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食品检验机构的风险分析与对策研究 

章  瑜*, 胡国英, 胡文斌 

(江西省食品检验检测研究院, 南昌  330001) 

摘  要: 《中华人民共和国食品安全法》、《检验检测机构资质认定管理办法》和《检测和校准实验室能力

认可准则》等法律法规和标准中都多次提到了“风险”一词, 要求检验检测机构应策划应对风险的措施, 消除风

险源, 改变风险的可能性或后果, 分担风险, 或通过信息充分的决策而保留风险。本文从食品检验检测机构的

风险点识别着手, 分别对抽样、检验检测物品的处置、检验检测过程的控制、报告的编制与管理和其他等 5

方面分析了检验检测的全过程可能存在的风险源, 并提出风险评估、风险管理(保留、消除、转移或降低)和风

险监控的方式, 为检验检测机构的风险分析与管理提供了参考意义, 对有效地构建质量管理体系具有借鉴作

用, 有助于提升检验检测机构的质量和数据的权威性。 
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ABSTRACT: The term "risk" is mentioned several times in the Food Safety Law of People Republic of China, 

Measures for the administration of inspection body and Laboratory mandatory approval and the accreditation 

criteria for the competence of testing and calibration laboratories. It is required that the inspection and testing 

institutions should plan measures to deal with risks, eliminate risk sources, change the possibility or consequences of 

risks, share risks, or retain risks through informed decision-making. Starting from the identification of risk points of 

food inspection and testing institutions, this paper analyzed possible risk sources in the whole process of inspection 

and testing from 5 aspects, including sampling, disposal of inspection and testing items, control of inspection and 

testing process, preparation and management of reports, and others, and also proposed ways of risk assessment, risk 

management (retention, elimination, transfer or reduction) and risk monitoring. This article provides a reference for 

the risk analysis and management of inspection and testing institutions, the effective construction of quality 

management system and helps to enhance the quality and data rights of inspection and testing institutions. 
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1  引  言 

“民以食为天, 食以安为先”, 食品安全是关系国计民 

生的大事, 食品检验机构是事后监管的有力支撑, 不合格

产品的评判离不开检验检测机构的不懈努力, 《中华人民

共和国食品安全法》(中华人民共和国主席令 第二十一 
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号)[1]第三条规定, “食品安全工作实行预防为主、风险管理、

全程控制、社会共治, 建立科学、严格的监督管理制度。”

《检验检测机构资质认定管理办法》(总局令第 163 号)[2]

中第三十四条规定, “资质认定部门根据检验检测专业领域

风险程度、检验检测机构自我声明、认可机构认可以及监

督检查、举报投诉等情况, 建立检验检测机构诚信档案, 

实施分类监管。”《检测和校准实验室能力认可准则》

(CNAS-CL01:2018)[3]也多次提到“风险”一词 , 尤其强调 : 

