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以风险思维管理食品检测实验室 
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摘  要: 本文从法律风险、技术运作风险、安全风险等方面系统识别了食品检验检测机构风险。采用工作危

害分析法(job hazard analysis, JHA)对识别的风险进行分析与评价, 通过风险严重性、发生概率、发现几率计算

出风险指数, 确定风险级别, 提出风险防范措施, 预防或减少检测活动中风险事故的发生概率, 并对风险应对

措施实施效果跟踪评价, 以进一步完善风险管理体系, 促进食品检测实验室的可持续发展。 
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ABSTRACT: This article systematically identified risks for food inspection and testing organizations from legal risk, 

technical operation risk and safety risk. It adopted job hazard analysis (JHA) to analyze and appraise the indentified 

risk, and calculated the risk index and determined the risk level through risk severity, occurrence probability and 

discovery probability. In the end, it also put forward countermeasures in order to prevent and reduce the possibility of 

occurrence of risk accidents and evaluate the effect of the risk countermeasures, improve the risk management 

system, promote sustainable development of food testing laboratory 
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1  引  言 

食品检验检测行业是高技术服务业、生产性服务业和

科技服务业, 是维护人民群众饮食安全、促进产业发展的

重要技术支撑[1]。为规范食品检测机构的行为, 近年来, 国
家认监委加强了专项监督力度, 发现食品检验机构的问题

比较普遍[2]。因此, 系统、全面地对食品检测活动中涉及

的风险源进行风险识别、评估与控制, 不仅能确保检测工

作的规范进行, 同时可以提高实验室的管理水平, 实现管

理体系的持续改进[3]。本文依据 GB/T 24353-2009《风险管

理原则与实施指南》[4], 从食品检测机构风险识别、风险

分析及评价、风险应对与跟踪验证等方面进行讨论, 以期

提高食品检验机构的风险管理水平, 促进食品检测行业的

健康发展。 

2  食品检测机构风险识别 

风险识别指在风险没有发生时, 对潜在风险准确识

别。识别风险是管控风险的基础, 实验室的工作人员, 需
要全面识别检测工作中的风险来源, 进行风险归类, 以便

掌握风险详情与可能造成的危害[5]。本文从法律风险、技
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术运作风险、安全风险 3 方面系统识别食品检测机构风险。 

