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摘要: HACCP 体系是国际上共同认可和接受的食品安全保证体

系,而 SPC（统计过程控制）和 MSA(测量系统分析)是现代质量管理

的重要工具。本文分别简述 HACCP 体系和 SPC 以及 MSA 的基本原

理，然后简要探讨了 SPC 和 MSA 在 HACCP 体系中对监控关键控制

点的应用。 
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一、HACCP 及关键控制点 

HACCP 全称 Hazard Analysis and Critical Control Point，即危害分

析和关键控制点，是对可能发生在食品加工环节中的危害进行评估，

进而采取控制的一种预防性的食品安全控制体系。关键控制点

（Critical Control Point-CCP）是能进行有效控制危害的加工点、步骤

或程序，通过有效地控制，防止发生，消除危害，使之降低到可接受

水平。HACCP 是国际上共同认可和接受的食品安全保证体系，主要

是对食品中微生物、化学和物理危害的安全进行控制。 

二、SPC（统计过程控制）和 MSA(测量系统分析) 

在质量管理过程中，我们使用获得的测量数据去分析过程的状



态、过程的能力和监控过程变化；那么，怎么确保分析的结果是正确

的呢？我们必须从两方面来保证，一是确保测量数据的准确性，如使

用测量系统分析（MSA）方法对获得测量数据的测量系统进行评估；

二是确保使用了合适的数据分析方法，如使用统计过程控制（SPC）

方法等。 

测量系统分析（Measurement System Analysis-MSA）是使用数理

统计和图表的方法对测量系统的分辨率和误差进行分析，以评估测量

系统的分辨率和误差对于被测量的参数来说是否合适，并确定测量系

统误差的主要成分。测量系统分析是确保测量数据准确性的重要方

法。 

统计过程控制（Statistical Process Control-SPC)是指应用统计分析

技术对生产过程进行实时监控，科学的区分出生产过程中产品质量的

随机波动与异常波动，从而对生产过程的异常趋势提出预警，以便生

产管理人员及时采取措施，消除异常，恢复过程的稳定，从而达到提

高和控制质量的目的。由于过程波动具有统计规律性，当过程受控时，

过程特性一般服从稳定的随机分布；而失控时，过程分布将发生改变。

SPC 正是利用过程波动的统计规律性对过程进行分析控制的。因而，

它强调过程在受控和有能力的状态下运行，从而使产品和服务稳定地

满足顾客的要求。 

三、关键控制点的监控 

HACCP 体系的 7 个基本原理为：原理 1：危害分析；原理 2：确

定关键控制点；原理 3：确定与各关键控制点相关的关键限值；原理



4：确立关键控制点的监控程序，应用监控结果来调整及保持生产处

于受控；原理 5：确立经监控认为关键控制点有失控时，应采取纠正

措施；原理 6：验证程序；原理 7：记录保持程序。原理 4 中关键控

制点的监控是整个体系的难点。HACCP 体系中原理 4 对于关键控制

点监控数据的处理方法，通常是采取判断监控数据有没有超出关键限

值的简单判定方法。在超过关键限值后，采取纠偏行动，前后的数据

没有连贯性和延续性。应用统计过程控制（SPC）方法监控关键控制

点，采用 SPC 方法对关键控制点监控数据进行统计整理分析，可以

在关键控制点偏离限值之前发现失控的趋势，及时采取纠偏措施，消

除异常，恢复过程的稳定。而测量系统分析（MSA）的应用是关键

控制点监控数据准确性的有力保障，也是应用统计过程控制（SPC）

方法准确分析关键控制点监控数据的基础。 

四、SPC 监控关键控制点的应用 

SPC 方法的核心工具是控制图，它是一种根据数理统计科学进行

设计的图，可以对过程质量波动加以分析和记录，从而达到有效的过

程控制和管理。常用的控制图，如下： 

 

