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ISO22000在保健品维生素 C片生产中的应用 

冯  波*, 陈  强* 

(汤臣倍健股份有限公司, 珠海  519040) 

摘  要: 目的  在保健品维生素 C 片生产中应用 ISO22000 食品安全管理体系, 预防与控制保健品维生素 C

片在生产、加工、贮运到销售过程中可能存在的潜在危害。方法  根据 ISO22000食品安全管理体系标准, 采

用危害分析与关键控制点(hazard analysis critical control point, HACCP)的质量管理原理, 对保健品维生素 C片

加工中可能的潜在危害进行分析, 提出相应的预防措施和监测方法, 从人、机、料、法、环 5个方面进行分析, 

并制定相应控制措施。结果  确定了原料验收和金属探测 2个关键控制点(critical control point, CCP), 确定了

关键限值和纠偏措施。同时通过制定操作性前提方案(operational prerequisite program, OPRP)与 HACCP工作

计划, 构建了保健品维生素 C片的食品安全管理体系模式, 符合 ISO22000体系。结论  通过制定操作性前提

方案, 将其与 HACCP中的关键控制点动态、互补地结合, 将食品安全危害因素降到最低限度, 更好地保障保

健品安全, 降低企业管理成本, 提升经济收益。 
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Application of ISO22000 in the production of vitamin C tablets for health 
care products 

FENG Bo*, CHEN Qiang* 

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

ABSTRACT: Objective  To apply ISO22000 food safety management system in the production of vitamin C tablets 

for health care products, and to prevent and control the potential hazards in the production, processing, storage and 

transportation of vitamin C tablets for health care products. Methods  According to the ISO22000 food safety 

management system standard and hazard analysis critical control point (HACCP) quality management principles, the 

potential hazards in the process of vitamin C tablets for health care products were analyzed, and the corresponding 

preventive measures and monitoring methods were put forward. From 5 aspects of human, machines, materials, laws 

and links, the corresponding control measures were formulated. Results  Two critical control points (CCP) for raw 

material acceptance and metal detection were determined, and critical limits and corrective actions were also 

determined. At the same time, through the formulation of operational prerequisite program (OPRP) and HACCP work 

plan, the model of food safety management system of vitamin C tablets for health care products was constructed, 

which conformed to the ISO22000 system. Conclusion  The development of operational prerequisite program, and 
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the combination of the OPRP and critical control points in the HACCP dynamically and complementarily reduce the 

food safety hazard factors to a minimum, protect the safety of health care products preferably, reduce the enterprise 

management costs and improve the economic returns. 

KEY WORDS: vitamin C tablets for health care products; ISO22000; process control; quality control; hazard analysis 

 
 

1  引  言 

2005年颁布的 ISO22000《食品安全管理体系 食品链

中各类组织的要求》整合了国际食品法典委员会(codex 

alimentarius commission, CAC)制订的危害分析和关键控制

点(hazard analysis and critical control point, HACCP)体系和

实施步骤[1], 并将HACCP计划与前提方案相结合, 规定了

食品链中各类组织食品安全的完整管理体系要求[2], 提供

了一个系统化的食品安全管理模式, 同时协调了全球范围

内关于食品安全管理的一般要求。ISO22000体系通过确保

在体系范围内合理预期发生的、与产品相关的食品安全危

害得到识别、评价和控制, 减少生产不安全产品的风险, 

从而保证食品安全。目前 ISO22000 体系正广泛运用于我

国食品保健品行业。 

汤臣倍健维生素C片, 原料选自世界维生素C最大的

生产商, 采用先进的微囊技术、脂溶膜技术, 使营养成分

被包裹起来, 防止其被氧化, 同时也保持了营养成分的活

性; 采用独特的均匀释放营养素技术, 24 h呵护身体健康; 

