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基于 HACCP体系的食品快速检验机构质量控制
体系研究 

沈俊炳* 

(诏安县食品快检中心, 诏安  363500) 

摘  要: 危害分析与关键控制点体系(hazard analysis and critical control point, HACCP)是一种被广泛应用于各

个领域的质量管理工具。本文将 HACCP 体系应用于食品快速检验机构的质量控制, 阐述其应用在食品快速

检验机构的工作思路和方法, 并以组织中氯霉素快速检测为例, 分析了 HACCP 体系在食品快速检验机构的

质量控制中的应用。以期提高食品快速检验机构中食品快速检验结果的准确性, 使食品快速检验结果成为食

品监管部门靶向监管的技术保障, 同时对相关食品检验机构的质量控制提供新思路。 
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Study on quality control system of food rapid detection institutions based on 
HACCP system 
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ABSTRACT: Hazard analysis and critical control point(HACCP) system is a quality management tool widely used 

in various fields. This paper, applied HACCP system to the quality control of food rapid detection institutions, 

expounded the working ideas and methods of its application in food rapid detection institutions, and analyzed the 

application of HACCP system in the quality control of food rapid detection institutions by taking the rapid detection 

of chloramphenicol in tissues as an example, in order to improve the accuracy of the food rapid inspection results of 

the food rapid inspection institutions, so that the food rapid inspection results become the technical support of the 

targeted supervision of the food regulatory authorities, at the same time to provide new ideas for the quality control of 

the relevant food inspection institutions. 
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1  引  言 

食品安全问题事关人民群众的身体健康和生命安全, 

与经济发展和社会稳定息息相关[1]。近年来, 诸如“三聚氰

胺”事件、“苏丹红”事件、“地沟油”事件、“瘦肉精”事件等

食品安全事件层出不穷, 食品安全问题已经引起社会各界

的高度重视和广泛关注[2,3]。对加大食品安全检验力度的要

求越来越严格, 但传统的食品检验技术存在实验室数量有

限、建设运行成本投入大, 检验周期长、操作相对繁琐复

杂、对专业技术人员要求高的缺点, 使得其难以满足日趋

严峻的食品安全监管工作需求[46]。而食品快速检验技术具

有成本低廉、操作便捷、时效性强等特点, 成为了食品安
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全监管工作中强有力的技术手段。但食品快速检验技术只

