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   استاندارد تدوین ون ـكميسي

 “ هايي براي تهيه مستندات سيستم مديريت كيفيتراهنمايي”

 سمت يا نمايندگي  رييس 

 دحسينممح سيد  ،كلانتر معتمدي

 ( وريمديريت سيستم و بهره   –ليسانس مهندسي صنايع  فوق)

صنعتي   تحقيقات  و  استاندارد  مؤسسه  رييس  مشاور 

 رييس نظام تأييد صلاحيت ايران  ايران و نايب

 رضا  اميري،

 ( فوق ليسانس مهندسي مكانيك)
 هاي مديريت كيفيتمشاور سيستم

مهران  –د رحيمي استا

 فوق ليسانس مهندسي كامپيوتر

 مدير عامل شركت آرايه سيستم 

محمدرضا  –پورشمس 

 مهندس صنايع

 كارشناس شركت آرايه سيستم 

حسين –حقيقي 

 فوق ليسانس مديريت صنعتي

 مديرعامل شركت كوشاپيشه 

حبيب اله  –رازدار 

 ليسانس تكنولوژي هواپيما

 يريت كيفيت ايران مدير داخلي انجمن مد

حسنعلي  –رسولي 

 مهندس مكانيك

 كارشناس ارشد شركت فرآوري و ساخت 

احمدفرشيد  –فرهت 

 مهندس صنايع

 كارشناس شركت امداد خودرو 
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 فوق ليسانس مديريت

 مدير تضمين كيفيت شركت آذين خودرو 

عراقي، منيژهنجم

 ليسانس مهندسي الكترونيك فوق

تضمينكارشن نوسازي  اس  و  پشتيباني  شركت  كيفيت 

 هليكوپترهاي ايران )پنها( 

 هوسپ ،هوسپ سركسيان 
 مهندس برق
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 مهرداد  ،پورشمس
 مهندس شيمي

 استاندارد  ارشد   كارشناس
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 پيشگفتار 

”راهنمايي فني  استاندارد  كميسيون  توسط  كه  كيفيت“  مديريت  سيستم  مستندات  تهيه  براي  هايي 

  سة  كميته ملي استاندارد مديريت كيفيت مورخ جل   ادامه هجدهمين  مربوطه تهيه و تدوين شده و در

قانون اصلاح قوانين و مقررات    3است, اينك به استناد بند يك ماده  مورد تأييد قرار گرفته  12/04/84

بهمن ايران مصوب  استاندارد و تحقيقات صنعتي  ايران    1371ماه  مؤسسه  استاندارد ملي  به عنوان 

 شود.منتشر مي

پيشرفت و  تحولات  با  هماهنگي  و  همگامي  در  براي حفظ  و جهاني  ملي  و هاي  علوم  زمينة صنايع, 

خدمات, استانداردهاي ملي ايران در مواقع لزوم تجديدنظر خواهد شد و هر گونه پيشنهادي كه براي  

اصلاح يا تكميل اين استاندارد ارائه شود, در هنگام تجديدنظر در كميسيون فني مربوطه مورد توجه  

ملي استانداردهاي  به  مراجعه  براي  بنابراين  گرفت.  خواهد  آخرين    قرار  از  همواره  بايد  ايران 

 ها استفاده كرد.تجديدنظر آن

 منابع و مآخذي كه براي تهيه اين استاندارد به كار رفته به شرح زير است: 
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 مقدمه 

مي  9000ايزو    –ايران    خانوادةاستانداردهاي   مدون    كهارد  دملزم  كيفيت سازمان  مديريت  سيستم 

 گردد. 

اثربخشي سيستم    كارگيري و بهبودِاين استاندارد پذيرش يك رويكرد فرآيندي را در هنگام ايجاد، به

 نمايد. مديريت كيفيت ترغيب مي

فعاليت سازمان،  يك  اثربخش  كاركرد  بههبراي  مرتبط  مي  اي  متعددي  و  هم  شده  شناسايي  بايد 

دد. فعاليتي كه طي استفاده از منابع و با مديريت كردن آن تبديل دروندادها به بروندادها مديريت گر

  برونداد يك فرآيند مستقيماً  تواند به عنوان يك فرآيند درنظر گرفته شود. غالباًسازد ميرا ميسر مي

 دهد.يدرونداد فرآيند بعدي را تشكيل م

سازمان همراه با مشخص كردن و تعامل اين فرآيندها كارگيري سيستمي ازفرآيندها در درون يك به

 شود.ناميده مي “  رويكرد فرآيندي”و مديريت كردن آنها  

كنترل مداومي است كه بر روي ارتباط بين تك به تك فرآيندها   “  رويكرد فرآيندي”يكي از مزاياي  

 كند. در درون سيستم فرآيندها و همچنين بر تركيب و تعامل آنها فراهم مي

مختار   خود  كيفيت  مديريت  سيستم  كردن  مدون  طريق  انتخاب  در  سازمان  ميسازمان  هر  باشد. 

اثبات طرح براي  كند كه  تعيين  را در حدي  نياز خود  ميزان مستندات مورد  اثربخش،  بايستي  ريزي 

نياز   آن  به  خود  فرآيندهاي  و  كيفيت  مديريت  سيستم  مداوم  بهبود  و  سيستم  كنترل  نمودن  مدون 

تفعاليمديريت   مي  فعاليتت كيفيت  اين  از  منتخبي  مشخصهاسازبخش  الزامات  مثال  براي  شده  ها، 



 

 

خود  يا  قانوني  الزامات  قراردادي،  الزامات  فرآيندها،  محصولات،  ماهيت  مربوط    برحسب  سازمان 

 گردد. 

مي اهميت  استانداردحائز  به  كيفيت  مديريت  سيستم  مستندات  مندرجات  و  الزامات  كه   هاي باشد 

 است    در نظرت كه كيفي

 دارد.

