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论著

HACCP 体系在婴幼儿补充谷粉生产上的建立和实施

李 　权1 　包大跃2 　石 　华3 　韩 　晶3 　梁 　飞3 　孟宪宇4

(11 协和医科大学公共卫生学院 ,北京 　102200 ; 21 卫生部卫生监督局 ,北京 　100044 ;

31 黑龙江省卫生监督所 ,黑龙江 　哈尔滨 　150001 ; 41 哈尔滨市中医院 ,黑龙江 　哈尔滨 　150002)

摘 　要 :目的 　提高婴幼儿补充谷粉卫生质量 ,确保婴幼儿饮食安全。方法 　选择在中国具有代表性的 1 家婴幼

儿补充谷粉生产企业为试点单位 ,应用 HACCP原理和方法 ,通过现场调查和实验室分析 ,对婴幼儿补充谷粉生产

中的各种原料、中间产品、半成品、成品以及生产环境和设施、生产人员采样分析 ,鉴定和评估可能导致污染的各种

潜在危害及其危害程度 ,根据 CAC推荐的“关键控制点决定树”,确定关键限值。结果 　确定了 5 个关键控制点 ,关

键控制点和关键限值分别为 : (1)原料接收 ,关键限值为查验生产商提供的产品检验合格证明 ; (2) 辊筒干燥灭菌 ,

关键限值为 :蒸汽压 0125～0145 MPa ,温度 138～155 ℃,干燥机电机的转速 400～600 rΠmin ,时间 15～20 s ; (3) 配料 ,

关键限值为产品配方中的各种含量 ; (4)接粉 ,关键限值为 :酒精浓度 72 %～78 % ,过氧乙酸浓度 012 %～015 % ; (5)

包装 ,关键限值为 :酒精 72 %～78 % ,过氧乙酸 012 %～015 % ,紫外线波长 25317 nm ,时间 30 min。在每一关键控制

点建立了监控程序、纠偏措施 ,制定了验证程序和记录保持系统。结论 　HACCP体系建立后 ,成品合格率 100 % ,表

明所建立的 HACCP体系可靠、有效。

关键词 :婴儿食品 ;谷物 ;危害分析与关键控制点

作者简介 :李权　男　主管医师

通讯作者 :包大跃　男　研究员
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Establishment and Application of HACCP in Production of Supplement

Cereal Flour for Infants and Children

LI Quan , BAO Da2yue , SHI Hua , HAN Jing , LIANG Fei , MENG Xian2yu

(School of Public Health , Peking Union Medical College , Beijing 102200 , China)

Abstract : Objective 　To enhance the hygienic quality of supplement cereal flour for infants and children and ensure diet

safety. Method　One representative enterprise in China was chosen as experimental unit producing supplement cereal flour for

infants and children. The raw materials , intermediate products , semi2finished products , finished products , production environment

and facilities , and operators were analyzed by spot surveillance and laboratory analysis with the principle and method of HACCP

during the production of supplement cereal flour for infants and children. All potential hazards and risks that may lead to pollute in

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

recommended by CAC , five critical control points and the control limits (CL) were determined. Results 　They were as follows :

(1) 、Receiving of raw materials , CL were that examine the certificates of products from providers ; (2) 、Sterilization of drying by

rolling , the CL were that steam pressure was 0125～0145 MPa , and temperature was 138～155 ℃, and the rotate speed of drier

was 400～600 rΠmin , time was 15～20 s ; (3) 、Mixing materials , the CL were the quantity of the product formula ; (4) 、

Receiving powders , CL were that the concentration of alcohol was 72 %～78 % , and the concentration of antiseptic was 012 %～

015 % ; (5) 、Packing , the CL were that the concentration of alcohol was 72 %～78 % , and the concentration of antiseptic was

012 %～015 % , and the wave length of ultraviolet radiation was 25317 nm , and time was 30 min. At the same time , monitoring

procedures、corrective actions、verification procedures、record2keeping and documentation procedures were established.

Conclusion 　After the application of HACCP system , the qualified rate of product could come up to 100 % , which indicated that

it could be reliable and effective.

