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ف  د  ه

ي    ح نحوه تدوین،   ي تشر اين روش اجرايي از تدوين  ن و محرمانه، صدور،  هدف  ، ثبت، نگهداري مطمئ  ي شناسايي
مستندات  شامل  این سوابق  باشد.  مي  آزمايشگاه  ي سوابق سيستم كيفيت  وارهايي و  ي 

بايگاين توزی    ع،   ، سي
دستر

ن م باشد   سازمان  مربوط به سیستم مدیریت کیفیت   ات آنها  نتر ل تغیتر
شود همواره   اطمینان حاصل.باید  و کنتر

س خارج م شود و معتتر استفاده م نمایند و اسناد و مدارک منسوخ،    آمد روز کارکنان از مستندات   . از دستر

ن  اثر بخش سازمان هايي که در آنها عملیات مهم برای کارکرد  و مجاز مدارک در محلکلیه نسخ معتتر   باید  همچنئر
د  س، انجام م گتر  باشد.  در دستر

رد  رب ا ه ك ن م ا  د

نده    آزمایش               گاهاین روش اجرايي در کلیه بخش               های    دامنه کاربرد این روش اجرايي دربرگتر
ن کاربرد دارد. همچنئر

مجموعه مس     تندات س     یس     تم کیفیت س     ازمان  متش     شل از مدارک درون س     ازماين ش     امل خ  م      ر و اهداف 
، دس   تورالعمل های کاری،  رم های مرت   ي و س   وابق عمومي مندرج در   ،کیفیت، روش های اجرايي

س   وابق   ن
ن کلیه مس    تندات مربوط به س    یس    تم مدیریت   مس    تندات س    يس    تم مدیریت، س    وابق  رس    ن ي یاركنان و همچنئر

ات آنها  ل تغیتر
ن  و مدارک برون س     ازماين ش     امل اس     تانداردهای م  و کیفیت س     ازمان و کنتر المل ، جزوات   بئر

ی  ات اندازه گتر ن ي   ن و کتابچه راهنمای تجهتر
 ، مي باشد. سوابق كيفي ر

ا  ه ت  ي ول ئ س  م

 کیفن مدیر  (1
 تهیه روش های اجرايي            

ی    بایگاين سوابق و مدارک مشتر
 حذف سوابق بایگاين راکد 

ونیکی در کامپیوترها  ن ازسوابق الکتر  مسئولیت نظارت بر بایگاين و نگهداری صحیح و مطمئ 
س غتر مجاز به سوابق  رسن  ا راد، اعم از 

ی از دستر ن و محرمانه و  یشگتر
، نگهداری مطمئ  بایگاين

 مدیران، سرپرستان و کارکنان سازمان  
س غتر مجاز 

ی از دستر ن و محرمانه و  یشگتر
 سوابق کیفیت  به نگهداری مطمئ 

  سازماناصلاح سوابق کیفن تدوین و 
 حفظ و نگهداري مدارك منسوخ 

   ن مدیر  (2
ي       

 تهيه و نگهداري و تاييد دستور العمل هاي   ن
  برون سازماين بازنگري مدارك        
ات آن ها تایید                روش های اجرايي و تغیتر
 تدوین و اصلاح سوابق   ن سازمان              

ي 
 تهيه، توزی    ع و نگهداري مدارك برون سازماين

 آزمایشگاه  مدیر  (3
ي 
ي و نمودار سازماين

 تهيه و تاييد خ  م ر
ی جهت حذف     آزمایشگاهسوابق داخ   هر یکتصمیم گتر

ات آنها   ي و تغيتر  تصويب روش هاي اجرايي
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ی های داخ  و خارجر ، سوابق کیفن شامل بازنگری های مدیریت  -1توجه   ن  ، اقدامات اصلاج    ،گزارشات ممتر
ی م   امثال آنصورتجلسات بازنگری مدیریت و    ،بازنگری درخواستها  یشنهادها و قراردادها   ،ششایات مشتر

 . باشد 

آزمون  -2توجه   یادداشتهای کاری  و  عملیات  های  برگه  شامل  به   استانداردها،،سوابق   ن  مربوط  سوابق 
ات مرجع  ن  م باشد.  امثال آنو   آزمایشگاهتجهتر

ت     ا لاح ط ص ا و  ف  ری ا ع  ت

ي خ   : ع ارت است از هر مکتوب رایج و مورد ارجاع در سازمان از جمله    مدرك -
، اهداف  مدیریت  م ر

