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酸乳生产的危害分析和关键控制点确定的应用研究

徐 　娇1 　李 　洁2

(11 卫生部卫生监督中心 ,北京 　100007 ;21 上海市卫生局卫生监督所 ,上海 　200031)

摘 　要 :为了探索酸乳生产领域 HACCP 体系建立的可行性和有效性 ,按照 CAC 文件《HACCP 的原

理及其应用准则》推荐的原理和程序 ,参照国内外 GMP、SSOP 和 HACCP 的有关法规和标准 ,在酸乳

生产线上针对原料、产品的内在因素、工艺设计、生产设施的布置、生产环境、人员、包装、贮运等进

行了危害分析 ,根据危害的严重性、可能性 ,明确了显著危害 ,结合 CAC 推荐的关键控制点决定树

和流行病学资料 ,确定了酸乳生产线的关键控制点 ,为研究建立此类产品的 HACCP 体系提供参考。
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Abstract : To help the acidophilus milk manufacturers to establish a HACCP system , our research work fo2
cused on the feasibility and efficiency of the HACCP system in such factories. In terms of the principles and

procedures of HACCP system and guideline for its application recommended by CAC and in reference to the reg2
ulations and standards on GMP , SSOP and HACCP home and abroad , we made the research in a pilot factory.

On the basis of the hazard analysis on raw materials , product’s inner quality , process design and technology ,

staff , package and transportation and according to the severity and probability of the hazard , we defined the
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　　乳与乳制品已成为我国的大众食品 ,因此必须

安全卫生 ,而我国目前相关的法规规章对此仅做了

原则性要求 ,对其关键生产环节的要求尚未具体细

化 ,不能确保所有产品卫生安全 ,质量符合要求。为

确保食物在食用时是安全的 (即对健康无任何潜在

危害) ,联合国粮农组织 ( FAO) 和世界卫生组织

(WHO)的食品法典委员会 (CAC)推荐了危害分析关

键控制点 ( HACCP) 。[1 ] 本研究通过对某试点企业酸

乳生产过程的观察、试验研究 ,初步进行了周密、科

学的危害分析 ,并由此确定了酸乳生产线上的关键

控制点 ,为研究建立此类产品的 HACCP 体系提供

参考。

1 　材料与方法

1. 1 　研究对象 　上海市某生产企业酸乳生产线。

1. 2 　研究方法 　HACCP 的原理和程序参照国际食

品法典委员会制定的《食品卫生准则》CAC/ RCP1 —

1969 ,REV. 3 (1997) 及附件《HACCP 原理及其应用准

则》。[2 ]关键控制点的确定参照 CAC 推荐的关键控

制点决定树[3 ]和 SGS 制定的原料树形决策图。[4 ]

现场观察 　由生产部门、质控部门等成员组成

HACCP 工作组 ,深入企业各工段 ,观察从原材料采

集到成品销售整个环节 ,了解工艺、设施设备、人员、

环境和卫生管理情况。

采样分析 　各种原辅料、中间产品、半成品、成

品参照 GB 4789. 2、3、4、10、15 —1994 进行微生物指

标的采样分析 ;参照 GBn 33 —1977、GB 2446 —1985、

GB 9676 —1988 等进行理化指标的采样分析。[5 ]

机器设备、手指皮肤的检验 　参照《消毒技术规

范》(1999. 卫生部)的有关方法。[6 ]
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生产环境测试 　参照 GB/ T 16292～16294 —

1996 进行采样分析。[7 ]

2 　结果

2. 1 　产品描述

进行 HACCP 相关研究 ,首先必须对研究生产线

上的产品有具体的了解 ,才能开展下面的工作。因

此我们对产品进行了较为详细的描述 ,具体见表 1。

2. 2 　绘制并现场验证工艺流程图

现场观察是危害分析的重要步骤 ,通过深入各

车间观察生产加工过程 ,并与生产加工人员进行交

流 ,绘制出以下工艺流程简图 (图 1) ,以便发现生产

过程中的危害。

2. 3 　实验室检验

2. 3. 1 　加工过程中原辅料、半成品、成品理化及微

生物检验

测定加工过程中各主要环节原料、半成品和成

品的温度、pH对于分析微生物的消长与形成或消除

危害十分重要。在加工过程中的各主要环节连续性

采样进行菌落总数、大肠菌群等微生物指标的实验

室检验 ,以进一步了解加工过程中微生物的消长趋

势 ,为危害性评估提供有说服力的依据。

表 1 　产品描述

1 产品/ 产品目录 酸乳 ,30 种口味。

2 配方 原料乳、乳酸菌 (嗜热链球菌、保加利亚乳杆菌) 、白砂糖、全脂奶粉、淀粉、果料。

3 工艺 高温短时间杀菌 (即片式热交换连续杀菌法)及发酵、冷藏。

4 产品特性 1)感官特性。
A :色泽 :呈均匀一致的乳白色。
B :滋味和气味 :具有酸牛奶应有的滋味和气味。
C:组织状态 :组织细腻、均匀。容许有少量乳清析出。

