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原橙汁生产线 HACCP 体系的建立与实施研究

穆源浦1 　张 　凤1 　张俭波2

(1. 卫生部卫生监督中心 ,北京 　100007 ;2. 中国疾控中心营养与食品安全所 ,北京 　100021)

摘 　要 :为提高原橙汁的卫生质量 ,应用 HACCP 的原理和方法 ,通过现场调查和实验室分析 ,在对

各种原材料、中间产品、半成品、成品以及生产环境、生产加工人员的采样分析 ,鉴定和评估可能导

致污染发生的各种危害因素及其危险性的基础上 ,根据 CAC 推荐的“关键控制点决定树”,确定了

原辅料接收、料液杀菌、包装材料的 H2O2 消毒为关键控制点 ,确定了相应的关键限值 ,并在每一关

键控制点建立了监控、纠偏措施 ,制定了验证程序和记录保持系统。体系建立后 ,产品合格率明显

提高 ,表明所建立的 HACCP 体系可靠、有效。
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Abstract : The subject of this study is to evaluate the efficacy of HACCP system in a pure orange juice2produc2
ing line. The principle and method of HACCP were applied during the study through spot surveillance and lab2
oratory analysis for material , semifinished product and product . All hazards and risks in the producing process

were found and assessed. On the basis of the above work and according to the critical control point decision

tree recommended by CAC , three critical control points were decided. Critcal limit , monitor system , correc2
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　　我国果蔬汁饮料市场起步较晚、起点较低 ,但发

展较快。经过多年的发展 ,虽然我国果汁产品的质

量有了一定程度的提高 ,但还存在许多卫生质量问

题 ,为了保障广大消费者的饮用安全 ,急需在果蔬汁

饮料生产过程中建立和实施一套科学、高效的安全

控制体系。近年来 ,我国的部分果蔬汁企业在生产

过程中开始引进 HACCP 体系管理 ,收到了一定的成

效。本次研究是在试点研究的基础上在原果汁生产

线建立和实施 HACCP 体系。

1 　方法与材料

HACCP 体系的建立 　本次研究按国际食品法

典委员会推荐的“实施 HACCP 的合理程序”进行 ,关

键控制点的确定参照 CAC 推荐的关键控制点决定

树。[1 ]

111 　试点企业建立和实施 HACCP 的前提和基础

1. 1. 1 　企业达到 GMP ( Good Manufacturing Practice)

要求 　一个食品企业如果要建立 HACCP 体系 ,必须

建立在有效实施 GMP 的基础之上。充分有效的

GMP 能够简化 HACCP 计划 ,确保 HACCP 计划的完

整性和加工产品的安全性。因此 ,在建立和实施

HACCP 体系之前 ,应该通过现场考察保证企业达到

GMP 的要求。

1. 1. 2 　企业建立了卫生标准操作程序 ( Sanitation

Standard Operating Procedure ,简称 SSOP) 　卫生标准

操作程序 ,是食品企业为保障食品卫生质量 ,在食品

加工过程中应遵守的操作规范。建立、维护和实施

一个良好的卫生计划是实施 HACCP 计划的前提和

基础。目前 ,SSOP 的内容一般按照美国 FDA 推荐
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的 8 个方面 :生产用水 (或冰)的安全、与食品接触的

