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摘  要: 危害分析与关键控制点(hazard analysis critical control point, HACCP)体系、6S[包括整理(seiri)、整顿

(seiton)、清洁(seiketsu)、清扫(seiso)、安全(safety)、素养(shitsuke)]现场精益管理是被生产企业广泛实践应用

且证明行之有效的质量管理方法。本文从体系结构、管理思路、模块接口等方面分析了 HACCP 在食品检验

检测机构应用的可行性, 建立了一种基于 HACCP 和 6S 的食品检验检测机构质量控制方法, 阐述了 HACCP

与 6S 现场精益管理结合的检验检测质量管理工作思路与方法, 并以 GB 4789.3-2016《食品安全国家标准食品

微生物学检验大肠菌群计数》MPN 计数法为例, 分析了该方法在食品检验检测机构质量控制中的应用。 
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ABSTRACT: As an effective management method, hazard analysis critical control point (HACCP) and 6S (including 

seiri, seiton, seiketsu, seiso, safety, shitsuke) management are widely used in the field of production quality control.  

This paper analyzes the feasibility of applying HACCP to food inspection and testing institutions from the aspects of 

system structure, management idea and module interface, establishes a quality control method of food inspection and 

testing institutions based on HACCP and 6S, expounds the ideas and methods of quality  management combining 

HACCP and 6S, and uses GB 4789.3-2016 National food safety standard-Microbiological examination of food 

coliforms count MPN method as an example, the application of the management method in quality control of food 

inspection and testing institutions was analyzed. 
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1  引  言 

食品检验检测机构是食品安全保障体系中的重要环

节, 承担着出具检验检测数据的职责和任务, 其结果的科

学准确, 直接关系到人民群众的身体健康和生命安全。加

强对检测过程的质量控制, 提高检验结果的质量水平, 是

食品检验检测机构关注的工作重点[1,2]。 

危害分析与关键控制点(hazard analysis critical control 
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point, HACCP)体系起源于美国政府对食品生产的质量管