2)理化指标 :乳酸菌计数≥106 CFUΠmL。
3)卫生指标 :硝酸盐、亚硝酸盐、黄曲霉毒素 M1、大肠菌群、致病菌 (指肠道致病菌和致病性球菌)符合企业标准。

5
　

食品安全特性
　

酸乳基料 (除果料外 ,其它原料的混合体)高温短时间杀菌处理 ,用乳酸菌接种发酵 ,最终酸度 70°T～85°T;塑料膜
同塑料杯密封在一起 ;冷藏。

6 目标市场 普通消费者。

7 顾客/ 顾客使用 普通即时消费。

8 标签/ 标签指导 按日期保持冷藏条件。

9 包装 塑料杯。

10 货架期 0 ℃～4 ℃, 14 天。

11 储存和发货 在 0 ℃～4 ℃下储存 ,在 0 ℃～6 ℃下运输。

原料乳验收 混合

　
　

白砂糖、淀粉验收　全脂奶粉验收

冷却 预热 均质 杀菌 冷却 接种发酵

　
　

乳酸菌菌种的验收、使用和管理

添加或不添加果料封膜装箱、入冷库检验冷链系统分发销售

图 1 　生产工艺简图

2. 3. 1. 1 　对原料、中间产品、半成品、成品进行了温

度测定 ,绘制图 2 　根据工艺过程的温度变化 ,考虑

微生物生长繁殖的适宜条件进行分析 :在各原料混

合时 ,微生物 (尤其是嗜热菌)容易生长繁殖并产毒 ;

在基料预热中 ,大部分细菌可被杀死 ,但仍有一部分

耐热菌存活 ;其后的高温杀菌过程可以消除微生物

危害 ,达到酸乳发酵前的可接受水平 ;发酵过程中温

度保持在 42 ℃左右 ,灌装温度 16 ℃左右 ,适宜外界

微生物污染、存活 ,虽考虑到此时乳酸菌为优势菌 ,

可在一定程度上抑制其它微生物的生长繁殖 ,此步

工艺也应加以控制 ;防止外界污染和/ 或缩短工艺时

间。

2. 3. 1. 2 　测定发酵过程中 pH 的变化 ,绘制图 3 　

由图 3 可见 ,发酵初期 pH值在 7 左右 ,发酵中、后期

pH值降至 413 左右。根据多数细菌的生长原理 ,分

析认为发酵初期容易染菌 ,发酵中、后期多数细菌不

易存活 ,但霉菌、少数致病菌仍可以存活、生长、繁

殖。故发酵初期防污染控制、贮存温度和保质期的

限定应为控制点。

2. 3. 1. 3 　原辅料、中间成品、半成品、成品微生物检

验 　为了解污染微生物的消长变化 ,对不同生产阶

段的各种原辅料、中间产品、半成品、成品进行了微

生物检验 ,结果见表 2。

由表 2 可知 :部分原材料中的微生物含量偏高 ;

但此污染水平在可接受范围 (细菌总数 < 108 CFUΠ
mL)之内 ,只要投料后尽快进行高温杀菌 ,不会造成

危害 ;培养基杀菌后仍有少量杂菌检出 ,此污染水平

是在可接受范围内 (细菌总数 < 30 CFU/ mL) ;正常
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图 2 　原料、中间产品、半成品、成品温度变化曲线

图 3 　发酵过程中 pH值变化曲线

表 2 　各种原辅料、中间产品、半成品、成品微生物检验结果 (以搅拌型为例)

样品名称 样本量
细菌总数均值

CFUΠmL (g)
大肠菌群

均值 MPNΠ100 mL (g)
霉菌 + 酵母

均值 CFUΠmL (g)
芽孢菌

均值 CFUΠmL (g)
致病菌 (1)

