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食品安全标准
对食品安全国家标准中微生物监控的理解和应用

刘奂辰#裴晓燕#任鹏程#樊永祥
!国家食品安全风险评估中心"北京’("""!!#

摘’要!%食品安全法&发布后#原有的强制性食品卫生规范正在逐步修订#新发布的%食品通用卫生规范&引入了

国际食品行业认可的微生物监控理念#通过强化对生产环境和过程的管理#保证产品最终的安全性#体现了预防为

主的原则$ 本文对国内外食品法规中微生物监控的应用背景(作用(具体实施步骤进行了梳理(分析和探讨#研究

在我国食品安全国家标准体系中应用微生物监控的主要规定和考虑因素#分析现阶段在我国食品安全国家标准体

系中微生物监控的要求和未来实施的问题#并提出相应的建议#为标准实施提供参考$
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’’微生物是全球范围内引起食源性疾病的主要
因素%近年来国际上发生了诸多由致病性微生物导
致的食品安全事件+ 根据国家卫生计生委 !"(, 年
全国食物中毒事件情况的通报%由微生物引起的食
物中毒事件和中毒人数最多%分别占食物中毒事件
总数和中毒总人数的 ,!.*\和 $&.&\ /(0 + 由此引
起了消费者,新闻媒体,监管部门等社会各界对食
品微生物标准的关注+

食品中微生物的含量是否符合标准规定%不能
仅仅关注终产品+ 长期以来%食品行业习惯于使用
微生物标准判断食品是否安全%因此微生物检验成
为必不可少的操作程序+ 但由于不可能对每个产

品进行检验%在检验过程中只能采用抽样检验%用
样品结果推测全部产品的安全性+ 根据统计学原
理%现有的检验方法试图在较大的概率内用样品结
果代表全部产品%显然检验的样品越多%结果的全
面准确性就越高%但这也意味着要付出更多的时间
和经济成本%而且如果食品中微生物的分布并不均
匀%就可能出现虽然污染很严重%检出概率却很低
的情况+ 因此%即使是对产品逐批检验也并不能证
明产品的绝对安全%因为未检出的结果合格不等于
产品没有被污染+ 这使食品生产企业无法确保产
品 (""\的安全性%给消费者的健康造成潜在的隐
患+ 因此%在制定 [J!//!(!!"(# ’食品安全国家
标准 食品中致病菌限量*时%着重强调了生产过程
对食品中微生物含量的影响%只有食品生产经营者
严格按照(食品生产经营规范)标准或采取相应控
制措施%严格生产经营过程的微生物控制%才能确
保产品符合 [J!//!(!!"(# 规定 /!0 + 这里提到的
(食品生产经营规范)%是以 [J(,%%(!!"(#’食品
生产通用卫生规范* /#0为代表的一大类重要的食品
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安全国家标准+
新修订的’食品生产通用卫生规范*强调了对

微生物污染风险的关注%在传统的厂房车间,设施
设备,人员卫生,贮存运输等软硬件卫生管理的基
础上%首次在强制性国家食品标准中提出 (微生物
监控)的概念 /#0 + 本文对食品加工环境中微生物监
控的概念和背景,作用和实施等做了逐一探讨%以
期为提高标准的科学性,有效性和适用性提供建议+