控, 这种管理模式将对终端产品的质控转向对生产流程的

过程管控, 强调对关键危害因素的评估、预防和控制, 是

一种具有革新性并被实践证明有效的质量管理工具, 在食

品生产企业的质量管理中广泛使用[3-5]。 

6S[包括整理(seiri)、整顿(seiton)、清洁(seiketsu)、清

扫(seiso)、安全(safety)、素养(shitsuke)]现场精益管理是对

生产现场中人、机、料、法、环等要素所处状态的管理和

改善的一种质量活动[6]。管理要取得实效, 关键在于现场

落实。6S 管理作为一种有效的现场管理方法, 可提高现场

管理效能, 被众多企业作为提升核心竞争力的管理方式应

用于运营全过程[7,8]。 

本文探索将 HACCP 和 6S 管理方法导入食品检验

检测机构质量控制 , 研究检验检测工作过程化、精细化

的现场管理 , 以期为食品检验机构质量管理提供新的思

路和手段。 

2  HACCP 体系在食品检验检测机构中应用的

可行性分析 

2.1  体系结构兼容 

GB/T 27025-2019《检测和校准实验室能力的通用要

求》、RB/T 214-2017《检验检测机构资质认定能力评价检

验检测机构通用要求》是认证认可食品检验检测机构建立

和运行的基本法则, 其要素要求满足 GB/T 19001-2016 中

与实验室活动相关的管理体系所有要求 [9] 。符合

GB/T27025、RB/T 214 的检验检测机构, 也是依据 ISO 

9000 运作。HACCP 体系和 ISO 9000 质量体系是完全兼容

的, ISO 9000 系列标准包含了 HACCP 管理体系的许多要

素, 比如过程控制、监视和测量、质量记录的控制、文件

和数据控制等[10]。可见, 从体系结构上看, HACCP 体系与

认证认可的食品检验检测机构管理体系均符合 ISO 9000

的管理原则和体系架构, 具备兼容并举的基础。 

2.2  管理思路契合 

从管理思路上看, 检验检测机构管理体系与 HACCP

体系都遵循 PDCA 的质量管理方法思路。从分析现状、发

现问题开始, 探讨质量问题中各种影响因素, 找出影响质

量问题的主要原因, 提出解决的措施并执行; 检查执行结

果是否达到了预定的目标, 最后把成功的经验总结出来, 

制定相应的标准[11]。对于新出现或没有解决的问题, 则转

入下一个 PDCA 循环去解决。 

2.3  模块接口互通 

在实践应用中, HACCP 体系有 7 个基本原理模块, 分

别是危害分析、确定关键控制点、建立关键限值、建立关

键控制点的监控系统、建立纠正措施、建立验证程序、建

立文件系统[12]。这与检验检测机构管理体系对资源、过程

控制, 结果有效性、不符合工作控制、纠正措施、应对风

险措施、改进、记录控制等管理要素模块是衔接互通的。 

综上所述, 作为一种基于危害风险评估并建立有效

控制的质量管理工具, HACCP 体系以风险控制为导向, 识

别潜在危害、建立控制措施, 突出管理的系统性和科学性, 

着重强调对危害的预防。在食品检验检测流程和环节的质

量控制中, 借鉴和导入 HACCP 理念, 将对食品检验检测

质量管理起到积极的促进作用。 

3  6S 现场精益管理方法在检验检测机构的导入

与深化 

6S 现场精益管理是对生产现场各要素所处的状态进

行持续的整理(seiri)、整顿(seiton)、清洁(seiketsu)、清扫

(seiso)、保障安全(safety)、提高人员素养(shitsuke)的活动[13], 

6S 是 6 项活动首字母 S 的统称。在食品检验检测机构, 确

保人、机、料、法、环、测的有序、有效和合规, 是确保

获得准确检验结果的基础。6S 活动的开展, 为保障检验检

测现场工作质量提供了一个有力的管理抓手。 

整理是改善检验工作现场的第一步 , 将必要和非必

要的物品区分开来, 将不需要的人、事、物清理出工作现

场[14], 诸如过期的试剂标物、多余的工具/样品、与实验无

关的耗材、故障的设备、检测人员的个人物品等。通过整

理, 可提高工作效率、消除由于混放造成的差错事故、增

加检测作业面积。 

整顿是把留下的物品结合检验工作现场特点 , 合理

科学地布置, 整齐放置并清晰标识。整顿的关键在于定置、

定位、定量。根据检验检测的需要, 把物品整齐有序地摆

放, 通过标识一目了然, 减少找寻物品的时间, 以便在最

快速、最便利、最安全的情况下获取检测用物品, 在最简

洁有效的现场流程下完成检验检测。 

清扫是保持检验检测工作现场环境干净明亮 , 以及

对检测设备、装置的日常清洁维护。清洁是将整理、整顿、

清扫等活动标准化、制度化、常态化[15], 是对上述活动的

巩固和深入, 从而保持和维护检验检测现场的最佳状态。 

安全是重视检测安全防护, 加强安全教育, 预防安全

隐患。检验检测过程存在着诸多安全风险, 实验过程使用

的有毒、剧毒化学品、致病菌, 检验人员在工作现场与危

险品接触、使用高风险仪器设备, 如有不慎可能引发中毒、

灼伤、爆炸、火灾等安全事故。此外, 实验室三废的排放

及污染问题, 也是潜在的公共安全风险。通过消除检验检

测过程的不安全行为、活动、过程, 预防实验室安全事故

的发生。 

素养是培养检验检测人员良好的工作习惯 , 形成细

致认真、遵守规则、严从标准、爱岗敬业的检验检测工作
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素养和作风, 从而提升检验检测机构人才核心竞争力和团

