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食源性致病微生物风险管理与控制
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摘  要：介绍食品安全管理的框架方法，包括采样和微生物检验，概述良好卫生规范及危害分析关键控制点系统如

何达到某一食品或加工过程的特定食品安全目标（food safety objective，FSO）。FSO是企业在特定食品或食品操作

中选择并实施控制危害的措施，为管理机构制定并实施监督程序以评估企业采纳管理措施的适当性，以及在不同国

家监督程序的等同性方面的定量提供了科学基础。微生物检验是食品安全管理的有效手段，然而应在了解其局限性

及其应用的益处和目的的情况下选择和应用微生物检验。食品工业制定有效的管理系统控制食品中特定的危害，其

对于负有评估企业是否已经建立并充分实施食品安全管理系统职责的管理机构来说同样有效。
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Abstract: The purpose of this article is to introduce the reader to a structured approach for managing food safety, including 

sampling and microbiological testing. In addition, the text outlines how to meet specific food safety goals for a food or 

process using good hygienic practices (GHP) and the hazard analysis critical control point (HACCP) systems. FSOs (food 

safety objectives) can provide the scientific basis for industries to select and implement the measures that can control the 

hazard(s) of concern in specific foods or food operations and for control authorities to develop and implement inspection 

procedures to assess the adequacy of control measures adopted by industries, as well as to quantify the equivalence of 

inspection procedures in different countries. Microbiological testing can be a useful tool in the management of food safety. 

However, microbiological tests should be selected and applied taking into consideration their limitations, benefits and 

purposes. This study is expected to provide guidance to the food industry on how to establish effective management systems 

to control specific hazards in foods. This approach will similarly be of interest to inspection authorities with responsibility 

for assessing whether industries have developed and implemented adequate food safety management systems. 
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国际食品法典文件中描述了微生物风险评估的程

序，其他法典系统的文件运用了食品卫生通用原则和关

于危害分析与关键控制点（hazard analysis critical control 
point，HACCP）的附件以及食品微生物标准的制定和应
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用原则，其中国际食品法典确保食品安全的工具是良好

卫生规范（good hygienic practice，GHP）和HACCP体
系。在HACCP系统中，通过从食品中消除或将其降低到

可接受水平来控制危害。国际食品法典委员会的理解是

这些可接受的水平不会危及适当保护水平（appropriate 
level of protection，ALOP）。然而，只要不用“食品

中可接受的危害水平”来表示ALOP，企业将不知道在

HACCP体系中什么是可接受的水平[1]。因此，继质量保

证和质量管理标准中质量目标的概念[2-3]和广义上介绍食

品安全目标（food safety objective，FSO）之后，需要建

立一个FSO的概念，并且与此同时提出同样的措辞用以

表示某些确定等同性的卫生措施的判定形式[4-5]。

FSO的目的是将ALOP或风险可接受（耐受）水平

转换成消费者可耐受危害的最大频率和/或浓度。然后，

FSO可被转换成食品加工过程的执行，这样可确保在消

费时食品中危害的水平不超过FSO。由于风险特征被描

述为“每年估计的疾病数量”，术语描述类似ALOP[6-8]，

因此认为在制定FSO的过程中风险评估是很有帮助的，

而且风险评估能被用于选择确保达到FSO的控制措施。

尽管FSO[9]的概念同最初《世界贸易组织实施卫生与植

物卫生措施协定》（World Trade Organisation/Sanitary 
and Phytosanitary Measures，WTO/SPS）协定中所描述的

ALOP概念相关，但随后意识到国际食品法典委员会不仅

有起草WTO应用程序和准则的任务，还应帮助各国改善

它们的食品安全问题。在这一点上，食品安全目标不仅

被看作是某个国家已经达到的危害水平，还应作为食品

安全强化计划的一部分。这种状况导致了某些困惑，一

方面，某国不能要求出口国出口的食品比进口国已经达

到的要求更高（更严格的FSO），该FSO将仅反映现状。

另一方面，在国家范围内食品安全强化计划所使用的

FSO应该与国际贸易食品管理中所使用的FSO完全分开。

国际食品微生物标准委员会（International Commission on 
Microbiological Specification for Foods，ICMSF）[10-15]认识

