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摘　要 :为推动我国 HACCP的实施 ,从 GMP、化学品控制、清洗和消毒、微生物控制、水的安全、空气的安全、卫生设

计、预防性维护、产品溯源和回收、虫害控制、接收、贮存和运输控制、供应商控制、食品安全培训、设备的校准、消费

者食品安全的投诉及审核和监督程序 16个方面阐述了必要基础程序所包含的具体内容 ,尤其是对生产控制中容

易忽视的过敏原问题进行了较为详细的阐述。为食品生产企业建立食品安全保障体系提出了一些建议 ,可作为卫

生监督员的现场审核的参考。

关键词 :食品 ;危害分析和关键控制点 ;过敏原 ; 食物过敏

Prerequisite Programs for Establishing HACCP

XU Jiao , QI Xiao2ning , LΒ Ying

(National Center for Health Inspection and Supervision , China , Beijing 100007 , China)

Abstract : Prerequisite programs are required for establishing the HACCP system in a food2manufac turing plant. This article

describes the prerequisite programs in terms of the following categories : good manufactune practice ; chemical control , especially

centrol of the allergic agents easily to be neglected during manufacture ; cleaning and sanitation ; microbiological control ; water and
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　　许多国家的政府法规和食品企业指南中提到必

须建立必要基础程序 ( Prerequisite Programs)来保证

食品安全。必要基础程序或称必备程序 ,是指为保

证产品安全卫生的基本工厂环境和操作条件 ,是危

害分析关键控制点 ( Hazard Analysis and Critical

Control Point ,HACCP)系统建立的基础[1 ]。

如何选择必要基础程序应根据不同工厂的实际

要求。根据不同的要求 ,必要基础程序分为不同的

类型。美国一些产品 HACCP法规提出了 6 个关键

的必要基础程序[2 ,3 ]
: GMP、产品溯源和回收、清洗和

消毒、虫害控制、化学品控制、消费者食品安全的投

诉处理。美国食品微生物标准建议委员会

(NACMCF) 1997年发布的 HACCP指南列出了 11项

必要基础程序[4 ] :设施、供应商控制、产品说明书、生

产设备、清洗和消毒、个人卫生、培训、化学品控制、

接收贮存和运输 ;产品溯源和回收 ;虫害控制。本文

将从 16个方面进行阐述 : GMP、化学品控制、清洗和

消毒、微生物控制、水的安全、空气安全、卫生设计、

预防性的卫生维护、产品溯源和回收、虫害控制、接

收、贮存和运输控制、供应商控制、食品安全培训、设

备的校准、消费者食品安全的投诉处理、审核和监督

程序。

1　良好的生产规范

必要基础程序中最重要的内容是良好生产规范

( Good Manufacture Practice , GMP) [2 ]。GMP是指帮助

食品工厂生产安全卫生食品所需具备的最低卫生

要求。

111　良好操作规范　良好操作规范是指防止食品

在生产加工和贮存阶段遭受污染的方法和技术。生

产加工和贮存阶段包括原料的接收和贮存、原辅料

的转移和处理、生产操作和运输。其内容有使所有

的原辅料和终产品离地搁置 ;剔除和清洗溢出、渗

漏 ;容器在使用前清洗 ;正确处理垃圾和废弃食品 ,

丢弃落地食品。

112　个人卫生　食品企业的生产经营人员 (包括检

验人员)是直接接触食品的人 ,其身体健康及卫生状

况直接影响食品卫生质量。根据《中华人民共和国
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食品卫生法》规定 ,凡从事食品生产的人员必须经过