队软实力。 

4  基于 HACCP 与 6S 的管理方法在食品检验

检测机构质量控制中的应用 

4.1  HACCP 与 6S 现场精益管理结合模式分析 

HACCP 体系对检验检测过程中可能造成不符合的各

种危害因素进行系统、全面的分析, 确定其中的“关键控制

点”, 建立并采取有效控制措施加以控制。HACCP 体系涵

盖检验检测工作全过程, 强调全员参与实施, 蕴含了风险

控制和预防为主的理念, 突出对工作流程进行纵向的、连

续的分析和控制。 

6S 管理则实现对检验检测现场日常管理的强化, 促

进检验现场的整洁化、规范化、细致化。HACCP 体系聚

焦“关键点”的控制, 重视“点”的管理; 6S 侧重工作现场管

理的维持与改进。将 HACCP 与 6S 有机结合起来, 取长补

短 , 能充分发挥两者质量管控的优势互补作用。根据

HACCP 识别及建立的关键控制点, 借助 6S现场精益管理, 

落实对控制点关键限值的监测与控制 , 抓重点、强落实, 

从而实现对食品检验检测机构质量管控能力的提升。 

4.2  基于 HACCP与 6S管理方法的工作思路与应用

方法 

HACCP 与 6S 结合管理模式适用于食品检验检测具

体操作环节或检测标准的流程管理。以食品微生物检验为

例, 灭菌、接种、培养等基本操作, 以及如 GB 4789.3-2016

《食品安全国家标准食品微生物学检验大肠菌群计数》等

具体检验标准方法的流程管理, 都可以使用 HACCP 与 6S

结合模式实施质量管控。 

以 HACCP 体系应用逻辑为主线, HACCP 与 6S 结合

模式在食品检验检测机构中应用的工作思路如图 1 所示。 

针对实施管理的主体, 由熟悉检验检测业务及流程

的骨干人员组成专题工作组。工作组应用 HACCP 的基本

原理分析食品检验标准、产品标准、判定依据等要实施管

理的主体。通过梳理检验标准方法、程序或环节工序流程, 

工作组全面、准确地把握管理主体的现状, 并根据检验方

法标准、判定依据、体系文件、下一道流程或其他工序等 

 

 

 
 

图 1  HACCP 与 6S 结合模式的应用思路 

Fig.1  Application ideas of HACCP and 6S mode 
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要求, 明确各工序流程的预期输出要求。工作组运用分层

