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［摘　 要］ 　 风险管理是中药检测实验室管理的重要组成部分，贯穿于实验室的全部活动过程之中。
本文阐述了全员参与、持续改进、服务质量目标、融入中药检测实验室活动管理、以信息工作为基础

等风险管理原则，论述了确定环境信息、风险评估、风险应对、监督检查、沟通与记录、风险评估报告

等风险管理活动环节，提出从不断完善体系文件、选择和应用适宜的风险评估技术、强化检验质量

控制工作等方面来开展中药检测实验室的风险管理活动。
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　 　 风险是中药检测实验室活动中面临的一个重

要问题，贯穿于实验室活动中的各个环节。 中药种

类繁多、化学成分与组成复杂，其检测结果与人民

健康息息相关，因此，中药检测实验室的风险管理

工作尤其重要。 就现在的情况而言，大部分中药检

测实验室均开展了风险管理活动。 不过，部分实验

室的风险管理活动不满足实际需要，如识别了风险

源，但没有制定应对措施，如识别了风险源且制定

了应对措施，但没有对应对措施进行评价等。 此

外，也有极个别的实验室没有开展风险源的识别活

动。 中药检测实验室需不断提高风险管理意识、有
效配置和使用风险管理资源，根据风险的性质、程
度等使用相关方法开展风险管理工作。 在风险管

理活动的基础上，调整预期目标、改善内部控制、提
高实验室活动的效果和效率、改进事故预防与处

理、制定质量控制活动计划、制定内部审核计划、识
别机遇等。

开展中药检测实验室风险管理研究，对于提高

中药检测实验室活动质量，推动中药产品高质量发

展等具有积极意义。 王磊［１］ 分析了兽药检测实验

室的接样流程、检测记录、仪器设备使用、质量控制

计划执行环节出现风险事件的次数与发生率。 研

究表明，采取科学的风险应对措施后，各项风险事

件出现的次数与发生率明显降低。 白媛媛［２］ 分析

了食品药品抽样检测及实验室管理等方面的风险，
并建议实验室科学识别、分析、处置、评估、传播、利
用实验室风险。 付本相［３］ 等讨论了食品药品检测

实验室的法律风险、技术风险、管理风险，在此基础

上，提出建立完善事前预警机制、精准分析风险类

型、制订实验室风险处置方案、开展风险管理效果

评估等风险应对措施。 许家琦［４］ 等分析了生物医

药产业园区公共平台 ＣＮＡＳ 认可实验室在合同评

审、人员、仪器设备、环境和设施、外部提供的产品

和服务、检测样品与方法、报告结果等方面的风险

因素，建议实验室在日常活动中，要注重学习相关

认可文件、努力确保体系的有效运行、认真及时处

理各种投诉等。 已有的研究在风险管理原则、风险

管理过程等方面比较薄弱；在风险应对措施方面，

主要是从要素、活动环节、管理等方面展开。 本文

在论述风险管理原则、风险管理过程的基础上，从
体系文件、风险评估技术、质量控制等方面讨论风

险应对措施。
１　 风险管理原则

为了有效管理风险，中药检测实验室在开展风

险管理活动时，可遵循（但不限于）以下原则：（１）
全员参与原则。 每个员工的日常实验室活动都存

在着风险，为保证风险管理的有效性与针对性，中
药检测实验室全体员工需参加风险管理工作。 如

要求熟悉业务程序、合同中规定的标准以及中国药

典与美国药典、日本药典、欧洲药典等之间的差异

的合同评审人员开展风险源识别活动等。 （２）持续

改进原则。 风险不是一成不变的，而是随着各种关

系、各种资源等的变化而变化。 不同时期的风险来

源、严重程度可能不同。 中药检测实验室宜持续识

别风险，以改进管理体系、实验室活动和客户服务。
（３）服务质量目标原则。 切实的服务质量目标和服

务质量承诺是实验室工作的灵魂，服务质量目标的

风险管理有助于中药检测实验室做出决策、实现目

标、持续发展。 （４）融入中药检测实验室活动管理

原则。 风险管理不是单独的活动，是中药检测实验

室活动管理过程中的一个重要组成部分，每个管理

过程中都有风险管理的影子。 （５）以信息工作为基

础原则。 风险管理是以信息工作为基础的。 宜从

多种渠道获取相关信息，但须确保信息的准确性、
全面性。
２　 风险管理过程

风险管理过程是中药检测实验室管理的重要

组成部分，贯穿于中药检测实验室的全部活动过程

之中。 一般而言，风险管理过程由确定环境信息、
风险评估、风险应对、监督检查、沟通与记录、风险

评估报告等活动组成。
２． １　 确定环境信息　 中药检测实验室明确外部和

内部的环境信息之后，确定其风险管理的目标、与
实验室活动相关的外部和内部因素、风险管理的范

围与准则等。
２． １． １　 外部环境信息　 外部环境信息是中药检测
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实验室在实现其目标的过程中所面临的外界环境

