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实验室公正性风险识别、评判与防控
郑万琦

（广州检验检测认证集团有限公司，广东 广州 511447）

0 引言
检测行业的本质是传递信任，实验室通过所出具

的检测数据的公正性保证贸易中买卖双方的利益。实

验室通过质量管理体系的运作完成实验室的各项活

动，质量管理的本质就是风险管理，风险管理贯穿实验

室运作的始终。

公正性是实验室开展各项活动的最基本的准则，

是第三方机构存在的基础 [1]，也是实验室最根本的价
值体现。在实验室活动中存在各种各样的风险，公正

性风险不是孤立的风险点，是系统性风险，公正性涉

及实验室运作的各个环节，发生在检验检测的全过程

中，本文以《检测和校准实验室能力的通用要求》公正

性的要求为基础，对实验室公正性风险的分析与防控

进行讲述。

1 《检测和校准实验室能力的通用要求》对公正性
及其风险管理的要求
《检测和校准实验室能力的通用要求》对公正性的

要求（4.1.1~4.1.3）：实验室应从组织结果和管理上保证
实验室活动的公正性，不允许受商业、财务或其他方面

的压力影响，管理层应作出公正性承诺。

《检测和校准实验室能力的通用要求》中涉及公正

性风险管理的条款（4.1.4~4.1.5）实验室应持续识别影响
公正性的风险。这些风险应包括其活动、实验室的各种

关系，或者实验室人员的关系而引发的风险。然而，这些

关系并非一定会对实验室的公正性产生风险。如果识别

出公正性风险，实验室应能够证明如何消除或最大程

度降低这种风险。

2 公正性风险来源
危及实验室公正性的关系可能基于所有权、控制

权、管理、人员、共享资源、财务、合同、市场营销（包括

品牌）、支付销售佣金或其他引荐新客户的奖酬等，这

在《检测和校准实验室能力的通用要求》第 4.1.4中有
明确阐述。

3 公正性风险识别
每个实验室有自己专属的组织架构及业务类型，

从实验室的组织架构及性质上来看，有些实验室是独

立法人机构有些是非独立法人，有些提供第三方服

务，有些提供内部服务；从实验室的专业类型上分，有

些是进行食品检测、有些是进行电气检测，除了专一

类型的实验室外现在出现越来越多的综合性实验室，

实验室的业务向大而全发展；实验室主营业务有些是

以政府业务为主，有些是第三方市场委托为主，实验

室的类型及活动上的差异造成公正性风险的因素也千

差万别。

《检测和校准实验室能力的通用要求》并未要求实

验室必须按照 ISO31000的要求建立风险管理体系，如
果实验室已经在自己的质量体系中识别了风险并且进

行了有效控制，就没有必要单独建立风险管理体系。对

于公正性风险来说，实验室应根据自身的实际情况对公

正性进行风险识别与分析并采取适当的防控措施，使公

正性风险控制在可接受的范围内，满足实验室自身运作

和实验室认可准则的要求。

风险识别的目的是发现、识别、描述可能帮助或阻

止组织实现其目标的风险。相关的、适当的和最新的信

息在识别风险方面很重要。组织可以使用一系列技术

来识别可能影响一个或多个目标的不确定性[2]。
下文按照《检测和校准实验室能力的通用要求》

中列出的 10 个方面对实验室存在的公正性风险进
行分析。

（1）所有权。非独立法人实验室，母体组织对实验
室活动的干预。

（2）控制权。独立法人实验室，投资方或者主管部
门通过对实验室设定的绩效指标等对实验室施加压

力，或者给投资方有密切关系的组织提供服务；存在利

益关系的实验室之间存在商业利益关系。

（3）管理。管理层干预检验检测活动；关键岗位和

摘 要：依据《检测和校准实验室能力的通用要求》,对实验室公正性风险的识别、分析评判、防控进
行了论述,采用 LEC定量方法使实验室可采取定量数据对公正性风险进行判断,对于实验室风险管理
有借鉴意义。
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严重程度
发生频度

极少发生（1）很少发生（2）偶尔发生（3）有时发生（4）经常发生（5）
非常严重（5）中风险（5） 中风险（10）高风险（15） 高风险（20） 高风险（25）
严重（4） 低风险（4） 中风险（8） 中风险（12） 高风险（16） 高风险（20）
较严重（3） 低风险（3） 中风险（6） 中风险（9） 中风险（12） 高风险（15）
一般（2） 低风险（2） 低风险（4） 中风险（6） 中风险（8） 中风险（10）
轻微（1） 低风险（1） 低风险（2） 低风险（3） 低风险（4） 中风险（5）