到这一状况建议FSO应用于双重目的，政府制定FSO是告

诉企业食品中不得超出的最高危害水平，并且建议应在

流行病学调查的基础上制定FSO，即食品中的某一危害

水平不能引起不可耐受的公众卫生问题。如果有证据显

示存在于食品中的某一危害水平确实不可接受则应设定

通过控制措施可能达到的更低限量，前提是该措施具有

技术可行性且花费不高。出于不同目的应如何制定FSO
可能因情况不同而产生变化[16-17]。

1 食品安全管理体系的概念

图1描述了制定全面的食品安全体系的一系列活

动。由于是通过企业和政府的一系列活动来建立并验证

有效的食品安全体系，因此，将企业和政府的作用进行

了分别描述，并包括一系列步骤。政府风险管理者使用

流行病学依据将疾病同微生物病原及食品联系在一起。

然后，需要制定新的政策以预防或减少未来同类疾病的

发生，或防止公共卫生状况的恶化，例如由进口食品所

导致的疾病。为了更好地选择控制措施，可能需要更多

的信息。基于未来发生事件的紧迫性、严重性、危险性

和可能性，以及“危害—食品”组合和其他因素，风险

管理者可成立专家组提出建议，或要求风险评估者描述

风险的概况。如果可能，在从其他利益相关单位获得信

息的前提条件下，政府风险管理者可进行评价并决定是

否应制定FSO用以反映“危害—食品”组合的现状或改

进管理措施。运用流行病学研究资料、有关危害知识及

导致食源性疾病的条件，政府风险管理者为“危害—食

品”组合制定FSO，即为消费者保护设定的食品中微生

物危害的最大可耐受频率和/或浓度[18]。

FSO

FSO

GHP HACCP

pH aw NaCl

图 1 食品微生物安全管理框架

Fig. 1 Proposed scheme for managing the microbiological safety of food

企业和政府的风险管理者评估现有或改进的工艺技

术、加工过程和实际操作是否可达到FSO和FSO界定消费

时的危害水平。这意味着制备和应用FSO应是食品安全
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管理考虑事项中的一个完整的部分。如果FSO是可达到

的，下一步将是制定评估控制措施是否将控制危害控制

到符合FSO的标准。标准可能包括执行标准（例如：杀

菌效果为降低5 个数量级{D [Decimal]，为数量级}，细

菌数量不能增长100 倍以上）、过程标准（例如：产品

在71 ℃条件下进行2.5 min的灭菌）或产品标准（pH值、

aw）。通过应用GHP和HACCP达到该标准需要考虑在

加工过程时监测程序用以履行或核实其管理。如果缺乏

该知识，那么过程或产品标准则不能有效执行，就需要

使用默认值以确保食品安全。这些值通常是保守的，例

如：极低的pH值或aw、极度的热处理。前述标准应合并

到审查/监督程序用以评估一项对控制有害的操作及符合

已制定的FSO的有效性。此外，应基于食品参数制定批

次接受标准，以决定危害是否已被控制（如pH值和aw）

以及判定适时的微生物标准[19]。如果判定FSO不具备技

术可行性，可选择以下措施：重新评估FSO；修改加工

或生产过程，以达到FSO；禁止生产/加工；制定可接受

标准，以评估控制危害及达到FSO的操作的适用性，如

果适当，根据确定危害是否已被控制（如pH值和aw）的

食品参数制定批次接受标准，并适当制定终产品的微生

物标准[20-22]。

2 由致病微生物引起的食源性疾病的现状

不同时期的食源性疾病趋势[23-27]以及由食源性致病

菌引起的疾病构成的全球性公共卫生问题[28-29]会受人口、

食品生产和供应的工业化和集中化、旅游和贸易以及微

生物的演变和适应等因素影响。食源性疾病的症状表现

为轻度到重度胃肠炎甚至威胁生命，食源性疾病通常

是急性的，但也有可能由于长期后遗症而演变成慢性疾

病。在工业化国家，最常见的食源性疾病的病因是沙门

氏菌（Salmonellae）、金黄色葡萄球菌（Staphylococcus 
aureus）、产气荚膜梭菌（Clostridium perfringens）和副

