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  پیشگفتار
که توسط کمیسیون فنی مربوطه تهیه ” هایی براي تهیه مستندات سیستم مدیریت کیفیت راهنمایی“استاندارد 

مورد تأیید  12/04/84 سۀ  کمیته ملی استاندارد مدیریت کیفیت مورخجل ادامه هجدهمین و تدوین شده و در
قانون اصلاح قوانین و مقررات مؤسسه استاندارد و تحقیقات  3اینک به استناد بند یک ماده , است قرار گرفته

  .شود به عنوان استاندارد ملی ایران منتشر می 1371ماه  صنعتی ایران مصوب بهمن
, علوم و خدمات, زمینۀ صنایعهاي ملی و جهانی در  براي حفظ همگامی و هماهنگی با تحولات و پیشرفت

استانداردهاي ملی ایران در مواقع لزوم تجدیدنظر خواهد شد و هر گونه پیشنهادي که براي اصلاح یا تکمیل 
بنابراین . در هنگام تجدیدنظر در کمیسیون فنی مربوطه مورد توجه قرار خواهد گرفت, این استاندارد ارائه شود

  .ها استفاده کرد ایران باید همواره از آخرین تجدیدنظر آن براي مراجعه به استانداردهاي ملی
  :منابع و مآخذي که براي تهیه این استاندارد به کار رفته به شرح زیر است
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  مقدمه
  .سیستم مدیریت کیفیت سازمان مدون گردد کهارد د ملزم می 9000ایزو  –ایران  خانوادةاستانداردهاي 

اثربخشی سیستم مدیریت  کارگیري و بهبود این استاندارد پذیرش یک رویکرد فرآیندي را در هنگام ایجاد، به
  .نماید کیفیت ترغیب می

. ددباید شناسایی شده و مدیریت گر هم متعددي می  اي مرتبط بهه براي کارکرد اثربخش یک سازمان، فعالیت
تواند  سازد می فعالیتی که طی استفاده از منابع و با مدیریت کردن آن تبدیل دروندادها به بروندادها را میسر می

درونداد فرآیند بعدي را تشکیل  برونداد یک فرآیند مستقیماً غالباً. به عنوان یک فرآیند درنظر گرفته شود
  .دهد یم

سازمان همراه با مشخص کردن و تعامل این فرآیندها و مدیریت کارگیري سیستمی ازفرآیندها در درون یک  به
  .شود نامیده می ” رویکرد فرآیندي“کردن آنها  

کنترل مداومی است که بر روي ارتباط بین تک به تک فرآیندها در درون  ” رویکرد فرآیندي“یکی از مزایاي 
  .کند سیستم فرآیندها و همچنین بر ترکیب و تعامل آنها فراهم می

هر سازمان بایستی میزان . باشد میسازمان در انتخاب طریق مدون کردن سیستم مدیریت کیفیت خود مختار 
ریزي اثربخش، کنترل و بهبود مداوم  مستندات مورد نیاز خود را در حدي تعیین کند که براي اثبات طرح

کیفیت می مدون نمودن سیستم مدیریت سیستم مدیریت کیفیت و فرآیندهاي خود به آن نیاز 
شده برحسب ماهیت محصولات،  ها، براي مثال الزامات مشخص هاسازبخش منتخبی از این فعالیت تتفعالی

  . سازمان مربوط گردد فرآیندها، الزامات قراردادي، الزامات قانونی یا خود
در ت که کیفی هايباشد که الزامات و مندرجات مستندات سیستم مدیریت کیفیت به استاندارد حائز اهمیت می

  .دارد است نظر
  .برآورده گردد، ارجاع دهد ها الزامات آن

ها جهت مدون کردن سیستم  منظور یاري رساندن به سازمانه راهنمایی هاي مذکور در این استاندارد، ب
 به عنوان الزاماتی براي مقاصدها  قصد بر این نیست که از این راهنمایی. مدیریت کیفیت خود ارائه شده است

  .ثبت کردن  استفاده شود/ نی، مقرراتی و گواهی کردن قانو



  

  

ریزي  تواند طرح ریزي کیفیت می مدارك طرح. استریزي کیفیت  یک جنبه از سیستم مدیریت کیفیت، طرح
دهی و زمانبندي و  سازمان شامل کارگیري سیستم مدیریت کیفیت بهسازي براي  آمادهمدیریتی و عملیاتی، 

  .، باشدبرآورده گرددقرار است داف کیفیت اه ،آن توسطرویکردي که 
  هایی براي تهیه مستندات سیستم مدیریت کیفیت راهنمایی

  
  هدف و دامنه کاربرد  
هایی براي تهیه و برقرار نگه داشتن مستندات موردنیاز براي ایجاد اطمینان از سیستم  راهنمایی استاندارداین 

استفاده از این . دهد ه میئص سازمان نیز باشد، ارامدیریت کیفیت اثربخش که متناسب با نیازهاي خا
ها به ایجاد یک سیستم مدون همان گونه که در استاندارد سیستم مدیریت کیفیت مورد کاربرد الزام  راهنمایی

  .نماید یشده است، کمک م
 -ایران خانوادةي علاوه بر سیستم مدیریت کیفیت بر طبق استانداردها ,استانداردشده در این  هئهاي ارا راهنمایی

و  1محیطی هاي مدیریت زیست هاي مدیریت از قبیل سیستم تواند براي مدون کردن سایر سیستم می 9000ایزو 
2یهاي مدیریت ایمن سیستم

 .کار روده نیز ب  

روش “یا  ” 3مکتوب روش اجرایی“از اصطلاح  باشد، غالباً اجرایـی مدون شده هنگامی که یک روش  -یادآوري
  .شود یاستفاده م ” 4دوناجرایی م