ي 
مديري ر هاي  سيستم  در  آن كه  نظایر  و  دستورالعملها،  رمها، کاتالوگها   ، ي اجرايي روشهاي  نظامنامه،   ، ي

كيفن
 شوند. سازمان مستقر مي 

درون  - ي مدارك 
مداركي كه    سازماين از  دسته  آن  یان :  مشتر با  ارت اط  و  اجرايي  امور  برای  سازمان  درون 

ي     ن مدیر  استفاده م شوند و منشا آنها اصالتا یا به صرف تشمیل شدن سازمان ماست و  
بر اساس روش اجراي 

 کند.  مي  آنها مدیریتتوزي    ع و  تهيه، تاييد، تصويببر حاصرن 
ي مدارك برون   -

ون سازمان  به منظور انجام  عالیتها در سازمان    سازماين  که  از منابع بتر
: کلیه مستنداير

قرار   استفاده  مانند  مورد  د  آيم گتر ن استانداردها،  دستورالعملنامه ئر  ، مقرراير ، هاي  سازمان  به  ارسالي  هاي 
و نگهداری   ، توزی    ع  تائید   تهیه،توس  مدیر   ن    نظایر آن که  دستورالعمل هاي انجام آزمون در آزمايشگاه و 

 م شوند. 
ل مدارك   5: شماره انحصاري هر مدرك است و طبق بند  شماره مدرك - )کدگذاری(،روش اجراي كنتر

( صادر مي 
 شود. )روش حاصرن

ا   ه ت ي ل ا ع ف ح  ي     شر  ت

   دسته بندی و نامگذاری (1
ي انحصاري و   به صورت کاغذی در زونکن مربوطهسوابق سيستم كيفيت   هستند كه برطبق جزئيات شناسايي

ي م شوند كد گذاري  رمها   ح داده م شود، شناسايي
 " مستر لیست مدارککلیه سوابق در  رم "  . که دراینجا سرر

 . شناسايي شده اند 
ي 
استاندارد   سوابق كيفن در  مندرج  ي 

الزامات كيفن برآورده كردن  ان  ن متر بر  دال  ي 
عي ن شواهد   راهم كننده 

ISO/IEC 17025   ن اثر بخش بودن سسيستم مديريت    . هستند  آزمایشگاهو همچنئر
ه از بخش ق   جدا م گردد  د شو تشكیل مي بخش   سهاز  ،ركدم هر نام   : و هر بخش با یک خ  تتر

  مدرکاختصاری نام  (1
 و در جدول زیر مشخص گردیده است.  د شو با حروف اختصاري بيان مي  نوع مدرک که (2
 شماره مدرک   (3
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ن  یع ن  CA-PR-001؛ مثالبه طور  ل اسناد و مدارک که شماره آن نتر  م باشد.  1روش اجرايي کنتر

 حروف اختصاري  نام مدرك  حروف اختصاري  نام مدرک 

ل اسنا   RO مدیریت ریسک و  رصت  CA ارك مدو  د كنتر

ی   CU ارائه خدمت به مشتر
ن کیفیت نتایج   تضمئر

 آزمون 
QA 

وين  RE اقدام اصلاج ن کنندگان بتر  BU تامیئر

 TR دریا ت نمونه  ED کارکنان

 NC کار نامنطبق 
صحه گذاری  تصدیق و  

 روش آزمون 
VA 

ای  محیط  RW بازنگری مدیریت  ل سرر  IN کنتر

ی داخ   RA بازنگری درخواست ها و قرارداد ها  ن  AU ممتر

ی ششایات   QC گزارش نتایج آزمون  DI  یگتر

استفاده ، حفظ و نگهداری  
ات  ن  تجهتر

EQ اهداف TA 

اسیون  ن  واصل کالیتر  CO خ  م ر  CL تعیئر

ح مشاغل     JO سرر

 

 حروف اختصاري Document type نوع مدرک 

ي 
 Policy PO خ  م ر

ي   Procedures PR روشهاي اجرايي

 Work Instruction WI دستورالعملها و راهنماییها 

 Forms FO  رمها

 تصويب مدارك و  تدوین (2
I.  ي

 مدارك درون سازماين
ي آزمايش گاه  ا از تيميل به امض اه تهيه كننده، تایید کننده و تص ويب كننده مي رس د.  