2.1  法律风险 

检测活动公正性、保密性、合同评审、程序合法等是

主要法律风险。 
2.1.1  公正性  

检测实验室主要面临的公正性风险来自于外部和内

部的关系, 这种关系包含 2 个层次: 客户与实验室的关系、

客户与检测人员的关系。当客户与实验室处于管理与被管

理状态, 或者客户与实验室存在不正当利益输送时, 检测

实验室提供的检测服务将含有公正性风险[6]。实验室及个

人参与影响检验判定的独立性和公正性的活动; 出具虚假

或者不实数据和结果的检验报告; 检验人员在企业或 2 家

食品检验机构兼职等都存在公正性风险。 
2.1.2  信息保密 

客户检测过程中提供的样品、文件及传递过程中的信

息泄露。实验人员采用未公开数据发表论文; 实验室人员

未签订保密协议。 
2.1.3  合同评审 

检测标准或方法不适用于样品检测, 不满足检测要

求; 检测标准或方法与客户需求不一致; 检测委托单内容

不详或有遗漏; 偏离、分包未经客户确认[3]。 
2.1.4  程序合法 

实验室没有按工作制度和流程操作; 没有严格遵守

食品相关法律、行政法规、部门规章的规定, 依法施检。

如: 人员上岗与授权、计量设备的检定与校准、检测标准

的现行有效、标准物质的溯源、检测的报告是否合理使用

认证标志等[7]。 

2.2  技术运作风险 

即结果有效性的风险。包含从抽样、受理、样品管理、

检验、记录及报告全过程的风险。本文根据食品检验的特

点, 梳理了技术运作风险识别清单。  
2.2.1  抽样环节 

抽样人员未按照抽样规范进行抽样工作; 微生物样

品采集未按无菌操作[8]; 抽样信息填写不准确导致样品运

输、存储不符合要求、抽样信息录入的错误; 抽样类别错

误、抽检样品描述不准确导致使用不准确的检测标准; 样
品未按规定的温湿度运输; 抽样人员不熟悉监督抽检相关

的法规条例及抽样方法[9]。 
2.2.2  业务受理 

业管人员不能及时将客户需求传递至承检科室; 未
选用现行有效的检测标准; 检测项目或标准不在检测能力

表中; 检测项目不满足检测任务的要求[10]、未对样品进行

唯一性标识导致样品的混淆; 样品状态不符合检验要求; 
样品数量不满足要求; 检测传递随意导致样品混乱丢失; 
检测报告的时效、付款方式等不明确。 

2.2.3  样品管理 
样品由于保存不当受到污染、变质、丢失或损坏; 唯

一性标识不清或在检测和传递过程中标识损坏, 造成混淆; 
超过保存期的样品未经无害化处置; 样品管理台账记录不

完整[11,12]; 留样数量不足造成无法复检, 如: 黄曲霉毒素

B 族和 G 族复检, 瓶装或袋装的液体、半流体样品至少 3
个包装[13], 实验室只有 1 瓶, 无法复检。 
2.2.4  样品制备 

因器具清洗不彻底, 造成交叉污染[14]; 因制样器具使

用不当引入被测组分, 如: 因使用木质菜板, 污染五氯酚

酸钠[15], 因道具或粉碎机刀头材质, 造成 Fe、Cr 等元素污

染[16]; 制好的样品保存不当、标识不清造成制备样品变质、

混淆[17]; 样品的制备量不满足方法要求, 如: 粮谷、茶叶、

水果及蔬菜类检测哒螨灵需要 500 g[18]。 
2.2.5  检验检测 

检验检测风险的识别从人、机、料、法、环和测 6 个

要素入手, 提取风险要点[19]。 
(1)检测人员 
检验人员无相关专业背景; 没有经过培训和能力确

认; 没有进行人员监督及持续能力评价[20]; 检验人员数量

与业务量不匹配; 关键岗位人员没有授权, 如: 开发、修

改、验证和确认方法的人员没有授权[21]。 
(2)仪器设备和设施 
仪器设备和设施不能满足检测工作要求; 租用设备

没有纳入体系管理; 计量仪器未检定或校准; 仪器设备的

使用超出检定周期[22]; 未按计划对仪器设备进行期间核查; 
检定或校准证书未确认, 修正因子未能正确引用; 未及时

填写仪器使用记录及维护保养记录; 缺少仪器状态标识; 
仪器档案资料不完整等[23]。 

(3)标准物质、试剂耗材  
使用无证标准物质; 标准物质和菌种贮存环境不符

合要求; 标准物质没有进行期间核查; 配制的标准溶液有

限期制定不合理; 试剂管理不规范; 未进行验收、没有对

关键试剂、培养基等进行质量核查; 使用过期、失效的试

剂; 未对实验用水进行监测[24]。 
(4)检验方法 
未选择合适的标准方法[25]; 未对标准方法进行验证

或未对非标方法进行确认[26]; 未考虑样品基体对检测方法

带来的干扰; 没有标准查新和标准控制记录。 
(5)实验环境 
不相容的实验场地未进行有效隔离; 未对实验环境条

件实施监控及记录; 实验室环境条件与标准或规范要求不

一致; 未做好安全防护工作; 未按要求处理废弃物等[27]。 
(6)检测过程 
未采取内部质量控制措施, 如: 空白试验、加标回收、

标准曲线校准、质控样、人员比对、仪器比对、方法比对
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等; 未采取外部质控方式, 如: 实验室室间比对、能力验证

