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目的 

 

本合规指南向生产灭菌后会暴露于环境的即食（RTE）肉类和家禽制品的企业，提供关于如

何满足美国联邦法规第 9 篇第 430 部分——《李斯特菌规则》的特定建议。另外，也提供关

于灭菌后会暴露于环境的即食肉类和家禽制品的卫生、单核细胞增多性李斯特菌（Lm）检测

及交叉污染预防方面的信息。本文件取代《FSIS 李斯特菌指南及问答》的之前版本。 

 

为回应对2012年9月发布的草版的评论，FSIS 修订了此终版指南。本指南还提供了关于“按

照 FSIS 的政策及程序，如产品尚未获得特定检测结果，则不予贴上检验标志”的新信息。

FSIS 还修订了本指南，明确规定，除了满足《李斯特菌规则》的要求外，企业还必须满足 9 
CFR 416 卫生、9 CFR 417, HACCP 系统及其他使用法规之要求。 

 

FSIS 还修订了本指南，以提供关于即食产品贴标签的补充信息，并对标签指引（附件 1.1：资源 
1）做了澄清说明。另外，FSIS 还修订了本指南，以提供关于多个加工步骤（栅栏效应）对控制

李斯特菌生长的影响的更新信息，以及关于返工产品控制的新信息。更新的指南还提供关于在实

验室内合成食品接触面样本的优缺点。另外，FSIS 更新了本指南，以说明当企业选择除食品接

触面外（第 3.6 节），还额外进行产品抽样，却出现李斯特菌属检测阳性结果时，应该采取的行

动。更多信息也见 《FSIS 即食产品抽样程序》。 

 

本文件提供指引，协助企业满足 FSIS 法规。本指南阐明了 FSIS 的最佳实践建议，具有最高

的科学性和实践性，但不代表企业必须满足的要求。企业可选择采用本指南概述之外的其他

程序，但需要说明认为其能有效控制灭菌后暴露于环境的即食产品危害的原因。如使用本指

南中的建议，企业不需要就其程序提供进一步依据。。 

 

修改概述 

 

第 1 章：修订本章旨在提供关于《李斯特菌规则》要求的更清晰、更容易理解的信息。虽然此信

息自 2006 年 5 月版《合规指南》以来未发生明显变化，FSIS 建议企业检讨此信息，以确保符合

法规。此信息可能对即将开始生产的企业有用。修订版： 

 

• 提供了分步骤指南，以协助企业判断其产品是否受《李斯特菌规则》管辖。 

 

• 描述了对替代控制措施的要求和建议。 
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• 另外，每一节都都提供了词汇表，以进一步明确指南及《李斯特菌规则》内术语的含

义。 

 

• 更新了“资源 1”（附件 1.2），以提供关于全面灭菌但不被视作即食的产品的信息。 

 

第 2 章：本章节提供关于根据《李斯特菌规则》，制定控制措施的更新技术信息。修订版： 

 

• 在附录 2.1 中，提供了关于灭菌和抗菌剂处理后验证的更详尽的信息。 

 

• 另外，修订了卫生指南，增加了针对阳性结果，加强卫生执行的描述。 

 

• 更新了“参考文献”部分，以提供更多关于控制李斯特菌新技术的信息。 

 

• 在附录 2.3 中，提供了关于为实施《李斯特菌规则》，制定企业员工培训计划的
新信息。 

第 3 章：本章节提供关于为了将李斯特菌作为食品接触面（FCS）检测，而制定“李斯特菌控制

方案”的更新信息。修订版： 

 

• 更新了关于在提供的 3 种控制措施下，例行检测李斯特菌属的信息。虽然建议的李斯特

菌属抽样频率无变化，修订过的本章节提供关于满足建议的抽样频率和采集样本数量的

进一步指引。 

 

• 另外，还就 FSIS 对样品采集和实验室分析的期望进行了澄清说明。 

 

• 最后，提供了关于产品和非产品接触面检测（虽然《李斯特菌规则》并未要求）的信息，

以让企业更了解其产品在食品加工环境中的安全和卫生情况。 

 

第 4 章：本章节提供关于针对例行抽样李斯特菌阳性结果，制定加强抽样计划的更新消息。

修订版： 

 

• 提供了一张新的表格（表格 4.1），说明后续加强抽样，以及扣留和检测产品的时间
安排。 
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• 给出了加强抽样的定义，以向企业提供更多关于如何发现阳性结果原因，并予以应对

的信息。 

 

• 另外，提供了关于识别及应对李斯特菌趋势的新信息。 
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• 还提供了 FSIS 针对李斯特菌阳性结果，通过食品安全评估 (FSA) 获得的发现，以提

升对通过 FSA 评审，掌握的常见问题和经验教训的理解。 

 

如何使用本指南 

 

本《合规指南》修订版内之更新信息应帮助企业在需要时，找到与李斯特菌控制

相关的特定信息。 

 

• 各章节末添加了词汇表，以提升理解术语在本文件中的意思。术语在本文件中首次出

现时会加粗。 

 

• 利用方框就文中要点提供更多信息。 

 

• 各部分末尾添加了附录，以提供关于本文件所引入概念的更详尽信息。 

 

• 问答也纳入了本文件，以帮助企业找到特定信息。 

 

如果无法在本《合规指南》内找到需要的信息，FSIS 建议用户在 AskFSIS 数据库中搜索

“关于李斯特菌的问答”，或者通过 AskFSIS 提交问题。记录这些问题能帮助 FSIS 优化

《合规指南》及发布的相关文件的当前和未来版本。 

http://askfsis.custhelp.com/
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介绍 

 

单核细胞增多性李斯特菌（Lm) 是一种会污染即食肉类和家禽产品，并导致李斯特菌病的病

菌。估计，李斯特菌病每年在美国导致约 1600 例食源性疾病，1500 例住院，260 例死亡

（Scallan 等，2011）。对于大多数健康人，李斯特菌病会导致类似流感的症状；但是，对于

高度易感人群（比如老年人、孕妇和免疫功能不全的人），它会导致自然流产、败血症、脑膜

炎，甚至死亡。数次李斯特菌病爆发都与食用被李斯特菌污染的即食肉类和家禽制品有关。 

 

李斯特菌广泛分布于环境中，包括空气、土壤、灰尘、种植材料和青贮饲料。因此，李斯特

菌可能进入加工厂环境，污染肉类和家禽产品以及其他成分。李斯特菌有足够的机会在生产

场所内的各类小生态位中生存繁殖，比如地板、下水道和积水中。如果没有适当的场所和员

工卫生习惯，李斯特菌很容易交叉污染加工设备、员工的手套或围裙，以及产品。 

 

李斯特菌具有独特的生长特性，因而成为了加工环境内难以控制的病菌。具体来说，李斯特菌能

够在其他病菌无法生存的潮湿阴凉的环境中生长，还能在冷冻温度下生存。李斯特菌属还表现出

耐热和耐盐性。它能在食品接触面（FCS）和非食品接触环境表面形成生物膜，因此即使所处表

面受到强力清洁和消毒，也能持续存在。一旦建立生态位，李斯特菌就能在环境中长时间存在，

直到此生态位被识别并去除。 

 

即食产品在冷藏存储期间能支持李斯特菌生长，因此尤其容易受李斯特菌污染。另外，由于即食

产品通常不加热直接食用，如果受到污染，造成食源性疾病的可能性更大。灭菌处理，比如蒸煮

肉类和家禽产品，一般能消灭李斯特菌，但是，即食产品可能会在后来的削皮、切片、重新包装

盒其他加工步骤中，暴露于环境，被再次污染。通过控制灭菌后加工环境卫生，或者对产品执行

干预措施，企业能确保即食产品不再次被李斯特菌污染。 

 

2003 年，FSIS 发布了 9 CFR 430——《杀菌后暴露的即食 (RTE) 产品的单核细胞增多性李

斯特菌控制》（《李斯特菌规则》）。根据《李斯特菌规则》，即食产品如果含有李斯特

菌，或者与受李斯特菌污染的食品接触面直接接触，则视为受到污染。FSIS 检测表明。即食

肉类和家禽制品内的李斯特菌水平会因为遵守基于科学的法规和行业作出的努力而下降。然

而，病菌依然以低水平污染即食产品，即食产品受李斯特菌污染导致疾病的情况依然发生。

而且，受污染的即食产品，不论是否支持李斯特菌生长，都会在零售时交叉污染其他即食产

品，加剧相关疾病风险。最后，对于高度易感人群而言，感染剂量较低。因此，FSIS 对即食

产品内的病菌维持“0 容忍”，继续加强计划与建议，以减少或消除即食产品内的李斯特

菌。 
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2012 年 12 月 10 日，FSIS 发布了一则联邦公报通告 (FRN)：“因某些检测结果未定而不应用

检验标志”。这份通告宣布，FSIS 正在变更其程序：在收到所有与决定有关的检测结果之前，

FSIS 将保留其对肉类和家禽类产品是否污染，以及是否有资格进入商业流通的决定。在本联邦

公报内宣布的政策和程序于 2013 年 2 月 8 日生效。本指南告知企业，当 FSIS 检测产品或食品

接触面上是否有食品接触面时，保留即食产品。 

 

本指南提供企业可用于满足《李斯特菌规则》要求的信息，还提供“安全港”，供企业执

行，以确保满足要求。 
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第 1 章 

 
《FSIS 李斯特菌指南》：《李斯特菌规则》的要求 

 

1.1 背景 

1.2 我如何确认我们的产品是否受《李斯特菌规

则》管辖？ 

1.3 《李斯特菌规则》控制方法 

表 1.1: 李斯特菌控制方法 

1.4 对三种控制方法下企业的要求 

1.5 标记 

1.6 词汇 

1.7 参考文献 
附件 

1.1 李斯特菌控制要求 

1.2 即食产品和非即食产品对比表：资源 1 

附录 

1.1 产品类别 

1.2 标记 

 

本章提供企业可用于满足 9 CFR 第 430 部分（《李斯特菌规则》）内法规要求的信息。 

 

1.1 背景 
 

在 19 世纪 80 年代开始的几次李斯特菌病大爆发后，FSIS 与 FDA 合作制定了减少单核细胞增

多性李斯特菌（Lm）导致食源性疾病的策略。2003 年 9 月，FDA 与 FSIS 发布了“量化分析

在选择的即食产品类别中食源性单核细胞增多性李斯特菌导致的公共健康风险”。风险评估表

明，熟肉和热狗构成最大的李斯特菌相关的，每餐份导致疾病和死亡的风险。2003 年 5 月，

FSIS 发布了“FSIS 对熟肉内单核细胞增多性李斯特菌风险评估”。此风险评估表明，组合使

用生长抑制剂和灭菌干预，控制在灭菌处理后暴露的熟肉内的李斯特菌，能最大程度降低李斯

特菌导致疾病或死亡的风险。FSIS 利用这些风险评估，制定控制即食肉类和家禽制品内李斯特

菌的法规。 

http://www.fda.gov/Food/FoodScienceResearch/RiskSafetyAssessment/ucm183966.htm
http://www.fda.gov/Food/FoodScienceResearch/RiskSafetyAssessment/ucm183966.htm
http://www.fda.gov/Food/FoodScienceResearch/RiskSafetyAssessment/ucm183966.htm
http://www.fda.gov/Food/FoodScienceResearch/RiskSafetyAssessment/ucm183966.htm
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/b5027918-ee69-475e-acc9-a07c642f13b6/Lm_Deli_Risk_Assess_Final_2003.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/b5027918-ee69-475e-acc9-a07c642f13b6/Lm_Deli_Risk_Assess_Final_2003.pdf?MOD=AJPERES
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2003 年，FSIS 发布了暂行最终规则，即《杀菌后暴露的即食产品内单核细胞增多性李斯特菌控

制》（《李斯特菌规则》）。《李斯特菌规则》是对生产安全即食产品的企业需遵守的法规的汇

编。根据《李斯特菌规则》，李斯特菌是生产灭菌后暴露的即食产品的企业必须控制的危害。企

业可通过自己的危害分析和关键控制点 (HACCP) 计划，控制产品内李斯特菌，或者通过卫生标准

作业程序（SOP）或其他前提方案，避免灭菌后加工环境内出现李斯特菌。根据《李斯特菌规

则》，灭菌后暴露的即食产品如果含有李斯特菌，或者与受李斯特菌污染的食品接触面直接接

触，则视为受到污染。 

 

《李斯特菌规则》规定了企业可用于控制灭菌后暴露的即食产品受李斯特菌污染的 3 种可选 

方法。 

http://www.fsis.usda.gov/OPPDE/rdad/FRPubs/97-013F.htm
http://www.fsis.usda.gov/OPPDE/rdad/FRPubs/97-013F.htm
http://www.fsis.usda.gov/OPPDE/rdad/FRPubs/97-013F.htm
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• 在方法 1 下，企业用灭菌后处理（PLT）措施，减少或消除李斯特菌，以及抗菌剂或工

艺 (AMAP)，抑制或限制李斯特菌生长（更多关于 PLT 和 AMAP 的信息见第 2 章）。 

 

• 在方法 2 下，企业执行 PLT 或者 AMAP。 

 

• 在方法 3 下，企业不执行任何 PLT 或者 AMAP，而是利用卫生方案，来控制李斯特

菌。 

 

这些方法的控制严密性由 3 到 1 递增，相比使用方法 1 的企业，FSIS 会以更高的频率抽样检查

使用方法 3 的。《李斯特菌规则》仅适用于在灭菌步骤后暴露（灭菌后暴露）的即食产品。灭

菌步骤可定义为蒸煮或其他使得产品无需进一步烹饪，即可安全食用的过程（比如发酵或干

制）。 

 

 

注意：被认为可即食但不灭菌后暴露的产品不受《李斯特菌规则》约束，但依然要在 
RTEPROD_RAND 项目下被抽样检查（更多关于 FSIS 即食产品抽样项目的信息见附录 3.1）。 



《FSIS 李斯特菌指南》 2014 年 1 月 

14 

 

 

 

 

1.2 我如何确认我们的产品是否受《李斯特菌规则》管辖？ 

 

步骤 1 确定产是否可即食（RTE）。 

• 如果有身份标准 1 定义产品为充分烹熟

（比如热狗或烧烤），或者产品使用消费

者通常理解为即食产品的名称（比如肉

酱），或满足《李斯特菌规则》（9 CFR 
430.1）的定义，则被视为即食产品。 

• HACCP 法规要求企业证明其食品安全系

统能控制产品内可能存在的危害，且企业

留存此等依据。更多信息见第 1.4 节。 

• 即食产品示例：熟肉、热狗、整只火腿、香

肠、肉沙拉和其他经过灭菌处理的产品。 

• 关于如何进一步确认产品是否可即食的

信息见附件 1.2。 

• 非即食产品不受《李斯特菌规则》管辖。 

 

 

 

 

 

 

 

步骤 2 确定产品是否灭菌后暴露。 

• 如果产品可即食，确认产品在灭菌处理

（比如蒸煮）后，包装前，是否暴露。 

• 灭菌后暴露示例： 

o 产品在加工、切片、冷藏或包装过程 

中暴露于环境。 

o 产品在企业环境中被从蒸煮袋中取出，切片或切碎，然后重新包装；以及 

o 产品酸化/发酵、腌制、干制或熏制后包装。 

• 灭菌后暴露的即食产品示例可能包括：切片烤牛肉、烹熟待切片的火腿、热狗、发酵

香肠、腌制火腿和肉干。 

产品注意事项 
 

注意：更多示例见附录 1.1。 

 

• 冷冻产品如果没有安全处理说明，也

不因安全而需蒸煮（即使为了提升风

味可能被加热），可被视为即食产

品。 

 

• 在产品离开企业前一直处于同一袋子

里的连袋烹煮产品不被视为灭菌后暴

露。 

 

• 160°F（或其他灭菌温度下）热灌装

的产品，比如脂肪和猪油，被视为即

食产品，但非灭菌后暴露。 

 

• 已蒸煮消灭病菌，且热包装到最终包装

内的汤和其他产品是即食产品，但非灭
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步骤 3 确认产品是否受《李斯特菌规则》管辖。 

• 如果产品是即食产品，且灭菌后暴露，则受《李斯特菌规则》管辖。 

• 如果产品是即食产品，但未灭菌后暴露，则不受《李斯特菌规则》管辖。 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

1 肉类和家禽制品身份标准见 9 CFR 319。 
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1.3 《李斯特菌规则》方法 

 

根据《李斯特菌规则》，李斯特菌是生产灭菌后暴露的即食产品的企业必须通过 HACCP 计划

控制，或者通过卫生标准作业程序（SOP）或前提方案（9 CFR 430.4(a)）避免的危害。为了

维持达到本要求所需要的卫生条件，企业必须遵守三个控制方法中的一个（9 CFR 430.4 
(b)）。 

 

李斯特菌控制方法旨在应对即食产品在灭菌后受李斯特菌污染的问题。每家企业必须为特定产

品指定其计划使用的方法。每一种方法包括企业必须应用的单独一种控制方法，或者控制方法

组合（见表 1.1）。企业可为其生产的所有产品执行同一种控制方法，或者多种方法（关于企业

使用多种方法的内容见本节下文）。更多关于控制措施（比如 PLT 和 AMAP）的信息见第 2 
章。 

 

表 1.1 李斯特菌控制方法 
控制方法 1 企业使用杀菌后处理（PLT），来减少或消除产品中的李斯特

菌，并使用抗菌剂或流程（AMAP），来限制或抑制产品中的李

斯特菌的增长。 

控制方法 2，选择 

1（控制方法 2a） 

企业使用 PLT 来减少或消除产品中的李斯特菌。 

控制方法 2，选择 

2（控制方法 2b） 

企业使用 AMAP 来限制或抑制产品中的李斯特菌 

生长  控制方法 3  企业单独依靠卫生措施，在加工环境中和产品上预防李斯特菌。

在本控制方法下，对于熟肉和热狗，有独立的要求。 

 

企业也可更改生产流程，以满足对特定控制方法的要求。比如，如果企业仅执行卫生程序，来控

制李斯特菌（控制方法 3），但后来又执行 AMAP，则可能满足对控制方法 2 的要求。鼓励企业

在可能的情况下，使用 AMAP 或 PLT 来降低李斯特菌风险。更多关于对此三种控制方法的要求

和建议的信息见下文。 

 

 

 

附件 1.1 概述了 9 CFR 430.4 对控制方法 1、2 和 3 的要求。 

 

控制方法 1 (9 CFR 430.4(b)(1)) 

注意：以下部分说明了《李斯特菌规则》中的要求，以及关于满足这些要求的建议。当使用

“必须”一词时，意味着是要求。当使用“应该”一词时，意味着是建议。 
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控制方法 1 要求使用 PLT，以减少或消除李斯特菌，以及 AMAP，来限制或抑制产品中的李斯

特菌生长。 
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• 企业必须使用 PLT 控制产品中的李斯特菌，并将 PLT 纳入 HACCP 计划。2 

 

• 企业必须根据 9 CFR 417.4 ，验证其 PLT 的有效性。 

 

• PLT 应在产品进入商业流通前，减少李斯特菌至少 1 个对数级。 

 

• 企业必须使用 AMAP 控制产品内李斯特菌，并将抗菌剂或流程纳入 HACCP 计划、卫生 
SOP 或其他前提方案中。 

 

• 企业必须在其 HACCP 计划、卫生 SOP 或其他前提方案中，写明其使用的 AMAP 能
有效抑制和限制李斯特菌生长。AMAP 应实现产品在其保质期内李斯特菌增长不超过 
2 个对数级。 

 

• 如果李斯特菌控制措施被纳入企业的卫生 SOP，措施的有效性必须根据 9 CFR 416.14 
评价。如果李斯特菌控制措施在前提方案，而非卫生 SOP 中得到应对，则企业必须将方

案及其结果纳入 9 CFR 417.5 要求其留存的文档中。 

 

• 因为控制方法 1 包括组合控制措施，FSIS 不要求使用它的企业有针对食品接触面的

检测方案。然而，建议进行检测（见表 3.1）。在控制方法 1 中检测食品接触面可

以是最小限度的，主要作为验证企业卫生条件不影响 PLT 的方式。 

 

• 就所有控制方法而言，对产品执行控制方法 1 的企业必须根据 9 CFR 416 维持杀菌后

的加工环境卫生。 

 

适用于控制方法 1 的产品示例包括接受 PLT（比如，蒸汽巴氏杀菌）且执行 AMAP（比如配

方中添加乳酸盐或双醋酸盐）的熟肉和热狗产品。 

 

控制方法 2 (9 CFR 430.4(b)(2)) 
 

控制方法 2 要求使用 PLT （控制方法 2a）或者 AMAP，来控制李斯特菌在产品保质期内的

生长（控制方法 2b）。 

 

1. 控制方法 2，选择 1（控制方法 2a） 
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• 企业必须使用 PLT 控制产品中的李斯特菌，并将 PLT 纳入 HACCP 计划。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

2 根据 9 CFR 417。 
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• 企业必须根据 9 CFR 417.14 ，验证其 PLT 的有效性。 

 

• PLT 应在产品进入商业流通前，减少李斯特菌至少 1 个对数级。 

 

• 相比控制方法 1，选择控制方法 2a 的企业无需检测食品接触面，但是，FSIS 建议定期

检测，以证明其系统有效（更多关于控制方法 2 的信息见表 3.1）。 

 

• 相比所有控制方法，对产品执行控制方法 2a 的企业必须根据 9 CFR 416，维持灭菌后
加工环境卫生。 

适用于控制方法 2a 的产品示例是在包装后接受过巴氏杀菌后处理，比如蒸汽处理，且不含抗

菌剂，比如乳酸盐或双醋酸盐，的热狗或熟肉产品。 

 

2. 控制方法 2，选择 2（控制方法 2b） 

 

• 企业必须使用 AMAP 控制产品内李斯特菌生长，并将抗菌剂或流程纳入 HACCP 计
划、卫生 SOP 或其他前提方案中。 

 

• 企业必须在其 HACCP 计划、卫生 SOP 或其他前提方案中，写明其使用的 AMAP 能有

效抑制和限制李斯特菌生长。AMAP 应实现产品在其保质期内李斯特菌增长不超过 2 
个对数级。 

 

• 如果李斯特菌控制措施被纳入企业的卫生 SOP，措施的有效性必须根据 9 CFR 416.4 评
价。如果李斯特菌控制措施在前提方案，而非卫生 SOP 中得到应对，则企业必须将方案

