of withdrawal of 

the accreditation certificate is described in Guideline IACLD-G5. 

Preparation / Revision Working Group  

Shadi Edris Dr Soghra Rouhi- Dr. Maryam Sahlolbei-Ali Shirin-Dr. Alireza Lotfi Kian-

Dr.Azam Karkhaneh 