原料乳 30 2. 74 ×105 2. 03 ×104 3. 47 ×103 310 未检出

白砂糖 30 < 10. 00 < 30. 00 < 30. 00 < 10 未检出

生产用水 30 1. 00 < 3. 00 0. 00 0 未检出

全脂奶粉 30 1. 38 ×103 < 30. 00 < 30. 00 86 未检出

淀粉 30 < 10. 00 < 30. 00 < 30. 00 未检出 未检出

果料 30 < 10. 00 < 30. 00 < 30. 00 < 10 未检出

净化冷却后的生奶 30 4. 09 ×105 2. 14 ×104 2. 29 ×103 207 未检出

基料 30 3. 24 ×105 1. 96 ×104 7. 34 ×103 247 未检出

基料杀菌后 30 58. 00 < 30. 00 < 30. 00 47 未检出

培养基杀菌后 30 23. 00 < 30. 00 < 30. 00 — 未检出

灌装及封膜后的半成品 30 — < 30. 00 < 30. 00 — 未检出

冷却后的成品 30 — < 30. 00 < 30. 00 — 未检出

储存在冷库中的成品 30 — < 30 < 30 — 未检出

注 : (1)检测的致病菌包括 :志贺氏菌、沙门氏菌 (包括金黄色葡萄球菌、李斯特氏菌) 、溶血性链球菌等。“—”因未达到 30 个样品 ,未统计。

发酵仍可进行 ,不会造成显著危害 ,但也应尽快接种

发酵 ;杀菌处理后仍有少量杂菌 (主要是芽孢菌) 检

出 ,适宜的温度下即可大量生长繁殖 ,故应缩短贮存

时间 ,尽快进行接种发酵 ,抑制杂菌的生长繁殖。

2. 3. 2 　加工过程中半成品、成品乳酸菌的存活情况

联合国粮农组织 ( FAO) 、世界卫生组织 (WHO)

与国际乳品联合会 ( IDF)于 1997 年给酸乳作出如下

定义 :酸乳 ,即在添加 (或不添加)乳粉 (或脱脂乳粉)

的乳中 (杀菌乳或浓缩乳) ,由于保加利亚乳杆菌和

嗜热链球菌的作用进行乳酸发酵制成的凝乳状产

品 ;成品中必须含有大量的、相应的活性微生物。[8 ]

在进行危害分析的同时 ,我们也必须确保产品符合

基本的必要质量要求。

在保质期内追踪 5 批成品乳酸菌的存活情况 ,

结果见图 4。

由图 4 可见 ,在保存期 (14 d) 内活菌数一般在

10
6

CFU/ mL 水平以上 ;超过 14 d 后 ,乳酸杆菌活菌

数即迅速下降 ,故保质期的限定既保证产品的质量

又保证产品的安全卫生。

2. 3. 3 　环境监测结果

参考国内外有关生物制品管理规范、药品生产

管理规范 ,传瓶间、灌装室应达 10 000 级 ,灌装室层

流罩下应达 100 级。[9 ,10 ] 对悬浮粒子数、温度、沉降

菌 3 项指标进行了动态监测 ,结果见表 3。
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图 4 　5 ℃保存乳酸菌存活曲线 (以乳酸菌活菌数的对数值为 y 轴 ,保存时间为 x 轴 ,绘制成图)

表 3 　灌装室环境监测结果

监测项目 监测次数 监测结果

温度 5 20 ℃～24 ℃

沉降菌 3 7 个Πm3 (均值)

悬浮粒子数 5 8141 ×107 个Πm3 (均值)

　　同时 ,连续监测了 36 批产品灌装期间灌装室相

对湿度 ,见表 4。

表 4 　灌装室相对湿度观测结果

相对湿度 % 出现频率 次 百分率 %

< 65 — 0. 00

65～75 32 88. 89

75～85 4 11. 11

85～90 — 0. 00

共记录批次 36 100. 00

注 :“—”为未出现。

　　从上两个表可见 ,灌装室未达到洁净室的要求 ,

其中悬浮粒子数严重超标 ,为微生物依附在空气中

创造了条件 ,而湿度严重超标 (参见表 4) ,更为霉

菌、酵母滋生提供了良好条件。灌装环境的危害必

须加以考虑和控制。

同样 ,我们对菌种制备实验室也进行了随机的

环境监测 ,结果均符合空气洁净度为 100 级的要求 ,

表明实验室的防污染控制工作良好。

2. 3. 4 　加工过程各工序设备、容器、包装材料、生产

加工人员卫生状况检测结果

我们重点对灌装车间的设备、包装材料和生产

人员的卫生状况进行了检测 ,检测结果见表 5。

同时 ,为检查管道设备死角、渗漏等 ,我们将所

有管道、设备封闭后 ,用 90 ℃水浸泡 2 h 后进行检

测 ,共检 3 次。结果 :细菌总数 < 1 CFUΠmL ;大肠菌

群 < 3 CFUΠ100 mL ;霉菌、酵母菌均未检出 ;铬 (01007

～01013 mg/ kg) 、铅 (01008～01014 mg/ kg) 、砷、锅未

检出。

由于该厂主要是管道化生产 ,所有的管道为不

锈钢 ,产品的残留沉积主要为牛乳 ,故采用了就地清

洗 (CIP)技术。本次研究中 ,我们购买了同等制材的

不锈钢金属片 ,将不锈钢金属样片分别浸泡于 CIP

清洗时最高的酸液浓度 (110 %) 和最高的碱液浓度

(115 %)中 ,浸泡温度为 80 ℃,时间为 72 h ,结果见表

6。

表 5 　相关设备、容器、生产加工人员微生物、理化检测结果

样品名称

(经消毒后)

