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质量风险管理在保健品生产中的应用 

冯  波*, 陈  强 

(汤臣倍健股份有限公司, 珠海  519040) 

摘  要: 质量风险管理贯穿整个保健品生产周期的风险评估体系, 包含风险识别、分析、评估、控制和回顾的

系统化过程。在生产过程中, 运用质量风险管理方法, 分析生产环节、偏差、识别生产过程高风险环节以及影

响产品质量的关键控制点, 可以有效延长设备使用周期、保持设备稳定, 同时可以有效保证产品质量。本文通

过对质量风险管理的研究, 探讨在保健品生产中质量风险管理的有效方法, 从而更加有效保证产品质量和保

健品安全。 
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Application of quality risk management on the heath food production 

FENG Bo*, CHEN Qiang 

(By-Health Co., Ltd., Zhuhai 519040, China) 

ABSTRACT: Quality risk management pervades the entire health care production cycle, including the systematic 

process of risk identification, analysis, evaluation, control and review. In the production process, it can effectively 

prolong the equipment life cycle to maintain the stability of the equipment and guarantee the product quality at the 

same time by using quality risk management to analyze critical control point of production processes, deviation and 

the production process, and identify high risk stage. In this paper, the effective methods of quality risk management in 

the production of health care products were explored by studying the quality risk management, so as to ensure 

product quality and health care products more effectively. 
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1  引  言 

随着社会经济的飞速发展和人们生活水平的提高 , 

工作压力急剧加大, 身体长期处于亚健康状态, 人们对自

身健康日益重视, 保健品成为一种很好的补充剂应运而生, 

使用保健品的人群逐渐扩大, 已经成为人们生活中必不可

缺的一部分, 人们对保健品质量、安全要求也越来越高。

作为舌尖上的企业(保健品厂), 保健品质量安全问题日益

突出的今天, 如何保证产品质量安全、保护消费者安全和

权益, 是目前急需解决的问题。质量风险管理是指: 在整

个保健品生命周期过程出现对质量产生不良影响和潜在不

良影响因素, 或存在超出影响的状态; 通过对各个环节采

取有效的纠正预防措施, 加强对风险源及级别的控制和管

理, 是一种前瞻性的管理模式。从社会、消费者方面, 保健

品行业(厂)实行质量风险管理, 能够有效保证保健品安全, 

降低成本, 增强企业社会效应; 减少保健品因质量问题而

引发各种不良反应, 保证消费者使用安全[5]; 对人们健康

发挥积极影响, 提升保健品企业市场竞争力和影响力, 为

人们健康护航[6,7]。 

2  质量风险管理基本原理 

是在生产过程中通过及时有效地识别、运用潜在失效
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分析模式[8], 对风险潜在失效[9]模式、潜在失效结果和原因

进行分析把控风险, 对风险的严重性[10]、可测性、发生率

进行评估、统计和分析的一种管理模式[11,12]。 

3  质量风险管理环节 

3.1  风险识别 

风险识别是指风险管理部门运用一定的方法, 系统、

连续地认识所面临的各种风险以及分析风险事故发生的潜

在原因的一种行为[13]。风险识别过程包含 2 个环节: 感知

风险, 即了解客观存在的各种风险—可能发生的事故[14]; 

分析风险, 即分析引起风险事故的各种因素。一般性风险

识别方法包括保险调查法、保单对照法以及资产损失分析

法, 个性化的风险识别方法有财务报表分析法及流程图分

析法等[15]。 

3.2  风险衡量 

在风险识别的基础上, 进行风险分析和风险评估。在

进行风险衡量时应该特别关注两个方面的问题: 一是风险

发生的可能性;二是风险产生的后果[16,17]。 

3.3  风险控制 

风险控制的根本目的在于尽可能将风险损失控制在

可以接受的范围内。管理者在进行风险衡量后, 可以有效

分析风险是否在控制范围之内[18], 风险发生的概率是否可

以进一步降低。风险控制的 4 种基本方法是: 风险回避、

损失控制、风险转移和风险保留[19,20]。 

3.4  回顾风险管理 

在完成风险识别、衡量并采取相应控制手段以后, 企

业需要对整个质量风险管理的执行情况及年度风险审查的

结果和改进计划在组织内部进行协商与沟通[21,22]。 

4  风险管理使用工具 

4.1  鱼骨图分析法 

通过头脑风暴找出这些因素, 并与特性值一起, 按相

互关联性整理成层次分明、条理清楚、并标出重要因素的

图形, 是一种透过现象看本质的分析方法, 又叫因果分析

图[23,24]。同时, 鱼骨图也用在生产中, 形象地表示和反映出

生产车间的流程以及产品质量问题[25]。 

4.2  失效模式分析法 

在保健品设计和过程设计阶段, 通过对构成保健品

的子系统、零件, 对构成过程的各个工序逐一进行分析, 找

出所有潜在的实效模式[26], 分析其可能的后果, 从而预先

采用必要的预防措施, 以提高产品质量可靠性的一种活动, 

在质量风险管理中心是必不可少的一种分析方法[27,28] 