溶血性弧菌（Vibrio parahaemolyticus），但嗜热弯曲菌

（Campylobacter spp.）被认为更重要[30]。由于在20 a前，

并没有发现空肠弯曲菌、大肠杆菌O157:H7、单核细胞增

生李斯特氏菌及环孢子虫（Cyclospora cayetanensis）这

些致病菌，因此，直到20世纪90年代中期以前，许多国

家每年由沙门氏菌、金黄色葡萄球菌及副溶血性弧菌引

起的疾病总数通常占所报道疾病的70%～80%[31]。 

沙门氏菌被认为是世界范围内最重要的食源性致

病菌已有多年，沙门氏菌疾病暴发所涉及的食品包括肉

禽、蛋和蛋制品、乳和乳制品、新鲜农产品及调味品[32]。 

20世纪80年代中期，许多国家禽肉和蛋中肠炎沙门氏

菌（S. enteritidis）显著增加，成为严重的问题，但是

1996—1997年间，英国由于此致病菌引起的暴发和散发

病例已经显著降低[33]。近年来一些工业国家由嗜热弯曲

菌引起的疾病发生率已经超过了沙门氏菌，弯曲菌病暴

发很少，多数病例为散发，通常由于未煮熟的禽肉或同

生禽肉的交叉污染所造成，其他食品、未处理的水及生

乳均被涉及[30]。一些以生鱼为主要膳食的国家，由副溶

血性弧菌引起的疾病频繁发生，但西方国家偶有暴发，

其传播媒介通常是加工过程，而不是生制海产品。在许

多热带国家，霍乱弧菌是一种地方病，水在霍乱流行中

起重要作用[34]。在许多发展中国家志贺氏菌（Shigella 
spp.）也成为重要的公共卫生问题，而发达国家所报道

的志贺氏菌病的病例经常同旅游、食品加工者和托儿所

相关。由于志贺氏菌属的宿主仅限于人类，因此感染

源是带菌者污染的食品或水。全世界小肠耶尔森氏菌

（Yesinia enterocolitica）引发的疾病广泛发生，主要同食

用生的或未煮熟的猪肉相关[35-36]。

大肠杆菌通常是动物（包括人类）携带的一种正

常微生物菌群，大部分是无害的，但某些具有特殊毒力

特性的菌株。即使少量摄入，亦可引起腹泻，并导致严

重危害。在过去的20 a间，产维罗细胞毒素（producing 
verocytotoxins，VTs），又称志贺样毒素（Shiga-like 
toxins，SLTs）的出血性大肠杆菌（enterohaemorrhagic 
E. coli，EHEC）已经被认为是一种严重的食源性危

害，许多不同血清型的EHEC均产生VTs或SLTs。在澳

大利亚E. coli O111是最常见的引起疾病的血清型，但

起初许多人类疾病的暴发是由大肠杆菌O157:H7引起的[37]。 

现今人类疾病已经同许多V Ts的大肠杆菌血清型相

关，EHEC首次引起的人类病例同食用未煮熟的牛肉馅 

相关[38]，有时涉及未经巴氏灭菌的乳制品，某些暴发也

追溯到了未经巴氏灭菌的苹果汁（在美国称之为“苹果

酒”），蔬菜芽、酸乳、发酵香肠、水及与农场动物的 

接触等[39-40]。由单核细胞增生李斯特氏菌引起的疾病并不

多见，但可能较为严重，在高危人群的致死率较高，例

如：婴儿、孕妇及免疫缺陷人群，其暴发已涉及的食品

包括以生乳、干酪、即食肉制品、鱼糜、烟熏蚌类、鲑

鱼和蔬菜制成的食品[41-43]。

肉毒毒素中毒相对罕见，但由于该疾病的致命性及

所涉及的产品类型对贸易的影响而始终受到特别关注。

很多年来，同家庭装罐或家庭制备的产品相比，商业加

工食品涉及较少，但近来，已经涉及了几种商业制备的

产品。错误加工和/或不适当的贮存温度已经成为引起肉

毒毒素中毒的最常见原因，家庭加工食品及餐饮机构的

错误处理也具有一定的责任。例如，含有墨西哥胡椒的

辣味调味汁没有适当加热，用由锡纸包裹焙烤的马铃薯

制备的马铃薯沙拉贮存在室温条件下，拌入黄油的洋葱

未冷藏贮存即夹入三明治和提拉米苏-红叶茶干酪中[44]。 

随着食品销售和使用过程中冷链贮存的改善，目前金黄
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色葡萄球菌和产气荚膜梭菌仅在贮存温度不当时会引起