图 1 控制图 

控制图中心线 CL 代表关键控制点 CCP 的目标值，上、下控制

限 UCL 和 LCL 代表关键限值，实际应用中上、下控制限严于关键限



值。控制图上、下控制限是在满足危害控制点 CCP 关键限值要求后，

通过稳态过程的样本平均值和标准差或极差计算得出。建立监测用控

制图之后，则可将数据依次描绘在控制图之上，然后依照相应的判定

规则对关键控制点的质量波动进行有效地监控。在正常情况下，控制

图上点的分布应该是随机且不呈现系统性的排列方式，则说明过程处

于稳定受控状态；当控制图上点的分布处于非随机分布，具体表现有

以下五种情况：a.有 1 点超出控制界限之外；b.在同一侧连续 3 点中，

有 2 点在 A 区；c.在同一侧连续 5 点中，有 4 点在 A 和 B 区；d.在同

一侧连续 7 点；e.连续 7 点具有同一趋向或规律性变化，则说明有异

常因素在影响过程的控制，应及时查找原因并采取纠正措施。与传统

HACCP 体系监控方式不同，控制图是通过系列数据的趋势变化分析

来对关键控制点 CCP 进行监控和失控预警，这比仅仅依靠单一数据

点是否超出限值来判断更显得科学、及时和有效，大大提高 HACCP

体系危害预警能力。 

以均值-极差控制图为例，监测用控制图的建立分 7 个步骤： 

步骤 1:取 25 个样本测量数据（样本量一般应不小于 25）。 

样本序号 测     量    值 Xi Ri 

1 74.030 74.002 74.019 73.992 74.008 74.010 0.038 

2 73.995 73.992 74.001 74.001 74.011 74.001 0.019 

3 73.988 74.024 74.021 74.005 74.002 74.008 0.036 

„.. „.. „„ „„ „„ „„ „„ „„ 

24 74.015 74.008 73.993 74.000 74.010 74.005 0.022 

25 73.982 73.984 73.995 74.017 74.013 73.998 0.035 

合  计 1850.024 0.581 

平  均 74.001 0.023 

步骤 2:计算样本均值。例如,对于第一个样本,我们有  



 

步骤 3:计算样本极差 R。例如,对于第一个样本, 最大值 74.030, 

最小值 73.992,于是有  

                 R1=74.030-73.992=0.058         

步骤 4:计算样本总均值与平均样本极差。 

 

 

步骤 5:计算极差控制图的控制线（D4查控制图系数表）。 

 

 

 

步骤 6:计算均值控制图的控制线（A2查控制图系数表）。 

 

 
=74.001+0.58*(0.023)=74.014  

 0.58*(0.023)=74.014  

 

UCL= x +A2 R

= 74.001≈规格中心值 
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步骤 7：用计算所得 CL、UCL、LCL 分别绘制均值控制图和极差

控制图。 

五、测量系统分析的必要性及原理 

在产品的质量管理中，所有质量管理中应用的统计分析方法都是

以数据为基础建立起来的，产品质量管理的成败与收益在很大程度上

决定于所使用数据的质量。传统保证测量数据准确性的方法是定期的

量具校正，但量具校正只能代表该量具在特定场合（如校正场所）的

某种"偏倚"状况，尚不能完全反映出该量具在生产加工现场可能出现

的各种变差问题。为了获得高质量的数据，除应对量具（或测量仪器）

进行至少每年一次的定期校正以外，还必须对其实施必要的“测量系

统分析”，以找出并消除测量系统可能存在的各种变差。 

测量系统分析即分析测量系统所带来的误差相对于工序过程总

变异的大小，以确保工序过程的主要变异源于工序过程本身，而非测

量系统，并且测量系统能力可以满足工序要求。测量系统的误差由稳

定条件下运行的测量系统多次测量数据的统计特性（偏倚和方差）来

表征。偏倚指测量数据相对于标准值的位置，包括测量系统的偏倚、

线性和稳定性。偏倚是测量结果的观测平均值与基准值的差值，基准

值的取得可以通过采用更高级别的测量设备进行多次测量，取其平均

值来确定。线性是在量具正常工作量程内的偏倚变化量。稳定性是测

量系统在某持续时间内测量同一基准或零件的相同特性时获得的测

=74.001-0.58*(0.023)=73.988  

  

 0.58*(0.023)=74.014  

 

LCL= x -A2 R



量值的总变差。而方差指测量数据的分散程度，包括测量系统的重复

性和再现性。重复性是指一个评价人使用一件测量仪器，对同一零件

的某特性进行多次测量下的变差。再现性是指由不同的评价人，采用

相同的测量仪器，测量同一零件的同一特性时测量平均值的变差。测

量结果数据的处理通常采用 Minitab 软件处理。数据处理结果可用变

差的方差分析表和图表两种方式来解释和说明。 

六、结束语 

近年来 HACCP 体系已在世界各国得到了广泛的应用和发展。为促

进全球食品安全发挥了巨大的作用。HACCP 全称为危害分析和关键

控制点，关键控制点监控的好坏是体系运行的关键之一。应用统计过

程控制（SPC）方法可以对关键控制点 CCP 进行有效监控，弥补了

传统 HACCP 体系仅靠单个数据点判定 CCP 是否失控的缺陷。而测

量系统分析（MSA）方法可以有效避免 CCP 监控测量系统出现不可

接受误差，保证 CCP 监控数据的准确性，为监控数据的分析提供高

质量的数据。 

随着 SPC 和 MSA 等加工过程数据分析和管理工具在 HACCP 体

系中应用研究的深入，HACCP 体系与众多数据分析和管理工具的结

合应用将会越来越成熟，HACCP 体系的运行效率可以得到有效提高。 
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