Key word : Infant Food ;Cereals ;Hazard Analysis and Critical Control Point

　　婴幼儿补充谷粉是指适于 4 个月龄以上婴幼儿

食用的粉状或片状补充食品[1 ] 。其以方便、卫生、富

含婴幼儿所必须的维生素、矿物质和多种微量元素

而受到广大消费者的青睐。经过多年的发展 ,我国

婴幼儿补充谷粉产品的质量有了很大提高 ,但仍存

在微生物 (尤其是菌落总数和霉菌) 超标和营养素

不足等问题。卫生部 2005 年抽检结果显示 ,我国市

场上销售的婴幼儿谷粉有近 30 %达不到国家卫生

标准的规定。2006 年 3 月 17 日卫生部紧急通报的

10 种不合格婴幼儿奶粉、谷粉中 ,谷粉占 9 种[2 ] 。

可见 ,我国婴幼儿辅助食品卫生质量不容乐观 ,产品

质量亟待提高。导致婴幼儿补充谷粉质量问题的因

素很多 ,其中之一是婴幼儿补充谷粉企业在生产过

程中不重视安全和质量管理体系建设。

近年来 ,我国的部分食品企业在生产过程中开

始引进 HACCP 管理体系 ,收到了很好的成效 ,目前

我国尚没有用于指导婴幼儿补充谷粉企业如何建立

和实施 HACCP 体系的实施指南 ,本研究在试点企业

进行现场研究的基础上 ,制定婴幼儿补充谷粉生产

企业 HACCP 实施指南 ,为今后在该类企业中推行

HACCP 管理提供科学依据。

1 　对象和方法

111 　对象 　为了保证选择的试点企业具有代表性 ,

对国内几家大型婴幼儿补充谷粉生产企业进行现场

考察 ,了解其生产经营规模、产品的品种、GMP 实施

情况等 ,综合评价后 ,确定黑龙江省一家婴幼儿补充

谷粉生产企业为试点企业。

112 　方法 　在试点企业进行现场研究 ,按照 WHOΠ
FAO 食品法典委员会推荐的《HACCP 体系及其应用

准则》程序建立和实施 HACCP 体系[3 ] 。

11211 　产品描述 　为清晰认识生产线上的产品 ,了

解其主要营养物质和目标食用人群 ,从而使危害分

析更有针对性。我们对产品做了较为详细的描述 ,

见表 1。

11212 　绘制并现场验证工艺流程图 　通过与加工

工人进行深入的交流 ,绘制出产品的工艺流程图 ,并

现场验证工艺流程图 ,以免遗漏重要工序 ,从而为危

害的确认和 CCP 的确立打下坚实的基础。

11213 　危害分析 　对从原料到终产品的整个生产

过程进行现场调查、监测和实验室分析 , 以 GB

10767 —1997 婴幼儿配方粉及婴幼儿补充谷粉通用

技术条件为依据 ,以卫生部近年来健康相关产品抽

检结果发现的问题为重点 ,按照危害分析的方法分

析和评估生产加工过程中潜在的危害 ,并确定预防

控制措施。

11214 　建立 HACCP 计划表 　根据危险分析确定关

键控制点及干预措施 ,制定关键限制、监测系统、纠

偏措施、验证程序和文件记录系统。
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表 1 　产品描述

1 产品Π产品目录 婴幼儿米粉 (蛋白营养米粉为例)

2 主要配料 大米、奶粉、白砂糖、低聚果糖、大豆
蛋白、食盐、蔬菜粉、复合维生素、复
合微量元素等。

3 产品特征 淡黄色均匀干燥粉末。

4 预期用途和适宜的
消费者

产品供 4 个月以上婴幼儿食用。

5 食用方法 打开 ,热水冲服。

6 标签Π及标签指导 为了您宝宝的健康 ,请各位家长参考
孕婴营养专家的建议 :1) 量取 160 毫
升水 (70 ℃) 倒入消毒的餐具中。2)
取一小袋本产品 (根据宝宝的进食
量) ,边倒边搅拌 ,调成糊状。3) 放置
2 分钟 ,待温度适中即可食用。

7 包装 塑料袋装

8 货架期 十八个月

9 储存 储存在阴凉干燥处 ,并建议四周内食
用完。

10 销售运输条件 卫生清洁运输工具

2 　结果

211 　生产加工过程中的潜在危害和预防措施 ,见

表 2。

212 　HACCP 计划表 　见表 3。

表 2 　婴幼儿补充谷粉生产危害分析表

工序 潜在危害
显著性
(是Π否)