نام مدارك درون س ازماين
 اند.  ثبت شده "مستر لیست مدارک"مدرك در تایید شده  تاري    خ آخرین بازنگري، شماره بازنگري و مدرك

ي  
كت، عنوان مدرك، به گونه ای ثبت م ش   وند کهیليه مدارك درون س   ازماين ش   ماره  بازنگري،    ش   ماره عنوان سرر

ي تهيه كننده ،مدرک
 
  مدرک معتتر مهر  و  تاییدکننده و تص ويب كننده، تاري    خ  و امض اه ايش ان  ،نام و نام خانوادك

 . شته باشد داوجود  در تمام صفحات
مدیر   ن وظیفه دارند مي باش د.  بلا مانع     ن با تأييد مدير    آزمایش گاهروزمره   تكثتر س اير مدارك مورد نياز دریار 

س بودن   اطمینان حاصل نمایند. مدارك مورد نياز یاركنان از در دستر
ن آخرين وض      عيت  آزمایش      گاه هرس      ت کلیه  رمهای مورد اس      تفاده در س      یس      تم کیفیت   -1توض      یح  و همچنئر

لیس    ت مدارک"بازنگري آنها در  ات  رمها در این   "مس    تر نوش    ته م ش    ود.    لیس    تدرج گردیده اس    ت. کلیه تغیتر
ن ثبت م ش    ود  ن در قس    مت باس و س    مت فر کلیه  رمها علاوه بر ش    ماره  رم، ش    ماره بازنگری  رم نتر .  همچنئر

وع م شوند و بدون تکرار و  رش خواهند بود. ترتیب فهار رقمی و دو رقمی هستند، این اعداد به   از صفر سرر
II.  ي

 مدارك برون سازماين
ي ش       امل انواع اس       تانداردها،

ي و كتابچه هاي راهنماي  راهنماها،  هرس       ت یليه مدارك برون س       ازماين
جزوات   ن

ات ن ي    س       ت. ثبت ش       ده ا  "مس       تر لیس       ت مدارک"در    و مانند آنها   تجهتر
ص       فحه روي جلد مدارك برون س       ازماين

 . باشد  مدرک معتتر ممهوربه مهر معتتر باید 
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ات درمدارك  (3  تغيتر

I.  ي
 تغيتر در مدارك درون سازماين

ي و اه دا
ات درخ  م                ر ات در     ن ت أيي د م دير ب ا  و   کیفن م دير  ب ه  يش               نه اد   ف كيفن تغيتر د. تغيتر انج ام مي گتر

ي توس     یاركنان  
ات درمدارك درون س   ازماين ي با تيميل  رم درخواس   ت تغيتر

مي ش   ود.   آغاز مدارك درون س   ازماين
ي درخواس    ت تغيتر را مورد بررسي 

بدين منظور  رم تغيتر يا ته ض    ميمه  رم درخواس    ت تغيتر ميش    ود. مدير   ن
ات انج  ام مي ش               ود.   آزم  ایش               گ  اهتص               وي  ب م  دير   ب  ا و  داده  قرار   ات در   تغيتر روش               ه  ای اجرايي و   هرگون  ه تغیتر

ات روی ص    فحه جلد    دس    تورالعملها  ح تغیتر ش    ده و به امض    ا تهيه كننده، تاييد  ثبت  آنها در قس    مت جدول سرر
 . رسد  مي آن تصويب كننده  كننده و 

ات تص      ويب ش      ده در مدرك جايگلين مطالب ق  ي  ممهور به مهر قرمز رنگ ))مدرك  نس      خه ق    ش      ده،تغيتر
 . نگهداري مي شود  توس  بایگان جمع آورری و منسوخ(( مي گردد. یليه مدارك منسوخ 

ي در یليه مدارك و  رمها و ليس  تهاي س  يس  تم كيفيت تاري    خ ويرايش 
و  گردد مش  خص    جدید بر اين اس  اس بايس   ر

ها واحد  در اختیار به تعداد مورد نياز   معتتر و مدارك مش     خص ش     ده    ))مدرك منس     وخ(( با مهر    نا معتتر مدارك 
د.   قرار گتر

 انجام م گردد، در ص ورت نیاز به تغیتر در 
بازنگری مدارک درون س ازماين به ص ورت س اسنه توس   مدیر کیفن

 مطابق با  رم درخواس             ت تغیتر در مدارک درون س             ازماين ، اقدامات سزم 
مدارک درون س             ازماين مدیر کیفن

در ص       ورير که در بازنگری مدارک   جهت تغیتر مدرک را انجام م دهد و ش       ماره بازنگری مدرک تغیتر م گردد. 
نیازی به تغیتر در مدارک وجود نداش   ته باش   د، مدیر کیفن با بروز رس   اين مس   تر لیس   ت مدارک به آخرین تاری    خ 

 بازنگری ، بازنگری مدارک را ثبت م نماید. 