  
  مراجع الزامی  2

به شمار  استاندارداستاندارد زیر شامل مقرراتی است که از طریق ارجاع به آن در متن حاضر، جزیی از این 
در مورد مدارکی که با ذکر تاریخ انتشار ارجاع شده باشد، اصلاحات یا تجدید نظرهاي بعدي آن شامل . آید می

هایی که بر اساس این مدرك تنظیم شده باشند توصیه  نامه هاي موافقت لک به طرفمعذا. این متن نمی شود
در مورد مدارکی که بدون ذکر تاریخ انتشار . رك را بررسی کننداهاي جدید این مد شود امکان کاربرد چاپ می

عات لازم در آخرین اطلا. باشد شده معتبر می ها ارجاع شده است همواره آخرین چاپ از هر مدرك ارجاع به آن
  .دست آورده سسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران بؤاین زمینه را می توان از م

  مبانی و واژگان –هاي مدیریت کیفیت  سیستم  – 1380سال  9000ایزو  –استاندارد ایران 
  اصطلاحات و تعاریف   3

و موارد زیر  1380سال  9000ایزو  –شده در استاندارد ایران  از اصطلاحات و تعاریف ارائه استاندارددر این 
شده از  مستندات تعریف ممکن است براي انواع ،ها در سیستم مدیریت کیفیت سازمان. است شدهاستفاده 

  .اصطلاحات متفاوتی استفاده شود
  

______________________________________________________________________________________ 
 
 
1 - Environmental management systems 
2 - Safety management systems 
3 - Written procedure 
4 - Documented procedure 



  

  

   1دستورالعمل هاي کاري  3-1
  2شرح تفصیلی چگونگی انجام و ثبت کارها

  .ند مدون باشند یا نباشندتوان هاي کاري می دستورالعمل  -1یادآوري

یلی، نمودارهاي صبه صورت شرح مکتوب تف ند مثلاًنتوا هاي کاري می دستورالعمل   - 2یادآوري
ها، مشخصات،  شده در نقشه هاي فنی درج ها، الگوها، یادداشت قالب، 3گردش کار

 ها ها یا ترکیبی از آن لیست راهنماي تجهیزات، تصاویر، نوارهاي ویدیو، چک کتابچه
دستورالعمل کاري بایستی تمامی مواد، تجهیزات و مستندات مورد استفاده را . باشند

 ”4معیارهاي پذیرش“در موارد مقتضی، دستورالعمل هاي کاري شامل . شرح دهد
  .هستند

  
  فرم   3-2

  .ودش هاي لازم براي سیستم مدیریت کیفیت در آن ثبت می مدرکی که داده
   .شود ا در آن تبدیل به سابقه میه فرم پس از ثبت داده  :یادآوري

  
  
  مستندات سیستم مدیریت کیفیت   4
  کلیات  4-1

از فرآیندهاي سازمان یا از ساختار استاندارد کیفیت مورد کاربرد  اًآرایش مستندات سیستم مدیریت کیفیت نوع
تواند مورد  د نیز میترتیبات دیگري که نیازهاي سازمان را برآورده نمای. نماید ها پیروي می یا ترکیبی از آن
  .استفاده قرار گیرد

. تواند به صورت سلسله مراتبی توصیف گردد ساختار مستندات مورد استفاده در سیستم مدیریت کیفیت می
از سلسله  نوعی اي پیوست الف نمونه. مایدن چنین ساختاري نگهداري، درك و توزیع مستندات را تسهیل می

مراتب به شرایط سازمان وابسته  ایجاد سلسله. دهد کیفیت را نشان می مراتب براي مستندات سیستم مدیریت
  .اشدب می
  

تواند متفاوت  گستردگی مستندات سیستم مدیریت کیفیت از سازمانی به سازمان دیگر بر حسب موارد زیر می
  :باشد
  هاي آن اندازه سازمان و نوع فعالیت –الف 

  ها، و  پیچیدگی فرآیندها و تعامل آن -ب
______________________________________________________________________________________ 
 
 
1 - Work instructions 
2 - Tasks 
3 - Flow charts 
4 - Acceptance criteria 



  

  

  ایستگی کارکنانش -ج
  

واژگان مورد استفاده بایستی با اصطلاحات . مستندات سیستم مدیریت کیفیت ممکن است شامل تعاریف باشند
هاي عمومی  نامه در لغت که چه و یا با آن 1380سال  9000ایزو  –و تعاریف ذکر شده در استانداردهاي ایران 

  .آمده است، در تطابق باشد
  :شامل موارد زیر استلاً یفیت معمومستندات سیستم مدیریت ک

  شی کیفیت و اهداف آن م خط –الف 
  نظامنامه کیفیت  -ب
  هاي اجرایی مدون  روش -ج
  هاي کاري   دستورالعمل -د
  ها فرم -ه
  هاي کیفیت طرح - و
  مشخصات -ز
  سازمانی  مدارك برون -ح
  سوابق -ط

اي نظیر نسخ کاغذي یا رسانه الکترونیکی  تواند بر روي هر نوع رسانه مستندات سیستم مدیریت کیفیت می
  .باشد

  :هاي الکترونیکی عبارتند از  برخی از مزایاي استفاده از رسانه  –یادآوري 
  کارکنان ذیربط همواره به اطلاعات روزآمد یکسان دسترسی دارند –الف 
گیرد و تحت کنترل قرار  دسترسی و اعمال تغییرات در آنها به سادگی انجام می –ب 