4.3  故障树分析法 

是一种特殊的倒立树状逻辑因果关系图, 用事件符

号、逻辑门符号和转移符号描述系统中各种事件之间的因

果关系[29]。逻辑门的输入事件是输出事件的"因", 逻辑门

的输出事件是输入事件的"果", 是生产过程中控制质量风

险的有效方法之一[30]。 

4.4  风险矩阵图法 

是一种有效的风险管理工具。可应用于分析项目的

潜在风险 , 也可以分析采取某种方法的潜在风险 , 在生

产构成中能够有效控制和预防风险的发生。具体步骤如表

1所示[31]。 

 
表 1  风险管理评估矩阵图 

Table 1  Risk management assessment matrix 

E 极高 II III III IV IV 

D 高 II II III III IV 

C 中等 I II II III IV 

B 低 I II II III III 

A 极低 I I II II III 

  无关紧要 较小 中等 重要 灾难性 

注: 风险影响程度风险等级 I—可接受; II—轻微; III—中等; IV—

重大 
 

5  质量风险管理在保健品生产周期的应用及作用 

5.1  厂房和环境的应用 

保健品生产厂房及环境的质量风险管理是控制产品

质量必不可少的手法之一, 在保健品生产时厂房存在可能

导致局部或偶发交叉污染的空气净化系统故障、空气净化

系统过滤器定期更换/维护确认[32], 以及在生产时所用到

辅助系统(如: 纯蒸汽、压缩空气、氮气、补尘)和对洁净区

地漏敞口及存水弯、液体和气体管道出口标示、休息、更

衣、洗手设施以及厂区防虫等方面需要进行风险管理和控

制, 进行有效的管理使其生产环境和厂房符合生产需求, 

对稳定保健品质量非常关键[33-35]。 

5.2  工艺确定评估的应用 

保健品生产中质量风险管理广泛地运用于工艺确定

和评估过程中, 保健品工艺确定评估前对食品添加剂的加

入、注册申报配方、工艺参数、质量标准的原始数据统计

收集 , 生产过程中技术的革新 [36,37]; 中药保健品原料提

取、生产工艺原料直混、制粒操作等环节的控制均需要使

用质量风险管理进行控制, 使生产过程中工艺安全得到有

效控制, 对保健品前期质量设计起到关键性的作用[38,39]。 

5.3  原料选择及供应商审计的应用 

保健品生产需要在源头进行风险控制和评估, 原料
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是关键之一。原料产地土地污染、重金属超标以及生产过