(’微生物监控的概念和背景
微生物监控是运用微生物检验这一技术手段%

通过连续性的监测%将检验结果与既定微生物标准
做对比%从而验证整个食品安全管理体系对微生物
控制的实施效果+ 国际食品微生物标准委员会指
出%应通过原料选择,源头控制,产品设计和过程控
制%以及在生产,加工,运输,贮存,销售,制备和使
用过程中应用良好卫生规范 "[Tl#和危害分析与
关键控制点体系"T+??l#等%确保食品在微生物方
面的安全性%全面的预防体系可以提供比终产品检
验更好的控制措施%而微生物检验可以验证微生物
控制措施是否有效 /,0 + 这一理念奠定了卫生操作
规范在预防和控制食品微生物污染的基础性地位%
将人们对微生物关注的重点从终产品转移至整个
生产过程+ 美国农业部在 (//$ 年制定的 ’致病菌
减少0T+??l法规*中要求%肉类屠宰企业应每天对
食品接触面进行微生物采样和检验 /*0 &欧盟食品安
全局在 !""& 年建议对婴幼儿乳粉加工环境中的肠
杆菌科进行监控 /$0 &国际食品法典委员会在 !""& 年
发布的 ?+?0[Y$(!!""&’应用食品卫生的一般原
则控制食品中单核细胞增生李斯特氏菌的准则*中
提出对即食食品加工环境的单增李斯特菌进行监
控 /&0 + 美国在 !"(( 年发布的 ’食品安全现代化法
案*中正式提出(应建立环境监控程序验证致病菌
控制措施的有效性)这一法律规定 /%0 %美国食品药
品监督管理局据此在 !"(# 年修订的 (良好生产规
范)中加入了(环境监控)的具体内容 //0 %并于 !"(*
年作为食品法规正式发布 /("0 +

我国于 !"(# 年发布的 ’食品生产通用卫生规
范*中%引入了微生物监控的理念%旨在引导企业从
原料和人员进入厂区开始%就对整个生产环境和生
产过程的微生物含量进行控制%预防和减少外来微
生物对中间产品和终产品的污染%从而确保产品的
最终安全+ 该方法是国际食品行业和科研领域公
认的微生物控制的科学方法%也是’食品安全法*中
(过程管理)这一立法精神的具体体现+ 在已发布
或正在制定的(食品生产经营规范)中%均将微生物

监控作为微生物污染控制的核心内容%如 ’粉状婴
幼儿配方食品良好生产规范*,’特殊医学用途配方
食品良好生产规范*等+

!’微生物监控的作用
如前所述%在食品生产过程中应用微生物监

控%主要作用是验证卫生控制措施的有效性%使工
厂在一段时间内确保环境中的微生物含量符合要
求%避免盲目生产%最终减少不合格产品出现概率%
节约了食品原料%降低了生产成本%也增强了企业
对产品安全的自信心%提高了产品竞争力+ 国内已
有部分学者开展了相关研究%如干莉娜 /((0在纯净水
厂,韩伟等 /(!0在速冻食品企业实施微生物监控计划
并采取控制措施%消除了产品质量不稳定因素%有
效降低了产品不合格率"见图 (#+

图 (’实施微生物监控后速冻食品企业微生物超标

率0检出率的变化趋势 /(!0
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除此之外%通过微生物监控可以评估工厂中产
品污染的风险水平%掌握工厂在正常控制状态下微
生物的基线数据%这些数据对食品管理机构科学制
定食品安全标准,从事日常现场监管,开展食品安
全事件调查等都具有重要意义+

#’微生物监控的具体实施
国际食品法典委员会在 ?+?0[Y!(!!"(#’制

定微生物限量标准的原则* /(#0中提出$(食品企业
经营者可以利用微生物标准检验和 "或 # 验证
T+??l的实施效果%以检验最终产品+ 此类指标可
能比政府监管所用标准更为严格%因此不能用作执
法+)由此可以看出%微生物监控的实施主体首先应
当是企业%监控的限值一般严于国家标准+ 国家卫
生计生委在食品安全国家标准’食品生产通用卫生
规范*问答中也指出%企业应依据食品安全法规和
标准%结合生产实际情况确定微生物监控指标限
值,监控时点和监控频次+ 企业在通过清洁,消毒
措施做好食品加工过程微生物控制的同时%还应当
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通过对微生物监控的方式验证和确认所采取的清
洁,消毒措施能够有效达到控制微生物的目的 /(,0 +
具体来说%微生物监控可按照以下步骤实施$评估
产品污染风险,建立环境采样方案,确定监控指标,
选择采样点,确定采样频率,实施采样,样品分析,
异常情况处理,定期审核等+ 合理实施微生物监控
应注意以下几个方面$
#.(’关于监控指标