  رددا
سادگی تحت کنترل است، ضمن آنکه ه ها بلافاصله صورت گرفته و ب توزیع آن  –ج 

  گزینه چاپ نسخ کاغذي نیز وجود دارد

  وجود دارد، و 1امکان دسترسی به مدارك از مکان هاي دور –د   
  .ساده و اثربخش است شده پس گرفتن مدارك منسوخ  -ه  

  
  اصد و منافعقم 4-2

تواند موارد زیر را شامل گردد، اما به  سیستم مدیریت کیفیت براي یک سازمان می مستندات 2مقاصد و منافع
  : ها محدود نیست این
  تشریح سیستم مدیریت کیفیت سازمان  -الف

______________________________________________________________________________________ 
 
 
1 - Remote locations 
2 - Purposes and benefits 



  

  

ها بتوانند ارتباطات مابین را بهتر  اي که آن به گونه 1هاي فرابخشی فراهم آوردن اطلاعات براي گروه -ب
  درك کنند

  نان از تعهد مدیریت در قبال کیفیتمطلع کردن کارک -ج
در درون سازمان درك کنند و بدین ترتیب حس بهتري نسبت به  را کمک به کارکنان تا نقش خود -د

  ها ایجاد نماید مقصد و اهمیت کار در آن
  فراهم آوردن درك متقابل بین کارکنان و مدیریت  -ه
  کارفراهم آوردن مبنایی براي انتظارات در مورد عملکرد  - و
  بیان نحوه انجام کارها براي برآورد کردن الزامات مشخص شده  -ز
  فراهم آوردن شواهد عینی دستیابی به الزامات مشخص شده  -ح
  در مورد عملیات آفراهم کردن چارچوب روشن و کار -ط
  فراهم آوردن مبنایی براي آموزش کارکنان جدید و بازآموزي ادواري کارکنان موجود -ي
  ردن مبنایی براي ایجاد نظم و تعادل در درون سازمانفراهم آو -ك
  فراهم آوردن یکنواختی در عملیات بر مبناي فرآیندهاي مدون شده -ل
  فراهم آوردن مبنایی براي بهبود مداوم -م
  هاي مدون شده فراهم آوردن اطمینان براي مشتري بر مبناي سیستم -ن

  ع هاي ذینف هاي سازمان به طرف اثبات توانمندي -س
  کنندگان  مینأفراهم آوردن چارچوبی روشن از الزامات براي ت - ع
  فراهم آوردن مبنایی براي ممیزي کردن سیستم مدیریت کیفیت، و  - ف

  .فراهم آوردن مبنایی براي ارزیابی اثربخشی و تداوم مناسب بودن سیستم مدیریت کیفیت -ص
  
  

  2مشی کیفیت و اهداف  خط  3-4
تواند به صورت یک مدرك مستقل باشد یا در  د و مینبایستی مدون گرد یفیتکمشی کیفیت و اهداف  خط

  .نظامنامه کیفیت گنجانده شود
  
  

  نظامنامه کیفیت   4-4
  مندرجات   4-4-1

پذیري در تعیین ساختار،  امکان انعطاف استاندارداین . نظامنامه کیفیت براي هر سازمانی منحصر به فرد است
ها را فراهم  ن براي مدون کردن سیستم مدیریت کیفیت براي تمامی انواع سازما، محتوا یا روش ارائه فرمت

  .کند می
هاي  ی سیستم مدیریت کیفیت خود و کلیه روشمشرح تما کهیک سازمان کوچک ممکن است مناسب بداند 

هاي بزرگ و  انسازم. را تنها در یک نظامنامه درج نماید 9001ایزو  -ده در استاندارد ایرانش اجرایی مدون الزام
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تري براي  مراتب پیچیده اي و با سلسله چندملیتی ممکن است به چند نظامنامه در سطح جهانی، ملی یا منطقه
  .مستندات، نیاز داشته باشند

نظامنامه کیفیت بایستی دامنه شمول سیستم مدیریت کیفیت را مشخص کند و جزئیات و توجیهات براي هر 
ها و توصیفی از  ارجاع به آن  ي اجرایی مدون یاها و همچنین روش ,انداردالزامات است 1کردننانوع استث

  .بر داشته باشد فرآیندهاي سیستم مدیریت کیفیت و تعامل آن را در
هاي تبادل اطلاعات بایستی در نظامنامه کیفیت گنجانده  اطلاعات در مورد سازمان از قبیل نام، مکان و روش

تواند  مینه کسب و کار، شرح مختصري از سوابق کاري، و اندازه سازمان نیز میاطلاعات تکمیلی از قبیل ز. شود
  .در نظامنامه گنجانده شود

به همان  البته نه الزاماً –زیر را  9- 4-4تا  2-4-4نظامنامه کیفیت بایستی عناصر شرح داده شده در بندهاي 
  .دربر داشته باشد –ترتیب 

  
  عنوان و دامنه شمول  4-4-2

. ا دامنه شمول نظامنامه کیفیت بایستی سازمانی را که نظامنامه مربوط به آن است، معرفی نمایدعنوان و ی
به استاندارد خاص سیستم مدیریت کیفیت  که مبناي سیستم مدیریت  نظامنامه کیفیت بایستی مشخصاً
  .کیفیت سازمان است، ارجاع دهد

  
  2فهرست مندرجات  4-4-3

  .شماره و عنوان هر بخش و مکان آنرا نشان دهد مندرجات نظامنامه کیفیت بایستی
  
  3بازنگري، تصویب و تجدید نظر  4-4-4

تجدیدنظر نظامنامه کیفیت بایستی به روشنی در و شواهد مربوط به وضعیت و تاریخ بازنگري، تصویب، 
  .نظامنامه مشخص شود

