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摘      要  ：  �随着医药卫生体制改革深化与外部监管趋严，医疗机构面临政策变动、医疗质量、经济运营及信息安全管理等多重风

险挑战。传统内部控制体系因静态、被动、碎片化等缺陷，难以适应当前动态风险环境，导致内控与风险管理严重脱

节。本文基于风险管理视角，系统分析了医疗机构核心业务风险及其传导路径，深入剖析了现行内控体系在控制环

境、风险评估、控制活动、信息沟通与内部监督等方面的薄弱环节，进而构建了一个以风险为导向、深度融合业务流

程的内部控制优化框架。该框架强调将风险管理流程嵌入内部控制五要素，并通过预算管理、采购业务与固定资产管

理等关键流程的实践案例，验证了其提升资源配置效率与管理水平的有效性。研究为医疗机构实现从“被动合规”到

“主动风控”的转型提供了理论支持与实践路径。
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Abstract  :  � With the deepening of healthcare system reforms and the increasing stringency of external regulations, medical 

institutions are facing multiple risk challenges including policy changes, medical quality, economic operations, 

and information security management. Traditional internal control systems, characterized by static, passive, 

and fragmented features, struggle to adapt to the current dynamic risk environment, leading to a serious 

disconnect between internal control and risk management. From a risk management perspective, this paper 

systematically analyzes the core business risks and their transmission paths within medical institutions. It delves 

into the weaknesses of existing internal control systems across aspects such as the control environment, 

risk assessment, control activities, information and communication, and internal monitoring. Consequently, an 

optimized internal control framework is constructed, which is risk-oriented and deeply integrated with business 

processes. This framework emphasizes embedding risk management processes into the five components of 

internal control. Its effectiveness in enhancing resource allocation efficiency and management level is validated 

through practical cases involving key processes like budget management, procurement operations, and fixed 

asset management. The study provides theoretical support and a practical pathway for medical institutions to 

transition from "passive compliance" to "active risk control".

Keywords  : � internal control in medical institutions; risk management; COSO framework; risk-oriented; 
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引言

随着医药卫生体制改革的纵深推进以及外部监管环境的日益严格，医疗机构在迎来发展机遇的同时，也面临着前所未有的风险挑

战。政策变动、医保支付改革、医疗市场竞争加剧、技术迭代更新以及公众维权意识的提升，共同构成了一个复杂多元的风险环境。传

统的医疗机构内部控制体系，大多建立在相对稳定的运营假设之上，侧重于流程合规与财务可靠，其静态、被动、碎片化的特性，已难

以适应动态变化的风险格局。实践中，内控与风险管理脱节的现象普遍存在：风险管理部门识别出的关键风险点，未能有效转化为内部

控制的关键控制点；而内部控制检查中发现的问题，也常常未能触发风险预警与管理流程的优化。这种结构性脱节状态，使得内控体系

无法真正发挥“防火墙”和“稳定器”的作用。因此，探索如何将风险管理的理念、方法和程序有机融入内部控制体系，构建一个以风

险为导向、能够动态响应环境变化的内部控制优化框架，已成为提升医疗机构治理体系和治理能力现代化的紧迫课题 [1]。本研究旨在就

此进行系统探讨，为医疗机构实现从“被动合规”到“主动风控”的转型升级提供理论支撑与实践指引。
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一、医疗机构核心业务风险识别与评估