及其结果纳入 9 CFR 417.5 要求其留存的文档中。 

 

• 在控制方法 2b 下，企业必须在灭菌后环境中，检测食品接触面，以确保接触面卫生，

且不含李斯特菌或其指示微生物（比如李斯特菌属）。企业还必须规定检测频率、地

点和规模，说明检测频率为什么足以控制李斯特菌，并指明当食品接触面李斯特菌或

其他指示微生物检测结果为阳性时，按照什么条件进行保留和检测。针对此控制方法

建议的检测频率见表 3.1。 

 

• 就所有控制方法而言，企业必须根据 9 CFR 416，维持灭菌后环境卫生。 
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适用于控制方法 2b 的一个产品示例是配方中添加了抗菌剂（AMA），比如乳酸盐和双醋

酸盐，但未执行 PLT 的熟肉和热狗产品。适用于控制方法 2b 的另一个产品示例是冷冻的

即食产品。 
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控制方法 3：非熟肉或热狗生产企业（9 CFR 430.4(b)(3)(i)） 

 

在控制方法 3 下，企业不用 PLT 来减少或消除李斯特菌，也不用 AMAP 来控制灭菌后暴露产

品内李斯特菌生长，而是仅依赖卫生来控制产品内的李斯特菌。 

 

• 企业必须通过使用卫生控制措施，控制灭菌后环境中的李斯特菌。这样的控制措施可纳

入企业的 HACCP 计划、卫生 SOP 或前提方案（李斯特菌控制方案）中。 

 

• 如果李斯特菌控制措施被纳入企业的卫生 SOP，措施的有效性必须根据 9 CFR 416.14 
评价。如果李斯特菌控制措施在前提方案，而非卫生 SOP 中得到应对，则企业必须将方

案及其结果纳入 9 CFR 417.5 要求其留存的文档中。 

 

• 相比控制方法 2b 下的企业，使用控制方法 3 的必须在灭菌后加工区域内，检测食品接触

面，以确保接触面卫生且无李斯特菌或其指示微生物，规定检测频率、位置及规模，说

明检测频率为什么足以控制李斯特菌，并指明当食品接触面李斯特菌或其他指示微生物

检测结果为阳性时，按照什么条件进行保留和检测。针对此控制方法建议的检测频率见

表 3.1。 

 

适用于控制方法 3 的产品示例是未接受 PLT 处理且配方中不含 AMA 的冷藏鸡块。 

 

 

 

控制方法 3：熟肉或热狗生产企业（9 CFR 430.4(b)(3)(ii)） 
 

除了满足以上针对控制方法 3 下产品的要求外，还有针对在控制方法 3 下生产熟肉或热狗产品

的企业的特殊要求。 

 

• 企业必须验证，其在初次发现灭菌后加工处理环境中，食品接触面李斯特菌或其指示微生物

检测阳性时，采取的纠正措施有效。这可以通过在食品接触面检测阳性后，跟进检测李斯特

菌或其指示微生物实现，包括针对食品接触面上最可能是污染源的特定位置进行检测，并在

食品接触面周围区域进行额外检测。 

注意：根据《李斯特菌规则》，控制方法 3 下的产品和加工环境可能需要比方法 1 和 2 下
的，接受 FSIS 更频繁的验证检测。实际上，控制方法 3 下的产品会以 FSIS 基于风险的抽样

规则（RTEPROD_RISK）规定的更高频率接受抽查。见附录 3.1 
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• 如果跟进检测结果也为阳性，则利用抽样方法，按照能够保证各批次未被污染的统计学置

信度所需的频率，保留并检测产品。 
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控制方法 3 下生产熟肉或热狗产品的企业应比不生产此等产品的企业接受更频繁的验证检测，

因为熟肉和热狗产品在 2003 年 的 FDA/FSIS 的风险评估中，被认为李斯特菌污染风险更高。 

 

适用于控制方法 3 的熟肉和热狗产品包括切片火鸡胸午餐肉、未冷冻且不含抗菌剂的包装热狗。 

 

 

 

采用多种控制方法的企业 

 

FSIS 知晓企业可能采用多种控制方法生产产品。这些产品可能基于多个 HACCP 计划生产，或

归集到一个 HACCP 计划下。当危害、关键控制点和关键限值本质上相同时，产品和归集到一

个 HACCP 计划下。因此，一个 HACCP 计划可同时用于含和不含抗菌剂（控制方法 2 和 3）
的产品，前提条件是明确区分任何关键差异。如果企业用两个（或三个）控制方法生产产品，

则 FSIS 抽样应关注的产品的优先顺序应该是依照控制方法 3、2a 和 b、1 生产的。 

 

1.4 对三种控制方法下企业的要求： 

 

根据《李斯特菌规则》（9 CFR 430.4(c)），三种控制方法下的企业： 

 

• 对于李斯特菌或其指示生物（比如，李斯特菌属），可以使用验证检测，来验证其卫生

程序在杀菌后的加工环境中的有效性。 

 

• 控制李斯特菌的卫生措施及 AMAP 或 PLT 可纳入企业的 HACCP 计划（PLT 需要纳

入）或其卫生 SOP 或者其他前提方案。当这些控制程序纳入到卫生 SOP 或其它前提

方案中时，企业必须有文件证明在他们在危害分析中的判断：李斯特菌不是一种会合理

注意：根据《李斯特菌规则》，即食产品如果含有李斯特菌，或者经过受李斯特菌污染的食

品接触面，则视为受到污染。企业保留或维持对接受了 FSIS 李斯特菌检测的即食产品，或

者经过接受过 FSIS 李斯特菌检测的食品接触面的即食产品，的控制。如果保留了对此等产

品的控制（比如通过贴上公司封条），企业可将其移出现场。 

注意：熟食沙拉和熟食卷不被视为熟食（根据《李斯特菌规则》），因为它们未切片，而且一

般不用在三明治中。 
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发生的危害。 

 

• 企业必须根据 9 CFR 416，维持灭菌后的加工环境的卫生。 
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• 如果李斯特菌控制措施被纳入 HACCP 计划，企业必须根据 9 CFR 417.4，验证此

等措施。 

 

• 如果李斯特菌控制措施被纳入企业的卫生 SOP，措施的有效性必须根据 9 CFR 
416.14 评价。 

 

• 如果李斯特菌控制措施被纳入前提方案，而非卫生 SOP，则企业必须将方案及其结

果纳入 9 CFR 417.5 要求其留存的文档中。 

 

• 经 FSIS 人员请求，企业必须提供验证结果。 
 

其他要求 

 

除了满足《李斯特菌规则》的要求外，企业还必须满足 9 CFR 416 卫生和 9 CFR 417 HACCP 
系统要求。即食产品程序必须被证明能根据 9 CFR 416，维持加工环境卫生，根据 9 CFR 
417.2(a)(1)，避免或控制食品安全危害，并根据 9 CFR 417.5(a)(1)，记录依据。FSIS 建议生产

即食产品的企业杀灭产品中的病原体（比如沙门氏菌），稳定产品，以抑制产芽孢细菌增长（比

如肉毒菌和产气荚膜梭菌）。企业需要能证明工艺结束时其产品是可即食的。《李斯特菌规则》

的要求仅在卫生得到维持，且 HACCP 计划能有效控制系统中危害的情况下有效。 

 

卫生问题可能导致即食肉类和家禽产品内李斯特菌藏匿和交叉污染（见本指南第 4 章）。这种交

叉感染可能压倒企业的李斯特菌控制措施的有效性，影响其证明其合理判断产品不会发生李斯特

菌危害的能力。比如，如果企业内天花板上出现凝结水滴，且其卫生方案未充分应对，灭菌后暴

露的加工环境内可能发生李斯特菌藏匿。这种污染可能扩散到食品接触面，并导致产品被食品接

触面污染。如果企业的杀菌后处理的目的是使李斯特菌减小一个对数级，它可能被额外污染盖

过，从而将不再有足够的能力来确保产品安全。在这种情况下，企业不再有能力证明其 HACCP 
系统能够有效控制病菌。 

 

同样地，作为为满足《李斯特菌规则》要求而执行的卫生 SOP 一部分，企业可能通过食品接触

面检测，发现阳性结果。此等阳性结果可能意味着企业的环境中存在为确保食品安全，而需要应

对的卫生问题。比如，企业的墙壁上有孔，导致隔热层处于水饱和状态，形成李斯特菌藏匿点。

通过调查，企业判断来自墙上孔的李斯特菌可能扩散到了食品接触面，导致检测结果阳性。企业

采取纠正措施（根据 9 CFR 416.15(a)），修补孔洞，同时评估其卫生 SOP（根据 9 CFR 
416.15(b)），以避免食品接触面发生交叉污染。另外，由于企业用卫生 SOP 支持其对产品上不

会出现李斯特菌的合理判断，企业重新评估了其 HACCP 计划（根据 9 CFR 417.3(b)(4)），以确
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保其李斯特菌控制措施有效。 
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如这些示例所示，对于生产即食产品的企业而言，各系统协作控制病菌至关重要。除非和卫生

程序和 HACCP 计划配合使用，否则李斯特菌控制程序无法有效控制病菌导致的危害。 

 

1.5 标签 

 

根据《李斯特菌规则》，利用 PLT 或 AMAP 控制李斯特菌的企业可以在标签上说明此点，前

提条件是已验证此等声明（9 CFR 430.4(e)）。此等声明旨在告知消费者，加工企业为确保产

品安全已采取的措施，从而让他们能做出知情购买决定。此等声明自愿作出，可能对消费者

有价值，尤其是最容易受到食源性疾病侵害的。如附录 2.1 所述，加工企业需要记录他们对此

等声明的验证。更多关于标签资源的信息见附件 1.2 和附录 1.2。 

 

另外，如果企业将产品标记为即食产品（比如，不含安全处理说明，见附件 1.1），则需要根据 
9 CFR 317.2(l) 和 381.125(b)，将产品加工得可即食。为了满足这些要求，必须验证企业的工艺

能实现沙门氏菌在熟牛肉、烤牛肉或熟粗盐腌制牛肉产品（9 CFR 318.17）中减少至少 6.5 个对

数级，在未熏制的肉馅饼中减少至少 5 个对数级（9 CFR 318.23），在熟禽肉上减少至少 7 个
对数级（9 CFR 381.150），或其他同等灭菌效果。FSIS 会审查企业对其灭菌和稳定工艺的支持

文档，以确认企业是否满足要求。 

 

达成灭菌效果的替代方式可能也充分，只要企业能证明此等工艺的有效性。更多信息见《FSIS 
针对生产即食肉类和家禽产品（RTE）的小微企业的沙门氏菌合规指南》。 

 

1.6 词汇 

 

控制方法：为满足《李斯特菌规则》要求，企业采用的李斯特菌控制方法。 

 

抗菌剂（AMA）：即食产品内存在或添加的，能在产品的整个保质期内，减少或消除产品内李

斯特菌等微生物，或者抑制或限制李斯特菌等微生物生长的物质。比如，乳酸钾和双乙酸钠均

可限制李斯特菌生长（9 CFR430.1）。 

 

抗菌过程 (AMP）：应用在即食产品上的，能在产品的整个保质期内，抑制或限制李斯特菌等

微生物生长的操作，比如冷冻。其他例子包括将 pH 或水活性调节到能抑制或限制微生物生长

的水平的过程（9 CFR 430.1）。 

http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/2ed353b4-7a3a-4f31-80d8-20262c1950c8/Salmonella_Comp_Guide_091912.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/2ed353b4-7a3a-4f31-80d8-20262c1950c8/Salmonella_Comp_Guide_091912.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/2ed353b4-7a3a-4f31-80d8-20262c1950c8/Salmonella_Comp_Guide_091912.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/2ed353b4-7a3a-4f31-80d8-20262c1950c8/Salmonella_Comp_Guide_091912.pdf?MOD=AJPERES
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连袋烹煮：灭菌处理后，产品在不渗透包装中蒸煮，不暴露于企业的环境。 

 

熟肉产品：一种即食肉类和家禽产品，一般在企业中或从企业分销出去后切片，然后添加到三

明治中食用（9 CFR 430.1）。 

 

食品接触表面（FCS）：灭菌后加工环境中会与即食产品直接接触的面（9 CFR 
430.1） 

 

热狗产品：肉类或家禽制作的即食法兰克福香肠或维也纳香肠，如 9 CFR 319.180 和 
319.181 (9 CFR 430.1) 所定义。 

 

单核细胞增多性李斯特菌（Lm）：会导致人患李斯特菌病的食源性病菌。 

 

李斯特菌病：李斯特菌导致的一种疾病。对于大多数健康人，李斯特菌病会导致类似流感的

症状；但是，对于老年人、孕妇和免疫功能不全的人，它会导致自然流产、败血症、脑膜

炎，甚至死亡。 

 

灭菌后暴露产品：灭菌处理后在灭菌后加工环境中会与食品接触面直接接触的即食产品。 

灭菌后暴露产品示例：去掉包装的热狗、去掉蒸煮袋后的熟牛肉（9 CFR 430.1）。 

 

灭菌后加工环境：企业内产品在初步灭菌处理后经过的区域。在此区域内，产品可能因切片、

去皮、重新包装、放在半渗透包装中用盐水冷却，或其他程序（9 CFR 430.1，而暴露）。 

 

灭菌后处理（PLT）：灭菌后暴露后执行或生效的灭菌处理。在成品或密封包装的产品上执

行，以减少或消除因灭菌后暴露污染而导致的病菌。 

 

即食产品（RTE）：以无需额外烹饪即可达到安全可食用状态存在的肉类或家禽产品，但为提升

风味、美感或味道，可能需要烹饪。即食产品上无需印有安全处理说明（9 CFR 317.2(1) 和 
381.125(b) 对非即食产品所要求）或说明，出于安全考虑，产品必须烹饪或以其他方式处理的其

他标签，可能包括冷冻肉类和家禽产品（9 CFR 430.1）。 
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附件 1.1: 单核细胞增多性李斯特菌控制要求 

 

 

 

 

 

 

 

 提升 FSIS 验证检测风险等级和频率   
控制方法 1 控制方法 2 控制方法 3 
灭菌后处理与抗菌剂或

过程 
灭菌后处理或抗菌剂或过程 卫生和检测方案 

选择 1：灭

菌后处理 
选择 2：抗菌剂或

过程 
非熟肉、非

热狗 
熟肉或热狗

产品 

验证灭菌后处理（PLT）有效性必须添加为企业的 HACCP 计划的关键控制

点，且应能在产品分配进入商业流通前减少李斯特菌至少 1 个对数级。 
X X    

记载抗菌剂或过程的有效性：必须添加为企业的 HACCP 计划、卫生 SOP 或
前提方案的一部分，且应能使李斯特菌在产品的预计保质期内生长不超过 2 
个对数级。 

X  X 

卫生方案要求 

 

 

X X X 

在灭菌后加工环境中检测食品接触面上是否有李斯特菌或其指示微

生物。 
X X X 

州检测频率。 X X X 
确定抽样大小和位置。 X X X 
说明检测频率为什么足够控制李斯特菌或其指示微生物。 X X X 
确定当食品接触面李斯特菌或其指示微生物检测结果为阳性时，决定保留

并再次检测的条件。 
X X X 

补充卫生方案要求   

首次食品接触面李斯特菌或其指示微生物检测结果为阳性后，跟进检测，
以验证纠正措施有效。包含对最可能是污染源的目标食品接触面的检测， 

以及对周围区域的补充检测。 

 

X 

如果食品接触面跟进检测结果依然为阳性，则保留可能被污染的产品，
直到跟进检测结果转阴，证明问题已解决。 

 

 

 

用能够带来对产品批次未被李斯特菌或其指示微生物污染的统计学信心

的抽样计划，保留和检测产品批次。根据结果放行、返工或判废产品。 

记录结果和产品处置方式。 

 

 

 

 
所有三个控制方法下的企业必须根据 9 CFR 416 维持卫生。 X X X X X 
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附件 1.2:  即食产品和非即食产品对比表：资源 1 

子类 类别 HACCP 类别 要求的标签 HACCP 计划应对的事项 
 

未得到沙门氏菌充分杀灭处理

的肉类/家禽制品（全部或部

分）（比如，生产品或部分烹

熟的产品）。可能包括肉和禽

肉块、腌猪肉产品和非即食香

肠 

或 

已得到沙门氏菌充分杀灭处理

的肉类/家禽制品（全部或部

分），但没有被身份标准定义

为即食产品，或未使用消费者

理解为即食产品的常用名称，

且不符合 9 CFR 430.1 的 

肉类/家禽制品。可能包括非即

食火腿、肉类砂锅和其他肉类

或家禽菜肴。 

 

 

非即

食 

• 切碎的生产品   

未切碎的生产品 

• 未加热处理，耐

储藏 

• 已加热处理，耐储
藏 

• 已加热处理，但未完

全煮熟，不耐储藏的

产品 
加有辅助抑制剂的产

品，不耐储藏 

如不耐储藏，产品上

必须标有冷藏保存、

冷冻保存、剩余冷藏

保存等说明。使用要

求的安全处理说明

（SHI）。 

• 使用安全处理说明标签（一些企业可能有针对

安全处理说明标签应用的关键控制点）。 

如果无法明显看出产品是生的，需要烹饪： 

• 标签上特征明显，让用户完全知晓产品必须烹饪

后才能安全食用。最好是通过产品名称（比如

“烹饪后食用”）说明，但也可以在产品边上加

星号，与原理显示面上的声明关联，或者用爆炸

图形说明“需完全煮熟”、“见烹饪说明”，或

“食用前烹饪”。 

• 验证： 

a. 产品上的烹饪说明足够消灭病菌。 

b. 对于目标客户而言，说明可执行。 

* 不用烹饪即可安全食用的肉类或家禽制品。 
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含有即食肉类或家禽类成分，和

需要由预期用户进行杀菌处理的

非肉类或非家禽类成分的产品。

成品含有生的成分，不符合 9 
CFR 430 对即食产品的定义。

可能包括餐食、晚餐和冷冻主

菜。 

 

 

非即

食 

• 已加热处理，但未煮

熟，不耐储藏 
产品上必须有标

签，说明需要冷藏

保存或冷保存。建

议使用“安全处理

说明”标签。 

 

注意：不需要“安全

处理说明”，因为肉

类或家禽成分可即

食。但是，FSIS 建
议这些产品均使用

“安全处理说明”，

因为均添加了非肉类

生成分。 

• 验证： 

a. 肉类/家禽成分接受了充分的灭菌处理（见第 
1.4 节）。 

b. 产品上的烹饪说明足够消灭病菌。 

c. 对于目标客户而言，说明可执行。 

• 标签上特征明显，让用户完全知晓产品必须烹饪

后才能安全食用（比如，“烹饪后食用”）。也

可以在产品边上加星号，与原理显示面上的声明

关联，或者用爆炸图形说明“需完全煮熟”、

“见烹饪说明”，或“食用前烹饪”。 

• 如果必要，危害分析应确定标签上是否需要

与交叉感染（比如，避免接触内容）及病菌

生长（比如，残余物即食冷藏）避免相关的

说明。 

注意：如果企业不遵守以上指引，企业应按照即食产

品采集样品。 

已接受过充分的沙门氏菌杀灭处

理的肉类/家禽制品可能会，也

可能不会被身份标准定义，或未

使用消费者理解为即食产品的常

用名称，且且不符合 9 CFR 
430.1 的定义。灭菌后暴露的即

食产品必须满足 9 CFR 

430 的要求。可能包括热狗、
熟肉和即食香肠。 

 

 

 

即 

食 

• 未加热处理，耐
储藏 

• 已加热处理，耐储
藏 

• 充分烹煮，不耐

贮藏 

• 加有辅助抑制剂的

产品，不耐贮藏 

如果产品不耐储藏，

则需要提醒冷藏或冷

冻的标签。不需要也

不应使用“安全处理

说明”，因为可能会

误导消费者。 

• 验证肉类或家禽成分已接受充分的灭菌处理

（比如，沙门氏菌减少至少 5 个对数级）。 

• 如果产品在灭菌后暴露，企业应满足 9 CFR 430 
的要求。 

• 可能包含加热说明（非蒸煮）。 

• 主要展示面上的声明可能指明产品可安全即食，

无需烹饪（比如，“完全煮熟”、“加热后食

用”）。 
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附录 1.1: 产品类别 

 

受《李斯特菌规则》管辖的产品概览 

 

生产灭菌后暴露的即食肉类和家禽产品的企业受《李斯特菌规则》管辖。相应地，企业应确认其

在灭菌后暴露期间，执行什么控制方法，以控制李斯特菌。 

 

以下类型产品，如果灭菌后暴露，则受《李斯特菌规则》管辖。熟肉产品、热狗产品、沙拉/
调料/调味肉泥产品、连袋烹煮产品、冷冻包装和趁热包装的产品分类下文会介绍。 

 

I. 熟肉和热狗产品 

 

如 9 CFR 430.1 所定义，熟肉产品指即食肉类和家禽

产品，一般在企业中或从企业分销出去后切片，然后

添加到三明治中食用。即食热狗（或热狗）产品在 9 
CFR 430.1 中定义为肉或禽肉制作的即食法兰克福香

肠或维也纳香肠，比如 9 CFR 319.180 和 319.181 (9 
CFR 430.1) 所定义的产品。按照 9 CFR 319.140 所
定义，烹熟的香肠（比如，德国碎肉香肠）会被视为

即食产品，但非熟肉或热狗产品。灭菌后暴露的全肉

和家禽产品（比如，熟肉条），如果需要在零售店内

切片，也被视为熟肉产品。 

 

注意：非灭菌后暴露（比如，连袋烹煮），但会在零售

店内切片的熟肉条不被视为熟肉产品，因为不受《李斯

特菌规则》管辖，见以下第三部分。 

 

和所有暴露于加工环境的即食产品一样，暴露于加工后环境的熟肉和热狗产品受《李斯特菌规

则》管辖。如果即食产品不暴露于加工后环境，则不受《李斯特菌规则》管辖。熟肉和热狗产品

可能使用控制方法 1、2、或 3，取决于企业选择在加工过程中用什么方法控制李斯特菌污染。 

 

注意：《李斯特菌规则》对熟肉产品的定义仅适用于官方企业生产的熟肉产品。零售店生产

的熟肉产品可能包括熟肉沙拉、肉和其他产品。 

 

问题：在企业内接受完全灭菌处理的玉米热狗

产品是否需要可即食？ 

 