疾病。同样随着冷藏条件的改善，许多食品的货架期已

经延长，从而引起了新的关注：在向消费者证明食品没

有腐败的情况下，嗜冷致病菌有可能增加其危险水平。

其中最受关注的微生物是肉毒杆菌非蛋白水解型菌株

的B、E和F型，以及单核细胞增生李斯特氏菌和小肠耶

尔森氏菌，所有这些菌株很少或不能引起支持其增长

的食品腐败。其他食源性细菌性细菌病原体包括化脓

性链球菌（Streptococcus pyogenes）、结核性分支杆菌

（Mycobacterium tuberculosis）、牛布鲁氏菌（Brucella 
abortus）及蜡样芽孢杆菌[45-47]。

3 食源性疾病监测

虽然许多年来食源性感染一直被认为是引起人类疾

病的主要原因，但真正的发病率一直是未知的[48-49]，例如

在加拿大和美国，每年实际发生的病例数和暴发数估计

是报告数字的许多倍[31,50-51]。近年来，对感染性疾病漏报

程度的研究团队主要有荷兰的Notermans[52]、Wheeler[53]和

英国食品标准局（Food Standards Agency，FSA）[54]等。

这种漏报情况是不适宜的，除了上述对病原物质和食品

媒介提供连续的趋势评估外，还可提供对暴发的及时报

告和调查：识别并清除市场上被污染的产品；对食品服

务企业、加工厂和家庭的食品制备操作进行纠偏；确定

并正确处置食源性病原体的携带者；新的食源性疾病病

原的检验；更好地理解法规政策的效力和/或实施；提高

对不同病原流行病学的认识。

食源性疾病的常规检验和监测系统对确定不同国家

食源性疾病的发生趋势极为必要。在美国同1996—1998年 

相比，1999年食源性疾病暴发数量呈下降趋势[55]，主要

是由于弯曲菌病和志贺氏菌病的下降，沙门氏菌病却没

有变化。在英国，自1995年起弯曲菌病几乎一直保持在

同一水平，而自1997年起肠炎沙门氏菌和鼠伤寒沙门氏

菌的感染病例数显著下降（www.phls.co.uk）[56]。在许多

发达国家弯曲菌病已经被认为是最常见的细菌性食源性

疾病。此外，每个国家的主要沙门氏菌株均不同，但是

在过去的5～10 a上述两种菌是最受关注的，而英国的数

据可能不适用于美国或其他国家。每个国家要追溯所有

沙门氏菌菌株，这样可能显示其中最多的一种或两种或

所有菌株的趋势图。全球对食源性疾病的广泛认识和消

费者的关注表明需要运用国际可接受的风险管理方法实

施更有效的控制措施[57-58]。

表 1 成功控制食源性危害的措施

Table 1 Measures that have successfully controlled foodborne hazards

危害种类 危害来源 控制措施 其他措施

细菌

蜡样芽孢杆菌（B. cereus） 在烹调、冷却及贮藏过程中控制时间-温度

布鲁氏杆菌（Brucellae） 消灭布鲁氏病 动物健康

弯曲菌（Campylobacter）（ 嗜热） 原料的选择，避免交叉污染 GHP
肉毒杆菌（C. botulinum）（蛋白水解） 蒸馏、酸化、低水分活性 HACCP
肉毒杆菌（C. botulinum）（非蛋白水解） 烹调、时间-温度控制、产品的pH值和水分活性 HACCP

产气荚膜梭菌（C. perfringens） 烹调、冷却和贮存过程中时间-温度的控制 HACCP
大肠杆菌（E. coli）（致病株） 烹调、控制发酵和老化、冷藏、避免再污染 GHP

单核细胞增生李斯特氏菌（L. monocytogenes） 烹调、控制发酵和老化、冷藏、避免再污染 GHP
结核分支杆菌（M. bovis） 消灭牛身上、灭菌乳中的结核分枝杆菌

