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Accreditation vs Certification

•Accreditation to ISO/IEC 17025 or ISO 15189, the emphasis is to 
establish the technical competence for a defined set of tests  measurements establish the technical competence for a defined set of tests, measurements 

or calibrations.  Laboratory accreditation uses criteria and procedures
specifically developed to determine technical competence

•Certification to ISO 9001 establishes compliance 
•Of the quality management system to the standard, it does not 

•contain technical requirements for lab personnel & q p
•operations





Examples of specific standards
• Accreditation standards
▫ ISO 17025
▫ ISO 15189▫ ISO 15189
▫ UK CPA Requirements
▫ WHO polio standards

• Certification standards• Certification standards
▫ ISO 9001:2000
▫ ISO 14000
R l ti• Regulations
▫ US CLIA Regulations
▫ French GBEA

f d d l i▫ UN Transport of dangerous goods regulations



تعاريف
Accreditation   تعريف اعتبار بخشی يا تائيد صلاحيت

يک د ف ط ب بخش اعتبا ه مو يک جانب از صلاحيت گواھ صدور گواھی صلاحيت از جانب يک موسسه اعتبار بخش بی طرف در يک  صدو
حوزه فعاليت مشخص را گويند 

) :تائيد صلاحيت( بدنه اعتبار بخشی    Accreditation body  
صلاحيت تائيد اختيار حوزه با صلاحيت واجد قانونی نھاد بخشی(به اعتبار اعتبار بخشی ( به نھاد قانونی واجد صلاحيت با حوزه اختيار تائيد صلاحيت 

و مستقل )  ١(را گويند که  دو ويژگی خاص اين نھاد ھا  بی طرفی ) 
اين نھاد ھا می باشد )٢(بودن ی)(

• ١-impartiality
• 2- independence



ھا آزمايشگاه صلاحيت تائيد يا بخش آزمايشگاه ھااعتبار اعتبار بخشی يا تائيد صلاحيت
Laboratory Accreditation

طش ل ق شگ آ ش شناخت رسمی از آزمايشگاه ھای قابل اطمينان و با اعتبار بخشی  يک
بيمار يا پزشک و يا ( صلاحيت را جھت مشتريان يا ذينفعان  آزمايشگاه 

قرارداد طرف موسسات نمايد)ساير م فراھم فراھم می نمايد) ساير موسسات طرف قرارداد 
بدنه ھای اعتبار بخشی به طور منظم اين مراکز پس از تائيد صلاحيت اوليه 

دھند می قرار مجدد ارزيابی مورد را شده صلاحيت تائيد ھ تاآزمايشگاھی ی  رار  ج  بی  ور ارزي ه را  ي  لا ي  ھی  ي  آز
ثابت گردد که انطباق با الزامات استاندارد مستمر می باشد و استاندارد ھا 

.به طور کامل اجرائی و استقرار داده شده است 
اين مراکز آزمايشگاھی تائيد صلاحيت شده که صلاحيت فنی آنان تائيد شده 

) ٣(است لازم است در فواصل ارزيابی ھای مجدد مورد ارزيابی مھارتی 
گ قرار گيرندق

3- proficiency testing



زشک ھا شگا ا آز ت لا د تائ ل ا اھداف اصلی تائيد صلاحيت آزمايشگاه ھای پزشکی اھداف
IFCC از منظر  

تشخيص و درمان بسياری از بيماری ھا بر اساس تفسير تست ھای -١
می باشد لذا ضعف يا فقدان صلاحيت فنی در حوزه آزمايشگاه آزمايشگاھی 

ذ ھای پزشکی می تواند منجر به بروز خطا ھای جبران ناپذير درحوزه ط
.تشخيص و درمان بيماری و تھديد جان بيمار می گردد

زشک٢ شگا ا آز ز ل ا ان زشک(شت فن)ا دانش دانش فنی ) بيمار و پزشک(مشتريان اصلی حوزه آزمايشگاه پزشکی-٢
کافی برای انتخاب يک آزمايشگاه قابل اطمينان با سطح کيفی بالا را ندارند 
صلاحيت تائيد ھای آزمايشگاه سمت به پزشک و بيمار ارجاع و لذاھدايت و ارجاع بيمار و پزشک به سمت آزمايشگاه ھای تائيد صلاحيت لذاھدايت