  .ب مشخص گردددر صورت عملی بودن، ماهیت تغییرات بایستی در خود مدرك یا در ضمایم مناس
  
  مشی کیفیت و اهداف خط  4-4-5

 4تواند بیانیه مشی کیفیت را در نظامنامه کیفیت درج کند، نظامنامه می هرگاه سازمان تصمیم بگیرد که خط
که براي برآورده کردن این اهداف  6اهداف کیفیت واقعی. را در برداشته باشد 5مشی کیفیت و اهداف کیفیت خط
چه سازمان تعیین  بخش دیگري از مستندات سیستم مدیریت کیفیت بر طبق آنباشد ممکن است در  می
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مشی کیفیت بایستی دربردارنده تعهد به مطابقت با الزامات و بهبود مداوم اثربخشی  خط. کند، مشخص گردد می
  .سیستم مدیریت کیفیت باشد

ی هنگامی که اهداف کم. تها دست یاف شوند و بایستی به آن شی کیفیت منبعث میم از خط اًاهداف نوع
  .گیري هستند گردند و قابل اندازه شوند به اهداف خرد تبدیل می می

  1سازماندهی، مسئولیت و اختیار  4-4-6
زمانی سا نمسئولیت، اختیار و ارتباطات درو. نظامنامه کیفیت بایستی شرحی از ساختار سازمان ارائه دهد

این موارد . مشخص گردد 2ها شغل یا شرح/و گردش کارنمودارهاي  ی از قبیل نمودار سازمانی،قتواند به طر می
  .ها ارجاع داده شود بایستی در نظامنامه کیفیت گنجانده شود یا به آن

  
  3ارجاعات  4-4-7

ولی در نظامنامه گنجانده نشده  ها ارجاع شده نظامنامه کیفیت بایستی داراي فهرستی باشد از مدارکی که به آن
  .است

  
  4ف سیستم مدیریت کیفیتتوصی  4-4-8

توصیفی از . نظامنامه کیفیت بایستی سیستم مدیریت کیفیت و چگونگی اجراي آن در سازمان را شرح دهد
هاي اجرایی مدون بایستی در  روش. ها بایستی در نظامنامه کیفیت درج گردد فرآیندها و نحوه تعامل آن

  .شودها ارجاع داده  نظامنامه کیفیت گنجانده شده یا به آن
سازمان بایستی سیستم مدیریت کیفیت خاص خود را با پیروي از توالی جریان فرآیندهاي خود یا با ساختاري 

ارجاعات . شده یا هر توالی دیگري که براي سازمان مناسب باشد، مدون کند مطابق با ساختار استاندارد انتخاب
  .ند مفید باشدتوا شده و نظامنامه کیفیت می متقابل بین استاندارد انتخاب
مشی و اهداف آن را  هاي مورد استفاده توسط سازمان جهت برآورده کردن خط شنظامنامه کیفیت بایستی رو

  .بیان نماید
  
  5پیوست ها  4-4-9

  .نظامنامه باشد نیز می تواند در آن گنجانده شود ةکنند یپیوست هایی که داراي اطلاعات پشتیبان
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  هاي اجرایی مدون  شرو  4-5
  1فرمتساختار و   4-5-1

بایستی به صورت متن، ) هاي الکترونیکی نسخ کاغذي یا رسانه(اي اجرایی مدون ه شرو فرمتساختار و 
ها و یا هر روش دیگري که متناسب با نیازهاي سازمان باشد،  ، جداول یا ترکیبی از آنگردش کارنمودارهاي 

رجوع  2-5-4به بند (هاي اجرایی مدون بایستی شامل اطلاعات ضروري  روش. توسط سازمان مشخص شود
  .باشد 2بوده و داراي شناسه منحصر به فرد) شود

دهند،  هاي کاري که نحوه واقعی انجام یک فعالیت را شرح می توان به دستورالعمل هاي اجرایی می در روش
در  استمختلف  مربوط به اموردهند که  رح میرا ش 3فعالیت هایی لاًهاي اجرایی مدون معمو روش. ارجاع داد

  . گیرد صورت می براي انجام یک وظیفه مربوط به کارهایی است که هاي کاري عموماً حالی که دستورالعمل
  
  4مندرجات  4-5-2

  عنوان  4-5-2-1
  .عنوان بایستی به روشنی روش اجرایی را مشخص کند

  

  5قصودم  4-5-2-2
  .تی بیان شودمقصود از روش اجرایی مدون بایس

  

  6دامنه کاربرد  4-5-2-3
حوزه هایی که قرار است پوشش داده شوند و حوزه هایی که قرار دامنه کاربرد روش اجرایی مدون بایستی 
  .نیست پوشش داده شوند را مشخص نماید

  مسئولیت و اختیار  4-5-2-4
ها و فرآیندهاي  ها که به فعالیت هاي سازمانی و همچنین ارتباط میان آن یا بخش/مسئولیت و اختیار افراد و

این موارد بایستی در روش اجرایی به هر . شود، بایستی مشخص گردد مشروح در روش اجرایی مربوط می
  .هاي توصیفی شرح داده شوند کار یا متن گردشصورتی که براي واضح بودن مناسب باشد با نمودارهاي 
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  ها شرح فعالیت  4-5-2-5
هاي مورد استفاده،  ها، روش تواند بر حسب پیچیدگی فعالیت می روش اجرایی معمولاًمیزان جزئیات مندرج در 

جدا از میزان جزئیات، . دهند، متفاوت باشد ها را انجام می ها و آموزش لازم براي افرادي که فعالیت سطح مهارت
  .ر گیرندهاي اجرایی مدنظر قرا موارد زیر هر جا که کاربرد داشته باشند بایستی در تهیه روش

