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基于 HACCP的软胶囊生产过程质量控制 

黄  玲* 

(汤臣倍健股份有限公司, 珠海  519040) 

摘  要: 目的  建立软胶囊生产过程质量控制的系统性方法。方法  运用 HACCP原理对软胶囊生产过程进行

危害分析, 并在危害分析的基础上, 考虑体系要求、法规要求和顾客的需求, 从人、机、料、法、环各方面进

行质量风险分析。结果  制定出详尽的软胶囊产品的过程质量控制计划, 利用此控制计划可系统控制软胶囊生

产过程可能的质量风险。结论  基于 HACCP的过程质量控制计划使软胶囊生产过程的质量控制标准化、系统

化, 有助于提升经济效益。 
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Production process quality control of soft gel product based on HACCP 
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ABSTRACT: Objective  To establish a systematic approach of production process quality control of soft gel 

product. Methods  Hazard analysis was applied on soft gel health food production process according to HACCP 

principle, and took the requirement of quality system, regulatory and customer into consideration, and the quality risk 

from the aspects of human, machine, material, method and environment were analyzed. Results  Detailed quality 

control plan of soft gel health food were developed, which could control the quality risk of production process 

systematically. Conclusion  The quality control plans based on HACCP made the quality control of soft gel product 

standardized and systematized, and enhanced economic efficiency. 
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1  引  言 

HACCP 即危害分析和关键控制点 , 是预防食品安

全危害的一种管理体系 [1-3], 作为控制食源性疾患最为

有效的措施 , 得到了国际和国内权威机构的认可 [4]。该

体系是 20世纪 60年代, 由美国太空总署(NASA)和美国

军队, 及 Pillsbury 公司, 为保证送上太空的食品的安全

性而建立的 [5]。自 2002 年国家认可委员会正式启动对

HACCP 体系认证机构的认可试点工作以来, HACCP 体

系在我国得到了逐步的推广和应用 [6]。在我国 , 保健品

行业的管理类似于药品, 企业更多地关注生产和质量控

制过程是否符合 GMP 要求, 一些好的质量管理方法没

有被广泛应用到质量管理体系中 [7]。本文以软胶囊生产

为例, 将 HACCP 体系应用到保健食品的生产过程, 并

将 HACCP 分析的结果与现场质量控制计划结合起来 , 

确保软胶囊生产过程中的风险得到控制, 产品质量得到

保证。 

2  研究对象与方法 

2.1  研究对象 

软胶囊保健食品生产过程: 原辅料检验→称量→配

料、化胶→压丸→干燥→灯检→打包→包装→入库 
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2.2  研究方法 

