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质量管理系统在保健品智能连续生产中的应用 

陈  强*, 冯  波*, 唐  辉，张学荣 

(汤臣倍健股份有限公司, 珠海  519040) 

摘  要: 随着科学技术的发展, 质量管理系统在未来智能连续生产中运用越来越广泛。本文主要对质量管理

系统在保健品行业智能连续生产中对产品研发和生产、维护过程、质量分析检测和质量部门资源进行严格管

理和风险控制等方面的应用进行了概述。将质量管理系统的优点应用于保健品中, 实现从原料进厂、生产过

程控制直至成品出厂及产品追溯等的全过程质量管理以及质量数据的快速传递与共享模式的数据风险控制, 

更好的保障了保健品生产质量安全。 
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Application of quality management system in intelligent continuous 
production of health foods 
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ABSTRACT: With the development of science and technology, the application of quality management system is more and 

more extensive in intelligent continuous production in the future. This paper mainly introduced the application of quality 

management system for the strict management and risk control in the intelligent continuous production of health products 

industry about product development and production, maintenance process, quality analysis and detection, quality 

department resources and so on. The advantages of quality management system were applied to health products, which 

could realize the whole process quality management from raw material entering factory, production process control to 

finished product leaving factory and product traceability, as well as the data risk control of the rapid transmission and 

sharing mode of quality data, in order to better guarantee the quality and safety of health products production. 

KEY WORDS: health foods; quality management system; process control; risk management 
 
 

1  引  言 

随着科技的高速发展, 智能制造越来越被各行业所

采用[1], 保健品越来越被各类消费人群所接收, 人们对保

健品质量要求越来越高, 要求保健品企业需要不断的提高

质量管理[2], 采取有效的手段进行控制, 保证消费者安全

和权益, 智能连续生产[3]成为未来行业制造的趋势, 其生

产效率、风险控制等均较旧生产模式[4]有较多优势, 质量

管理系统能够在质量方面指挥和控制组织的协调活动, 通

常包括制定质量方针、目标以及质量策划、质量控制、质
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量保证和质量改进等活动。实现质量管理的方针目标, 有

效地开展各项质量管理活动, 可以有效达到质量改进[5]。

质量管理系统是能够在整个保健品智能连续生产全过程中

实施有效监测和控制产品质量, 提升企业产品质量保证能

力的一套管理系统。 

本文以本公司智能连续线生产为例, 将质量管理系

统运用到智能连续线保健品生产中的原辅料检验、生产过

程、入库、检验、数据分析等全部过程, 进行风险控制[68], 

并将质量管理系统在智能连续线生产中运用的过程、方法

进行推广, 结果进行综合分析, 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, 以确保智能连续线保健品生产中质

量得到保证, 为消费者提供更安全的保健品。 

2  保健品智能连续线生产模式的建构 

针对保健品智能连续生产的模式, 质量管理系统采

用计算机软件控制方式 , 通过权限控制 , 有操作权限的

人员才能在服务器中写入样品的产品名称、产品批次、

检验路径等信息以及供应商相关信息, 且需要管理人员

审核后, 才能进行下步骤操作[9,10], 贯穿于智能连续线保

健品生产订单、运输、原辅料检验、称量备料、预混、

制粒、干燥、整粒、总混、压片、包衣、包装入库等过

程生产环节如图 1, 并对进货检验管理、岗位信息修改、

新增批次、基础信息管理、供应商管理、质量保证、系

统集成等进行在线和软件控制管理, 有效帮助提高生产

效率、实现数据共享, 实时掌控生产状态, 确保产品质量

安全。 

3  质量管理系统在保健品智能连续线生产中 

应用 

3.1  在质量保证控制模块中运用及建构 

保健品智能连续生产模式决定了其生产线高度智能、

自动化, 生产环节均可以采用在线控制、质量管理控制的

手法, 无方法可借鉴。智能借用计算机软件系统, 对各生

产环节进行节点设计, 将需要进行控制的地方和节点进行

质量软件的编写[11,12], 生产时进行系统控制, 可以极大的

避免人为差错以及污染, 极大的有效的进行数据积累, 引

入过程质量控制中的数理统计方法, 建立企业质量信息管

理功能集成模型, 协助用户发现和控制影响产品质量的关

键因素, 实现产品质量管理, 具体见表 1。 

 

 

 
图 1  智能连续线生产模式流程图 

Fig.1  Flow chart of intelligent continuous line production mode 
 

表 1  质量系统控制板块模型表 
Table 1  Quality system control plate model table 

控制管理集成 控制模块 具体节点 

质量控制集成 

原材料供应商管理 订单、来料、入库、运输

产品质量评价 QA 按中间体质量标准执行

样品取样 取样规则, 交接人员 

日常质量监督管理 日常各类检查节点 

不合格品质量管理 不合格判定流程走向 

 

