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  艾草制品行业企业质量管理核心过程实施指南 

本指南是基于河南省南阳市艾草制品行业小微企业质量管理实际

案例编写，用于解决小微企业质量管理中的“痛点”、“难点”问题，

指导小微企业质量管理提升，也可供其他地区类似小微企业参考、借

鉴使用。 

第一部分行业概述 

近年来，由于艾制品企业经营灵活、数量多，集聚效益明显的优

势，艾草产业呈现出全面发展态势，形成了艾草种植、生产、加工、

销售等全产业发展格局。艾制品种类主要包括:艾绒、艾条（柱）、无

烟艾条（柱）、艾草足浴包、艾灸贴、艾艾灸、艾灸宝、艾叶饼、艾

绒被、艾绒座垫、艾枕、艾灸蒲团、艾灸床、艾灸器具（包括：艾灸

宝、木质灸具、砭石灸具、钢制灸具、椰壳灸具）等。 

艾制品小微企业的特点是，生产设备主要使用自动卷条机和半自

动卷条机加手工加工设施。除中药饮片产品生产执行“中国药典”“中

药饮片炮制规范”国家标准之外，多数企业一般按照客户要求、团体

标准或企业标准进行批量生产。大多小微企业存在生产方式相对落后、

质理管理体系不健全、产品检验能力薄弱，目前处于手工作坊、家族

企业的管理模式。 

本指南针对艾制品生产过程中存在的共性问题，包括原辅料质量

控制、艾绒生产和艾制品生产关键过程控制、艾灸床生产过程控制、

生产现场工作环境管理等，结合 ISO9001 标准要求，提出质量管控指

南，供艾草加工行业小微企业参考。
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第二部分核心过程实施指南 

一、原料、辅料质量管理 

（一）典型问题

原辅料是把控艾草制品质量的源头，使用优质的原辅料是保证产

品质量的前提。艾制品小微企业普遍存在原辅料质量控制方面的缺陷： 

1.供应商选择、评价管理不到位。对于艾草制品行业来说，选择

提供质量稳定原辅料的供应商是至关重要的。但大多情况下企业缺失

对供应商的选择、评价制度和方法，在供应商选择上很随意，以价格

优势考虑供应商，对原辅料质量、供货及时性等因素考虑不足，供应

商少，导致原辅料质量不稳定，增加了生产成本，影响了艾制品的质

量。 

2.原辅料验收过程不规范。企业大多未制定原料、辅料验收管理

制度，在验收过程中存在一些问题，验收过程只看外观和数量，未对

艾草原料的水分和灰分含量等指标进行检测，单凭经验观察。 

3.原辅料储存管理薄弱。艾草原料主要存放在室外露天场所，对

原料的防雨、防潮疏于管理，长期以来原料朵底层的艾草有变黑或发

霉的情况造成原料的浪费。辅料库因空间小、未分区域存放，导致在

库房中储存的辅料不能满足“离墙离地”和“先进先出”要求，库房

内的卫生状况比较差。 

（二）控制要点

1.建立原辅料验收管理制度。在供应商提供原辅料能力和原辅料

质量稳定的基础上，对供应商进行选择、评价、绩效考核的要求，并

加以实施。 

2.明确原辅料验收中的各部门职责。并在验收过程中严格履行，
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加强对验收记录的监督管理，详细记录各项信息。根据产品的质量要

求制定辅料的企业标准，进一步规范对辅料质量的要求，加强质量管

理。 

3.加强对原辅料储存过程的质量安全防护力度。保证储存场所的

通风干燥、温湿度适宜、加强原料防护管理监督。 

（三）实施指南

1.完善供应商的选择、评价制度

确定供应商选择评价的要求，完善供应商的选择评价机制。针对

艾草原辅料，可通过对供应商的艾草的质量、价格、收割期等进行比

较、评价等方式，确定适用的供应商，并保留相关评价记录。对初次

提供重要原料的新供应商，选择第三方对艾草原料进行水分、灰分等

含量的测式，经样品测试和小批量试用合格，评价通过后成为合格供

应商。 

制定供应商考核管理制度，建立考核指标，对供应商进行阶段性

的跟踪、考核和重新评价。 

2.建立辅料验收质量标准

企业可根据产品实际情况，制定艾制品包装纸、卷条胶、包装袋、

包装盒等辅料的企业标准，加强辅料管理。 

3.加强原辅料验收控制

采购部门应查验供货者的供货能力、合格证明，对无法提供合格

的原辅料，应当按照艾草产品标准进行检验并保留相应的证据。建立

原辅料进货查验记录制度，如实记录原辅料验收的详细内容，并保

存相关记录，便于后期进行质量追溯，并做好风险应对措施。 

4.加强原辅料储存管理

室外原料库，顶层增加防雨棚或防雨模，底层增加防水、防潮垫
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板，对艾草及时晾晒、通风，保持干燥，防止原料在潮湿环境下发生