参照HACCP的原理和方法[8,9], 对软胶囊从原料到成

品的全过程进行危害分析, 确定各步骤的关键控制点[10], 

关键限值[11], 制定预防性的监控措施, 包括控制要求、控

制方法、监控要求、纠偏措施等, 并结合质量控制计划的

实施来确保预防性措施的落地执行。从风险控制的角度来

管理软胶囊的生产过程。 

3  结果与分析 

3.1  HACCP 的应用 

3.1.1  生产过程的危害分析 

按照生产流程对软胶囊各工序可能存在的危害进行

分析, 结果见表 1。 

(1)原辅料及内包材 

软胶囊的原辅料, 如鱼油、灵芝孢子油、明胶等, 主

要源自动植物, 易受种植养殖环境, 及加工过程的污染, 

这些需要通过来料检验, 索要证明, 过滤等来控制。 

(2)称量备料 

称量时双人复核物料名称、代码和重量的准确性, 称量

后计算收率平衡, 过程不易出现生物、化学及物理性危害。 

(3)配料化胶 

原辅料有引入异物的可能性, 需通过过滤控制; 投料

通过MES系统接收控制, 出现错误的可能性较小; 轴承使

用三层油封, 泄露可能性非常小, 同时使用食品级润滑油, 

风险较低。 

(4)压丸 

通过过滤后的物料经压丸机压制成型, 人员抽样时

需进行手部消毒, 过程不易出现生物、物理、化学危害。 

(5)干燥选丸 

转笼螺丝使用防松螺母, 脱落可能性极低, 且选丸工

序可以剔除。车间操作人员戴口罩发罩, 并穿有帽子的连

体洁净服, 引入毛发等异物的风险较小, 且选丸可剔除。选

丸工序戴手套操作, 控制微生物污染, 产生生物、物理、化

学危害的可能性极低。 

(6)包装 

干燥剂有被切破而进入产品的可能性, 需通过电子

感应器识别和剔除。内包装压盖不严可能导致漏气而滋生

微生物, 需通过定期的维护保养和气密性测试来控制。 

3.1.2  关键控制点的确定 

针对可能的危害及其原因, 结合历史数据和经验, 按

照高、中、低的程度定性分析危害发生的可能性及危害发

生后所产生影响的严重性, 再结合风险等级评估表(见表

2), 得出风险等级(见表 1)。按国际食品法典委员会(CAC) 
 

表 1  软胶囊生产过程危害分析 
Table 1  Hazard analysis of the production process of soft gel capsule 

工序 危害种类 危害原因 风险等级 控制措施 控制等级

原辅料内包

材验收 

生物 原辅料内包材引入的微生物导致成品超标 严重 1. 原辅料到货需提供 COA证

明检测合格 

2. 每批抽样检测 

3. 下道工序有过滤 

CCP 化学 原辅料重金属超标导致成品不合格 严重 

物理 原辅料内包材引入异物 严重 

称量备料 化学 称量备料错误导致有效成分不足或限量成分超标 不严重 
1. 每批计算收率平衡 

2. 每次称量复核 
PPR 

配料 
化学 

投料错误导致有效成分不足或限量成分超标 不严重 
1. 每批计算收率平衡 

2. 投料通过 MES接收 
PRP 

轴承润滑油泄露导致物料被污染 不严重 3. 采用食品级润滑油 PRP 

物理 原辅料或投料引入的异物 严重 4. 滤网过滤 CCP 

化胶 
化学 轴承润滑油泄露导致物料被污染 不严重 1. 采用食品级润滑油 PRP 

物理 原辅料或投料引入的异物 严重 2. 滤网过滤 CCP 

压丸 化学 物料使用错误导致产品与实际不符 不严重 
MES 系统扫描接收物料 , 只

有正确的物料才会被接收 
PRP 

干燥 物理 转笼螺丝脱落进入产品引起顾客的不愉悦情绪 不严重 
1. 使用防松螺母 

2. 下工序选丸操作可以剔除 
PRP 

选丸 
生物 人员手部不干净带来的微生物污染 不严重 选丸人员带手套操作 PRP 

物理 操作人员头发等进入产品 不严重 人员戴发罩穿洁净服 PRP 

包装 
化学 干燥剂破裂导致产品被污染 不严重 干燥剂破裂剔除装置 PRP 

生物 压盖不严导致微生物污染 不严重 定期进行包装气密性监测 PRP 
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表 2  风险等级评估表 
Table2  Risk assessment form 

