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با آن روبرو هستند نحوه  یدر مرحله مستتندساز 1009 زویا یاستانداردها یسازادهیپ هنگام هاکه سازمان یاز مسائل یکی

است. یکی از انواع  یکار یهاو دستورالعمل ییاجرا یهاروش ژهیسازمان به و تیفیک تیریمد ستمیمستندات س نیتدو
به آن استناد شده است روش اجرایی مدون  1009خانواده ایزو  هایمستندات سیستم مدیریت کیفیت که در استاندارد

 تواندمی که نمایدمی تعریف "فرآیند یك یا فعالیت یك انجام برای مشخص راه"روش اجرایی را  1000است. استاندارد ایزو 
 یا "مدون اجرایی روش" اصطلاح غالبا باشد، مدون صورت به اجرایی روش هرگاه گویدیم و نباشد یا باشد یا مدون

مقاله  ت،یفیکنترل ک ستمیاستاندارد در س ییروش اجرا تیاهم به توجه با. شودمی استفاده آن برای "مکتوب اجرایی روش"
 یقاتیتحق یشگاهیآزما یالمللنیت بدو محصول شامپو و کرم در شرک یبرا دیساخت و تول ندیفرا یحاضر با هدف بررس

 حیمربوطه تشر یهاتیمستندات، دامنه و مسئول ه،یرو نیا هیشد. در ادامه هدف از ته انجامدکتر کامکار  یدیو تول یآموزش
 داده شده است.

 

 دیساخت و تول ،یاستانداردساز ،ییروش اجرا ت،یفیکنترل ک یدی:ـان کلـواژگ

 

                                                           

تهران  قاتیدانشگاه آزاد علوم و تحق ،یعلوم انسان ک،دانشکدهیاستراتژ تیریمد شیگرا ییاجرا تیریارشد رشته مد یکارشناس -1

 شعبه زنجان
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 مقدمه  -1
برای کمك به کارمندان  های گام به گام است که توسط یك سازمانای از دستورالعملمجموعه 9ك روش اجرایی استانداردی

ها دستیابی به کارآیی، کیفیت در  SOP . هدف(2094و همکاران،  3)هانتمان تهیه می شود 2در انجام عملیات معمول روزانه
 روش اجرایی استاندارد .دهد، در حالی که ارتباط نادرست و عدم رعایت مقررات را کاهش میمی باشدخروجی و یکنواختی عملکرد 

مل اجباری است. تغییر در این دستورالعمل زمانی مجاز است، که شرایط آن مستند شود. از جمله اینکه چه کسی یك دستورالع
باید در یك مکان امن قرار گیرد و    SOP تواند اجازه این کار را بدهد و روش انجام آن دقیقاً چگونه خواهد بود. نسخه اصلمی

توجه به  .(2020و همکاران،  5)علیسان یا امضای افراد مجاز اصالت آن احراز شود مهر وکار باید در دسترس باشند و با های نسخه
استفاده   ”SOP“نموقعیت و حالت ممکن است از عنوان پروتکل ها، دستورالعمل ها یا فرم های ثبت نام به جای استفاده از عنوا

ثبت نتایج یك روش آنالیز باید استاندارد باشند )برای های مورد استفاده برای . همچنین برگه(2091و همکاران،  4)تورک شود
روش اجرایی استاندارد را می توان به چندین نوع دسته بندی کرد.  .جلوگیری از قرائت و محاسبه روی کاغذهای عجیب و غریب(

 :عبارتند از SOP تعدادی از انواع مهم

 SOP دیگر انواعاین دستورالعمل ها نحوه تهیه  -های اساسی SOP دهدها را ارائه می. 

 SOP کنندکامل یا روش تحقیق را توصیف می روش آزمون این نوع یك -های متدیك. 

 SOP برای اقدامات احتیاطی ایمنی. 

 های استاندارد برای ابزار، دستگاه و سایر تجهیزاتروش. 

 SOP های آنالیزبرای روش. 

 SOP هابرای تهیه معرف. 

 SOP برای دریافت و ثبت نمونه. 

 SOP برای تضمین کیفیت. 

  SOP(2092و همکاران،  6)مندت برای بایگانی و نحوه رسیدگی به شکایات 

 

  استاندارد اجرایی روش شروع و راه اندازی -2

به یك رویه و دستورالعمل نیاز دارد. پس در گام اول باید روش تهیه و  شیوه و روش تهیه، اجرا و مدیریت اسناد به خودی خود
 :حداقل باید موارد زیر مشخص شود  SOP تهیه و تدوین شود و در این نوع SOP صورت یكه الزامات مربوطه ب

 تواند یا باید چه نوعچه کسی می SOP  نمایدرا تهیه. 

 به چه کسی پیشنهادات SOP  کندکسی پیش نویس را قضاوت میباید ارائه شود و چه. 

 روش تصویب 

 گیرد و چه کسی باید مطلع شودچه کسی در مورد تاریخ اجرا تصمیم می. 

 ها را انجام داد یا چگونهتوان بازنگریچگونه می SOP  نمودرا منقضی. 