判断依据 预防Π控制措施
CCP

(是Π否)

原辅料的
接收

生物性 :细菌、霉
菌、致病菌、寄生
虫。

是 大米在储藏过程中会因微生物的繁殖而产生
黄曲霉毒素 B1 ,奶粉储存过程中会有细菌生
长繁殖 ,白糖中会有霉菌繁殖。

选择合格诚信的供应商 ,对新的供应商进行
原料安全性评价 ,向供应商索取有效的卫生
许可证、生产许可证和检验合格证。对原辅
料进行抽检。

否

化学性 : 农药残
留、重金属污染、
硝酸盐、亚硝酸
盐。

是 水稻在生长过程中因使用杀虫剂与化肥等化
学物质而存在残留 ;土壤中的重金属、硝酸
盐、亚硝酸盐在水稻成长过程中富集。

选择合格的供应商 ,对新的供应商进行原料
安全性评价 ,向供应商索取有效的卫生许可
证、生产许可证和检验合格证。
每批原料进行检验。

是 (CCP1)

物理性 :异物 (昆
虫、砂石等) 。

是 大米在加工过程中混入砂石等杂质。 每批原料进行检查。 否

计量 生物性 :细菌、致
病菌。

是 从业人员、操作工具、设备清洗消毒不彻底带
来的微生物污染。

通过卫生标准操作程序 (SSOP)控制。 否

化学性 :无 否 否

物理性 :异物 是 操作不慎 ,混入异物 ,环境中的杂质。 通过卫生标准操作程序 (SSOP)控制。 否

粉碎 生物性 :细菌、致
病菌。

是 从业人员、操作工具、设备清洗消毒不彻底带
来的微生物污染。

建立卫生标准操作程序 (SSOP) 。 否

化学性 :润滑油污
染。

是 机器润滑油在粉碎过程中滴入粉料中。 应用食品级润滑油。 否

物理性 :无 否 否

标准化
(配料)

生物性 :细菌、致
病菌。

是 添加过程中操作工人、操作工具、设备清洗消
毒不彻底带来的微生物污染。

建立卫生标准操作程序 (SSOP) ;通过既定的
CIP 程序清洗、消毒 ,控制碱液、酸液的浓度、
时间、温度 ,控制清洗消毒时间。

否

化学性 : 营养失
衡、维生素 (脂溶
性) 蓄积中毒、洗
涤剂残留。

是 营养素的标化失控将会导致严重的化学性危
害 ,添加不足 ,会导致营养素的不足 ;设备、管
道中清洗液残留。

选择合格的供应商 ,提供批次检验报告单 ,
必要时提供委托检验报告单 ;维生素在添加
时要严格计量 ,配备监控人员监控 ,避免人
为失误出现多加和少加的现象发生。

是 (CCP2)

物理性 :异物 (如
纸屑、纤维等) 。

是 添加物中带入、混入的杂物。 通过既定的 CIP 程序清洗、消毒。筛网过
滤。

否

搅拌 生物性 :细菌 是 操作过程中 ,从业人员、操作工具、设备清洗
消毒不彻底带来的微生物污染。

通过卫生标准操作程序 (SSOP)和 CIP 控制。 否

化学性 :洗涤剂的
残留

是 设备清洗过程中 ,洗涤剂配比浓度过高或清
洗不彻底 ,导致洗涤剂残留。

通过 CIP 控制。 否

物理性 :异物 否 操作过程中不慎混入异物或器械清洗不彻
底。

通过卫生标准操作程序 (SSOP)控制。 否
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续表 2

工序 潜在危害
显著性
(是Π否)

判断依据 预防Π控制措施
CCP

(是Π否)

