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附件 1

婴幼儿配方乳粉生产企业蜡样芽胞杆菌
风险防控指南

一、蜡样芽胞杆菌的基本特性

蜡样芽胞杆菌是常见的食源性致病菌，革兰氏阳性，需氧或兼

性厌氧，菌体细胞杆状，产芽孢，在自然界中分布广泛，存在于土

壤、空气、水和尘埃中。蜡样芽胞杆菌部分菌株能产生肠毒素，通

常包括致呕吐型毒素和致腹泻型毒素两类，感染症状通常表现为

恶心、呕吐和腹泻等胃肠道感染症状。我国一直将其视为婴儿配

方乳粉风险防控的重要指标。

蜡样芽胞杆菌营养体最低生长温度约为 4—5℃，最高生长温

度约为 48—50℃，常温下 6h 左右即可进入对数生长期，允许生长

的 pH 值范围为 4. 9— 9. 3，生长的最小水分活度为 0. 912—

0. 950；产生的芽孢对热、冷冻、干燥和紫外线辐射等条件有很强的

耐受性，且一旦条件理想芽孢就会萌发转化为营养体。从食品微

生物学角度来看，蜡样芽胞杆菌具有耐热性强、不易杀灭的特点。

二、生产过程中蜡样芽胞杆菌的危害识别与风险分析

（一）湿法工艺

基于危害分析与关键控制点（HACCP）原理，结合婴幼儿配方

乳粉湿法工艺生产过程主要环节的危害识别与风险分析结果（见

附录 1），风险较为显著、对风险控制有重要作用的工艺环节主要
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包括：