构建风险导向的内控体系，首要前提是全面、精准地识别与

评估医疗机构面临的核心风险。基于业务流程梳理与典型案例分

析，可将医疗机构的主要风险归纳为以下四大类别，其内在关联

与传导路径如图1所示。

政策与法规

变动风险

医疗机构

核心风险

医疗质量与安全风险 经济运营与财务风险

资产安全与信

息管理风险

图1：医疗机构核心业务风险图谱

(一 )策与法规变动风险

源自外部宏观环境，对医疗机构运营具有全局性影响。首先

是医药卫生政策变动风险，如药品耗材零加成、带量采购、分级

诊疗、医疗服务价格调整等政策的落地执行，直接冲击医院的收

入结构和运营模式。其次是医保支付改革风险，DRG/DIP付费方

式的全面推行（广东省主要是 DIP），要求医院从“规模扩张”转

向“成本管控”，若未能及时调整诊疗行为和成本结构，将面临

严重的亏损风险。最后是法律法规遵从风险，随着《基本医疗卫

生与健康促进法》《医师法》等法律法规的实施，以及审计、医保

等监管力度的加大，合规运营的压力显著增加 [2]。

(二 )医疗质量与安全风险

这是医疗机构最根本、后果最严重的风险。主要包括诊疗技

术风险，如诊断错误、手术并发症、用药错误等；医院感染控制

风险，尤其在疫后时代，院感防控的脆弱性凸显；患者安全与满

意度风险，医疗纠纷、投诉不仅造成经济损失，更严重损害医院

声誉。这类风险直接关系到患者的生命健康和医院的品牌形象，

是风险管理的核心区域。

(三 )经济运营与财务风险

关乎医院的生存能力。突出表现为成本管控失序风险，在收

入增长受限的背景下，人力、药品、耗材、能源等成本持续上

涨，挤压运营利润。资金管理风险，包括应收账款（特别是医保

应收款）回收缓慢、资金周转效率低下、融资渠道受限等。投资

决策风险，如大型设备购置、基本建设项目可行性论证不足，可

能导致投资失败或回报率低下，加重财务负担 [3]。

(四 )资产安全与信息管理风险

随着数字化转型推进，此类风险日益突出。固定资产管理风

险表现为设备闲置、重复购置、使用效率低下、维护保养不当

等。存货管理风险体现在药品、耗材库存积压或短缺，过期浪费

等。信息安全管理风险是当前的高频风险点，包括系统瘫痪、数

据泄露、患者隐私侵犯、以及新旧系统切换过程中的业务中断风

险等。

表1：医疗机构核心业务风险评估与影响分析表

风险类别 主要风险点 可能造成的影响 风险等级

政策与法规

风险

医保支付改革 (DRG/DIP)

适应不及

收入下降、医保罚

款、患者流失
高

行业监管政策趋严
法律诉讼、行政处

罚、声誉受损
中高

医疗质量与

安全风险
医疗技术操作失误

医疗事故、患者伤

害、高额赔偿
极高

医院感染爆发
疫情扩散、运营中

断、公共信任危机
高

经济运营与

财务风险
成本失控，收不抵支

持续经营困难、员工

士气低落
高

资金链紧张，周转不灵
支付困难、信用评级

下降
中高

资产安全与

信息风险
核心信息系统故障

业务停摆、数据丢

失、管理混乱
高

大型医疗设备闲置
资源浪费、资产贬

值、投资回报率低
中

二、现行内部控制体系的薄弱环节分析

尽管大多数医疗机构已建立了形式上的内部控制体系，但其

实际运行效果往往不尽如人意。当面对复杂风险格局时，传统内

控体系的脆弱性暴露无遗。深入剖析其内在缺陷，可发现以下几

个突出的薄弱环节，这些问题共同导致内控体系与风险管理需求

严重脱节 [4]。

（一）控制环境层面：风险意识薄弱与治理结构缺陷

控制环境是内控体系的基础，但当前许多医疗机构在此层面

存在明显短板。首要问题是风险管理意识普遍薄弱。管理层与员

工往往将内控视为一套束缚手脚的规章制度，而非创造价值的保

障机制，导致“重业务、轻风控”的文化盛行。其次，治理结构

不完善。虽然设立了审计、纪检等部门，但缺乏真正独立并具备

权威的全面风险管理委员会，风险管理的战略引领作用未能充分

发挥。决策机制上，“三重一大”事项的决策有时依赖于个人经

验而非科学的可行性研究和风险评估，例如，某医院购置价格超

千万的 PET-CT设备，决策主要基于提升医院形象的考量，而未

对本地患者来源、运营成本及投资回报进行严谨测算，导致设备

购入后长期处于半闲置状态，造成巨大资源浪费 [5]。

（二）风险评估层面：识别机制缺失与评估工具落后

风险评估本是连接风险与控制的桥梁，但在现行体系中，这

一环节常常是缺失或无效的。许多医疗机构缺乏系统、主动的风

险识别机制，风险管理工作多为被动响应上级检查或突发事件，

未能实现常态化、制度化。在风险分析方面，定性描述多于定量

分析，缺乏科学的评估工具与方法。对于 DRG/DIP支付改革带

来的财务风险，许多医院仍停留在宏观层面的担忧，而未建立科

室级、病种级的精细化成本核算与盈亏分析模型，无法精准定位

风险点并提前干预。风险应对策略也较为单一，多以规避和接受

为主，缺乏通过内部控制进行风险转移、分担或转化的能力和

意识。

（三）控制活动层面：与业务流程及关键风险点脱节

控制活动是内控的核心手段，但其设计与执行却常常与实际
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的业务风险和流程脱节。一方面，控制活动存在“盲区”。例如，