 برآورده گردد، ارجاع دهد.  هاالزامات آن

ب استاندارد،  اين  در  مذكور  هاي  به سازمانه  راهنمايي  ياري رساندن  كردن  منظور  مدون  ها جهت 

راهنمايي  اين  از  كه  نيست  اين  بر  قصد  است.  شده  ارائه  خود  كيفيت  مديريت  عنوان  ها  سيستم  به 

 ني، مقرراتي و گواهي كردن / ثبت كردن  استفاده شود. قانو الزاماتي براي مقاصد 

طرح كيفيت،  مديريت  سيستم  از  جنبه  كيفيت  يك  طرحاستريزي  مدارك  مي.  كيفيت  تواند  ريزي 

عملياتي،  طرح و  مديريتي  براي  آمادهريزي  كيفيت بهسازي  مديريت  سيستم    شامل  كارگيري 

 ، باشد.برآورده گرددقرار است داف كيفيت  اه  ،آن   توسطدهي و زمانبندي و رويكردي كه سازمان

 هايي براي تهيه مستندات سيستم مديريت كيفيت راهنمايي

 

 هدف و دامنه كاربرد  

هايي براي تهيه و برقرار نگه داشتن مستندات موردنياز براي ايجاد اطمينان  راهنمايي  استاندارداين  

نيازهاي خا با  متناسب  كه  اثربخش  كيفيت  مديريت  ارااز سيستم  باشد،  نيز  دهد.  ه ميئص سازمان 

ها به ايجاد يك سيستم مدون همان گونه كه در استاندارد سيستم مديريت استفاده از اين راهنمايي 

 نمايد.يكيفيت مورد كاربرد الزام شده است، كمك م

اراراهنمايي  اين  هئ هاي  در  استانداردها  استاندارد,شده  طبق  بر  كيفيت  مديريت  سيستم  بر  ي علاوه 

هاي هاي مديريت از قبيل سيستمتواند براي مدون كردن ساير سيستممي  9000ايزو    -ايران  خانوادة

2يهاي مديريت ايمنو سيستم 1محيطي مديريت زيست
 كار رود. ه نيز ب  

يا   “ 3مكتوبروش اجرايي ”از اصطلاح   باشد، غالباًاجرايـي مدون شدههنگامي كه يك روش

شود.ياستفاده م  “  4دون روش اجرايي م”
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1
 - Environmental management systems 

2
 - Safety management systems 

3
 - Written procedure 

4
 - Documented procedure 



 

 

 

 مراجع الزامي  2

 استاندارداستاندارد زير شامل مقرراتي است كه از طريق ارجاع به آن در متن حاضر، جزيي از اين  

مي شمار  تجديد  به  يا  اصلاحات  باشد،  شده  ارجاع  انتشار  تاريخ  ذكر  با  كه  مداركي  مورد  در  آيد. 

هايي كه بر اساس اين  نامههاي موافقتلك به طرفنظرهاي بعدي آن شامل اين متن نمي شود. معذا

رك را بررسي كنند.  اهاي جديد اين مدشود امكان كاربرد چاپمدرك تنظيم شده باشند توصيه مي

ها ارجاع شده است همواره آخرين چاپ از هر  در مورد مداركي كه بدون ذكر تاريخ انتشار به آن

ارجاع ميمدرك  معتبر  اطلاشده  آخرين  م باشد.  از  توان  مي  را  زمينه  اين  در  لازم  سسه  ؤعات 

 دست آورد.ه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران ب

 مباني و واژگان –هاي مديريت كيفيت سيستم   – 1380سال  9000ايزو  –استاندارد ايران 

 اصطلاحات و تعاريف   3

و    1380سال    9000ايزو    –شده در استاندارد ايران  از اصطلاحات و تعاريف ارائه  استاندارددر اين  

مستندات   ممكن است براي انواع  ،هااست. در سيستم مديريت كيفيت سازمان شده موارد زير استفاده  

 شده از اصطلاحات متفاوتي استفاده شود. تعريف

  1دستورالعمل هاي كاري 3-1

 2شرح تفصيلي چگونگي انجام و ثبت كارها

ند مدون باشند يا نباشند.توانهاي كاري ميدستورالعمل  

ميدستورالعمل  كاري  مثلاًنتواهاي  تف   ند  مكتوب  شرح  يلي،  صبه صورت 

كارنمودارهاي   يادداشتقالب3گردش  الگوها،  درجها،  فني  در  هاي  شده 

كتابچهنقشه مشخصات،  ويديو،    ها،  نوارهاي  تصاوير،  تجهيزات،  راهنماي 

آنليستچك از  تركيبي  يا  تمامي    هاها  بايستي  كاري  دستورالعمل  باشند. 

مقتضي،   موارد  در  دهد.  را شرح  استفاده  مورد  و مستندات  تجهيزات  مواد، 

هستند. “4معيارهاي پذيرش”دستورالعمل هاي كاري شامل 
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1
 - Work instructions 

2
 - Tasks 

3
 - Flow charts 

4
 - Acceptance criteria 



 

 

 فرم  3-2

 ود. شهاي لازم براي سيستم مديريت كيفيت در آن ثبت ميمدركي كه داده

شود.ا در آن تبديل به سابقه ميهفرم پس از ثبت داده

 

 مستندات سيستم مديريت كيفيت   4

 كليات 4-1

از فرآيندهاي سازمان يا از ساختار استاندارد كيفيت    اًآرايش مستندات سيستم مديريت كيفيت نوع

آن از  تركيبي  يا  كاربرد  پيروي ميمورد  برآورده  ها  را  نيازهاي سازمان  ديگري كه  ترتيبات  نمايد. 

 تواند مورد استفاده قرار گيرد.د نيز مي نماي

مي كيفيت  مديريت  سيستم  در  استفاده  مورد  مستندات  مراتبي  ساختار  سلسله  صورت  به  تواند 

را تسهيل مي توزيع مستندات  نگهداري، درك و  الف  نتوصيف گردد. چنين ساختاري  پيوست  مايد. 

مديريت  نوعي  اينمونه سيستم  مستندات  براي  مراتب  سلسله  مي  از  نشان  را  ايجاد  كيفيت  دهد. 