答案：否。除非产品的身份标准要求其可即

食（9 CFR 319 和 9 CFR 381），否则可被

视为非即食产品。非即食产品需要印有安全

处理说明，且标记有经过验证的烹饪说明。

另外，如果产品不可即食，但看起来可即

食，应在显眼处标记，以让目标用户完全了

解产品必须烹饪后方可安全食用（见附件 
1.2）。企业的 HACCP 计划及预期使用声明

还应与非即食产品一致（见以下第二部分附

录 1.2）。 
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接受 PLT 和 AMAP 的熟肉和热狗产品适用控制方法 1。一个示例是配方包含乳酸盐和双醋酸

盐，且重新包装后执行蒸汽巴斯消毒的热狗。配方内添加了乳酸盐和双醋酸盐等抗菌剂，但未接

受过加工后灭菌处理的热狗产品适用控制方法 2b。适用于控制方法 2a 的一个产品示例是仅接受

了 PLT 的热狗产品，比如含能减少李斯特菌的抗菌剂的包装产品。如果企业在熟肉和热狗产品

加工过程中不使用 PLT 或 AMAP，则这些产品适用于控制方法 3。 
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II. 沙拉/调料/调味肉泥产品 

 

沙拉/调料/调味肉泥也属于灭菌后暴露的即食产品，因此受《李斯特菌规则》管辖。沙拉内使用

的即食肉被从包装内取出后，会被进一步处理，然后和其他成分混合，因此会暴露于交叉污染风

险。含已接受 PLT 或 添加抗菌剂的肉类和家禽成分的沙拉生产企业，如果选择执行控制方法 1 
或 2，需要有文件证明其抗菌措施足够控制沙拉内所有成分的李斯特菌，如果使用了抗菌剂，所

有成分最终 pH 低于 4.39 的沙拉/调料/调味肉泥产品（比如，因为沙拉酱或添加的其他成分）适

用于控制方法 2。沙拉/调料/调味肉泥一般不会切片，因此，根据《李斯特菌规则》，不被视为

熟肉产品。 

 

III. 连袋烹煮产品 

 

连袋烹煮产品，比如会装在烹煮袋内离开联邦工厂的已烹熟火腿或禽肉卷，因为未灭菌后暴

露，不受《李斯特菌规则》管辖。然而，一旦产品从包装中取出，应采取良好的卫生控制措

施，以免受李斯特菌污染。 

 

IV. 冷冻产品 

 

冷冻产品如果被认为可即食，且灭菌后暴露，则受《李斯特菌规则》管辖。虽然冷冻能控制李

斯特菌生长，但微生物依然可生存下来。冷冻产品一般适用于控制方法 2b（使用抗菌剂或过程

控制李斯特菌）。《李斯特菌规则》将抗菌过程视作一种在产品整个保质期内有效的操作，比

如冷冻。因此，为符合抗菌剂过程定义，并适用于控制方法 2b，产品在整个保质期内需要冷冻

储藏。如果产品需要在企业或零售商处解冻，然后冷藏，则被视为适用于控制方法 3。冷冻产品

的一个例子是即食鸡肉条，出厂前即冷冻，且在食用前一直保持冷冻。消费者食用前可加热，

以提升风味。 

 

V. 热包装产品：食用油、脂肪、猪油和汤 

 

以加温到 180º，然后维持 160ºF 炼油工艺获得的食用油和脂肪被视为即食产品。炼油旨在将此

类肉产品转化为可在制作其他食物时直接使用的成分，比如将食用动物油脂和猪油用作起酥油。

它们在食用前无需额外灭菌处理。如果这些产品在灭菌温度下热灌装（比如附录 A《有关满足针

对特定肉类和家禽产品的灭菌执行标准的合规指南》）并包装，则不被视为灭菌后暴露，因此不

受《李斯特菌规则》管辖。然而，如果工艺需要部分地将动物脂肪炼为油脂或猪油，然后在另一

个工厂进一步加工，则这些产品会被视为非即食产品，不受《李斯特菌规则》管辖。 

http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/212e40b3-b59d-43aa-882e-e5431ea7035f/95033F-a.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/212e40b3-b59d-43aa-882e-e5431ea7035f/95033F-a.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/212e40b3-b59d-43aa-882e-e5431ea7035f/95033F-a.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/212e40b3-b59d-43aa-882e-e5431ea7035f/95033F-a.pdf?MOD=AJPERES
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已蒸煮以消除病菌，然后热包装到最终包装

材料中的汤和其他产品可即食，但不被视为

灭菌后暴露。因此，《李斯特菌规则》不适

用。 

 

VI. 脱水产品 

 

脱水产品被视为低风险产品，因为它们不支

持李斯特菌生长（只要水活性低于 0.92）。

但是，它们可以被视为即食产品，取决于具

体用途。因此，可在 RTEPROD_RAND 和 
RTEPROD_RISK 项目代码下抽样。 

问题：猪油产品是否受《李斯特菌规则》管

辖？ 

 

答案：看情况。炼油工艺生产的猪油产品被视

为即食产品。如果它们是根据附录 A 或其他

科学依据，在灭菌问题下热灌装的，则不会被

视为灭菌后暴露，不受《李斯特菌规则》管

辖。如果它们是在更低温度下灌装的，则产品

被视为灭菌后暴露，受《李斯特菌规则》管

辖。 
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附录 1.2: 标签 

 

I. 灭菌后处理（PLT）和抗菌剂或过程（AMAP） 

 

根据《李斯特菌规则》，利用 PLT 或 AMAP 控制李斯特菌的企业可以在标签上说明此点，前提

条件是已验证此等声明（9 CFR 430.4(e)）。此等声明旨在告知消费者，加工企业为确保产品安

全已采取的措施，从而让他们能做出知情购买决定。此等声明自愿作出，可能对消费者有价值，

尤其是最容易受到食源性疾病侵害的。如附录 2.1 所述，加工企业需要记录他们对此等声明的验

证。一个可作出的声明示例是：“为阻止单核细胞增多性李斯特菌生长，添加了乳酸钾。”所有

标签声明及添加此等声明的变更必须提交给 FSIS 标签与项目交付处审批。 

 

另外，添加到即食产品中的抗菌剂（不论是添加到配方还是成品中）以及即食产品初级包装材料

中包含的抗菌剂必须在产品成分声明中列出。如果企业添加 FDA 和 FSIS 认可安全合适的抗菌剂

到产品配方中，且标签能根据 9 CFR 317.5 和 381.133 内的通用标签法规获批（即产品必须有

《美国联邦法规》（CFR）第 9 篇或《食品标准与标签政策》规定的身份标准，且标签不得有特

殊声明、保证或外语），则无需提交给 FSIS 审批。包含抗菌剂的所有成分需在标签上声明。 

如配方变化，企业可申请临时批准使用现有标签库存（最多 6 个月），以更新并制作新的标

签）。 

 

批准写有声明的标签 

 

就标签上的所有声明而言，如果其中有一条是关于抗菌剂或灭菌处理使用的，使用前，标签必

须提交给 FSIS 声明。用于验证 PLT 或抗菌剂有效性的文件必须包含在标签申请材料中。企业

不得在未灭菌后暴露的即食产品上贴含“增强防护”声明的标签，比如仅由消费者打开的烹煮

袋，因为它们不受《李斯特菌规则》管辖。 

 

对碎牛肉产品内抗菌剂的特别注意事项 

 

绞碎牛肉、切碎牛肉和它们的煮熟版本的身份标准不规定成分添加，盐和胡椒等非流体调味料

除外。因此，这些产品不能添加具有长期技术效果的抗菌剂，或用之处理，比如乳酸钠和双醋

酸钠，除非产品标签说明抗菌剂用途。比如，如果添加了乳酸钠，标签上的产品名称应为“含

乳酸钠的切碎牛肉”。 

 

然而，法规允许添加抗菌剂等成分到作为标准化产品的牛肉饼中。因此，含抗菌剂和其他被认可

为安全适当食品成分的碎牛肉产品可标记为“牛肉饼”，而且如果标签上没有特别声明、保证或
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外语，一般都会获批。 
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有允许添加抗菌剂的身份标准的其他产品（比如，午餐肉、热狗、已烹熟的全肌肉切块（比如烤

牛肉））的标签可根据关于一般标签批准的法规批准，以在标签上反映添加了被认可安全合适的

抗菌剂。根据一般标签法规，如果标签上没有特殊声明、保证或外语，则此种添加适用。 

 

II. 区分即食产品和非即食产品 

 

消费者预期部分产品在出厂前接受过灭菌处理且可即食，与消费者对其常用名暗指产品可即食的

理解一致。其他产品按照即食产品的身份标准定义，即已烹熟，比如热狗。部分产品根据标签内

容可判断为可即食，包括声明即食产品内营养成分的营养成分表。如果这些因素不存在，生产商

可决定将产品分类为即食产品还是非即食产品。然而，应注意确保明确产品是否可即食（见附件 
1.2）。 

 

区分即食产品和非即食产品时应考虑以下： 

 

(1) 根据涉及的加工操作，判定最适合产品的 HACCP 类别。即食产品最常用的 HACCP 类别包

括已完全烹熟 - 不耐储藏、未加热处理 - 耐储藏、已加热处理 - 耐储藏、含辅助抑制剂 - 不耐储

藏。如果产品是作为即食产品生产的，但未使用消费者认为是即食产品的常用名称（比如，意大

利辣香肠），或非身份标准（比如，热狗）定义的经过灭菌处理（比如蒸煮/腌制/干制）的产

品， 

生产商可基于其 HACCP 类别，判断是否可即食。企业需要确保有文档支持其为产品所选择的 
HACCP 类别，且 HACCP 计划和标签记录反映了适当的类别。企业的危害分析及产品的预期用

途应与即食或非即食状态保持一致。 

 

 

 

(2) 生成数据，验证非即食产品标签上的烹饪说明（并且包括蒸煮产品使其达到 160ºF 的所有

替代方式），以确保消费者执行灭菌步骤。如果产品历来被消费者视为即食产品，则企业区分

即食产品和非即食产品尤其重要。另外，“烹饪说明”不应与即食产品标签可能使用的“加

热”说明相同。 

 

• 针对即食产品的加热说明不得使用“烹饪”一词，也不应包括终止温度（比如，160˚
F），因为这可能会误导消费者。 

注意：FSIS 期望“完全烹熟 - 不耐储藏”类别的产品被视为即食产品。 
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• 针对非即食产品的烹饪说明应包括期望产品达到的内部温度，以及烹饪方式（比如，

烤炉时间和温度），以保证产品能供消费者安全食用。 

 

注意：除作为安全处理说明一部分的“烹饪彻底”说明外，非即食产品不需要具体烹饪

说明。然而，FSIS 建议企业在看起来像是即食产品的非即食产品标签上，提供经过验证

的烹饪说明。另外，如果企业选择在非即食产品标签上添加烹饪说明，应验证此等说

明，否则可能无法向消费者提供关于如何烹饪产品的有意义信息。 

 

(3) 评估标签，确保其充分反映主展示面上必要的信息，说明产品是可直接烹饪的，比如“烹饪上

菜”、“烹饪食用”、“烹饪彻底”，还有安全处理说明。勿用“已烹熟”或“已烤熟”等词语

标记生产品。如果肉类或家禽成分是不可即食的，且产品未被标为“待进一步加工”，FSIS 法规

要求有安全处理说明。如果肉类或家禽成分可即食，但其他非肉类或家禽成分需要烹饪，则不要

求展示安全处理说明，但强烈建议展示。另外，营养成分声明的依据，比如食用份量，必须以可

直接烹饪，而非可直接食用为基础（如果法规未规定，企业必须针对食用份量制定可直接烹饪基

础）。针对可直接烹饪和直接食用肉类和禽肉制品的每餐习惯食用参考量（RACC）分别见 9 
CFR 317.312 和 381.412。营养成分标记不因此规则改变，但食用份量会受影响，取决于产品归

类为即食还是非即食。 

 

(4) 考虑产品标签是否能根据一般标签批准法规获批（即，是否为针对标准化产品的没有特殊声

明、保证或外语的标签）。此等标签在使用前无需提交给 FSIS 审批。 

 

如果按照传统上认为可实现完全烹熟的时间温度温度组合，加工肉类或禽肉产品，但预期消费

者会对产品进行灭菌处理，则产品无需标为即食产品，除非符合身份标准对即食产品的定义

（比如，热狗、法兰克福香肠和带烧烤酱的猪肉）。如果产品标签和经过验证的说明（安全处

理说明）足够购买者判断必须烹饪，则此等产品可被识别为非即食产品。此等产品的一个示例

是烹熟后中间切开，再厚切的火腿片，标签上说明可直接烹饪，且为了食用安全，必须烹饪达

到特定的最低温度。另一方面，包装好的薄切的火腿片上可写明其为即食产品，无需进一步烹

饪，因此不应被标上烹饪说明。两种产品可能以同样的方式加热处理过，但企业仅会对即食产

品内的李斯特菌采取控制措施。 
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第 2 章 

《FSIS 李斯特菌指南》：FSIS 李斯特菌控制措施 
 

2.1 灭菌后处理（PLT） 

2.2 抗菌剂和过程（AMAP） 

表 2.1 李斯特菌生长限值 

2.3 卫生 

2.4 期望的控制水平 

表 2.2: 对控制方法 1 和 2 下灭菌后处理和抗菌剂或过程的期望控制水平 

2.5 培训 

2.6 新技术与新成分评审 

2.7 词汇 

2.8 参考文献 
附件 

2.1 灭菌后处理 

2.2 抗菌剂或过程  

附录 

2.1 验证 

2.2 卫生 

2.3 培训 
 

本章提供关于为满足三种控制方法之要求，而使用的控制措施的技术信息，以及企业如何将这

些措施应用在特定产品上的示例。 

 

2.1 灭菌后处理（PLT） 

 

根据《李斯特菌规则》，灭菌后处理（PLT）指以减少或消除即

食产品上李斯特菌污染为目的的处理。企业可选择使用 PLT 满足

控制方法 1（使用 PLT 和抗菌剂或抗菌剂过程（AMAP））或控

制方法 2a （仅使用 PLT）的要求。根据《李斯特菌规则》，使

用 PLT 的企业必须将处理方式作为关键控制点加入 HACCP 计
划，并验证 PLT 的有效性。 

灭菌后处理（PLT）示例： 

 

针对李斯特菌的 PLT 包括： 

 

• 蒸汽巴斯灭菌； 

• 热水巴斯灭菌； 

• 辐射加热； 

• 高压加工（HPP）； 

• 紫外线 (UV) 处理；3 

• 红外线处理； 
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FSIS 期望 PLT 在产品离开企业前，实现杀灭至少 1 个对数

级的李斯特菌。必须根据 9 CFR 417.4 和 430.4，验证 PLT 
能有效减少或消除李斯特菌。企业还必须验证 PLT 和其他控制

措施的有效性，并在 FSIS 人员要求时提供结果（9 CFR 
430.4(c)(7)）。期望 PLT 和 AMAP 能达成的控制水平见表 2.1。 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

3 紫外线处理可用作灭菌后处理或抗菌剂或过程，取决于能否消除、减少或抑制李斯特菌减少。 
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更多信息见以下 PLT 验证部分及附件 2.1。 

 

PLT 可能对任何灭菌后暴露的即食产品有效，前提条件是进行研究，证明了对产品的

有效性。PLT 可应用如下： 

 

1) 包装前处理，比如，红外线技术（见示例 2）。 

 

2) 包装后处理，比如 

 

• 热水巴斯灭菌； 

• 蒸汽巴斯灭菌；与 

• 高压加工（HPP）。 

 

针对灭菌后处理发表的一些研究见附件 2.1。如果企业想在加工操作中使用干预方式，应参照

这些研究中的详情。《合规指南》会更新，以在其他研究和方法出现时纳入。关于使用发表的

研究或其他 PLT 验证方式的更多信息见以下 PLT 验证部分及附录 2.1。 

 

 

 

示例 1：干制（低水活性（Aw)）作为 AMAP 和 PLT 

 

干制是一种杀灭李斯特菌，使产品耐储藏的方式。低水活性（Aw）限制李斯特菌等病菌可获得

的水量，从而使病菌无法生长。水活性低于或等于 0.92 会导致李斯特菌无法生长，低于或等于 
0.85（获得耐储藏性所需的水活性）有时候甚至可以减少李斯特菌数量。FSIS 会将产品包装时

水活性≤0.85 视为灭菌后处理；如果企业有文件证明抗菌剂处理能在产品出厂前减少李斯特菌

至少 1 个对数级，且整个产品保质期内李斯特菌生长不超过 2 个对数级，则也会被 FSIS 视为

灭菌后处理。李斯特菌生长限值见表 2.1。 

 

示例 2：包装前处理（比如，红外线技术）作为灭菌后处理 

 

注意：一些 AMA 或 AMP 如果能在整个产品保质期内，减少或消除病菌，控制其生长，也可用作 
PLT。一个 AMP 用作 PLT 的示例是使即食产品耐储藏的干制或发酵等工艺（见以下示例 1）。 
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诸如红外线技术的包装前处理可用作 PLT，前提条件是验证其能消除或减少李斯特菌至少 1 个对

数级。红外线技术通过加热微生物内的水分，导致细胞死亡。然而，如果处理和包装分开，则产

品可能会在红外线处理后被再次污染。因此，必须满足足够的条件，以确保红外线处理后环境卫

生，避免再次污染，否则灭菌后处理可能不会 FSIS 视为有效。一些企业可能将辐射加热处理放置

在包装机之后，以减少或消除产品暴露。如果红外线技术或其他类似技术（比如，HPP）被验证

能实现李斯特菌和其他病菌（比如大肠杆菌 O157:H7 和沙门氏菌）减少至少 5 个对数级，则工艺

应被视为实现完全灭菌，产品不会被视为灭菌后暴露。 
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运送产品到其他企业进行 PLT 

 

生产灭菌后暴露产品的企业可寄送产品到其他经过联邦检验的企业进行 PLT。如果产品在执行 
PLT 之前不进入商业流通，则应被标为“待进一步加工”，或者依然处于企业控制之下。PLT 
还应被视为第一企业的 HACCP 计划，即使是在第二企业执行。 

 

已知或疑似李斯特菌结果阳性的产品可以在企业内部处理，或者运输到其他企业执行 PLT 
或者其他工艺（见第 4.4 节）。如果 PLT 用于加工李斯特菌阳性产品，则应验证加工能减

少李斯特菌或其指示微生物至少 5 个对数级。如果运输到其他企业再加工，则产品应标记

“待进一步加工”，或者依然处于企业控制之下，直到对产品执行完 PLT。 

 

PLT 验证 

 

如之前所述，必须验证 PLT 能减少或消除来自产品的李斯特菌（9 CFR 430.4(b)(1)(ii)）。验证

应证明产品离开企业前李斯特菌减少了至少 1 个对数级（除非正使用 PLT 处理被污染的产品，

见上文。）企业可用已发表的经过同行评审的论文、激发研究或内部研究，来验证 PLT 有效。

已发表的研究论文可用作验证参考，前提条件是研究所用的关键参数（比如，产品类型或大

小、设备类型、时间、温度、压力和其他变量）与企业使用的产品或工艺匹配。如果没有已发

表的经过同行评审的论文，未发表的论文可用作参考文件，前提条件是有支撑文件证明数据和

结果分析显示，在特定范围产品上的特定执行水平能有效产出安全产品（比如，病菌减少至少 1 
个对数级）。 

 

FSIS 期望企业的 HACCP 文件能证明灭菌后处理足够消除或减少李斯特菌至少 1 个对数级。如

果在成品上执行的包装前 PLT 离包装步骤很近（比如，红外线处理），则企业必须能证明如何

消除处理和包装步骤之间可能发生的污染。更多关于 PLT 和 AMAP 验证的信息见附录 2.1。 

 

2.2 抗菌剂和过程（AMAP） 

 

根据《李斯特菌规则》，AMAP 必须在产品的整个保质期内抑制或限制李斯特菌生长。抗菌剂

（AMA）可能包括添加到产品配方中的乳酸盐和双醋酸盐，以及添加到直接接触的包装材料中

的生长抑制剂。AMAP 必须添加到企业的 HACCP 计划、卫生 SOP 或前提方案中，且企业必须验

证 AMAP 有效。FSIS 期望 AMAP 能实现产品在整个保质期内李斯特菌生长不超过 2 个对数

级。 
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如果 AMAP 包含在企业的 HACCP 计划中，企业必须

根据 9 CFR 417.4，验证其有效性。如果 AMAP 包含

在企业的卫生 SOP，措施的有效性必须根据 9 CFR 
416.14 评价。如果 AMAP 包含在企业的前提方案中，

企业必须确保方案有效，且不会导致危害分析或 
HACCP 计划不足。企业必须将方案及其结果纳入其按

照 9 CFR 417.5(a) 要求留存的文档中。对 AMAP 功效

的期望见表 2.2。更多关于 AMAP 验证的信息见附录 
2.1。 

 

1. 抗菌剂（AMA） 

 

抗菌剂指添加到即食产品中，能在产品的整个保质期内

有效限制或抑制李斯特菌生长的物质（9 CFR 430.1）。

AMAP 应实现产品在其保质期内李斯特菌增长不超过 2 
个对数级。抗菌剂例子包括：乳酸钾和双乙酸钠。向产

品配方中添加抗菌剂取得的生长抑制效果取决于多种因

素，比如： 

 

1) 添加的抗菌剂水平； 

2) 产品的 pH； 

3) 产品的湿度； 

4) 产品配方；以及 

5) 抗菌剂添加到配方中还是成品中。 

 

针对抗菌剂发表的一些研究见附件 2.2。如果企业想将

这种研究用作其验证或依据的一部分，则需要识别出研

究中的所有关键操作参数，并应用到自己的工艺中。关

于 AMAP 有效性记载的信息见下一节，更多信息见附录 

2.1。 

 

根据《李斯特菌规则》，AMAP 必须在整个产品保质期内有效（9 CFR 430.1）。产品保质期指

产品在特定条件下存放后依然安全且品质可接受的时间。指南见以下美国食品微生物标准咨询委

员报告： 关于基于安全确定冷藏即食产品的最佳食用日期标签的注意事项。 

问题：气调包装（M.A.P.) 