实验室应策划应对风险的措施, 消除风险源, 改变风险的

可能性或后果, 分担风险, 或通过信息充分的决策而保留

风险。这些法律法规和标准都对检验检测机构的风险管理

提出了明确的要求。本文从食品检验检测机构的风险点识

别着手, 从安装抽样、检验检测物品的处置、检验检测过

程的控制、报告的编制与管理和其他等检验检测流程涉及

的多个方面分析了检验检测可能存在的风险源, 并提出风

险评估、风险管理(保留、消除、转移或降低)和风险监控

的方式, 为检验检测机构的风险分析与管理提供了参考意

义, 对有效地构建质量管理体系具有借鉴作用, 有助于提

升检验检测机构的质量和数据的权威性。  

2  食品检验机构风险分析 

2.1  抽  样 

检验检测过程由抽样开始, 样品直接影响检验检测

结果, 抽样过程存在的风险点主要包括: 抽样人员的技术

水平不足, 抽样随意性大; 对抽样文件要求和样品状况的

理解程度不足, 现场抽取样品的方法不符合标准要求, 来

自流通环节的样品存在一定的不确定性, 样品不具有代表

性, 未按要求混匀后分成检样备样, 样品非同一批次, 小

型企业库存量小导致抽取的样品批次数目不一致, 不满足

检验用量, 错误判定样品类别归属[4], 样品信息缺失或无

法辨识, 抽样单信息填写错误或漏填样品等级等信息, 抽

样单缺少被抽检单位人员签名或盖章, 样品封条破损或未

有效密封样品, 样品已过保质期, 样品无法满足检验时仍

在有效期内的要求, 抽取后的样品储存和运输未冷藏、冷

冻等, 泄露被抽样单位的信息。  

2.2  检测物品的处置 

检测物品到达实验室后样品的接收未进行严格的合

同评审, 尤其是接收由客户直接提供的样品, 未对样品信

息进行复核, 在合同中未明确免责条款, 样品的检测项目

不在实验室资质认定或实验室认可的范围内, 分包方不符

合要求或未对分包方进行评价, 检测项目实施 100%分包。

样品有破损、过期、变质等导致检测工作不能顺利进行, 样

品数量无法满足复查、复检的需要[5], 样品未加贴唯一性

标识或编号填写错误导致样品混淆, 样品的前处理操作过

程不一致, 样品的分发、样品的保管未按照存储条件, 如

避光、通风、恒温恒湿、冷藏、冷冻等, 未做好相应的记

录, 存储样品的标签丢失或无法辨识, 样品存放混乱, 查

找困难[5]。 

食品在加工工艺过程中, 经食品配料或者辅料带入

的添加剂, 由于环境污染、原辅料污染、包装材料迁移、

动植物生长过程中代谢产生、加工过程中微生物代谢生成

等食品本地带入情况对检验检测结果和判定的干扰[6]。 

2.3  检验过程的控制 

2.3.1  检测人员 

检验检测人员能力的要求, 检测人员不能胜任检验

检测工作, 检验检测机构对人员的培训不足, 未进行人员

的监督、授权和监控, 特别是新上岗人员的监督。人员的

素质、能力、责任心、服务态度、职业道德等不能满足客

户需求, 操作人员人为更改检验结果或伪造数据, 行政干

预检验公正性。 

2.3.2  环境和设施 

检测环境、设施不符合检验方法的要求, 如洁净区不

达标或者环境监控不到位。未进行有毒有害气体或液体的

安全防护, 造成人员的人身伤害, 实验室各类废弃物未按

规定的要求处理, 导致环境污染, 未严格控制洁净区域, 

导致结果偏离[7]。 

2.3.3  仪器设备 

仪器设备的管理不足, 设备的验收、调试不符合要求, 

未及时安排设备的检定/校准/期间核查, 对检定/校准的结

果未进行计量确认, 得到的修正值、参考值、修正因子未

得到有效应用, 使用的软件未纳入设备管理范畴, 仪器设

备陈旧、老化、精度低, 产生故障或超检定周期运行, 使

用未经检定/校准/核查的仪器设备, 未使用有证标准物质, 

标准物质失效, 标准物质未进行核查 , 未监测实验用水, 

试剂、消耗品的供应商资质评价不到位, 存在使用过期或

者不合格产品[7,8]。 

2.3.4  检验过程 

一些随着存储条件会发生变化的检验指标, 未优先

进行检验; 某些指标本身不稳定的项目 , 未在短时间内

尽快进行检验 , 导致指标值发生变化; 样品基质复杂或

存在干扰的项目, 未加强净化或采用不同的基体改进剂

和抗干扰剂, 影响结果的准确性[9]。部分检验用的溶液未

现用现配, 或存放较长时间, 或超过检测期限的试剂、标

准物质等[10]。 

检验检测结果中未考虑不确定度因素的影响 , 如 : 

称样、回收率、稀释度、定容体积、分取样品溶液体积、

试样重复因子、标准曲线、标准物质的纯度、仪器的精

密度等[11]。   

2.3.5  技术记录的管理 

技术记录表格使用混乱, 人为更改或伪造检验检测

数据, 记录填写潦草, 涂改不符合要求, 无法追溯到修改
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前信息, 计算过程引用的数据缺少可追溯性[12], 结果计算