表面的清洁度、防止发生交叉污染、手的清洗与消毒

设施及厕所等卫生设施的维护与卫生保持、防止食

品被污染物污染、有毒有害化学物质的标记、储存和

使用、生产人员的健康与卫生控制、虫害的防治。

1. 1. 3 　选择北京、上海部分果汁生产厂家的橙汁生

产线作为研究试点。

112 　绘制生产工艺流程图 　通过深入各车间仔细

观察生产加工过程 ,并与生产加工人员进行交谈 ,绘

制了以下生产工艺流程简图 ,以便按照生产工艺对

生产加工过程进行危害分析。

原辅料接收

调配

预热

脱气 　包装材料接收

H2O2 消毒

干燥

杀菌

冷却

无菌灌装

贴标

喷码

装箱

图 1 　原橙汁包装生产工艺流程图

113 　危害分析

在对从原料进厂到成品出厂整个生产过程进行

现场调查、监测和实验室分析的基础上 ,按照危害分

析的方法确定生产过程中潜在的危害并确定控制措

施。

1. 3. 1 　原料和包装材料的接收 　原料用橙汁 :如果

作为原料使用的橙汁不合格或运输、贮存不当 ,有可

能受到微生物污染。常见的微生物污染有细菌和霉

菌。如果微生物大量存在 ,就会给消费者带来危害 ,

微生物危害可以通过生产过程中的杀菌过程进行控

制。如果生产橙汁用的原料果来自使用农药的地区

或土地中重金属含量高的地区或在生产过程中受到

污染 ,有可能受农残污染或含有砷、铅等重金属 ,这

些污染在以后的加工过程中无法进行控制 ,而且一

旦发生 ,将给消费者带来严重的危害 ,因此是显著性

危害。这些危害的控制措施主要为来源控制 ,索取

产品的产地证明、原料的检验合格证明。

1. 3. 2 　包装材料 　不合格的包装材料 ,可能会有化

学物质溶出 ,如果消费者饮用不合格的包装材料包

装的果汁 ,可能造成严重危害 ,是显著性危害 ,其控

制措施为索取生产商的生产许可证明和原料合格证

明 ,并定期进行检验。包装材料暴露于空气中 ,易遭

受细菌和其他微生物的污染 ,这些危害可以通过后

面的消毒过程进行控制。

1. 3. 3 　生产用水 　生产过程水的使用量很大 ,如果

作为原料的生产用水达不到生活饮用水卫生标准 ,

水中可能存在有害微生物的污染 ,铁、铜、锌等重金

属和氯化物等造成的化学危害以及泥沙、其他碎屑

等造成的物理性危害 ,如果控制不好 ,会造成严重的

后果 ,因此是显著性危害 ,这些危害可以通过 SSOP

中的生产用水的安全进行控制。

1. 3. 4 　料液调配过程 　调配过程是将各种原辅料

按照一定的比例进行混合的过程。调配过程中的危

害主要有 :调配过程暴露于空气中 ,而且调配过程在

常温下进行 ,因此容易受到空气中各种细菌和霉菌

的污染。如果对这些危害不进行控制 ,就会给消费

者带来严重的后果 ,这些微生物危害可以在后面的

杀菌过程中进行控制。

1. 3. 5 　脱气过程 　脱气过程是在果汁加工过程中

除去果汁中的氧的过程。脱氧可以防止或减轻果汁

中色素、维生素 C、香气成分和其他物质的氧化 ,防

止品质降低 ,防止或减少灌装和杀菌时的泡沫。这

一过程在密闭的装置中进行 ,不会造成显著危害。

1. 3. 6 　料液杀菌过程 　料液的杀菌过程是杀灭料

液中存在的各种微生物或使之钝化的过程。由于在

前面的加工过程中没有进行杀菌 ,原辅料、调配过程

中的微生物危害都需要在这一过程中进行杀灭 ,如

果杀菌条件不适当或者不严格遵守有效的杀菌条

件 ,就不能够有效地杀灭生产过程中的微生物 ,给消

费者带来显著危害。因此 ,应该制定有效的杀菌规

程并严格遵守 ,控制生产过程中产生的微生物危害。

1. 3. 7 　冷却 　经过杀菌的料液进入无菌缓冲罐冷

却 ,无菌缓冲罐中的液面以上用经过处理的无菌空

气维持正压 ,因此只要通过 SSOP 将空气的质量控

制好就不会引进微生物危害及其他危害。

1. 3. 8 　包装材料的 H2O2 消毒 　包装材料消毒过程

是用一定浓度的 H2O2 杀灭前面过程中引入的微生

物危害。由于使用 H2O2 可能会造成 H2O2 残留 ,但

是后面的干燥过程会消除这种危害 ,因此此过程不

会引入显著性危害。

1. 3. 9 　灌装过程 　灌装操作间用经过消毒、过滤的

空气维持正压 ,罐装环境空气洁净度控制在万级 ,罐

装过程在完全密闭的环境中进行 ,使用的料液、包装

材料等都已经经过杀菌 ,因此只要严格控制灌装环

境的空气洁净度 ,本过程不会造成显著危害。

1. 3. 10 　成品贴标、喷码、装箱 　此过程是成品的外
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包装过程 ,不会造成显著危害。