沙门氏菌（Salmonella）（非伤寒） 烹调、控制发酵和老化、冷藏、避免再污染 GHP
鼠伤寒沙门氏菌（S. typhi） 个人卫生

志贺氏菌（Shigella） 烹调、水的质量、污水管理、个人卫生

金黄色葡萄球菌（S. aureus） 烹调、控制发酵和老化、冷藏、避免再污染 GHP
霍乱弧菌(V. cholerae) 水的质量、污水管理、个人卫生 GHP

副溶血性弧菌(V. parahaemolyticus) 原料选择，避免生食鱼 GHP、HACCP
创伤弧菌（V. vulnificus） 避免某类食品

小肠耶尔森氏菌（Y. enterocolitica） 生熟分开、屠宰卫生 GHP

病毒
甲型肝炎病毒（hepatitis A） 水的质量、个人卫生、消费者教育 收获时的控制

诺瓦克病毒和其他小圆结构病毒 水的质量、个人卫生、消费者教育、烹调 收获时的控制

寄生虫
旋毛虫（Trichinella spiralis） （在农场）限制进入农场、鼠类控制、冷冻、烹调、控制风险动物屠宰（户外饲养猪、禽，特别是野猪）、冷冻、烹调 动物健康

弓形虫（Toxoplasma gondii） 肉：冷冻、烹调蔬菜：彻底清洗

真菌毒素
曲霉（Aspergillus spp.）、镰刀菌（Fusarium spp.）、

青霉（Penicillium spp.） 原料选择、分类、干燥贮存、脱水 GHP

海产品
毒素

雪卡毒素（Ciguatera） 收获控制、消费者教育 GHP、HACCP
鲭鱼肉中毒 卫生、温度控制 GHP
贝类中毒 收获控制、消费者教育
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4 有效控制措施的重要性

一个有效的食品安全管理体系通常包括大量的控

制措施（表1），例如原料的选择、加工前的卫生处

理、加工过程的正确应用以及在加工过程及随后阶段的

GHP。在工业水平，对低酸罐装食品规定了加热过程来

控制肉毒梭菌的芽孢，由于肉毒梭菌芽孢在pH值较低的

食品中不能繁殖，因此对酸或酸化的食品（pH值低于

4.5）不需要严格加热。牛肉中肉毒梭菌的芽孢在大多数

烹调过程中都能存活，如果将烹调好的肉放置在适宜温

度则该细菌能繁殖，但是，快速冷却能迅速通过支持其

生长的温度范围（50～15 ℃）使其增长减缓，公共餐饮

业可应用其他控制措施控制其增长。大肠杆菌O157:H7
在汉堡的牛肉馅饼中偶然发生，可通过充分加热消除其

危害，在综合考虑肉饼的质量、密度、起始温度、烤制

温度及烹调时间的情况下，建立适当的加热过程用以确

保肉饼的中心温度能够杀灭致病性大肠杆菌[59]。为了预

防鸡蛋中肠炎沙门氏菌引起的沙门氏菌病，易感人群，

如老年人和免疫缺陷者，应仅食用蛋黄凝固的熟鸡蛋或

经商业巴氏灭菌的产品，因为已追溯出许多沙门氏菌病

的病例是由于在家庭中制作蛋黄酱和提拉米苏时使用生

蛋所造成[60]。此外，在厨房中处理生禽也能将嗜热弯曲

菌属病原扩大到其他工作台，所以在处理生禽后应反复

并彻底洗手[57,61]。

5 FSO在食品安全管理中的应用

当考虑一个特定的“食品—危害”组合的可耐受危

险水平时，风险管理者应向风险评估者和利益相关者，

例如涉及的企业和消费者，寻求建议。风险的定义是来

源于食品的危害对所暴露人群产生不良影响的可能性和

严重程度的估计。ALOP是根据对公共卫生影响、技术可

行性、经济问题及同日常生活中其他风险比较的考虑所

建议的已经达到或可达到的水平，但是，食品加工者不

可能达到其所声明的目标，例如，“一个国家每年每10
万居民中某种食源性疾病的发生少于20 例本地病例”[17]