程微生物污染、中药保健品原料提取物含量差异、原料用

量控制、原料研发主要功能成分稳定性等方面的差异会直

接影响保健品质量[40,41]; 汤臣倍健恪守一套近乎苛刻的原

料来源审核制度, 在原料上实行“取自全球、健康全家”的

战略方针, 充分考虑到原料种植或饲养的环境因素, 在全

球范围内精选最合适的各种原料。70%主要原料和辅料进

口自新西兰、挪威、德国、美国、法国、日本、泰国等数

十个国家和地区。如: 挪威和冰岛的天然无污染的鱼油、

富含天然维生素 A、D 的鳕鱼肝油、高 DHA 含量的金枪

鱼油; 巴西独含“阿特匹林 C”的绿蜂胶、富含天然维生素 C

的大针叶樱桃; 从新西兰牛奶中浓缩提取的牛乳钙, 母牛

产犊 72 h内分泌的牛初乳; 高品质的乳清蛋白; 法国的含

天然维生素 E的小麦胚芽油; 天然苹果醋; 从鱼类中提取、

能很快被身体和皮肤吸收的胶原蛋白; 富含 10-羟基癸烯

酸的澳大利亚蜂王浆; 深海 500~1000 m 角鲨体内所含的

角鲨烯; 从杜氏海藻中提取的天然 β-胡萝卜素等[42,43]; 从

源头控制并有一套严格的供应商风险管理机制, 对供应商

进行 A、B、C、D分级管理, 安排专业人员进行定期审计

核评估、了解其生产过程和环境以及控制风险的把控, 对

稳定保健品质量具有重要的意义[44,45]。 

5.4  生产控制的应用 

保健品生产过程中质量风险管理得到广泛运用 [46], 

生产过程中为了降低生产成本 , 生产实际与注册申报脱

节、减少了重要的过程环节、降低原料要求; 清场操作规

程无合法性、称量测量仪器失灵, 不合格物料投入使用, 工

艺参数不稳定, 申报作假等导致保健品生产严重不合格, 

造成重大的损失。保健品生产控制需要运用质量风险管理, 

对工艺参数、人员操作计量器具、原辅料质量标准等加以

严格控制[47,48]; 收集前期工作、积累大量数据和资料进行

风险评估和管理并在生产过程中进行关键点把控和过程监

督控制, 从而使风险可控并保证生产过程安全有序进行。 

5.5  设备风险的应用 

在保健品生产过程中, 设备是生产条件中重要的组

成部分, 设备的稳定与否直接关系到产品质量的好坏。在

使用过程过分追求产量, 设备操作未严格按照工艺规程参

数运行, 关键生产工艺设备未进行确认就进行生产 [49,50], 

在线清洁(CIP)及在线灭菌(SIP)不能确认其有效性以及设

备老化、关键点失控等, 均会对产品质量带来严重后果; 

为此我公司有专职人员定期进行维护、指导和点检[51]。将

设备进行分解、利用风险评估的手法进行逐一排查评估并

进行分析管理, 可以保证生产过程中产品、人员等安全和

稳定, 提高保健品产品竞争力具有决定性的作用。 

5.6  质量检验的应用 

在保健品行业中, 质量风险管理在质量检验中得到有

效的验证和应用, 生产中存在对原辅料、包材运输储存不

当、过期报废、原辅料处置、一次接受多批次取样、未考虑

到分开取样放行、成品留样不够检测数据无法判断、检验新

方法未能确认等情况, 如未能及时进行风险控制和管理则

会对保健品生产带来严重后果[52,53]。因此, 风险管理在检验

中对原辅料接收、检验质量标准、检验方法的优化、物料取

样检验、包装材料检验、成品放行、运输储存条件的规定、

样品稳定性考察、稳定性试验数据检测等环节和方面进行有

效控制和管理, 对保健品质量检验意义重大。 

5.7  售后风险管理的应用 

保健品上市后对所售出产品信息不能及时回馈制定

相关责任人和部门, 使信息得不到及时和有效的收集, 无

法将质量损失降低到最低; 以及无法采取有效正确的策略, 

使售后成本极大提高, 损失更多的客户资源; 严重影响保

健品企业的影响力和竞争力, 售后质量风险管理的应用可

以有效的降低售后成本、调整整体战略、提高企业影响力

和竞争力, 如表 2所示。 

 
表 2  售后风险信息反馈 

Table 2  Risk information feedback after sale 

生产和上市后信息 获取方法 责任部门 

法规的变化 定期收集 QA 

不良事件(内部、外部) 定期收集 品保部 

通告/召回(内部、外部) 定期收集按通告/召回流程 品保部、工程技术部 

监管部门的监督抽查 监督抽检报告 品保部 

顾客抱怨 客户反馈信息的汇总、分析和评审结果 销售部, 品保部 

设计更改 设计更改评审 工程技术部 

采购产品的质量变化 采购产品质量分析 品保部, 采购部 

制造过程的问题 纠正/预防措施 制造部 

产品检验结果 产品检验结果分析报告 品保部 

留样产品的分析 产品质量分析报告 品保部 

产品贮存的监视结果 产品库存报表 仓库 
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6  总结和展望 

质量风险管理贯穿于整个保健品行业(厂)。产品厂房

设计、新品注册、工艺报批、工艺安全、工艺过程、原料

选购、生产过程、设备管理、人员管理、偏差管理、质量

检验和售后服务等环节, 通过对这些环节进行分析、控制

和管理, 提高保健品生产质量, 保证人们身体健康使用安

全, 是保健品企业运用质量风险管理的目的所在。随着保

健品逐渐进入人们的生活, 保健品质量安全问题日益突出, 

使生产、消费、管理者越来越重视质量风险管理。利用质

量风险管理, 可以加强整个保健品生产周期过程环节控制

和管理, 保证产品质量安全可靠; 增强人们对保健品质量

安全的信心, 提高企业管理水平, 为大健康行业保驾护航。 
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