 اشد. بمراتب به شرايط سازمان وابسته ميسلسله

 

زير   موارد  حسب  بر  ديگر  سازمان  به  سازماني  از  كيفيت  مديريت  سيستم  مستندات  گستردگي 

 :تواند متفاوت باشدمي

 هاي آن اندازه سازمان و نوع فعاليت  –الف 

 ها، و  پيچيدگي فرآيندها و تعامل آن -ب

 ايستگي كاركنان ش -ج

 

مستندات سيستم مديريت كيفيت ممكن است شامل تعاريف باشند. واژگان مورد استفاده بايستي با  

  كه   چه   و يا با آن   1380سال    9000ايزو    –اصطلاحات و تعاريف ذكر شده در استانداردهاي ايران  

 هاي عمومي آمده است، در تطابق باشد.نامهدر لغت

 شامل موارد زير است: لاً  يفيت معمو مستندات سيستم مديريت ك

 شي كيفيت و اهداف آن  مخط  –الف 

 نظامنامه كيفيت   -ب

 هاي اجرايي مدون  روش -ج

 هاي كاري   دستورالعمل -د

 هافرم  -ه

 هاي كيفيت طرح  -و



 

 

 مشخصات  -ز

 سازماني  مدارك برون -ح

 سوابق  -ط

مي كيفيت  مديريت  سيستم  رسانهمستندات  نوع  هر  روي  بر  رسانه  تواند  يا  كاغذي  نسخ  نظير  اي 

 الكترونيكي باشد. 

 هاي الكترونيكي عبارتند از : برخي از مزاياي استفاده از رسانه–

 كاركنان ذيربط همواره به اطلاعات روزآمد يكسان دسترسي دارند –الف 

گيرد و تحت كنترل  دسترسي و اعمال تغييرات در آنها به سادگي انجام مي  –ب  

 رد قرار دا

بتوزيع آن    –ج   بلافاصله صورت گرفته و  كنترل است،  ه  ها  سادگي تحت 

 ضمن آنكه گزينه چاپ نسخ كاغذي نيز وجود دارد 

 وجود دارد، و 1امكان دسترسي به مدارك از مكان هاي دور  –د  

ساده و اثربخش است.  شدهپس گرفتن مدارك منسوخ   -ه 

 

 اصد و منافعقم 4-2

منافع و  مي  مستندات  2مقاصد  يك سازمان  براي  كيفيت  مديريت  شامل  سيستم  را  زير  موارد  تواند 

 ها محدود نيست:  گردد، اما به اين

 تشريح سيستم مديريت كيفيت سازمان   -الف

گروه  -ب براي  اطلاعات  آوردن  فرابخشي فراهم  گونه  3هاي  آنبه  كه  ارتباطات اي  بتوانند  ها 

 مابين را بهتر درك كنند

 نان از تعهد مديريت در قبال كيفيت مطلع كردن كارك -ج

در درون سازمان درك كنند و بدين ترتيب حس بهتري    را  كمك به كاركنان تا نقش خود  -د

 ها ايجاد نمايدنسبت به مقصد و اهميت كار در آن

 فراهم آوردن درك متقابل بين كاركنان و مديريت    -ه

 كارفراهم آوردن مبنايي براي انتظارات در مورد عملكرد   -و

 بيان نحوه انجام كارها براي برآورد كردن الزامات مشخص شده   -ز

 فراهم آوردن شواهد عيني دستيابي به الزامات مشخص شده   -ح

______________________________________________________________________________________ 

 

 
1
 - Remote locations 

2
 - Purposes and benefits 

3
 - Cross – functional groups 



 

 

 در مورد عمليات آفراهم كردن چارچوب روشن و كار  -ط

 فراهم آوردن مبنايي براي آموزش كاركنان جديد و بازآموزي ادواري كاركنان موجود  -ي

 ردن مبنايي براي ايجاد نظم و تعادل در درون سازمان فراهم آو  -ك

 فراهم آوردن يكنواختي در عمليات بر مبناي فرآيندهاي مدون شده   -ل

 فراهم آوردن مبنايي براي بهبود مداوم  -م

 هاي مدون شده فراهم آوردن اطمينان براي مشتري بر مبناي سيستم  -ن

 ع  هاي ذينف هاي سازمان به طرفاثبات توانمندي  -س

 كنندگان مينأفراهم آوردن چارچوبي روشن از الزامات براي ت -ع

 فراهم آوردن مبنايي براي مميزي كردن سيستم مديريت كيفيت، و    -ف

مديريت   -ص سيستم  بودن  مناسب  تداوم  و  اثربخشي  ارزيابي  براي  مبنايي  آوردن  فراهم 

 كيفيت.

 1مشي كيفيت و اهداف خط 3-4

تواند به صورت يك مدرك مستقل باشد  د و مينبايستي مدون گرد  يفيتكمشي كيفيت و اهداف  خط

 يا در نظامنامه كيفيت گنجانده شود.

 نظامنامه كيفيت  4-4

 مندرجات   4-4-1

اين   است.  فرد  به  منحصر  سازماني  هر  براي  كيفيت  انعطاف  استانداردنظامنامه  در امكان  پذيري 

ارائه  فرمتتعيين ساختار،   يا روش  تمامي  ، محتوا  براي  كيفيت  مديريت  كردن سيستم  مدون  براي 

 كند. ها را فراهم مينانواع سازما

بداند   مناسب  است  ممكن  كوچك  سازمان  تما  كهيك  كليه  مشرح  و  خود  كيفيت  مديريت  ي سيستم 

الزامروش مدون  اجرايي  ايران شهاي  استاندارد  در  درج    9001ايزو    -ده  نظامنامه  يك  در  تنها  را 

اي  هاي بزرگ و چندمليتي ممكن است به چند نظامنامه در سطح جهاني، ملي يا منطقهاننمايد. سازم

 تري براي مستندات، نياز داشته باشند.مراتب پيچيدهو با سلسله

نظامنامه كيفيت بايستي دامنه شمول سيستم مديريت كيفيت را مشخص كند و جزئيات و توجيهات  

ها  ارجاع به آن    ي اجرايي مدون ياهاو همچنين روش  ,انداردالزامات است  2كردننابراي هر نوع استث

 بر داشته باشد. و توصيفي از فرآيندهاي سيستم مديريت كيفيت و تعامل آن را در
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هاي تبادل اطلاعات بايستي در نظامنامه كيفيت  اطلاعات در مورد سازمان از قبيل نام، مكان و روش

مينه كسب و كار، شرح مختصري از سوابق كاري، و اندازه  گنجانده شود. اطلاعات تكميلي از قبيل ز

 تواند در نظامنامه گنجانده شود.سازمان نيز مي

  البته نه الزاماً  –زير را    9-4-4تا    2-4-4نظامنامه كيفيت بايستي عناصر شرح داده شده در بندهاي  

 دربر داشته باشد. –به همان ترتيب 

 

 عنوان و دامنه شمول 4-4-2

ا دامنه شمول نظامنامه كيفيت بايستي سازماني را كه نظامنامه مربوط به آن است، معرفي  عنوان و ي

به استاندارد خاص سيستم مديريت كيفيت  كه مبناي سيستم   نمايد. نظامنامه كيفيت بايستي مشخصاً

 مديريت كيفيت سازمان است، ارجاع دهد.