能够增强免疫力、预防感冒、补充维生素 C, 是经国家食

品药品监督管理局批准的保健食品[3,4]。 

本文将 ISO22000体系运用到保健品维生素 C片原辅

料检验、生产、入库等全部过程, 进行风险控制[5], 并将

ISO22000体系运用的过程、方法进行推广, 将结果进行综

合分析, 从而建立和完善监控程序和监控标准, 采取有效

的纠正措施, 将危害预防、消除或降低到消费者可接受水

平[6], 以确保汤臣倍健保健品维生素 C片在生产中的质量, 

为消费者提供更安全的保健品。 

2  产品描述、用途及工艺流程 

2.1  产品描述 

保健品维生素 C 片是以包衣维生素 C 粉、白砂糖、

糊精、食用玉米淀粉、硬脂酸镁为原料, 经过称量备料、

配浆、制粒、干燥、整粒、总混、压片、金检、包衣、包

装入库等环节加工而成。 

2.2  产品用途及消费人群 

保健品维生素 C片能增强免疫力、预防感冒和补充维

生素 C。 

适用于节食减肥或新鲜蔬菜水果摄取不足皮肤老化、

暗黄、有色斑、晒斑、有美白需求、免疫力低下、易感冒

生病及处于感冒、感染期、经常抽烟、饮酒、体内缺铁、

贫血和牙龈经常发炎出血的人群。 

2.3  工艺流程 

原辅料检验→称量备料→湿法制粒→干燥→整粒→

总混→压片→金检→包衣→包装入库。 

2.4  研究方法 

利用 HACCP 7 大原理和控制方法对保健品维生素 C

片原辅料检验、备料、湿法制粒、干燥、整粒、总混、压片、

金检、包衣、包装入库等过程进行风险分析[7], 确定关键控

制点和关键限值, 并采取有效的纠正预防措施, 对保健品维

生素 C片生产进行全方位监控, 确保产品质量安全。 

3  危害分析 

3.1  工艺危害分析 

3.1.1  原辅料检验 

保健品维生素C片原辅料主要为维生素C粉, 多为化

学合成或从植物中提取合成, 在原料加工获取过程中极易

受到农药、土质等污染, 需要进行严格控制和检验, 以此

控制和证明原辅料各项指标均合格[8]。 

3.1.2  称量备料 

对产品进行称量备料时, 需要对某些原料进行前处

理, 并进行控制, 确保原辅料符合工艺要求。操作时需要

进行 2 人复核, 确认原辅料品名、批号、数量, 并核对生

产指令、计量器具是否有合格证, 合格证确保在校正有效

期内, 过程中不宜出现重金属超标、生物等危害[9,10]。 

3.1.3  湿法制粒 

物料称量备料完毕, 利用设备进行转移, 真空吸料, 

并进行浆液配制, 利用湿法制粒机初步混合物料, 利用流

化床将物料吸入料窗中、配浆制成软材, 此步骤风险较小

且可以控制[11]。 

3.1.4  干  燥 

物料进入料仓中, 需要对物料温度进行复核确认, 以

防温度失控使物料性状发生改变而报废, 并及时检查风机

和物料出料等步骤, 此处有在线水分检测仪进行在线检测

控制, 过程中出现物理、生物风险较小[12]。 

3.1.5  总  混 

运用大型混合机将干燥后物料总混, 生产操作人员

身穿洁净服, 取样采用专用取样设备, 出料口放置出料磁

铁[13], 可以防止金属异物混入物料中, 造成危害。 
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3.1.6  压  片 

将混合好的物料利用压片机压制成所需要的性状 , 

各类指标如硬度、脆碎度、崩解、外观、装量等均需要符

合要求, 同时防止压制过程中出现设备漏油以及模具损坏

导致产品污染, 此环节有吸油装置[14]。 

3.1.7  金属检测 

在压片工序生产好的素片过金属检测仪, 进行金属

检测, 各类参数设置均符合要求, 定期对金属检测仪进行

校正检测。 

3.1.8  包  衣 

包衣前需要对物料进行确认, 对包衣粉品名、批号、

重量、配浆、锅内清洁进行确认, 并进行 2 人复核, 在生

产过程中, 包衣枪架螺丝松动掉入风险极低, 同时员工取

样均带有洁净手套并消毒, 锅内温度高, 微生物滋生、物

理危害风险极低[15,16]。 

3.1.9  包装入库 
包装过程有干燥剂被切破的风险, 以及生产过程中

瓶子密封不严导致气体、水分进入使微生物滋生等风险, 

需要定期检查干燥剂设备、保养设备和测试气密性等[17]。 

3.2  关键控制点的确定 

利用 HACCP原理, 结合保健品维生素 C片生产数据

以及在生产过程中的某个步骤或工序发生危害频次和严重

程度进行综合评估和分析, 制定危害分析表(表 1)。在生产

过程中可以利用控制方法关键控制点。汤臣倍健维生素 C

片关键控制点为: 原辅料验收和金属检测[18,19] 