体检合格 ,获有健康证明方能上岗。

个人卫生重点关注防止产品遭受因员工接触而

带来的污染。如外衣或制服、头发、胡子 ,头饰、首

饰、鞋套。口袋内容物 (或禁止使用口袋) 、强烈刺激

味的香水、眼睫毛、指甲和指甲油。

个人卫生还包括疾病的控制。如果缺乏正确的

保护措施 ,患疾病的员工会感染产品。

一般食品操作法规中特许可以在敏感区域内从

饮水机取水或使用塑料瓶装水饮水 ,而其它活动则

应在提供的休息间、抽烟间和午餐室进行。

113　外来物质控制　外来物质的控制是运用相应

的程序和设备来防止令人厌恶的物体或有害外来物

进入到食品里。令人讨厌的物体包括燃烧后的物

品、头发、昆虫和纸。有害污染物包括金属、玻璃、木

片和有机玻璃。有害污染物会导致外部的伤痕 ,如

划破嘴唇、舌头、咽喉、胃、肠道或弄伤牙床和牙齿。

美国 FDA规定 ,即食食品中如果出现长度在 7～25

mm的坚硬或尖利物品 ,该食品被认为是掺假食

品[5 ]。所以生产加工企业应有一个恰当的监测程序

以辨别物理性危害是偶然的还是持久存在的 ,并由

此决定采取纠偏行动。

2　化学品控制

化学性危害包括硫酸盐、5号黄色色素、卫生用

品、过敏原、霉菌毒素、杀虫剂、冷冻剂、溶剂、酸剂、

腐蚀剂和消毒杀菌剂。化学性危害可能来自食品原

辅料 ,例如鱼中的组胺类物质 ;可能来自含过敏原的

原料 ,如花生 ;可能来自食品添加剂 ,例如亚硫酸盐 ;

也可能来自食品工厂中化学品的应用 ,例如氨水 (作

为冷冻剂)和氯化钠。总之 ,化学性危害的控制程序

涉及到使用于加工、清洁卫生、虫害控制、设施设备

维修用化学品的接收、贮存、使用、处理各个方面。

这部分的预防性必要基础程序包括化学品的安全处

理 ,加工助剂控制 ,工厂杀虫剂控制 ,维修中所涉及

化学品的控制 ,农药控制 ,过敏原控制。

211　化学品的安全处理　食品工厂中化学品控制

程序的第一步必须是清楚工厂所有的化学品是否是

允许使用的。包括清洗剂、消毒剂、维修剂、加工助

剂、化学性原辅料以及杀虫剂。

食品生产商应要求供应商或第三方提供食品级

或应用安全的证明文件。

盛装化学品的原装容器应该存放于独立的、上

锁的和指定的区域 ,并应远离食品加工区域。所有

的容器应密闭和安全。

化学品装载容器应必须正确标识。使用就地清

洗 (CIP)的工厂 ,所用的运输化学品的管道应明显标

以符号或标签。这种管道不能在产品裸露的区域上

方直接经过。

必须认真核实所有原装的和第二手的化学品容

器和相关的设备。核实的内容包括 :化学品的名称

和危害鉴定 (来自原料安全数据单) 。

应记载所有清洁用化学品的稀释、检验和使用

情况。

212　过敏原控制　过敏原与原辅料的化学性危害

有关。当加工含有过敏成分的产品时应该建立过敏

原控制计划。目前 ,国内对过敏原的控制尚无明确

的控制计划和措施。美国 FDA推荐的过敏原控制

计划包括筛检和控制措施。

筛检包括评估所有的原辅料、加工助剂和包装

材料 ,并确定以上因素是否会导致过敏症或化学性

敏感反应。含有过敏原的物质包括但不局限于 :花

生、坚果、牛奶、蛋类、大豆、小麦、鱼、贝壳类、芹菜、

芝麻、5号黄色色素、亚硫酸盐、谷氨酸钠、乳糖。列

出过敏物质的详细目录有助于实施过敏原控制计

划。如果含有过敏原或含有类似过敏原的物质在工

厂内进行加工 ,这个详细目录有助于发现这些物质

会涉及哪些生产线 ,以及这些生产线是独立的还是

与其它不含有过敏原的产品共同使用。同时 ,列出

所有含有过敏原的终产品的详细目录也是必要的。

这样的目录是计划生产加工顺序避免交叉污染的重

要工具。

处理过敏原的控制措施有许多 ,根据过敏成分、

终产品的类型不同而不同。首先应进行危害分析以

确认原辅料、加工系统和包装中涉及的所有过敏原

危害。危害分析会评估每一个潜在过敏原危害发生

的可能性和严重性 ,并且明确区分应由 HACCP系统

来控制的显著危害和由必要基础程序来控制的危

害。在某些情况下 ,一些典型的必要基础程序如清

洗和消毒 ,可能会提升为一个控制过敏原的关键控

制点 (Critical Control Point ,CCP) 。这是指如果清洗

设备或清洗设备表面失败会导致威胁生命或威胁健

康的情况。

不含有过敏原产品与含有过敏原的产品在同一

生产线上进行加工时 ,危害分析应评估含有过敏原

的产品加工后清洗的有效性 ,并应对不含有过敏原

的产品进行相关过敏原的检验。在原料接收阶段应

考虑过敏原问题 ,包括对接收物质有无过敏原证明

的索取 ,对含有过敏原物质的标签标识检查 ,对含有

过敏原物质的独立贮存等。

在产品加工和包装过程中对过敏原有许多控制

措施。如果可能 ,与不含有过敏原的产品使用同一
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生产线的含有过敏原的产品应放在最后进行生产加