的各种相关信息。 了解外部环境信息，便于实验室

在管理风险过程中能够充分考虑外部利益相关方

的目标和关注点。 一般而言，外部环境信息可能涉

及到（不限于）医院、患者、医生、国内外市场、科研

能力、检测水平、生态环境、文化传承、重要贡献、法
律法规及政策规定等方面。 以市场中的冬虫夏草

为例。 青海、甘肃、云南、四川的冬虫夏草中的重金

属及有害元素的种类与含量、外观和药效等都有差

异，因此，开展风险管理活动时的侧重点与方法可

能有所不同，针对风险的应对措施也可能有所

区别。
２． １． ２　 内部环境信息　 内部环境信息是中药检测

实验室在实现其目标的过程中所面临的内在环境

的各种相关信息。 通常情况下，内部环境信息可能

涉及到（不限于）体系文件、人员、设施和环境条件、
设备、外部提供的产品和服务、合同评审、方法、抽
样、记录、质量控制、报告结果、投诉、废弃物处置等

方面。 如开展药用植物种子的水分测定活动时，药
用植物种子储存环境的温度、湿度以及储存时间等

均是开展风险管理活动需要考虑的因素。 如检测

药材和饮片中的黄曲霉毒素、汞、农药残留等项目

时，要注意废弃物的处置方式。
２． １． ３　 明确风险准则　 风险准则是中药检测实验

室用于评价风险重要程度的标准。 风险准则应与

中药检测实验室的风险管理方针一致。 具体的风

险准则应尽可能在风险管理过程开始时制定，并要

不断检查和完善。 在确定风险准则时，首先要考虑

的是中药对人民群众的健康需求。
２． ２　 风险评估 　 风险评估包括风险识别、风险分

析和风险评价三个步骤。
２． ２． １　 风险识别　 中药检测实验室的风险源可从

公正性、保密性、人员、设施和环境条件、设备、外部

提供的产品和服务、合同评审、方法、抽样、样品、记
录、质量控制、报告结果、投诉、体系文件、资质管理

等方面识别。 如提供能力验证活动服务、标准物

质、校准服务等的机构是不是中国合格评定国家认

可委员会认可的机构，如检测委托单是否记录接收

样品丁香的状态和外观，如实验室是否按照《中国

药典》的要求对色谱纯甲醇、乙腈开展技术验收活

动等。
２． ２． ２　 风险分析 　 风险分析结果内容包括风险

源、风险后果、风险发生的可能性、不同风险之间的

关系、风险应对措施、风险应对效果等。 在川芎的

检测活动中，如果客户提供的样品量不充分，则可

能会导致实验室只保留分析用样品和留样保存样

品，而不按照《中国药典》的规定保留复核用样品。
针对客户提供的样品量不充分这一风险源，制定应

对措施时，应评估没有复核用样品的可能后果。
２． ２． ３　 风险评价　 根据风险分析结果确定风险严

重程度，以便做出应对措施。 具体见表 １。
对于川贝母粉的委托检测活动而言，检测委托

书中没有规定具体检测方法的风险的严重程度为

轻微；检测活动中未检测总皂苷含量的风险的严重

程度为一般或中等；如果川贝母粉中的重金属含量

实际为 ５ＰＰＭ 左右、农药残留含量实际为 ０． ５ＰＰＭ
左右，但是，检测报告中的重金属含量为 ０． ５ＰＰＭ、
农药残留含量为 ５ＰＰＭ，出现这种结果的风险的严