样品量

件
检验结果

灌装机喷嘴涂

抹样
30

无大肠杆菌、致病菌检出 ,杂菌带菌

均 < 3 CFUΠmL ,理化指标合格。

灌装车间传盒

台涂抹样
30

无大肠杆菌、致病菌检出 ,杂菌带菌

均 < 10 CFUΠmL ,理化指标合格。

包装材料 ( 盖

膜、杯子、纸盒)
30

无大肠杆菌、致病菌检出 ,杂菌带菌

均 < 3 CFUΠmL ,理化指标合格。

生产人员手部

涂抹样
10

无大肠杆菌、致病菌检出 ,杂菌带菌

均 < 20 CFUΠ全手掌。

注 :理化指标包括 :铬、铅、砷、镉。

表 6 　CIP 清洗对不锈钢的影响

样片量 腐蚀速率 R

CIP 清洗酸液 3 < 0. 005

CIP 清洗碱液 3 < 0. 005

　　根据表 6 结果可见 ,CIP 清洗不会对所接触的

管道、容器 (皆为不锈钢)造成腐蚀。

根据以上检验和实验结果 ,可见管道化的生产

来自于设备、容器、包装材料、人员的危害较少 ,只要

坚持和加强 GMP 和 SSOP 管理 ,这些危害是可以避

免的。

2. 4 　危害分析

危害分析包括 3 个部分 :识别危害 (包括潜在性

危害) 、确认显著危害、确定采取的预防控制措施。

在本研究中 ,我们针对原料、包装材料、生产过程、人

员、环境等各个环节 ,结合流行病学资料 ,根据实验

室检查结果 ,进行了较为周密的危害分析 ,分别列表

如下 :

由表 7 可见 ,原料乳接受、全脂奶粉接受中的化
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学性危害比较显著。在以后的关键控制点确定时 ,

应着重关注此点。

由表 8 可见 ,实验室操作中容易引入危害 ,实验

室的管理尤其是菌种的使用及管理是关键。

表 7 　原料、包装材料的危害分析

加工步骤/ 输入
在此步骤是否有危害介入、

增强或需在此受控

可能性

(H) (M) (L)

严重性

(H) (M) (L)
控制/ 预防措施

原料乳接受 生物性 :微生物污染。 H M 供货商控制 ,随后的步骤可以消除这个危害。

化学性 :抗菌素残留、蛋白质变性、重金属、农

药残留、亚硝酸盐、质硝酸盐残留等。
H H 供货商控制 ;批批检验。

物理性 :杂草、牛毛、乳块等污染 H L 供货商控制。

全脂奶粉接受

　

生物性 :金黄色葡萄球菌、李斯特氏菌、沙门

氏菌等微生物污染
L M 供货商控制。

化学性 :抗菌素残留、蛋白质变性、重金属、

农药残留、亚硝酸盐、硝酸盐残留。
M H 供货商控制 ;批批检验。

乳酸菌接受 生物性 :菌种变异。 L H 供货商控制 ;抽样检测菌种活力。

白砂糖接受 生物性 :霉菌、芽孢菌等。 L L 供货商控制 ;随后的步骤可以消除这个危害。

化学性 :重金属。 L M 供货商控制。

物理性 :金属、玻璃、粗纤维、硬塑料。 M L 供货商控制。

果料接受

　

生物性 :肉毒杆菌、产气荚膜杆菌、金黄色葡

萄球菌、芽孢杆菌等、霉菌、酵母等。
L M 供货商控制 ,随后的步骤可以消除这个危害。

化学性 :重金属。 L M 供货商控制。

物理性 :异物等。 L L 供货商控制。

生产用水 (主要

用于冲洗管道)