能否用作 AMP？ 

 

答案：如果企业有文档说明气调包装能

在产品的整个冷藏保质期内，抑制李斯

特菌和其他病毒生长及其毒素或毒性代

谢产物 则气调包装能被用作 AMP  

问题：腌制（156 ppm 亚硝酸盐

溶液）能否被视为抗菌剂？ 

 

答案：亚硝酸钠主要用于抑制腌制肉

内的肉毒杆菌生长和毒素产出。研究

表明，亚硝酸盐、盐和真空包装在鱼

上有李斯特菌抑制效果。企业必须提

供文件，证明亚硝酸盐在肉类和家禽

上有李斯特菌抑制效果，并指明盐浓

度等其他因素对抑制效果至关重要。 

https://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/8c679d8c-318b-408d-b8d4-52d530e20910/NACMCF_Safety-based_Date_Labels_082704.pdf?MOD=AJPERES
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抗菌剂可添加到产品配方中、成品中或者包装材料中。FSIS 未规定特定浓度的抑制剂才能用作

抗菌剂。但是，抗菌剂必须被美国食品和药物管理局（FDA）认可安全（GRAS），还必须被 
FSIS 认为安全合适。获准用于加工肉类和家禽制品的抗菌剂见 9 CFR 424.21 和 FSIS 指令 
7120.1。配方中添加的抗菌剂必须添加到标签上的成分说明中（见第 1.5 节）。 

 

如果抗菌剂添加到产品表面，应尽可能在接近最终包装步骤时添加，以确保处理效果。比如，如

果抗菌剂添加到切片产品表面，则抗菌剂无效，除非切片表面也被处理。 

 

企业也可在设备和食品接触面上使用抗菌剂抑制李斯特菌。在设备和食品接触面上使用此类抑制

剂可视为卫生方案的一部分。但是，仅在设备上使用抗菌剂无法使产品符合控制方法 1 或 2。企

业必须直接添加抗菌剂到产品上，以满足控制方法中任一种的要求。 

 

栅栏概念 

 

当和其他 AMAP 一起添加时，一些 AMAP 可能增加控

制李斯特菌生长的有效性。这种协同效果一般称为栅栏

概念。添加了盐、亚硝酸盐和其他添加剂的即食产品应

达到能在加工过程中减少李斯特菌和其他病菌，并在冷

藏保质期内继续抑制病菌生长所需的水活性、pH 或水

分蛋白质比例。添加的盐和亚硝酸盐一起构建抑制病菌

生长的屏障。这些产品可能不耐储藏，因为它们可能需

要在保质期内冷藏，但是由于在初步灭菌处理过程中获

得的水活性和 pH 值组合，它们在冷藏保质期内可能不

支持李斯特菌生长。 

 

示例 1：乳酸盐和双醋酸盐作为抗菌剂 

 

乳酸盐和双醋酸盐是可添加到即食肉类和家禽产品配

方内的抗菌剂。这些化合物是能降低产品水活性和 
pH 的有机酸。FSIS 增加了容许水平的双乙酸钠，用

作增味剂以及将病菌增长控制在 0.25 % 内的抑制剂

（65 FR 3121-3123/2000）。为抑制特定病菌生长，

《李斯特菌规则》还允许在完全烹熟的肉、肉食产

品、禽肉和禽肉产品内，婴儿食品和配方除外，使用

最高占总产品配方最多 4.8% 的乳酸钠和双乙酸钠。

这包 

问题：如果抗菌剂在企业内添加到产品

上，然后产品运到另一企业进一步加工，

则此种另一企业能否声明使用了控制方法

2? 

 

答案：可以。另一企业可以声明使用了

控制方法 2，只要能证明其工艺和卫生

条件在产品保质期内不影响抗菌剂或抗

菌过程的有效性。为了证明有效性，另

一企业需要从前一企业获取关于抗菌剂

或抗菌过程水平的文件，并证明对产品

的进一步加工不影响抗菌剂或抗菌过程

的有效性。另一企业还需要证明其灭菌

后加工环境中的李斯特菌水平不会抵消

抗菌剂或抗菌过程的效果。 
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括添加到配方内的乳酸盐和双醋酸盐，以及添加到包装材料内的增长抑制剂。获准用于加工

肉类和家禽制品的抗菌剂见 9 CFR 424.21 和 FSIS 指令 7120.1。配方中添加的抗菌剂必须

添加到标签上的成分说明中。为了满足《李斯特菌规则》内的定义，抗菌剂需要在整个产品

保质期内有效（因此，无法被视为加工助剂），且应实现李斯特菌生长不超过 2 个对数级。 

 

示例 2：醋作为抗菌剂 

 

酸化剂或添加的醋被视为抗菌剂，前提条件是产品 pH 低于 4.39，或者企业有其他支持文件能证

明工艺的有效性。醋通过降低产品 pH，控制病菌生长。然而，李斯特菌和其他病菌依然可在含

醋的酱汁或其他产品中生存。如果醋能够在产品出厂前实现李斯特菌减少至少 1 个对数级，且企

业能证明这种减少，则醋也可被视为 PLT。另外，如果企业能证明在产品放入最终包装后，醋能

使李斯特菌减少至少 5 个对数级，FSIS 会将产品视为非灭菌后暴露。 

 

2. 抗菌过程 (AMP） 

 

抗菌过程指运用在即食产品上的能在产品的整个保质期内，抑制或限制李斯特菌等微生物生长的

操作，比如冷冻 (9 CFR 430.1)。其他例子包括将 pH 或水活性调节到能抑制或限制微生物生长

的水平的过程。 

 

抗菌过程（AMP）示例如下： 

 

a. 发酵 

b. 干制 

c. 冷冻 

 

当使用抗菌过程控制李斯特菌生长时，FSIS 要求企业提供足够的支持文件，作为任何验证的

一部分（更多关于验证的信息见附录 2.1）。 

 

表 2.1 规定了李斯特菌增长限值，可用于帮助评估抗菌过程有效性。如果抗菌过程能根据表格，

达成限制李斯特菌生长的条件，则企业能视其控制李斯特菌生长的过程为得到验证。 

 

 

表 2.1 李斯特菌生长限值（ICMSF, 1996） 
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 最小 最优 最大 
温度 -0.4 °C (31.3 °

 
37 °C (98.6°

 
45 °C (113 °

 pH 4.39 7.0 9.4 
水活性 0.92 --- --- 



《FSIS 李斯特菌指南》 2014 年 1 月 

37 

 

 

 

 

 

 

企业可将表 2.1 作为支持文件的一部分存档，证明其选择的抗菌过程足够控制李斯特菌生长，不

需要其他科学依据。然而，企业应收集厂内验证数据，以满足验证的第二要素（见关于厂内验证

数据的讨论的第 34-35 页）。另外，企业还应开展持续监测和验证活动，以证明维持了 pH、水

活性或温度等条件。 

 

示例 1：发酵和干制作为抗菌过程 

发酵和干制是通过降低产品内 pH 和水分，控制李斯特菌和其他微生物生长的过程。如果这些过

程能在成品内实现抑制或限制李斯特菌生长的 pH 或水活性，则被视为抗菌过程。如果添加的发

酵剂培养物或醋会让成品的 pH 降到 4.6 以下，且企业文件记录这样的 pH 水平能在特定产品内

抑制或限制李斯特菌生长，则 FSIS 会将干或半干发酵香肠内的发酵剂培养物视为抗菌剂。虽然

表 2.1 列出的 pH 为 4.39，干和半干发酵香肠内的 pH 可能更高（<4.6），但依然能控制李斯特

菌生长，因为 pH 和水活性的屏障效应（更多关于屏障效应的信息见第 2.1 节）。  

 

示例 2：冷冻作为抗菌过程 

另一种在灭菌后环境内控制李斯特菌生长的抗菌过程是冷冻即食产品。冷冻能防止产品内任何微

生物生长，因为细胞活动被锁住，但也会杀死一些微生物，取决于冷冻的方式和时长以及其他因

素。李斯特菌比其他食源性病毒更耐冷冻，可能在冷冻中幸存下来。一旦产品解冻，微生物的细

胞活动可能重新开始。 

 

需要说明的是，只有产品处于冷冻状态时，冷冻才是有效的抗菌过程。如果产品以冷冻状态分

销，解冻后作为冷藏产品出售，则不满足 9 CFR 430.1 对“抗菌剂处理在产品的整个保质期内

有效”的要求。如果产品被解冻是消费者烹饪过程的一部分，则产品会被视为在整个保质期内一

直冷冻。 

 

确保抗菌剂和过程（AMAP）的有效性 

 

根据《李斯特菌规则》，企业必须用文件记录 AMAP 在产品的整个保质期内，能有效抑制或限

制李斯特菌生长(9 CFR 430.4(b)(1)(ii))。文件应证明，在产品保质期内，李斯特菌增长不超过 2 
个对数级。关于 AMAP 有效性的文件应加入企业的 HACCP 计划、卫生 SOP 或前提方案。企

业可用已发表的经过同行评审的论文、激发研究或内部研究来支持 AMAP 的有效性。更多关于

科学支持文件的信息见附录 2.1。 

注意：虽然李斯特菌在表 2.1 所述的条件下不会生长，但是会生存。为了满足 PLT 的
条件，企业必须进行额外验证，证明李斯特菌被减少或消除。 
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2.3 卫生 
 

所有即食产品都需根据 9 CFR 416，在其环境中维持卫生。卫生是有效的李斯特菌控制方案的

基础。适用于控制方法 3 的企业仅依赖卫生控制其加工后环境中的李斯特菌，因此，维持卫生

控制措施至关重要。此类企业需要通过检测其食品接触面上的李斯特菌或其指示微生物，验证

卫生情况（见第 3 章）。有效维持卫生也对执行控制方法 1 和 2 的企业很重要，因为已验证 
PLT 和 AMAP 能对李斯特菌的生长实现特定水平的减少或控制。如果李斯特菌未通过适当的卫

生控制，可能压倒 PLT 和 AMAP 的有效性。因此，生产灭菌后暴露产品的企业应该维持其环

境卫生，并验证其有效性。 

 

根据《李斯特菌规则》，控制李斯特

菌或其指示微生物的卫生措施可纳入

企业的 HACCP 计划、卫生 SOP 或
其他前提方案。如果李斯特菌控制措

施被纳入企业的卫生 SOP，措施的

有效性必须根据 9 CFR 416.14 评
价。如果卫生措施包含在企业的前提

方案中，企业必须确保方案有效，且

不会导致危害分析或 HACCP 计划

不足。企业必须将方案及其结果加入

其按照 9 CFR 417.5 要求维持的文

件中。如果在食品接触面或产品中发

现李斯特菌或其指示微生物，企业应

制定常规和强化卫生程序。如果反复

出现阳性结果，反映出李斯特菌趋

势，则卫生行动应升级。更多关于

李斯特菌趋势和卫生的信息见 第 4 
章 

和 附录 2.2 。 

问题：如果我的企业在同一房间生产生产品和即食产

品，我应如何维持卫生？ 

 

答案：在某些情况下，小微企业可能没有足够的空

间来分开即食产品和生产品加工。有许多关于按照

时间或空间分开加工的卫生考虑，比如： 

 

• 生产品和即食产品加工之间彻底清洁和消毒； 

• 隔日安排即食产品加工，或者将即食产品加工安

排在生产品加工之前； 

• 生产品和即食产品加工使用不同的设备，或

者将即食产品加工安排在生产品加工之前； 

• 为生产品和即食产品加工分配不同的人员，或者

令员工在开始加工即食产品前，洗干净手，换上

新工服、手套、头套和经过消毒的靴子； 

• 即食产品加工过程中限制人员移动； 

• 针对加工即食产品时穿的工服，使用特定颜色代

码，并将挂衣架安置在制定的区域； 
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返工产品 

 

在某些情况下，企业可返工之前批次的产品。虽然这是一种被接受的做法，但返工产品比其他产

品更可能被污染，因为搬运更多。企业也可以返工从其他地点（比如，厂外仓库）退回的产品。

企业应将这样的程序作为危害分析的一部分记录，以在产品退回时评估，确保产品退回前未经历

温度滥用或以其他方式被污染。另外，企业还应在卫生 SOP 中制定好卫生控制措施，以确保返

工产品在再次加工或包装过程中未被污染。在制定李斯特菌控制方案（见第 3 章）时，以及针对 
FSIS 对产品或食品接触面执行抽样检测病菌，确定保留哪些产品时，企业还需要考退回返工产

品的生产。 

 

2.4 期望的控制水平 

 

1. 抗菌剂和灭菌后处理 

表 2.2 展示了对在控制方法 1 和 2 下使用 PLT 和 AMAP 的企业的期望控制水平（减少对数

级）。企业的验证研究或者支持文件应证明至少达成了这种控制水平，以使 PLT 和 AMAP 被
视为有效（更多关于设计验证研究的信息见附录 2.1）。如表格所示，达成更高控制水平的企

业相对会比达成更低水平的更少被 FSIS 抽样。 

表 2.2 对控制方法 1 和 2 下灭菌后处理和抗菌剂或过程的期望控制水平 

 

【李斯特菌控制措施达成的减少或抑制水平】 

 

控制水平/处理 

 

增加 

 

最小 

 

不接受 
灭菌后处理 

 

（减少应在产品进入

商业流通前实现） 

减少 2 个对数级

或更多 
减少至少 1 
个对数级 

减少不到 1 个对数级 

 

（此减少水平下，PLT 不
合格，除非有支持文件） 

抗菌剂或过程 

 

（必须在产品的整个

保质期内限制增长） 

容许不超过 1 个
对数级的增长 

容许不超过 2 
个对数级的增

长 

容许超过 2 个对数级的增

长 

 

（此减少水平下，AMAP 
不合格，除非有支持文件） 
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如何使用表 2.2 

 

对 PLT 的期望是企业在产品分配进入商业流通前减少李斯特菌至少 1 个对数级。如果企业达成

了更高级别的控制（减少 2 个对数级或更多），会受到 FSIS 更低频率抽样。如果无法减少至少 
1 个对数级，根据《李斯特菌规则》，PLT 不合格，除非有支持文件。另外，使用 PLT 实现不

到 1 个对数级减少的企业没有资格申请关于“增强防护李斯特菌”的标签声明（见第 1.5 
节）。 

 

对 AMAP 的期望是企业证明在产品的预计保质期内，李斯特菌生长不超过 2 个对数级。如果企

业达成了更高级别的控制（保质期内生长不超过 1 个对数级），会受到 FSIS 更低频率抽样。如

果企业证明产品保质期内生长超过 2 个对数级，根据《李斯特菌规则》，AMAP 不合格，除非

有支持文件。 

 

 

 

2. 卫生控制 

 

不论企业选择哪种控制方法，根据 9 CFR  430.4(c)，企业负责执行卫生方案，可通过在食品接

触面上检测李斯特菌或其指示微生物，验证其卫生方案的有效性。选择控制方法 2B 和 3 的企业

需要检测其食品接触面，验证环境卫生情况。FSIS 建议选择控制方法 1 和 2a 的企业也检测其

食品接触面。如前所述，出现阳性结果时，企业应执行强化卫生程序，并升级卫生措施。关于

强化卫生程序的信息见附录 2 2，建议的验证卫生情况的检测频率会在第 3 章讨论。 

 

2.5 培训 
 

清晰且得到完全执行的书面培训计划对以控制李斯特菌为目的的食品安全方案的成功至关重

要。李斯特菌控制方案，包括 HACCP 和卫生 SOP 执行，只有在员工理解方案及自己的角色，

并且能够履行各自义务的情况下有效。这适用于涉及各生产阶段，从卫生、食品处理到记录，

的新老员工。制定、重新评估或修改 HACCP 计划的个人必须按照 9 CFR 417.7(b)，接受过培

训，但是，所有员工均接受基础卫生培训很重要。 

 

企业的李斯特菌培训计划应包括适用于所有员工的广泛、基础培训课程，不论职位，以及针对

注意：生产出保质期内病菌生长超过 1 个对数级的产品的企业没有资格申请关于

“增强防护李斯特菌”的标签声明。 
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涉及产品处理、清洁和卫生的员工的专门培训课程。某些情况下，可能涉及不只一项操作的员

工应得到适当培训。培训应该定制，以满足企业的具体需求。 
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更多关于制定培训方案的信息见附录 2.3。 
 

2.6 新技术与新成分评审 
 

FSIS 认为促进使用新技术和新成分是提升肉类、家禽和蛋制品安全的重要方式。FSIS 定义

“新技术”和“新成分”为新成分或技术，或应用新设备、物质、方式、工艺，或影响牲畜和

家禽屠宰，或肉类、家禽和蛋制品加工的新程序。FSIS 评估新技术和新成分是否影响产品安

全、检验程序、检验计划人员安全，或是否要求放弃某法规。 

 

新技术或新成分使用的物质还必须满足 FSIS 的食品成分审批流程下的安全和合适性要求。虽然

美国食品和药物管理局（FDA）有责任确认食品成分和添加剂是否安全，并规定安全使用方式，

但 FSIS 有权力确认新成分以及对成分的新使用方式是否适合肉类、家禽和蛋制品。 

 

FDA 与 FSIS 之间有关于肉类、家禽和蛋制品的食品成分和所用热源评审、审批及列示的谅解备

忘录（MOU）。本协议规定了，当收到根据 FDA 法规批准在肉类、家禽和蛋制品生产中使用新

食品成分和热源的请求时，FDA 与 FSIS 应该遵循的工作关系。这种评审一般由双方同时进行。

MOU 信息见：FDA 与 FSIS 的谅解备忘录。 
 

FSIS 政策和方案制定办公室 (OPPD)的风险、创新与管理部 (RIMD) 的创新（新技术）员工评审

可用于肉类、家禽和蛋加工的新技术和新成分，促进新技术引入到企业或工程运作中。用于控制

灭菌后即食肉类、家禽和蛋制品内李斯特菌生长的新技术和新成分应提交新技术员工评审。FSIS 
发布了文件“新技术通知和方案提交指引程序”，以指导向 FSIS 提交新技术评审申请。FSIS 
“不反对”使用的新技术见 FSIS 网站：新技术表格。 

 

已获 FDA 和 FSIS 评审并批准的成分列表见 9 CFR 424 C 424.21 “食品成分和热源使

用”。这种获批的成分清单现在每季度更新，以修订 FSIS 指令 7120.1——“肉类、家禽和

蛋制品生产科安全合适使用的成分”形式进行，以加快新获批物质的发布。 

注意：清晰且得到完全执行的书面培训计划对任何李斯特菌控制方案的成功至关重要。李斯特

菌控制方案只有在员工理解方案及自己的角色，并且能够履行各自义务的情况下有效。 

http://www.fsis.usda.gov/wps/portal/fsis/topics/regulations/directives/7000-series/mou-fsis-fda
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/5096ec64-28b9-4f0f-bc36-3e8424369f1d/guidance.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/5096ec64-28b9-4f0f-bc36-3e8424369f1d/guidance.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/portal/fsis/topics/regulatory-compliance/new-technologies/new-technologies/!ut/p/a1/04_Sj9CPykssy0xPLMnMz0vMAfGjzOINAg3MDC2dDbwMDIHQ08842MTDy8_YwMgYqCASWYG_paEbUEFYoL-3s7OBhZ8xkfpxAEcDQvq9iLDAqMjX2TddP6ogsSRDNzMvLV8_Ii-1XLckNTk
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/bab10e09-aefa-483b-8be8-809a1f051d4c/7120.1.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/bab10e09-aefa-483b-8be8-809a1f051d4c/7120.1.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/bab10e09-aefa-483b-8be8-809a1f051d4c/7120.1.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/bab10e09-aefa-483b-8be8-809a1f051d4c/7120.1.pdf?MOD=AJPERES
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上述技术和成分参考资源应在考虑使用技术或成分时使用。 

 

2.7 词汇 

 

抗菌剂（AMA）：即食产品内存在或添加的能在产品的整个保质期内，减少或消除李斯特菌等

微生物，或者抑制或限制李斯特菌等微生物生长的物质，比如，乳酸钾和双乙酸钠均可限制李

斯特菌生长（9 CFR430.1）。 

 

抗菌过程 (AMP）：运用在即食产品上的能在产品的整个保质期内，抑制或限制李斯特菌等微生

物生长的操作，比如冷冻（9CFR 430.1）。抗菌剂和过程合指 (AMAP)。 

 

对数级减少：病毒减少 90%。比如，减少 2-log10就是病菌减少 99%。 

 

灭菌后处理（PLT）：灭菌后暴露后执行或生效的灭菌处理。在成品或密封包装的产品上执

行，以减少或消除因灭菌后暴露污染而导致的病菌。 

 

前提项目：旨在提供生产安全、健康食品所必需的基础环境或操作条件的一个或一套程序。称

为“前提”是因为科学家认为其是 HACCP 计划的前提（9 CFR 430.1）。 

 

返工：返工是对产品进行重新烹煮、重新加工或重新包装产品的过程。这可能包括临时包装产

品。FSIS 把任何将产品从袋子中移出，并将其暴露在环境中的过程认为是重新加工。 

 

卫生标准作业程序（卫生 SOP）：书面卫生程序，描述企业每天、操作前及过程中执行的所

有程序，足够根据 9 CFR 416.12(a) 避免直接污染产品。 
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附件 2.1:灭菌后处理 

 

 

注意：文中对商标或商业名称的提及不构成美国农业部背书。 

 

I. 蒸汽巴氏杀菌和热水巴氏杀菌 

 

即食肉类和家禽制品加工后污染多数限于表面。蒸汽和热水巴氏杀菌利用热作用于表面微生污染

物。研究表明对蒸汽或热水表面巴氏杀菌能有效减少污染。 

 

Murphy 等的研究（2003a）表明，蒸煮后热水和蒸汽巴氏杀菌能减少真空包装的完全烹熟切片

鸡肉内接种的李斯特菌 7 个对数级。用蒸汽锅或热水锅以 90º C 分别加热单独包装鸡块、227 
gm 包装鸡肉条和 454 gm 包装鸡肉条 5、25 和 35 分钟，能实现有效减少。研究人员开发了名

为 ThermoPro 的模型，可预测包装内蒸煮后巴氏杀菌过程中，完全烹熟的肉类和家禽制品内热

灭菌情况（Murphy 等， 2001, 2003b, 2003c）。此模型使用无害李斯特菌开发，并针对李斯特

菌进行了验证。 

 

从总述或概要中获取的信息： 

 