为了准确判断食品的安全性%理论上应直接监
控致病菌+ 致病菌是指能引起疾病的微生物%也称
致病性微生物,病原菌或病原微生物等+ 据统计%
我国每年由食品中致病菌引起的食源性疾病报告
病例数约占全部报告的 ,"\ p*"\ /(0 + 因此%应对
食品中的致病菌进行严格控制%如肉类中的沙门

菌,冷藏食品中的单增李斯特菌,即食食品中的金
黄色葡萄球菌等+ 除致病菌外%也可选择检测指示
菌+ 指示菌"指示微生物,卫生指示菌等#是指用于
对被检样品的卫生状况及安全性做出评价的微生
物+ 指示菌的真正含义并不是证明目标微生物"如
致病菌#是否存在%而仅仅是指示了这种可能性+
指示菌监控的目的是发现致病菌%但许多指示菌和
致病菌并不相关+ 一些产品本身就带有某些微生
物%如海产品中天然存在气单胞菌%这是一种正常
细菌%但大肠菌群检验会将该细菌一并检出+ 因此
在制定监控计划时应注意选择合适的指示菌 /(*0 +

我国食品标准中一般均设置指示菌指标%可以
作为监控时的参考+ 国际上常见的对产品设置的
指示菌指标见表 (+

表 (’国际0部分国家食品中指示菌指标
K>QAB(’U:D=3>@9CI=3C99C;>:=GIG=: =:@BC:>@=9:>A9C;>:=]>@=9: >:D G9IB39N:@C=BG

国家0组织 产品 ’指标 备注

国际食品微生物标准
委员会"U?hE6#

美国农业部0食药局

欧盟

澳新

全脂乳粉 大肠菌群 !

巴氏灭菌的流体,冷冻和脱水的蛋制品 大肠菌群 !

婴儿和儿童食品&表面有涂层或有馅的货架期稳定的饼干 大肠菌群 !

需复水的速食食品 大肠菌群 !

新鲜冷冻的冷熏鱼类&冷冻的甲壳动物 大肠埃希菌 !

调理裹粉鱼类&冷冻熟制甲壳动物 大肠埃希菌 !

熟制冷冻蟹肉 大肠埃希菌 !
LTm,.* 的冷冻蔬菜0水果%脱水蔬菜 大肠埃希菌 !

新鲜0冷冻双壳类软体动物 大肠埃希菌 !

瓶装水 大肠埃希菌 !

熟制即食蟹肉,虾肉 大肠菌群 !

猪,牛,羊胴体 菌落总数,肠杆菌科 包装后急冻前的胴体
碎肉,机械切割肉 菌落总数,大肠埃希菌 生产过程结束
预制肉 大肠埃希菌 生产过程结束
巴氏灭菌乳和其他巴氏灭菌液态乳制品 肠杆菌科 生产过程结束
奶粉和乳清粉 肠杆菌科 生产过程结束
冰激凌,餐后冷冻含乳甜点 肠杆菌科 生产过程结束
$ 个月内粉状婴儿配方食品,较大婴儿和幼儿配方食品 肠杆菌科 生产过程结束
蛋制品 肠杆菌科 生产过程结束
熟制的带壳和去壳的甲壳类和软体甲壳类动物及制品 大肠埃希菌 生产过程结束
未经切割的水果和蔬菜"即食的# 大肠埃希菌 加工过程
未经巴氏杀菌的果汁和蔬菜汁"即食的# 大肠埃希菌 加工过程
奶油,未经巴氏消毒牛乳 大肠菌群,大肠埃希菌,菌落总数 !

熟制甲壳类,生甲壳类 菌落总数 !

双壳类软体动物 大肠埃希菌 !

谷基类婴儿食品 大肠菌群 !

婴儿配方粉 大肠菌群,菌落总数 !

矿泉水,瓶装水 大肠埃希菌 !

定型包装的冰 大肠埃希菌 !

豆腐 大肠埃希菌 !