، به صورت دست نويا برروي مد تغيتر در  -1توجه  ي
 ندارد..  اعت ار رك امدارك درون سازماين

II.  ي
ات در مدارك برون سازماين  تغيتر
ي 
ات در مدارك برون س      ازماين مدیر   ن موظف      ن س      ازمان اقدام م گردد.   در ص      ورت نیاز توس        مدیر تغيتر

ماه یک ار نس  بت به بررس آخرین ویرایش اس  تاندارد ها و مراجع اقدام نموده و در ص  ورت موجود   6اس  ت هر  
ن براي روز   بودن ویرایش جدید ، ویرایش جدید تهیه گردد.  از آرش     يو  و مراجع، باید  اس     تانداردها   آمد نگاه داش     ئر

ي ايزو و س     ازمانهاي اس     تاندارد  
ن ر ي ايران و س     ايت هاي اينتر

ي مؤس     س     ه اس     تاندارد و تحقيقات ص     نع ر
مدارك   ن

 استفاده شود. 
ي در 

لیس          ت مدارک"هرگونه تغيتر در مدارك برون س          ازماين د. ص          فحه روي جلد مدارك  ثبت مي ش          و  "مس          تر
ي به مهر قرمز رنگ ))مدرك منس   وخ((  

و درص   ورت نياز به حفظ مدرك منس   وخ به  ممهور  منس   وخ برون س   ازماين
ي يا 
ي  دسيل قانوين

 مي شوند.  به صورت جداگانه بایگاين  حفظ دانش   ن
 توزي    ع مدارك (4

د.     ن س               ازم ان زیر نظر م دير  توزي    ع م دارك درون   ،نس               خ تكثتر ش               ده از روش                 ص               ورت مي گتر ي   ه اي اجرايي
وض             عيت توزي    ع مدارك در مس             تر لیس             ت  تحويل داده مي ش             ود. به کارکنان مرت     رمها   و  ها دس             تورالعمل
ي تكثتر و توزي    ع شده بايد ممهور به مستندات 

 . باشد  مدرک معتتر مهر ثبت مي گردد. یليه مدارك درون سازماين
 سوابق ثبت  (5

I.  تعریف و دسته بندی 

ي شامل مشاهدات اوليه
اي  محيطي براي اجراي آزمون ها   ،سازي اقلام مورد آزمون هآماد  ،سوابق   ن   ،ثبت سرر

ي   ،داده هاي حاصل از اجراي آزمون ها   ،يادداشت هاي یاري ي به نتايج نهايي  ، محاس ات مورد نياز براي دستياير
   . د مي باش  و مانند اینها آزمون  هایگزارشنويسهاي مربوط به نتايج آزمون،    يش



ISO-ISIRI.COM 
کنترل اسناد و 

 و سوابق مدارک

  CA-PR-001:کد

شماره 

 00: بازنگری

 

 

ي مربوط به اجراي آزمون ها در    -يادآوري مهم 
 رم ق ت داده مسئول   ن آزمايشگاه بايد بر ثبت یليه جزئيات   ن

ن آزمايشگاه بايد دقت كنندكه اشت اهات صورت گر ته در  . نظارت داشته باشد   های خام   رآيند یليه مسئولئر
روي اشت اه خ    بلكه بر   ؛شوند   مغلوطيا    مخدوش  حذف،ها ن ايد به هيچ عنوان  ثبت نتايج مربوط به آزمون 

و    ول مربوطه امضا اينگونه موارد بايد به وسيله مسئ   . وسپا مقدار صحيح در كنار آن وارد شود   . كشيده شود 
   . تاييد گردد 

 به صورتهای زیر شناسايي م شوند: 
 سوابق   ن

ات - ن  . گر ته و بایگاين م شود مورد شناسايي قرار  به صورت اسناد برون سازماين به تفکیک   : سوابق تجهتر
یان از جمله سوابق آزمونهای ق   که بر اساس شماره   - یان: کلیه سوابق مشتر ی    نمونهسوابق مشتر هر مشتر

 به صورت محرمانه بایگاين و نگهداری م شود.   کیفن مشخص شده است توس  مدیر  
ي آموزش و مهارتهاي یاركنان آزمايشگاه و    ،صلاحيت هاي مرت   با تحصيلات

ح وظائف مسئول   ن ن سرر  ،همچنئر
ن آزمايشگاه به صورت  رونده   ي استخدامي ايشان و احيام صادرهتصوير قراردادهاسئول كيفيت و  م براي مسئولئر