灭菌后处理：热水巴氏杀菌或蒸汽巴氏杀菌 

产品：完全烹熟的鸡胸块和条 

程序：完全烹熟的产品表面接种李斯特菌，真空包装且巴氏杀菌 

用于巴氏杀菌处理的设备： 

蒸汽巴氏杀菌：试验性规模蒸汽锅 

热水巴氏杀菌：试验性规模热水锅 

巴氏杀菌温度：90°C 

李斯特菌减少：7 个对数级 

产品和实现 7 个对数级减少的巴氏杀菌时间 
 

产品 巴氏杀菌时间（分钟） 
单独包装鸡胸块 5 
227 克包装鸡胸条 25 
454 克包装鸡胸条 35 
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II. 包装前巴氏杀菌和包装后表面巴氏杀菌 

 

对从包装中取出的完全烹熟且接种了李斯特菌的肉，在 75 到 750º F 环境温度下，进行 60- 120 
秒包装前表面巴氏杀菌处理，可减少李斯特菌 1.25 到 3.5 个对数级（Gande 和 Muriana, 
2003）。表面巴氏杀菌应用在完全烹熟的整块和切块烤牛肉、整块腌制牛肉、整块和成形火腿

上，使用辐射型加热炉。包装前巴氏杀菌（60 秒）和包装后浸泡水巴氏杀菌，使用成形火腿

（60 或 90 秒）、火鸡大红肠（40 或 60 秒）和烤牛肉（60 或 90 秒），结果为火腿内减少 3.2 
到 3.9 个对数级，大红肠内减少 2.7 或 4.3 个对数级，烤牛肉减少 2.0 到 3.75 个对数级。减少水

平取决于接种方式、使用的产品类型、处理温度和停留时间。 
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Muriana 等 (2002) 使用不锈钢水槽，浸没烹熟的即食整块或成形火鸡、火腿和烤牛肉，从包

装中取出，接种李斯特菌，然后真空包装。结果表明，在烹熟后接种李斯特菌的产品，在 
195-205ºF 下 2-10 分钟后，李斯特菌减少 2 到 4 个对数级。 

 

用酸化亚氯酸钠（ACS）处理加工食品是另一个包装前处理示例。酸化亚氯酸钠是一种获准，在

加工肉食产品商用包装前（21 CFR 173.325(f)），使用的抗菌剂（除非被 9 CFR 319 内身份标

准排除在外）。它作为能获得浓度 500 到 1200 ppm 亚氯酸钠的浸泡液或喷雾，结合足够达到 
pH 2.5 到 2.9 的 GRAS 酸使用。它作为次要直接食品添加剂获批，被认为是一种加工辅助剂，

技术效果非常短暂（杀菌抗菌活动），然后快速降解，不会留下任何长期残留物或活性成分

（Kemp, Alcide Corp.，个人传播，2003）。因此，它无需被加入标签上的成分列表中。

Marsden 等（2000，未发表）评估了含 0.9% 柠檬酸的亚氯酸钠（1200 ppm）减少零售香肠上

李斯特菌的效果。结果表明，水洗能减少李斯特菌 1.2 个对数级。ASC 中浸泡 15 秒能比水洗多

减少李斯特菌 1.0 个对数级。喷洒和浸泡形式的 ASC 暴露时间 30 秒会比水洗暴露分别多减少 
1.1 和 1.6 个对数级。喷洒和浸泡对李斯特菌的效果与抗菌剂相当。 

 

II.高压加工 

 

高压加工（HHP）是一种让食品承受高压的技术，可能加热或不加热，以灭活微生物，延长微生

物学保质期。此技术为因感官觉察效应而难以热处理的食品，提供一种确保安全的方式。结果表

明，高压加工能灭活病菌，无任何热或化学效应，同时能保持产品品质。Raghubeer 和 Ting 
(2003) 评估了，高压加工对灭活从厂商处获取然后再次包装成 25 克 一份的切片火腿、火鸡和烤

牛肉样本内李斯特菌的效果。结果表明，如对这三种含约 104 李斯特菌混合接种物的产品以 
87,000 psi 高压加工处理 3 分钟，34℉ 下储藏 61 天后，李斯特菌未恢复。未发现有细胞受到压

力伤害。3 种经过高压加工处理的产品，在 61 天保质期研究中，未检测到负面感官觉察效应。

61 天储藏后（火腿和火鸡是 100 天），所有 3 种产品未出现变质迹象。据研究人员称，这些产

品的正常保质期是 30 天，所以说高压加工处理延长了它们的保质期。 
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附件 2.2:  抗菌剂或过程 

 

I. 使用含噬菌体、乳酸盐、醋酸盐、双醋酸盐和臭氧的抗菌成分 

 

噬菌体是会感染细菌，导致其细胞死亡的病毒。噬菌体配制品可喷洒到即食产品表面，以减少

或消除李斯特菌。这些制备品（6 种分开纯化的针对李斯特菌的溶菌类噬菌体的等比例混合物）

喷洒到产品表面，每 500 cm² 不超过 1 ml。 

 

Guenther 等 (2009) 的研究显示，专门针对李斯特菌的噬菌体施加到热狗（香肠）和切片火

鸡胸（冷切）表面后，能减少李斯特菌最多 5 个对数级。 

 

臭氧一种抗菌气体，一般以水溶液形式连续喷洒到产品、食品接触面（比如传送带、移动台桌）

和非食品接触环境面上。当前，FDA 和 FSIS （21 CFR 173.368、FSIS 指令 7120.1）允许对所

有肉类和家禽制品使用臭氧，包括即食肉类和家禽制品。 

 

Buege 等 (2004) 的研究表明，对火腿、意大利蒜味腊肠、烘肉卷、天然肠衣维也纳香肠和

无肠衣维也纳香肠施加 0.6 ppm 臭氧 30 秒，可减少李斯特菌 1.0 到 2.4 个对数级（平均 
1.5）。 

 

研究表明乳酸和醋酸在液体培养基和食品系统内发挥明显抗菌作用。这些酸的钠盐和钾盐，当添

加到加工肉配方中时，也能抑制病菌，尤其是李斯特菌。这些抗菌剂通过抑制病菌的代谢活动，

抑制它们的生长。 

 

Seman 等 (2002) 开发了一个能利用响应面方法，预测商业腌制肉产品内李斯特菌生长或停滞的

数学模型。生产商可用此模型，确定添加到腌制肉产品内的乳酸盐和双乙酸钠适当量。乳酸盐和

双乙酸钠感官察觉上敏感，不会支持李斯特菌生长。 

 

三十种产品配方使用了各类生材料，比如猪肉屑、经修割的半块火鸡胸、四肌火腿。不同量的乳

酸钾和双乙酸钠添加到肉配方中，然后肉被加工成不同的产品。冷冻后，去掉产品外皮，切成 
25 克的片，放入小袋中，然后将李斯特菌涂抹到 100 克腌制肉的表面（4 片），完成接种。 

 

亚氯酸钠被发现与生长率呈负相关。研究人员提供了最终回归方程，预测 4 ℃ 下储藏的腌制即

食肉制品内李斯特菌生长。研究人员使用预测模型性能因素和简单的线性回归分析，评估此研

究生成的模型。通过与对类似储藏条件的 4 种不同商用即食肉制品的独立挑战研究获取的实际
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李斯特菌数据进行对比，他们验证了此模型的准确性。为对照组产品（不含乳酸钾和双乙酸钠

的）计算及评估的性能因素表明，平均来说，预测的李斯特菌生长超过观察值大约 24%。 
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研究还强调了，用乳酸盐和双醋酸盐作为抗菌剂时，水分

含量的重要性。文章称“结果表明，随着乳酸钾汁和双乙

酸钠量的上升，李斯特菌生长下降，而成品内水分含量升

高则会增加生长率。亚氯酸钠含量不大，但被发现与生长

率呈负相关。此研究提供了一个有用的模型，帮助确认抑

制李斯特菌生长，腌制肉制品配方内需要的乳酸钾和双乙

酸钠含量。计算还需要了解成品内的亚氯酸钠和水分含

量。” 

 

来自研究报告的表 2 显示，不同的成品内水分、亚氯酸钠、乳酸盐和双醋酸盐含量会导致

不同的李斯特菌增长率。 

盐 % 双乙酸

钠 % 
乳酸钾汁 % 产品水

分 % 
李斯特菌生长率 

-1 

   1.50 0.15 7.0 74.0 0.0 
1.50 0.05 2.5 74.0 0.0991 
2.20 0.20 4.75 64.5 0.0 
2.20 0.10 0.25 64.5 0.1338 

 

调查人员认为，这个经过验证的模型特别针对为此研究设计的产品，及其所用李斯特菌株。在

其他环境中，用其他李斯特菌属以及超出模型限值的配方检测此模型，可能会得出不同的最大

增长率。 

 

此研究（Seman 等，2002）提供了一个有用的模型，帮助确认抑制李斯特菌生长，腌制肉制品

配方内需要的乳酸钾和双乙酸钠含量。计算还需要成品内的亚氯酸钠和水分含量相。调查人员认

为，这个经过验证的模型特别针对为此研究设计的产品，及其所用李斯特菌株。在其他环境中，

用其他李斯特菌属以及超出模型限值的配方检测此模型，可能会得出不同的最大增长率。此研究

作为最优配方李斯特菌控制模型（Opti.Form Listeria Control Model）的基础使用。 

 

优配方李斯特菌控制模型是一个独特的工具，用于计算阻止腌制肉类和家禽制品内李斯特菌生

长，所需的乳酸盐和双醋酸盐水平。此模型基于以上 Seman 等（2002）的研究。它包括： 

 

• 关于如何使用模型的说明； 

 

• 对模型开发的说明； 

 

• 关于乳酸盐和双醋酸盐抗菌效果的信息； 

召回警告 

 

对 2007 年召回受李斯特菌污染的即

食鸡制品的调查发现，企业未能维

持卫生，且抗菌剂未能抑制李斯特

菌。产品内水分含量比企业的支持

文件内规定的高，使得李斯特菌可
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• 乳酸盐和双醋酸盐及其使用； 

 

• 法规与标签；及 

 

• 参考文献。 

 

此模型可通过 Purac 网站访问：

http://www.purac.com/EN/Food/Calculators/Listeria-Control-Model.aspx 
 

Bedie et 等 (2001) 评估了，抗菌剂使用，包括在法兰克福香肠配方中，对冷藏期间李斯特菌种

群的影响。完全烹熟并冷却的法兰克福香肠在去皮后，真空包装前，接种 103 到 104 CFU/m2 的
李斯特菌。样本储藏在 4℃ 下，最多 120 天，然后在指定的日期用于检测。结果如下： 

 

抗菌剂 水平（%） 李斯特菌生长抑制 
乳酸钠 3 70 天无病菌生长 
双乙酸钠 0.25 50 天无病菌生长 
乙酸钠 0.25, 0.50 20 天无病菌生长 
乳酸钠 6 20 天无生长，病菌生长减少 
双乙酸钠 0.5 20 天无生长，病菌生长减少 
接种对照 0.0 20 天内增加 6 个对数级 
注意：乙酸钠获批用作增味剂，而非抗菌剂。 

 

无病菌生长指接种的李斯特菌细胞数量 0 增长（抑制细菌），而减少病菌生长则指产品内接种的
李斯特菌细胞数量减少（杀死细菌）。在此研究中，表格显示减少水平随储藏天数变化，但某些
时候能达到 1 个对数级。抗菌剂被发现对 pH 无影响，除了双乙酸钠在 0.5% 浓度时能降低初始 
pH 外。企业可使用论文内的配方和条件，添加 3% 乳酸钠到法兰克福香肠配方中，实现 4℃ 冷
藏条件下，李斯特菌最多 70 天不生长。如果灭菌处理足够消除李斯特菌，则唯一可能的李斯特
菌来源是去皮和重新包装过程中产品暴露。然而，企业的卫生方案可以将菌量维持在非常低的水
平，而且配方内 3% 的乳酸钠会在产品冷藏保质期内抑制李斯特菌生长。研究表明 6% 乳酸钠和 
0.5% 双乙酸钠能减少病菌，但是，这种水平在允许范围至上。 

 

Samelis 等 (2002) 的研究使用了和之前所述研究类似的处理、加工和接种程序，及法兰克福香

肠配方。但是，本研究使用了抗菌剂组合，配合热水处理。热水处理涉及浸泡法兰克福香肠，两

种产品在包装中相连，浸泡进 75 或 80℃水中 60 秒。4℃下储藏获得以下结果： 

 

处理 水平（%） 李斯特菌生长抑制 
乳酸钠 1.8 35-50 天无生长 

http://www.purac.com/EN/Food/Calculators/Listeria-Control-Model.aspx
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乳酸钠 + 乙酸钠 1.8 

0 25 

120 天无生长；35-50 天生长减少 

乳酸钠+ 1.8 120 天无生长；35-50 天生长 
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双乙酸钠 0.25 减少 
乳酸钠 + 葡萄糖

酸内酯 
1.8 

0.25 

120 天无生长；35-50 天生长减少 

热水处理（80 

C，60 秒）+ 

乳酸钠 

 

 

1 8 

接种菌群减少 0.4-0.9 个对数级 
CFU/cm2；及 

50-70 天生长减少 1.1-1.4 CFU/ cm2 

热水处理（80 

C，60 秒）+ 
 50 天内增加 6-8 个对数级 

接种对照组，无处

理 
 20 天内生长增加约 6 个对数级，然后到 120 

天时 8 个对数级。 

注意：乳酸钠作为 3% 对 60%（wt/wt）商业溶液使用。葡萄糖酸内酯获批用作酸化剂和腌制

加速剂，但非抗菌剂。乙酸钠获批用作增味剂，而非抗菌剂。 

 

Glass 等 (2002) 评估了商业生产商供应的含牛肉和猪肉的维也纳香肠和烹熟的德国碎肉香肠内

的乳酸钠和双乙酸钠。研究使用的抗菌剂溶液是单独的乳酸钠和双乙酸钠，或不同浓度下混合。

维也纳香肠用不透气的小袋重新包装，然后在各连接处的多个位置表面，接种李斯特菌混合物。

包装真空密封，然后在 4.5º C 下储藏最多 60 天。 

 

研究评价了来自商业生产商的两类烹熟的德国碎肉肠：腌制并自然烟熏的德国碎肉肠，和未腌

制、未烟熏的德国碎肉肠。德国碎肉肠储藏在 3 或 7 ºC 下最多 84 天。表面处理，包括将维也

纳香肠浸入含最多 6% 乳酸盐、3% 双醋酸盐的溶液 5 秒，不会延迟病菌生长。这表明，将维也

纳香肠浸入乳酸盐/双醋酸盐溶液非有效的添加抗菌剂的方式。然而，在配方中添加乳酸盐和双

醋酸盐被发现能抑制李斯特菌生长。结果如下： 

 

产品 乳酸钠 % 双乙酸

钠 % 
李斯特菌水平（CFU/pkg） 

未腌制、

未烟熏的

德国碎肉

肠 

3.4 

 

 

 

0.1 

 

 

 

分别在 7 和 3 º C 下储藏时，生长延迟 4-12 
周。 

 

        腌制、烟

熏的德国

碎肉肠 

3.4 

 

 

 

0.1 

 

 

 

在 7 和 3 º C 下生长被抑制 12 周 

在 7 和 3 º C 下储藏 4 周后，生长最多 1 个对数

 维也纳香肠 3.0 

 

 

0.0 

 

 

在 4.5 º C 生长被抑制 60 天 

 

       Porto 等 (2002) 的研究使用了从商业制造商处获得的真空包装、新鲜加工的去皮法兰克福香肠。
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研究使用了两种配方的连接物：一种含 2% 或 3% 的乳酸钾，另一种不含乳酸钾。法兰克福香肠

在无菌条件下从原包装中取出，重新包装，然后接种李斯特菌混合物。包装真空密封到 95 kPa，
并在 4 和 10 º C 下温育。 
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结果表明，在法兰克福香肠内添加 2% 或 3% 的乳酸钾，能抑制或延缓李斯特菌在冷藏或滥

用温度下生长，显著提升安全性。病菌活性受 pH 和添加的乳酸盐水平影响，但不受原生乳

酸菌影响。 

 

乳酸钾

（%） 
接种物 
CFU/pkg 

储藏温

度 (º C) 
储藏天

数 
李斯特菌水平（CFU/包装） 

2.0 20 4 90 维持在大约 1.6 个对数级 
3.0 20 4 90 维持在大约 1.4 个对数级 
3.0 500 4 90 维持在大约 2.4 个对数级 
0.0 20 4 90 增加到大约 4.6 个对数级 
0.0 500 4 90 增加到大约 5.0 个对数级 
2.0 20 10 60 维持在大约 1.4 个对数级 
3.0 20 10 60 维持在大约 1.1 个对数级 
0.0 20 10 60 28 天后增加到大约 6.5 个对数级，

60 天后下降到大约 5.0 个对数级 
3.0 500 10 60 维持在大约 2.4 
0.0 500 20 60 40 天后增加到大约 6.6 个对数级，60 

天后下降到大约 5.5 个对数级 

 

II. 生长抑制剂包装 

 

生长抑制剂包装是一种将活性抗菌剂送到被包裹的香肠产品表面的干预手段。通过将这种特殊的

涂层添加到纤维素肠衣内表面，抗李斯特菌处理剂在热加工过程中，被送到加工肉/香肠表面。去

掉肠衣时，处理剂依然在肉表面保持活性，在后续的去皮和包装工艺中，有效防护疏忽造成的李

斯特菌污染。生长抑制剂包装和功能性 HACCP 及良好生产实践配合使用，向企业提供又一个控

制即食肉类和家禽制品受李斯特菌污染风险的工具。 

 

利用 NOJAX® AL™ (Viskase Corporation, 2003) 对制作热狗的肉配方的研究表明，使用肠衣能

杀灭并阻碍李斯特菌生长，而不仅仅是抑制。灭菌影响会在香肠/热狗包装后前几小时/天内显

现。这种影响取决于许多变量，但一般在高接种水平下，李斯特菌减少范围为 1 - 2 个对数

级。这种情况在用来自多家加工厂的商业全面试验的热狗，进行的激发研究中，也观察到。在

高水平接种试验中，NOJAX AL 和传统生长抑制剂一起使用，取得了灭菌效果，并在整个产品

生命周期内维持。在这些试验中，如果不添加生长抑制剂，这种肠衣能灭菌，但是数周后，剩

余的李斯特菌开始生长。NOJAX AL 在美国有售，并且因其关键成分为乳酸链球菌肽，已获 
FDA 和 美国农业部（USDA）批准。这种 GRAS 成分必须通过向 FSIS 标签与项目交付处申

请标签变更，添加进成分声明中。由于这是一种天然衍生的多肽，用户必须遵守相应的储藏和

使用标准，才能获得最大效果。肠衣的保质期大约 60-90 天，储藏温度不得超过 85º F。 
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这种技术可应用在大部分有纤维素肠衣的热狗和香肠上。只要是肠衣在热加工过程中，用作加工

过的肉类和家禽的模子，就可以使用这种肠衣干预技术。这包括纤维素肠衣、塑料肠衣，可能还

有天然肠衣。如果企业决定使用此技术，能获得以下益处：1）无资本成本或新设备；2）加工

步骤无需变化，工厂无需重新配置；3）对风味、口感或包装外观无影响；4）仅需对标签上的

成分说明做小改动。 

 

由于这是表面处理，成本会与产品的表面积与体积之比成比例：香肠直径越大，每磅成本越

低。一般来说，经济分析会显示，这种灭菌干预的成本是大约 2-3 美分每磅成品，对于传统的

“10 比磅”（10-to-the-pound）热狗零售包，中位目标价格 2.5 美分每磅。 

 

Janes 等 (2002) 研究了，乳酸链球菌肽添加到覆盖到烹熟的即食鸡肉上的玉米蛋白层（Z）中的

李斯特菌防护效果。烹熟的鸡肉样品接种李斯特菌，浸入溶解有 Z 的丙二醇或乙醇溶液中，含或

不含乳酸链球菌（1,000 Iu/g）和/或 1% 丙酸钙，储藏在 4°C 或 8°C 下 24 天。在 4°C 下储

藏 16 天后，带含乳酸链球菌肽的玉米蛋白层的，CFU/g 内李斯特菌被抑制了 4.5 到 5 个对数

级。对控制即食产品表面李斯特菌的研究发现，最有效的处理是使用含乳酸链球菌肽的玉米蛋白

层，储藏在 4°C 下。 

 

加工厂应先完全加工肉产品，然后覆膜。覆膜可通过喷洒或浸泡加工肉产品，然后干燥实现。

肉产品上的玉米蛋白层可通过用风扇，循环肉产品周围空气实现。最后，干燥的肉产品可用常

规塑料膜包装后，冷藏。Janes 等的研究未在工业家禽加工条件下进行。摘自已发表的抗菌剂

研究论文的一些一般观察发现： 

 

• 乳酸盐、醋酸盐、双醋酸盐配合使用，比分开使用，能更有效抑制李斯特菌生长。 

 

• 这些抗菌剂（指南内有说明）在最大让容许浓度时更有效。然而，配方内使用更高浓度

的抗菌剂会影响产品的感官品质，比如风味和口感，而这两者都是被处理产品风味评价

的必需要素。 

 

• 当配合使用时，抑制生长所需用量可能减少。 

 

• 这些抗菌剂会抑制，而非杀灭李斯特菌，也就是说它们抑制病菌生长，而非减少病菌细

胞的数量，因此可能无法有效应对严重的产品污染。企业的卫生方案应控制加工环境和

设备的严重污染。添加抗菌剂仅在作为整体 HACCP 战略一部分时有效。 
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• 相比将产品浸入抗菌剂溶液中，将抗菌剂添加到配方中能更有效抑制李斯特菌生

长。 

 

• 当单独和联合使用时，乳酸盐和双醋酸盐的抗菌效果受肉类产品表面污染水平及加工因

素影响，比如 pH、水分、水活性、脂肪、亚硝酸盐、盐含量、储藏时间和温度、包装

气候。 

 

• 这些研究中的处理方式仅限用于论文中提及的配方和产品。将它们用于其他产品和配方

可能导致不同的生长抑制率。因此，企业应验证将研究中所用抗菌剂用于其他加工肉产

品和储藏温度的有效性。 

 

• 配方内使用的抗菌剂应在产品的整个保质期内发挥抗李斯特菌作用。当前，在美国，冷

藏的烹熟肉产品的目标保质期是 75 到 90 天。 

 

• 配合包装后热处理使用抗菌剂能提升抗菌剂的总体抗李斯特菌效果。 

 