1. 3. 11 　料液生产用管道的危害分析 　橙汁从调配

到灌装的整个生产过程都是在密闭的不锈钢金属管

道内进行 ,这些管道的内表面如果不清洁 ,一些死

角、泵、阀和接头处就会成为微生物生长繁殖的良好

场所 ,成为果蔬汁产品污染的重要来源 ,这些危害就

会成为显著危害。这些危害可以通过对管道进行彻

底的清洗和杀菌来完成。

2 　结果与分析

211 　确定关键控制点 　在危害分析的基础上按照

“关键控制点决定树”的方法确定关键控制点 ,经过

判定 ,确定的关键控制点为 (1)原辅料接收 , (2) 料液

杀菌和 (3)包装材料的 H2O2 消毒 3 个关键控制点。

212 　确定关键控制措施

2. 2. 1 　原辅料接收

表 1 　原辅料接收关键控制措施

关　键
控制点

显著性
危　害

每个预防措施
的关键限值

监　　控

对象 方法 频率 人员
纠偏行动 记　录 验　证

原辅

料接

收

细 菌、霉

菌、农残、

重金属。

查验原料“农

药、重金属检

验合格证明”,

查验“包装材

料检验合格证

明”。

原辅料的农药、

重金属检验报告

及 质 量 检 验 报

告、包装材料检

验合格证明。

收购原辅料

及包装材料

时查验。

　　每批。 原辅料和包

装材料收购

人员。

原辅料及包

装材料没有

检验合格证

明的拒收。

原辅料检验

合格证明审

核记录表

包装材料检

验合格证明

审核记录表

主管对每批原

辅料及包装材

料检验合格证

明的复查抽样

检测。

2. 2. 2 　料液杀菌

表 2 　料液杀菌关键控制措施

关　键
控制点

显著性
危　害

每个预防措施
的关键限值

监　　控

对象 方法 频率 人员
纠偏行动 记　录 验　证

料液

杀菌

致病菌

霉菌

96 ℃～100 ℃

38s

灭菌

温度

灭菌

时间

用自动

记录仪

显示温

度和时

间。

用自动记录仪

显示温度和时

间 , 每 30 min

察看 1 次。

操作人

员

自动记录仪显示的温度 < 96 ℃

调节蒸汽阀使显示温度回到关

键限值范围内

自动记录仪显示的时间 < 38 s

调节果汁流量 ,使灭菌时间 ≥

38 s ,其间的果汁重新灭菌。

关键控制点

监控记录

关键控制点

纠偏记录

每天校准自动

记录仪 , 30 min

记录温度和时

间 1 次 ,负责人

每周复查记录。

2. 2. 3 　包装材料的 H2O2 消毒

表 3 　包装材料的 H2O2 消毒关键控制措施

关　键
控制点

显著性
危　害

每个预防措施
的关键限值

监　　控

对象 方法 频率 人员
纠偏行动 记　录 验　证

包 装

材 料

的

H2O2

消毒

致病菌

霉菌

180 ℃～

220 ℃

喷洒量

0. 64 ～ 0. 8

mL

灭菌温

度

消毒液

的喷洒

量

自动温

度记录

仪

自动流

量记录

仪

自动记录仪连

续监控 , 每 30

min 察看 1 次。

操作人

员

当温度记录仪显示的温度低于

180 ℃时 ,调节温度至 180 ℃以

上 ,当自动记录仪显示的消毒

剂的喷洒量低于 0. 6 mL 时 ,调

节至关键限制范围内 ,对偏离

期间的包装材料重新灭菌。

关键控制点

监控记录

关键控制点

纠偏记录

校准自动记录

仪 ,每 30 min 记

录 1 次 ,负责人

复查记录。

213 　HACCP 体系的实施　根据以上制定的 HACCP

计划及实施框架 ,对生产车间布局、生产工艺、人员

管理、实验室检验、文件记录及保持等方面进行了进

一步规范 ,对不符合的地方进行了改进 ,在生产线建

立和实施 HACCP 体系 ,并对 HACCP 体系实施的效

果进行了评价。

　　从上面结果可以看出 ,实施 HACCP 体系后 ,产

品的理化指标检验和微生物学指标检验结果全部达

标 ,产品检验合格率均达到 100 % ,说明建立和实施

的 HACCP 体系是切实有效的。

表 4 　实施 HACCP 体系后

终产品微生物指标检测结果 CFUΠmL

检验项目 样本量 检验结果 标准 合格率 %

菌落总数 30 < 1 ≤100 100

大肠菌群 MPNΠ100 mL 30 < 3 ≤6 100

霉菌计数 30 < 1 ≤20 100

酵母菌计数 30 < 1 ≤20 100

致病菌 30 未检出 不得检出 100

砷 mgΠkg 30 < 0. 1 ≤0. 5 100

铅 mgΠkg 30 < 0. 1 ≤1. 0 100

铜 mgΠkg 30 < 1 ≤10. 0 100
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3 　讨论