重程度为严重或非常严重。
表 １　 风险评价表

Ｔａｂ １　 Ｒｉｓｋ ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ

序号
严重
程度

风险分析结果

１ 轻微
发生后对检测报告结果和内容没有影响的
风险

２ 一般
发生后对检测报告结果和内容有影响但没有
造成客户损失的风险

３ 中等
发生后对检测报告结果和内容有影响且造成
客户损失的风险

４ 严重 发生后影响体系运行的风险

５ 非常
严重

发生后可能导致违反法律法规、人身安全或经
济纠纷的风险

２． ３　 风险应对　 风险应对是选择并执行一种或几

种能够改变风险的措施。 风险应对宜考虑各种环

境信息并将应对措施融入管理体系之中。 风险的

应对措施通常包括规避风险、增加风险、消除风险

源、改变风险发生的可能性、改变风险发生的可能

后果、转移风险、分担风险、保留风险等。 将应对措

·９６·



中国兽药杂志 ２０２３ 年 １０ 月第 ５７ 卷第 １０ 期　 　 Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｄｒｕｇ

施融入管理体系之中。
２． ３． １　 选择风险应对措施　 中药检测实验室根据

实际情况编制风险应对措施，常见的风险应对措施

有：（１）转移。 中药检测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

式来转移。 （２）降低。 中药检测实验室通过努力，
采取措施来降低风险的发生频率或减少已发生损

失的程度。 （３）回避。 中药检测实验室放弃可能产

生风险的活动。 一般用于风险后果严重且发生概

率高的情形。 （４）接受。 慎重考虑后，对于中药检

测实验室可以接受的风险，不采取任何措施应对。
中药检测实验室可以采取日常监督予以保证。
２． ３． ２　 制定风险应对计划 　 对于轻微或一般风

险，只对其进行监控。 对于中等风险，应制定措施

降低风险，并对措施的有效性进行评估。 对于严重

或非常严重风险，应立即停止相关活动。
２． ４　 监督检查　 须明确监督和检查责任。 监督和

检查内容包括事件、信息、次生风险、应对工作进

度、应对效果、应对效率等。 监督和检查活动包括

监控已知风险、定期或不定期检查风险源、跟踪应

对措施的实施情况等。
２． ５　 沟通与记录　 沟通与记录贯穿于风险管理过

程的各项活动之中。 风险管理过程中，须与风险相

关人进行充分、有效的沟通，以便保证相关责任人

能够理解实施风险管理措施的依据与目的。 应建

立记录，必要时形成风险报告。 中药检测实验室须

明确报告机制，以便有效沟通风险管理过程中的相

关情况，主动了解风险应对措施的效率与效果，为
风险管理活动的进一步开展提供必要的资源。
２． ６　 风险评估报告　 中药检测实验室风险评估报

告应重点分析评估中药检测实验室应予关注的事

件或风险及其等级，并提出有针对性的风险控制措

施建议。 风险评估报告可包括目标及范围、事件及

风险等级、管理建议、结论等。
２． ６． １ 　 目标及范围　 说明评估的目标、方法和适

用范围等。
２． ６． ２　 事件及风险等级　 就识别出的重点事件或

风险分别说明其风险等级以及主要的评估依据，必

要时可对事件的发生风险、发展趋势进行详细

描述。
２． ６． ３ 　 管理建议　 提出预警、风险沟通和控制措

施的建议，在风险分析、评价的基础上，对重点事件

或风险，提出风险控制应采取的措施建议。
２． ６． ４　 结论　 对风险评估的结果和专家建议的

综合概括，主要从总体上概况性地描述、评价本次

评估所识别出的重点事件或风险，包括风险的等

级或优先顺序以及控制相关风险的重点措施和

建议。
３　 风险应对措施

对于识别的风险需采取相应的应对措施。 应

对措施可从不断完善体系文件、选择和应用适宜的

风险评估技术、强化检验质量控制工作等方面

考虑。
３． １　 不断完善体系文件　 中药检测实验室组织实

施风险管理时，需要明确风险管理体系，以便将风

险管理贯穿于中药检测实验室的各个活动、各个要

素之中。 风险管理体系包括风险管理目标、风险管

理方针、风险管理工作程序、风险管理组织机构、风
险管理资源配置等。 在风险管理的基础上，根据中

