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质量体系的内部审核(简称内审)是一项重要

的质量活动,通过内审发现问题,可制定纠正措施,

并经跟踪验证, 确保质量活动有效运行。

1 内审

内审一般分 4个阶段, 即准备阶段、实施阶段、

结果评价阶段和跟踪验证阶段。

1 1 准备阶段

内审的准备工作包括组建内审组、制订内审计

划和设计内审检查表。内审组长由质量负责人指

定,内审员由内审组长选定,内审员必须由经过培

训且具备资格能力的人员担任。内审的实施计划,

可采用表格形式, 内容包括目的、依据、范围、制定

人、审核人、制定时间、批准时间和内审安排等。内

审检查表是实施内审工作的重要依据, 应包括受审

核科室、地点、时间、检查项目、检查方法和检查情

况等。在具体实践中,也可由质量管理部门的内审

员先草拟检查表, 听取被审核科室意见后, 再经具

体作审核的内审员修订, 交质量负责人批准。

1 2 实施阶段

实施重点是现场审核和开具不合格工作报告。

现场审核按内审检查表内容进行,通过问、听、看、

查等手段,获得可靠的客观证据。内审员根据现场

评审记录,对不合格的工作如实开具不合格工作报

告,不合格工作报告须经内审组长审定。在实际操

作中可由组长召开会议,内审员通报检查情况,共

同确定不合格工作的内容和数量, 以避免片面性。
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1 3 结果评价阶段

内审报告是结果评价的重要文件, 内容应涵盖

内审的概况、有关的统计数据、综述、结论、发放范

围及相关的不合格工作报告等。

1 4 跟踪验证阶段

跟踪验证是内审活动的最后阶段。内审组长

应明确各项不合格工作的具体跟踪人员,并要求责

任部门主动与内审员沟通;内审员对发出的每份不

合格报告负责,直至对纠正措施有效性的跟踪验证

完成并确认合格后,收回不合格工作报告, 归档。

2 几点体会

内审地点应涉及现场监测。现场监测的规范与

否将直接影响到监测结果的准确性, 必须对现场监

测进行审核,可采取观看监测人员的现场操作技能,

询问现场监测人员对规范标准的理解等。

内审应多采用纵向审核法。它是按监测、样品

的自然流程一个接一个地审核,直至结果形成报告

为止。纵向审核能查验样品采集、交接、检测,到最

终结果报出的整个过程是否按质量体系文件运行。

组建的内审组应有独立性和关联性。考虑到内

审的公正性,内审员应避免审核本人所在部门。内

审员分布于各部门,可将内审组再划分若干小组,每

组审核 2~ 3个部门,这就能实现内审员独立于审核

部门。另外还要考虑内审员与被审核部门间的关联

性。如采取下一程序部门的内审员审核上一程序部

门等,如此安排更易于查出问题。

制定的内审表应注意可操作性。内审表有一定

的格式,在内容的编写上要注意检查方法的可操作

性,将条款的内容转换成可行的检查方法。

内审员应加强与被审核部门的沟通。在一定程

度上,被审核部门会有一定的紧张或掩盖问题的心

理。因此,审核前,各审核小组应主动与被审核部门

联系,确定有关审核的细节, 如资料的准备、人员的

留守、现场审核地点的选择等,让被审核部门心中有

数。内审员在审核时要少讲,多看,多听,多问, 抱着

共同解决问题的心态,内审工作才能顺利完成。
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