3.1.1  原材料供应商质量管理设计 

由供应部在质量管理系统中对原材料供应商进行开

户, 品质部原材料供应商管理人员对供应商基本信息进行

审核并列入审核计划, 确定计划审核时间[13]。系统根据计

划审核时间自动提醒管理人员进行原材料供应商的审计工

作, 系统对供应商资质以及等级、审核情况进行筛选, 同

时也根据供应商名称、供应品种、物料分类、原材料编码

等条件进行检索。供应人员进行系统查看, 管理人员对不

合格原材料供应商进行限期整改操作, 确定限期整改期限, 

系统根据限期整改期限进行判断, 到期未进行整改的原材

料供应商为不合格供应商[14]。到期已整改的原材料供应商

由管理人员列入审核计划, 确定计划审核时间, 准备进行

重新审计。 

3.1.2  产品质量评价流程模块的设计 

质量管理系统中自动设计和生成产品质量评价表 , 
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在原辅料检验合格后进行自动流入下个节点, 并由车间品

质人员进行项目结果输入[15], 系统自动进行结果判定, 审

批评价与产品关联, 结合质量控制分析结论, 在分析数据

和批评价全部都合格的情况才可以对产品放行, 即生成检

验报告单。一张评价报告可以关联同一产品、同一批次不

同检验规范的分析任务, 不合格则由系统自动划入不合格

栏目中, 进行系统锁定[16]。 

3.1.3  样品取样系统控制 

在生产过程中需要对工序生产样品进行取样, 智能

连续线生产的模式决定了新的取样模式无法像老生产模式

取样了, 需要进行在线检测以及在线取样, 这就对智能连

续生产的要求很高, 通过软件对工序间进行端口设计[17], 

将产品取样标准和规则进行设计和插入, 达到时间节点自

动取样、检测结果录入, 不合格则立即采取纠偏, 由质量

管理人员进行紧急处理, 并启动质量管理系统中一级、二

级权限, 严重者启动最高三级权限进行会议并处理, 确保

产品质量安全。 

3.1.4  日常监督管理控制 

当生产环境出现不符合要求的情况时, 远程在线环境

监测系统会进行警报, 监督人员对情况进行如实记录并通

知车间进行整改, 同时在原辅料检验→称量备料→预混→

制粒→干燥→整粒→总混→压片→包衣→包装入库等环节, 

各个环节对操作人、复核人进行账户和权限管理[18], 同时系

统中对工艺流程、质量风险、异常处理、监测时间、人员步

骤、质量判定标准、生产记录、质量监控记录等均进行流程

设计以及控制图录入, 确保在质量管理系统在整个智能连

续线生产中得到全面的执行和控制。 

3.1.5  不合格品质量管理 

在原辅料、生产过程、半成品等出现检测数据不符

合要求的情况, 质量管理系统会根据在线判定标准进行

判定, 并立即启动 OOS 将由车间质量保证人员以及车间

班长、主管进行一级、二级处理, 严重者则由质量管理人

员启动三级权限, 将处理流程节点[19]介入到质量总监或

总经理处进行处理, 此过程智能连续生产在实施在线数

据传递并判定, 当采取纠偏措施, 结果合格后, 质量管理

人员、车间主任、质量总监、总经理等进行在线放行, 质

量管理系统会根据指令进行放行, 智能连续线生产系统

会继续生产 [20], 在此过程中可以有效的控制不合格品 , 

保证产品质量安全。 

3.2  质量控制模块的设计 

整个质量管理系统设计模块中, 从原材料入库后, 系

统中会自动进入取样节点, 在彩盒纸箱、瓶子等需要检测

尺寸等质量控制项目时, 在线监测仪器可以进行在线处理, 

结果合格后进入下节点, 系统在控制节点生产任务单, 并

由相关人员进行处理, 在各个节点均由质量管理系统进行

任务分配, 以及各项质量标准以及在线连接检测仪器进行

理化、微生物等方面的检测和样品在线对标、样品含量检

测并进行质量判定, 在判定过程中质量股那里系统会利用

系统中质量控制图、直方图、柏拉图等质量管理工具进行

判定[21], 并在必要时启动 OOS 程序以及出具质量检测报

告, 根据质量检测报告 , 质量管理系统会进行指令生成, 

并下达下步指令然后执行指令, 如图 2 所示。 
 

 
 

图 2  质量控制板块系统图 

Fig.2  Quality Control Plate System Diagram 
 

3.2.1  原材料检验系统管理 

当取样人员将样品送入, 操作人员对样品标签进行

扫描, 质量管理系统会将品名、批号、规格、厂家、取样

点、数量、重量、送检工位、检验依据等项目及数据均进

行体现, 并由检测人员进行确认, 确认完毕后, 质量管理

系统会对检测项目以及样品进行自动分配, 检验人员登陆

账号后, 系统会显示各个人员操作权限以及检测项目等, 

质量管理系统(quality management system, QMS)自动完成

计算、修约及精密度判断。数据输入分为手工输入和自动

输入 2 种方式[22]。若出现分析数据不合格或精密度判断不

合格, 系统提供超标数据提醒功能, 然后进入到 OOS 调查

程序。 

3.2.2  中间产品检验系统控制管理 

在智能连续线生产过程中原辅料检验→称量备料→
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预混→制粒→干燥→整粒→总混→压片→包衣→包装入库