  کنندگان آن مشخص کردن نیازهاي سازمان، مشتریان و تامین -الف
  هاي مورد نیاز کار مرتبط با فعالیت گردشیا نمودارهاي /تشریح فرآیندها به صورت متن و  -ب
و چرا، چه  1که چه کاري بایستی انجام گیرد، توسط چه شخصی یا کدام واحد سازمانی تعیین این  -ج

  ونهموقع ، کجا و چگ
  هاي مشخص شده هاي مربوط به فعالیت تشریح کنترل فرآیندها و کنترل  -د

  )ازنظر کارکنان، آموزش ، تجهیزات و مواد(ها  کردن منابع موردنیاز براي انجام فعالیت مشخص  -هـ
  هاي مورد نیاز تمشخص کردن مستندات مناسب مربوط به فعالی  - و
  وتعیین درونداد و برونداد فرآیند،   -ز
  .گیري هایی که بایستی انجام گیرد تعیین اندازه  -ح
  

تواند تصمیم بگیرد که برخی از اطلاعات فوق براي در نظر گرفته شدن در یک دستورالعمل کاري  سازمان می
  .تر است مناسب

  
  2سوابق  4-5-2-6

روش اجرایی شده در روش اجرایی مدون بایستی در همین بخش از  هاي شرح داده سوابق مربوط به فعالیت
هایی که براي این سوابق بایستی استفاده شود بایستی  فرم. هاي مرتبط تعریف شوند مدون یا در سایر بخش

  .برحسب کاربرد در متن روش اجرایی مشخص گردند
  .روش مورد استفاده براي تکمیل، بایگانی و حفظ سوابق نیز بایستی مشخص شود

  
  3پیوست ها  4-5-2-7

روش اجرایی مدون از قبیل جداول، نمودارها، نمودارهاي جریان و  ةکنند عات پشتیبانیپیوست هاي حاوي اطلا
  .ها می تواند در روش اجرایی مدون گنجانده شود فرم

  
  4رازنگري، تصویب و تجدید نظب  4-5-3

  .هاي اجرایی بایستی مشخص شود شواهد بازنگري، تصویب، وضعیت و تاریخ تجدیدنظر روش
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  1تغییراتمشخص کردن   4-5-4
  .پذیر باشد، ماهیت تغییرات بایستی در همان مدرك یا ضمائم مناسب مشخص گردد در مواردي که امکان

  
  2دستورالعمل هاي کاري 4-6
  3فرمتساختار و   4-6-1

تواند بر انجام  هاي کاري بایستی براي تشریح نحوه انجام تمامی کارهایی که نبودن دستورالعمل می دستورالعمل
هاي  هاي زیادي براي تهیه و ارائه دستورالعمل راه. گذارد، تهیه و برقرار نگهداشته شودبیر نامطلوب ها تاث آن

  .کاري وجود دارد
بیان  4- 6- 4این اطلاعات در بند . (باشند 4منحصر به فرد شمارههاي کاري بایستی داراي عنوان و  دستورالعمل

  ).شده است
هاي کاري بایستی متناسب با نیازهاي کارکنان سازمان باشد و به  لو میزان جزئیات دستورالعم فرمتساختار، 

  .ها و شرایط احراز کارکنان بستگی دارد هاي ارائه شده، مهارت اي مورد استفاده، آموزشه پیچیدگی کار، روش
  .هاي اجرایی مدون متفاوت باشد تواند با ساختار روش هاي کاري می ساختار دستورالعمل

  .ها ارجاع داده شود هاي اجرایی مدون درج گردد یا به آن تواند در روش ري میهاي کا دستورالعمل
  
  5مندرجات  4-6-2

از درج جزئیاتی که منجر به کنترل بیشتر بر . هاي مهم را شرح دهند هاي کاري بایستی فعالیت دستورالعمل
  .گردد بایستی اجتناب کرد فعالیت نمی

که اشخاص  آن رز به دستورالعمل کاري با جزئیات زیاد بشود، مشروط بتواند منجر به کاهش نیا ارائه آموزش می
  . اطلاعات لازم جهت انجام صحیح کارهاي خود را کسب کرده باشند

  
  6هاي کاري لعملانواع دستورا  4-6-3

ایستی دامنه کار و  بخاصی الزام نشده است ولی معمولاً فرمتاي کاري ساختار یا ه  گرچه براي دستورالعمل
  .و به روش هاي اجرایی مدون مرتبط نیز ارجاع دهند بیان نمایداف را اهد

یا ترکیبی انتخاب شود، دستورالعمل کاري بایستی مطابق با ترتیب یا توالی عملیات  فرمتکه هر  جدا از این
هتر منظور کاهش سردرگمی و عدم اطمینان به ب. هاي مرتبط را به دقت منعکس نماید باشد و الزامات و فعالیت

  .ثابتی براي دستورالعمل کاري تعیین شده و حفظ گردد فرمتاست ساختار و 
  .اي از دستورالعمل کاري در پیوست ب ارائه شده است نمونه
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  بازنگري، تصویب و تجدید نظر  4-6-4

که چندمین  هاي کاري و همچنین این سازمان بایستی شواهد روشنی دال بر بازنگري و تصویب دستورالعمل
  .تجدیدنظر است، فراهم آورد نوبت

  

  سوابق  4-6-5
هاي  هاي کاري بایستی در بخشی از آن یا سایر بخش شده در دستورالعمل سوابق مشخص ,در موارد مقتضی

