
1. 目的

为充分识别、分析、评估本机构质量体系活动中所涉及到的风险，控制风险

发生概率和程度，有效应对风险和机遇。

2. 范围

适用于本机构质量活动的安全评价和控制。

3. 职责

3.1 管理层负责风险识别、控制、评价和应对全过程的管理；

3.2 技术负责人负责组织各部门识别工作过程中可能发生的风险、制订风险评估

和应对方案；

3.3 质量负责人负责组织实施风险评估识别、应对措施的评价。

4. 工作程序

4.1 风险识别时机

管理体系策划、机构目标变更、外部评审、实验室内外部环境编号、方法改

变、设备变化、客户需求变化等。

4.2 主要风险因素

4.2.1 人员风险：人员资质、人员能力等；

4.2.2 仪器设备风险：仪器设备性能、校准或核查、使用和维护、状态标识管理、

档案记录；

4.2.3 试剂耗材风险：试剂耗材验证、有效期、安全使用与管理；

4.2.4 环境风险：监控、是否符合要求；

4.2.5 技术方法风险：方法选择、过程的质量控制；

4.2.6 安全风险：工作性质、地点、方式的健康、安全、环境等方面的要求；操

作有毒有害试剂时的劳动保护；处理废弃物；

4.2.7 沟通风险：客户需求有效地传递、反馈；

4.2.8 管理体系风险：质量监控管理、内外部评审、程序文件和记录、档案管理、

环境卫生安全。

4.3 风险评估

4.3.1 本机构人员在识别到风险因素后应及时向质量负责人反应，质量负责人根

据实际情况组织相关人员对风险进行评估；

4.3.2 各部门根据识别出的风险进行评估确定其级别，拟定应对措施；

4.3.3 风险评价是对风险严重度和发生率的分析，以此为依据判定风险是否可接



受。

4.3.3.1 评价风险严重度准则

严重

程度

风险影响
分

值准则法规、标准

及其他要求
劳动安全保护

描述财产损伤

（万元）
实验室活动 机构形象

非常

严重

国际/国际标

准、客户标准

死亡、截肢、骨

折、听力丧失、

慢性病等

财产损伤≥10 影响很长时间 重大国际国内影响 5

严重 行业标准

受伤需停工疗

养，且停工时间

≥3个月

10＞财产损伤

≥5
较长时间影响 省内、行业影响 4

较严

重
地区标准

受伤需停工疗

养，且停工时间

＜3个月

5＞财产损伤

≥0.5
短时间影响 地区行业 3

一般 实验室标准
轻微受伤，包扎

即可
财产损伤＜0.5 偶尔影响 实验室及周边 2

轻微 不违反 无伤亡 无损失 不影响 不影响 1

风险一旦发生可能造成不良影响和损失的程度，分值越高影响越严重。严重

度判定过程中，当多个因素的判定其严重程度不一致时，应遵循从严原则进行判

定，即当多个因素中仅其中一个或部分因素其严重度级别更高时，依据严重级别

高的因素作为风险严重度进行判定，根据上表内容确定风险的严重度后，将严重

等级数字填入《风险识别、评估及应对措施表》中。

4.3.3.2 风险发生频率评价准则

评价过程中，当一个或多个因素发生几率不一致时，应遵循从严原则进行判

定，即当多个因素中仅其中一个或部分因素其发生较为频繁时，依据发生频率较

高的因素作为风险发生度进行判定。

根据下表内容确定风险的严重度后，将严重等级数字填入《风险识别、评估

及应对措施表》中。

风险发生几率 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

4.3.3.3 风险系数

风险系数的计算公式为：风险系数=风险严重度等级×风险频度等级

风险系数的大小决定是否应对风险采取措施，具体如下表要求：

在进行风险分析和应对过程中，应保持风险措施方案和实施结果的跟进记录。

发生频率

严重度
经常发生 有时发生 偶尔发生 很少发生 极少发生

非常严重 25 20 15 10 5

严重 20 16 12 8 4

较严重 15 12 9 6 3

一般 10 8 6 4 2

轻微 5 4 3 2 1

4.4 风险处置与评价

4.4.1 风险对策分类

机构对风险处理对策分为规避风险、接受风险、减少风险和分担风险。使用

风险系数作为参考值，下表为风险系数的范围及当风险系数达到一定值时应对风

险采取的措施：

风险系数
风险等级及应采取的措施

风险等级 风险措施

15-25 高风险 应立即采取措施规避或降低风险

5-15 一般风险 需采取措施降低风险

1-5 低风险
风险较低，当采取措施消除风险引起的成本

比风险本身引起的损伤大时，接受风险



下表为识别风险系数后，对风险等级的判定应急应采取的风险应对措施对照

表：

发生频率

严重度
经常发生 有时发生 偶尔发生 很少发生 极少发生

非常严重 高风险 高风险 高风险 一般风险 一般风险

严重 高风险 高风险 一般风险 一般风险 低风险

较严重 高风险 一般风险 一般风险 一般风险 低风险

一般 一般风险 一般风险 一般风险 低风险 低风险

轻微 一般风险 低风险 低风险 低风险 低风险

4.4.2 不同级别风险应对原则

（1） 高风险：设立目标，策划运行控制措施，考虑策划应急预案；

（2） 中风险：考虑设立目标，策划运行控制措施；

（3） 低风险：暂时维持现状，考虑策划新的运行控制措施。

4.4.3 风险应对措施策划

（1） 策划应对措施应整合到质量管理体系过程中，并能保证质量管理体系能够

产生预期结果、防止或者减少不良影响、实现持续改进；

（2） 处理风险的选项包括：风险规避、冒险以寻求机会、消除风险源、改变可

能性或者后果、风险共担、或基于合理的决策承受风险。

4.4.4 应对措施有效性评价

质量负责人组织人员对应对措施的实施有效性进行评估，将检查结果填写在

《风险识别、评估及应对措施表》，检查发现的问题应及时采取纠正措施，以保

证风险管理的有效性、充分性。当风险扩大到不可接受的程度时应立即向最高管

理者报告，并按风险处置要求对风险进行处置。

4.5 沟通和记录

风险管理过程中应做好内外部沟通，包括风险信息收集、风险识别分析评价

和应对措施、风险管理实施等。风险评价、检查和管理等相关信息应及时归档，

提交管理评审。