法、PDPC 法(process decision program chart)、头脑风暴法、

因果图、排列图、树图等 QC(quality control)管理工具, 查

找检验检测实验如操作不规范、人员对方法原理不清晰、

设备状况不满足等“人、机、料、法、环、测”可能出现的

不符合现象或危害, 识别出检测过程/环节潜在可能影响

结果准确性的潜在危害点, 并根据危害产生的可能性、严

重性、可控性等方面, 确定关键控制点。在此基础上, 导

入定置管理、看板管理、颜色管理、识别管理等 6S 管理

工具, 制定检验检测环节和步骤的标准方法、现场控制措

施及量化值, 对出现的偏离, 启动不符合工作控制程序采

取纠偏措施, 并予以记录。 

4.3  基于 HACCP与 6S管理方法在食品检验检测质

量控制中的应用实例 

以 GB 4789.3-2016《食品安全国家标准食品微生物学

检验大肠菌群计数》第一法大肠菌群 MPN(most probable 

number)计数法为例, 运用图 1 的工作思路, 对检验方法流

程进行分析, 识别结果预期, 列出潜在风险危害, 进行危害

分析, 确定关键控制点及控制指标, 建立对控制点的监控。

在这过程中, 运用 6S和QC管理工具, 实现对检测过程中的

关键点, 即对检测结果的准确性有显著影响的过程控制。 

4.3.1  识别预期用途及流程分析 

GB 4789.3-2016 第一法是一种微生物学与统计学结 

合的一种定量检测法, 适用于大肠菌群含量较低的食品中

大肠菌群的计数。该法将待测样品系列稀释并培养后, 根

据其未生长的最低稀释度与生长的最高稀释度, 应用统计

学概率推算出待测样品中大肠菌群的最大可能数[16]。方法

流程可概括为: 取样、均质、稀释、接种、培养(初发酵试

验), 观察产气情况, 不产气判为阴性, 产气则进行复发酵

试验(证实试验), 根据复发酵试验阳性管数, 检索 MPN表, 

报告样品中大肠菌群的 MPN 值。 

4.3.2  危害分析 

通过对人、机、料、法、环、测等因素分析 , GB 

4789.3-2016 第一法检验工作环节中对结果准确性存在

的潜在风险点有 : 取样 /称量的准确性 , 样品的均匀性 , 

样品稀释过程中的误差 , 培养基的质量 , 培养温度与

培养时间的控制 , 结果的主观判断 , 数据分析与结果

报告等。  

4.3.3  确定关键控制点及控制措施 

通过考察潜在风险点的管控必要性、产生危害的可接

受水平、针对性预防措施的可操作性、后续步骤是否能消

除相关危害等推理判断, 确定 GB 4789.3-2016 第一法的关

键控制点。对每个关键控制点设定接受限(关键限值), 并结

合 6S 现场精益管理落实对关键控制点的优化控制。针对

每个关键控制点, 制定监测方法和频率。GB 4789.3-2016

第一法的关键控制点及控制措施见表 1。 

 

表 1  GB 4789.3-2016 大肠菌群 MPN 计数法的关键控制点及控制措施 

Table 1  Critical control point and control methods of GB 4789.3-2016 MPN method 

关键控制点
(critical control 

point, CCP) 

因素 关键限值(critical limit, CL) 
监控 

6S实施方法 
对象 方法 频率 

称样、稀释 
人、机、 

环、法 

●准确称/吸取(25.0±0.5) g/25.00 mL样品, 

准确制备 1:10稀释液 

●准确吸取1.00 mL 1:10稀释液, 进行梯度

稀释 

●无菌操作: 器具、取样、稀释过程、环境 

设备 

工具 

操作 

环境 

●天平/吸量管/移液器定点计

量校准, 期间核查, 符合要求 

●环境洁净度符合要求 

●确认设备、器具状态 

●每年校准,  

半年期间核查 

 

●定期 

●每次 

设备状态标识管

理、可视化颜色

管理、洁净区域

标识、物品灭菌

状态标识管理 

均质 法 ●均质机拍打 1~2 min, 充分混匀 操作 
●观察样品均匀程度, 适当调

整时间、振幅或频率 
●每次 

均质机清洁状态

维持、均质袋存

放可使用状态标

识管理 

培养 机、环 
●(36±1) ℃ 

●(24±2) h/(48±2) h 

设备 

温度 

时间 

●培养箱定点温度计量校准, 

符合要求 

●确认温度设置 

●培养时间记录 

●每年校准 

 

●每次 

●每次 

设备状态标识 

时间看板管理 

记录定置管理 

培养基、一次性耗

材 
料 

●培养基质量符合要求 

●培养基、一次性耗材无菌 

试剂 

耗材 

●培养基、一次性耗材质量验

收 

●确认培养基灭菌效果 

●每批 

先进先出耗材库

存管理 

耗材分类可视化

管理 

结果判断 人 
●具备判断大肠菌落阴阳性及MPN计数

的能力 

人员能

力 

●初始能力、持续能力确认 

●质量监督 

●上岗前、每年 

●不定期 

档案文件对齐 

管理 
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4.3.4  纠偏、验证及记录 

建立关键控制点的监测系统, 一旦出现失控, 启动食

品检验检测机构管理系统中的不符合工作控制程序, 对偏

离进行处理, 并实施结果验证, 确保纠正措施使关键控制

点重新恢复受控状态。HACCP 及 6S 管理相关的记录, 按

记录管理程序要求执行归档保存。 

5  结  论 

HACCP 体系作为一种成熟的风险分析及控制方法, 

有助于食品检验检测机构采取针对性的质量管控措施, 结

合 6S 现场精益管理的导入, 实现对影响检验检测结果准

确性关键控制点的现场管理, 有效提升检验检测活动的合

规性, 对确保食品检验检测的正确、可靠起到积极的促进

作用。 
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