311 　建立和实施 HACCP 体系的前提条件　HACCP

体系是一个完整的预防性食品安全体系 ,如同金字塔

的结构一样 ,仅有顶端的 HACCP 计划的执行文件是

不够的 ,它是企业建立在 GMP(企业良好生产规范)和

SSOP(卫生标准操作程序)基础之上的。GMP 和 SSOP

是企业建立和有效实施 HACCP 体系的前提基础。[2 ]

3. 1. 1 　我国的果蔬汁饮料生产企业应该遵守的

GMP 　我国还没有专门针对果蔬汁企业的 GMP ,在

出口企业 ,中国根据国际食品贸易的要求 ,1984 年

原国家商检局首先制定了类似 GMP 的卫生法规《食

品出口厂、库最低卫生要求》,对出口食品企业提出

了强制性的卫生规范 ,随着食品贸易全球化的发展

以及对食品安全卫生要求的提高 ,《食品出口厂、库

最低卫生要求》逐渐不能适应形势的要求 ,原国家商

检局于 1994 年 11 月发布了《出口食品厂、库卫生要

求》,在此基础上 ,又发布了与果蔬汁饮料有关的专

业卫生规范《出口饮料加工企业注册卫生规范》[3 ] 。

1990 年卫生部制定了《饮料厂卫生规范》[4 ] 及其一

些相配套的规范。1994 年 ,中国卫生部按照《食品

卫生法》的规定 ,参照联合国粮农组织/ 世界卫生组

织 (FAO/ WHO)食品法典委员会《食品卫生通则》[5 ]
,

结合中国国情制定了《食品企业通用卫生规范》[6 ] ,

作为中国食品企业必须执行的国家标准发布。并根

据该规范对《饮料厂卫生规范》( GB 12695 —1990) 进

行了修改 ,在此基础上制定了《饮料厂良好生产规

范》。目前 ,在没有专门的果蔬汁饮料生产企业的良

好生产规范以前 ,果蔬汁企业应该遵守上述规范中

的规定 ,同时 ,为了推进 HACCP 体系在我国果蔬汁

企业的实施 ,应该尽快制定并发布《果蔬汁企业良好

生产规范》。

3. 1. 2 　建立和实施 HACCP 体系过程中危害的

HACCP控制与 SSOP 控制的关系 　SSOP 的制定和

有效实施 ,对于控制危害是非常有价值的 ,如果

SSOP实施了对加工环境和加工过程各种污染或危

害的有效控制 ,那么按产品工艺流程进行危害分析

而实施的关键控制点的控制就能够集中到对工艺过

程中的食品危害的控制方面。按照 FDA 的说法 ,就

是“确定哪些危害是由加工者的卫生监控计划来控

制的 —将它们从 HACCP 计划中划出去 ,只剩下少数

需要在 HACCP 计划中加以控制的显著危害”因此 ,

HACCP 计划中的 CCP 的确定受到 SSOP 有效实施的

影响 ,或者说 HACCP 体系建筑在以 GMP 为基础的

SSOP 之上。SSOP 可以减少 HACCP 中的 CCP 数量 ,

把某一危害归类到 SSOP 控制而不列入 HACCP 计划

中控制 ,丝毫不意味着对其控制的重要性有所降低

或表明未作为优先控制加以考虑。事实上 ,危害是

通过 SSOP 和 HACCP 的 CCP 共同予以控制的。实

施了 SSOP 后 ,HACCP 就能够更为有效 ,因为 HACCP

体系就能够集中到与食品或生产过程相关的危害控

制上 ,而不是在生产卫生环境上。反之 ,也可以把卫

生控制作为 HACCP 计划的一部分 ,但在这种情况

下 ,各项卫生控制必须具有 CCP 的所有特性 ,如确

定关键限值、建立监控措施、纠正措施、记录保持和

验证程序。对于某些卫生控制程序来说 ,设定和满

足关键限值、纠正措施是很困难的 ,如果某些卫生监

测要求能够在卫生控制程序完成 ,就不应该放入

HACCP 计划 ,因为在关键控制点上设定的额外的卫

生监测将加重 HACCP 计划的负担 ,分散对关键加工

程序的注意力。卫生状况一般与整个加工设施或某

一区域有关 ,不仅仅与某限定的或特定的加工步骤

或关键控制点有关。[7 ]

