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内容概要

本书围绕医院检验科在实施ISO 15189医学实验室认可标准过程中，内部审核与管理评审两方面内容展
开。
详细介绍了审核的基本概念，内审员的素质要求，内部审核的策划、准备、实施等各环节的步骤、要
求与要点，并列举典型的实例以供参考。
同时，还详细讲解了管理评审的实施过程与要点。
    本书可供医院管理人员、检验科技术人员以及管理体系认证认可培训、审核人员使用。
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作者简介

张智勇，求是管理咨询机构（Http：//www.shenzhenqiushi.con）创建人之一，现场管理专家。
擅长将精益生产、TPM、5S、ISO统一在一个规范化的综合性管理体系之下，以避免企业在推行精益
生产、TPM这些先进的生产方式时，却连最基本的ISO 9001标准都没搞好的情况。

    为李锦记、美能达（东莞）、金光集团（清远）、信义集团（深圳）、雪莱特光电（佛山）、东莞
展览馆、金洲纸厂等大中型企业提供过服务。
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章节摘录

第一部分  医院植验科内部审核第1章  审核概论1.1　有关审核的术语（1）审核（audit）为获得审核证
据并对其进行客观的评价，以确定满足审核准则的程度所进行的系统的、独立的并形成文件的过程。
注：内部审核，有时称第一方审核，用于内部目的，由组织自己或以组织名义进行，可作为组织自我
合格声明的基础。
外部审核包括通常所说的“第二方审核”和“第三方审核”。
第二方审核由组织的相关方（如顾客）或由其他人员以相关方的名义进行。
第三审核由外部独立的组织进行。
这类组织提供符合要求（如：ISO 9001、ISO 14001和ISO 22000）的认证或注册。
    当管理体系被一起审核时，这种情况称为“一体化审核”。
当两个或两个以上审核机构合作，共同审核同一个受审核方时，这种情况称为“联合审核”。
（2）审核方案（audit programme）针对特定时间段所策划，并具有特定目的的一组（一次或多次）审
核。
（3）审核准则（audit criteria）用作依据的一组方针、程序或要求。
（4）审核证据（audit evidence）与审核准则有关的并且能够证实的记录、事实陈述或其他信息。
注：审核证据可以是定性的或定量的。
（5）审核发现（audit findings）将收集到的审核证据对照审核准则进行评价的结果。
注：审核发现能表明是否符合审核准则，也能指出改进的机会。
（6）审核结论（audit conclusion）审核组考虑了审核目标和所有审核发现后得出的最终审核结果。
⋯⋯
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