等; 标准要求平行样的, 未进行双样实验[28]; 未对可疑数

据进行分析评价导致检验结论的错误; 未对临界值进行不

确定度的评估导致错误的结论[29‒31]。 
(7)检测记录 
原始记录不及时、溯源信息不全[32], 原始记录不能还

原检验过程; 未进行有效的复核, 未签名确认等; 原始记

录描述不清、数据计算错误、数值修约不规范、计量单位

错误、更改不规范等; 记录保存、传递过程不安全[33]。 
(8)检测报告 
检测报告信息不完整, 引用不适当的限值标准, 出现

分包时未注明; 检测报告的信息与原始记录或提供的其他

资料不一致; 检测报告未经审核签字, 签发人未经授权[34]; 
可疑值未得到复核; 必要时未对检测结果进行解释; 认证

标志管理不规范, 超范围使用。 

2.3  安全风险 

安全因素包括信息安全、生物安全、放射辐射安全、

化学危险品及消防安全、废弃物处置等。 
2.3.1  信息安全 

实验室信息管理系统投入使用前没有进行功能确认, 
没有足够的安全措施确保数据和信息完整、未对计算数据

传出进行检查、未进行有效备份等。信息管理人员缺乏必

要的网络安全认知, 未对局域网的漏洞进行定期检测[35]。 
2.3.2  生物安全 

环境不满足生物安全实验室的要求[36]; 缺乏生物安

全的防护设施、设备的性能确认[37]; 生物实验室未有警示

标志; 未按要求处理生物废弃物; 个人防护意识不强, 缺
乏生物安全知识培训。 
2.3.3  放射辐射安全 

环境不满足放射辐射实验室的要求; 放射辐射实验室

未有警示标志; 缺乏放射辐射安全的防护设施、设备的性能

确认; 未按要求处理放射辐射废弃物; 个人防护意识不强, 
缺乏放射辐射安全知识培训[38], 放射工作人员证件过期。 
2.3.4  化学危险品及消防安全 

易燃易爆、易制毒、剧毒危险化学品的安全管理不规

范; 储存、保管危化品的场所不符合国家技术标准的仓储

设施, 凉干燥处, 严禁烟火。保管员没有掌握危化品的有

关知识, 不熟悉危化品的物理性质和化学性质及安全保管

要求; 易制毒、剧毒危险化学品未严格实行双人双锁管理, 
领用记录不全; 未配置消防设备或消防设备过期[39,40]; 未
给实验人员配备防护用品, 如洗眼器、防护眼镜、防护手

套、防毒面具、工作服及医疗急救箱等。 
2.3.5  废弃物处理 

废弃物随便乱放; 废弃物未做无害化处理; 废弃物处

理协议过期; 废弃物交接无记录[41]。 

3  食品检验机构风险分析及评价 

风险分析及评价方法有很多种, 常见的有: 故障树分

析(fault tree analysis, FTA)、危险与可操作性研究(hazard 
and operability analysis, HAZOP)、安全检查表(safety check 
list, SCL)、事件数分析(event tree analysis, ETA)、工作危害

分析法(job hazard analysis, JHA)[42‒45]。其中工作危害分析

又称作业安全分析、作业危害分解。通过对工作过程的逐

步分析, 找出具有危险的工作步骤, 进行控制和预防。此

法具有容易操作、评价方法简单、过程比较明确等优点[46], 
因此, 本文采用工作危害分析法进行风险评价。 

根据识别的风险其影响的严重性、发生概率和可检测

性进行分析与评价, 计算风险指数, 确定其风险级别, 为
制定应对措施奠定基础[3,47,48]。 

3.1  风险的严重性 

根据风险影响程度划分等级(表 1), 影响程度越大, 
分值越高。 

 
表 1  风险的严重性 

Table 1  The severity of the risk 

序号 影响程度 风险影响 分值

1 轻微 对检测结果基本没有影响 1 

2 一般 对检测结果和报告产生较小影响 2 

3 严重 对检测结果和报告产生极大影响 3 

4 非常严重 
可能产生经济纠纷、人身安全或者

违反法律法规 
4 

 

3.2  风险发生的可能性 

  根据风险发生的概率划分等级(表 2), 概率越大, 分值 
越高[49]。 

 
表 2  风险发生的概率 

Table 2  The Possibility of risk occurrence 

序号 风险发生的概率 分值 

1 极低(每年 1 次或几次) 1 

2 较低(每月 1 次或几次) 2 

3 中等 (每周 1 次或几次) 3 

4 较高 (每天 1 次或几次) 4 

 

3.3  风险的可检测性 

根据发现风险的几率划分等级(表 3), 几率越大, 分
值越低。 
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表 3  风险的可检测性 
Table 3  Detectability of risk 