错误, 原始记录信息填写错误, 未实时记录检测数据, 采

用从草稿纸上转抄或誊抄的方式。 

2.3.6  检验方法 

委托检验时客户未明确检验方法的选择, 采用了已

过期、作废的检验方法; 未办理标准变更的情况下, 直接

超范围使用新方法开展检验检测业务; 采用非标方法没有

跟客户达成协议, 未在使用前进行确认[13]; 对标准的理解

不到位, 操作出现偏差; 对可疑数据不敏感, 未进行分析

和评价; 对临界值的处理不到位, 未进行复核和进行不确

定度的评估; 企业标准未纳入受控文件管理。 

2.4  报告的编制和管理 

2.4.1  报告的编制 

报告使用错误格式, 信息录入错误, 未按规定进行数

据修约, 报告与原始记录数据不统一, 中国合格评定国家

认 可 委 员 会 (China National Accreditation Service for 

Conformity Assessment, CNAS) 、中国计量认证 (China 

Metrology Accreditation, CMA)、审查认可(验收)的授权

(China Accreditation Laboratory, CAL)标志、检验检测专用

章未按要求加盖。报告缺乏唯一性标识。结果判定错误或

判定不规范, 检验结论描述错误或描述不符合要求。 

2.4.2  报告的审批 

非授权签字人或者授权签字人未在授权的专业领域

签发报告。审批人未仔细核对检验依据、方法的检出限、

检验数据的计算和修约、检验原始记录的正确性、报告格

式的完整与正确性、环境条件是否符合要求。 

2.4.3  报告的管理 

报告的发送超时, 未经同意曝光检测结果。随意拆分

检测报告, 将“满足规定”的结果与“不满足规定”的结果分

别出具检验检测报告, 或者只报告满足规定的检验检测结

果[8]。报告的更改未履行相应的手续, 报告的储存不满足

年限要求。 

2.5  其  他 

2.5.1  法律法规风险 

检验检测机构未及时关注法律、法规的变化, 对新的

要求和规定没有及时作出反应, 如 CNAS-CL01:2018《检

测和校准实验室能力认可准则》增加的抽样要求“应记录抽

样日期和时间、抽样所用的设备的识别”等[14], 但机构仍然

按照旧的准则执行。 

2.5.2  公正性风险 

区别对待受检单位, 未独立开展检验工作, 受外来因

素的干扰。干预检验工作, 影响检验工作的公正性, 检验

检测人员直接受理检验业务, 或者从事直系亲属所在单位

的任何检验工作。检验检测人员参加影响公正性的产品开

发、咨询工作。  

2.5.3  保密性风险 

泄露受检单位的样品信息、技术资料、检验数据和在

实施实验室活动过程中获得或产生的所有信息。  

2.5.4  服务客户 

对于客户的投诉抱怨未足够重视, 相关人员态度恶

劣、缺乏耐性; 获得的客户资料未遵守保密协议, 随意泄

露; 无原则的满足客户的要求。 

2.5.5  数据控制和信息管理 

信息管理系统权限不明, 资料受控不到位; 检验检测

的电子数据未及时备份和更新, 数据中毒后泄露或丢失。 

2.5.6  安全风险 

易制毒品未按要求实行管理, 有毒有害气体或液体

未进行防护, 消防设施老化或丧失功能, 实验室废弃物随

意丢弃, 污染环境。 

3  食品检验机构的风险控制 

3.1  风险识别 

实验室应从检验检测的全过程识别存在的风险源 , 

包括抽样、合同评审、样品管理、检验检测、技术记录管

理、报告管理、档案管理、客户申投诉、数据控制和信息

管理等。 

定期从文献、网络、监管部门、同行专家、检验检测

机构等渠道收集风险信息, 纳入实验室的风险管理。 

3.2  风险评估 

针对发生的可能性, 可能造成的后果的严重程度如

内部影响或外部影响、影响范围, 处理的方式, 造成损失

的大小等对识别出来的风险点进行分级。直接影响检验结

果的列为高风险, 如: 伪造检验检测数据、随意分包、超

范围出具检验检测报告等违反法律法规要求的; 影响检验

结果但是可以补救的列为中风险, 如报告信息录入错误, 

审批时发现后纠正; 不影响检验结果的可以立即改正的列

为低风险, 如数据未及时备份。 

3.3  风险管理 

3.3.1  保留风险 

为寻求机遇承担风险, 通过信息的充分决策而保留

风险, 检验检测机构为谋求更多的业务, 偶尔可能需要接

收一定的风险, 在没有办法阻止风险发生时, 可采取措施

使得影响降到最低, 如标准变更等使得原有设备闲置停用, 

积极考虑对设备进行改造或更换[15]。 

3.3.2  消除风险 

找到风险点, 采取相应的措施消除风险, 改变风险的

可能性或后果。 

如定期进行设备的期间核查, 定期检修, 开展有效的

质量监督和监控计划, 定期查新标准, 并及时办理相关扩

项或者变更手续等方式提前预防风险的发生。 
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发挥质量监督部门的作用, 制定完善的人员监督和