生物性 :大肠菌群、菌落总数、霉菌、酵母菌

等。
L M 通过 SSOP 控制。

化学性 :有机氯、重金属、有机物等。 L M 通过 SSOP 控制。　

塑料杯、塑料膜

接受

生物性 :外界污染。 L M 通过 SSOP 控制。

化学性 :可塑剂和包装成分溶出。 L M 审核供应商。

物理性 :碎片等。 L L 供应商控制。

　　注 :H :high , M:median , L ;light。

表 8 　实验室操作的危害分析

加工步骤/ 输入
在此步骤是否有危害介入、

增强或需在此受控
可能性 严重性 控制/ 预防措施

培养基的杀菌 生物性 :微生物污染。 M M 正确控制温度与时间。

菌种使用与管
理

生物性 :菌种变异或操作中的微生物污染。 M H
供应商控制 ;菌种鉴定 ;菌种纯度、活力监测 ;
通过 SSOP 控制。

注 :M、H意义同表 7。

　　生产加工过程是 HACCP 关注的重点 ,在生产加

工过程的危害分析中 (表 9) ,我们确认原料乳的冷

却贮存、管道系统的 CIP 清洗、基料的杀菌保温、接

种、果料投放、灌装及封膜、发运等过程中涉及的危

害比较显著。

3 　关键控制点的确定

根据危害分析 ,HACCP 小组首先确定了所有的

控制点。

(1)原料的控制点为 :原料乳的收购、全脂奶粉

的购进 ;

(2)生产过程的控制点为 :原料乳的冷却和贮

存、过滤系统、基料的杀菌、产品封膜、管道系统的

CIP 清洗 ;

(3)实验室的控制点为 :培养基的杀菌、菌种的

使用与管理 ;

(4)生产环境和卫生操作的控制点为 :果料的投

放、灌装间的防污染环境 ;

(5)销售环节的控制点为 :批发运输。

果科的投放、灌装间的防污染环境其实应由

HACCP 的基础设施 GMP 和 SSOP 来完成 ,HACCP 主

要应关注于生产加工工艺过程 ,而不是生产加工环

境和卫生操作过程。但由于该厂在已基本符合

GMP 和 SSOP 的条件下 ,未对此两个环节引起重视 ,

果料的投放与其它原料投放的地点、卫生操作习惯

等均相同 ,而灌装间虽安装了空气净化机 ,但却不是

封闭环境 ,甚至临近几乎裸露的厂房四期改造工程

等 ,考虑到此两个环节非常关键 ———因为没有进一

步的杀菌消毒处理措施 ,这两个环节的实施直接影

响到成品的质量 ,故在此研究中 ,将其作为重要
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　　　 表 9 　生产过程的危害分析 (包括人员、设备和环境引入)

加工步骤/ 输入
在此步骤是否有危害介入、

增强或需在此受控
可能性 严重性 控制/ 预防措施

原料乳的过滤 物理性 :杂草、乳块、泥土等杂物。 M L 过滤器过滤或分离机定时排渣。

原料乳的冷却

和贮存
生物性 :不适当的储存时间、温度造成微生

物的增殖、产毒、产酶和排泄物的污

染。

化学性 :管道、储存缸等的清洗剂残留。

物理性 :储存容器密封不合适带来的环境污

染物。

M

　

　

M

L

　

M

　

　

M

L

　

建立 GMP 良好的操作规范 ,

　

控制降温过程的时间 ,控制冷藏储存的时间、

温度。

通过既定 CIP 程序清洗、消毒、目筛过滤。

标准化、配料 生物性 :添加过程中操作工、操作工具、设备清

洗消毒不合适带来的微生物污染。

化学性 :设备、管道中清洗剂残留 ;过量的添

加剂。

物理性 :添加物中带入、混入的杂物 (如纸

屑、纤维等) 。

L

　

L

　

L

　

M

　

M

　

L

　

建立 GMP 良好操作规范 ,随后的步骤可以消

除这个危害。

通过既定 CIP 程序清洗、消毒。

　

建立 GMP 良好操作规范 ,通过既定 CIP 程序

清洗、消毒 ,过滤器过滤。

收奶缸、配料缸

与贮存管道系

统 CIP 清洗

生物性 :设备、管道中微生物残留。

化学性 :设备、管道中清洗剂残留。

H

M

H

M
严格按照既定 CIP 程序清洗、消毒。

控制碱洗浓度、时间、温度 ,控制酸洗浓度、时

间、温度 ,控制热水清洗时间、温度。

基料的冷却 生物性 :微生物的增殖及其产毒、产酶和代

谢产物的污染。

化学性 :管道、储存缸等的清洗剂残留。

M

　

L

M

　

M

控制冷却温度、储存时间。

　

通过既定 CIP 程序清洗、消毒。

基料的预热、均

质
化学性 :均质机泄露造成机油混入奶中。 L H GMP 中设备的维修保养。

基料的杀菌、保

温
生物性 :不合适的杀菌温度引起的微生物残

留 ,管道死角、拐弯、接口处微生物

滋生。

化学性 :杀菌片式内、管道内、发酵缸内清洗

剂的残留。

物理性 :管道或设备破损 ,有金属物。

M

　

　

L

　

L

H

　

　

M

　

L

监控杀菌温度、时间。

通过既定 CIP 程序清洗、消毒。

　

定期校验管道、设备 ,定期封闭管道后 ,充满

水 2 h 后进行微生物、理化检测。

　