表 3 风险等级对照

表 2 风险的严重程度赋值
严重程度

描述
严重等级

法律法规及客户要求 人身伤害 经济损失/万元 实验室形象

非常严重 撤销资质 死亡、截肢、骨折、听力丧失、慢性病等 财产损失≥10 重大国际、国内影响 5
严重 暂停资质 受伤需要停工疗养，且停工时间≥3个月 10＜财产损失≥5 省内、行业影响 4
较严重 客户索赔及赔偿 受伤需要停工疗养，且停工时间＜3个月 5＜财产损失≥0.5 地区性影响 3
一般 被相关方质疑、有效投诉 轻微受伤，包扎即可 财产损失＜0.5 企业及周边范围 2
轻微 一般、轻微不符合 无伤亡 无损失 不影响 1

人员的职责范围、权利等关系，如检测部门属于销售部

门管理；母体组织还从事设计、研发等工作，实验室人

员与这些部门未独立，或者实验室人员同时在这些部

门任职。

（4）人员。对于关键活动如抽样、检测、监督、报告
审核签发等非长期聘用人员；人员长期对固定客户服

务；客户承担非业务检测费之外的实验室人员费用；员

工的薪酬纯粹与工作量挂钩；实验室人员与客户之间

的利益关系，如给予客户回扣提成或来自委托人的利

益诱惑。

（5）共享资源。实验室与利益相关方共享场地、设
备、人员等资源。

（6）财务。财务压力，如资金紧张或资金诱惑。
（7）合同。过分迎合客户需求；对于大客户或利益

关系企业，采取不正常价格。

（8）市场营销。检测业务与其他业务之间的关联性。
（9）支付销售佣金。给予客户薪酬回扣或其他好处。
（10）其他引荐新客户的奖酬。利用检测结果进行

其他有偿活动，如咨询及技改等。

4 公正性风险分析与评判
实验室面临的公正性风险根据实验室的类型及开

展的活动是各不相同，且分析出的每个单独的风险重

要性也不同。

风险分析的目的是理解风险的性质及特性，适当时

包括风险级别。风险分析包括对不确定性、风险来源、后

果、可能性、事件、情景、控制及其有效性的详细考虑[3]。
按照风险理论，风险不可能完全消除且风险的防

控是有成本的。在进行风险防控前要对风险进行评判，

确定实验室对风险的容许度，低风险一般是可以接受

或容忍的风险，中高风险是不可接受的风险必须采取

防控措施对风险进行规避、改变、消除、分担。

4.1 实验室公正性风险评判公式
要对公正性风险进行评判，首先要确定风险评判

准则。每个实验室根据自己的情况确定风险评判准则，

本文以大多数实验室使用的美国安全学专家格雷厄姆

和金尼提出的作业条件风险评价法（LEC法）为例进行
讲述。LEC法是个定量评价分析方法。给这 3个因素
定义不同的等级确定不同的分值，再以这 3个因素的
乘积 D（危险性，Danger）来评价风险的大小，如式（1）
所示。

D=L×E×C。 （1）
式中：L———发生的可能性（Likelihood）；E———暴露的频

繁程度（Exposure）；C———后果（Consequeence）；D———
危险性。

根据对实验室公正性风险分析的维度，采取简化

的公式，如式（2）所示。
D=L×C。 （2）

式中：L———风险发生的可能性；C———风险发生的严重

度；D———风险等级。

4.2 各参数的定义及取值
4.2.1 风险发生的可能性定义

风险发生的可能性赋值如表 1所示。
4.2.2 风险的严重程度定义

风险的严重程度赋值如表 2所示。
发生频度 定义 等级

极少发生 发生概率≤0.001% 1
很少发生 0.001%＜发生概率≤0.1% 2
偶尔发生 0.1%＜发生概率≤1% 3
有时发生 1%＜发生概率≤10% 4
经常发生 发生概率≥10% 5

表 1 风险发生的可能性赋值

4.2.3 风险等级定义
将风险等级对应严重不符合、一般不符合、观察项

等不符合分类将风险分为高风险、风险、低风险三个级

别，低风险为可接受或可容忍风险，中高风险为不可接

受或不可容忍风险。风险等级对照如表 3所示。
D≤5为低风险；5<D<15为中风险；15≤D≤25为高

风险。
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5 公正性风险防控
应对风险的方式包括识别和规避威胁，为寻求机