1. 原料控制

原料中的蜡样芽胞杆菌水平对于后续生产过程中的各项控制

措施及终产品的污染风险具有决定性影响，尤其对于使用生乳为

原料的工艺过程，生乳中蜡样芽胞杆菌风险的暴露性高、可控性

低，且在运输过程中有增殖的风险，是生产过程中蜡样芽胞杆菌污

染的最主要来源。

2. 杀菌

杀菌通常应作为蜡样芽胞杆菌危害的关键控制环节。

巴氏杀菌能够杀灭蜡样芽胞杆菌的营养体，但芽孢能在巴氏

杀菌后残留下来，甚至一定数量的芽孢可能经热处理诱发萌发。

婴幼儿配方乳粉生产企业中常用的蒸汽直接喷射杀菌（DSI）

工艺通常情况下能够有效杀灭蜡样芽胞杆菌及芽孢，但在杀菌参

数偏离、杀菌前产品微生物污染水平过高等情况下，依然有蜡样芽

胞杆菌残存的可能性。

3. 中间贮存

在包括生乳贮存、巴氏奶贮存、配料贮存、浓奶贮存在内的多

个中间贮存环节，贮存温度、时间对于蜡样芽胞杆菌风险控制至关

重要。应注意 4℃左右的低温环境，仅能对蜡样芽胞杆菌进入对

数增殖期起到延缓作用，并不能有效抑制其生长繁殖。任何中间

贮存超出限定温度、时间的情形，都可能导致蜡样芽胞杆菌数量增

长超出可控范围。
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4. 清洁与消毒

蜡样芽胞杆菌在食品加工设备内表面有较强的黏附性，结合

其不易杀灭的特点，容易在生产线上污垢积存的点位孳生。因此，

清洁与消毒是清除生产线中残存蜡样芽胞杆菌的重要手段；相反，

清洁或消毒不彻底则是造成婴幼儿配方乳粉生产过程中蜡样芽胞

杆菌污染的重要原因。

5. 蒸发浓缩

在长时间连续生产的情形下，蒸发浓缩环节的蜡样芽胞杆菌

风险会显著升高，浓奶在蒸发浓缩器内表面积累形成奶垢为蜡样

芽胞杆菌孳生提供了条件，当达到一定水平后，由于蒸发浓缩处于

杀菌工序后端，终产品中的蜡样芽胞杆菌水平将难以控制。

车间环境、生产人员卫生状况、包装材料、设备设施、生产操作

可能出现的交叉污染等都是造成蜡样芽胞杆菌污染的潜在风险，

但在严格执行良好生产规范的基础上，一般不需要采取额外控制

措施。

（二）干法工艺

基于危害分析与关键控制点（HACCP）原理，结合婴幼儿配方

乳粉干法工艺生产过程主要环节的危害识别与风险分析结果（见

附录 2），风险较为显著、对风险控制有重要作用的工艺环节主要

包括：直接进入干混合工序的原料、食品添加剂可将微生物直接带

入产品，是干法工艺蜡样芽胞杆菌污染风险的主要来源，尤其是以

含乳原料为载体的干混原料（如以乳清粉为载体的二十二碳六烯
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酸、二十碳四烯酸等）。车间环境、生产人员卫生状况、包装材料、

设备设施、生产操作可能出现的交叉污染等都是造成蜡样芽胞杆

菌污染的潜在风险，但在严格执行良好生产规范的基础上，一般不

需要采取额外控制措施。

三、蜡样芽胞杆菌的控制措施

生产企业在确保严格执行良好生产规范的基础上，可依据工

艺类型特点，对以下要素加强管理，必要时建立针对性风险监控计

划或风险防控措施：

（一）湿法工艺

1. 生乳的收集与储运

（1）奶源基地管理

严格控制自建或自控奶源基地的牧场环境、牲畜、挤奶设备及

操作过程的卫生状况，注意保持圈舍卧床干燥清洁，及时清理粪

便、防疫消毒，做好挤奶过程相关人员、牲畜、挤奶设备的清洁消

毒。可根据自身情况，配备覆盖牧场挤奶器、板式换热器、奶罐等

设备设施的就地清洗（CIP）系统。

加强牲畜病疫管理，做好分群管理及病畜隔离工作，可通过加

强监测和及时治疗等手段降低病疫的传播及其对相应微生物水平

的影响。

可根据自身情况开展对自建自控奶源基地（环境、牲畜、设备

设施、生乳等）的微生物监控。

（2）生乳储运
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应严格执行“生乳在挤奶后 2h 内应降温至 0—4℃”的要求，

运输过程温度控制在 0—6℃。

宜制定牧场生乳储存设备、生乳运输车辆清洗消毒规程（宜配

备覆盖生乳运输车辆、收奶软管等的 CIP 系统），严格执行并定期

进行效果验证。

2. 原料验收与监控

对于使用生乳为原料的生产企业，宜结合自身情况建立生乳

中蜡样芽胞杆菌风险监控计划，制定监控限值，明确检验结果超限

后的处置程序及加严控制的相关措施。注意控制生乳原料取样到

加工使用的时间间隔，确保检验结果能够反映加工使用前的蜡样

芽胞杆菌水平。

对用于婴幼儿配方乳粉生产的其他原辅料，宜基于风险分析

制定蜡样芽胞杆菌验收标准或建立风险监控计划。

3. 中间贮存

应严格控制生乳贮存、巴氏奶贮存、配料贮存、浓奶贮存等中

间贮存环节的贮存条件与贮存时间。必要时建立相应的风险监控

计划，定期监控中间贮存产品的蜡样芽胞杆菌水平。

4. 生产过程控制

严格执行各杀菌工序工艺参数的控制要求，如果偏离限值应

采取恰当的纠偏措施。

宜制定配料、蒸发浓缩连续生产控制要求，根据连续生产过程

中微生物增殖情况的评估结果，针对连续生产时间、是否执行中间
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清洗操作、中间清洗操作标准程序等做出明确规定，严格执行并定