在医疗耗材管理中，内部控制可能重点关注采购审批和入库环

节，但对临床使用过程中的合理性、是否存在浪费等关键风险点

缺乏有效监控。另一方面，控制活动“过度”与“不足”并存。

一些非关键流程设置了冗繁的审批环节，降低了运营效率；而对

于高风险的科研经费、信息化项目等领域，控制措施却可能流于

形式，无法防范实质性的风险。这种脱节使得大量控制活动沦为

“纸上作业”，未能精准打击核心风险 [6]。

（四）信息与沟通层面：数据孤岛与报告机制失效

有效的信息与沟通是内控体系的神经中枢，但数据孤岛问题

在医疗机构中尤为突出。HIS系统、财务系统、物流系统、医保结

算系统之间相互独立，数据标准不一，导致无法形成完整的风险

视图。审计部门在检查设备效益时，需要手动从多个部门提取数

据，效率低下且难以进行实时监控。同时，纵向的报告沟通机制

不畅。一线医务人员或科室主管发现的风险苗头，往往因报告渠

道不明确或担心追责而未能及时上传至管理层，导致错失风险处

置的最佳时机 [7]。

（五）内部监督层面：监督独立性不足与整改问责乏力

内部监督是内控体系长期有效的保障，但其效能同样面临挑

战。审计机构的独立性和权威性不足是普遍现象，内部审计部门

可能因编制、经费受制于医院管理层，而难以对高层主导的重大

项目或决策进行深入审计与监督。此外，监督活动侧重于事后查

错纠弊，缺乏事前、事中的持续性监控。更重要的是，对于审计

发现的问题，整改跟踪与问责机制软弱。常见的情况是“审计风

暴”过后，整改报告提交了事，但问题的根源未被触及，导致同

类风险屡审屡犯，严重损害了内控体系的严肃性和有效性。

三、 构建风险导向的内部控制优化框架

基于前述内控体系的薄弱环节，需构建一个以风险管理为内

核的内部控制优化框架。该框架并非推倒重来，而是对现有体系

的升级与重塑，其核心在于将风险管理的流程与方法有机地、结

构性地嵌入并牵引内部控制的五大要素，实现二者从“物理叠

加”到“化学融合”的质变。优化框架的整体逻辑如图2所示。

控制活动 风险评估

信息与沟通 目标设定

内部监督 内部环境

图2：风险导向的内部控制优化框架逻辑图

（一）优化原则：风险导向、业务融合、动态调整

优化工作需遵循三大核心原则。一是风险导向原则：所有内

部控制活动的设计、执行与评价，都应基于对相关风险的充分评

估，确保将有限的管控资源优先配置于高风险领域。二是业务融

合原则：内部控制不能独立于业务之外，必须深度融入预算、采

购、资产、诊疗等核心业务流程，成为业务操作不可分割的一部

分，实现“控业务”与“业务控”的统一。三是动态调整原则：

内控体系必须具备自我更新能力，能够根据内部审计、监管检

查、业务变化等反馈信息，持续进行优化调整，保持其与风险环

境的适应性 [7]。

（二）核心内容：将风险管理流程深度嵌入内部控制五要素

本框架的核心在于对 COSO内控五要素进行风险化改造。

1.在控制环境中植入风险文化：通过高层宣贯、全员培训、

将风险管理绩效纳入考核等方式，树立“风险管理人人有责”的

文化氛围，为优化框架提供“软实力”支撑。

2.将风险评估确立为控制活动的前提：建立常态化的风险识

别、分析与评估机制，并将其作为设计、修改或取消任何一项控

制活动的唯一依据，确保控制活动的针对性和必要性。

3.以关键风险点牵引控制活动的设计与执行：控制活动的设

计必须直接回应风险评估所输出的关键风险点，确保每一项重要

风险都有相应的控制措施予以应对，实现精准风控。

4.构建贯通整合的信息与沟通渠道：致力于打破数据孤岛，

建立统一的数据平台或接口，确保风险信息与内控信息能够在各

部门、各层级间及时、准确传递，支持风险预警与决策。

5.强化以风险降低为导向的内部监督：内部审计部门应将风

险评估结果作为制定年度审计计划的依据，并将监督重点从合规

性转向风险控制的有效性，推动整改问责落到实处。

（三）实践路径：以关键业务流程为例

为使框架落地，以下以三个关键业务流程为例，阐述具体的

实践路径。

1.预算管理流程优化：在预算编制环节，增加“风险阈值”