等环节均设计有节点和端口, 并将需要进行质量控制的项

目、标准进行检测, 在检测人员将系统中各种质量控制图

以及分析表格打开, 数据会自动的生成并进行在线检测, 

合格后生成原始记录并进行现场打印[23], 不合格会立即启

动 OOS 系统进行处理, 并启动三级权限和预警处理, 确保

产品质量得到有效控制。 

3.2.3  成品检测质量系统控制管理 

当智能连续生产产品入库后, 质量管理系统会立即

根据设计程序生成成品检测单, 由质量管理人员进行取样, 

将样品送往检验部, 检验部根据系统分配任务进行检测, 

各项指标均合格后, 质量控制领导人员根据结果会进行系

统放行[24]。 

3.3  质量统计模块的设计和运用 

在保健品智能连续线生产过程中, 质量管理体系引入

过程质量控制中的数理统计方法, 建立企业质量信息管理

功能集成模型[25], 协助用户发现和控制影响产品质量的关

键因素会对产品质量进行严格的控制, 实现全面质量管理。 

3.3.1  统计图形的设计运用 

在整个保健品智能连续线生产过程中, 质量管理系统

会对每个产品生产环节进行控制, 在系统控制中会将任意

点位的项目组合在一个窗口[26]中进行相关显示, 观察关联

项目数据变化的趋势及相关性, 而设计成趋势关联图, 以及

计算平均值、中位数、标准偏差, 同时也会反映质量分布状

态、表示质量数据离散程度的图形。根据正态分布原理, 通

过产品实际分布的直方图, 可以了解整个工程的质量状况, 

为判断和控制产品质量提供科学的直方图等等。 

3.3.2  数据集中处理分析系统控制管理 

质量管理系统根据检测各类数据统计出保健品检测

最大值、最小值、平均值、利用质量控制图形进行分析和

判定, 确定样品合格以及取样点是否合格等。 

3.4  质量管理系统与自动化仪器进行联结控制管理 

质量管理系统与自动化仪器进行联结的前提是具备

固定信号输出并且能和数字信号通过转换协议稳定转换的

设备, 当模拟信号接口通过转换[27], 将模拟信号转换成数

字信号, 完成数据处理, 生成分析结果, 保存到数据库中, 

同时数据文件接口通过系统软件生成分析结果并输出到通

用格式的数据文件中, 转换成统一格式, 保存到质量管理

系统(QMS)数据库中, 再利用通讯接口将分析仪器与计算

机通过电缆线直接连起来, 通过串口通讯协议, 自动获得

分析结果, 上传到数据库中, 确保保健品智能连续生产全

过程质量控制全部进行科学的检测, 减少人为误差, 实现

快速放行, 保证产品, 提高生产效率。 

3.5  质量管理系统在售后防串货质量控制管理 

在保健品智能连续线生产进入仓库, 仓库发货时会

对产品进行扫描、数据录入等质量管理系统管理, 在整个

过程操作过程中, 在端口节点处会根据质量管理系统原则

进行影像系统数据管理自动成像并进行数据捕捉[28]和分

析, 最后利用质量控制图、影像成图数据标准和感光标准

进行系统的分析和判定, 利用质量管理系统的强大数据分

析和录入, 将每个单位的产品进行身份证的编入、身份代

码的管理以及影像感光控制双重保险, 确保产品无串货和

混淆, 保障消费者使用安全。 

3.6  设备在线风险模块管理 

智能连续线是由不同的设备进行组合, 设备采用管

道连接, 经过系统控制, 生产过程高度智能, 质量管理系

统能够在生产过程中对设备风险进行监控, 并进行全面数

据分析和把控, 再根据质量管理系统的特点, 在每个设备

端口设计运行控制参数、以及巡检标准项、设备保养[29]

检查项, 在系统中进行细化并进行在线管理, 同时利用系

统数据收集、分析和判定标准对每个零部件、设备管道、

模具进行使用寿命判定, 并及时更换和保养, 极大的减少

了质量事故保证设备安全生产。 

4  结  论 

现在整个保健品行业大部分公司采用传统的生产模

式, 以结果为导向, 在生产过程中采用大量的人员进行操

作和控制, 利用售后投诉以及人员数据分析的方法对保健

品进行控制。保健品行业为朝阳产业, 智能连续生产是趋

势[30]也是刚刚起步, 本公司率先在整个保健品行业采用智

能连续生产模式, 并突破性和创造性的将质量管理系统应

用到整个智能连续生产制造中, 利用质量管理系统将整个

保健品制造、设备管理等全部进行数据化分析、控制、检

测、入库、运输、防串货等全过程, 实现无人为差错、交

叉污染, 为保障保健品质量打下坚实基础。 
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