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乳制品检测实验室风险管理及控制研究 

李雪晶, 富莉静*, 刘萍萍, 王  佳, 石利凤, 刘志国, 林立民, 马文丽, 宋晓东 
(内蒙古蒙牛乳业(集团)股份有限公司, 呼和浩特  011517) 

摘  要: 乳制品检测实验室必须要科学有效地进行风险管理, 建立系统的、完整的以及具有较强实施性的风

险管理流程。根据内外部环境的变化, 加强对整个检测过程的层层把关, 加强对实验室运行过程中众多风险点

的识别、分析、评估和防控,不断识别并更新风险, 采取有效的风险控制措施, 规避和降低实验室的管理与质

量风险, 推动实验室管理水平的持续提升。 
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ABSTRACT: The dairy testing laboratory must carry out risk management scientifically and effectively. A systematic, 

complete and highly implemented risk management process should be established. According to the changes of the 

internal and external environment, we should strengthen the level-by-level inspection of the entire inspection process, 

strengthen the identification, analysis, evaluation and prevention of many risk points during the operation of the 

laboratory, and continuously identify and update risks. We should take effective risk control measures to avoid and 

reduce laboratory management and quality risks, and promote the continuous improvement of laboratory management. 
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1  引  言 

作为检测实验室, 为了减少检测活动中存在可能的、

潜在的失败, 要考虑与实验室活动相关的风险[1,2], 由于检

测失败会影响检测进程甚至会影响检测结果准确性, 而不

准确的检测结果给乳制品质量控制带来更多的不可控因素, 
使产品品质甚至产品品牌受损。 

由于风险管理及控制措施具有预见性、适用广泛性、

流程全面性的特点[3‒5], 因此把风险管理的运用引入到实

验室管理中, 识别分析所有检测涉及到的风险, 根据风险

出现的可能性[6‒8], 利用实验室的大数据找出风险问题出

现的频率规律, 结合产生的后果评价风险的严重程度, 综
合定量评价风险等级[9‒13]。按不同的风险等级制定风险控

制措施, 评价风险残余的大小以确定采取风险控制措施的

有效。 
乳制品实验室的风险控制措施要围绕产品的检测特性

及产业链中涉及的检测情况, 根据内外部环境的不断变化, 
定期重新识别与更新风险, 及时调整风险控制措施, 保证乳

制品检测实验室的风险可控, 实现持续改进提升[14,15]。 
本文为乳制品实验室的风险控制提供一套完整的方

法, 从风险项识别、判定标准、评价标准、风险后果严重

性评价方面及应对措施 5 个步骤提供对风险的控制、降低
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的参考内容, 以期提高乳制品实验室的管控能力。 

2  风险项识别 

检测实验室在运作中会遇到不同种风险。按对其管理

控制程度可分为不可抗力风险和运营风险, 需要实验室管

理层对实验室的风险项进行识别, 其中运营风险内容为乳

制品检测实验室涉及内容。 

2.1  不可抗力风险 

不可抗力风险如自然灾害、战争、政策指令变更等不

可抗力因素的出现导致的风险。 

2.2  运营风险 

乳制品检测实验室运营风险再细分为人员风险、安全

及生物安全风险、仪器设备风险、试剂耗材风险、环境风

险、检验过程风险、公正性风险、实验室信息系统风险。 
针对乳制品检测实验室, 关注的风险识别主要包括

组织结构及管理公正性风险、人员流动、人员对方法的熟

悉程度、化学试剂安全、试剂吸入和接触危害、生物危害、

气瓶安全、设备溯源、设备稳定性、试剂到货合格率、标

准物质的可溯源性、试剂杂质的风险性、环境隔离或出现

偏差、样品偏离、实验室用水偏离、异常结果的分析、实

验室信息系统操作、系统安全漏洞等风险。 
以上所有风险的识别存在实验室的各项工作中。 

3  风险判断 

3.1  风险出现的可能性评判标准 

实验室管理层组织对识别出的所有风险进行分析, 对
风险出现的可能性进行评判, 重点考虑外部环境的变化、风

险控制措施实施的有效性、风险应对措施引起的次生风险等

内容。表 1 是对乳制品实验室风险评判标准的建议。 

 
表 1  风险出现的可能性评判标准 

Table 1  Criteria for assessing the likelihood of risk 

可能性 风险出现的可能性 分值 

完全可能 完全可能发生 4 

很少出现 有较少的可能性发生 3 

意外出现 有较小的可能性发生 2 

基本不出现 实际运行中, 基本不可能发生 1 

 