评审，对不确定性高的项目预算设置弹性区间或预备方案。在预

算执行监控中，不仅关注执行进度，更需分析偏离预算背后可能

存在的风险因素（如政策变动、需求不足等），并触发风险应对

程序。

2.采购业务循环优化：将供应商管理作为风险控制核心。建

立涵盖资质、信誉、履约能力的供应商风险综合评估模型，进行

风险分级。对不同风险等级的供应商，采取差异化的控制策略，

如对高风险供应商缩短合同账期、提高履约保证金比例或加强现

场验收频次。

3.固定资产管理流程优化：引入“风险地图”管理工具。以

设备价值和使用风险（如故障频率、对诊疗活动的影响程度）两

个维度，将全院设备置于四象限风险地图中。对高价值、高使用

风险的设备（如 MRI、CT），实施最严格的预防性维护、备品备

件储备和应急方案；对低价值、低风险设备则可适当简化管理流

程，实现资源的优化配置 [8]。
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表2：关键业务流程的风险控制点与优化方法

业务流程 关键风险点
原有控制措施

（典型问题）
优化后的风险导向控制措施

预算管理 收入预算高估，成本预算低估 财务部门审核，多为形式审查
引入“多情景收入预测模型”；对重大支出项目进行强制

性“风险 -效益”论证

药品采购与库存 药品短缺或积压，特殊药品管理不善 设定固定采购点和安全库存
建立“需求预测 +风险预警”的动态库存管理系统；对

特殊药品实行双人双锁、全程视频监控

医疗项目管理 DRG/DIP下的病组亏损风险 事后成本核算，无法事前干预
建立“病种临床路径 +标准成本”的事前控制体系；设

置异常成本变动实时警报机制

四、实践应用与成效：基于茌平区审计实践的案例

分析

内部控制的优化成效需要通过实践来检验。S省 L市 C区审计

局在对当地医疗卫生系统的专项审计调查中，开展了一系列以风

险为导向、贯穿业务全流程的审计实践，这些实践成果为本文提

出的内控优化框架提供了有力的实证支持。通过深入分析茌平区

的审计案例，我们可以清晰地看到风险导向内控在预算管理、采

购业务及固定资产管理等关键领域的具体应用路径与实际效果。

在预算管理领域，C区审计局通过深入的数据分析识别出资

源配置中的结构性风险，并以此为基础推动建立了更具风险意识

的预算决策机制。审计组通过整合分析财政投入、服务人口、机

构运营等多维度数据，精准识别了基层医疗资源配置不合理的风

险。他们发现区域内同时存在资源闲置与供给不足的结构性矛

盾，部分村级卫生室长期闲置，而一些人口密集区域的医疗服务

供给却严重不足。基于这一风险研判，审计组提出建立区级医

院、乡镇卫生院、村级卫生室三级联动机制的建设性意见，推动

区政府优化预算资源配置流程。这一机制的核心创新在于将预算

分配与医疗服务需求风险直接挂钩，建立了基于风险评估的预算

决策内控机制。在具体实施过程中，各部门在编制年度预算时必

表3：C区药品耗材采购全周期风险管理内控要点

管理阶段 核心控制目标 具体控制活动

准入与采购阶段 确保供应商资质合格、价格合理 建立供应商信用评价体系；实施采购价格动态监测

履约与入库阶段 保证产品质量、数量准确 严格执行验收程序，核对采购合同与实物

使用与支付阶段 防止滥用、浪费与挪用 将采购数据与库存、临床使用记录进行比对审核

监督与评价阶段 持续优化，淘汰劣迹供应商 实行违规行为联合惩戒；定期复审供应商资格

表4：C区医疗设备效能风险分类管理方法

设备类别 划分标准 管理策略 考核要求

高效运行设备 使用率 >85%，功能开发率 >80% 保持现有管理方式，优先保障运行资源 定期监测，维持高效状态

关注改进设备 使用率60%-85%，功能开发率50%-80% 制定针对性改进方案，优化使用流程 季度评估改进成效

重点整改设备 使用率 <60%，功能开发率 <50% 重新论证用途，制定整改时间表 纳入负责人绩效考核

须提供详细的服务人口变化、设备利用效率、业务增长预期等风

险分析数据，这些数据成为预算分配的重要依据 [8]。通过审计推