 

 1فهرست مندرجات 4-4-3

 شماره و عنوان هر بخش و مكان آنرا نشان دهد. مندرجات نظامنامه كيفيت بايستي

 

 2بازنگري، تصويب و تجديد نظر 4-4-4

تصويب،   بازنگري،  تاريخ  و  وضعيت  به  مربوط  به و  شواهد  بايستي  كيفيت  نظامنامه  تجديدنظر 

 روشني در نظامنامه مشخص شود. 

 ب مشخص گردد.در صورت عملي بودن، ماهيت تغييرات بايستي در خود مدرك يا در ضمايم مناس

 

 مشي كيفيت و اهدافخط 4-4-5

تواند  مشي كيفيت را در نظامنامه كيفيت درج كند، نظامنامه ميهرگاه سازمان تصميم بگيرد كه خط

كه براي برآورده    5را در برداشته باشد. اهداف كيفيت واقعي   4مشي كيفيت و اهداف كيفيتخط  3بيانيه 

بخش ديگري از مستندات سيستم مديريت كيفيت بر طبق  باشد ممكن است در  كردن اين اهداف مي

مشي كيفيت بايستي دربردارنده تعهد به مطابقت با  كند، مشخص گردد. خطچه سازمان تعيين مي  آن 

 الزامات و بهبود مداوم اثربخشي سيستم مديريت كيفيت باشد.

نوع منبعث ميم از خط  اًاهداف  كيفيت  آنشي  به  بايستي  و  ياف شوند  اهداف  ها دست  كه  هنگامي  ت. 

 گيري هستند.گردند و قابل اندازهشوند به اهداف خرد تبديل ميي ميكمّ
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 1سازماندهي، مسئوليت و اختيار 4-4-6

ارتباطات   و  اختيار  مسئوليت،  دهد.  ارائه  سازمان  ساختار  از  شرحي  بايستي  كيفيت  نظامنامه 

  2ها شغلو/يا شرح  گردش كارنمودارهاي    ي از قبيل نمودار سازماني،ق تواند به طرزماني ميساندرو

 ها ارجاع داده شود. مشخص گردد. اين موارد بايستي در نظامنامه كيفيت گنجانده شود يا به آن

 3ارجاعات 4-4-7

به آن از مداركي كه  باشد  فهرستي  داراي  بايستي  كيفيت  ارجاع شده نظامنامه  نظامنامه    ها  در  ولي 

 گنجانده نشده است. 

 4ف سيستم مديريت كيفيتتوصي 4-4-8

دهد.   شرح  را  سازمان  در  آن  اجراي  چگونگي  و  كيفيت  مديريت  سيستم  بايستي  كيفيت  نظامنامه 

از فرآيندها و نحوه تعامل آن هاي اجرايي  ها بايستي در نظامنامه كيفيت درج گردد. روشتوصيفي 

 شود. ها ارجاع داده  مدون بايستي در نظامنامه كيفيت گنجانده شده يا به آن

سازمان بايستي سيستم مديريت كيفيت خاص خود را با پيروي از توالي جريان فرآيندهاي خود يا  

انتخاب شده يا هر توالي ديگري كه براي سازمان مناسب  با ساختاري مطابق با ساختار استاندارد 

 ند مفيد باشد. تواشده و نظامنامه كيفيت ميباشد، مدون كند. ارجاعات متقابل بين استاندارد انتخاب

بايستي رو كيفيت  كردن خطشنظامنامه  برآورده  مشي و  هاي مورد استفاده توسط سازمان جهت 

 اهداف آن را بيان نمايد.

 

 5پيوست ها 4-4-9

 نظامنامه باشد نيز مي تواند در آن گنجانده شود. ةكنندي پيوست هايي كه داراي اطلاعات پشتيبان

 هاي اجرايي مدون شرو 4-5

 6فرمتساختار و  4-5-1

هاي الكترونيكي( بايستي به صورت  اي اجرايي مدون )نسخ كاغذي يا رسانههشرو   فرمتساختار و  

ها و يا هر روش ديگري كه متناسب با نيازهاي ، جداول يا تركيبي از آنگردش كارمتن، نمودارهاي  
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روش شود.  مشخص  سازمان  توسط  باشد،  اطلاعات  سازمان  شامل  بايستي  مدون  اجرايي  هاي 

 باشد. 1رجوع شود( بوده و داراي شناسه منحصر به فرد  2-5-4ضروري )به بند 

فعاليت را شرح  توان به دستورالعملهاي اجرايي ميدر روش انجام يك  هاي كاري كه نحوه واقعي 

داد. روشمي ارجاع  معمودهند،  مدون  اجرايي  هايي   لاً هاي  ش  2فعاليت  ميرا  كه  رح  به  دهند  مربوط 

دستورالعمل  استمختلف    امور كه  حالي  عموماًدر  كاري  كه  هاي  است  كارهايي  به  براي    مربوط 

 گيرد.  صورت مي  انجام يك وظيفه

 

 3مندرجات 4-5-2

 عنوان 4-5-2-1

 عنوان بايستي به روشني روش اجرايي را مشخص كند.

 

 4قصودم 4-5-2-2

 تي بيان شود. مقصود از روش اجرايي مدون بايس

 

 5دامنه كاربرد 4-5-2-3

حوزه هايي كه قرار است پوشش داده شوند و حوزه هايي  دامنه كاربرد روش اجرايي مدون بايستي 

 كه قرار نيست پوشش داده شوند را مشخص نمايد.