شده کاملا عادلانه و بر اساس معيار ھای علمی بوده و منجر به توليد 
.رضايت واقعی در بيمار و پزشک خواھد شد پ ی



زشک ھا شگا ا آز ت لا د تائ ل ا اھداف اصلی تائيد صلاحيت آزمايشگاه ھای پزشکی اھداف
IFCC از منظر  

استفاده بيمار و پزشک و سازمان ھای بيمه ای از مراکز آزمايشگاھی  -٣
که دليل تائيد صلاحيت شده منجر به کاھش محسوس ھزينه ھا می گردد  ر ی زي وس ش ب جر ي يي

اصلی آن عدم نياز به ارجاع مکرر بيمار به مراکز آزمايشگاھی متعدد و 
عدم نياز به نمونه گيری ھای جديد و مکرر برای تست ھای مجدد تائيدی 

گ آ گ اين کاھش ھزينه ھا شامل ھر دو گروه مراکز آزمايشگاھی .می باشد 
. تائيد صلاحيت شده و مشتريان آزمايشگاه می باشد

ف۴ گ آ گ ق علاقه و گرايش آزمايشگاه پزشکی واجد صلاحيت فنی بالا که می -۴
خواھند صلاحيت آنھا توسط يک موسسه بی طرف و مستقل مورد ارزيابی 

د گي ا ق تصديق ھاو ند توان ف ع صدد د بالا نف به اد اعت با و و با اعتماد به نفس بالا در صدد معرفی توانمندی ھای و تصديق قرار گيرد
فنی و صلاحيت خويش می باشند 



آيا تائيد صلاحيت يا اعتبار بخشی  آزمايشگاه ھا در کشور 
ھای دنيا اجباری و الزامی است؟

تمام دنيا  به طور داوطلبانه و اختياری تائيد صلاحيت آزمايشگاه ھای تشخيص طبی در 
آزمايشگاه ) اسکوپ(بر اساس معيار ھا و الزامات استاندارد ھای  تخصصی حوزه

يا ھر الزام قانونی  ١۵١٨٩بر اساس الزامات ايزو (تشخيص طبی  انجام می شود
نھاد آن تائيد مورد و شده .تعريف ھ ) ن  ي  ور  ) .ري  و 

ملی  يا ) تائيد صلاحيت کننده ( تائيد صلاحيت فنی توسط يک بدنه يا نھاد اعتبار بخش 
بين الماللی که معتبر ودارای  صلاحيت قانونی باشد انجام می شود   و پس از مراحل 
ز د الائ ا ا ت ا ا دا که ت لا د تائ ه نا اھ گ ائ ن د تائ مميزی و تائيد نھائی گواھينامه تائيد صلاحيت که دارای اعتبار بسيار بالائی در حوزه ز

لذا اعطا گواھينامه تائيد . کيفيت می باشد به آن مرکز ازمايشگاھی  اعطا می گردد 
بدنه به ھر آزمايشگاه تشخيص طبی صرفا از طريق )  ١۵١٨٩ايزو (صلاحيت فنی 

در ) ٢(بدنه ھای گواھی دھندهامکان پذير بوده و ) ١(ھای اعتبار بخشی قانونی 
ھيچ کشوری به طور مستقيم مجاز به ارائه گواھينامه تائيد صلاحيت فنی در حوزه 

باشند نم ھا .آزمايشگاه ھا نمی باشندآزمايشگاه
1- AB (Accreditation Body)    2- CB ( Certificate body )



Why is Technical Competence so critical?