监控计划, 充分利用内审、管理评审、质量控制、外部检

查等方式发现实验室存在的漏洞, 加强检验检测的全过程

管理。 

选择方法时, 首选资质能力批准使用的食品标准(国

家、地方、行业), 或由知名技术组织或有关科技文献或期

刊中公布的方法, 设备制造商规定的方法, 实验室制定或

修改的方法中选择。当客户在委托时选定了检测方法, 应

采用客户指定的检验方法(应在本院资质能力范围内)。在

引入标准方法前, 应验证能够正确运用该方法, 以确保有

能力按照标准方法开展检测校准工作。如果发布机构修订

了方法, 应在所需的程度上重新进行验证。对非标准方法、

实验室制定的方法、超出预定范围使用的标准方法、或其

他修改的标准方法应进行确认[3]。 

实验室在作出合格与否判定时, 需充分考虑与所用

判定规则相关的风险水平(如错误接受、错误拒绝以及统计

假设), 并应用判定规则[3]。如果数据的不确定度扩展范围

超出了最高/最低限时, 需综合评判结果判定为合格/不合

格的风险水平, 如通过不确定度评定后正好处于合格与不

合格之间的临界数据, 应结合具体情况具体分析, 必要时

进行复核, 或者采取比对的方式验证。 

结果判定时应全面考虑和掌握影响产品质量的全部

因素, 除对产品内部特性的检测结果外, 还要包括产品包

装、运输和储存条件等, 带入原则和食品本底影响, 否则

容易出现错判、误判结果的情况。 

3.3.3  转移风险 

通过与相关方签订合同、转换供应商或者发布免责声

明等方式转移部分或全部风险。如某厂家的仪器设备性能

不是 100%符合要求, 可采取购买另一厂家的设备来替代

来转移风险[13]; 又如: 分包协议中明确分包方需要承担的

责任。 

采取向第三方保险机构每年缴纳一定的费用, 由其

承担不可预见的一些风险[16]。 

3.3.4  降低风险 

通过建立规章制度和关键岗位的作业指导书, 定期

组织全体检验检测人员, 尤其是关键岗位的人员参加风

险培训和岗位技能培训 , 提高风险防控与责任意识 , 识

别本岗位的风险源 , 提高技术水平 , 积极有效地应对和

控制风险[17]。 

启用实验室信息管理系统, 用仪器设备代替人员操

作, 降低人为差错率, 包括信息录入、结果计算等方面[18]。 

建立风险危机应对机制, 制定实验室的风险危机应

急预案和风险管理责任制, 明确各个检验检测环节的人

员责任, 一旦发生重大的检验检测事故, 立即启动, 迅速

排查风险原因 , 评估影响程度 , 采取有力措施降低风险

影响。 

3.4  风险监控 

根据风险的控制措施的有效性, 对风险进行动态管

理, 将机构分析出来的风险点制定控制措施, 并定期评估, 

评估结果为可稳定良好地控制或者消除的风险源, 可在下

一次的风险评估中降低风险等级; 评估结果显示检验检测

机构不能有效地控制风险, 应及时提高风险等级, 并制定

更为严密的控制计划。同时, 针对检验检测机构的发展, 

法律法规标准等的变化不断识别新的风险源, 制定新的管

理措施。 

4  结  语 

检验检测机构的风险与机遇是并存的, 对风险的管

理是检验检测机构的必然要求, 是质量管理体系的重要内

容, 是全体检验检测人员共同参与的系统工程。有效地制

定风险防控机制, 识别、分析、评估和控制风险源, 动态

监控风险控制效果, 对提高检验检测的准确性、保障人民

群众的饮食安全有着重大意义[19]。 
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