روش لازم . مشخص شده است 9001 ایزو –شده در استاندارد ایران حداقل سوابق الزام. مرتبط تعییــن گردد
هاي مورد استفاده براي ایجاد سوابق نیز بایستی  فرم. ابق بایستی ذکر شودجهت تکمیل، بایگانی و نگهداري سو

  .بنا به کاربرد در متن دستورالعمل کاري مشخص شود
  مشخص کردن تغییرات  4-6-6

  .هرگاه عملی باشد، ماهیت تغییرات بایستی در دستورالعمل کاري یا ضمائم مناسب مشخص گردد
  
  1فرم ها  4-7

رسانند، تهیه و  هایی که مطابقت با الزامات سیستم مدیریت کیفیت را به اثبات می ها براي ثبت داده فرم
  .نگهداري می شوند

. تجدیدنظر است، باشد نوبتکه چندمین  ، تاریخ تجدیدنظر و این2شناساییها بایستی داراي عنوان، شماره  فرم
هاي کاري مورد  یا دستورالعمل/دون وهاي اجرایی م شهاي مورد استفاده بایستی در نظامنامه کیفیت، رو فرم

  .ارجاع قرار گیرند یا به آن ضمیمه شوند
  
  3هاي کیفیت طرح  4-8

  .باشد طرح کیفیت جزئی از مستندات سیستم مدیریت کیفیت می
از این سیستم تا نشان دهد که چگونه  نمایدطرح کیفیت بایستی فقط به سیستم مدیریت کیفیت مدون ارجاع 

و مشخص و مدون نماید که سازمان چگونه به آن دسته از الزاماتی  دنظر استفاده می شوددر شرایط خاص مور
  .یابد که مختص محصول، فرآیند، پروژه یا قرارداد خاص هستند، دست می

هاي اجرایی،  تواند شامل روش طرح کیفیت می. دامنه کاربرد طرح کیفیت بایستی مشخص شود
  .ختص به خود باشدیا سوابق م/ هاي کاري و دستورالعمل

  
  4مشخصات 4-9

بیش از این تشریح  استانداردمشخصات در این . کنند مشخصات مدارکی هستند که الزامات را بیان می
  .شوند، زیرا براي هر محصول یا سازمان انحصاري هستند نمی

______________________________________________________________________________________ 
 
 
1 - Forms 
2 - Identification number 
3 - Quality plans 
4 - Specifications 



  

  

  
  1سازمانی مدارك برون  4-10

ها را در سیستم مدیریت کیفیت مدون  ل آنسازمانی مورد استفاده و نحوه کنتر سازمان بایستی مدارك برون
هاي مشتري، مشخصات، الزامات مربوط به قوانین و  تواند نقشه سازمانی می مدارك برون. خود مشخص کند

  .هاي نگهداري و تعمیر را شامل گردد ها و دستورالعمل نامه مقررات، استانداردها، آئین
  
  سوابق  4-11

هاي  که فعالیت کند یا شواهدي دال بر این آمده را بیان می دست هب نتایجِسوابق سیستم مدیریت کیفیت در واقع 
سوابق همچنین . آورد اند را فراهم می هاي کاري اجرا شده هاي اجرایی مدون و دستورالعمل شتعیین شده در رو

. شده براي محصول را مشخص نماید بایستی مطابقت با الزامات سیستم مدیریت کیفیت و الزامات تعیین
مورد ارجاع قرار گرفته  یا ها براي تهیه سوابق بایستی در مستندات سیستم مدیریت کیفیت مشخص و مسئولیت

  .باشند
  .شوند، چون در معرض تغییر قرار ندارند از نظر تجدیدنظر کنترل نمی سوابق عموماً –یادآوري 

  
  2فرآیند تهیه مستندات سیستم مدیریت کیفیت  5
  3اتمسئولیت تهیه مستند  5-1

ها  مستندات سیستم مدیریت کیفیت بایستی توسط همان اشخاصی تهیه شود که دخیل در فرآیندها و فعالیت
شود تا اشخاص الزامات ضروري را بهتر درك کنند و سبب احساس دخیل بودن و  این امر موجب می. هستند

  .دگرد تعلق خاطر در کارکنان می
هیه تتواند مدت زمان صرف شده براي  وجود در سازمان میهاي م بازنگري و استفاده از مدارك و مرجع

این کار همچنین کمکی است جهت . گیري کاهش دهد مستندات سیستم مدیریت کیفیت را به میزان چشم
  .ها نیاز به رسیدگی و اصلاح دارد هایی که عدم کفایت سیستم مدیریت کیفیت در آن مشخص کردن حوزه

  یریت کیفیت روش تهیه مستندات سیستم مد  5-2
  :هایی که در حال اجراي سیستم مدیریت کیفیت هستند، یا قصد اجراي آن را دارند، بایستی  سازمان

  فرآیندهاي ضروري براي اجراي اثربخش سیستم مدیریت کیفیت را مشخص کنند -الف
  بین این فرآیندها را درك کنند، و  4تعامل  -ب
نان حاصل شود اجرا و کنترل این فرآیندها به نحو اثربخش فرآیندها را در حدي مدون کنند که اطمی  -ج

  .گیرد صورت می
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انگیزه تعیین میزان مستندات موردنیاز براي سیستم مدیریت کیفیت بایستی بر اساس تحلیل فرآیندها باشد و 
  .نبایستی مستندات فرآیندها را هدایت کنند

شده در پیوست الف  مراتب نشان داده از سلسله نبایستی توالی تهیه مستندات سیستم مدیریت کیفیت حتماً
  .شوند هاي کاري پیش از تکمیل نظامنامه تدوین می هاي اجرایی و دستورالعمل روش پیروي کند، زیرا غالباً
  :شود تواند بر حسب اقتضا انجام شود در زیر ارائه می نمونه اقداماتی که می

