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01、内部审核目的

验证组织的管理体系是否持续满足规定的要求并正在且有效运行。

02、内部审核作用

为有效的管理评审和纠正、预防措施提供信息，可作为组织自我合格声明的基础。

03、内部审核要求

实验室应按计划定期实施内部审核以确定质量管理体系的所有活动（包括检验前、检验和检验后过程）
是否：

（1）符合CNAS-CL01:2018《检测和校准实验室能力认可准则》要求以及实验室规定要求；

（2）已实施、有效并得到保持。

注：

a）正常情况下，宜在一年内完成一次完整的内部审核。每年的内部审核不一定要对质量管理体系的全部
要素进行深入审核，实验室可以决定重点审核某一特定活动，同时不能完全忽视其它活动。

b）应由经过培训的人员审核实验室质量管理体系中管理和技术过程的表现。审核方案应考虑到过程的状
态和重要性、被审核的管理和技术范围，以及之前的审核结果。应规定审核的准则、范围、频率和方法
并文件化。

审核员的选择和审核的实施应确保审核过程的客观和公正。只要资源允许，审核员应独立于被审核的活



动。

c）实验室应制定文件化程序，规定策划、实施审核、报告结果以及保存记录的职责和要求。

d）被审核领域的负责人应确保识别出不符合时立即采取适当的措施。应及时采取纠正措施以消除所发现
不符合的原因。

04、内部审核参考文件

CNAS-GL011实验室和检验机构内部审核指南

05、内部审核步骤内部审核的关键步骤包括：策划、调查、分析、报告、后续的纠正措施及关闭。

（1）建立内部审核组

（2）内部审核的策划

（3）编写内审检查表

（4）内部审核首次会议

（5）内部审核现场审核

（6）开具不符合/观察项报告

（7）内部审核未次会议

（8）编写内部审核报告

（9）不符合/观察项整改及验证关闭

06、内审检查表编制原则

（1）应对照管理体系标准文件及实验室的管理体系文件；

（2）应选择典型的质量问题；

（3）应突出要审核区域的主要职能；

（4）内部审核抽样必须具有代表性，要选好准备审核的项目及要寻找的客观证据；

（5）应考虑内审员的经验，知识等，不熟练的内审员需要较详细的检查表。

07、内部审核现场审核方式

（1）工作现场与员工及其他人员面谈；

（2）对活动和周围工作环境和条件的观察；

（3）文件评审，如方针、目的、计划、程序、指导书、营业执照和许可证等评审；



（4）记录评审，如对检验记录、管理记录、审核报告和检验结果等的评审；

（5）留样复测、人员比对、盲样检测和测量过程等评价；

（6）其他方面的报告，如用户反馈、来自外部和供方等的相关信息的评价等。

08、内部审核现场审核关注点

（1）上次内审和管理评审是否取得预期的效果，以及相关措施的实施和验证；

（2）人员资质、培训、考核和能力评估；

（3）环境设施是否适应申请能力范围所需的要求；

（4）参加能力验证活动的计划及实施是否满足CNAS-
RL02《能力验证规则》的要求，能力验证活动的结果及相关措施；

方法确认和验证是否满足特定专业要求；

（5）分析系统的量值溯源是否满足CNAS-
CL01-G002：2018《测量结果的溯源性要求》，报告是否完整、充分、有效；

（6）测量不确定度的评估是否满足CNAS-CL01-G003：2018《测量不确定度的要求》；

（7）室内质量控制、实验室间比对的适用性和有效性，尤其是新项目、较少开展的检验（检查）项目的
质量保证是否充分、有效；

（8）检验前过程质量控制的有效性；

（9）检验结果报告及临床应用等。

09、内部审核注意事项

（1）内部审核的范围包括：所有场所、所有部门/实验室、所有准则要素要求、所有检验活动（检验前
、中、后）。除准则等相关文件外，内审的依据应包括用户的要求、协议条款等。

（2）内部审核的原则：客观、独立、系统。

（3）审核员应当注明不符合项，并对其进行深入的调查以发现潜在的问题。

（4）当不符合项可能危及校准、检测或检验结果时，应当停止相关的活动，直至采取适当的纠正措施，
并能证实所采取的纠正措施取得了满意的结果。另外，对不符合项可能已经影响到的结果，应进行调查
。如果对相应的校准、检测或检验的证书/报告的有效性产生怀疑时，应当通知用户。
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