3.3  制定 HACCP 计划表 

对汤臣倍健保健品维生素C片生产过程进行分析, 评

估确认关键控制点, 以原料中重金属、农残以及生产过程

中金属检测工序为关键控制点。原料从源头出发, 采用“全

球原料, 优中选优”的战略, 从资金能力、运输能力、采购

能力、诚信度等对供应商进行调查评审, 同时在生产工序

配备全球先进金属检测一体机进行检测控制, 制定相应的

纠正预防措施(表 2)并严格执行, 及时进行纠正并消除, 使

其过程控制有效[20]。 
 

表 1  保健品维生素 C 片生产过程危害分析 
Table 1  Hazard analysis of vitamin C tablets for health care products 

工序 
危害 

种类 
危害原因 

风险

等级
防护措施 

是否是关键

控制点 

原辅料 

检验 

物理 无   

CCP1 
化学 

料中有农残、土壤不符合要求、储

存过程霉变 
高 验收过程中发现霉变拒收以及储存过程防潮 

生物 
物料里面有虫卵, 储存过程中孵化

繁殖 
高 

仓管和公司体系检查发现大量时熏蒸, 后工序进行消毒

灭杀 

称量备料 物理 
设备漏油、密封圈破损、布袋破损、

筛网破损物混入产品 
低 

开机前对设备进行点检, 严格按照 SOP 操作,检查密封

圈配合完全密闭, 各固定点完全扭紧 
 

 生物 酒精超过有效期 低 严格按照 SOP操作  

湿法制粒 物理 
设备零部件脱落、磨损、软件参数

错误 
低 根据工艺规程、生产指令要求生产  

 生物 设备未清洗到位, 物料污染 低 严格按照 SOP操作每天生产前用 75%酒精进行消毒  

干燥 物理 设备零部件脱落、油污污染 低 检查密封圈配合完全密闭, 各固定点完全扭紧  

 生物 设备未清洗到位, 物料污染 低 
严格按照 SOP操作生产前用 75%酒精对设备内部、容器

具进行消毒 
 

总混 物理 异物 低 按总混工序操作 SOP操作  

 生物 设备未清洗到位, 物料污染 低 每天生产前用 75%酒精对设备内部、容器具进行消毒  

压片 物理 零部件脱落、磨损、设备参数失控 低 设备点检: 质量关键项、点检执行情况是否到位,   

 生物 设备未清洗到位, 物料污染 低 严格按照岗位操作 SOP对设备内部容器具进行消毒  

金属检测 
物理 检测仪失控 高 重新返工 

CCP2 
生物 未清洁到位 高 报废 

包衣 物理 喷枪密封圈破损 低 检查包衣片外观等是否符合质量标准  

 生物 设备未清洗到位, 物料污染 低 严格按照 SOP操作对设备内部、容器具进行消毒  

包装入库 
物理 干燥剂破损混入、螺丝掉入 低 严格按照 SOP进行操作, 开机前对设备进行点检  

生物 设备未清洗干净、污染 低 严格按照 SOP操作设备内部、容器具进行消毒  
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表 2  保健品维生素 C 片 HACCP 计划表 
Table 2  HACCP schedule of vitamin C tablets for health care products 

关键控制点 显著危害 关键限值 对象 方法 频率 人员 纠偏措施 记录 验证 

原辅料验收 
(CCP1) 

铅(以 Pb计) ≤0.5 mg/kg 

原辅料 检查确认 每批 取样员 拒收 检验单 

每批审核, 每年定

期进行检测, 仪器

每年进行校正 

砷(以 As计) ≤0.3 mg/kg 

菌落总数 ≤1000 cfu/g 

大肠菌群 ≤MPN/100 g 

霉菌 ≤40 cfu/g 

酵母菌 ≤25 cfu/g 

致病菌 不得检出 

金属检测 
(CCP2) 