基料的冷却 生物性 :杀菌器渗漏造成产品污染。

化学性 :管道中清洗剂残留。

L

L

M

M
设备的定期维护保养 ,控制灭菌奶与冷却介

质管道之间的压力差 ;通过既定 CIP 程序清

洗、消毒。

接种 生物性 :操作中的微生物污染。 M M 建立 GMP 良好的操作规范。

发酵 生物性 :操作中的微生物污染。

化学性 :发酵缸内清洗剂的残留。

物理性 :发酵缸内奶垢的残留、空气中的灰

尘掉入不密闭的缸中。

L

L

L

　

M

M

L

　

通过即定 CIP 程序清洗、消毒。

发酵缸的密闭管理。

果料的投放 生物性 :在工人操作过程中 ,外包装盒、手、

内包装袋以及果料内容物有直接接

触过程 ,易造成微生物污染。

H M 良好的操作规范和通过 SSOP 控制。

灌装及封膜 生物性 : ①罐装头裸露在空气中 ,造成的微

生物污染 , ②杯口密封不严造成漏

杯 - 微生物污染。

化学性 :设备、储奶罐、灌装头中清洗剂、消

毒剂残留。

物理性 :设备破损带来的金属 ;飞虫、手二次

污染。

H

　

　

M

　

M

　

H

　

　

M

　

M

　

建立 GMP 良好的操作规范。

控制罐装间空气净化级别 ,漏杯试验。

通过既定 CIP 程序清洗、消毒。

储存在冷库中 生物性 :储存温度不当会引起产品变质。 M M 在规定的保质期内 ,控制冷库的温度。

批发运输 生物性 :运输温度不当会引起产品变质。

物理性 :外来异物。

M

L

M

L

在规定的保质期内 ,控制冷藏车的温度。

审核分销商。

　　注 :M、H、L 的意义同表 7。
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的常规控制点 ,提出了监测和改进措施 ,如设置专门

放置果料内包装的洁净橱柜 ,无菌操作 ,建议将果料

投料地点转移到灌装间 ,与灌装间同时监控环境与

操作的影响 ;灌装间按照洁净室的要求严格管理和

操作等 ,以期能引起厂家的充分理解和重视。

识别关键控制点主要是根据 :危害分析时收集

的相关信息 ,该厂已实施的预防控制步骤的有效性 ,

CAC推荐的“关键控制点决定树”,SGS 制定的原料

树形决策图等方面全面考虑和探讨。我们最终确定

了关键控制点为 :原料乳的收购、全脂奶粉的购进、

基料的杀菌、菌种的使用与管理、灌装及封膜、冷链

分发销售 ,这些点都是显著危害能被控制的点。其

他控制点可设置为常规控制点 ,具体见表 10。

表 10 　关键控制点的确定

原辅料及加工工艺
问题 (1)

1 2 3 4
控制点类型

原料乳的收购 是 是 是 CCP

全脂奶粉的购进 是 是 是 CCP

淀粉的购进 是 否 否

白砂糖的购进 是 否 否

原料乳的过滤 是 否 是 是

原料乳的冷却和贮存 是 否 是 否 常规控制点

标准化、配料 是 否 否

管道系统的 CIP 清洗 是 是 常规控制点

基料的冷却 是 否 是 是

基料的预热、均质 否

过滤系统 是 否 是 否 常规控制点

基料的杀菌、保温 是 是 是 CCP

基料的冷却 是 否 否

培养基的杀菌 是 是 常规控制点

菌种的使用及管理
(发酵剂的制备)

是 是 是 CCP

接种 是 否 是 是

发酵 是 否 否

果料的投放 是 否 是 否 常规控制点

灌装间的防污染环境 是 否 是 否 常规控制点

灌装及封膜 是 否 是 否 是 CCP

储存在冷库中 是 否 否

发运 是 否 是 否 是 CCP

注 : (1)问题 1 :是否有控制措施 ? 问题 2 :该步骤是否专门用于将可

能出现的危害消除或减少到可接受水平 ? 问题 3 :确定的危害产

生的污染可能超过可接受水平或者这些危害可能会增加到不可

接受的水平吗 ? 问题 4 :以后的步骤将会消除确定的危害或将可

能发生的危害减少到可接受的水平吗 ?