• 这些抗菌剂在含亚硝酸钠的熏制产品，或严格储藏在冷藏温度下的产品上，更
有效。 

 

• 它们可能是微型企业也能使用的具有成本效应的抗李斯特菌方式。 
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附录 2.1 验证 

 

I. 验证 

II. 科学依据 

1. 已发布的加工指南 

2. 来自同行评审期刊的科学论文 

3. 激发或接种包研究 

4. 经过验证的微生物模拟程序 

5. 确定产品保质期 

III. 厂内验证 

IV. 验证示例 

 

 

I. 验证 

 

验证是证明 HACCP 系统能按照设计，充分控制已识别的危害，保证生产出完全、无污染产品的

过程。有两个下显著要素需要验证： 

 

1) HACCP 系统的科学和技术依据（设计）。这包括有科学和技术文件，来证明设计的流程能

够控制已经确定的危害。也就是说，HACCP 计划在理论上行得通吗？ 

 

2) 首次实际厂内示范，证明 HACCP 系统能够如预期一样执行（实施）。这包括有记录显示 
HACCP 计划获得了预期的效果。也就是说，计划在实际上行得通吗？ 

 

验证涵盖构成整个 HACCP 系统的活动。验证是 
HACCP 系统开发的重要组成部分，对根据《李斯特

菌规则》生产的产品特别重要。验证，由于与《李

斯特菌规则》内的要求关联，会在本附录内介绍。

有关 AMAP 和 PLT 的科学依据和厂内数据的注意事

项会着重讨论。进一步建议见《FSIS 合规指南： 
HACCP 系统验证》， 2013 年 5 月。 

 

II. 科学依据 

问题：企业在使用最终规则的附录 A 和
附录 B 内针对特定肉类和家禽产品的合

规指南，验证蒸煮和冷却（稳定）工艺

时，能使用合规指南内援引的研究吗？ 

 

答案：可以，前提条件是产品、工艺和成

分与研究内的等同。比如，如果研究中 pH 
和抗菌剂浓度都被认为很关键，则产品必

须具备和研究中相同的 pH 和抗菌剂浓

度。 

http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/a70bb780-e1ff-4a35-9a9a-3fb40c8fe584/HACCP_Systems_Validation.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/a70bb780-e1ff-4a35-9a9a-3fb40c8fe584/HACCP_Systems_Validation.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/a70bb780-e1ff-4a35-9a9a-3fb40c8fe584/HACCP_Systems_Validation.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/a70bb780-e1ff-4a35-9a9a-3fb40c8fe584/HACCP_Systems_Validation.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/a70bb780-e1ff-4a35-9a9a-3fb40c8fe584/HACCP_Systems_Validation.pdf?MOD=AJPERES
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验证的第一要素是科学依据（设计）。有几种

类型的科学依据被认为可用于验证  AMAP、
PLT 或其他处理方式。包括： 

 

• 已发布的加工指南 

 

• 法规执行标准 
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• 来自同行评审期刊的科学论文 

 

• 激发或接种包研究， 

 

• 未发布的厂内数据，及 

 

• 经过验证的微生物模拟程序。 

 

科学文件应确定： 

 

• 目的， 

 

• 试验程序（包括微生物检测方式）， 

 

• 研究的危害， 

 

• 产品类型、大小、配方和成分（即水活

性、pH、脂肪、水分含量、盐含量，如适

用，抗菌剂水平）， 

 

• 实现规定的病菌生长减少或预防的加工步

骤，及 

 

• 关键操作参数（即加工企业的 HACCP 系统

内影响微生物减少的因素）包括： 

 

• 设备型号和类型， 

 

• 浓度， 

 

• 时间， 

问题：针对由本质上而非专门设计抗李斯特

菌的配方生产的产品（比如烧烤和腌肉、预

先烹制的培根、零食牛肉棒），FSIS 要求

什么记录？企业是否需要变更 HACCP 计
划、卫生 SOP 或前提方案，以说明配方/工
艺的抗李斯特菌作用？ 

 

答案：否。FSIS 期望企业有关于产品特性

（比如水分含量、pH 或盐含量）会导致李

斯特菌减少至少 1 个对数级的科学依据

（比如，援引已发表数据）。仅需针对 
PLT， 将工艺添加到 HACCP 计划中。如

果工艺能控制李斯特菌生长，则可添加到卫

生  或者前提方案中  

问题：除合规指南内关于满足验证第一部分

——“科学依据”的冷冻、pH 和水活性信息

外，企业还需要其他科学依据吗? 

 

答案：不需要。企业需要验证与

李斯特菌相关的工艺，值低于以

下李斯特菌生长限值时除外：pH 
低于 4.39，水活性低于 0.92，温

度低于 -0.4°C，如合规指南所规

定。然而，企业必须存档支持文

件 并执行检测和验证活动  
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• 温度，和 

 

• 压力。 

 

• 如何监测关键操作参数，及 

 

• 采用的灭菌后处理或抗菌剂实现的减少或抑制

水平。 
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企业应注意确保科学支持文件与工艺、产品和在危害分析中识别出的危害充分相关。支持文件

应完整，且可供检查。未能执行这些步骤会引起关于 HACCP 系统是否充分设计和验证的问

题。 

 

为了有效，工艺程序应关联并符合支持文件内的关键操作参数。关键操作参数指干预发挥预期作

用必须满足的参数。关键操作参数包括产品类型或大小、设备类型、时间、温度、压力，和研究

中使用的实现同等水平李斯特菌减少需要的其他变量。 

 

企业实际工艺的关键操作参数与科学依据内的相匹配很重要，因为这会影响 PLT 功效，比

如，pH、水活性和防腐剂都可能影响 PLT 功效。如果一个或多个参数在工艺中未得到应对，

或不同于科学依据使用的，则企业应记录差异原因。 

 

1. 已发布的加工指南 

 

本指南（《FSIS 李斯特菌指南》）是一个已发布加工指南示例，可为企业的李斯特菌控制流程

提供充分的支持文件。比如，表 2.1 含李斯特菌生长限值，可由企业用于支持 AMP 的有效性。

如果 AMP 达成表格所示能限制李斯特菌生长的条件，且企业满足本指南内有关限制病菌生长的

其他标准（比如，维持卫生），则企业可认为其过程已被验证能控制李斯特菌生长。企业可存档

表格 2.1，不需要针对过程的其他进一步科学依据。然而，企业应收集厂内验证数据，以满足验

证的第二要素（关于厂内验证数据的讨论见第 34-35 页）。另外，附件 2.1 和附件 2.2 包含期刊

文章摘要，可分别用于支持 PLT 或 AMAP 功效。然而，这些附件本身不被视作充分科学依据，

因为它们未提供企业确认研究是否反映实际工艺情况所需的研究详情。因此，如果企业选择使用

附件 2.1 或 2.2 所提供的期刊文章之一，FSIS 期望企业存档期刊文章的完整副本。企业还可存档

表 3.1，证明自己满足《李斯特菌规则》有关控制方法 2 选项 2 （2b) 和控制方法 3 的要求。企

业可存档此表格，作为说明其所选择检测频率足够根据 9 CFR 430.4(b)(2)(iii)  (E) 和 (3)(i)(E)，
控制李斯特菌或其指示微生物所需的支持文件的一部分。 

 

另外，最终规则的附录 A 和附录 B，“对于某些肉类和家禽产品生产的执行标准有关”，

“FSIS 有关安全烹饪非完整肉碎、烤肉和牛排的指南”和“用于烹饪即食家禽产品的时间温度

表”可用于支持受污染产品再加工，如第 4.4 节所述。虽然附录 A、“FSIS 有关安全烹饪非完

整肉碎、烤肉和牛排的指南”和“用于烹饪即食家禽产品的时间温度表”旨在减少沙门氏菌，

但企业无需验证此等过程也能减少李斯特菌，因为沙门氏菌被视为李斯特菌灭活的指示微生

物。 

http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/212e40b3-b59d-43aa-882e-e5431ea7035f/95033F-a.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/a3165415-09ef-4b7f-8123-93bea41a7688/95-033F_Appendix_B.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/OPPDE/rdad/FRPubs/95-033F/95-033F_tech_paper.pdf
http://www.fsis.usda.gov/OPPDE/rdad/FRPubs/95-033F/95-033F_tech_paper.pdf
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/6d2ee972-3fd1-4186-b1e7-656e7a57beb2/time-temperature-table-042009.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/6d2ee972-3fd1-4186-b1e7-656e7a57beb2/time-temperature-table-042009.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/9ab2e062-7ac8-49b7-aea1-f070048a113a/RTE_Poultry_Tables.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/9ab2e062-7ac8-49b7-aea1-f070048a113a/RTE_Poultry_Tables.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/9ab2e062-7ac8-49b7-aea1-f070048a113a/RTE_Poultry_Tables.pdf?MOD=AJPERES
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2. 科学数据/信息 

 

描述过程及其结果的同行评审科学数据能为企业的过程提供足够的支持文件。此类依据可能包括

期刊文章、研究生论文或教材内的信息。所有这些类型的科学数据都会经过一个评价过程，有相

关领域内具备资质的人士参与。除了介绍过程的微生物学结果外，数据还可能介绍内在和外在产

品因素在微生物生长上发挥的作用。比如，教材可能包含基于食品的水活性和 pH，针对特定病

菌的生长限值数据。如为期刊文章，研究应和企业的过程在所用物种、产品特性和设备等方面紧

密关联。企业应使用期刊文章（实现要求或期望的灭菌或稳定效果）引用的关键操作参数（见以

上第 II 节）。如果企业使用的参数不同于期刊文章引用的，则应就这些参数提供补充依据。针对

生物危害，科学文章应包含微生物学数据，说明针对危害分析识别的目标病菌制定的干预策略所

能达成的病菌减少水平。科学依据内缺少微生物学数据可能引起关于过程设计是否已得到充分验

证的问题。 

 

有许多已发表的期刊文章、论文或教材可线上或通过图书馆系统查阅。再次说明，企业应确保

研究与企业的过程紧密关联。如果企业使用与所参考研究不同的产品、处理方式或变量，则应

自行研究（或使用其他科学支持方法），确保有效减少李斯特菌。比如，如果已发表的研究报

告使用火腿产品，而企业用不同的配方生产火鸡产品，则不得单独使用此研究报告作为科学依

据。为了支持过程的安全性，企业需使用其他研究报告，自行研究，或者使用其他形式的科学

依据。同样地，如果企业使用类似干燥 10 天等过程，而研究表明干燥 20 天有效，则企业仅使

用此研究报告作为科学依据不妥。企业需要提供其他科学依据，证明 10 天能有效控制特定类

型产品内的李斯特菌或其他病菌。 

 

3. 激发或接种包研究 

 

如果没有包含验证所需信息的已发布的加工指南、同行评审文章或预测性微生物模拟程序，可

使用未发布的研究报告。为了使未发表研究报告提供足够依据，研究应合理设计，且结果需能

证明，在特定产品或特定范围产品上应用特定的水平，能有效产出安全产品。更多关于激发研

究的信息见美国食品微生物标准咨询委员会 2010 年在《食品防护杂志》上发表的文章“用于

确定接种包/激发研究方案的参数”。 

http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/a7f8aa06-d2ac-40bf-bd7f-11c5a59b6c6a/NACMCF_JFP_Inoculated_Pack.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/a7f8aa06-d2ac-40bf-bd7f-11c5a59b6c6a/NACMCF_JFP_Inoculated_Pack.pdf?MOD=AJPERES
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灭菌后处理和抗菌过程或处理随时间变化的效果示例分别见图 1 和 2。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

图 1：灭菌后处理（PLT）对即食产品内单核细胞增多性李斯特 

菌（log CFU/gm）水平随时间变化的效果 
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图 2：针对抗菌处理 1 和 2 

的单核细胞增多性李斯特菌计数 
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激发研究是记录工艺控制措施充分程度的研究。这涉及接种目标微生物（比如，李斯特菌或者

适当的替代微生物）到产品中，以确定灭菌后处理或抗菌剂过过程等措施对微生物减少或生长

的影响。激发研究应由受过相关训练的微生物学家在实验室内进行，以免污染在企业内扩散。

执行控制措施之前和之后要进行微生物计数，以确认其效果。研究确定使用不同加工变量，比 

Lo
g 

CF
U

/g
m

 



《FSIS 李斯特菌指南》 2014 年 1 月 

60 

 

 

 

 

如，时间、温度、压力、浓度、酸度、pH 等的效

果。激发研究在实验室条件下进行，这意味着研究

规模会根据实验室容量进行调整（也就是说，可能

检测的产品更少，使用水槽而非热水巴氏杀菌装

置）。 

 

激发研究常常是最权威的科学支持方式。研究应在

相同产品或配方非常类似的产品上进行，尽量模拟

真实生产环境条件。 

 

• 如为抗菌剂或处理，激发研究应证明产品保

质期内不会出现李斯特菌生长。（见以下

“确定产品保质期”） 

 

• 如为 PLT，激发研究应证明从第 0 天开始，到产品离厂时，李斯特菌的特定对数级减
少。 

 

如果激发研究被企业被用作支持文件，则激发研究应使用与企业生产的产品具有类似物理特性

（即，pH、水活性等）的产品，以及与企业所用类似的加工（和干预）步骤。 

 

比如： 

 

• 如果激发研究评估蒸汽巴氏杀菌或热水巴氏杀菌的效果，则处理时间和温度可能是研究

的关键要素。为了能将研究用作支持文件，企业需要应用同样或相似的处理时间和温

度。 

 

• 如为高压巴氏杀菌，压力是关键变量。企业需要应用与研究相同的压力。 

 

• 如使用化学添加剂作为抗菌剂，则 pH、酸性和浓度可能是额外的关键变量。企业需要

证明其在应用与研究相同的水平。 

 

所有激发研究应基于合理的统计设计，并采用阳性和阴性对照组。无害李斯特菌株通常用作

李斯特菌的非致病性替代物。接种物水平应比要证明的减少水平高至少两个对数级（如可

能）。接种物应为 3 -5 种李斯特菌株的混合物，包括已知相对耐处理的菌株。李斯特菌水平

问题：很多干制肉产品不支持李斯

特菌生长，产品上的李斯特菌会死

亡。如果进行激发研究是为了证明

已确定数量的李斯特菌死亡，FSIS 
会认为产品适用于控制方法 1 吗? 

 

答案：当被纳入企业的 HACCP 计
划的激发或接种研究证明，产品出

厂前，李斯特菌被消除，且保质期

内李斯特菌未生长 则这些产品适
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应在第 0 天时测量（初始水平），然后剩余水平每日或者定期（第 1、2、3 天）测量，直到

保质期结束（或者直到产品离厂时）。 
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用于激发研究的李斯特菌分离株应与肉类和家禽制品类型关联。分离株可以是来自食源性疾病

爆发，或者肉类和家禽加工环境。如可能，其中一个菌株应该来自与要激发的产品尽可能相似

的产品，比如，午餐肉激发研究应使用从特定午餐肉分离出的菌株。如果已知某菌株尤其耐要

检测的处理措施（耐处理性约 2 倍），则可单独使用此菌株（比如，无害李斯特菌 M1 用于评

估热处理的研究）。 

 

获取分离株的方式之一是从培养物资源库购买。这包括美国类培养物目录（ATCC）和类型培养

物国家目录（NCTC）。康奈尔大学有国际生命科学研究所（ILSI）李斯特菌株集，向研究人员

提供全套标准李斯特菌分离株，用于对比在不同实验室生成的有关李斯特菌生理和基因特性的

数据。这些分离株分为两个独立集，包括一个多样性子集（25 个分离株）和一个匹配和人和食

品的分离株子集（17 个分离株，其中 2 个也包含在多样性子集中），代表来自人李斯特菌病爆

发和病例的分离株。更多关于 ILSI 李斯特菌株集的信息，包括菌株列表、来源信息、分离年

份、血清型和核糖核酸型信息，见 Wiedmann 博士的网站：

http://foodscience.cornell.edu/cals/foodsci/research/labs/wiedmann/ilsi-na-strain.cfm. 
 

4. 经过验证的微生物模拟程序 

 

企业可用模拟程序的结果满足验证第一部分——“科学依据”。如果企业 

 

• 输入准确值到模拟程序中， 

• 模拟程序已针对该产品类型验证， 

• 模拟程序结果显示对李斯特菌的足够控制， 

 

则企业不需要额外的科学依据，比如激发研究。如果病菌模拟程序是抗菌剂厂商开发的，则企

业可联系其，以确认模型是否已针对他们的特定产品和过程验证。 

 

以下是关是病菌模拟程序的一些关键点： 

 

• 模拟程序可从已发表的研究或者抗菌剂厂商获取。关于抗菌剂使用的信息和指引可从厂

商获取。 

 

• 企业还可寻求大学合作拓展局专家或模拟程序作者关于如何使用模拟程序的指引。 

 

http://www.atcc.org/
http://www.phe-culturecollections.org.uk/collections/nctc.jsp
http://www.phe-culturecollections.org.uk/collections/nctc.jsp
http://foodscience.cornell.edu/cals/foodsci/research/labs/wiedmann/ilsi-na-strain.cfm
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• 如果使用模拟程序确定抗菌剂用量，按照关于成品内盐含量、水分含量的指引，及其他需
要的信息执行。比如，模拟程序可能要求确认产品是腌制产品，因为模型仅对腌制产品有
效。它会询问：产品保质期（天数）、产品规格、盐含量（%）和成品水分含量（%）。
程序会计算要使用的乳酸盐/双醋酸盐量，并基于提供的信息，计算李斯特菌抑制对数
级。 
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• 现有的关于使用抗菌剂的生长模型大多是适用于腌制产品的。如果是没有生长模型的

非腌制产品，需针对每款产品进行验证研究。 

 

• 以特定的频率，验证检测所用的抗菌剂/过程，在产品保质期内对李斯特菌生长的有效

性。 

 

• 如偏离有效应用抗菌剂/过程，维护并监测验证记录及纠正措施。 

 

5. 确定产品保质期 

 

如第 2.2 节所述，AMAP 必须在整个产品保质期内有效（9 CFR 430.1）。产品保质期指产品在特

定条件下存放后，依然安全且品质可接受的时间。为了证明控制措施在整个产品保质期内的有效

性，企业需要通过激发研究、保质期研究或其他支持文件，比如预测性微生物模拟，确定它们的

预期保质期。此研究或其他支持文件应证明，AMAP 能在产品保质期内，有效控制李斯特菌生

长。虽然企业不需要在产品上标明“此日期前食用”或其他指明产品保质期的信息，谨慎的企业

会使用这样的标签，以确保消费者不在保质期到后食用。 

 

企业可进行保质期研究，或提供确定产品保质期的其他支持文件。微生物保质期研究是一种衡量

储藏期内，目标微生物或病菌数量上升或下降的研究。如为 AMAP，保质期研究很重要，应作为

激发研究的一部分进行，因为它会确定李斯特菌生长被控制的时间（天数）。为了确保在有活性

李斯特菌的时候，生长会发生，且在整个保质期内被测量，保质期研究应既使用冷藏温度（比

如，40°F），又使用轻微滥用温度（比如，45°F）。这种轻微滥用温度也代表了冷链储藏和

搬运过程中可能发生的最差状况。 

 

在对执行了 AMAP 的产品，进行的以确认抗菌剂或过程能有效限制或抑制李斯特菌生长的

保质期研究中，以下是一些要考虑的因素： 

 

1. 在保质期内抑制李斯特菌生长——添加了抗菌剂的产品内的生长，应比未添加的对照组少。虽

然合规指南规定，保质期内，用于激发研究的添加了抗菌剂的产品内李斯特菌生长上限不超过 2 
个对数级，最好是以比这低的量为目标。 

 

2. 产品内李斯特菌生长率——添加了抗菌剂的产品内李斯特菌生长率应比未添加抗菌剂的

低。 
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3. 保质期内储藏产品的温度——大部分保质期研究使用产品的正常储藏温度，比如 38-40 °F 
冷藏温度。保质期研究还使用或增加储藏温度 45 ° F，因为这能反映客户处理情况。 

 

一篇关于为验证抗菌剂而执行激发研究的资源文章是“关于为冷藏即食产品制定以安全为目的的

‘此日期前使食用’标签的考虑”（NACMCF, 2004）。此文章提供了关于如何确定，含能在冷

藏保质期内抑制李斯特菌的抗菌剂的即使食产品的保质期，的指引。大部分保质期研究使用产品

的正常储藏温度，比如 38-40 °F 冷藏温度。如上所述，保质期研究还使用或增加储藏温度 45° 
F，因为这能反映客户处理情况。NACMCF 文件建议，保质期研究使用更高的温度，因为食品可

能遇到低于和高于 45°F 的温度，在杂货店中和消费者处理过程中温度更可能高一些。因此，这

样的温度能更准确地反映现实。另外，企业应延长研究时长（比如，保质期的 2.5 倍），以确定

如果消费者储藏产品更长时间，是否安全。 

 

注意：如果产品添加了能在储藏温度 38-40° F 、以及 45° F 或更高时，实现李斯特菌生长

不到 2 个对数级的抗菌剂，则会被 FSIS 视为比仅能在储藏温度 38-40° F 下显示相同生长水

平的其他产品，更能保护公众健康。 

 

III. 厂内验证数据 

 

HACCP 系统验证的第二个要素是初期厂内数据，可能包括厂内观察、测量、微生物检测结果、

或其他证明控制措施，如 HACCP 系统内所写，能在特定企业内执行，并获得过程预期结果的信

息。 

 

 

如果支持文件内描述的工艺规范，在企业工艺中以相同或类似方式执行（见下框），且使用的

科学支持文件包含相关微生物数据，说明针对危害分析识别的目标病菌的干预战略，能实现规

定水平的病菌减少，则企业应： 

 

• 识别科学依据内的关键操作参数， 

• 将它们转化到 HACCP 系统中， 

截止本指南完成之日，FSIS 意识到部分企业可能没有从开始执行 HACCP 计划起，留存

初期厂内验证文件。此类企业会获准用一段时间整理场内验证文件。FSIS 会在其打算在

完成《HACCP 系统验证合规指南》时发布的“联邦公报通告”中，说明这些文件。在

“联邦公报通告”问题及进一步指示给予 FSIS 人员前，FSIS 不会将缺少厂内验证数据记

作不合规的唯一原因。 

http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/8c679d8c-318b-408d-b8d4-52d530e20910/NACMCF_Safety-based_Date_Labels_082704.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/8c679d8c-318b-408d-b8d4-52d530e20910/NACMCF_Safety-based_Date_Labels_082704.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/8c679d8c-318b-408d-b8d4-52d530e20910/NACMCF_Safety-based_Date_Labels_082704.pdf?MOD=AJPERES
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• 通过收集 90 天的执行数据，证明关键操作参数得到满足。 