注$!表示无备注

’’应当注意的是%我国目前尚未对生产过程制定
微生物限量标准%仅参照终产品标准对生产过程微
生物状况进行判断%这在数据处理上显然缺乏充足
的科学依据+
#.!’关于监控点

监控点的设置应覆盖整个加工环节中微生物

水平可能发生变化且会影响食品安全或宜食用性
的产品和区域%如产品接触面,产品接触面上难以
清洁的区域,杀菌后到最终包装之间的区域等+ 一
般可参考相关文献资料,专家经验或工厂的历史数
据等+ 建议由企业内负责生产,质量,清洁消毒,维
护等人员组成工作组%必要时邀请微生物专家%对
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整个工厂生产区域进行调查%包括储存,接收,仓
库,员工设施 "如食堂,更衣室,卫生间,维修区域,
办公室和会议室等#,设备,环境等的洁净设计及清
洁消毒计划%工厂布局%人流,物流和气流等%了解
可能发生的微生物危害%指出微生物重点控制区
域%尤其注意工厂内可能成为潜在污染源的地方%
如叉车工作区域,拒收0回收区域,卫生间等%避免
杀菌后的二次污染%确定重点关注区域+ 为了科学
地设置监控点%应绘制工厂卫生区域的分布图%如
图 ! 所示+

图 !’食品工厂中风险区域微生物监控举例 /,0

6=;NCB!’69NC]9:BG94>: B:M=C9:IB:@>AI9:=@9C=:;LC9;C>I

由图 ! 可知%( 区最值得检测+ 为了保护产
品%该区域必须保证没有致病菌%但实际操作中只
要保证 ! 区和 # 区没有致病菌即可%因为各区域之
间是相互关联的%微生物进入工厂后%可通过人流
和物流通道,空气处理系统,气溶胶等移动+ 对 !
区,# 区甚至 , 区的致病菌阳性结果采取补救措
施%就可以明显降低或消除对 ( 区或产品的危害%
这也是利用资源更好的方法+ 而且如果要检测 (

区%就要提前做好结果阳性的应对措施%如暂扣所
有产品并进行检测%如果检出致病菌%则产品应考
虑返工或销毁%如果已经出厂则应考虑召回+ 也
有专家认为%如果 ! 区或 # 区检出致病菌%可在食
品接触该区域之前采取纠偏措施%此时生产可以
继续%这种做法可将致病菌在污染食品之前消除%

避免产品召回或撤回 /,0 +
#.#’关于监控频率

风险较高的区域可以考虑每天或每周检测%风
险较低的区域可以每两周,每月或每季度检测一
次%如没有风险%也可以不检测+ 若有证据表明产
品被污染的风险增加时%可适当增加样品数量,频
率和取样点+ 例如$施工过程,设备发生重大改变
时或突发事件"漏水,漏雨等#+
#.,’异常情况的处理

当检验结果与既定微生物标准出现轻微不符

合时%可增加取样频次加强监控&当出现严重不符
合时%应当及时分析原因%确定是否需要对微生物
控制程序采取相应的纠正措施+ 例如%当检出致病
菌时%应立即对检出区域,周围临近可疑区域"或可
能影响的产品#进行取样并检测+ 同时在取样后对
检出区域和周围临近可疑区域进行清洁消毒%为了
验证清洁消毒效果的有效性%需在清洁消毒后再次
取样并检测+ 制定取样计划时%需考虑检出区域和
临近可疑区域"或可能影响的产品#%例如区域 , 可
能影响到区域 #%区域 ! 可能影响到区域 (%区域 (

可能影响到终产品+ 为了验证整个纠正措施的有
效性%可以通过一定周期内连续对阳性区域和临近
区域进行涂抹采样%当检验结果均为阴性时方可以
恢复正常的监控频率+ 对于指示菌检测结果阳性
的情况%可考虑继续检验致病菌+
#.*’关于定期审核