 مسئوليت و اختيار 4-5-2-4

بخش و/يا  افراد  اختيار  و  آنمسئوليت  ميان  ارتباط  همچنين  و  سازماني  فعاليتهاي  به  كه  و  ها  ها 

شود، بايستي مشخص گردد. اين موارد بايستي در  فرآيندهاي مشروح در روش اجرايي مربوط مي

نمودارهاي   با  باشد  مناسب  بودن  واضح  براي  كه  صورتي  هر  به  اجرايي  يا    گردش روش  كار 

 هاي توصيفي شرح داده شوند. متن
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 هاشرح فعاليت 4-5-2-5

در   مندرج  جزئيات  معمولًاميزان  اجرايي  فعاليتمي  روش  پيچيدگي  حسب  بر  روشتواند  هاي  ها، 

دهند، متفاوت  ها را انجام ميها و آموزش لازم براي افرادي كه فعاليتمورد استفاده، سطح مهارت

هاي  باشد. جدا از ميزان جزئيات، موارد زير هر جا كه كاربرد داشته باشند بايستي در تهيه روش

 ر گيرند.اجرايي مدنظر قرا

 كنندگان آن مشخص كردن نيازهاي سازمان، مشتريان و تامين -الف

 هاي مورد نيازكار مرتبط با فعاليت گردشتشريح فرآيندها به صورت متن و/يا نمودارهاي    -ب

و    1كه چه كاري بايستي انجام گيرد، توسط چه شخصي يا كدام واحد سازماني  تعيين اين    -ج

 ونهچرا، چه موقع ، كجا و چگ

 هاي مشخص شده هاي مربوط به فعاليتتشريح كنترل فرآيندها و كنترل  -د

ها )ازنظر كاركنان، آموزش ، تجهيزات و  كردن منابع موردنياز براي انجام فعاليتمشخص    -هـ

 مواد( 

 هاي مورد نيازتمشخص كردن مستندات مناسب مربوط به فعالي   -و

 و تعيين درونداد و برونداد فرآيند،   -ز

 گيري هايي كه بايستي انجام گيرد.تعيين اندازه  -ح

 

مي يك  سازمان  در  شدن  گرفته  نظر  در  براي  فوق  اطلاعات  از  برخي  كه  بگيرد  تصميم  تواند 

 تر است. دستورالعمل كاري مناسب

 

 2سوابق 4-5-2-6

روش  شده در روش اجرايي مدون بايستي در همين بخش از  هاي شرح دادهسوابق مربوط به فعاليت

بخش ساير  در  يا  مدون  فرماجرايي  شوند.  تعريف  مرتبط  بايستي  هاي  سوابق  اين  براي  كه  هايي 

 استفاده شود بايستي برحسب كاربرد در متن روش اجرايي مشخص گردند.

 روش مورد استفاده براي تكميل، بايگاني و حفظ سوابق نيز بايستي مشخص شود.

 

 3پيوست ها 4-5-2-7

اطلا حاوي  هاي  پشتيبانيپيوست  نمودارها،   ةكنندعات  جداول،  قبيل  از  مدون  اجرايي  روش 

 ها مي تواند در روش اجرايي مدون گنجانده شود. نمودارهاي جريان و فرم
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 1رازنگري، تصويب و تجديد نظب 4-5-3

 هاي اجرايي بايستي مشخص شود. شواهد بازنگري، تصويب، وضعيت و تاريخ تجديدنظر روش

 

 2تغييراتمشخص كردن   4-5-4

پذير باشد، ماهيت تغييرات بايستي در همان مدرك يا ضمائم مناسب مشخص  در مواردي كه امكان

 گردد. 

 3دستورالعمل هاي كاري 4-6

 4فرمتساختار و  4-6-1

دستورالعمل  دستورالعمل نبودن  كه  كارهايي  تمامي  انجام  نحوه  تشريح  براي  بايستي  كاري  هاي 

انجام آنمي بر  تاثتواند  نامطلوب  ها  راهبير  نگهداشته شود.  برقرار  و  تهيه  براي گذارد،  زيادي  هاي 

 هاي كاري وجود دارد. تهيه و ارائه دستورالعمل

باشند. )اين اطلاعات در بند   5منحصر به فرد   شماره هاي كاري بايستي داراي عنوان و  دستورالعمل

 بيان شده است(.  4-6-4

دستورالعم   فرمتساختار،   جزئيات  ميزان  كاركنان لو  نيازهاي  با  متناسب  بايستي  كاري  هاي 

روش كار،  پيچيدگي  به  و  باشد  آموزشهسازمان  استفاده،  مورد  مهارتاي  شده،  ارائه  و  هاي  ها 

 شرايط احراز كاركنان بستگي دارد.

 هاي اجرايي مدون متفاوت باشد.تواند با ساختار روشهاي كاري ميساختار دستورالعمل

 ها ارجاع داده شود. هاي اجرايي مدون درج گردد يا به آنتواند در روشري ميهاي كادستورالعمل

 

 6مندرجات 4-6-2

فعاليتدستورالعمل بايستي  كاري  كنترل  هاي  به  از درج جزئياتي كه منجر  هاي مهم را شرح دهند. 

