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摘要 目的：探究如何科学有效地在规模大、内设实验室多、专业领域范围广的综合性药品检验机构开

展内部审核。方法：从内部审核的策划、实施、后续纠正措施及关闭、内部审核记录与报告等过程进行

分析，探讨每个环节实施过程的有效性。结果与结论：内部审核是药品检验机构质量管理体系中的重要

组成部分，也是实验室自身核查的良好契机。药品检验机构本身应充分认识到内审的重要意义，通过这

一手段对实验室的管理体系存在的问题进行梳理。。
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Abstract   Objective:   To explore how to effectively conduct internal audit in comprehensive drug testing 
institutes with wide coverage and a number of laboratories. Methods: To discuss the effectiveness of the 
implementation of internal audit by analyzing the aspects, such as internal audit planning and implementing, 
correction and closing of the findings, internal audit documentation and reporting. Results and Conclusion: 
Internal audit is an essential component of quality management system in drug testing institutes, and is also an 
opportunity for self-verification of labs. All the institutes should realize the importance of internal audit, through 
which the potential problems could be found out.
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关于综合性药品检验机构质量管理体系内部审核
的探究

于欣（中国食品药品检定研究院，北京 102629）

质量管理体系的内部审核（简称内审）是检验

机构持续不断改进质量管理体系的重要手段之一，

是验证机构运作是否符合准则要求的直接体现，也

是保证管理体系有效实施的重要保障性因素。

随着《中华人民共和国药品管理法》（2019

年国家主席令第31号）（简称《药品管理法》）和

《中华人民共和国疫苗管理法》（2019年国家主席

令第30号）（简称《疫苗管理法》）的颁布实施，

检验机构的综合检验能力更加受到关注。改版的

ISO/IEC 17025：2017《检测和校准实验室 能力的

通用要求》[1]（CNAS-CL01：2018版[2]），也有了

实质性的变革。《药品管理法》中第一百二十一

条、一百二十四条、一百三十八条以及《疫苗管理

法》中的第二十六条等条款均从检验机构的行为规

范以及其出具检验数据的真实性、准确性方面提出

严格要求。同时，新版的ISO/IEC 17025：2017不

仅从条款的结构和顺序上进行了大的调整。技术上

在采用旧版的基础上，纳入了数据完整性、计量溯
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源性等方面的要求。更重要的是减少硬性条款要