期验证。

可结合自身情况，采取在线取样等方式开展监控。

5. 清洁与消毒

应严格执行清洁消毒技术要求和管理流程，定期进行效果

验证。

可定期采用过氧乙酸类的消毒剂对设备内表面进行消毒。

可对 CIP 难以清洗的点位（如蝶阀、集气瓶、双联过滤器、小

料斗、部分垫圈缝隙、卫生设计缺陷导致的污垢点等）进行识别，在

CIP 结束后进行手动拆洗；对于板式换热器、杀菌器、分离机、净乳

机等容易积垢的设备制定检查计划，定期手动拆卸进行检查并彻

底清洗消毒。

6. 成品检验

可将蜡样芽胞杆菌纳入婴儿配方乳粉成品检验指标。

（二）干法工艺

对于直接进入干混合工序的原料、食品添加剂（特别是含乳原

料为载体的干混原料），宜制定蜡样芽胞杆菌验收标准或建立风险

监控计划。

四、蜡样芽胞杆菌污染的调查

宜制定调查方案，以便在发现蜡样芽胞杆菌污染时能够及时

有效开展调查、评估风险。调查方案可参考附录 3 中列出的调查

方式和要素，采用分段调查方式缩小调查范围，通过取样检验和分
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析调查并用的方式，锁定污染点、查明污染原因，以便清除污染并

消除造成污染的风险。

五、生产线上蜡样芽胞杆菌污染的清除

在常用的消毒剂中，过氧乙酸类消毒剂对蜡样芽胞杆菌清除

作用最好，杀灭效果随杀菌剂浓度和杀灭时间的增大而增强。理

论上 100mg/L 过氧乙酸溶液作用 30min 或 1000mg/L 过氧乙酸溶

液作用 15min 可有效杀灭生产线上残留的蜡样芽胞杆菌；标准

CIP 程序配合 3g/L 过氧乙酸溶液 25℃冲洗 10min 可以有效清除

蜡样芽胞杆菌污染。企业在实际操作过程中宜根据消毒剂使用说

明中的浓度要求，经验证后使用。
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附录 1

婴幼儿配方乳粉湿法工艺生产过程主要环节蜡样芽胞杆菌
危害识别、风险分析与控制措施

环节 危害来源 风险等级 控制措施

生乳的收

集与储运

蜡样芽胞杆菌在自然界中分布广泛；

牧场环境、牲畜、挤奶操作/设备带入

污染；

储运过程中蜡样芽胞杆菌增殖。

* * *

严格控制自建或自控奶源基地的牧场环境、牲畜、挤奶操作/设

备卫生状况；

加强牲畜病疫管理；

建立涵盖环境、牲畜、设备设施、生乳的微生物监控计划；

严格生乳储运过程控制；

做好牧场生乳储存、冷却设备、生乳运输车辆等的清洗消毒。

原料验收

与监控
原料中蜡样芽胞杆菌水平过高。 * * *

建立生乳中蜡样芽胞杆菌风险监控计划，制定监控限值，明确

检验结果超限后的处置程序及加严控制的相关措施；

控制生乳验收取样到加工使用的时间间隔；

对于用于婴幼儿配方乳粉生产的其他原辅料制定蜡样芽胞杆

菌验收标准或建立风险监控计划。

生乳贮存
贮存条件失控或贮存时间过长导致蜡样

芽胞杆菌增殖。
* *

严格控制贮存条件与贮存时间；

监控蜡样芽胞杆菌水平。

净乳 / * * 定期（如每季度）或根据使用情况建立拆卸验证计划。
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环节 危害来源 风险等级 控制措施