（即风险的耐受水平）。虽然这可能是一个期望目标，

但其要求各方的集体努力。食品加工者仅能解决其能进

行控制的因素，这是因为，虽然食物链上所有的操作人

员必须知晓各自的作用并管理其操作来满足FSO，但他

们不能承担其他操作者的行为责任，因此清晰地交流每

个FSO认为的可耐受危害水平是重要的，因为以这种方

式食品加工者能有效地建立控制措施以达到其目标[62-65]。

FSO是一个相对新的概念，当被纳入风险管理工作

框架时具有相当的优势，其表示了食品中微生物危害可

达到消费者保护可耐受的最大频率和/或浓度。在可能的

情况下，FSO应是定量且可验证的[66-68]。通过与来自风险

评估和风险管理过程的信息及管理特定风险的措施相结

合，FSO在现代食品安全管理体系中起着重要作用，可

用于制定科学的控制措施。通常，由于缺乏关于危害的

相关特性、导致公共卫生不良影响的因素、控制危害的

必要条件及在食物链中如何有效实施控制措施的信息，

因此FSO应具有灵活性。经常会有新发现的或新出现的

危害情况发生，例如产毒大肠杆菌。当可获得更多信息

时，风险评估应进行更新，FSO也应随之调整[69-71]。

对于国际贸易中的食品，FSO应在国际食品法典委

员会工作框架内建立，这同世界贸易组织和SPS协定的

概念一致，它为国际贸易食品可接收标准的协调一致提

供工作框架。某个国家制定的食品安全标准常常同其他

国家制定的不同，其为比较不同食品安全系统提出的相

对保护水平提供了科学的基础。这些原则适用于等同性

问题、保护水平和非关税贸易壁垒。某个国家的规范不

同于另一国家，但二者同样提供安全产品时，它们应促

进国际贸易的协调一致，而且，管理当局和食品加工者

能应用这些原则制定等同标准。FSO是食品安全管理的

较好方法，因为它致力于保护人类健康且为达到这一目

标提供了灵活性。因为交流消费者保护可耐受的危害水

平，所以FSO不同于微生物标准。FSO规定了目标，设

计了可纳入食品生产和制备的控制措施（例如，GHP、
HACCP），并可用于评估企业采纳的管理体系及管理机

构采纳的监督体系的适宜性和有效性，因而FSO仅限于

食品安全，不涉及质量
[72]。

6 执行、过程、产品及默认标准

当设计并控制食品操作时，有必要考虑致病菌污

染、破坏、存活、生长和再污染的可能性，还应考虑食

品可能暴露的后续条件，包括加工过程，以及贮存、销

售、制备中的不利条件（时间、温度、交叉污染）。在

食物链每个阶段控制食品以防止、消除或减少食品危害

的能力因食品类别和技术可行性的效力而异。由于GHP
和HACCP是帮助企业在食品操作中控制微生物危害的主

要可获得手段，因此有必要确定FSO的技术可行性
[73]。

执行标准是在为确保食品安全而实施的某一步骤或

多个步骤组合中的一项或多项控制措施所要求的结果。

制定执行标准时应考虑在生产、加工、销售、贮存、制

备和使用过程中危害的起始浓度及危害的改变。例如，

烹调牛肉馅时执行标准为沙门氏菌杀灭达6 D（D值是指

在一定温度条件下，将微生物杀灭90%（即使之下降一

个对数单位）所需的时间），或烹调生鲜或冷冻烤鸡时

沙门氏菌降低10%以下[58,74]。

过程标准是为达到执行标准，在某一步骤或多

个步骤组合中的控制参数（例如，时间、温度、pH
值及aw）。例如在美国，乳品巴氏灭菌的控制参数是
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71.7 ℃、15 s[75]。温度和时间的结合将确保贝氏考克斯菌