求，增加了检验机构自身的能动性，同时引入风险

管理的思维，要求检验机构的管理模式从完全遵照

准则执行改变为自主发现问题，根据自身的管理体

系不断调整管理的重点和方式的模式。这些变化都

要求检验机构在进行内部审核时，能够更加客观、

公正，且从风险管理的角度出发评价检验机构自身

的质量管理体系是否能够有效运行。

根据CNAS《实验室和检验机构内部审核指

南》（CNAS-GL011：2018[3]）中相关标准的规

定，机构中内部审核工作主要分为 4个环节：策

划、实施、后续纠正措施及关闭以及内部审核记录

与报告。内审的具体程序可根据检验机构的质量管

理体系自身运行特点进行制定，内审计划与过程实

施必须要严格遵循公正性、诚实性、职业性、独立

性和保密性。除此之外，由于内审是一次自行检查

漏洞的过程，检验机构需对体系本身运行的风险进

行评估，在内审时予以排查。本文围绕新形势下药

品检验机构质量管理体系内部审核的方法，对内审

的四个环节分别进行讨论。

1   内审的策划
内审是实验室质量活动的一部分，应在年初

制定相应的质量计划。以药品检验系统为例，2017

年以前，药检系统检验机构基本都采用年度审核的

方法，即每年至少实施一次内审，范围覆盖管理体

系的全部要素和全部质量活动，涉及所有设施、部

门、场所和地点[3]。现在，由于认可准则及要求的

变化，一年一次的全要素内审已经不能满足要求，

需要根据机构自身质量体系的运行情况对内审的频

次和范围重新进行策划。

因此，在制定内审方案时，在确保管理体系

的每一个要素至少每年被审核一次的基础上，还要

对风险较高的要素、部门或场所进行附加内审或专

项内审。具体情况如下：1）实验室新购置了多台

用于日常检验的大型仪器时，可加强该年度对于仪

器设备的内审；2）实验室出具的检验报告遇到投

诉时，可在处理投诉时，寻找根本原因，根据这一

原因进行专项的内审；3）实验室将在原有检验体

系的基础上迎接新的外部审核（如世界卫生组织药

品预认证的评审等）时，可以按照相关要求进行附

加内审等。以上情况除突发事件外，均可作为年度

内审的补充进行策划，以保证质量体系能够得到完

整及有效的自查。

2   内审的实施
2.1   内审方案的制定及批准

《实验室和检验机构内部审核指南》（CNAS-

GL011：2018）[3]中规定质量负责人通常作为审核

方案的管理者，并可担任审核组长。在实际工作

中，综合性检验机构的质量负责人在内审工作的开

展中，很难直接作为审核组长参与审核。因此，要

求在方案制定阶段，增加质量负责人的参与度，

使其对整个机构的内审工作有更为直观和全面的

了解。

经批准的内审计划应至少包含内审组的安

排、依据、要求、时间和地点等。内审依据的相关

工作文件必须是现行有效版本，且已在本机构得到

了实施。

此外，由于人员日常检验工作繁忙等原因，

在制定内审计划时，可能无法将参与内审的每个内

审员进行落实，但至少应包含分组及内审组长的信

息等。

2.2   内审组的安排原则

内审组由内审组长及内审员组成，均采用聘

用制。在综合性检验机构，由于检验实力雄厚，管

理体系持续有效运行，对内审组的人员素质要求也

较高。内审组长应选择有资质的且接受过审核技巧

和审核过程培训的人员担当。条件允许时，可选择

机构外部的满足要求的人员担任内审组长。内审员

一般要求３年以上相关工作经验，熟悉内审所依据

的准则、应用说明及机构内部文件的相关要求，同

时了解被审核部门的业务工作，有相关的专业技术

知识。因此，内审组成员通常由检验业务人员和管

理部门的人员共同组成[4-5]。

在安排内审组成员时，需对人员的客观公正

性进行排查审核，可采取部门间交叉互审的方式。

2.3   内审依据的确定

内审依据可根据机构自身要求选择。通常包括

现行的准则CNAS-CL01：2018《检测和校准实验室

能力认可准则》和RB/T 214-2017《检验检测机构

资质认定能力评价 检验检测机构通用要求》[6]等。

现行的认可准则CNAS-CL01：2018共有25个

应用说明，涉及各个领域。药检系统的检验机构根

据检验范围的不同，可能用到的应用说明有8个，

包括：CNAS-CL01-A001：2018《检测和校准实验
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室能力认可准则在微生物检测领域的应用说明》、