巴氏杀菌 杀菌效果不及预期。 * *

严格执行杀菌工艺参数的控制要求，如果偏离限值采取恰当的

纠偏措施；

定期（如每季度）或根据使用情况建立冷却板式换热器的拆卸

验证计划。

巴氏奶

贮存

贮存条件失控或贮存时间过长导致蜡样

芽胞杆菌增殖。
* *

严格控制贮存条件与贮存时间；

监控蜡样芽胞杆菌水平。

标准化

配料
/ *

基于配料系统连续使用过程中微生物增殖情况的评估结果，针

对连续生产时间、中间清洗操作等做出明确规定并严格执行。

配料贮存
贮存条件失控或贮存时间过长导致蜡样

芽胞杆菌增殖。
* *

严格控制贮存条件与贮存时间；

监控蜡样芽胞杆菌水平。

均质 / * /

杀菌 杀菌效果不及预期。 * *
严格执行杀菌工艺参数的控制要求，如果偏离限值采取恰当的

纠偏措施。

蒸发浓缩

蜡样芽胞杆菌污染残留、连续生产时间过

长积累形成奶垢为蜡样芽胞杆菌孳生创

造条件。

* *
制定连续生产控制要求，针对连续生产时间、中间清洗操作等

做出明确规定并严格执行。

浓奶暂存
贮存条件失控或贮存时间过长导致蜡样

芽胞杆菌增殖。
* *

严格控制贮存条件与贮存时间；

监控蜡样芽胞杆菌水平。

喷雾干燥 / * /
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环节 危害来源 风险等级 控制措施

流化床二

次干燥
进风、环境引入污染。 * 严格执行良好生产规范。

包装 包材、环境引入污染。 * 严格执行良好生产规范，严格包材验收。

清洁与

消毒
蜡样芽胞杆菌清除不彻底。 * * *

严格执行清洁消毒技术要求和管理流程，定期进行效果验证；

定期采用过氧乙酸类消毒剂对设备内表面进行消毒；

对难以清洗的点位进行识别，在 CIP 结束后进行手动拆洗；

对于容易积垢的设备制定检查计划，定期手动拆卸进行检查并

彻底清洗消毒。

环境卫生

控制
环境控制失效产生污染源。 * 严格执行环境、卫生监控。

成品检验 / * 将蜡样芽胞杆菌纳入成品检验。

风险等级 * * * ：存在显著风险或风险输入的主要途径，建议建立针对性风险监控计划或风险防控措施。

风险等级 * * ：对风险控制有重要作用，建议结合实际状况建立风险防控措施或加强风险管理。

风险等级 * ：存在风险，但在良好生产规范的基础上，一般不需要采取额外控制措施。
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附录 2

婴幼儿配方乳粉干法工艺生产过程主要环节蜡样芽胞杆菌
危害识别、风险分析与控制措施

环节 危害来源 风险等级 控制措施

原料验收
直接进入干混合工序的原料、食品添加剂

带入污染。
* * *

对于直接进入干混合工序的原料、食品添加剂（特别是含乳原

料为载体的干混原料）制定蜡样芽胞杆菌验收标准或建立风险

监控计划。

备料

车间环境、生产人员卫生状况、包装材料、

设备设施、生产操作等可能出现的交叉

污染。

* 严格执行良好生产规范。

进料

配料

（预混）

投料

混合

包装

清洁与

消毒
清洁消毒不彻底导致污染。 * 严格执行清洁消毒技术要求和管理流程，定期进行效果验证。

环境卫生

控制
环境控制失效产生污染源。 * 严格执行环境、卫生监控。

成品检验 / * 严格执行检验管理制度。
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环节 危害来源 风险等级 控制措施

风险等级 * * * ：存在显著风险或风险输入的主要途径，建议建立针对性风险监控计划或风险防控措施。

风险等级 * ：存在风险，但在良好生产规范的基础上，一般不需要采取额外控制措施。
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附录 3

蜡样芽胞杆菌污染调查的分段、方式及要素

*重点检查罐与管道的清洗效果，以及板式换热器、杀菌器、分离机、净乳机等的清洗效果。
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附件 2