 
影响的严重性 

高 中 低 

发生的可能性 

高 严重 严重 不严重

中 严重 严重 不严重

低 不严重 不严重 不严重

 
推荐的关键控制点判定树的方法[8]确定生产过程中关键控

制点。控制等级是与风险等级相对应的, 不严重的风险对

应 PRP(prerequisite program, 前提方案)等级控制, 严重的

风险对应 CCP(critical control point, 关键控制点)等级控

制。软胶囊生产过程的关键控制点为原辅料内包材验收, 

配料过滤和化胶过滤。 

3.2  制定 HACCP 计划 

根据确定的软胶囊生产过程的关键控制点, 制定控

员、纠偏措施、记录和验证, 见表 3。制定监控措施时应注

意, 监控措施应起到的作用是跟踪各项操作, 及时发现有

偏离关键限值的趋势, 迅速进行调整, 查明 CCP 出现的失

控时刻和操作点[12,13]。 

3.3  质量控制计划 

在使用 HACCP计划分析并控制软胶囊生产过程的食

品安全风险的基础上, 本企业在软胶囊产品生产的每个工

序, 还充分考虑了体系的要求, 法规的要求和顾客的需求, 

从人、机、料、法、环各方面对可能产生的质量风险进行

分析, 包括可能出现的感官缺陷、操作失误、装量差异等, 

制定详尽的过程质量控制计划。质量控制计划的内容包括

每个工序可能出现的缺陷, 避免产生这些缺陷的控制要求

或标准, 监控相关人员是否按标准或要求执行的方法, 监

控频率, 监控人员, 涉及抽样的, 明确样本的大小, 监控

记录及异常时的处理措施。以压丸工序为例, 制定的过程

质量控制计划, 见表 4。岗位操作人员及监控人员按照质量

控制计划, 能够明确每个质量风险点应该如何标准操作和

监控, 从而最大程度地避免质量问题的出现。 

 
 