 گردد بايستي اجتناب كرد. بيشتر بر فعاليت نمي

  رز به دستورالعمل كاري با جزئيات زياد بشود، مشروط بتواند منجر به كاهش نياارائه آموزش مي

 كه اشخاص اطلاعات لازم جهت انجام صحيح كارهاي خود را كسب كرده باشند.  آن
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 1هاي كاريلعملانواع دستورا 4-6-3

براي دستورالعمل يا  هگرچه  ولي معمولًا  فرمتاي كاري ساختار  است  الزام نشده  ايستي   بخاصي 

 و به روش هاي اجرايي مدون مرتبط نيز ارجاع دهند. بيان نمايداف را دامنه كار و اهد

يا تركيبي انتخاب شود، دستورالعمل كاري بايستي مطابق با ترتيب يا توالي   فرمت كه هر    جدا از اين

منظور كاهش سردرگمي و  ه  هاي مرتبط را به دقت منعكس نمايد. بعمليات باشد و الزامات و فعاليت

 ثابتي براي دستورالعمل كاري تعيين شده و حفظ گردد. فرمتهتر است ساختار و عدم اطمينان ب

 اي از دستورالعمل كاري در پيوست ب ارائه شده است. نمونه

 

 بازنگري، تصويب و تجديد نظر 4-6-4

كه   هاي كاري و همچنين اين سازمان بايستي شواهد روشني دال بر بازنگري و تصويب دستورالعمل

 تجديدنظر است، فراهم آورد. نوبتچندمين 

 سوابق 4-6-5

هاي كاري بايستي در بخشي از آن يا ساير  شده در دستورالعملسوابق مشخص  , در موارد مقتضي

الزامبخش سوابق  حداقل  گردد.  تعييــن  مرتبط  ايرانهاي  استاندارد  در  مشخص    9001ايزو  –شده 

سو  نگهداري  و  بايگاني  تكميل،  جهت  لازم  روش  است.  فرمشده  شود.  ذكر  بايستي  مورد ابق  هاي 

 استفاده براي ايجاد سوابق نيز بايستي بنا به كاربرد در متن دستورالعمل كاري مشخص شود. 

 مشخص كردن تغييرات 4-6-6

 هرگاه عملي باشد، ماهيت تغييرات بايستي در دستورالعمل كاري يا ضمائم مناسب مشخص گردد.

 

 2فرم ها 4-7

رسانند، تهيه  هايي كه مطابقت با الزامات سيستم مديريت كيفيت را به اثبات ميها براي ثبت دادهفرم

 و نگهداري مي شوند.

تجديدنظر    نوبتِكه چندمين    ، تاريخ تجديدنظر و اين شناساييها بايستي داراي عنوان، شماره  فرم

فرم باشد.  رو است،  كيفيت،  نظامنامه  در  بايستي  استفاده  مورد  مشهاي  اجرايي  و/يا هاي  دون 

هاي كاري مورد ارجاع قرار گيرند يا به آن ضميمه شوند.دستورالعمل
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 1هاي كيفيتطرح 4-8

 باشد.طرح كيفيت جزئي از مستندات سيستم مديريت كيفيت مي

از اين  تا نشان دهد كه چگونه    نمايدطرح كيفيت بايستي فقط به سيستم مديريت كيفيت مدون ارجاع  

و مشخص و مدون نمايد كه سازمان چگونه به    دنظر استفاده مي شودسيستم در شرايط خاص مور

 يابد.آن دسته از الزاماتي كه مختص محصول، فرآيند، پروژه يا قرارداد خاص هستند، دست مي

مي كيفيت  طرح  شود.  مشخص  بايستي  كيفيت  طرح  كاربرد  روشدامنه  شامل  اجرايي،  تواند  هاي 

 ختص به خود باشد.هاي كاري و/ يا سوابق مدستورالعمل

 

 2مشخصات 4-9

مي بيان  را  الزامات  كه  هستند  مداركي  اين  مشخصات  در  مشخصات  اين    استانداردكنند.  از  بيش 

 شوند، زيرا براي هر محصول يا سازمان انحصاري هستند.تشريح نمي

 

 3سازمانيمدارك برون 4-10

برون مدارك  بايستي  كنترسازمان  نحوه  و  استفاده  مورد  آنسازماني  مديريت  ل  سيستم  در  را  ها 

برون مدارك  كند.  مشخص  خود  مدون  ميكيفيت  نقشهسازماني  مشخصات،  تواند  مشتري،  هاي 

هاي نگهداري و تعمير را  ها و دستورالعملنامهالزامات مربوط به قوانين و مقررات، استانداردها، آئين

 شامل گردد.

 

 سوابق 4-11

كه    كند يا شواهدي دال بر اين آمده را بيان ميدستهب  نتايجِسوابق سيستم مديريت كيفيت در واقع  

اند را فراهم  هاي كاري اجرا شدههاي اجرايي مدون و دستورالعملشهاي تعيين شده در روفعاليت

تعيينمي الزامات  و  كيفيت  مديريت  سيستم  الزامات  با  مطابقت  بايستي  همچنين  سوابق  شده  آورد. 

ها براي تهيه سوابق بايستي در مستندات سيستم مديريت . مسئوليتبراي محصول را مشخص نمايد

 مورد ارجاع قرار گرفته باشند.  يا كيفيت مشخص و

 شوند، چون در معرض تغيير قرار ندارند. از نظر تجديدنظر كنترل نمي سوابق عموماً–
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 1فرآيند تهيه مستندات سيستم مديريت كيفيت  5

 2اتمسئوليت تهيه مستند 5-1

مستندات سيستم مديريت كيفيت بايستي توسط همان اشخاصي تهيه شود كه دخيل در فرآيندها و  

ميفعاليت امر موجب  اين  كنند و سبب  ها هستند.  درك  بهتر  را  الزامات ضروري  اشخاص  تا  شود 

 د.گرداحساس دخيل بودن و تعلق خاطر در كاركنان مي

تواند مدت زمان صرف شده براي  وجود در سازمان ميهاي مبازنگري و استفاده از مدارك و مرجع

ميزان چشمت به  را  كيفيت  مديريت  مستندات سيستم  كمكي هيه  همچنين  كار  اين  دهد.  كاهش  گيري 

حوزه كردن  مشخص  جهت  آناست  در  كيفيت  مديريت  سيستم  كفايت  عدم  كه  به  هايي  نياز  ها 

 رسيدگي و اصلاح دارد. 

 يريت كيفيت روش تهيه مستندات سيستم مد 5-2

 هايي كه در حال اجراي سيستم مديريت كيفيت هستند، يا قصد اجراي آن را دارند، بايستي :سازمان

 فرآيندهاي ضروري براي اجراي اثربخش سيستم مديريت كيفيت را مشخص كنند   -الف

 بين اين فرآيندها را درك كنند، و   3تعامل    -ب

نان حاصل شود اجرا و كنترل اين فرآيندها به نحو  فرآيندها را در حدي مدون كنند كه اطمي    -ج

 گيرد.اثربخش صورت مي

 

تحليل   اساس  بر  بايستي  كيفيت  مديريت  سيستم  براي  موردنياز  مستندات  ميزان  تعيين  انگيزه 

 فرآيندها باشد و نبايستي مستندات فرآيندها را هدايت كنند. 