婴幼儿配方乳粉生产企业克罗诺杆菌
风险防控指南

一、克罗诺杆菌的基本特性

克罗诺杆菌隶属于肠杆菌科，革兰氏阴性，兼性厌氧，无芽

孢，在自然界中分布广泛，存在于土壤、空气、水和尘埃中。克罗

诺杆菌是一种食源性条件致病菌，对于 0—6 月龄婴儿（特别是

免疫功能受损的婴儿）能够产生较大威胁，感染后易引发精神萎

靡、拒乳、黄疸加重等症状，严重者可引起坏死性小肠结肠炎、败

血症、脑膜炎等，《食品安全国家标准 预包装食品中致病菌限

量〓（GB29921— 2021）规定在 0— 6 月龄婴儿配方食品中不得

检出。

克罗诺杆菌能够在 8—47°C 的温度范围条件下生长，最适

生长温度为 35—40°C，但对 60℃以上的高温非常敏感，耐热性

差；适宜生长的 pH 值范围为 5—8，具有耐酸性强、不耐碱的特

点；具有较强的抵抗干燥或高渗透压的能力，可长时间生存在水

活度较低的环境中。

二、生产过程中克罗诺杆菌的危害识别与风险分析

基于危害分析与关键控制点（HACCP）原理，婴幼儿配方乳

粉湿法工艺、干法工艺生产过程主要环节的危害识别与风险分

析结果分别见附录 1、附录 2。



— 17 —

由于克罗诺杆菌耐热性差，通常巴氏杀菌、蒸汽直接喷射杀

菌（DSI）及热处理过程可以将其有效杀灭，因此，湿法工艺中喷

雾干燥 /流化床二次干燥前段加工过程中的风险相对可控。

湿法工艺中喷雾干燥 /流化床二次干燥后段、干法工艺全过

程的生产操作、人员、设备、环境等要素交叉污染带入是克罗诺

杆菌风险的主要来源，例如：

清洁作业区环境潮湿、粉尘积累导致克罗诺杆菌孳生；

人员、原辅料、包装材料、废物、工器具等由清洁度要求低区

域进入清洁度要求高区域引入污染；

通风系统（包括干燥塔、流化床进风系统）送风引入污染；

用于食品生产、清洁食品接触面和设备的压缩空气或其他

气体引入污染等。

干法工艺中直接进入干混合工序的原料、食品添加剂污染

带入也是克罗诺杆菌风险的重要来源。

三、克罗诺杆菌的控制措施

克罗诺杆菌污染具有偶发性、“针点性”的特点，生产企业应

在确保严格执行良好生产规范的基础上综合控制，重点注意对

以下要素加强管理，必要时建立针对性的风险监控计划或风险

防控措施：

（一）保持清洁作业区干燥

做好并保持不同洁净级别作业区之间、湿区域与干燥区域

之间的有效物理隔离（宜包括夹层与屋顶间的区域）；清洁作业

区内，生产时应禁止用水；严格控制清洁作业区可能出现的各种
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水分来源，包括外部渗漏、设备设施渗漏 /凝结、湿式清洁水分残

留等，在清洁作业区内采用湿式清洁的，宜针对设备和环境恢复

干燥制定操作规程并严格执行。

（二）环境监控

严格执行良好生产规范中对于清洁作业区、准清洁作业区

动态控制、微生物监控的相关要求，监控项目检测方法有明确标

准依据的，应严格按照标准进行取样、检测。

宜采取措施确保动态控制、微生物监控的有效性，例如：

严格执行测试规则、测试状态要求，测试状态为动态的，应

在正常生产状态进行，避免清洁消毒等因素对测试结果的影响；

制定方案对取样、检测使用的耗材（如棉签、海绵等）、试剂

盒等进行验收，可将肠杆菌科回收率作为验收指标；

制定涂抹取样操作规程并严格执行（涂抹取样方法可参考

附录 3），取样后尽快送实验室进行检测；

对目标微生物克罗诺杆菌和环境卫生水平指示菌肠杆菌科

进行同步监测，指示菌监测不能取代目标菌监测；

长时间监测结果持续为阴性 /无异常的情况下，特别是进出

清洁作业区人员数量增多、车间改造等可能影响环境维持的因

素出现后依然无异常的，注意考虑对监测有效性进行评估。

宜根据受污染风险（切实结合产品 /原料暴露情况、物料流

转路线、人流路线及流量、设备设施特点、环境要素等进行评

估）、历史监测数据趋势分析、生产周期、厂房面积等要素动态调

整取样区域、取样频率。建议取样区域重点覆盖以下点位：
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产品直接接触面，如罐体内表面、传输产品的管道、筛网、软