金属异物 

铁 ΦO≤0.3 mm 

素片 检测 每片 员工 报废 操作记录 

开机测试, 过程检

验, 灵敏度测试, 

记录体现, 

非铁 ΦO≤0.35 mm 

铜 ΦO≤0.2 mm 

 
 

表 3  保健品维生素 C 片的 OPRP 控制及验证措施 
Table 3  OPRP control and validation of vitamin C tablets for health care products 

验证项目 验证内容 

生产所用公共用水安全 

公共用水, 每年经国家部门检测符合纯化水或饮用水标准 

清洁用水与污水处理管道不形成交叉污染, 且标识区分清楚 

车间污水、生活污水排放通畅 

1.生产过程使用的水是否符合 GB 5479-2006 的规定每年 2

次进行全面检测 

2.生产车间对厂区内所有水口进行编号标识, 制定水质检测

计划, 每月 1次生活污水与生产污水分开 

2 食品接触表面的条件和清洁, 包括设备、工具、用具等 

2.1食品接触表面光滑且易进行清洗 

2.2 生产前后清洗、消毒食品接触面 

2.3 生产使用手套为食品级、防水、耐磨 

2.4 工作服、帽、鞋清洁卫生 

1.有明确生产设施和人员(包括生产场地、设备、工器具及其

他与生产有关的设施、操作人员双手及鞋)清洗程序、消毒

程序及实施检查情况程序, 制定上述程序的检查程序、微生

物学验证程序及纠偏程序 

3 防止交叉污染 

3.1.1 制定个人卫生制度: 良好的如厕习惯以及不得佩戴首饰和其他易

脱落首饰进入洁净区和工作场地操作 

3.1.3 根据生产要求穿着合适的洁净服、口罩、帽套以及不在暴露的食

品或生产设备前抽烟 

3.2 生产前及生产后, 或被污染时, 生产人员的手进行清洗和消毒 

3.4 生产原料、包材分库保存, 不使用不清洁包材 

3.5 生产车间有严密的防虫、防鼠、防蝇、等设施, 防止外来污染 

3.6 在生产各个不同工序和环节制定关键卫生控制步骤, 并对相关操

作人员进行培训 

1.对新员工进行培训进入生产区域的生产、检验及管理人员

应保持个人清洁, 不得佩戴首饰 

2.防止不洁净包装袋、容器造成污染, 在进入洁净区前对使

用包装袋和容器进行消毒 

4.原辅料、包装物料进厂, 需要进行严格卫生检查, 对卫生

不达标产品给予不检验入库, 退货处理 

5.品质部需对原辅料入库进行批次抽查检验, 生产过程中进

行随时抽查 

6.对车间安装纱窗、车间内安装灭蚊灯、班组每日进行检查, 

定期更换和杀灭并进行记录、分析、总结 

7.对关键工序卫生情况、步骤进行重新梳理, 并培训 

4 洗手、消毒及卫生间设施的清洁与维护 

4.1车间内、车间入口处、卫生间等处应设有洗手、消毒设施 

4.2. 卫生设施清洁齐全, 污水排放通畅 

4.3 安装自动闭门, 卫生间有良好的排气装置, 其空气不得排向车间 

1.车间入口设置洗手消毒设施, 安装电子感应水龙头, 配备

足够的洗手液或肥皂及消毒液 

2.清洁人员每天下班前对洗手消毒设施进行清洁, 消毒维护, 

并保持其完整性 

5 防止润滑剂、燃料、杀虫剂、清洁剂、冷凝剂, 其他化学、物理、生

物掺杂物的污染 

5.1 防止掺杂物污染厂区、车间、仓库以及原料 

5.2 固定装置、输送管道的水滴或冷凝水, 不得污染食品 

5.3 对压缩空气或其他机械引入的气体进行处理, 防止食品污染 

制定并执行有害、易燃物品储存使用管理规定, 确保厂区、

车间和化验室使用的清洗剂、消毒剂、杀虫剂、润滑油和化

学试剂等有害物品得到有效控制, 避免对食品及食品接触表

面造成污染 

2.对压缩空气进行定期检查, 滤芯定期更换 
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续表 3 

验证项目 验证内容 

6 有毒化合物的标记、储存及使用 