表 3  软胶囊 HACCP 计划 
Table 3  HACCP plan of soft gel capsule 

关键 

控制点 
关键限值 

监控 
纠偏措施 记录 验证 

对象 方法 频率 人员 

原辅料 

内包材 

验收 

1. 供应商的报告

证件 

2. 物料验收、检验

的质量标准指标 

1. 厂家检验报告

单、报关单、卫生

证书 

2. 物料验收、检验

的结果 

查看、

检验
每批次

验收人员

检验员 

1. 对于无证件的

物料拒收 

2. 对于检验不合

格的物料拒收 
 

1.《物料验收记录》 

2.公司检验部的检

验报告 

3.《物料拒收及处理

记录》 

1. 检查、审核每日

的物料验收记录、

公司检验部的检验

报告 

2. 生产中心对物料

的投诉 

配料/化 

胶过滤 

1. 滤网规格200目 

2. 滤网无破损 

3. 滤网上无异物 

1. 滤网规格 

2. 滤网完整性 

3. 滤网上是否有异物 

目视

检查

放料前及

放料后
操作人员

发现异常通知

QA, 隔离异常时

间段的产品进行

专门评估 

筛网检查记录 审核筛网检查记录

 
表 4  软胶囊压丸工序过程质量控制计划 

Table 4  Quality control plan of die cut process of soft gel capsule 

序号 检查项目 
针对 

缺陷 

质量标准 

/要求 
测量/监控方法 

样本 

大小 
频率 

测量 

/监控人 

记录 

位置 
异常时的纠正措施 

1 
生产前 

检查 

混淆、差

错 

按批生产记录

中生产前检查

的要求执行 

换品种时, 按要求逐条检查; 同

品种换批时, 检查现场是否遗留

与下批次无关的文件、物料 

—— 每批 操作工 
批生产

记录 

出现不符合要求时 , 

重新清场, 确认后才

可继续生产 

2 
生产前 

检查 

混淆、差

错 

按批生产记录

中生产前检查

的要求执行 

换品种开场按批生产记录生产

前检查要求执行; 同品种换批

开场由机长 /组长确认相关信

息, QA后续确认签发生产许可

证及状态牌 

—— 每批 QA 
批生产

记录 

出现不符合要求时 , 

重新清场, 确认后才

可继续生产 
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续表 4 

序号 检查项目 
针对 

缺陷 

质量标准 

/要求 
测量/监控方法 

样本 

大小 
频率 

测量 

/监控人 

记录 

位置 
异常时的纠正措施 

3 

设备点

检、试 

运行 

污染、差

错 

按设备点检表

进行点检并试

运行 

按设备点检要求进行点检并试

运行 
—— 

每个班

次/停机

后复产

操作工 
设备点

检表 

出现异常时即通知

QA、班长调查原因确

定纠正预防措施 

4 
生产前物

料核对 
差错 

物料名称、批

号、数量、桶

号与指令和

MES一致 

1.MES 扫描容器标签/物料卡成

功接收 

2.物料名称、批号、数量、桶号

与指令和MES一致 

—— 每桶 操作工 

物料卡 
核对拉错物料时及时

纠正 
 —— 每批 QA 

5 模具核对 差错 
模具型号与指

令一致 

安装前/生产前核对模具与指令

一致 
—— 

首批/停

机后复

产 

QA、操作

工 

批生产

记录 

发现模具与指令不一

致立即更换模具 

6 
滤筒 

/滤袋 

异物、装

量差异 

目数与指令一

致, 无破损 

目视检查滤袋使用前无破损, 生

产中无破损 
—— 

每次更

换滤袋
操作工 

批生产

记录 

出现爆滤袋频繁需通

知班长、QA评估风险

后决定物料返工或调

整目数 

7 
需保温物

料的巡检 

酸价、过

氧化值、

粘度 

保温温度与指

令一致 
目视检查设置温度及显示温度 —— 巡检/3 h

操作工
/QA 

—— 
出现异常及时通知

QA、班长 

8 
装量/丸

形、漏油 

合规性/

异形、漏

油 
 

内控标准 /丸

形符标准要求 

 
内容物, 胶皮重量称量/目测丸

形、积压丸子 
 

 
开机装

量确认
操作工 批记录 

装量调整正常才可继

续开机 

每圈 

1~2粒 
1 h 操作工 

批记录 

超出内控标准时及时

调整 

 
每圈 

1~2粒 
3 h QA 

超出内控标准时及时

通知操作工调整 

9 
压丸机 

参数 

压丸机

各参数 

符合工艺规程

要求 
目视核对 —— 1 h 操作工 批记录 

如工艺需要超出工艺

堆场要求则需备注 

10 转笼参数 

干燥不

彻底 

/变形 

符合工艺规程

要求 
目视核对 —— 每批 操作工 —— 

如发现参数设置与指

令不符则即可调整或

工艺需要则备注 

11 
更换 

吸油布 

丸子表

面有油 

符合工艺规程

要求 

按工艺规程要求更换吸油布 —— 

按工艺

规程更

换频率

更换吸

油布 

操作工 
批生产

记录 

如出现吸油布周转异

常及时通知班长 
 

巡检时查看转笼报警记录和批

生产记录 
—— 3 h QA —— 

发现更换吸油布不及

时的立即纠正并处罚

12 温湿度 

丸子成型

效果/干

燥效果 

符合工艺规程

要求 
目视核对 —— 1 h 操作工 批记录 

超出工艺要求即刻通

知 QA、班长 

13 换批 混批 隔开 2节转笼 目视 —— 每批 操作工 不记录 
发现混批立即通知

QA, 班长 

14 
 

清场检查 
污染 

按清场管理

制度要求进

行清场 

清场后按清场记录逐条检查验

收 

 
—— 

每批 操作工 
清场 

记录 

发现清场不彻底重新

清场 

—— 每批 QA或班长 
清除 

记录 

发现清场不彻底, 要

求重新清场 
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3.4  软胶囊产品质量跟踪 

对实施过程质量控制计划后, 软胶囊车间运行几个

月的偏差发生率呈明显的下降趋势 , 且未出现微生物超

标、异物污染等偏差, 证明基于 HACCP 计划所分析制定

的过程质量控制计划, 较好地识别并控制了生产过程中的

质量风险。 

4  结  论 

目前较多企业是依据 HACCP的分析结果来进行生产

过程质量的控制[14-16]。本企业在 HACCP 食品安全风险分

析的基础上更进一步, 分析了各工序可能存在的质量风险

点并制定监控措施, 即过程质量控制计划。基于 HACCP

的过程质量控制计划 , 最大的优势就在于 , 将食品质量

的控制由最终的检验转化为生产过程每个细节的控制 , 

由事后检验转化为事前预防, 能有效降低质量失败成本, 

降低质量控制成本, 提高效益。基于 HACCP的过程质量

控制, 需定期的验证其良好运行是否有效控制了生产过

程的质量风险, 并按要求记录, 如发现缺陷, 需及时对控

制计划进行更新[17], 确保能有效控制可能存在的质量风

险, 使保健食品生产过程的质量控制标准化, 系统化, 提

升经济效益[18]。 
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