霉变。辅料库房，进行合理规划，分区域存放，要满足“离墙离地”

和“先进先出”的要求，控制损耗，降低成本。 

（四）检查改进

1.供应商的选择、评价。检查是否搜集了原辅料供应商的营业执

照、生产许可证、第三方检验报告等相关文件，检查是否保留了对供

应商的选择、评价的相关记录。 

2.原辅料验收过程规范性

（1）原辅料验收管理制度中对相关部门职责是否规定具体、明确，

在验收过程中是否严格履行了相应的职责和义务。 

（2）是否严格按照规定的原辅料验收要求执行，抽样是否具有代

表性，原辅料验收项目是否齐全，有没有保留相关的证据和记录。 

3.原辅料库房管理。检查对原辅料库房的管理能否满足标准的要

求，对库房卫生管理、温湿度管理，做有效性评价。 

二、关键过程控制管理 

（一）艾绒生产关键过程控制

1.典型问题

艾绒既是单一产品又是艾条、艾柱的原料。艾绒生产过程的“制

绒”是关键工序。 

艾制品小微企业大多由小作坊发展而来，生产方式粗放，缺乏标

准化的工艺操作流程，在关键工序的操作上仅靠经验操作，如在制绒

的艾叶原料的年份、干湿度、净选、制绒粉碎加工遍数等工序依赖于

师傅的经验，技工师傅通过“眼看、手捏”进行确定，未形成判定标

准或具体的数据范围，工艺操作的标准化程度低。 

生产车间粉尘大，大部分艾制品企业的生产车间因布局、人流物
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流走向规划不合理，物品摆放杂乱、卫生条件较差，管理不到位。 

2 控制要点 

（1）将“经验”转化为标准化操作流程。使岗位员工能够熟练掌

握并按照标准流程规定操作，保证生产工序的统一性。保留制绒生产

过程中的记录，对生产环节进行闭环管理，实现可追溯。 

（2）增加除尘设施，减少车间粉尘。生产车间合理布局、规划人

流物流走向，加强环境卫生管理，原料、半成品、物品按规定摆放 

3 实施指南 

（1）关键工序的标准化

编制制绒工序作业指导书，在“制绒”关键工序实现标准化作业。

规范工艺操作行为，将工艺参数确定为具体数据或一定范围内，把传

统工艺纳入标准化管理，实现岗位操作的标准化和规范化。 

（2）艾绒生产工艺流程

艾草原料采购--原料检验--原料存储--净选--粉碎--制绒★--产

品检验--包装--入库--产品销售（线上或线下）--售后服务 

4 检查改进 

（1）工序操作标准化执行情况。查岗位员工的生产操作方式，尤

其是在关键生产工序上，是否按照标准要求执行，加工过程中的记录

信息是否齐全完整。 

（2）车间粉尘、卫生状况及布局合理性评估。检查原料、半成品、

包材是否按规定区域放置，生产设备按规定进行布局、编号。 

（3）物料衡算。检查对产品，有没有逻辑对应关系，物料衡算的

专业能力如何。 

（二）艾制品（艾条/艾柱）生产过程控制

典型艾制品（艾条/艾柱）生产工艺流程如下： 
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艾绒选择--卷制（自动卷条、手工卷条）★--艾条过程检验--切

柱★--过程检验--包装--成品检验--入库--存储防护--产品销售（线

上或线下）--运输--售后服务 

1. 典型问题

艾条（柱）产品，属于艾制品企业的拳头产品，通过自动卷条生

产线和半自动手工加工，产量高、规格型号多。卷条过程中的“卷制”

和“切柱”工序属于“关键过程”，员工对关键过程操作不规范或监

督不利，直接影响了产品质量和成品率。如：包装纸破损、重量不足

或超标、粗细不均匀、起皱、毛头和切斜的情况很常见，发现问题操

作工会顺手把不合格品随意处置，造成了产品返工率高，增加生产成

本的情况。 

车间岗位职责不明确，未对生产过程中的“卷制”和“切柱”关

键工序操作工进行培训，产品质量的控制能力滞后，缺乏严格的全流

程检测、检验。 

2. 控制要点

（1）识别关键过程，艾条生产（自动卷条、手工卷条）的“卷制”、

“切柱”为关键工序。对产品工艺进行实操培训，从人、机、料、法、

环、测六个方面着手，定期对“关键过程”进行确认。 

（2）制定工艺流程，控制生产的各个环节，从原料采购、验收到

生产加工、过程控制、检验、包装、存储、运输等环节。 

3. 实施指南

（1）制定岗位责任制、梳理岗位职责和绩效指标，各工序职责明

确定人定责：经过安全风险管控教育，熟知本岗位存在的质量及作业

风险，了解相关管控措施、应急预案，经认定合格后方可上岗。 

（2）定机定责：所有生产设备采取专人管理，负责排查机器故障，
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定期维修保养，确保设备运行处于安全状态。多人操作的设备实行班