乳化 生物性 : 无 无 否

化学性 :洗涤剂残
留

是 设备清洗过程中 ,洗涤剂配比浓度过高或清
洗不彻底 ,导致洗涤剂残留。

通过 CIP 控制 否

物理性 :无 否 否

暂存 生物性 :细菌 是 空气中的细菌降落到暂存罐里 ,或暂存罐洗
刷不彻底造成微生物污染。

通过 GMP 和 SSOP 控制。 否

化学性 :化学毒素 是 暂存时搅拌不彻底 ,导致分层 ,营养素的分布
不均 ,营养素过多 ,导致食入产生毒副作用 ,
过少起不到强化作用。

通过标准卫生操作 (SSOP)控制。 否

物理性 :异物 否 空气中的灰尘、悬浮粒子等污染。 通过 GMP 和 SSOP 控制。 否

辊筒干燥 生物性 :细菌、致
病菌

是 工艺控制不严格 ,可导致病菌存在和杂菌数、
大肠菌群超标。

定期校验 ,确保温度仪显示温度的准确性
(半年 1 次) ;由滚筒干燥人员按照 QΠHFR -
SP - A0 - 002 - 2006《辊筒干燥工作操作规
程》,使蒸汽压力控制在 0125～0145 MPa 范
围内 ,以保证物料杀菌温度在 138～155 ℃
范围内 ;调整干燥机电机的转速 ,使其控制
在 400～600 rΠmin范围内 ,保证辊筒干燥转
数在 3～4 rΠmin范围内 ,在此前提下 ,物料干
燥时间可控制在 15～20 s 范围内。(每小时
记录 1 次)

是 (CCP3)

辊简干燥 化学性 :润滑油、
毒素。

是 加工过程中由于辊筒裸露在空气中 ,致使润
滑剂可能滴到辊筒上 ,导致污染 ;辊筒温度控
制失误 ,温度过高 ,各种辅料高温下发生化学
反应 ,产生毒素。

使用食品级润滑油 ;辊筒干燥人员按照 QΠ
HFR - SP - A0 - 002 - 2006《辊筒干燥工作操
作规程》,使蒸汽压力控制在 0125～0145
MPa 范围内 ,以保证物料杀菌温度在 138～
155 ℃范围内。

否

物理性 :杂质 是 空气中的灰尘 ,悬浮粒子降落到辊筒上 ,导致
污染。

建立卫生标准操作程序 (SSOP) ,保证辊筒干
燥室内空气清洁。

否

破碎 生物性 :细菌、致
病菌。

是 从业人员、操作工具、设备清洗消毒不彻底带
来的微生物污染。

通过卫生标准操作程序 (SSOP)控制。 否

化学性 :无 无 否

物理性 :杂物 是 机器设备、操作工具破损 ,产生金属屑等杂
物。

通过卫生标准操作程序 (SSOP)控制。 否

接粉 生物性 :细菌、致
病菌。

是 粉车、工器具、人员等携带细菌等 ,从而使产
品污染 ,而后续工段无法控制。

通过 SSOP 控制 ;监控情况记录 (1 次Π班) ;工
器具、人员涂抹检验 (2 处Π班周) ;环境空气
质量检测 (1 次Π周) 。

是 (CCP4)

化学性 :无 否 否

物理性 :环境中的
杂质、异物。

是 生产环境中的杂质 ,筛网金属丝脱落 ,造成物
理性危害。

建立卫生标准操作程序 ( SSOP) ,使用安全
筛 ,筛网定期进行监督检查。

否

包装 生物性 :细菌、大
肠菌、致病菌污
染。

是 包装容器、包装间空气、包装人员手、工器具、
工作服等携带的大肠杆菌等污染产品 ,后续
工序无法控制。

通过 SSOP 控制包装容器及人员的清洗消
毒 ;从业人员清洗消毒效果抽检 ;包装容器
大肠杆菌抽检 ;环境空气质量检测。

是 (CCP5)

化学性 :各种助剂
污染。

是 包装材料在生产中添加各种助剂 ,在承装过
程中助剂和单体的析出污染食品。

选择合格诚信的供应商 ,对新的供应商进行
原料安全性评价 ,向供应商索取有效的卫生
许可证和检验合格证。定期抽检。

否

物理性 :异物 是 在生产过程中 ,包装材料的切片、碎屑污染食
品。

建立 SSOP 控制。 否

储运和销售生物性 :细菌、霉
菌、酵母菌。

是 成品在储存运输过程中 ,在适宜的温湿度的
条件下 ,微生物的繁殖 ,造成污染。

通过 GMP 和 SSOP 控制。 否

化学性 :有毒、有
害物质。

否 储存和运输过程中与有毒有害物质接触造成
污染。

执行 SSOP ,严禁与有毒有害物质接触、混
运。

否

物理性 :异物 否 搬运过程中产品破损导致引入环境中的异
物。

建立相关的搬运程序。 否

注 :CIP 为 cleaning in place 英文的缩写 ,原地清洗的意思。
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表 3 　婴幼儿补充谷粉生产 HACCP计划表