工 ,随后即进行全面的清洗。清洗时应注意精密器

具、容器、工具、制服、称量设备等都会被含有过敏原

的产品所使用。关键的控制措施是应在标签标识中

列出所有含有过敏原的原辅料。国外一些厂家通过

人工操作检查和对包装材料的通用产品代码 (UPC)

自动光学扫描 (如果含有过敏原的产品被探测出就

会自动拒绝产品进入或关闭生产加工线)的方式对

过敏原进行监督。

过敏成分应该在加工流程的最后临近包装时加

入。应安装粉尘去除系统以过滤微小的过敏原物质

(如花生粉) 。应仔细评估从过敏原的称量区域到生

产加工区域的交通流程图。

如果含有过敏原和不含有过敏原的产品在同一

生产线上进行生产加工 ,应进行终产品的相关过敏

原检测。

3　清洗和消毒

清洗和消毒程序是控制污染的重要的必要基础

程序。清洗和消毒程序的关键组成部分包括主要清

洗计划 (MCS) ———一个每日的清洁计划包括每日的

清洗程序和操作规范。MCS是保证清洗任务及时

完成的工具。它明确了对生产设备、外部地面、建筑

领域、食品器具的所有关键清洗任务 ,清洗的频率 ,

负责清洗的领域 ,负责清洗人 ,并且提供追踪清洗完

成日期和人员安排情况的信息。MCS应是食品工

厂领域的例行计划 ,以确保工厂领域的清洁、安全和

整齐。MCS还应包括“在线”清洁 ,即生产过程中的

随时清洁。

应配备清洗和消毒程序的书面说明 ,包括详细

地论述如何清洗工厂设备 ,需要使用何种类型的化

学品 ,需要使用的设备和其它清洗装置 ,如高压枪、

低压软管、就地清洗 (CIP)设备、非就地清洗 (COP)

设备、起泡器、清洗生产线的空气刺激排放弹等 ,以

及处理化学品和设备的安全程序。

4　微生物控制

微生物控制包括监测、评估和控制微生物污染

风险的程序。清洗和消毒程序对微生物危害有一定

的控制作用 ,而此处的微生物控制是针对一些典型

的危害如单核增生性李斯特菌和沙门菌的控制。

微生物控制的主要方法包括设备涂抹试验、生

产线监测、环境监控以及产品的微生物检测。涂抹

试验是评价加工设备清洗和消毒效果及评价设备与

产品污染相关性的一种方法。生产线监测包括对整

个生产流程各个区域的抽样检查 ,以便对食品产生

污染的来源进行确认。对原料、各个阶段的中间产

品和终产品进行细菌总数、霉菌和酵母菌、大肠菌群

和特定病原体进行抽检 ,可得出整个工艺过程的微

生物消长图。环境监控是对单核增生性李斯特菌控

制措施的主要方法 ,监控措施一般是对以下区域所

涉及的表面进行抽检 :加热区域、冷却区域以及易腐

败产品被加工和包装的区域。这些区域涉及的表面

包括地板、墙、天花板、排水沟、垃圾罐、台车、转运

带、贮存设备、水槽 ,空气净化设备 ,以及其它潜在病

原体滋生的环境。从食品的加热或杀菌步骤到食品

的包装步骤是需要重点监控的领域。

微生物控制的重要步骤还包括自我监督和审

核 ,在审核过程中应对微生物检测和纠偏行动进行

验证以确保病原体被控制或消除。

5 　水 (冰)的安全

食品加工企业一个完整的卫生标准操作程序

(Sanitation Standard Operating Procedure , SSOP)计划 ,

首先要考虑与食品接触或与食品接触面表面接触用

水 (冰)来源与处理应符合有关规定 ,并要考虑非生

产用水及污水处理的交叉污染问题。

水的安全保证程序要求对下列水在安全和质量

上进行管理 :作为食品成分的水、加工过程中所用的

水、清洗操作中所用的水、食品所接触的冰和水蒸汽

以及消费者直接饮用的水。

在中国 ,符合 GB 5749《生活饮用水卫生标准》[6 ]