（Coxiella burnetii）及其他在生鲜乳中已知不形成芽孢

的致病菌被破坏。

产品标准包括的参数确保在制备或食用食品前危害

水平不会增至不可接受的水平，其还被用于评估食品的

可接受性。食品中的微生物取决于食品的成分和环境，

这一点正逐渐被认知和接受。因此，测定pH值、aw、

温度和气体为判定特定食品的安全性提供了更快速的方

法，在特定食品中这些因素是决定食品安全的主要因

素。例如，如果已经判定一特定pH值（如pH≤4.6）或

aw（如aw≤0.86）可确保该食品能符合致病菌（如肉毒杆

菌、金黄色葡萄球菌）生长的FSO，那么认为该食品可

以接受[76-77]。

默认标准是制定的保守值用以确保过程或食品的安

全。如果不能获得足够的资源来进行所需的研究以达到

合理的过程或产品标准，则可应用默认标准。例如，即

食冷冻食品破坏其延长保质期的非蛋白水解肉毒杆菌的

默认值为内部温度90 ℃、加热10 min[78]。管理机构或咨

询组已经普遍制定了默认值，该值规定了确保食品安全

生产必须符合的最低标准。

7 微生物采样方案与检验

食品采样方案的严格程度应根据致病菌及其毒素或

毒素代谢产物对消费者的危害或食品品质腐化至不可食

状态的可能性来确定。采样方案也应考虑存在的微生物

的类型和数量。有些微生物仅使食品变质，有些则可能

致病，还有一些微生物可用来指示被致病菌污染的可能

性。一些致病菌引起的轻度疾病很少蔓延，而另一些轻

度疾病则迅速蔓延，还有一些会导致严重疾病。食源性

危害程度会随着食品中微生物数量的增多而升高，反之

亦然。在某些情况下，食品只作为传播感染性微生物的

媒介。在正常销售、贮存、消费加工过程中的处理可使

微生物的数量降低、不变或升高，同时不稳定的毒素会

分解，而稳定的毒素则保留。

微生物标准中采样方案的选择首先要反映其目的性，

即该标准是用来评估食品的一般质量、可接受性（即一般

性指标），还是用来间接（即指示菌）或直接（即致病

菌、毒素、毒素代谢产物）评估微生物的安全性。

微生物检验用于不同目的，考虑出于什么目的进

行微生物检验是非常重要的。目的决定检验的类型（指

示菌或致病菌）、方法（快速性、准确性、重复性、再

现性等）、样本（生产线残留或终产品）、结果的解释

及采取的行动（拒绝该批次、调查采样、过程的再调整

等）。表2显示了微生物检验的许多不同方面[79-81]。

表 2 食品安全管理中的微生物检验示例

Table 2 Examples of microbiological testing in food safety management

检验类型 目的 使用者 样本类型 采样方案 微生物

可接受性 批次检验 政府 终产品 分级 致病菌指示菌

可接受性 验证，已知历史的批次 政府 终产品 分级 致病菌指示菌

企业 原料 分级 致病菌指示菌

监测、检查 关键控制点、生产线 企业 生产线样本 变量、分级 指示菌

环境采样 生产线、环境 企业 残留、尘埃、水 靶向、发现污染来源 指示菌

验证 HACCP 企业 终产品 分级 致病菌指示菌

监测 依从性 政府、企业 商业产品 分级（通常n＝1） 致病菌

调查 食物链 政府、企业 所有类型样本 调查、很少基于统计学 致病菌

指示菌正常情况下对人体无危害，但可提示存在治

病菌，可用于健康危害的间接指示。例如，对于干蛋制

品，肠杆菌可作为沙门氏菌的指示菌。在这些产品中，

任何实际可行的采样方案都不能检出低水平的沙门氏

菌。认识到致病菌和指示菌的关系并非一成不变，常受

产品和生产过程的影响是很重要的，在选择指示菌的时

候必须注意。例如，“大肠菌群计数”已被广泛用作卫

生通用指标，但在许多产品中，不可避免地存在嗜冷肠

道菌，显著升高的大肠菌群数量并不一定意味着卫生状

况不合格或对消费者具有风险性。

在一些情况下进行致病菌检验可确保食品安全。对特

定致病菌的检验可用于：1）当经验表明检验是保护消费

者的有效手段时的常规采样；2）在无合适的指示微生物

时，确认GHP/HACCP系统；3）当食源性疾病暴发的流行

病学资料表明特定批次食品导致本次发病时或怀疑有致病

菌或毒素代谢产物存在的其他情况下的调查性采样。

8 结 语

本文的目的是介绍为管理食品安全所构建的方法，

讨论控制微生物危害的检验的使用性和局限性。此外，

根据其利弊，讨论了在该安全管理体系中的接受批次检

验，描述了应用现行国际食品法典文件制定更强、更可

靠的食品安全管理体系。按照逻辑顺序应用国际食品法

典文件，结合FSO，能为解决等同性、保护水平及非关

税贸易壁垒等问题提供基础。
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