　　由上表可见 ,我们将原料乳的冷却和贮存、过滤

系统、管道系统的 CIP 清洗、培养基的杀菌设置为常

规控制点。

刚挤出的奶含有溶菌酶 ,能够抑制细菌的生长 ,

而随着贮存时间的推移 ,温度增高 ,溶菌酶逐渐地被

破坏 ,对鲜奶中的微生物杀菌和抑菌作用都减弱 ,存

在于奶中的微生物可迅速繁殖。原料乳的冷却和贮

存时间的限制是确保原料乳细菌总量维持一定范围

(细菌总数 < 10
8

CFU/ mL) ,
[11 ]并确保某些毒素难以

产生的关键。但考虑到此步骤的危害在以后的步骤

中能得到一定的控制 ,现阶段只需保证温度和时间

控制掌握得当 ,我们将此步骤设置为常规控制点。

过滤系统是在生产过程中设立的多个过滤器 ,

此系统是防止物理性危害的关卡 ,但考虑到物理性

危害不是显著性危害 (非显著性危害不进入关键控

制点的确定过程) ;而且该厂对过滤系统的管理比较

系统和安全 ,故我们将过滤系统设置为常规控制点 ,

而非关键控制点。

管道系统的 CIP 清洗非常重要 ,由于牛乳是大

多数微生物生长繁殖的理想培养基 ,对于乳品企业

来说 ,一旦牛乳原料或产品受到微生物的污染 ,就很

容易在生产中造成严重的产品污染事故 ,因此 ,工厂

内的各项清洗 ,具有至关重要的作用。由于该厂酸

乳的生产是管道化生产 ,各项指标符合 CIP 清洗的

条件 ,故采用了贯穿各个生产阶段生产管道、设备的

CIP 清洗程序。考虑到该厂能严格按照设计好的程

序进行操作 ,同时该厂采用了良好的监控清洗的自

动化设备 ,并能定期校验设备和人工检查 CIP 清洗

液的浓度和酸碱度 ,可有效地减少人为失误 ,我们将

此步骤设为常规控制点。

用作培养基的原料必须新鲜、优质 ,任何异常乳

都不能用 ,必须预先杀菌以消灭杂菌和破坏阻碍乳

酸菌发酵的物质。此步骤是实验室操作步骤 ,该厂

实验室环境达到 100 级洁净度 ,实验室操作人员能

严格按照杀菌要求完成无菌操作 ,故此步骤设为常

规控制点。

4 　讨论

4. 1 　关于包装材料

在研究过程中 ,对包装材料进行了危害分析以

及实验室配套的检测 ,包装材料来自经该厂验证认

可的合格供应商 ,该厂曾多次组织对供应商的包装

材料生产线的现场考核 ,结论是 :该包装材料是在

GMP 和 SSOP 下严格操作的产品 ,具备安全性 (可靠

的杀菌处理方法) 。同时我们对包装材料进行了危

害分析 :包装材料缺乏微生物赖以生存繁殖的营养

物质 ,同时包装材料干燥 ,水分活性极低 ,任何微生

物都难以生存繁殖。可以说 ,只要在使用过程中 ,不

引入外界污染 ,该包装材料是安全、卫生的 ,是一类

新型一次性使用包装材料 ,具备安全、卫生和方便

性 ,在广大液态产品行业得到了越来越广泛的应用。

实验室的抽样检测也证实了这一点。故可确定包装

材料的危害性低 ,在使用过程中严格遵循 SSOP 即

可。
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4. 2 　菌种的使用及管理

菌种的使用及管理包括菌种的鉴定 ,菌种的纯

度、活力监测和发酵剂制备的无菌操作 ,我们将此实

验室步骤设立为关键控制点。

该厂系直接购买经真空、冷冻、升华、干燥法制

成的菌种冻干粉末 ,菌种进厂后 ,即进行菌种鉴定及

菌种活力、纯度测定。发酵剂的制备按照下列程序

进行 :用吸管 (通过火焰) 吸入菌种接种到装有 20～

30 mL 灭菌乳的三角烧瓶内 ,加入量为 012 %～

015 % ,经繁殖后 ,进行菌种鉴定 ,符合要求后可以进

行母发酵剂培制。取 1 %培养物接种在脱脂乳中保

温培养 ,凝固后再移植 2～3 次 ,使发酵菌保持一定

的活力 ,菌种鉴定后用来调制子发酵剂 (母发酵剂一

次制备后可存于 0 ℃～6 ℃冰箱中保存。由于采用

的是混合菌种 ,每周需活化 1 次。考虑到母发酵剂

在活化过程中可能带来杂菌、酵母、霉菌或噬菌体的

污染 ,为保证产品质量 ,应定期更换 ,最长不超过 1

个月) 。取 2 %～3 %母发酵剂经接种、保温培养约

12 h 达到所需要的酸度 ,即为子发酵剂。取 5 %子

发酵剂 ,在 20 ℃保温培养 ,即生产出工作发酵剂。

按生产量的 5 %加入工作发酵剂。

分析总结国内外以往的生产实践 ,认为由于发

酵剂制备操作不当会引起污染。[12 ] 母发酵剂和中间

发酵剂的制备需在严格的卫生条件下 ,制作间应有

经过过滤的正压空气 ,操作平台应达到空气洁净度