3.2  风险出现频率的评价准则 

风险的分析不仅要分析风险出现的可能性, 还需要

利用大数据, 分析风险可能出现的频率, 并且在风险出现

频率的评价过程中, 当一个或多个因素在评价过程中其发

生风险频率不一致时, 本着从严原则判定, 即当多个因素

中仅其中一个或部分因素发生较为频繁时, 依据发生频率

较高的因素作为风险发生度进行判定(表 2) 
 

表 2  风险发生频率的评价标准 
Table 2  Assessment criteria for the risk occurrence frequency 

风险出现频率 定义 分值 

频繁 几乎每周都出现 4 

经常 每个月出现一次 3 

偶然 每年出现一到两次 2 

罕见 两年及两年以上出现一次 1 

  

3.3  风险后果严重性评判标准 

对风险分析的最后一个步骤是后果严重性评判, 实
验室制定评价风险严重性的准则, 这里建议分为 4 个不同

程度: 重大风险、严重风险、一般风险和轻微风险。同样, 
风险的严重性判定过程中, 遵循从严原则(表 3)。 

 
表 3  评价风险严重度的标准 

Table 3  Criteria for assessing risk severity 

程度 风险影响程度 分值

重大风险
发生后可能产生经济纠纷、人身 
安全或者违反法律法规的风险 

4 

严重风险
发生后对检测结果、报告 
及体系有显著影响的风险 

3 

一般风险
发生后对检测结果、报告及 

体系影响不大的风险 
2 

轻微风险
发生后对检测报告结果、报 
告及体系没有影响的风险 

1 

 

3.4  风险等级确定及应对措施选择 

实验室风险经过以上 3 个维度的分析后, 通过公式对

其进行等级确定: 风险系数=风险出现的可能性评分×风险

发生频率评分×风险严重程度评分。实验室管理层根据风

险等级采取应对措施(详见表 4), 如果可行, 优先考虑消除

危险源, 其次再考虑降低风险。 
 

表 4  风险水平及应对措施 
Table 4  Risk levels and countermeasures 

风险水平 风险值 应对措施 

轻微风险 1～16
予以关注, 可选择是否采取风险, 当采

取的措施成本较大时, 接受风险 

一般风险 16～32 需要注意, 可选择一定措施, 降低风险

显著风险 32～48 必须采取整改措施规避或降低风险 

高度风险 48～64 要立即整改并采取改进措施 
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针对乳制品检测实验室, 很多都是一方实验室, 主要

对检测其法人工厂所属的产品进行检测, 所以在进行应对

措施选择时, 考虑客户的诉求、检测结果的指导性、管理

成本等因素, 确定采取措施对风险降低的有效性及效果。 

4  风险控制措施有效性评判 

实验室管理层在在采取风险控制措施后, 对选择的

风险应对措施的实施有效性进行评价, 根据控制措施有效

性地好坏, 制定评定标准: 优秀、良好、不足。针对不足

的控制措施, 实验室管理层确定是否再次制定符合要求的

应对措施。 

风险应对措施可能引起次生风险, 对次生风险也需

要评估、应对。在原有的风险应对计划中要加入这些次生

风险的内容。必要时调整风险应对措施。由于乳制品的特

性, 尤其是液体乳制品, 样品稳定性和外部环境影响很大, 

样品的形态多样、品种多样、包装多样, 同时由于其与客

户的安全相关, 故其检测项目多、检测人员多、检测设备

多、检测试剂多, 在乳制品检测检测过程中风险也多, 故

实验室必须及时识别、分析及评价风险, 并拟定、修订相

应的风险应对措施。 

5  结  语 

我国的实验室风险管理工作起步较晚 , 但由于风

险管理不到位而造成的影响已经逐渐凸现出来, 实验室

管理者必须认识到风险管理对实验室的重要性, 制定科

学合理的风险管理体系，使实验室的风险管理有效落

实，全面提升实验室风险管控能力。风险评估识别后, 要
对所识别出的风险项制定具体的控制措施, 保证无残余

风险或轻度残余风险, 预防或减少检测活动中风险事故

的发生。 
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