Minimise Risks of Faulty 
ProductsProducts

Enhance Trade Avoid Expensive retestingReduce costs & 
impro e acceptance ofimprove acceptance of 
products

Enhance customer 
confidence



امتيازات و برتری ھای يک مرکز آزمايشگاھی اکريديت شده گ
يا تائيد صلاحيت فنی شده نسبت به ساير آزمايشگاه ھا

کمک در شناسائی و انتخاب آزمايشگاه قابل اطمينان توسط ) الف 
زشک اا شگا ا آز ا ا از ا ل کا ا اطلا که که اطلاعات کامل و جامعی از اسامی آزمايشگاه ھای بيمار و پزشک

واجد صلاحيت و قابل اطمينان ندارند که نھايتا منجر به افزايش تعداد 
گردد م مرکز آن کيف و کم ارتقا و مرکز آن به شده ارجاع مراجعين ارجاع شده به آن مرکز و ارتقا کمی و کيفی آن مرکز می گردد مراجعين

به حداقل رسيدن خطا ھا يا رخداد ھا در آزمايشگاه اکريديت ) ب
وشده ھا انطباق عدم يا ھا خطا بخش اثر مديريت دليل به عمدتا که که عمدتا به دليل مديريت اثر بخش خطا ھا يا عدم انطباق ھا و شده

.طراحی مناسب اقدامات اصلاحی دائمی واثربخش می باشد



تائ ا ش ت اک شگا ا آز کز ک ا ت ازات ت امتيازات و برتری ھای يک مرکز آزمايشگاھی اکريديت شده يا تائيد ا
صلاحيت فنی شده نسبت به ساير آزمايشگاه ھا

جلوگيری و کاھش جدی در حوزه تست ھای مجدد نابجا و تکرار ) ج
نابجا ازمايشگاهھای ھ ھزينه محسوس کاھش نھايتا و و نھايتا  کاھش محسوس ھزينه ھی ازمايشگاه ھای نابجا

کسب اعتبار و صلاحيت ملی و بين المللی و معرفی مرکز ) د
و مرجع مرکز يک عنوان به شده اکريديت آزمايشگاھی اکريديت شده به عنوان يک مرکز مرجع و آزمايشگاھ

صحه گذار قابل اطمينان در سطح آزمايشگاه ھای پزشکی 
الملل بين و مل حوزه تستدر يک نتيجه مثال عنوان به به عنوان مثال نتيجه يک تست .در حوزه ملی و بين المللی

غير طبيعی گزارش شده توسط يک يک آزمايشگاه تائيد صلاحيت 
شده(شده آزمايشگاھی)اکريديت و پزشکی معتبر مراکز کل در ي ( ی )ري ي ز ی و  بر پز ز  ر ل  ر 

دنيا معتبر و قابل اطمينان بوده و نيازی به تکرار بی مورد ندارد



وضعيت کنونی کشور در حوزه تائيد صلاحيت فنی آزمايشگاه ھای تشخيص طبی

عنوان يک آزمايشگاه مرجع سلامت در حوزه وزارت بھداشت و درمان به 
قانون صلاحيت دارای و مجاز مستقل(نھاد و طرف يک)ب سطح در در سطح يک ) بی طرف و مستقل (نھاد مجاز و دارای صلاحيت قانونی

ملی  بخش ھای مھمی از الزامات ) اعتبار بخش ( نھاد تائيد صلاحيت 
ايزو مديريتی و برای١۵١٨٩فنی استاندارد و الگو يک عنوان به را يزو ی  يري ی  ی و  ر بر و و  ن ي  و ر ب 

آزمايشگاه ھا به عنوان الزام در نظر گرفته است و برای مراکزی که 
کليه اين الزامات را برآورده نمايند گواھينامه لوح کيفيت صادر می نمايد 

که دارای ارزش يک گواھينامه تائيد صلاحيت فنی و مديريتی در سطح گ
در ضمن درخواست لوح کيفيت توسط .  ملی  و کشوری می باشد

اکز ت ا خ د نا انه طل دا ا اخت ا ھا شگاه ا آزمايشگاه ھا را اختياری و داوطلبانه  بنا بر درخواست مراکز آز
.  آزمايشگاھی قرار داده است 



!!سيستم مديريت کيفيت چه می گويد؟

...!با توجه به نياز مشتريان، اھداف سازمان را تعيين کن
باش داشته تمرکز فرآيندھا !روی ...!روی فرآيندھا تمرکز داشته باش
...!بنويس آنچه را که انجام می دھی
نويسی می که را آنچه بده ی...!انجام وي ی  چ ر   م ب  ...!ج

...!ارزيابی کن
...!بھبود ببخش



آزمايشگاه



باشيد يموفق ق ب و