微生物监控计划应定期审核%如工厂布局,设
备,工艺是否变化%监控数据的变化趋势等%以便验
证控制体系是否持续有效+ 国际食品法典委员会
在 ?+?0[Y!(!!"(# ’制定微生物限量标准的原
则*中提出采用趋势分析的方法%评估食品安全控
制体系的有效性 /(#0 +

,’食品行业中实施微生物监控的建议
新版’食品安全法*已于 !"(* 年正式实施%从

修订内容可以看出%食品安全过程管理的思想得到
了进一步的加强%在国家简政放权的总体要求下%

食品安全管理的重点也将从事前审批逐渐转移到
加强事中事后监管+ 立法思想和监管模式的转变
反映出食品行业自身管理的变化%从单纯追求终产
品安全上升到对整个食品安全管理体系的关注和
改进%微生物监控也正是在这样的大环境下被提出
来的+ 目前微生物监控的概念在我国食品安全法
规和标准中出现的时间并不长%食品行业需要一定
的时间消化吸收%在这段时间里%应注意以下几个
方面$
,.(’理性看待指示菌与食品安全的关系

指示菌仅能提示致病菌存在的可能性%更多地
是表示食品大体上的清洁程度%反映食品在整个生
产,运输或销售过程中的环境是否达到要求%从而
判断企业微生物控制措施是否有效%是否需要对控
制措施进行校正等 /($0 + 社会各界在对食品安全标
准进行解读或应用时%应从更加理性的角度看待指
示菌指标和限值的含义+
,.!’充分认识过程管理的意义

企业应正确认识微生物检验在食品安全管理
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方面的作用%高度重视食品加工环境对产品的影
响%从原料采购到成品出厂的各个环节都加强过程
控制%以更科学的方法全面提升管理水平%确保企
业能够生产出质量可靠,社会满意的放心产品+ 政
府机构也应按照’食品安全法*的立法精神%以(预
防为主)的基本原则%加快转变监管思路%对违法生
产行为加大查处力度%消除劣质产品生产的土壤%
维护市场公平+
,.#’积极推进微生物监控的实施

致病菌是无处不在的%原料,配料,供应商,设
备,车辆,员工,来访者或虫害等都可给工厂带来
致病菌+ 监控计划不仅仅用于确认企业的卫生标
准操作程序" EEWl#是否有效以及改进清洁消毒的
频率和强度%更重要的是提供早期预警%及时发现
致病菌%让企业能够尽早采取应对措施%从而在产
品最终成型前消除风险%减少损失%避免不安全产
品流向市场%也起到保护品牌,维护声誉的积极
作用+
,.,’科学制定监控计划

由于食品类别,企业规模,时间空间等存在差
异%不同工厂所处的微生物环境也不可能完全一
样%因此监测数据的数量和质量都有所不同%每个
工厂都应制定个性化的监控计划%从工艺设计和产
品特点入手%根据产品质量,法规要求,产品成本等
统筹考虑+ 如果生产线上的产品暴露在环境中%就
有被致病菌污染的风险+ 但有时产品是通过管道
输送到最终包装容器中%或者使用了热灌装工艺%
则可认为产品没有暴露在环境中+ 如果在产品密
封包装后再杀菌%也应当看作是没有暴露+ 有时为
了减少监控%也可以考虑改变工艺%使产品不再暴
露于生产环境 "如相比起冷灌装和常温灌装%热灌
装或无菌灌装就无须进行监控#%或者对成品包装
进行巴氏杀菌等%改变产品特性或环境条件 "如改
冷藏为冷冻#等+
,.*’做好监控结果的分析利用

应把监控结果异常看作查找污染来源%改进控
制体系的绝佳机会%鼓励技术人员发现并报告阳性
结果%提前做好应对措施+ 除了对问题区域再次清
洁消毒%企业也应考虑改变员工操作%加强员工培
训%改造设备或设施%更改工艺或产品%或其他能长
久解决问题的措施+ 即使没有阳性结果%也可以对
一些特殊环境采样%如设施建造,安装设备,停电,
屋顶裂缝,杀菌失败或任何可能导致终产品风险增
加的情况等+
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