表 5 　利用 HACCP 与 SSOP 控制生产加工过程中危害的具体事例

危害 控制 控制的类型 控制计划

致病菌存活 杀菌的时间和温度 加工步骤 CCP

致病菌污染 接触产品前洗手 人员 SSOP

致病菌污染 清洗消毒食品接触面 环境 SSOP

312 　在我国果蔬汁饮料生产企业实施 HACCP 体系

的可行性　HACCP 体系是食品生产企业保证食品

安全的预防性管理体系 ,运用 HACCP 系统 ,食品安

全控制措施是在生产经营过程的设计阶段实施 ,从

而将食品安全保证的重点由传统低效的对终产品的

检验前移到对原料质量及工艺过程进行管制 ,它作

为食品企业自身管理的手段可以保证产品质量 ,提

高产品的市场竞争力。[8 ,9 ] 目前 ,许多国家在果蔬汁

生产企业推行 HACCP 管理并取得了明显的效果。

2001 年 1 月 19 日美国通过了《果蔬汁 HACCP 最终

法规》,
[10 ]对于不同规模的果蔬汁企业 ,利用 3 年的

时间分阶段强制推行果蔬汁产品的 HACCP 管理。

FDA 进行的该法规最终影响分析结果显示 ,实施该

法规后使得由于饮用不安全的果蔬汁造成的疾病病

例减少 ,由此带来的经济收益大约为每年 20 亿美

元 ,扣除以数值计算的费用 4 亿美元 ,每年的净收益

大约为 16 亿美元。[11 ] 加拿大、日本、欧盟等国家和

地区也正在推广实施 HACCP 管理。这些国家的成

功经验表明 ,在果蔬汁饮料生产过程中推广实施

HACCP 体系 ,不仅能够保证产品的卫生质量 ,还能

够带来巨大的经济效益。不仅如此 ,这些国家还要

求进口的果蔬汁产品必须在 HACCP 管理体系下生

产 ,我国作为果蔬汁饮料的重要出口国 ,应该积极应

对 ,在果蔬汁饮料生产企业推广实施 HACCP 体系。
[下转第 320 页 ]
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其他菌样品的检测中 ,符合率为 100 % ,且该反应体

系能很好地排除杂菌干扰 ,显示出很高的特异性和

灵敏度。

3 　讨论　实际工作中 ,多数学者选取副溶血性弧菌

的耐热溶血素基因 tdh 和耐热相关溶血素基因 trh

用于检测 ,也有研究者使用其它基因 ,如 gyrB 基因、

Fla 基因、toxR 基因、核糖体 RNA 基因等。[3 ,6 ,7 ] 然

而 ,值得注意的是 tdh 和 trh 基因是和副溶血性弧菌

致病性密切相关的 ,但并非所有的副溶血性弧菌都

携带 tdh 或 trh 基因。同时 , tdh 基因与 trh 基因都不

是单一基因 ,其中 tdh 基因族的同源性达到 80 %以

上 ,而 thr 基因与 tdh 基因的同源性为 68 % ,因此一

对引物无法检测所有的 tdh 和 trh 基因。[1 ] 同时 ,

tdh
-

trh
- 脲酶阳性副溶血性弧菌的致病因素也不能

忽视。因此 ,为进行预防性检测 ,我们针对属特异性

基因 tl 设计引物用于 PCR。

在本研究中 ,我们选取冻虾仁和沙丁鱼作为海

产品代表尝试建立 PCR 快速检测方法。通过设计

特异性引物 ,优化 PCR 反应条件 ,对 14 株副溶血性

弧菌和 30 株其他细菌进行扩增检测。结果表明 ,该

方法有很好的种属特异性 ,检出限达到 10 CFUΠg ,且

与传统鉴定方法的结果吻合。通过选择性增菌 ,使

该方法具有较强的抗杂菌干扰能力。从试样检测开

始到获得结果仅需要 13 h (增菌 6 h ,DNA 提取 4 h ,

PCR 反应 2 h ,电泳 1 h) ,大大缩短了报告周期 ,可以

为疾病暴发的诊断与控制赢得宝贵时间。

本实验建立的食品中副溶血性弧菌的 PCR 检

测方法与传统方法相比 ,操作简便 ,特异性好 ,报告

周期短 ,检出限低 ,检测结果准确、稳定。另外 ,由于

有很好的重复性 ,有利于检测程序的标准化 ,和实验

室之间的比对。该方法适应食品微生物检验发展的

需要 ,具有较高的使用推广价值。但由于本研究所

涉及的食品种类有限 ,所以此方法还需在实践中进

行进一步的验证。
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