 

 

通过基于收集的执行数据，证明关键操作参数得到满足，企业即应对了验证的第二要素——厂

内验证数据，无需进一步的微生物数据。如果支持文件内描述的工艺规范，在企业工艺中没有

以相同或类似方式执行，或者使用的科学支持文件不包含相关微生物数据，说明针对危害分析

识别的目标病菌的干预战略能实现规定水平的病菌减少，则企业应： 

 

• 验证修改过的干预实际上达成了科学支持文件记录的效果（要素 1），及 

• 验证修改过的关键操作参数得到满足，及 

• 在实际厂内条件下验证干预的有效性。 

 

 

 

在制定新 HACCP 系统的最初 90 天，或者重新评估期间，将新的或修改的食品安全危害控制引

入已有 HACCP 计划时，企业应收集适当的执行数据。在此 90 个日历日内，企业收集必要执行

数据，证明达成关键操作参数。本质上，企业会反复检测 HACCP 系统内工艺步骤的充分性，以

确认 HACCP 系统满足设计的参数，并获得“HACCP 最终规则”所述的预期结果。这种执行数

据会和用于设计 HACCP 系统的科依据一起，成为验证支持文件的一部分。 

一般情况下，企业应使用与科学依据相同的关键操作参数。某些情况下，企业可能能够支

持使用不同于支持文件内的关键操作参数（比如，更高浓度的抗菌剂，或者更高的热加工

温度）。这种情况下，企业应提供证明其所选择水平至少与支持文件内水平一样有效的依

据。除了确保所选择水平至少一样有效外，企业还应根据 FSIS 指令 7120.1，确保它也安全

适用。 

注意：鼓励提供微生物数据（比如，激发研究或厂内数据），但如果企业拥有满足验证第

一要素的足够科学支持文件（比如，期刊文章），则不需要符合最低初步验证要求。另

外，企业需要遵守科学依据内的参数，并证明操作期间其能满足关键参数（验证的第二要

素）。为了满足验证的第二要素（厂内验证数据），企业需要收集最初 90 天的数据（比

如，热水巴氏杀菌过程的水温或干制过程的水活性监测记录），以证明达成关键操作参

数。 

http://www.fsis.usda.gov/OPPDE/rdad/FSISDirectives/7120.1.pdf
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关于针对不同类型李斯特菌控制措施的科学依据和厂内验证数据示例，见后续页面摘自

《HACCP 系统验证合规指南》的验证示例。 

http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/a70bb780-e1ff-4a35-9a9a-3fb40c8fe584/HACCP_Systems_Validation.pdf?MOD=AJPERES
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IV. 验证示例 

 

 

 
产品 

 
危害 

 
过程 

关键操作参

数 
验证 

科学支持文件 初期厂内数据 

灭菌后暴露

的即食肉类 
单核细胞增

多性李斯特

菌 

前提方案 - 卫生 
SOP 

食品接触面李斯特

菌控制方案。 

 

设备卫生设计及卫

生区概念。 

 

取样频率，及每条

线应采集的样本数

量。 

控制即食肉类和家禽产品内病原微

生物的行业联合工作组。1999。
临时指南：即食肉类和家禽产品生

产过程中的微生物控制，控制病原

微生物事件。 

 

卫生设计评估表单 

 

 

Tompkin, R.B.2004. 

环境采样——一种验证预防性卫生

措施有效性的工具。Mitt Lebens 
Hyg.95:45-51. 

 

Tompkin, R.B.2002。食品加工环

境中单核细胞增多性李斯特菌控

制。《食品防护杂志》。65: 709-
725。 

 

FSIS.2012。关于控制灭菌后暴

 

不同加工日期、时间和位置采

集的食品接触面李斯特菌属拭

子结果 90 天映射厂内监测记

录，以发现厂内难以控制区

域，并在初步验证期后支持持

续验证检测*。 

 

用 AMI 卫生设备设计工作表，

评估灭菌后环境内的设备卫生

设计，及基于评估对李斯特菌

控制方案的修改。 

 

识别所有可能的食品接触面。 

http://www.sanitarydesign.org/pdf/Sanitary%20Design%20Fact%20Sheet.pdf
http://www.sanitarydesign.org/pdf/Sanitary%20Design%20Fact%20Sheet.pdf
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/357f314d-a20c-49c8-9f01-8d7f09b71b7a/Controlling_LM_RTE_guideline_0912_383.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/357f314d-a20c-49c8-9f01-8d7f09b71b7a/Controlling_LM_RTE_guideline_0912_383.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/357f314d-a20c-49c8-9f01-8d7f09b71b7a/Controlling_LM_RTE_guideline_0912_383.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/357f314d-a20c-49c8-9f01-8d7f09b71b7a/Controlling_LM_RTE_guideline_0912_383.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/357f314d-a20c-49c8-9f01-8d7f09b71b7a/Controlling_LM_RTE_guideline_0912_383.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/357f314d-a20c-49c8-9f01-8d7f09b71b7a/Controlling_LM_RTE_guideline_0912_383.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/357f314d-a20c-49c8-9f01-8d7f09b71b7a/Controlling_LM_RTE_guideline_0912_383.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/357f314d-a20c-49c8-9f01-8d7f09b71b7a/Controlling_LM_RTE_guideline_0912_383.pdf?MOD=AJPERES
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注意：企业还可以在 90 天初步验证期内，在不同加工日期和时间，采集环境拭子样本，以找到企业内部难以控制的区域和生态位。 
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产品 

 

 
危害 

 

 
过程 

 
关键操作参

数 

 

验证 

科学支持文件 初期厂内数据 

灭菌后暴露

的即食烟熏

火鸡带皮熟

肉* 

单核细胞增多

性李斯特菌 
热水巴斯灭菌 195°F 热水，产品浸入

至少 6 分钟 
Muriana, P.M., Quimby, 
W., Davidson, C.A., 
Grooms, J. 2002。以浸

没加热方式，对即食熟肉

进行包装后巴斯灭菌，以

减少单核细胞增多性李斯

特菌。《食品防护杂

志》。65(6): 963-969. 

90 天厂内监测记录，证明持

续达成时间和温度。 

 

90 天厂内监测记录，期间以上

升频率测量水温并绘制图谱，

以支持监测程序和频率。 

 

*注意：使用这样的时间/温度参数的时候，烟熏火鸡带皮熟肉内李斯特菌减少比烟熏火鸡不带皮熟肉少，虽然减少对数级大于 1。对于

受 9 CFR 430 管辖的产品，FSIS 期望 PLT 在产品离开企业前，实现杀灭至少 1 个对数级的李斯特菌。 
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附录 2.2: 卫生 

 

I. 介绍 

II. 操作前卫生程序 

III. 操作卫生程序 

1. 控制温度和空气处理装置 

2. 设备设计 

3. 流动控制 

4. 员工卫生 

5. 控制交叉污染 

IV. 施工期间的卫生 

V. 针对阳性结果的强化卫生 

VI. 确认卫生方案的有效性 

 

I. 介绍 

 

《李斯特菌规则》的基础是灭菌后环境卫生。抗菌干预（抗菌剂、灭菌后处理和抗菌过程）的所

有其他层级都以企业设计有效的李斯特菌控制卫生方案为基础。如果卫生方案设计不佳，抗菌干

预不会有效。 

 

理解生长/生存特性对成功控制病菌至关重要。李斯特菌比大部分食源性病菌更耐热。它能在

冷冻和干制中生存下来。它耐高盐、亚硝酸盐和酸，能在真空包装产品中生长。最重要的是，

它可在潮湿阴凉环境中生长。它一旦附着到表面，就能形成生物膜，并建立生态位或者藏匿

点，变得更耐表层清洁方案。然后，它能从生态位传播到食品接触面和产品上。 

 

有效的控制李斯特菌的卫生方案的关键要素可以分为以下几大类：包括： 

 

• 能有效避免李斯特菌在加工环境中形成生态位或藏匿点的操作前清洁和卫生程序。 

 

• 避免即食肉加工环境内交叉污染的操作卫生程序。 

 

• 出现抽样结果阳性后的强化清洁和卫生程序。 
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• 清洁和卫生程序记录与验证。 

 

企业需制定卫生 SOP，并满足 9 CFR 416.12 到 416.16 的要求。适当且有效的卫生程序涉

及清洁与消毒，以及验证清洁与消毒有效。这涉及制定并实施书面的卫生标准作业程序

（卫生 SOP）。卫生 SOP 可被视为设计总体系统的第一步，包括避免、消除或减少致病

菌进入工厂环境并藏匿的可能性的 HACCP 计划。 
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李斯特菌污染来源、藏匿和控制 

 

有效的卫生方案应避免食品接触面污染，以及生态位内李斯特菌形成及生长，尤其是在产品灭

菌后暴露的区域。生态位指李斯特菌生长到高数量的位置，比如厂内的藏匿点。藏匿点为李斯

特菌提供理想的繁殖地。可能影响生态位形成的因素包括： 

 

• 设备设计， 

• 施工活动， 

• 操作条件，将产品碎屑移动到难以清洁的区域， 

• 中班清洁， 

• 清洁过程中的高压，及 

• 要求过度冲洗的产品特性。 

 

特定菌株能在加工环境中生存数月，甚至数年。李斯特菌能从这些位置传播，在灭菌和包装步

骤之间再次污染食品和食品接触面。 

 

因此，卫生程序应针对即食产品加工环境内已知的藏匿点。 

 

即食产品加工环境内藏匿点示例 

 

• 排水管、传送机上的空心辊、开闭阀和开关、门周围磨损或开裂的橡胶密封件、真空/空
气压力泵、管线、设备上开裂的管状杆、空气滤清器、制冷装置冷凝水、地板、积水、

排水明沟、天花板和架空管道、高空轨道和吊运车、制冷机和通道墙壁和门、制冷机钢

架、辊子护板、门把手、靴子、制冰机、饱和隔离层（潮湿或发霉）、推车和叉车、压

缩空气、直列空气滤清器、垃圾箱、开裂的软管、潮湿、生锈或中空的框架、开裂、斑

驳或覆盖有不充分密封面板的墙壁、维护和清洁工具、紧密安装的金属到塑料件之间的

空间、紧密安装的金属到金属件之间的空间。 

 

• 灌装或包装设备、包装薄膜或材料、用于冷冻食品的溶液（比如，盐水）， 

 

• 去皮器、切片器、切丝器、搅拌机、盐水冷冻机、肠衣去除系统、天平或其他在加热

后、包装前使用的设备、螺旋或气流冷冻器、传送器 
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• 垃圾箱、桶、货车、提包或其他用于装暴露产品的容器。 

 

II. 操作前清洁与消毒程序 

 

一般，有效的卫生程序可以分为以下 9 步。以下是示例概要。施工期间，以及重复出现阳性

结果时，清洁应加强。 
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1) 干洗设备、地板、传送带和台面，去掉肉颗粒和其他固体碎屑。部分设备，比如切

片机和切丁机，需要拆解，以彻底清洁零件。 

 

2) 清洗并冲洗地板。 

 

3) 预冲洗地板（按照与产品流向相同的方向冲洗）用不到 140°F 的温水或冷水预冲

洗（热水可能凝结蛋白质或“沉积泥土”）。 

 

4) 清洁与擦洗设备。务必达到清洁剂/泡沫剂的最低接触时间。应提供关于可能存在的

生态位的指引，以及关于清洁方法的书面说明。注意：此步骤不得使用新鲜蒸汽，因

为它会烘烤设备上的有机物质。 

 

5) 冲洗地板（按照与产品流向相同的方向冲洗）。 

 

6) 目视检查设备，识别微小肉片和生物残留。 

 

7) 先后对地板和设备消毒，以免清洁地板产生的气溶胶污染设备。用高压水管清洁地板

时要注意，避免水溅到已清洁的设备上。用至少 180°F 的热水消毒设备至少 10 分
钟。杀毒剂（比如，酸性季胺）可能比蒸汽更能有效控制李斯特菌。 

 

8) 定期轮换消毒剂。轮流使用碱性和酸性清洁剂有助于避免“皂石”和生物膜形成。这

还会帮助改变 pH，避免细菌适应特定的环境。也可食用手持高压、低容量清洁设备

（131°F（55°C），压力 20-85 kg/cm2，6-16 升/分钟）。 

 

9) 干燥。最安全有效去除过多水分的方式是空气干燥。降低相对湿度能加快过程。如

果使用空气干燥之外的其他方式（比如，使用橡皮刮水刷或毛巾），避免气溶胶或

喷溅导致交叉污染。 

 

 

建议的清洁和消毒频率 

区域 建议的清洁频率 
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所有加工设备、地板、排水管、废物容

器、提包、火车、即食产品储藏区 
每天 

墙壁、冷凝水盘、即食产品冷却器 每周 

冷冻箱 每半年 
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消毒剂 

 

清洁和消毒对任何有效的清洁方案都至关重要。先彻底清洁，然后消毒。一般，清洁步骤是为了

去掉所有废材料和泥土，而消毒步骤是为了消灭微生物。选择清洁和消毒溶液时要注意。务必使

用与设备材料兼容，比如不锈钢或厚塑料，且能有效杀灭通常与企业所生产类型产品相关的细菌

的溶液。 

 

相比依赖单一消毒剂，轮换使用杀毒剂会帮助避免微生物发展为耐受特定杀毒剂。批准肉类和

家禽制品企业使用的所有消毒剂浓度及使用过程，见《美国联邦法典》第 71 篇第 178 部分第 
178.1010 节。所有市场上可买到的清洁剂和消毒剂应至少在标签或随产品提供的规格书上提供

以下信息： 

 

产品描述 

 

• ** 关于如何使用产品的说明（浓度、使用方法、接触时间、温度） 

• 属性 

• 安全信息 

 

有时可获取的额外信息包括： 

 

• 益处 

• 质量保证声明 

 

**对李斯特菌的有效性 

 

部分厂商会提供英语和西班牙语标签，使产品在各种环境下更容易用户使用。至少有一个厂商

出售有颜色编码的产品，易于与特定清洁或消毒任务关联。 

 

关于消毒剂灭活不锈钢和塑料传送带上生物膜内李斯特菌的建议： 

 

• 氯和碘伏不能有效灭活不锈钢上生物膜内李斯特菌。 
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• 最有效的消毒剂是酸性（非中性）季铵化合物、过乙酸和二氧化氯。 

 

• 卤素与酸性阴离子混合消毒剂不如以上第 2 点列出的清洁剂有效。 

• 效果最差的消毒剂是氯、碘伏和中性季铵化合物。 
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III. 避免生和即食产品在灭菌后环境中交叉感染的操作卫生程序 

 

1. 控制温度和空气处理装置 

 

• 按照 HACCP 计划、卫生 SOP 和前提方案，维持加工区及包装间温度。 

 

• 按照 HACCP 计划、卫生 SOP 和前提方案，维持需冷藏或冷冻的产品包装间温度

（<50º F）。 

 

• 按照 HACCP 计划、卫生 SOP 和前提方案，监测温度。 

 

• 维持空气正压，使即食产品间空气流向生加工区。 

 

• 以特定频率清洁冷却装置和空气处理装置。 

 

• 立即解决冷凝水滴落和积水问题。维修及整改问题期间，即食产品生产应停止。维修及整

改问题后，设备和加工区域应清洁消毒。 

 

2. 设备设计 

 

• 评估设备，确保易于拆解清洁，且耐用。 

 

• 寻找潜在的李斯特菌藏匿点，比如空心辊。 

 

• 如购买新设备，选择能提升清洁效果的设备。 

 

• 所有区域和部件应方便手动清洁、检查或拆解。 

 

• 密闭的传送机更难清洁。加工线上的设备应尽可能容易清洁。 
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• 避免使用空心传送带辊和框架。如果使用空心材料，请使用连续的焊接密封，而非
填料。 

 

• 选择惰性、光滑且无孔的食品接触面。 

 

• 设备应能够自行排水或排空。 

 

• 按照定期预防性维护计划，维护设备和机器（QA 应检查执行情况）。 
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• 损坏、有麻点、被腐蚀及开裂的设备应维修或更换。 

 

• 以能避免导致正常清洁不易去除的食品残留的方式，维修部件或机器。 

 

• 对即食产品设备使用专门的工具。每次使用前后消毒。 

 

• 如果使用了压缩空气，定期维护并更换管路内过滤器。 

 

• 使用含能杀灭李斯特菌的添加剂的润滑油，比如苯甲酸钠。李斯特菌可能在被食品
颗粒污染的润滑油内生长。 

 

• 定期清洁维护用工具（比如，扳手、螺丝和工具箱）。考虑为生产品区域和即食

产品区域指定特定的工具。 

 

3. 流动控制 

 

有效的卫生方案的一个关键要素是控制人员和产品流动，避免灭菌后环境内即食成品和食品接

触面交叉污染。企业应审查产品路线，从热处理或者其他去除李斯特菌的抗菌控制步骤，到最

终包装。以下步骤可用于制定控制程序。 

 

制定流动模式，杜绝人员、肉容器、肉、成分、托盘、废物容器在生产品和成品区之间流动。

如可能，员工不得同时在生产品和即食产品区工作。如果必须在两个区域工作，则必须更换外

装和其他受污染的服装，清洁并消毒双手和鞋子。 

 

• 如可能，生产品和即食产品区之间使用气闸或气门室。 

 

• 在即食产品生产间门的任一侧使用泡沫消毒喷洒系统，定时或进出时触发。 

 

• 走上清洁干燥的地板前在入口处洗鞋，因为有效浓度的消毒剂难以维持，而且可能

成为污染源。 

 

• 如果必须要设洗鞋处： 
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• 穿橡胶或其他无孔鞋。 

 

• 适当维护鞋子，保持清洁，并维持有效水平的消毒剂。 

 

• 溶液应含比通常使用在设备上更高浓度的消毒剂（比如，200 ppm 碘伏，400-800 
季铵化合物）。 

 

• 深度至少 2 英寸。 
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注意：不建议洗鞋池使用氯，因为它会快速失去活性，尤其是穿钉鞋的时候。累积附着

在鞋钉上的生物材料会使氯失去（或减少）生物药效率，效果降低。监测并维持氯溶液

效果，如使用。 

 

4. 员工卫生 

 

管理层有责任制定员工卫生程序，避免食品接触面交叉污染。员工应负责避免食品污染，管理层

应负责确保员工接受适当培训，并维持良好做法。 

 

• 员工的责任和行动应包括： 

 

• 上洗手间后，洗手 20 秒，让肥皂泡接触手 20 秒。 

 

• 进入工作区前，离开工作区时，处理产品前，均洗手。 

 

• 如果戴了手套： 

 

• 处理即食产品时应戴一次性手套。 

 

• 接触了除产品和食品接触面之外任何东西后，立即丢弃并更换手套。 

 

• 离开加工线时丢弃手套。 

 

• 离开即食产品区时，脱下工服、手套、袖套和其他外装。 

 

• 在洗手间或餐厅中切勿穿工服、手套、袖套或其他外装。 

 

• 切勿将脏污的服装放在储物柜内。 

 

• 切勿在储物间内饮食，或者将食品存放在储物间内，因为食品可能招来昆虫和害虫。 
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• 切勿将操作工具存放在个人储物柜内。此设备必须一直处于即食产品区内。 

 

• 勿让清洁生材料区内器皿和设备的员工，清洁即食产品器皿，如可能。 

 

• 清洁生材料皿和设备的工具不得用于清洁即食产品器皿和设备。不论怎样，目的是为了

防止成品交叉污染。 

 

• 管理层的职责包括： 
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• 在适当的位置提供洗手设施。 

 

• 确保员工上岗前接受适当的卫生指示：使用洗手皂和消毒剂，不接触分配系统或

者鞋子及出入口消毒系统。 

 

• 开发系统，监测员工卫生做法。 

 

• 开发系统，追踪培训、检测和认证情况。 

 

• 如果员工缺勤或者未能按照可接受的卫生做法执行，在其返岗前对其进行再培

训。这会帮助确保员工遵守当前可接受的卫生习惯。 

 

• 如可能，勿允许维护人员在生产期间进入即食产品区，主要因为如果他们用碰过设

备的“脏”手接触食品接触面，可能导致直接污染产品。如果这不可行： 

 

• 考虑是否需要中止生产，直至完成全面清洁和消毒，或者 

 

• 要求维护人员更换外装和其他脏污服装，对生产品区和即食产品区分别使用不

同工具（或在进入即食产品区前，清洗和消毒工具），且仅穿刚清洁/消毒过的

鞋子。 

 

• 对生产品区和即食产品区分别使用不同的设备、维护工具和器皿。如不可能，生

产品加工/处理和即食产品加工之间应有时间差，以避免交叉污染成品。 

 

5. 控制交叉污染 

 

• 加工即食产品的企业应制定程序，确保其他非肉类或非家禽即食产品成分不导致李斯特菌

交叉污染。 

 

• 制定有效的啮齿动物和昆虫感染预防和控制方案。老鼠和昆虫是李斯特菌和其他
微生物污染的来源。 

 



《FSIS 李斯特菌指南》 2014 年 1 月 

83 

 

 

• 去除可能帮助李斯特菌扩散到工厂内其他区域的积水。可使用消毒剂丸持续对积水进

行消毒。 

 

• 废弃接触环境面的产品，比如跌落到地板上的产品，如果无法适当修复（比如，清
洗）。 

 

• 托盘可能成为交叉污染源。生材料托盘不得在即食产品区使用，或用于成品。 

 

• 切勿让冷凝物累积或滴落到暴露的即食产品上。 
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• 切勿在靠近暴露产品的地方用高压软管喷洒。可能形成气溶胶，导致产品污染。 

 

• 切勿让员工在储物柜内存放刀、手套或设备。为这些物品提供指定的存储区域。 

 

• 员工不得在洗手间或休息区穿戴手套、工服或围裙。 

 

• “脏污”或“生”侧的排水管不得与“清洁”或“烹熟”侧的相连。 

 

受双司法管辖的企业 

 

因为受 FSIS 监管的产品易遭受李斯特菌生长： 

 