6.1 制定并公布有毒化学品使用、储存、标记的规章制度, 对操作人员

进行培训, 专人上锁管理 

6.2 购置、使用化学品应当有供货商担保或合格证明或通过检验证明这

些物品合格无污染 

6.3 使用杀虫剂不能污染食品, 食品接触面和包装材料 

1.保健品、食品生产企业所使用的洗涤剂、下毒液、杀虫剂

及其他有毒有害化学品必须经过卫生管理部门批准 

2.化学品专区存放, 上锁实行专人管理 

3.生产区域不得存放任何可能污染食品或保健品的化学物 

5.品管部应当建立化学品档案, 编制“有害物质一栏表” 

7 员工健康状况的控制 

7.1 每年定期对员工进行健康检查 

7.2 教育员工发现患有疾病或可能患有疾病的人及时向车间负责人汇

报 

7.3 患有有碍食品卫生疾病、开放性损伤的人员必须调离岗位 

1.患有传染性疾病人员不得进入生产区域, 发现手部有外伤

需立即上报处理, 如影响食品安全则需调岗 

2.车间定期对员工健康情况进行检查 

3.发现有可疑病症员工时, 应视情况而定, 可临时安排别的

工作、去医院进行检查或责令其回家休息。 

8 虫害的防治 

8.1 采取适当措施, 使厂区的苍蝇、蚊子、老鼠密度降到最低 

8.2 车间、储存室、卫生间及其他区域无苍蝇、蚊子、老鼠等 

1.车间加装纱窗并保持完好, 并安装灭蚊灯, 排水沟或地漏

与外界相通的污水排污处安装铁纱网 

2.品管部负责杀虫剂的审核选定, 采用合格供应商或外包, 

需要定期处理和排查, 培训相关人员正确的使用方法和预防

方案。 

 
 

4  操作性前提方案的制定 

操作性前提方案 (operational prerequisite program, 

OPRP)是通过控制产品或产品加工环境中引入和(或)污染

或扩散[21], 进行危害分析而制定的前提方案, 其内容不限

于 卫 生 标 准 操 作 程 序 (sanitation standard operating 

procedure, SSOP)的 8个方面。保健品维生素 C片的 OPRP

控制及验证措施见表 3。保健品维生素 C片生产前的各项

策划和考虑从人、机、料、法、环 5个方面进行分析和控

制, 并制定了维生素 C 片生产环节中 OPRP 控制流程, 从

根本上规范操作和预防质量问题失控, 有效地保证产品质

量和使用安全[22,23]。 

5  结  论 

在实施具体的体系运行过程中,通过 OPRP 控制、

HACCP 体系控制才能保证食品安全,HACCP 体系往往要

结合 OPRP 来控制。OPRP 既可以定性,也可以定量, 需按

实际情况而定。实施 OPRP 能降低 CCP 的质量成本,有效

减轻 CCP危害控制中的部分压力[24,25] 

汤臣倍健股份有限公司在保健品维生素 C 片生产全

过程中导入 ISO22000体系, 从员工食品安全管理培训、设

备维护保养、产品标识、批次管理等食品安全管理体系实

施基础实行突破[26], 从过去以“望、问、切”的方法寻找危

害, 到现在通过食品安全管理体系管理来制定完善过程控

制、质量风险分析, 每个工序、细节均有详细的控制计划

和措施, 严格遵守行业规定, 将农残、重金属控制在前端, 

并实行“全球原料, 优中选优”的原料战略, 将农残、重金属

控制在内控范围内(内控远严于国标), 由事后补救变为前

端预防, 降低质量损失成本。事实证明 ISO22000体系应用

于整个汤臣倍健股份有限公司中, 从原料选择、人员培训、

设备运行、环境控制、过程控制、检验、运输等环节制定

了详细、可行的计划以及某些环节进行重点控制(制定 CCP

的关键限值、监测方法、纠正措施等)保证产品使用安全, 

使管理标准化、系统化进而提升整个企业品牌竞争力, 使

企业做大、做强[27,28]。 
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