ستندسازي سیستم مدیریت کیفیت بر اساس که کدام الزامات م گیري در مورد این تصمیم -الف
  شده براي سازمان کاربرد دارد استاندارد انتخاب

هایی درباره سیستم مدیریت کیفیت موجود و فرآیندهاي آن به طرق مختلف از قبیل  گردآوري داده -ب
  پرسشنامه و مصاحبه

منظور تعیین ه ها ب آنتعیین و فهرست کردن مدارك سیستم مدیریت کیفیت مورد استفاده و تحلیل  -ج
  ها مفید بودن آن

آموزش اشخاص دخیل در مستندسازي از نظر تهیه مستندات و الزامات استاندارد سیستم مدیریت  -د
  کیفیت مورد نظر یا سایر معیارهاي انتخاب شده

  درخواست و دستیابی به منابع تکمیلی براي مستندات یا مراجع از واحدهاي عملیاتی -ه
  براي مدارك مورد نظر فرمتتار و تعیین ساخ - و
تهیه نمودارهاي گردش کار به ترتیبی که فرآیندهاي مربوط به دامنه کاربرد سیستم کیفیت سازمان  -ز

  )به پیوست ب رجوع شود(را دربر گیرند 
  تحلیل نمودارهاي گردش کار جهت شناخت بهبودهاي ممکن و اجراي این بهبودها -ح
  ها یق اجراي آزمایشی آنگذاري مستندات از طر صحه -ط
  هاي مناسب دیگري در سازمان جهت تکمیل مستندات سیستم مدیریت کیفیت، و استفاده از روش -ي
  .بازنگري و تصویب مستندات قبل از صدور -ك
  
  1استفاده از ارجاعات  5-3

موجود براي  ةشد ههرگاه مقتضی باشد و به منظور محدود کردن حجم مستندات، ارجاع به استانداردهاي شناخت
کننده از مدارك قرار دارد، بایستی مدنظر  سیستم مدیریت کیفیت یا سایر مدارك موجود که در اختیار استفاده

  .قرار گیرد
هنگام استفاده از ارجاعات، از مشخص کردن وضعیت تجدیدنظر مدرك مورد ارجاع بایستی خودداري گردد تا 

  .کننده تغییري صورت داده شود در مدرك ارجاع, مورد ارجاعبا تغییر وضعیت تجدیدنظر مدرك نیازي نباشد 
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  1فرآیند تصویب، صدور و کنترل مدارك سیستم مدیریت کیفیت  6
  بررسی و تصویب  6-1

اطمینان از وضوح، درستی، کفایت و تناسب  مدارك قبل از صدور بایستی توسط اشخاص مجاز جهت حصول
ن نیز بایستی فرصت ارزیابی و اظهارنظر در مورد قابلیت کاربري کاربرا. ساختار آن مورد بازنگري قرار گیرد

صدور مدارك . کننده وضعیت واقعی کار یا فعالیت هستند را داشته باشند که مدارك منعکس مدارك و این
هر نسخه از مدرك بایستی شواهدي دال بر اجازه . ها صورت گیرد تهیه آن بایستی با تصویب مدیریت مسئولِ

  .شواهد تصویب مدارك بایستی حفظ شود. باشد صدور داشته
  2توزیع  6-2

وجود آورد که نسخ معتبر از مدارك در ه روش توزیع مدارك توسط کارکنان مجاز بایستی این اطمینان را ب
کنترل و توزیع مناسب را . گیرد دسترس کلیه کارکنان که به اطلاعات مندرج در آن مدارك نیاز دارند، قرار می

شود تقویت  با استفاده از ثبت شماره سري هر مدرك که تحویل دریافت کننده می لاًطرق مختلف مث توان به می
براي مثال مشتریان، (سازمانی  هاي برون تواند طرف مدارکی از قبیل نظامنامه و طرح کیفیت می توزیع. کرد

  .بر گیرد را نیز در) کننده هاي گواهی گذار و سازمان نهادهاي قانون
  

  
  3نجاندن تغییراتگ  6-3

فرآیندي . فرآیندي جهت شروع، تهیه، بازنگري، کنترل و گنجاندن تغییرات در مدارك بایستی فراهم آورده شود
که براي بازنگري و تصویب مدارك هنگام تهیه نسخ اولیه به کار می رود، بایستی هرگاه تغییري در مدارك 

  .صورت می گیرد نیز اعمال شود
  
  4غییرکنترل صدور و ت 6-4

که مندرجات هر مدرك به  شودتا اطمینان حاصل  بدین جهت ضرورت داردکنترل صدور و تغییر مدرك 
  .یرد و این تصویب به سهولت قابل تشخیص استگ صورت مناسب توسط کارکنان مجاز مورد تصویب قرار می

  .ردتواند مدنظر قرار گی هاي مختلف جهت تسهیل فرآیند فیزیکی اعمال تغییرات می روش

در . گیرند مورد استفاده قرار می 5فرآیندي بایستی ایجاد شود تا اطمینان حاصل گردد که فقط مدارك مناسب
مدارك تجدیدنظرشده . مدرك نباشد ةشرایط معین، مدرك مناسب ممکن است آخرین نسخه تجدیدنظرشد

کنندگان در این مورد که  هبراي اطمینان دادن به استفاد. بایستی در اسرع وقت جایگزین نسخه قبلی شوند
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استفاده کرد که دفعات تجدیدنظر  1توان از یک فهرست اصلی نسخه صحیح مدارك مجاز را در اختیار دارند، می
یا / سازمان بایستی ثبت پیشینه تغییرات مدارك را جهت مقاصد قانونی و . مدارك در آن مشخص شده باشد