عنوان مثال اصل و  همچنین باید مشخص و ثبت شود که چه کسی مسئول توزیع مناسب اسناد، تشکیل پرونده و اداره )به
ای )معمولًا نسخه های دیگر( است. در نهایت، باید مشخص شود که چگونه یك روش اجرایی استاندارد معتبر باید به صورت دوره

، فقط در این صورت استفاده از نمودهای صادره رسمی استفاده توان از نسخهسال( و توسط چه کسی ارزیابی شود. فقط می 2
 (.2097و همکاران،  7)کومئو شودب تضمین میدستورالعمل مناس

 

 تفاوت روش اجرایی و دستورالعمل -3 
ك روش اجرایی )رویه یا شیوه انجام کار( در مقایسه با یك دستورالعمل کار جزئیات کمتری دارد و دید کلی از آنچه باید ی

کار باید انجام شود. اساساً، هر دو روش اجرایی و گوید که چگونه تر است و میدهد. یك دستورالعمل دقیقانجام شود را ارائه می
 .دستورالعمل در خدمت اهداف متفاوت هستند و باید در تمجید از یکدیگر استفاده شوند

                                                           
1 SOP 
2 routin 
3 Huntemann, M. 
4 Allison, K. H. 
5 Turc, G 
6 Mendt, M 
7 Comeau, A. M 

https://analium.com/product-category/standard-test-methods/
https://analium.com/product-category/standard-test-methods/
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ها از آنها با سردرگمی بین چیستی یك روش اجرایی )رویه( و آنچه یك دستورالعمل است، زمانی بزرگتر می شود که سازمان

. به عنوان مثال، یك روش اجرایی ممکن است به عنوان یك طرح نامیده شود. از طرفی دیگر، یك های مختلف یاد کنندنام
های عملیاتی روش»های کاری ها، دستورالعملدر برخی از سازمان .دستورالعمل ممکن است جهت یا راهنمایی نامیده شود

ها این است که های اجرایی و دستورالعملکلید تمایز بین روشکند. شوند که سردرگمی بیشتری را اضافه مینامیده می« استاندارد
یك  .کنندرا توصیف می« چگونگی انجام»ها انجام شده و دستورالعمل« آنچه»های اجرایی ها نگاه کنید. روشبه سطح جزئیات آن

، یك سیستم از چندین فرآیند تشکیل عبارت دیگرها و وظایف تجزیه کرد. بهتوان به فرآیندها، فعالیتسیستم مدیریت کیفیت را می
به عنوان مثال، یك کتابچه  .نمودتوان بیشتر به وظایف تجزیه شده است که هر یك شامل چندین فعالیت است. هر فعالیت را می

ی کند. در آن سیستم چندین فرآیند مرتبط وجود دارد که هر کدام داراها را در کل سیستم توصیف میراهنمای کیفیت، خط مشی
شده و شاید مستند هستند. اگر یك فعالیت در یك رویه نیاز به توضیح بیشتری در مورد نحوه یك رویه یا روش اجرایی تعریف

هایی شده ای برای انجام فعالیتبنابراین، یك رویه روش مشخص .انجام وظایف داشته باشد، می توان یك دستورالعمل نوشت
براین، یك دستورالعمل، توالی مراحل را برای انجام وظایفی که یك فعالیت را  افزوندهد. است که یك فرآیند را تشکیل می

های مستند، باید بتوانیم به متن نگاه کنیم تا ببینیم آیا یك رویه )روش ها و دستورالعملکند. برای رویهدهد، توصیف میتشکیل می
 (.2094، 9)داگلاس اجرا( است یا یك دستورالعمل

 

 هایافتهو  روش، مواد -4
رآزمایشی( و از شاخه ات توصیفی)غیوع تحقیقـا از نهردآوری دادهوه گاربردی و از حیـث نحق حاضر از حیث هدف، کتحقی

هایی است که هدف ی بوده که شامل مجموعه روشآید. روش انجام تحقیق بـه صـورت پیمایشدانی بـه شمار میات میمطالع
ه در وضـعیت موجـود و مـورد مطالع های مورد بررسـی، بـدون تلاش در جهت تغییر و یـا تـاثیرشرایط پدیده نمودنها توصیف آن
کامکار به عنوان مطالعه موردی انجام شده است. در  دکتر تولیدی و آموزشی تحقیقاتی آزمایشگاهی المللیبینکه در شرکت  تاس

 ارائه شده است.ت شرک دیساخت و تول هیرو جزئیاتادامه 
المللی، تحقیقاتی دکتر تعریف روند کلی ساخت شامپو و کرم در واحد ساخت، لابراتوار بین ،SOPهدف از تهیه این  :فهد

 کامکار می باشد.
 باشد.المللی، تحقیقاتی دکتر کامکار میدامنه کاربرد این روش اجرایی، واحد ساخت لابراتوار بین :کاربرد دامنه

ریزی تولید،کارکنان بخش ساخت و کارشناس بر عهده کارشناس برنامه مسئولیت اجرای این دستورالعمل، :هامسئولیت
 .باشدتحقیقاتی دکتر کامکار می آزمایشگاه لابراتوار بین المللی،