حتماً كيفيت  مديريت  سيستم  مستندات  تهيه  سلسله  نبايستي  توالي  دادهاز  نشان  در  مراتب  شده 

غالباً زيرا  كند،  پيروي  الف  دستورالعملروش  پيوست  و  اجرايي  تكميل  هاي  از  پيش  كاري  هاي 

 شوند.نظامنامه تدوين مي

 شود:تواند بر حسب اقتضا انجام شود در زير ارائه مينمونه اقداماتي كه مي

اينتصميم  -الف مورد  در  م  گيري  الزامات  كدام  بر كه  كيفيت  مديريت  سيستم  ستندسازي 

 شده براي سازمان كاربرد دارداساس استاندارد انتخاب

هايي درباره سيستم مديريت كيفيت موجود و فرآيندهاي آن به طرق مختلف  گردآوري داده  -ب

 از قبيل پرسشنامه و مصاحبه
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منظور  ه  ها بآنتعيين و فهرست كردن مدارك سيستم مديريت كيفيت مورد استفاده و تحليل    -ج

 هاتعيين مفيد بودن آن

آموزش اشخاص دخيل در مستندسازي از نظر تهيه مستندات و الزامات استاندارد سيستم    -د

 مديريت كيفيت مورد نظر يا ساير معيارهاي انتخاب شده 

 درخواست و دستيابي به منابع تكميلي براي مستندات يا مراجع از واحدهاي عملياتي -ه

 براي مدارك مورد نظر  فرمتتار و تعيين ساخ -و

سيستم    -ز كاربرد  دامنه  به  مربوط  فرآيندهاي  كه  ترتيبي  به  كار  گردش  نمودارهاي  تهيه 

 كيفيت سازمان را دربر گيرند )به پيوست ب رجوع شود(

 تحليل نمودارهاي گردش كار جهت شناخت بهبودهاي ممكن و اجراي اين بهبودها  -ح

 هايق اجراي آزمايشي آنگذاري مستندات از طرصحه  -ط

از روش  -ي هاي مناسب ديگري در سازمان جهت تكميل مستندات سيستم مديريت استفاده 

 كيفيت، و 

 بازنگري و تصويب مستندات قبل از صدور. -ك

 1استفاده از ارجاعات 5-3

  ة شدههرگاه مقتضي باشد و به منظور محدود كردن حجم مستندات، ارجاع به استانداردهاي شناخت

اختيار استفاده در  كه  يا ساير مدارك موجود  كيفيت  براي سيستم مديريت  از مدارك  موجود  كننده 

 قرار دارد، بايستي مدنظر قرار گيرد.

بايستي  ارجاع  مورد  مدرك  تجديدنظر  وضعيت  كردن  مشخص  از  ارجاعات،  از  استفاده  هنگام 

نباشد   نيازي  تا  گردد  مدرك  خودداري  تجديدنظر  وضعيت  تغيير  ارجاع,  با  مدرك  مورد  در 

 كننده تغييري صورت داده شود. ارجاع

 2فرآيند تصويب، صدور و كنترل مدارك سيستم مديريت كيفيت  6

 بررسي و تصويب 6-1

اطمينان از وضوح، درستي، كفايت  مدارك قبل از صدور بايستي توسط اشخاص مجاز جهت حصول

ن نيز بايستي فرصت ارزيابي و اظهارنظر در  و تناسب ساختار آن مورد بازنگري قرار گيرد. كاربرا

كننده وضعيت واقعي كار يا فعاليت هستند را  كه مدارك منعكس  مورد قابليت كاربري مدارك و اين
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ها صورت گيرد. هر نسخه  تهيه آن  داشته باشند. صدور مدارك بايستي با تصويب مديريت مسئولِ 

باشد. شواهد تصويب مدارك بايستي حفظ    از مدرك بايستي شواهدي دال بر اجازه صدور داشته 

 شود. 

 1توزيع 6-2

وجود آورد كه نسخ معتبر از  ه  روش توزيع مدارك توسط كاركنان مجاز بايستي اين اطمينان را ب

مي قرار  دارند،  نياز  مدارك  آن  در  مندرج  اطلاعات  به  كه  كاركنان  كليه  دسترس  در  گيرد.  مدارك 

با استفاده از ثبت شماره سري هر مدرك كه    لاًطرق مختلف مث  توان بهكنترل و توزيع مناسب را مي

مي كننده  دريافت  كرد.  تحويل  تقويت  مي  توزيعشود  كيفيت  طرح  و  نظامنامه  قبيل  از  تواند  مداركي 

برونطرف قانونهاي  نهادهاي  مثال مشتريان،  )براي  را  هاي گواهيگذار و سازمانسازماني  كننده( 

 بر گيرد.  نيز در

 

 2نجاندن تغييراتگ 6-3

آورده   فراهم  بايستي  مدارك  در  تغييرات  گنجاندن  و  كنترل  بازنگري،  تهيه،  شروع،  جهت  فرآيندي 

شود. فرآيندي كه براي بازنگري و تصويب مدارك هنگام تهيه نسخ اوليه به كار مي رود، بايستي  

 هرگاه تغييري در مدارك صورت مي گيرد نيز اعمال شود.

 

 3غييركنترل صدور و ت 6-4

مدرك   تغيير  و  داردكنترل صدور  ضرورت  جهت  حاصل    بدين  اطمينان  هر    شودتا  مندرجات  كه 

مي قرار  تصويب  مورد  مجاز  كاركنان  توسط  مناسب  صورت  به  به  گمدرك  تصويب  اين  و  يرد 

 سهولت قابل تشخيص است. 