遇承担风险，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。按照

《检测和校准实验室能力的通用要求》中列出的 10个
方面对实验室存在的公正性风险进行分析的结果发生

的频次及严重性进行赋值，并按照《检测和校准实验室

能力的通用要求》的原则，按照实验室的实际运作情况

采取相应的防控措施[4]。
公正性风险评价结果及其防控措施如表 4所示。

表 4是按照《检测和校准实验室能力的通用要求》的公
正性风险的 10个方面以及 LEC判定准则做的典型案
例，每个实验室的运作模式不同，识别的公正性风险来

源不同，所占的严重程度也不同，导致风险等级也不一

样，总之公正性风险有共性的分析方向，但具体到对于

每个实验室都是具有独特性的。

6 结语
本文以《检测和校准实验室能力的通用要求》为基

础，针对实验室运作中存在诸多风险中的最基础的公正

性风险，也是实验室运作中最不能接受的风险，从公正

性风险的识别、分析判定准则、防控方面对公正性风险

进行了论述[5]。实验室公正性风险的防控贯穿实验室运
作的始终，实验室运作是动态的对于公正性风险的防控也

要采用动态机制，采取有效措施降低或者消除公正性风险

的影响，守好实验室运作底线，确保实验室的良性发展。
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6 财务 财务压力，如资金紧张或资金诱惑 2 3 6 中 严格执行财务制度，明确合法收支，定期接受审计

7 合同
过分迎合客户需求 3 5 15 高 制定《客户委托合同管理规定》《服务客户制度》，明确

运行程序；公示收费标准，明确让利规则权限对于大客户或利益关系企业，采取不正常价格 3 3 9 中

8 市场营销 检测业务与其他业务之间的关联性 3 4 12 中
制定《客户委托合同管理规定》，
明确检测业务的独立性

9 支付销售
佣金

给予客户薪酬回扣或其他好处 3 5 15 高
建立独立的业务销售部门，制定《业务拓展提成制度》
与绩效挂钩

10其他引荐新
客户的奖酬

利用检测结果进行其他有偿活动，如咨询及技改等 3 5 15 高
公正性声明，公正性制度明确从事检测不再做咨询
及整改

5 共享资源 实验室与利益相关方共享场地、设备、人员等资源 2 3 6 中
对于设备、人员的共用坚决杜绝，对于场地通过合同明
晰相应的职责权利以及违规责任

3 管理

管理层干预检验检测活动 3 5 15 高

关键岗位和人员的职责范围、权利等关系，如检测部门
属于销售部门管理

3 5 15 高

母体组织还从事设计、研发等工作，实验室人员与这些
部门未独立。或者实验室人员同时在这些部门任职

3 5 15 高 明确组织架构，检测部门独立设置，结构上保证公正性

实验室为母体组织中的设计、研发部门提供服务 3 4 12 高
采用实验室信息管理系统，检测流程信息化，
减少人为干预

2 控制权

独立法人实验室，投资方或者主管部门通过对实验室
设定的绩效指标等对实验室施加压力，或者给投资方
有密切关系的组织提供服务

4 5 20 高 ①建立适宜的绩效指标；②实验室公正性声明
存在利益关系的实验室之间存在商业利益关系 4 4 16 高 财务独立核算

4 人员

对于关键活动如抽样、检测、监督、报告审核签发等非
长期聘用人员

1 4 4 低 在制度上保证，明确关键活动人员使用长期聘用人员

人员长期对固定客户服务 2 4 8 中
在制度上保证，人员定期轮岗，交叉服务，若不能实施，
通过实验室信息管理系统通过流程保证结果公正

序
号
风险来源 公正性风险分析

可能性
分值

严重程
度分值

结果
分值

风险
等级

防控措施

1 所有权 非独立法人实验室，母体组织对实验室活动的干预 4 5 20 高
①母体组织的公正性声明，不干预活动声明；②实验室设
置独立财务，与母体组织保持独立，明确与母体的关系

客户承担非业务检测费之外的实验室人员费用 2 2 4 低 在《合同评审制度》中明确实验室该担负的费用

员工的薪酬纯粹与工作量挂钩

实验室人员与客户之间的利益关系，如给予客户回扣
提成或来自委托人的利益诱惑

4
3

5
4

20
12

高

中

建立《员工绩效制度》，员工的薪酬与工作岗位、工作质
量、工作能力有关，动态管理，弱化与工作量的关系

员工签署公正性声明，保证遵守职业道德

管理层公正性承诺

明确组织架构，检测部门独立设置，结构上保证公正性

表 4 公正性风险评价结果及其防控措施
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