动，C区成功盘活了14家闲置村级卫生室，并将节约的财政资金

重新投入到服务缺口较大的领域，实现了预算管理从投入导向向

风险导向的实质性转变。

在采购业务管理方面，审计组发现部分医疗机构在药品和医

用耗材采购上存在程序不规范、价格不透明、供应商管理松散等

问题，这些问题直接带来了资金浪费与廉政风险。针对这些风险

点，审计建议推动区卫生健康局出台了《L市 C区卫生健康系统药

品耗材采购程序规范管理制度》，建立了涵盖供应商准入评估、

采购价格动态监测、履约过程监督、绩效评价应用的全链条闭环

式内控体系。这一体系的具体运作包括在准入环节建立供应商信

用档案，对潜在供应商进行全面的资质审查和信用评估；在价格

监控方面建立区域采购价格比对机制，对异常价格波动启动风险

调查程序；在履约监督环节实行采购项目全流程跟踪，建立质量

问题追溯机制；在结果应用层面将供应商绩效评价结果与后续采

购资格直接关联。这套体系运行后，C区医疗卫生系统药品耗材采

购成本同比降低12.7%，供应商投诉率下降45%，体现了内部控制

从事后应对向事前事中风险防范的成功转型。

在固定资产管理方面，审计实践推动了内部控制从传统的账

物相符向效能管理转型升级。审计组通过设备使用效率专项审

计，发现部分医疗机构存在设备闲置率高、使用效益低下的问

题，特别是部分大型医疗设备的功能开发率不足50%，构成了严

重的资产效能风险。针对这一问题，审计组推动建立了医疗设备

使用效益分析模型，通过分析设备的使用频率、功能开发率、收

入成本比等核心指标，构建了基于大数据的设备效能评价体系。

同时，推动完善了大型设备从论证、采购到使用、报废的全生命

周期管理制度。特别值得关注的是引入了设备效能风险分类管理

方法，根据效能评估结果将设备划分为高效运行、关注改进和重

点整改三类，并分别采取不同的管理策略。对于重点整改类设

备，要求管理部门制定具体的效能提升方案，并纳入负责人绩效

考核。通过此项内控优化，C区医疗卫生系统大型医疗设备的平均

利用率提升了18%，设备功能开发率从不足50%提高到75%，有

效盘活了存量资产，提升了资源配置效率。
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C区的审计实践为医疗机构内控优化提供了宝贵的经验启示。这

些经验表明，将风险管理深度融入内部控制，能够显著提升医疗

机构的治理效能。其成功经验主要体现在四个层面：首先是风险

精准识别，通过深入的数据分析和业务调研，精准定位业务流程

中的关键风险点，为内控优化提供明确的目标；其次是体系化建

设，将分散的控制活动整合为全流程、全周期的管理体系，形成

风险控制的完整闭环；再次是技术赋能，运用大数据分析等技术

手段，建立量化的风险评估和监测模型，提升内控的科学性和精

准度；最后是成果制度化，通过审计推动建章立制，将有效的风

险控制措施固化为长效内控机制。据统计，C区通过本次审计，促

成相关部门出台或完善了63项制度，真正实现了审计一点、规范

一片的效果。这些实践经验证明，构建以风险为导向、覆盖全流

程的内控优化框架，能够有效提升医疗卫生机构的资源配置效率

和管理水平，为公立医院的高质量发展提供坚实保障。

五、结语和展望

本研究通过构建风险导向的内部控制优化框架，并结合 C区

审计实践案例，证实了将风险管理深度融入医疗机构内部控制体

系的有效性与必要性。研究结果表明，该框架通过将风险识别、

评估与应对措施系统性地嵌入预算管理、采购业务和固定资产管

理等关键业务流程，能够显著提升资源配置效率与运营管理水

平，为医疗机构实现从“被动合规”向“主动风控”的转型提供

了可行路径。展望未来，在医疗体制改革持续深化和数字化转型

加速的背景下，医疗机构应进一步建立动态风险预警机制，完善

适应新兴业务的内控标准，同时加强内控文化建设，以构建更具

韧性和适应性的治理体系，助力公立医院实现高质量发展目标。
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