  .مورد توجه قرار دهد )دانش(اطلاعاتحفظ 
  
  2نسخ خارج از کنترل  6-5

بیرون از سازمان و  در ها یا براي استفاده مشتریان مناقصه هنگام توزیع مدارك براي در در برخی از حالات، مثلاً
شده  که کنترل تغییرات مدارك مورد نظر نیست، بایستی خارج از کنترل بودن مدارك توزیــعص سایر موارد خا

 ”مدارك خارج از کنترل“عنوان  اروشنی ب هرك هنــگام توزیع بایستی باین نــوع مدا. به روشنی مشخص باشد
  .مشخص گردند

  
  .تواند به استفاده ناخواسته از مدارك منسوخ منجر شود فرآیندي می کوتاهی درتضمین چنین - یادآوري

  
  پیوست  الف

  اي از سلسله مراتب مستندات سیستم مدیریت کیفیت نمونه
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1 - Master list 
2 - Uncontrolled copies 

نظامنامه 
  )1سطح(
  

  هاي اجرایی روش
  سیستم مدیریت کیفیت

  ) 2سطح ( 

  
  مندرجات مدرك

سیستم مدیریت کیفیت را بر طبق   - 1
شده شرح  مشی کیفیت و اهداف بیان طخ

  ).رجوع شود 4- 4و  3- 4به بند . (دهد می
  

هاي مرتبط با یکدیگر و  تفرآیندها و فعالی  - 2
یفیت نیاز براي اجراي سیستم مدیریت ک مورد

  .دهد را شرح می
  
که جزئیات  می شود شامل مستنداتی  - 3

  .کارها را شرح می دهند
  



  

  

  
  
  
  
  
  
  

  .تعداد سطوح می تواند بر حسب نیازهاي سازمان تنظیم گردد   - 1یادآوري 

  .ند مورد استفاده قرار گیرندنمراتب فوق می توا ها در کلیه سطوح سلسله فرم   - 2یادآوري 
  
  
  
  

  پیوست  ب 
  نوشتاري ۀیافت کاري با ساختار نظام نمونه اي از دستورالعملِ

  
  

  وسایلریلیزه کردن دستورالعمل کاري جهت است  1-ب
  صفر:  شماره تجدیدنظر    1382-01- 20: تاریخ      TV2.3:  شماره شناسایی

  
  یکبار مصرف وسایل  2-ب

را در داخل ظرف مخصوص قرار ) از قبیل سرنگ، سوزن، چاقو و وسیله برداشت بخیه(یکبار مصرف  وسایل
  .ضایعات از بین برده شود وارهاییِ ۀظرف باید بر طبق برنام. دهید

  
  وسایل استریلیزه شده از طریق هواي داغ  3-ب
  .تمیز کنید وسایلیکبار مصرف از روي  مواد زائد را با استفاده از دستمالِ  1-3-ب

. ور کنید غوطه) قسمت آب 9قسمت کلرین  1(کلرین % 10را در داخل محلول  وسایل  2-3-ب
  .بار در هفته باید تعویض شود محلول دو

  .ور نمایید ساعت در محلول غوطه 2مدت ه برا حداقل  وسایل  3-3-ب

 استفاده  محافظ  از دستکش درهنگام شستشو. بشوئید  را با استفاده از یک برس وسایل  4-3-ب
  .کنید 

  هاي کاري و سایر دستورالعمل
  مدارك براي سیستم مدیریت کیفیت

  ) 3سطح ( 



  

  

  .را آبکشی و خشک کنید وسایل  5-3-ب

دیده باید  صدمه وسایل. در شرایط مناسب قرار داشته باشند وسایلبررسی کنید که   6-3-ب
  .ل شوندجهت تعمیر ارسا

  :استریلیزه کردن در کیسه  7-3-ب
  .قرار دهید گرمرا در داخل کیسه مقاوم در برابر هواي  وسایل - 
  .هاي تیز را با استفاده از گاز بپوشانید لبه - 
  .لبه هاي کیسه را جهت پوشش کامل، چند بار تا کنید - 
  .کیسه را با نوار چسب مقاوم در برابر حرارت به صورت غیر قابل نفوذ ببندید - 
  .کیسه را تاریخ گذاري کرده و نشانگر هواي داغ را بر روي کیسه بچسبانید - 
دقیقه در درجه حرارت  30مدت ه کیسه را در داخل کوره هواي داغ قرار دهید و بگذارید ب - 

  .گراد باقی بماند سانتی 180
به صورت مناسبی  که آن رکه استریلیزه شدند قابل استفاده هستند مشروط ب ماه پس از آن مدت یکه ب وسایل

  .هاي غیرقابل نفوذ نگهداري شوند در کیسه
  

  استریلیزه کردن در ظرف فلزي   8-3-ب
  .در کف ظرف قرار دهید وسایلمنظور حفاظت از ه پارچه مقاوم در برابر هواي داغ را ب - 
  .را در کف ظرف قرار دهید وسایل - 
  .نشانگر هواي داغ را تنظیم و بر روي ظرف بچسبانید - 
  .گراد باقی بماند درجه سانتی 180دقیقه در حرارت  30مدت ه ف ببگذارید ظر - 

  
   .در هر روز به نوبت از یکی از دو ظرف استفاده شود

  
  )دهنده داخل گوش براي مثال دستگاه نشان( وسایلسایر   4-ب

  .ور بودن در محلول کلرین، شستشو دهید ساعت غوطه 2را پس از  وسایلاین 
  