组长负责制，小型设备由操作人员管理。 

（3）定岗定责：做到人人职责明确，按岗位作业指导书进行生产

加工，质量安全管理有要求，隐患检查有标准，保证质量指标全面落

实。 

（4）针对产品返工率高的过程产品，采取梳理生产流程的办法，

明确产品加工中的关键控制点，把艾条（柱）生产过程中的“卷条”

“切柱”过程确认为“关键过程”。编制关键过程记录、作业指导书

和关键过程检验内容及检验要求。 

图 1：艾制品关键过程确认记录 

4. 检查改进

（1）建立艾制品检验规程，编制原料、加工过程、成品检验记录。

规定检验频次，实行质量岗位检查制度，制定纠正措施，坚持持续改

进。 

（2）加强“卷条、切柱”生产过程中的自检、互检和专检,保证

不合格产品不转入下道工序，做好相应的预防措施，加强质量管理与
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控制。 

（3）制定并保持文件化的例行检验和确认检验程序，以验证产品

满足规定的要求。 

（4）建立不合格品控制程序，内容包括不合格品标识方法、返工

和处置结论及采取的纠正、预防措施。经返修、返工后的产品应重新

检测。保存对不合格品的处置记录。 

（5）制定改进控制程序，对所采取的纠正或纠正措施是否适宜，

改进是否有效，进行有效性验证。 

（6）艾制品过程控制点：艾叶净选、制绒、卷条、艾绒配方比例、

艾条卷制均匀度、松紧度，直径、长度、艾条包装纸要求（艾原料纸、

棉纸、桑皮纸），卷条包装用胶（艾条专业胶）等。 

图 2：陈年艾及艾绒配比 

图 3：艾条（艾柱）规格尺寸 
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5.影响艾草品质的关键要素：

艾叶原料选择（陈年艾）、制绒，卷条比例、加工等。 

①对原料艾绒、辅料包装纸和卷条专用胶的要求进行检验和确认；

对艾制品生产设备卷条机进行设备能力确认，对达不到能力的设备进

行维修和更换；形成统一的生产工艺流程，编制《艾条（柱）生产工

序作业指导书》，并对操作员工进行培训，考核合格后上岗。 

图 4：作业指导书 

②工序作业指导书内容包括：艾绒年份（陈年艾）、比例、卷条

纸张的选择，每支艾条艾绒用量，应使用电子秤称量，加工过程中艾

条规格、尺寸用游标卡尺测量。坚持检验是基础，过程控制是核心，

产品标识是窗口的原则，充分发挥现有设备和仪器的自检能力，解决

凭经验判断的传统做法，生产过程实现产品可追溯。 
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图 5：过程检验 

图 6：工序流转信息卡 

6.产品包装、存储、防护

①原料艾叶存储，要注意选择产地，按规定的采摘时间（最好选

择清明前后）进行采购，对于艾叶的存储一般三年期的属于“陈艾”，

存储方法以晾晒为主，注意防潮、防水。 

②艾条艾柱包装，选用桑皮纸、白棉纸或艾叶加工成的包装纸进

行产品卷制，按规格选择内包装盒及外包装箱，内外包装要进行产品
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标识。注明产品名称、规格型号、生产批号、生产单位、执行标准等。 

③艾制品的运输、防护，对艾制品的原料、加工过程、运输过程

进行有效的防护。加强出入库管理、仓储管理、运输方式的管理，防

止产品在仓储和运输过程中，因防护不当出现质量问题，影响使用效

果。 

7.识别艾制品相关国家、地方和行业标准，按标准规定要求进行

生产和检验。 

图 7：艾制品相关国家、地方和团体标准 
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图 8：艾制品成品检验报告 