的水才能用于上述的食品生产加工操作中。使用井

水、湖水或河水的食品企业应定期进行自检 ,以确认

是否符合国家饮用水标准的要求。

食品加工厂必须对水处理密切监测和记录 ,如

氯气含量、次氯酸钙或次氯酸钠含量或臭氧量 ,以观

测其正确的使用量和微生物的杀灭水平 ,非化学性

的水处理如紫外线照射或加热处理也需监测其操作

并记录。当使用食品级的水蒸汽时 ,必须仔细管理

用于处理蒸锅的化学品 ,避免污染产品。要防止废

水、清洗用水、粪水或其它非食用水逆流或虹吸进入

饮用水生产线。水处理系统的安装必须符合政府的

法规要求 ,这些装置应定期监测。

6　空气的安全

对在加工过程中有洁净度要求的企业应确保空

气的安全。空气的安全是指工厂供暖通风空调

( Heat and Ventilation Air2 Conditioning , HVAC)系统所

涉及的在食品成分中、加工过程中、清洁操作中、包

装操作中空气和气体质量及安全的管理程序。此管

理程序的失败会导致空气源性微生物危害 ,空气源
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性花生蛋白质危害 ,来自包装机器的空气源性碳氢

化合物污染 ,来自碳酸饮料的二氧化碳污染。

HVAC系统所用空气或供应设备设施 (如干衣

机和分类机)的空气应首先经过过滤以除去粉尘、昆

虫和其它细小污染物。微生物易感食品应使用高效

粒子空气过滤器 (High Efficiency Particulate Air Filter ,

HEPAF)过滤。预防性维护或主要清洁计划应包括

过滤器的定期清洗或更换。蒸发冷却器也应定期清

洗和维护 ,防止微生物在水喷洒系统和蒸发媒介的

增长繁殖。

在食品加工和包装中所使用的气体和空气应是

食品级。接触食品的压缩空气中不得有有毒的润滑

剂、污垢、水和其它物质的残留。压缩空气应过滤以

去除至少 50μm大小的微粒。过滤装置和过滤器应

定期维护并记录结果。

作为食品成分或加工助剂的气体如氮气和二氧

化碳应是食品级的。

7　卫生设计

在基本的厂房设计和选址中应注重卫生设计 ,

例如 :工厂应远离饲育场和垃圾堆 ;排水装置和粉尘

控制装置应通过排水沟等设施安装在工厂外部地

面 ;外部的绿化应不得吸引鸟、昆虫、啮齿动物以及

其它有害物 ;低的灌木丛和草地比树更好 ,灌木丛不

应种植在临近建筑物的地方 ;照明灯光不应集中在

建筑物上 ,而应以照明柱或其它固定设备从远处为

建筑物照明以便使昆虫远离工厂 ;防止啮齿动物进

入工厂的设施包括外部排水管筛、在装载甲板下的

金属闪光装置、密封门和沙砾环圈。

车间的布局既要便于各生产环节的相互衔接 ,

又要便于加工过程的卫生控制 ,防止在食品生产过

程中以及工序之间的交叉污染。工艺流程布局应合

理 :食品加工过程基本上都是从原料到半成品到成

品的过程 ,即从非清洁到清洁的过程 ,因此 ,加工车

间的生产原则应该按照产品的加工进程顺序进行布

局 ,使产品加工从不清洁的环节向清洁环节过渡 ,不

允许在加工流程中出现交叉和倒流。车间布局应避

免交叉污染 :初加工、精加工、成品包装分开 ;生、熟

加工生产线分开 ;清洗消毒与加工车间分开 ;人流、

物流、水流应尽量从高清洁区到低清洁区 ;空气处理

系统必须采用防止危害的设计 ,一般加工区域需要

正压 ,而且空气的流向应是从终产品流向原料 ;清洁

区和非清洁区之间要采取相应的隔离措施 ,以便控

制彼此间的人流和物流 ,从而避免产生交叉污染 ;不

同洁净级别车间的加工品传递应通过传递窗进行。

生产设备和生产线应该设计为防止食品污染的

模式。以下方面均应采用卫生设计 :厂房、设备、电

力系统、构造、维护、清洗、固体废弃物的处理系统、

虫害控制系统和外来物质控制系统[5 ]。虽然一些工

程学设计适合所有的食品工厂 ,但一般根据具体的

工厂和产品的内在危害 (如奶制品加工厂与面粉加

工厂的危害就不同)来建立卫生设计的标准。每一

个工厂或食品企业应建立一整套的卫生设计标准作

为新生产线和新加工厂的建设指南。这些建设指南

也可作为工厂维护人员和外部合同商的培训和指导

工具。例如 ,在安装设备和搭筑生产线时 ,指南中对

如何形成卫生的焊缝应提供指导 ,平滑光整的卫生

焊缝可使设备和周围环境得到全面的清洗和消毒 ,

这样也加大了微生物的控制力度。又如 ,管道系统

应隔离以防止冷凝水在加工区域上方形成 ;工厂的

内部设计应便于清洗 ;设备不应直接安放在地板上 ;