药检测实验室的需求，并结合以往的工作经验、存
在的问题、预期目标、资源等，不断完善相关体系文

件，进一步强调一个活动的原因、目的、方法、实施

者、实施地点、实施时间、监督、评价等内容。 与此

同时，日常工作中，要严格按照体系文件的规定开

展相应的活动，在确保活动结果准确的同时，不断

提高活动水平。 如为了减少中药检测样品的抽样

代表性存在的风险，可进一步规范样品抽样程序，
明确中药的抽样数量、抽样方式、抽样环境等的要

求；薄层色谱法检验是中药材检验的常规手段，为
了保证检测规范性，防止因中药成分的复杂、难提

取等技术问题造成对实验结果的影响，实验室应制

定中药薄层色谱法标准操作规程，明确每一步的操

作，以减少检验结果误判的风险。
３． ２　 选择和应用适宜的风险评估技术　 风险评估

技术对风险评估过程、风险评估结果等至关重要。
陈婷［５］识别并分析了血站实验室检测前、中、后三
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个阶段的风险源，采用 ＬＥＣ 风险评估法和风险优先

因子法（ＲＰＮ）相结合的方法对实验室活动过程中

的风险进行了评估。 刘芳［６］ 等识别与分析了合同

评审、样品、人员、设备、设施、环境条件、试剂耗材、
检测方法、数据结果、报告、公正性、保密性、体系运

行、质量管理等方面的风险因素，选用风险矩阵分

析法对地质实验室活动过程中的风险进行了评估。
李筱玲［７］等以失效模式与效应分析（ＦＭＥＡ）为评

估工具，对药品检验实验室新建净化空调系统从风

险的严重性、可能性、可检测性三方面开展了风险

评估活动。 霍斌［８］ 等采用德尔菲法建立评价指标

体系，利用层次分析法确定指标权重，对电磁兼容

实验室的安全风险进行评估。 王志国［９］ 等利用故

障报告、分析及纠正措施系统（ＦＲＡＣＡＳ）识别和评

估了大规模新型冠状病毒核酸筛查气膜实验室的

质量风险，有效降低了不良事件的发生风险。 徐雪

梅［１０］等采用工作危害分析法全面评估了食品药品

实验室活动过程中的风险。 马达开［１１］ 等讨论了矩

阵法、量规法、风险树法、层次分析法、ＬＥＣ 风险评

估法、大数据法等实验室活动风险评估方法的优缺

点。 国家标准《风险管理 风险评估技术》 （ＧＢ ／ Ｔ
２７９２１ － ２０１１） ［１２］ 列举了 ３２ 种风险评估技术。 实

验室应根据风险评估人员的教育背景、工作经验、
工作能力及数据和信息的可获得性、评估时间、配
套经费、办公条件等选择合适的风险评估技术，以
便能够及时获得准确的风险评估结果。
３． ３　 强化检验质量控制工作　 中药实验室与其他

药品检测实验室一样，在环境、设施、设备、方法、样
品、检测过程等方面均应按照实验室认可要求规范

管理，不断识别活动风险。 另外，也应从中药检测

的专业性方面加强控制。 一是要注重中药专业人

员的管理。 中药检测有其独特性，从事中药检验的

人员首先应具有中药专业知识，没有中药专业知识

的人员对中药材的显微鉴别等是很难理解与掌握

的。 二是由于中药材与中药制剂的化学成分复杂，
中药样品检测前处理一般比常规化学药品程序多，
常需要经验的累积，如何规范开展检测是防范风险

的重要环节，因此对中药检测人员应有一段时间充

分的专业培训，对各个检测参数均有一定的检测经

验，经考核合格后才能上岗。 三是要积极参加能力

验证活动。 目前中药检测的能力验证活动还比较

少，尤其是针对中药的显微鉴别、指纹特征图谱等

更少，中药检测实验室可以在参加常规的高效液

相色谱法测定含量等活动基础上，积极寻找尽可

能的中药特色的能力验证活动，验证本身能力。
也可以主动组织实验室比对活动，保证自身检测

结果的正确性，降低检验风险。 四是组织好实验

室内部质量控制活动。 充分分析自身的检测参

数、环境、仪器设备、人员检测水平等存在的风险，
合理制定人员比对、仪器比对、留样再测等质量控

制方案。
总而言之，策划并采取措施应对风险是中药检

测实验室活动质量保障的一个重要因素。 中药检

测实验室需从管理体系要求、过程要求、资源要求

等方面识别风险，不断提升中药检测实验室的活动

质量，为中药产品质量提升和产业高质量发展提供

技术支撑。
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