连接、呼吸帽、过滤器、采样器、与原料 /产品直接接触的工具等；

封闭型生产设备内外部联通处，如设备的开口、舱门、进气

口等；

紧邻产品和 /或生产设备外表面及生产操作过程接触面，如

设备外壳 /框架、设备外表面间隙和缝隙、工作站、控制面板、秤、

推车等；

人流频繁经过或接触点，如更衣室（特别关注区域间隔的门

把手）、梯子、升降机、可拆卸台阶、叉车等；

粉尘容易聚积、残留的点位，如粉尘收集设备设施（负压称

量罩、粉尘收集器等）、清洁工具及存放处等。

（三）人员卫生

严格落实良好生产规范中的食品加工人员卫生要求。特别

注意清洁度要求低区域进入清洁度要求高区域人员净化流程的

执行。做好工作服管理，严格执行工作服清洗消毒要求，宜特别

关注工作鞋底可能造成的交叉污染。宜对进入清洁作业区人员

的数量、出入频次进行控制。

（四）直接进入干混合工序的原辅料及包装材料控制

严格执行对于直接进入干混合工序的原料、食品添加剂及

包装材料的验收程序，确保微生物指标符合产品标准要求。宜

建立机制加强原辅料、包装材料供应链的生物危害评估与管理。

（五）压缩空气或其他气体监控

宜建立监控计划定期对用于食品生产、清洁食品接触面和
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设备的压缩空气或其他气体进行取样并进行微生物指标监控。

（六）清洁与消毒

应严格执行包括设备、工器具、环境等在内的各项清洁消毒

技术要求和管理流程，定期进行效果验证。在清洗剂、消毒剂的

选择方面，克罗诺杆菌对硝酸溶液、次氯酸等酸性清洗剂、消毒

剂具有耐受性，而乙醇消毒剂、过氧化物类消毒剂、氢氧化钠溶

液、漂白粉（次氯酸钙）则对克罗诺杆菌具有较好的杀灭效果。

宜加强对干燥塔清洁程序的监控（如清洗参数、烘塔温度

等）和清洁效果的检查（如手动清洗点、清洗死角等，注意对塔内

焊缝开裂等隐患的检查与发现）。

（七）停产复产管理

宜加强对企业停产复产（包括主动与被动）情形的管理。对

于长期停产后复产、间歇性生产、停产复产较为频繁的生产企

业，宜制定停产复产相关的管理制度或操作程序并严格执行。

对于停产期间生产环境条件发生重大变化的（如生产车间

构造布局调整、生产车间结构破损维修、设备布局调整、空气净

化系统维修或改造等情形），宜制定风险评估方案，对微生物污

染等风险情况进行全面评估、处置、验证后方可复产。

四、克罗诺杆菌风险的调查与纠偏

宜制定克罗诺杆菌风险异常调查与纠偏方案（可参考附录

4）。当风险监控出现异常时，如成品或过程样品检出克罗诺杆

菌、环境监控发现异常（肠杆菌、克罗诺杆菌）或其他因素（如压

缩空气等）监控出现异常等，应及时启动调查与纠偏程序。同
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时，对异常结果当天及前后数天内的成品增加抽样检验密度，加

强风险防控。
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附录 1

婴幼儿配方乳粉湿法工艺生产过程主要环节克罗诺杆菌
危害识别、风险分析与控制措施

环节 危害来源 风险等级 控制措施

生乳的收

集与储运

原料、生产线、环境等带入污染。 * 严格执行良好生产规范。

原料验收

净乳

巴氏杀菌

冷藏

标准化

配料

均质

杀菌 杀菌效果不及预期。 * *
严格执行杀菌工艺参数的控制要求，如果偏离限值采取恰当

的纠偏措施。

蒸发浓缩 生产线、环境等带入微生物污染。 * 严格执行良好生产规范。
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环节 危害来源 风险等级 控制措施