 . شود  نگهداري مي  مدیر کیفن و محرمانه توس  هاي جداگانه 
II.  سي و حفاظت

 نگهداري، دستر
سي به کليه سوابق  

ي اميان پذير مي باشد     ن برایدستر
نگهداري   زونکن مربوطهیليه سوابق   ن در  . مدیر   ن

   . شود  مي 
سي به سوابق  رسن ي یاركنان  

ن   سازمانمدیر کیفن  مدیر ما وق و    برای  سازماندستر و  ق  برای امور تضمئر
سزم است به گونه ای آنها را   ،مجاز مي باشد. واحدهايي که موظف به نگهداری سوابق کیفیت هستند کیفیت  

،راح ر و سرعت علاوه بر نگهداری نمایند که    انها محفوظ بمان  دستیاير
 
 د. محرمانکی

ي راكد یليه سوابق در    ،نگهداري  نحوه
ي جاري و بايگاين

 "جدول نگهداری سوابق "مدت زمان نگهداري در بايگاين
اين سوابق در مدت زمان   . شود مي  نگهداری    مدیر کیفن توس   سوابق  رسن ي یاركنان    . است  مشخص شده

 . نگهداري مي شوند  آنان طبق "جدول نگهداری سوابق"خاتمه یار   ا از  عاليت یاركنان و 
با و     ن مدیر  به  يشنهاد    که در "جدول نگهداری سوابق" آمده است، ا از اتمام مدت زمان نگهداري سوابق  

 اقدام مي   امحا   مدير عامل نسبت به  تایید 
جلسه "صورتدر    مذکور    یشنهاد و تاییدیه  . گردد  آنها به نحو مقتضن

 . ثبت مي شود  "امحاه سوابق ومدارك
ي و برون مستندات منسوخ شده درون امحاه 

ن  ا از اتمام مدت مصرح در "جدول نگهداری سوابق" سازماين نتر
ح  وق صورت مي  و مدیر   ن   یشنهاد با 

 . پذیرد  تصويب مدير عامل به سرر
ونیک   سوابق الکتر

ونيکیي شامل گزارشهایتهيه نسخ  شتي ان  
ن به طور   از سوابق الکتر آزمون  برحسب نياز به طور موردي و همچنئر

اين سوابق و  انجام    باید توس  مدیر کیفن   و بر روي "دیسک  شتی ان"  -  ساسنه  –مرتب   از  شود. حفاظت 
سي  

ي از دستر اتو  ا راد غتر مجاز  جلوگتر ل نشده  اعمال تغیتر است و    از مسوولیتهای شخص مدیرکیفن   کنتر
 . شخصا در ق ال سازمان و مقامات قانوين پاسخگو خواهد بود 

ن لیست سیستم های کامپیوتری مورد استفاده در آزمایشگاه به همراه کلمه عبور آن ها در  رم کلمات  همچنئر
 عبور موجود بوده و هر شش ماه یک ار نسبت به تعویض لیست کلمات عبور اقدام م گردد. 

 . شود   تهیه توس  مدیر  ن  سیستمنسخه  شتی ان از مستندات  ا از هربار بازنگری مدارک، بایس ر  -2 توجه

 صحه گذاری سیستم ها و مدیریت داده ها 

نرم ا زارهای مورد استفاده در آزمایشگاه بایس ر جهت اطمینان صحت کارکرد صحه گذاری گردند. نرم ا زار 
ن آزمایشگاهی مطابق با روش اجرايي  دستگاه هیدرو استاتیک از طریق آزمون توس  سیلندر مرجع و مقایسات بئر
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ن کیفیت نتایج صحه گذاری م گردد. نرم ا زار   ن که جهت تحلیل نتایج تکرار پذیری،تجدید   MINITABتضمئر نتر
د با توجه به اینکه جزو نرم ا زارهای انتشار یا ته و   ن آزمایشگاهی مورد استفاده قرار م گتر پذیری و مقایسات بئر

ن المل  م باشد نیاز به صحه گذاری ندارد.   رایج بئر

ق   ب وا  س

ج  دول نگه  داری  "نحوه نگه  داری س               وابق این روش اجرايي در ب  ایگ  اين ج  اری و ب  ایگ  اين راک  د این س               وابق در  
 روش اجرايي ذکر شده است.  "سوابق 

ن  همئر

ا  ه ت وس ی  پ

 لیست مدارک  مستر 
 نگهداری سوابق  جدول

ي 
ات در مدارك درون سازماين   رم درخواست تغيتر

 مدارك   سوابق و  صورتجلسه امحا 
 لیست کلمات عبور 
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