 باشد.بر عهده مسئول واحد ساخت و مسئول فنی می مسئولیت نظارت بر حسن اجرای این دستورالعمل،

 :طلاحاتاص و تعاریف

 SOP: Standard Operation Procedure روش اجرایی استاندارد -

 IPQC: In - process Quality Control کنترل کیفیت در فرایند     -

    BMR: Batch Manufacturing Record  ارزیابی بچ رکورد -

قبیل )پوشیدن روپوش،کلاه، دستکش، کلیه موارد ایمنی و حفاظت های فردی در محیط کار انجام گیرد از  :ملاحظات ایمنی
 .(کفش ایمنی و زدن ماسك و استفاده از عینك مخصوص

 .، روپوش و چرخ حمل باریماسك، عینك،کفش ایمن دستکش، ترازو،کلاه، :وسایل و تجهیزات
 طبق فرمولاسیون مربوطه :مواد مورد نیاز
 گیرد با آب کاملاً شستشو شود.ابتدا میکسرمورد نظری که، در آن ساخت انجام می  :اقدامات اولیه

 

 روش انجام کار  -5

 .باشدروش انجام کار به شرح زیر می

  مسئول برنامه ریزی تولید، فرم سفارش ساخت  به شماره فرمPR-IP.QC/FR01  را به واحد ساخت تحویل
 دهد.

  فرم درخواست کالا از انبار به شماره فرمPR-75/01/FR01 توسط واحدIPQC   ،بر طبق فرمولاسیون ساخت
 تکمیل گردد و آنرا به واحد انبار تحویل دهد.

                                                           
1 Douglas‐Jones, R 
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  مواد از انبار مواد اولیه طبق فرم درخواست کالا از انبار به شمارهPR-75/01/FR01  دریافت گردد و سپس فرم
 توسط مسئول ساخت تکمیل گردد. و با تائید PR-CO-01/FR01ساخت محصول )بچ رکورد( با شماره فرم 

 مسئول فنی و نظارت مسئول ساخت، مواد به سالن ساخت انتقال داده شود.
 های )شامپو و کرم( پیوست این روش اجرایی با نظارت مسئول یند ساخت مطابق با الزامات ساخت و دیاگرامآفر

 ساخت انجام گیرد و مستندات مربوطه تکمیل گردد.

  فرم ارزیابی بچ رکورد با شماره فرمBMR01  ریزی تولید تحویل داده شود.به واحد برنامهتکمیل و 
 مسئول ساخت فرم درخواست انجام آزمایش حین تولید با شماره فرم PR-IP.QC/FR02  را جهت کنترل فرایند

 تحویل دهد. QCحین تولید به واحد 
 یید واحد أبعد از تQC  یید نهایی مسئول فنی ، فرم انجام آزمایش حین تولید به شمارهأو ت PR-IP.QC/FR02 

بندی در توسط مسئول فنی تائید و تخلیه ساخت محصول از میکسر به ذخیره تولید انجام گیرد. و قسمت تاریخ انتقال به بسته 
 توسط مسئول ساخت تکمیل گردد. PR-IP.QC/FR01فرم سفارش ساخت شماره 

بر روی مخزن  PR-75/04-LA04بعد از انتقال محصول ساخت به مخزن ذخیره، نصب لیبل تعیین وضعیت با شماره  -
وضعیت، اپراتور، سرپرست، نام و کد دستگاه، لیبیل تعیین وضعیت دستگاه، ) ذخیره توسط مسئول ساخت انجام گیرد

 (.PR – 75/04-LA04تاریخ و ساعت، 

ت )شکل ارائه شده اس دکتر کامکار یدیو تول یآموزش یقاتیتحق یشگاهیآزما یالمللنیب  در ادامه دیاگرام تولید کرم در شرکت
 (.9شماره 

نشان  دکتر کامکار یدیو تول یآموزش یقاتیتحق یشگاهیآزما یالمللنیب  شرکت( نیز دیاگرام تولید شامپو را در 2شکل شماره )
 دهد.می

های الکترونیکی( بایستی به صورت یارسانه های اجرایی مدون )نسخ کاغذیساختار و شکل روشهمانطور که مشخص است، 
نیازهای سازمان باشد، توسط سازمان ها و یا هر روش دیگری که متناسب با متن، نمودارهای گردش کار، جداول یا ترکیبی از آن

توصیه می گردد  .های اجرایی مدون بایستی شامل اطلاعات ضروری بوده و دارای شناسه منحصر به فرد باشدمشخص شود. روش
ش کار برای توصیف فرآیندهای سازمان و تدوین خطوط راهنمای فرآیند استفاده گردد. در روش های اجرایی داز نمودارهای گر

های اجرایی مدون دهند، ارجاع داد. روشرا شرح می فرایند تولیدی های کاری که نحوه واقعی انجام یكان به دستورالعملتومی
های کاری عموماً مربوط به کارهایی دستورالعمل دهند که مربوط به امور مختلف است در حالی کههایی را شرح میمعمولاً فعالیت

 .گیردرت میاست که برای انجام یك وظیفه صو
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 تولید کرم فرایند . دیاگرام1شکل 
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 . دیاگرام تولید شامپو2شکل 
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