喷雾干燥

干燥塔及管线清洗、烘干不到位导致

污染；

干燥塔内出现焊缝开裂等隐患未能及时

发现。

* * * 定期进行干燥塔检查。

流化床二

次干燥

流化床及管线清洗、烘干不到位导致

污染；

进风、环境引入污染。

* * 严格执行良好生产规范。

包装 包材、环境引入污染。 * * 严格执行良好生产规范，严格包材验收。

清洁与

消毒

喷雾干燥 /流化床二次干燥后段清洁消毒

不彻底导致污染。
* * 严格执行清洁消毒技术要求和管理流程，定期进行效果验证。

环境卫生

控制

清洁作业区环境潮湿、粉尘积累产生污

染源。
* * *

加强各项卫生管理；

严格保持清洁作业区干燥；

加强环境、卫生监控。

成品检验 / * 严格执行检验管理制度。

风险等级 * * * ：存在显著风险或风险输入的主要途径，建议建立针对性风险监控计划或风险防控措施。

风险等级 * * ：对风险控制有重要作用，建议结合实际状况建立风险防控措施或加强风险管理。

风险等级 * ：存在风险，但在良好生产规范的基础上，一般不需要采取额外控制措施。
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附录 2

婴幼儿配方乳粉干法工艺生产过程主要环节克罗诺杆菌
危害识别、风险分析与控制措施

环节 危害来源 风险等级 控制措施

原料验收
直接进入干混合工序的原料、食品添加

剂带入污染。
* * *

加强对于直接进入干混合工序的原料、食品添加剂的检验（或

验收）。

备料

车间环境、生产人员卫生状况、包装材

料、设备设施、生产操作可能出现的交叉

污染。

* * 严格执行良好生产规范，加强对交叉污染的综合管理。

进料

配料

（预混）

混合

包装

清洁与

消毒
清洁消毒不彻底导致污染。 * * 严格执行清洁消毒技术要求和管理流程，定期进行效果验证。

环境卫生

控制

清洁作业区环境潮湿、粉尘积累产生污

染源。
* * *

加强各项卫生管理；

严格保持清洁作业区干燥；

加强环境、卫生监控。

成品检验 / * 严格执行检验管理制度。
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环节 危害来源 风险等级 控制措施

风险等级 * * * ：存在显著风险或风险输入的主要途径，建议建立针对性风险监控计划或风险防控措施。

风险等级 * * ：对风险控制有重要作用，建议结合实际状况建立风险防控措施或加强风险管理。

风险等级 * ：存在风险，但在良好生产规范的基础上，一般不需要采取额外控制措施。
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附录 3

表面微生物监控涂抹取样方法

使用浸有无菌采样液的拭子 /涂抹海绵，在一定区域内（如

5× 5cm2、10× 10cm2、25× 25cm2等，根据实际情况选择能够显

示出环境微生物状况的最小面积作为采样面积）分别进行水平

方向、垂直方向、对角线方向的反复涂抹采样（见下图，涂抹次数

应与取样面积匹配，确保充分覆盖全部取样区域），并随之转动

拭子。对于不规则表面应尽量涂抹交叉位置。采样时间 30s 左

右。完成采样后，无菌剪去 /折去手接触涂抹棒部分，将涂抹后

的拭子 /涂抹海绵放入装有采样液的试管 /采样袋中保存或直接

送检。

涂抹操作示意图

采样液可根据不同监测目标并充分考虑对工厂实际使用消

毒剂组分的中和作用进行选择（如磷酸盐缓冲液、无菌生理盐
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水、无菌缓冲蛋白胨水、其他中和缓冲液等），以保证监测目标微

生物活性，避免消毒剂残留可能产生的抑制或杀灭作用，使检测

结果更准确。

采样应符合无菌操作的要求，一件采样器具只能盛装一个

样品，防止交叉污染。

采样后，对所采区域进行清洁和消毒，以避免采样过程在采

样点位表面处残留营养物质。

使用商业化表面微生物采样产品的，应注意参照产品说明

书进行操作。
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附录 4

克罗诺杆菌风险的调查与纠偏参考程序
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