CCP
显著
危害

关键限值
监控

对象 内容 方法 频率 人员

纠　偏
行　动

验证 记录

原
辅
料
接
收

化
学
性

重金属、农药残留
符合我国标准规
定。

原辅料卫生
许可证、生
产许可证、
检验报告单

黄 曲 霉 素
B1 、农药残
留、重金属

11 普查 21
委 托 检 查
31 自检

11 每 年 一
次委托检查
21 入 厂 检
查

检验员、委
托检验机构

拒收 主管人员对
每批原辅料
检验合格证
明复查 ,抽样
检测

原辅料合格证
明审查记录表

辊
筒
干
燥

生
物
性

蒸汽 压 : 0125 ～
0145 MPa ;物料杀
菌 温 度 : 138 ～
155 ℃;干燥机电
机的转速 : 400～
600 rΠmin ;辊筒干
燥 转 数 : 3 ～ 4
rΠmin , 在此前提
下 , 物料保温时
间 :15～20 s 范围
内。

干燥的蒸汽
压力、温度、
干燥机的转
数、滚筒的
转数

细菌、致病
菌

自动压力记
录仪、自动
转 数 记 录
仪、自动温
度记录仪

定期校验 ,
确保温度仪
显示温度的
准确性 ( 1Π
半 年 ) ; 记
录 :1Πh。

操作人员 及时调整 ,
根据偏离
程度重新
杀菌或作
它用。

半成品、成品
微生物抽检。

CCP 监 测 记
录、辊筒干燥
运行记录。

标
准
化

化
学
性

产品配方中的各
种营养素含量。

称量仪器 各种辅料和
添加剂的含
量。

半成品、终
产 品 的 检
验。

1 次Π批 操作人员 按照不合
格产品处
理。

化验室定期
抽检终产品
营养指标和
理化指标。

CCP 监测记录
(标准化工序)

接
粉

生
物
性

酒精浓度 :72 %～
78 % ;过氧乙酸浓
度 012 %～015 %。

消 毒 剂 浓
度、消毒频
次。

细菌、致病
菌。

抽检 连 续 性
(1 次Π2 h)

操作人员 及时调整
消毒液浓
度 ,重新消
毒。

对包装间空
气、操 作 工
具、从业人员
及半成品进
行微生物检
测。

CCP 监 控 纪
录、消毒杀菌
纪录和接粉纪
录。

包
装

生
物
性

消毒液浓度 :酒精
72 %～78 % ;过氧
乙 酸 012 % ～
015 %
紫 外 线 波 长 :
25317 nm ; 时间 :

30 min [4 ] 。

消毒液的浓
度、消毒的
频次。

致病菌和霉
菌

浓度测量 ,
频次检查。

连 续 性
(1 次Π2 h)

操作人员 及时调整
消毒液的
浓度 ,并对
包装材料
重新杀菌。

包装材料微
生物抽检。

CCP 监测记录
消毒杀菌记录

表 4 　包装间从业人员手部菌落总数检验结果

进一步规范 SSOP
菌落总数

200 以上 200 以下a

前 12 25

后 4 33

注 :a = CFUΠ皿或 CFUΠcm2

表 5 　终产品微生物检验结果

检验项目 样本量 检验结果 标准 合格率 ( %)