（三）艾灸床生产过程控制

艾灸床（灸具）生产工艺流程如下。 

原料采购--检验--装配、调试★--中间产品检验--老化试验--包

装--成品检验--入库--存储防护--产品销售（线上或线下）--运输--

售后服务。 

1 典型问题 

艾灸床的“装配调试”过程是关键过程。企业缺乏标准化的工艺

操作流程，在关键工序的生产中仅靠经验操作，如在艾灸床的装配和

调试过程和老化实验过程中，装配流程，装配、调试的具体要求、老

化实验的时间，执行标准都未具体规定，未形成判定标准或具体的数

据范围，工艺操作的标准化程度低。 
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2 控制要点 

（1）装配：床体电源部分安装、排风系统安装、升降机构和摆动

机构安装、整机机械部分安装、线路连接。 

（2）调试：在艾灸床的生产过程中，应关注电子元器件组装完成

后的装配调试和机械传动部分的运动行程调试。 

（3）老化实验：采用常温老化方法对每一台艾灸床进行老化试验，

规定老化时间，填写老化记录，保证产品的符合性。 

（4）识别运用艾灸床标准

图 9：艾灸器具相关国家、地方和团体标准 

3 实施指南 

（1）目前，在艾灸床没用完善的国家、行业和地方标准的前提下，

生产企业应编制企业标准、生产工艺规程、检验规程、关键工序作业

指导书等文件。 
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（2）定期对关键过程进行确认，对操作人员进行专业技术培训，

经考核合格后上岗，对关键工序作业指导书的适宜性进行确认保留关

键过程相关记录。 

（3）对每一台艾灸床进行老化试验，老化时间在 48 小时。对老

化产品的不合格品，要及按规定要求进行处置。要做好老化记录，保

证产品的符合性。 

4.检查改进

（1）建立艾灸床检验规程，岗位操作规程，关键工序作业指导书；

编制原料、加工过程、成品检验、老化实验记录。规定检验频次，实

行质量岗位检查制度，制定纠正措施。 

（2）加强“装配、调试”生产过程中的自检、互检和专检,监督

老化实验时间，加强生产过程中的监督检查力度。检查检验记录是否

规范，是否包含了标准中规定的所有检测项目，保证生产过程和检验

检验记录的完整性。 

（3）制定并保持文件化的例行检验和确认检验程序，以验证产品

满足规定的要求。 

三、现场工作环境管理 

（一）典型问题

1.企业生产管理基础薄弱，各车间功能区区域划分不明确，原料、

半成品和包材等混放，缺少标识标记，产品防护不到位，过程监督管

控力度不足，标准化生产能力缺乏。 

2.制绒车间粉尘较严重，操作工未按规定佩戴防护用品，车间电

线有私拉乱扯现象，灭火器未定位放置，存在职业健康安全隐患。 

（二）控制要点
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1.利用 GB/T19001-2016标准“过程环境”和现场“6S”管理的要

求对艾制品小微企业的生产过程环境进行管理。 

2.按艾制品产品生产的工作环境要求，编制车间安全生产管理制

度，“6S”管理规范，生产设备操作规程，特种设备管理规定，计量

器具周期检定计划等。 

3.制定产品防护规定，设置产品标识和检验状态标识其中包括：

原材料、过程产品、成品、包装、运输、交付各环节的产品防护。 

（三）实施指南

1.对公共区域、办公区域、生产区域、仓库开展“整理、整顿、

清洁、清扫、素养、安全”管理，加强规范化、可视化管理。 

2.对生产设备、设施，人行通道、消防设施进行定置划线，规划

安全通道，考虑划线醒目。 

3.车间现场划分原材料区、半成品区、待检验区、成品区、不合

格品区等，区域规划应合理明晰。 

4.车间工人配备安全操作手册，要求熟练掌握操作流程，严格按

照要求规范操作。 

5.建立设备维修保养制度，编制设备维修计划，定期对生产设备

进行维修保养，保证生产设备的完好率，并保留记录。 

6.建立监视和测量设备管理制度，编制监视和测量设备台帐，制

定检定或校准计划，按照规定的时间间隔实施检定或校准，以确保现

场的监视和测量设备有效。对特种设备按规定要求进行年度检验。操

作人员持证上岗。 

7.现场设置流转标识卡，确保每批产品均有产品规格标识、状态

标识。 

8.关爱员工身体健康，定期体检，发放劳动保护用品。
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（四）检查改进

1.制定生产现场检查表，对物品定置摆放、产品标识、标牌、设

备运行情况、员工防护用品佩戴情况等进行检查。检查结果纳入绩效

考核。 

2.关注如何实施监视与测量。对监视测量设备进行定期校准并有

效维护。 

3.产品标识清楚，半成品、成品要求有唯一性标识并可追溯。

采用 6S现场管理模式，加强工作环境管理，解决艾制品企业生产

现场脏乱差问题，定期对车间、仓库进行检查，发现问题及时解决，

保障产品质量和安全生产。 