类似水管和电管的设备应离开墙面 ;设备层的设计

应考虑其适用性 ,如水蒸汽、空气、电力和水可以直

接从上方供应给加工设备等等。

食品接触面 (食品接触表面包括各种加工设备、

案台和工器具 ,生产加工人员的工作服、手套等 ,以

及包装物料)的材料应为耐腐蚀、不生锈 ,表面光滑

易清洗的无毒材料 ,不能用木制品、纤维制品、含铁

金属、镀锌金属和黄铜等 ;食品接触面要保持良好状

态 ,其设计、安装便于卫生操作且维护方便 ,制作应

精细 ,无粗糙焊缝、凹陷、破裂 ,表面结构应抛光或浅

色表面 ,以易于识别表面残留物 ,设备夹杂食品残渣

易于清除等 ;手套、工作服应清洁、良好 ,存放工作

服、手套的房间设有臭氧、紫外线等设备 ,且干净、干

燥和清洁。所有食品接触面均应易于清洗、消毒。

加工设备与工器具应在生产加工前后彻底清洗、消

毒 ;工作服、手套则集中由专用洗衣房根据不同清洁

区域分别清洗消毒。

厕所设施和洗手区域是法律规定必须设立的。

洗手设施必须供应冷水和热水 ,洗手开关必须是非

手动的 ,如脚踩式或电动感应式以避免手的再污染。

厕所设施应与车间相连接 ,但门不能直接朝向车间。

原料处理区域应与中间产品和终产品加工区域

相隔离。在设计时应考虑员工和叉车的交通走向以

最大限度地避免交叉感染。
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综述

食品中丙烯酰胺的毒理学研究现状
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摘　要 :为了解食物中丙烯酰胺对人体健康的影响 ,综述了食物中丙烯酰胺的来源及影响因素 ,人群通过食品的丙

烯酰胺暴露量评估 (吸烟、食品和职业暴露) ,丙烯酰胺生物转化和排泄以及毒性研究的现状。
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Abstract : To clarify the effects of acrylamide on human health , the sources of acrylamide in food and its inflential factors , the

assessment of human exposure (through smoking , food and occupational exposure) , biotransformation , excretion and the toxicity

research on acrylamide are reviewed.
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　　丙烯酰胺自上个世纪 60年代以来 ,作为聚丙烯

酰胺的主要原料被广泛应用于饮用水的净化及其它

工业用途 ,职业暴露和事故暴露的资料显示其有明

显的神经毒性。2002年 4月 24日 ,瑞典国家食品局

的一份资料表明 ,在某些油炸和烘烤食品 (如炸薯

条、法式油炸土豆片、谷物、面包等) ,以及咖啡中均

发现丙烯酰胺。由于丙烯酰胺被国际癌症研究机构

( IARC ,1994)划分为 2A组致癌物 ,并被欧盟划分为

2类致癌物和 2 类致突变物 ,因此食品中的这一发

现便引起了国际上的关注。本文主要就丙烯酰胺的

毒理学研究进展进行综述。

1　食物中丙烯酰胺的来源及其影响因素

丙烯酰胺主要存在于经高温加热处理的富含糖

类的食物中 ,其含量随着加热时间的延长和温度的

升高而增加。但是 ,其形成机制并不完全清楚 ,可能

是Maillard反应的副产物。Mottram等研究报道 ,丙烯

酰胺通过加工过程中天门冬氨酸和葡萄糖的Maillard

反应形成 ,天门冬氨酸 (土豆和谷类等淀粉食物中的

代表性氨基酸)和还原糖可以产生丙烯酰胺[1 ]。

目前关于丙烯酰胺生成途径的资料有限 ,根据

现有的研究资料 ,影响丙烯酰胺形成的因素可能包

括糖类、氨基酸、脂肪、高温、加热时间和食物中的水

分等。
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