 رد. تواند مدنظر قرار گي هاي مختلف جهت تسهيل فرآيند فيزيكي اعمال تغييرات مي روش

مناسب  مدارك  فقط  كه  گردد  حاصل  اطمينان  تا  شود  ايجاد  بايستي  قرار    4فرآيندي  استفاده  مورد 

تجديدنظرشدمي نسخه  آخرين  است  ممكن  مناسب  مدرك  معين،  شرايط  در  نباشد.   ةگيرند.  مدرك 

به   دادن  اطمينان  براي  شوند.  قبلي  نسخه  جايگزين  وقت  اسرع  در  بايستي  تجديدنظرشده  مدارك 

ميهاستفاد دارند،  اختيار  در  را  مجاز  مدارك  صحيح  نسخه  كه  مورد  اين  در  يك  كنندگان  از  توان 
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اصلي  سازمان    1فهرست  باشد.  شده  مشخص  آن  در  مدارك  تجديدنظر  دفعات  كه  كرد  استفاده 

مورد توجه    اطلاعات)دانش(بايستي ثبت پيشينه تغييرات مدارك را جهت مقاصد قانوني و / يا حفظ  

 قرار دهد.

 

 2نسخ خارج از كنترل 6-5

بيرون   در ها يا براي استفاده مشتريانمناقصه هنگام توزيع مدارك براي  در در برخي از حالات، مثلاً

كه كنترل تغييرات مدارك مورد نظر نيست، بايستي خارج از كنترل  ص  از سازمان و ساير موارد خا

توزيــع مدارك  مدابودن  نــوع  اين  باشد.  مشخص  روشني  به  بشده  بايستي  توزيع  هنــگام   ه رك 

 مشخص گردند. “مدارك خارج از كنترل ”عنوان  اروشني ب

 

درتضمين چنين    مي  كوتاهي  منجر  فرآيندي  منسوخ  مدارك  از  ناخواسته  استفاده  به  تواند 

شود. 

 اي از سلسله مراتب مستندات سيستم مديريت كيفيت نمونه
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 - Master list 

2
 - Uncontrolled copies 

نظامنامه  

 ( 1)سطح

 

 هاي اجرايي روش

 سيستم مديريت كيفيت 

 (  2) سطح  

 

 مندرجات مدرك

طبق      -1 بر  را  كيفيت  مديريت  سيستم 

بيانط خ اهداف  و  كيفيت  شرح  مشي  شده 

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

 

هاي مرتبط با يكديگر و  ت فرآيندها و فعالي    -2

يفيت  نياز براي اجراي سيستم مديريت ك  مورد

 دهد. را شرح مي

 
مستنداتي    -3 شود  شامل  جزئيات    مي  كه 

 كارها را شرح مي دهند. 

 



 

 

تعداد سطوح مي تواند بر حسب نيازهاي سازمان تنظيم گردد. 

ند مورد استفاده قرار گيرند. نمراتب فوق مي تواها در كليه سطوح سلسلهفرم

 

 

 

 
 پيوست  ب  

 نوشتاري  ةيافتكاري با ساختار نظام  نمونه اي از دستورالعملِ

 وسايل ريليزه كردن دستورالعمل كاري جهت است 1-ب
 : صفر  شماره تجديدنظر   1382-01-20: تاريخ     TV2.3:  شماره شناسايي

 يكبار مصرف  وسايل  2-ب

ظرف    وسايل داخل  در  را  بخيه(  برداشت  وسيله  و  چاقو  سوزن،  سرنگ،  قبيل  )از  مصرف  يكبار 

 ضايعات از بين برده شود.   وارهاييِ ةمخصوص قرار دهيد. ظرف بايد بر طبق برنام

 

 وسايل استريليزه شده از طريق هواي داغ  3-ب

 تميز كنيد.  وسايل يكبار مصرف از روي  مواد زائد را با استفاده از دستمالِ 1-3-ب

 هاي كاري و ساير  دستورالعمل 

 مدارك براي سيستم مديريت كيفيت 

 (  3) سطح  



 

 

ور  قسمت آب( غوطه 9قسمت كلرين  1كلرين ) %10را در داخل محلول  وسايل  2-3-ب

 بار در هفته بايد تعويض شود.  كنيد. محلول دو

 ور نماييد. ساعت در محلول غوطه  2مدت ه برا حداقل  وسايل 3-3-ب

برس  وسايل 4-3-ب يك  از  استفاده  با  شستشو  را  درهنگام  دستكش   بشوئيد.    از 

 كنيد. استفاده محافظ

 . را آبكشي و خشك كنيد وسايل 5-3-ب

كه   6-3-ب كنيد  باشند.    وسايل بررسي  داشته  قرار  مناسب  شرايط    وسايل در 

 ل شوند.ديده بايد جهت تعمير ارساصدمه

 : استريليزه كردن در كيسه 7-3-ب

 قرار دهيد.   گرمرا در داخل كيسه مقاوم در برابر هواي  وسايل -

 هاي تيز را با استفاده از گاز بپوشانيد. لبه -

 لبه هاي كيسه را جهت پوشش كامل، چند بار تا كنيد.  -

 كيسه را با نوار چسب مقاوم در برابر حرارت به صورت غير قابل نفوذ ببنديد.  -

 كيسه را تاريخ گذاري كرده و نشانگر هواي داغ را بر روي كيسه بچسبانيد. -

دقيقه در درجه   30مدت ه كيسه را در داخل كوره هواي داغ قرار دهيد و بگذاريد ب  -

گراد باقي بماند. سانتي 180حرارت 

يك ه  ب  وسايل  آن  مدت  از  پس  ب  ماه  استفاده هستند مشروط  قابل  استريليزه شدند  به    كه   آن   ر كه 

 هاي غيرقابل نفوذ نگهداري شوند.صورت مناسبي در كيسه

 

 استريليزه كردن در ظرف فلزي  8-3-ب

ب - را  داغ  هواي  برابر  در  مقاوم  از  ه  پارچه  حفاظت  ظرف    وسايلمنظور  كف  در 

 قرار دهيد. 

 را در كف ظرف قرار دهيد.  وسايل -

 نشانگر هواي داغ را تنظيم و بر روي ظرف بچسبانيد.  -

 گراد باقي بماند.درجه سانتي  180دقيقه در حرارت  30مدت ه ف ببگذاريد ظر -

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



 

 

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

ور بودن در محلول كلرين، شستشو دهيد.ساعت غوطه 2را پس از   وسايلاين 