序号 风险可发现的几率 分值 

1 极低(很难发现) 4 

2 较低(难发现) 3 

3 中等(较易发现) 2 

4 较高(易发现) 1 

注: 风险指数(risk index, RPN)＝严重程度(S)×发生概率(P)×可检

测性(D)[3], 所得数值越大, 风险就越大。 
 

4  食品检验机构风险应对 

风险应对是指为消除风险或减轻风险程度, 增加目

标实现机会而采取的对策。应对风险的方法一般有 4 种: 
接受风险、降低风险、分担风险和规避风险。对于低级风

险可采取接受风险的措施; 对中级风险可采取降低风险和

分担风险; 对于高级风险应采取规避风险、降低风险和分

担风险。如: 实验室没有能力或不打算管理的风险可采取

分包、购买保险、签署协议等方式以转移风险; 实验室放

弃可能产生风险的活动, 以规避风险。 
通过上述公式计算风险指数(RPN)。实验室根据承受

风险的能力, 划分风险等级。如: 对 RPN<8 的风险为低风

险等级, 此风险水平为可接受风险, 可暂时维持现状, 无
需采取额外的控制措施。在 8≤RPN<16 的风险为中等风险

等级, 中等风险需按相应的程序文件规定实施控制措施。

RPN≥16 或严重程度=4 以上的风险为高风险等级, 该风

险等级为不可接受风险, 必须尽快采取控制措施, 可通过

提高可检测性及降低风险发生的几率来降低最终风险水平, 
如: 采取制订部门制度, 规范操作行为等规避风险, 采取

培训教育、纠正改进、配置相应资源、监督检查等降低风

险, 购买保险、协议约定等分担风险[50,51]。 

5  食品检验机构应对措施的跟踪评价 

降低中高风险的控制措施实施结束后, 质量管理部

门应根据实施的结果, 对控制后的风险点进行风险再评估, 
以确保风险已消除或降低至可接受的程度。同时对降低风

险所采取的控制措施的实施是否会引入新的风险进行评估, 
必要时需再次进行风险分析、风险评价和风险控制[3]。 

下面以部分风险环节为例, 识别、分析、评价风险以

及应对措施(表 4)。 

6  结  语 

实验室应根据自己实际情况, 建立风险分析、评价和

控制程序 , 明确风险评估和风险控制的流程 , 对风险识

别、风险分析与评价、风险处置和风险监控责任人作出明

确要求。如: 各岗位人员负责识别在检测中可能存在的风

险以及风险预防和控制措施的实施; 各部门负责人负责风

险分析和评估, 提出防控措施; 质量负责人负责审核、批

准防控措施; 质量管理部门负责督促风险防控措施的落实

以及跟踪验证防控措施的有效性, 开展风险交流, 提高员

工的风险意识, 减少或避免风险事件的发生, 将风险控制

在实验室可接受水平, 确保实验室管理体系能够达到其预

期结果, 实现管理体系持续改进。为保障人民群众饮食安

全发挥技术支撑作用。 

 
表 4  风险识别、应对、评价应用表 

Table 4  Risk identification, counter measure and appraisal 

风险类型 识别的风险源 
严重性 
分值 

发生的

概率 
发现的

几率 
风险指数 风险等级 应对措施 实施评价

公正性 
检测过程中受到各方面

干扰 
3 1 2 6 低 《公正性和保密性程序》学习 Y 

业务受理 检测方法标准过期 3 3 1 9 中 加强标准查新, 标准学习 Y 

抽样环节 抽样单位地址有误 3 3 1 9 中 强化岗位责任 Y 

样品管理 样品信息不完整 4 2 2 16 高 增加校对岗位 Y 

样品检验 人员能力不足 4 2 2 16 高 停产培训, 考核上岗 Y 

 仪器校准过期 3 2 2 12 中 系统设置到期前提醒 Y 

 标准物质未溯源 3 3 2 18 高 专人管理标准物质 Y 

原始记录 数据计算有误 4 2 2 16 高 加强检验、校对人员培训 Y 

检测报告 检测报告未审核 3 1 1 3 低  Y 

安全风险 消防安全风险 4 2 3 24 高 消防安全培训, 消防演习 Y 

 信息安全(数据丢失) 4 2 2 16 高 纸质档留存, 电子数据异地备份 Y 
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“农副产品加工与检测分析”专题征稿函 

 
农副产品是由农业生产所带来的副产品, 包括农、林、牧、副、渔五业产品, 分为粮食、经济作物、禽

畜产品、干鲜果、干鲜菜及调味品、土副产品、水产品等若干类。我国农副产物资源丰富, 每年农产品的加

工利用产生种类众多的食品和相关制品,但同时也产生大量副产物,致使资源得不到充分利用以及造成环境污

染。为提高农副产物资源的综合利用水平, 实现农产品加工的全利用和零排放, 同时使农副产物增值, 实现农

产品加工的可持续发展。 

本刊特别策划了“农副产品加工与检测分析”专题, 主要围绕中国农业科学院农产品加工研究所 木泰华 

研究员担任专题主编主要围绕粮食质量安全检测、果蔬加工与综合利用、禽肉制品加工与综合利用、农产品

营养与健康功能、食品生物发酵技术、农产品贮藏保鲜技术、水产品加工与综合利用、粮油作物加工与综合

利用等方面或您认为有意义的相关领域展开论述和研究, 综述及研究论文均可, 本专题计划在 2020 年 12 月

出版。 
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学院农产品加工研究所木泰华研究员特邀请有关食品领域研究人员为本专题撰写稿件, 综述、研究论文和研

究简报均可。请在 2020 年 10 月 30 日前通过网站或 E-mail 投稿。我们将快速处理并经审稿合格后优先发表。 
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