细菌总数 (CFUΠg) 30 1950 30000 100

大肠菌群 (MPNΠ100 g) 30 < 30 40 100

霉菌和酵母菌 (CFUΠg) 30 < 10 50 100

致病菌 30 未检出 未检出 100

213 　通过 HACCP 的建立和实施 ,增强了食品从业

人员的食品安全意识 ,提高了企业的管理水平 ,规范

了卫生操作行为 ,提高了产品质量合格率。如通过

SSOP 的进一步完善和有效执行 ,从业人员和操作工

器具的微生物污染得到有效控制 ,降低了因从业人

员不规范操作给产品带来二次污染的风险。在进一

步规范 SSOP 管理前后 ,包装间从业人员洗手和消

毒后 ,菌落总数的检验结果如表 4 所示。经检验χ2

= 511 , P < 0105。说明实施 SSOP 对控制包装间工

人手对食品的二次污染有效。

214 　实施 HACCP 提高产品的质量 　通过对原料的

化学性危害、标准化化学危害、辊筒干燥的生物性危

害、接粉的生物性危害和包装材料的生物性污染 5

个关键控制点的控制 ,有效地降低了各种危害对产

品的污染。对实施 HACCP 后的终产品的微生物指

标进行连续监测 ,结果如表 5。通过监测可以看出

实施 HACCP 后终产品的合格率达到 100 %。证明

HACCP 体系运行有效 ,能够保障婴幼儿补充谷粉的

产品质量。

3 　讨论

311 　本次研究选取的是国内比较大的婴幼儿补充

谷粉生产企业为试点 ,但是根据卫生部统计结果 ,生

产条件简陋 ,从业人员素质低下 ,管理水平不高的中

小型婴幼儿食品生产企业在我国占大多数 ,而且这

些企业的产品主要销往农村和经济欠发达的地区。

由于我国食品监督资源有限 ,在现有的情况下 ,卫生

监督力量不可能完全覆盖食品销售的各个地点 ,特

别是农村地区更是监督的薄弱地区。这就更给不法
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生产企业以可乘之机 ,“安徽阜阳奶粉事件”就充分

说明这一点。因此 ,如何引导和促进中小型企业加

大投入 ,改善生产条件 ,提高管理水平 ,增强守法意

识 ,消除和控制生产加工过程中的危害 ,保证产品质

量是提高我国婴幼儿补充谷粉生产企业整体素质和

产品质量的关键 ,也是今后各级食品监督部门应当

着力解决的问题和工作的重点。

312 　HACCP 管理体系不是孤立的管理体系 ,它必

须有 GMP 和 SSOP 作为基础 ,也就是说一个企业如

果没有完善的 GMP 和 SSOP 管理体系 ,HACCP 就成

了空中楼阁 ,再完美也只能停留在想象之中。而通

过本研究发现 ,我国除对保健食品生产企业要求强

制 GMP 认证外 ,其他食品企业都没做具体的规定 ,

这部分企业为了追求产品利润的最大化 ,在法律法

规没有强制规定的情况下 ,让其增加投入往往是困

难的 ,最终导致 HACCP 管理体系无法建立。因此 ,

我国应加快标准的制修订进程 ,并应与国际接轨。

建议婴幼儿补充谷粉生产企业应实施强制性的

GMP 认证 ,提高婴幼儿补充谷粉生产企业的准入门

槛 ,规范其生产行为 ,从而提高婴幼儿补充食品的产

品质量 ,保障婴幼儿的正常生长发育和健康成长。
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气相色谱 - 脉冲火焰光度法测定水产品中
有机锡的研究

赵孔祥1 ,2 　赵云峰1 　付武胜3 　吴永宁1

(11 中国疾病预防控制中心营养与食品安全所 ,北京 　100050 ; 21 天津出入境检验检疫局动植物与

食品检测中心 ,天津 　300457 ; 31 福建省疾病预防控制中心 ,福建 　福州 　350003)

摘　要 :目的 　建立气相色谱 - 脉冲火焰光度法 ( GC - PFPD)测定水产品中有机锡的研究。方法 　以氢溴酸 + 四

氢呋喃 (1 + 20)和 0103 %环庚三烯酚酮 - 正己烷为萃取剂 ,凝胶渗透色谱法 ( GPC) 净化 ,戊基溴化镁衍生后弗罗里

硅土柱净化 ,气相色谱 - 脉冲火焰光度检测器 (硫模式)检测。结果 　8 种有机锡组分及内标分离良好 ,各组分相对

响应因子的相对标准差 ( RSD) < 15 % ,2 种基质 3 个水平加标的平均回收率为 8411 %～11616 % , RSD 小于 20 % ,标

准参考物 ( ERM - CE 477)中 3 种丁基锡测定结果与定值一致。结论 　气相色谱 - 脉冲火焰光度检器测定法满足了

水产品中多组分有机锡痕量检测的需要。

关键词 :有机锡化合物 ;食品 ;渔业 ;色谱法 , 气相
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