是一种快速定性(或半定量)的检测技术[7], 其结果的准确

性存在较大的不确定性。为此, 加强食品快速检验过程中

的质量控制, 保证食品快速检验结果的准确性, 是食品快

速检验机构所需要关注的工作重点。 

危害分析和关键控制点体系(hazard analysis and critical 

control point, HACCP)于20世纪60年代诞生于美国, 最早是

运用于航天食品的一种预防性食品安全管理体系, 现今已

是国际上共同认可和接受的食品安全保证体系[8]。HACCP

体系主要从生物、化学、物理 3 大方面对食品生产加工的各

个环节中可能存在的危害点进行分析, 并确定关键控制点

与关键控制点限值, 制定相应的控制措施与相应的纠偏措

施, 其目的是消除在食品生产加工的各个环节中有可能危

害食品安全的因素, 从而在源头上保证食品安全[9]。HACCP

体系是将对传统终端产品的质控管理转向对生产流程的过

程控制, 具有创新性且已在实践中被证明是非常有效的质

量管理体系。HACCP 体系已经在食品加工[1012]、种植与养

殖[13]、职业病防控[14]、药品调配[15]、教学质量管理[16]、实

验室安全管理[17]等领域得到广泛应用。 

本文将 HACCP 体系应用于食品快速检验机构的质量

控制, 对加强食品快速检验过程中的质量控制、保证食品

快速检验结果的准确性有实际指导意义, 同时希望为相关

食品检验机构的质量控制提供新思路。 

2  HACCP 体系在食品快速检验机构应用的可

行性分析 

危害分析和关键控制点体系可细分为 7 个基本原理, 

分别是: 评估风险并分析潜在危害点(hazard analysis, HA)、

梳理控制点并确定关键控制点(critical control point, CCP)、

确定各个关键控制点限值、确定各个关键控制点的监控程序

及监控频率、建立各个关键控制点失控时的纠偏措施、制定

保障 HACCP 体系正常运行的验证程序、建立包含全部程序

文件及相应记录表单的文件系统[18,19]。食品快速检验机构的

质量控制主要包括: 物料控制、过程控制、时效控制、结果

控制、纠偏控制、记录控制、改进控制和风险控制。对 HACCP

体系和食品快速检验机构的质量控制进行分析, 食品快速

检验机构的质量控制中的 8 个控制均包含在 HACCP 体系 7

个基本原理之中, 可以相互互通衔接。 

综上所述, HACCP体系着眼于危害分析, 着重采取有

力措施 , 预防和控制危害 , 是一种先进且有效的管理体

系。将 HACCP 体系引入食品快速检验机构的质量控制中, 

可对食品快速检验机构的质量控制起到有效的促进作用。 

3  HACCP 体系在食品快速检验机构应用的工

作思路 

HACCP 体系为食品快速检验机构的质量控制提供了

一 种 新 思路。 以 HACCP 体 系 为 主线 , 根 据 GB/T 

19538-2004《危害分析与关键控制点)HACCP)体系及其应

用指南》 [20]的要求 , 结合食品快速检验机构的实际 , 将

HACCP 体系在食品快速检验机构的质量控制中应用的工

作思路如图 1 所示。 

根据 HACCP 体系的要求, 食品快速检验机构应成

立熟悉食品快速检验相关法律法规及检验流程的骨干人

员组成专家工作小组。专家工作小组应先熟悉 HACCP 体

系的基本原理, 并利用基本原理分析食品快速检验的相

关法律法规、食品快速检验方法、食品快速检验流程、

食品快速检验方法结果判断及应用等相应工作程序。通

过分析与梳理 , 掌握其中所存在的危害点 , 并筛选出关

键控制点 , 结合日常质量控制所积累的基础材料 , 量化

关键控制点限值(可接受水平)。在此基础上, 制定关键控

制点监控程序, 严格按照监控程序所规定的监控流程和

监控频率实施 , 对出现的超限值要迅速响应 , 及时启动

纠偏措施, 纠偏超限值需做好相应记录。最后验证整个

HACCP 体系的有效性, 做好文件系统的记录, 并持续运

行保持。 

4  HACCP 体系在食品快速检验机构应用的实例 

以深圳市易瑞生物技术股份有限公司生产的组织中

氯霉素快速检测试纸条为例, 应用图 1 的工作思路, 将

HACCP 体系应用于食品快速检验机构的质量控制中。 

4.1  快速检验过程分析 

深圳市易瑞生物技术股份有限公司生产的组织中

氯霉素快速检测试纸条是利用胶体金免疫层析技术对

样品组织中氯霉素残留的快速定性筛查 , 整个检验过

程分为样品前处理、净化萃取和样品快速检测 3 部分。

该方法是将样品组织进行处理后与试纸条进行反应 , 

待反应结束后利用读数仪进行结果判读 , 以得出快速

检验结果。  

4.2  危害分析 

通过对组织中氯霉素快速检测试纸条检测过程进行

分析, 该快速检测过程中对快速检测结果准确性会产生危

害的潜在危害点有: 抽样过程、样品前处理过程(包括样品

制备的均匀性、样品称量的准确性、样品稀释的准确性)、

试纸条的质量、反应过程(包括反应温度和反应时间的控

制)、结果判读、数据分析等。 

4.3  确定关键控制点、量化关键控制点限值及制定

关键控制点监控程序 

对潜在的危害点进行梳理, 重点考察潜在危害点的

管控必要性、危害点的可接受水平、预防控制措施的可操

作性、预防控制措施是否能有效消除危害点等, 确定了组
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织中氯霉素快速检测试纸条检测过程的关键控制点。结合

工作实际, 量化各个关键控制点限值(可接受水平), 并制

定关键控制点监控程序。相关关键控制点及相关关键控制

点监控程序见表 1。 

 
 
 

 
 
 
 

图 1  HACCP 体系在食品快速检验机构的质量控制中应用的工作思路 

Fig.1  Application of HACCP system in quality control system of food inspection institution 
 
 

 
表 1  组织中氯霉素快速检测试纸条检测过程的关键控制点及关键控制点监控程序 

Table 1  Critical control point and critical control point monitoring program of rapid determination of chloramphenicol in tissues 

检测过程 关键控制点 关键控制点限值 
监控程序 

监控对象 监控方法 监控频率 

抽样过程 抽样 
按照抽样规范进行抽样(随机抽样), 抽

样量符合要求(抽样量不小于 500 g)。
人员 抽样后进行复称。 每次 
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续表 1 

检测过程 关键控制点 关键控制点限值 
监控程序 

监控对象 监控方法 监控频率 

样品前处理 

过程 

均质 样品应先均质。 人员 均质时间进行记录。 每次 

称量 

称取均质后样品应准确[称取(6.0±0.2) 

g 均质好的样品], 电子天平在检定有

效期内。 

设备 电子天平在检定有效期内。 

电子天平检定每年

1 次, 期间核查每

半年 1 次 

稀释 

样品稀释应准确(加入 8 mL 稀释剂), 

移液器在检定有效期内。 

离心管、移液器枪头应洁净、不受污染。

设备 

耗材 

移液器在检定有效期内。 

离心管、移液器枪头实行出入库

登记, 按要求保存。 

移液器检定每年

1 次, 期间核查每

半年 1 次 

离心管、移液器枪

头每批次 

试纸条的质量 试剂 
试纸条应在有效期中使用。 

试纸条按要求保存。 
试剂 

试纸条实行出入库登记, 按要求

保存于 4 ℃药品冷藏柜中, 药品

冷藏柜可自动记录温度波动。 

试纸条每批次 

药品冷藏柜温度记

录核查每月 1 次

反应过程 

温度 反应温度 20~40 ℃。 温度 反应于恒温培养箱中进行。 
恒温培养箱校准每

年 1 次 

时间 反应时间 3 min。 时间 反应时间使用计时器进行记录。 
计时器校准每年

1 次 

结果判读与 

数据分析 
结果判读 

读数仪能正常使用。 

人员具备操作读数仪的能力。 

人员 

设备 

读数仪各个功能正常, 人员操作

熟练。 

读数仪维护每半年

1 次 

人员上岗前培训, 

不定期进行能力

抽查 

 

4.4  纠偏、验证及文件记录 

建立各个关键控制点失控时的纠偏措施, 一旦发生

失控的状况, 立即启动纠偏措施, 及时对偏离进行处理, 

并对处理结果进行验证, 确保纠偏措施的有效, 使关键控

制点重新回归受控状态。同时按照 HACCP 体系的要求完

善文件记录系统。 

5  结  论 

HACCP 体系的引入, 使得食品快速检验机构的质量

控制更加科学有效。可以健全和完善食品快速检验机构的

质量控制, 提高食品快速检验机构的检验质量, 使得食品

快速检验结果更准确可靠, 为食品监管部门靶向监管提供

强有力的技术保障。 
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