CNAS-CL01-A002：2018《检测和校准实验室能力

认可准则在化学检测领域的应用说明》、CNAS-

CL01-A003：2018《检测和校准实验室能力认可准

则在电气领域的应用说明》、CNAS-CL01-A004：

2018《实验室能力认可准则在医疗器械检测领域的

应用说明》、CNAS-CL01-A008：2018《检测和校

准实验室能力认可准则在电磁兼容检测领域的应用

说明》、CNAS-CL01-A019：2018《检测和校准实

验室能力认可准则在软件检测领域的应用说明》、

CNAS-CL01-A023：2018《检测和校准实验室能

力认可准则在实验动物检测领域的应用说明》和

CNAS-CL01-A024：2018《检测和校准实验室能力

认可准则在基因扩增检测领域的应用说明》。

此外，内审的依据也包括行业法律法规（如

《中华人民共和国药品管理法》和《中华人民共和

国疫苗管理法》等）的要求及检验机构内部体系文

件的规定。

因此，为保证内审的依据在审核过程中能够

得到一致的执行，内审组在准备阶段首先应编制内

审核查表，对被审核的部门、审核涉及的条款、

审核内容、审核的方式与方法（查、问、听、看

等）、抽样（如报告或记录）的数量、审核的结果

进行必要的说明。其次，考虑到内审员并非单独设

立的岗位而是兼职，内审核查表的编制应保证规范

性，做到规定细节，且可操作性强。最后，内审核

查表应保证涉及需审查的全部内容。由于综合性检

验机构通常涉及的领域较多，可将综合性要求，如

ISO/IEC 17025：2017（CNAS-CL01：2018）的相

关要求作为总的基础性核查表。再根据领域或审核

部门的特殊性要求制定相应的补充核查表。在编制

过程中要注意层级和要求的一致性，避免出现总核

查表和补充核查表要求不同的情况。

2.4   内审现场审核的要求

首先，是保证审核的一致性。内审过程是抽

样过程，所以为了保证整个过程的客观性和可持续

性，在将方案计划尽量做到全面的基础上，各内审

组要尽量保证审核尺度的一致性。这就要求内审

组能够完全掌握内审依据，并在实际应用中妥善

处理。

其次，关注被审核部门的能力参数。药检系

统的检验机构由于下设的等级不同，机构的规模也

不同。对于省级以上的检验机构，检验参数通常有

几百或上千项。内审时，内审组及被审核单位应对

能力参数进行全面的梳理，以减少发生超范围检验

等风险。

第三，可观看现场试验。内审不应忽略对现

场试验的观察。通过现场观察可对人员、设备的状

态进行审核。同时，可识别出方法使用的合理性和

设施的适宜性等。通过现场试验的观察也可直观地

感受到被审核部门的质量体系运行情况，进而寻找

对审核依据的符合性证据。例如，以天平为例，实

验室对天平使用的温湿度无相关SOP规定，而实验

室声称由于实验所用称量精度要求不高，天平温湿

度未控制并未影响实验数据。此时，内审组应对天

平使用记录进行查阅，查看记录中的检品类型等是

否与实验室声称的一致，如果不一致，再要求实验

室提供相关材料，并进行下一步的判断。

第四，进行全面的资料审核。资料审核应包

括对质量管理体系和技术两部分资料的审核。其中

管理体系方面主要包括对内部文件有效合理性的审

核及对文件的梳理。日常工作中，很难完成这部分

工作，通常情况下，为了保证机构内部文件完全覆

盖外部要求，会起草很多相关文件，但未对相同或

相似的文件进行合并。这一工作可在内审时由内审

组和被审核部门共同完成。技术资料的审核应包括

与能力参数有关的相关记录及报告等。

3   后期纠正措施及关闭
内审需要对内审发现的问题采取纠正措施，

并进行跟踪审核。通过跟踪审核查看纠正措施的实

施结果如何、是否有效等[6]。通过对过往资料的研

究[7-13]及对实际工作的总结，发现常见的纠正措施

通常含有但不限于以下几部分：（1）加强人员的

培训，使其对相关要求有更深的了解，并在实际工

作过程中进行监督。（2）制修订文件，补充原有

规则的缺失。（3）设备（其中包括仪器设备、标

准物质、试剂等）条件的改善，添置新设备或对

出现问题的设备进行核查等。（4）加强样品的管

理，其中包括对样品流转、储存、销毁等环节的控

制。（5）加强对数据完整性方面的管理，如对计

算机的权限进行控制、开启审计追踪的功能等。诸

如此类的措施还有很多，在此不做赘述。

在判断纠正措施是否能够服务于管理体系的

持续改进时，应注意时效性、可及性和实施性，保
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证措施能够落地执行。

4   内部审核记录与报告
内审本身也是一次质量活动，在完成过程中

会产生记录和报告。内审组应对记录进行整理后形

成每个小组的内审小结，由质量管理部门全面分析

每个内审组的结果，形成最终的内审报告。对于开

具的不符合项，应该能够落到准则的条款或机构的

质量体系文件要求中。应对内审发现的问题进行分

类剖析总结，避免简单罗列。

对于内审中发现的管理较为先进的部门，应

形成文字记录，作为范例在机构内进行推广，以达

到取长补短、共同进步的效果。

对于内审中发现的无法以不符合项开具的问

题，应形成报告，告知质量负责人。需要时，也应

以单独的报告输入到管理评审中。

综上所述，内审工作不仅是质量管理的重要

手段之一，也是实验室自身核查的良好契机。检

验机构本身应充分认识到内审的重要意义，通过

这一手段对实验室的管理体系存在的问题进行梳

理。内审本身也是最高管理者对本机构质量管理

体系运行做出准确评价并确定采取相应决策的重

要依据之一。新版ISO：IEC 17025为检验机构提供

了充分发挥自主管理的机会。各机构应悉心策划

内审工作，在现场审核中加强准则及内部质量体

系文件要求的宣传和贯彻，将内审的效能发挥到

最大。特别是在纠正措施及关闭的环节中，应深

入分析内审发现的不符合项、观察项及其他相关

问题，积极采取纠正措施和预防措施，整改完毕

后形成完整的内审报告。各机构应将内审的组织

实际化、有效化，避免华而不实的形式主义，通

过加强内审活动，保证药品综合检验机构的质量

管理体系能够持续有效地运行。
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