为 100 级 ,操作前小环境要用 400～800 mg/ L 次氯

酸钠溶液喷雾 ,操作过程应尽量避免杂菌污染 ,每次

接种时容器口端最好用 200 mg/ L 的次氯酸钠溶液

浸湿的干净纱布擦拭。[13 ,14 ] 防止操作失误引起染菌

的措施 ,主要是加强实验室的管理以及加强对实验

室操作人员的技术培训和责任心教育 ,强化 SSOP

管理措施。目前 ,在该厂未出现发酵剂制备所引起

的污染 ,这方面的规范化要求已被广泛采纳和应用。

4. 3 　不同控制点的确定

我们将控制点分为常规控制点和关键控制点两

类。常规控制点是指在某一特定的食品生产过程

中 ,任何一个失去控制并不一定产生不可接受的健

康危险的环节或步骤。一般而言 ,这个环节或步骤

是依照 GMP、制度、产品信誉、企业政策或美学上的

要求而进行的。[15 ] 关键控制点是指一个操作 (加工

程序、过程或部位)通过施与一个预防或控制措施能

消除、预防或最大程度地降低一个或几个危害的点 ;

或在一特定的食品生产过程中 ,任何一个失去控制

后会导致不可接受的健康危险的环节或步骤。因

此 ,施与的控制措施不同 ,关键控制点的类型就有所

不同 ,它强调把重点放在控制潜在性危害的操作上。

关键控制点可分为两类 :一类关键控制点 (CCP1 ) 指

可以消除和预防危害的点 ;二类关键控制点 (CCP2 )

指能最大程度减少危害或降低、延迟危害的点。[16 ]

关键控制点对危害的控制可以从绝对控制到部分控

制 ,而且应将关键控制点与常规控制点区别。本次

研究中 ,我们根据乳制品以往的流行病学资料 ,实验

室检测结果以及危害分析 ,将关键控制点和常规控

制点区别开来 ,使 HACCP 的实施更有针对性和操作

性。

4. 4 　HACCP 的研究实施尚需完成的步骤

制定 HACCP 计划的程序一般分为 5 个大部分 ,

如下图 :
[17 ,18 ]

一、必备程序

1. 良好操作规范

2. 卫生标准操作程序

二、预先步骤

1. 组建 HACCP 小组

2. 描述食品和销售

3. 确定预期用途和销售

4. 建立流程图

5. 验证流程图

另外需要注意的两点

1. 领导层支持

2. HACCP 培训

三、建立危害分析工作单

1. 危害分析工作单

2. 确定与加工产品及过程有关的潜在危害

3. 确定潜在危害是否是显著危害

4. 建立预防控制措施

5. 确定关键控制点

四、制定 HACCP 计划

1. 填写 HACCP计划表

2. 建立关键限值

3. 建立监控程序

4. 建立纠偏行动程序

5. 设立记录保留系统

6. 建立验证程序

五、企业负责人签名发布

图 5 　制定 HACCP计划的 5 大程序图

　　一个完整的 HACCP 计划应该全面包括这 5 大

步骤 ,本文着重从研究方面对第二、三大步骤进行了

探讨与分析。但必须指出的是 ,第四大步骤 (制定

HACCP计划) 是完成 HACCP 基础研究工作后开展

实际操作研究和建立运转体系的重点 ,是将 HACCP

的实施落实到实处的重要而关键的步骤 ,是 HACCP

计划中不可或缺的 ,但由于不是本文的着重点 ,不再

进行赘述。
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中华人民共和国卫生部公告
2002 年 　第 8 号

为进一步规范健康相关产品审批程序 ,使审批工作公开、公正、公平 ,为企业服务 ,我部自 2002 年 8 月 20

日起 ,在卫生部网页 (网址 :www. moh. gov. cn)发布我部和各省级卫生行政部门认定的健康相关产品检验机构

的有关信息 (包括检验机构名称、认定的检验项目、联系电话、地址) 。企业可以根据需要 ,自行选择相关检

验机构。

联系电话 :010268792568 　68792569 　68792570 　68792571

传真 :010 - 68792539

中华人民共和国卫生部

二 ○○二年七月十九日

中华人民共和国卫生部公告
2002 年 　第 13 号

根据卫生部《转基因食品卫生管理办法》和农业部第 222 号公告 ,现决定 ,将转基因食品食用安全性与营

养质量评价申请接受日期 ,由 2002 年 12 月 21 日起改为自 2003 年 9 月 20 日起。

特此公告。

中华人民共和国卫生部

二 ○○二年十一月二十七日
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