由于受 FSIS 监管的产品的食品安全性质，建议将受 FSIS 监管的产品的加工区与受 FDA 监管

的，在时间或空间上分开，比如安排在不同的日子加工。如果不可行，先安排加工受 FSIS 监
管的产品，然后加工受 FDA 监管的。如果先生产受 FDA 监管的，建议在开始生产受 FSIS 监
管的产品前，进行全面清洁与消毒。 

 

由于交叉污染风险，考虑分配不同的员工到 FSIS 和 FDA 产品和加工区，如可能，尤其是当两

种产品同一天生产时。如果不可行，让员工洗干净手，并穿戴未使用过的清洁工服、新手套和头

网，以及分别针对 FSIS 和 FDA 加工的鞋子。 

 

IV. 施工期间的卫生 
 

施工活动产生的灰尘可能随气流，或者人员或设备移动，而传遍整个工厂，从施工区到企业内的

其他区域。De Roin 等 (2003) 的研究表明，灰尘内的李斯特菌一旦接触肉表面，可生存并生长。

可能导致食品接触面上的即食产品被李斯特菌污染的施工或维护活动包括：拆除排水管、拆除地

面涂料、拆除可能吸收了水分的墙壁或天花板、移动可能受污染的材料穿过即食产品区或者可能

直接与即食产品加工区连通的区域、暴露一般无法清洁的区域。Tompkin (2002) 认为，可能从外

部源或藏匿点将李斯特菌进入即食产品加工环境（比如，更换地板排水管、墙壁和冷却装置的过

程）值得高度关注。 

 

施工期间环境控制 
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如果可行，施工期间暂停生产。否则： 

 

• 可能难以发现及控制施工灰尘。因此，建议在这种破坏性事件发生的过程中及之后，加强对

产品、食品接触面和环境的监测。 

 

• 在施工区内形成空气负压，确保空气不从施工区流到工厂其他区域。 
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• 可建立临时分区，使工厂内不受干扰区域，免受施工灰尘和垃圾影响。 

 

• 将建筑垃圾移出施工区时，要盖上遮蔽物。 

 

• 切勿将垃圾移动穿过即食产品加工区或者直接与食产品加工区连通的区域，如可能。 

 

• 将施工安排在非加工时段。 

 

• 施工完成后，对食品接触面和环境面执行强化清洁与监测。 

 

施工期间环境控制 

 

• 安排在生产时段后移走所有施工设备、围挡和垃圾。 

 

• 在操作前检查时，执行彻底清洁及强化卫生抽样。继续对食品接触面和环境面执行强化清洁

与监测，直到食品接触面连续 3 天检测阴性。 
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V. 李斯特菌抽样阳性后的强化清洁与卫生 

 

以下是强化清洁过程中可采取的行动：并非所有步骤都是解决污染所必需的。如连续出现阳

性结果，行动应升级。 

 

如出现阳性结果，考虑： 

 

• 彻底清洁并擦洗出现阳性结果的地方。 

 
• 识别所有可能的藏匿点和交叉污染途径。清洁并消毒藏匿点，解决交叉污染问

题。 

 

• 拆解设备部件，浸泡一夜。 

 
• 增加所有非每日卫生程序的频率（比如，墙壁和天花板）。 

 

• 擦洗残品残留会累积的表面。特别注意设备上的缝隙、裂缝、粗糙的焊缝和裂

隙。 

 

如阳性结果持续，考虑： 

 

• 拆解设备，将部件浸泡在季铵中一夜。 

 

• 对设备的较大部件进行清洁和消毒后， 在 160⁰F 烤炉中，用蒸汽加热 20-30 分钟。 

 

• 用清洁剂溶液在房间内进行雾化。 

 

• 生锈、有麻点的工具和设备部件可能成为李斯特菌生长繁殖的理想藏匿点，用新的、

表面光滑的去皮工具或设备部件更换。 

 

如阳性结果依然持续，考虑： 
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• 识别设备内的藏匿点，比如螺旋冷冻器和切片器，维修或更换。 

 

• 彻底清洁企业内所有区域，包括生产品区域和非灭菌后暴露区域，以消除导致即

食产品区污染的藏匿点。 

 

• 维修或更换有漏缝的屋顶、破损开裂的设备、地板、架空管道、冷却装置、风扇、

门和窗户。维修或更换期间暂停作业。FSIS 建议在维修后检测环境内是否有李斯特

菌属。 

 

• 修建新墙，分开生产品区和即食产品区。如果排水管或空气处理装置连接到生产

品区或户外，考虑重新布线： 
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VI. 确认卫生方案的有效性 

 

企业可通过监测及执行其卫生 SOP 内的操作前和操作程序，验证其卫生方案的有效性。灭菌后

环境中最基础的日常验证是监测食品接触面清洁/消毒程序是否有效执行，观察以避免交叉污染

为目的的操作卫生程序是否执行（9 CFR 416.13(c)）。每日记录即食产品环境内卫生 SOP 执行

及监测情况也是关于追踪卫生程序有效性的法规要求（9 CFR 416.16(a)）。另外，观察员工在

即食产品区域内的卫生做法也是验证符合卫生执行标准和避免交叉污染所需的（9 CFR 
416.5(c)）。《李斯特菌规则》内也有对抽样检查李斯特菌或其指示微生物，以验证卫生的要

求。这些在《李斯特菌指南》主体部分有阐述。 

 

企业采取措施，避免未来发生污染事件也很重要。这可能包括重新评估及修改针对特定设备部件

或企业内特定区域的卫生 SOP，增加清洁和消毒频率，维修或更换可能有李斯特菌藏匿点的设

备或区域。 

 

验证卫生 SOP 有效性的非监管方法包括使用菌落总数、ATP 生物发光和感官检验。值得说明的

是，这些方案不得用于替代满足《李斯特菌规则》要求所需的李斯特菌或其替代微生物检测。 

 

菌落总数（TPC） 

 

目视检查与菌落总数（TPC）结合使用，可确定可观察到的污染及细菌污染水平。TPC 结果无法

在检查时获得，大约需要 24 小时，它的价值在于测量污染水平。清洁和消毒过的设备上的污染

水平应该非常低（比如，不到 100 CFU/in2）。污染水平可帮助企业确定李斯特菌污染源及其卫

生 SOP 的有效性。企业可使用 TPC 检测结果，确定在哪里检测李斯特菌属。 

 

ATP 生物发光检测“闪电” 

 

在食品接触面上使用三磷酸腺苷（ATP）生物发光拭样检测法也能验证卫生状况。大部分食物残

留和所有微生物都富含 ATP。通过 ATP 生物发光分析法检测微生物是一种检测卫生方案有效性

的方法。ATP 越多，发出的生物光越多。微处理器将数据转化为数字读数，显示在光度计上，

并将光输出量化为 2 个数字区。产品生厂商规定了“可接受”和“不可接受”区。ATP 可检出

观察不到的污染，而且快速，能在开始作业前立即出结果。 

 

企业验证其清洁和消毒程序有效很重要。此外，保存的记录应用于数据分析。企业应评价监测记

录，识别趋势。9 CFR 416.14 要求各官方企业例行评估其卫生 SOP 和程序的有效性。因此，趋

势分析、评估及对卫生 SOP 的适当修订应在必要时进行，以随灭菌后环境内设施、操作、设

备、器皿、人员和设备变化更新，保持有效。 
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卫生程序记录 

 

9 CFR 416.16 要求以下卫生记录： 

 

• 记录卫生 SOP 执行情况。 

 

• 留存卫生 SOP 监测记录。 

 

• 如果发生产品污染或直接产品接触面不合规情况，记录纠正措施。确保适当处置产

品，恢复卫生条件，避免再发，记录不合规发生日期，以及执行纠正行动的工厂员

工姓名首字母。 

 

• 记录必须保存 6 个月，可以电子形式存储。 

 

参考文献 
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类灰尘带菌体的即食肉上单核细胞增多性李斯特菌的生存与恢复。《食品防护杂志》。66: 
(6): 962-969. 

 

Tompkin, R.B.2002。食品加工环境中单核细胞增多性李斯特菌控制。《食品防护杂志》
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附录 2.3: 培训 

 

I. 介绍 

II. 建议的培训课程 

a. 洗手 

b. 交叉污染 

c. 清洁和消毒 

d. 设备维护 

e. 抽样 

f. 设施 

III. 培训课程一般指引 

IV. 参考材料 

 

 

I. 介绍 

 

面向所有员工的基础培训包括关于李斯特菌定义、李斯特菌与李斯特菌属的差异的概述，以及关

于为什么李斯特菌是灭菌后暴露的即食产品相关的公共健康问题的说明。培训还应包括关于加工

设施内什么地方可以找到李斯特菌的讨论，重点关注常见藏匿点。员工应理解为什么他们要关注

李斯特菌，要考虑消费者健康和公司利益两个方面。向员工提供关于李斯特菌的知识库，会对任

何李斯特菌控制方案有益。比如，如果培训不告知李斯特菌在环境内无处不在，那并非所有员工

都会清楚自己可能在不知情的情况下，通过鞋子将李斯特菌带入即食产品加工区域。 

 

II. 建议的培训课程 

 

特定的影响李斯特菌控制的公司层面政策应在基础培训课程中讨论，比如要求在特定区域穿戴特

定颜色的防护罩衫的规则，或者关于厂内流动模式的规则。为您的企业、产品和需求定制培训课

程至关重要。 

 

a. 洗手 

 

所有人员都应被教授适当的洗手技巧。执行描述性洗手政策，并在所有洗手间和洗手池区域展示

清晰的指示。指示可能是洗手 20 秒，或者比如，花唱完一首“生日快乐”的时间洗手。彻底洗
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手政策还应包括对员工什么时候应洗手的指示，比如休息后，戴上手套前。 

 

b. 交叉污染 

 

虽然面向所有员工的基础李斯特菌概述培训课程可能介绍了交叉污染原理，但应向处理

产品的员工提供关于交叉污染的专门培训课程。鼓励所有员工知晓并识别潜在藏匿点能

限制产品损失，降低风险。此课程讨论的领域应包括分开即食产品和生产品的重要性，

从接收到储藏，包括食品制备、包装和展示。一般卫生做法应讨论，包括对外装、手套

和鞋的具体要求。培训还应包括可能导致交叉污染的一般做法，比如员工对着手打配喷

嚏后，不立即洗手。交叉污染培训的要点是员工必须时刻记住自己的行动会如何影响食

品安全。 
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c. 清洁和消毒 

 

正如清洁和消毒的重要性无法被过度强调，关于适当清洁和消毒的员工培训课程也一样。企业不

仅要向员工展示如何做好工作，还必须让他们理解为什么要清洁和消毒设备、器皿和非食品接触

面，以及不当清洁和消毒可能造成的公共健康后果。除了清洁和消毒原理外，制备化学用品时遵

守适当的浓度和温度要求，以及消毒前清洁的重要性也应讨论。员工需要知晓要对什么设备和器

皿进行消毒，重点关注已知的藏匿点。清洁和消毒培训课程还应包括对清洁时，完全拆解设备的

重要性，以及关于清洁频率的说明。 

 

d. 设备维护 

 

使用及清洁或参与维护设备和器皿的人员都应知晓彻底检查裂缝、生锈或麻点等导致表面不光

滑问题的重要性。虽然管理层可能知晓检查道具上裂缝，或垫圈上瑕疵的重要性，实际使用设

备的员工可能不了解这些可能的李斯特菌藏匿点。维护人员还应参加介绍常见不当做法的培

训，比如使用管道胶带维修设备，因为这可能形成污染源以及李斯特菌藏匿点。 

 

e. 抽样 

 

每一个李斯特菌控制培训课程都应该包含针对企业内参与抽样计划的人员的部分。员工应接受

关于“何时”、“何地”、“如何”及“为什么”采样的充分培训。比如，员工应理解其使用

的环境拭子可能帮助识别并去除藏匿点。所有采样员工接受适当的无菌技术培训也至关重要。 

 

f. 设施 

 

设施维护人员应知晓李斯特菌在潮湿环境中会快速生长，需要留意屋顶是否有漏缝、滴水、积水

和冷凝。员工还应被教授，如发现可能导致水分或水过度的设施问题，应按什么程序执行，比如

通知谁，采取什么行动。 

 

III. 培训课程一般指引 

 

培训应以各种形式进行，包括讲义、演示、PPT 和在职培训，而且尽可能让员工亲自参

与。培训应以最合适的语言进行，满足员工需求，让所有员工都能理解。比如，关于企

业卫生程序的培训应包括对要执行的程序、监测程序及如何应对问题的说明与演示。 
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培训频率也非常重要：所有新员工应在入职时接受培训，作为企业的新员工入职培训的一部分。

针对在职员工的复习培训课程应至少每年进行一次，以确保每位员工都接受针对其当前岗位的适

当培训。可能需要为转岗的员工安排补充培训。应分配足够的培训时间，而不是尝试将培训安排

在停工时间。培训结束时，所有员工应清楚了解他们在生产出安全产品中扮演的角色。 

 

培训的所有方面都应该被记录，包括课程内容、谁以及何时接受培训。哪怕是在培训完成后，

企业依然有责任确保培训已正常实施。企业应确认员工按照其所接受的培训工作。这可以通过

定期进行内部审计实现，也就是观察员工是否按照其所接受的培训工作，实现。检查厂内记

录，以确认，比如，是否以适当的频率清洁设备，消毒剂是否按照说明混合，也能反映培训是

否有效。企业还应设有解决员工培训不足的流程，比如再训。 

 

关于成功执行李斯特菌培训计划的最终建议是让员工参与李斯特菌控制，并了解这对公共健康重

要性。做到这点的一种方式是制定奖励计划，即员工激励，比如“月度食品安全之星”，表彰在

帮助企业生产安全、健康产品方面表现卓越的员工。让员工就李斯特菌培训或控制计划提建议可

能会带来非常有趣而且有用的发现。员工常常能看到管理层看不到的情况，因此可以成为非常有

见地的信息来源，就您的李斯特菌控制方案提供改进建议。 

 

IV. 参考材料 

 

可以使用针对小微企业的食品安全资源订购这些资源。订购表。 

 

FSIS 资源： 

 

1. 美国食品安全检验局（FSIS）合规指南：控制灭菌后暴露的即食肉和禽肉产品

（RTE）内单核细胞增多性李斯特菌（文件） 

 

2. HACCP-10: 针对已热处理的耐储藏肉类和家禽制品的一般 HACCP 模型 

 

3. HACCP-12: 针对完全烹熟的耐储藏肉类和家禽制品的一般 HACCP 模型 

http://www.fsis.usda.gov/wps/portal/fsis/topics/regulatory-compliance/haccp/resources-and-information/food-safety-resources-svsp-outreach/order-form/svsp-order-form
http://www.fsis.usda.gov/wps/portal/fsis/topics/regulatory-compliance/haccp/resources-and-information/food-safety-resources-svsp-outreach/order-form/svsp-order-form
http://www.fsis.usda.gov/wps/portal/fsis/topics/regulatory-compliance/haccp/resources-and-information/food-safety-resources-svsp-outreach/order-form/svsp-order-form
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/6a94af2c-c38b-46f0-a3f9-3b358a8e45f6/HACCP-10.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/6a94af2c-c38b-46f0-a3f9-3b358a8e45f6/HACCP-10.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/6a94af2c-c38b-46f0-a3f9-3b358a8e45f6/HACCP-10.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/c3ec750b-0374-48c1-ab1b-40ac1744082b/HACCP-12.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/c3ec750b-0374-48c1-ab1b-40ac1744082b/HACCP-12.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/c3ec750b-0374-48c1-ab1b-40ac1744082b/HACCP-12.pdf?MOD=AJPERES
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4. HACCP-15: 针对未热处理的耐储藏肉类和家禽制品的一般 HACCP 模型 

 

宾夕法尼亚州资源： 

 

1. 小型肉类和家禽企业单核细胞增多性李斯特菌控制。DVD 和手册 

 

2. 控制零售企业内单核细胞增多性李斯特菌。DVD 和手册。 

 

3. 小微企业执行包装后热处理，以减少即食肉制品内单核细胞增多性李斯特菌。DVD 和
手册 

http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/0dfb5810-3c95-4470-9fbd-2ba4fcc99344/HACCP-15.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/0dfb5810-3c95-4470-9fbd-2ba4fcc99344/HACCP-15.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/0dfb5810-3c95-4470-9fbd-2ba4fcc99344/HACCP-15.pdf?MOD=AJPERES
http://extension.psu.edu/food/safety/other-topics/controlling-listeria/Cotrolling-Listeria-2.pdf/view
http://extension.psu.edu/food/safety/other-topics/controlling-listeria/Cotrolling-Listeria-2.pdf/view
http://extension.psu.edu/food/safety/other-topics/controlling-listeria/Cotrolling-Listeria-2.pdf/view
http://pubs.cas.psu.edu/freepubs/pdfs/uk137.pdf
http://pubs.cas.psu.edu/freepubs/pdfs/uk137.pdf
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第 3 章 

《FSIS 李斯特菌指南》：李斯特菌控制方案：李斯特菌或指示微生物检测 
 

3.1 抽样检测李斯特菌或指示微生物 

3.2 李斯特菌控制方案设计 

3.3 例行抽样计划 

3.4 抽样频率和对此频率的期望 

3.5 样品采集与实验室检测方法 

3.6 其他例行抽样 

3.7 词汇 

3.8 参考文献 
附件 

3.1 可能的食品接触和非食品接触点位  

附录 

3.1 FSIS 即食产品抽样方案 

3.2 FSIS 抽样程序 

3.3 样品采集与实验室检测方法 

 

本章提供关于抽样和检测李斯特菌或其指示微生物，以及李斯特菌控制方案的信息，并介绍了

抽样频率和其他例行抽样。 

 

3.1 抽样检测李斯特菌或指示微生物 

 

根据《李斯特菌规则》，所有三个控制方法下的企业均可利用李斯特菌或其指示微生物（比如，

李斯特菌属）检测，验证其灭菌后加工环境内的卫生情况。执行控制方法 2B 和 3 的企业需要检

测其食品接触面（FCS），以验证环境内卫生情况（9 CFR 430.4(b)(2)(iii)(A) and (3)(i)(A)）。鼓励

执行控制方法 1 和 2a 的企业检测食品接触面。如果产品或食品接触面李斯特菌检测阳性，则产

品会被视为被污染，必须返工或销毁。企业需要保留并维持对被 FSIS 检测李斯特菌的产品，或

者经过被 FSIS 检测李斯特菌的食品接触面的即食产品，的控制。如果保留了对此等产品的控制

（比如通过贴上公司封条），企业可将其移出现场。 
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3.2 李斯特菌控制方案设计 

 

企业可通过其 HACCP 计划、卫生 SOP 或前提方案控制李斯特菌。选择通过其卫生 SOP 或前

提方案控制李斯特菌的企业，可使用李斯特菌控制方案。李斯特菌控制方案可纳入卫生 SOP， 

注意：在食品接触面上发现李斯特菌属表明可能有李斯特菌存在，但产品不被视为被污

染。然而，企业应依据其控制方案，采取纠正行动，解决李斯特菌属阳性问题，避免产品受

污染。 
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或者设计成可和卫生 SOP 及 HACCP 计划一起作，为前提方案使用。李斯特菌控制方案应基于

产品的相对风险，及其执行的控制方法设计。同时建议企业在出现阳性结果时，采取纠正和预防

行动，并执行强化抽样（见第 4 章）。 

 

 

 

如果企业选择使用前提方案，控制环境中的李斯特

菌，则前提方案必须添加到企业根据 9 CFR 417.5
（见 9 CFR 430.4(c)(6)) 维护的文件中（见 9 CFR 
430.4(c)(6)）。企业可使用李斯特菌控制方案或其

他前提方案的结果，支持其在危害分析中关于“李

斯特菌非可能在产品内发生的危害”的判断。 

 

 

李斯特菌控制方案应设计得满足《李斯特菌规则》

要求。对于执行控制方法 2b 和 3 的企业，《李斯

特菌规则》要求： 

• 提供待检测的食品接触面点位， 

• 确认其保留或检测产品的条件， 

• 说明检测频率， 

• 确定抽样点位大小和位置，及 

• 说明为什么检测频率足以控制李斯特菌。 

另外，执行控制方法 3 的熟肉和热狗加工企业在

第二次阳性结果后，需要执行跟进抽样， 

并保留和检测产品（9 CFR 430.4(b)(3)(ii)(B)）。李斯特菌控制方案还应说明用于分析样品的抽

样和检测方法，以及在出现阳性结果后采取的行动，包括处置受污染的产品。虽然不要求，如果

非食品接触面（NCFS）和产品样品作为企业例行抽样计划的一部分采集，应在李斯特菌控制方

案中说明（第 3.3-3、 6 和 4.1-4.3 节)。 

 

 
 

注意：如果企业决定将李斯特菌控制方案作为危害分析中判断的基础，企业应按照此方案执行。如

果企业不按照方案执行，FSIS 可能认为企业不再能支持其关于李斯特菌不大可能出现在产品中的

判断。企业需要进一步说明为什么产品不可能被李斯特菌污染。 

        李斯特菌控制方案注意事项 

• 单核细胞增多性李斯特菌是李斯特菌

属的食源性致病种类。大部分企业选

择检测李斯特菌属，因为它们能指示

李斯特菌。 

 

• 企业应有例行和强化抽样方案， 

 

• 应包含分步骤取样和实验室方法。 

 

• 企业应首先列出所有其会采集的食品

接触面样本，作为李斯特菌控制方案
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问题：我的企业做食品接触面李斯特菌属检测，结果阳性。我们需要进一分析样本， 

确认是否为李斯特菌阳性吗？ 

 

答案：不用。没有关于“企业进一步分析李斯特菌属检测阳性的食品接触面，以确认是否李

8
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李斯特菌控制方案的组成部分 

 

以下概述了企业在设计李斯特菌控制方案时，应考虑的事项。FSIS 鼓励企业考虑其他事项，以

设计出专门针对其工艺的李斯特菌控制方案。 

 

 生产的产品类型（李斯特菌控制方案下考虑的 HACCP 方案）。 

 各产品使用的李斯特菌控制控制方法。 

 要抽检的微生物（李斯特菌、李斯特菌属或者类似李斯特菌的微生物）。 

 例行抽样方案（第 3.3 节）。 

o 抽检点位清单（识别执行控制方法 2b 和 3 的企业的所有可能的食品接触
面，见第 3-5 页）。 

o 采集样品数量和频率，以及对频率的说明（第 3.4 节）。 

o 各抽样点位的大小。 

o 取样和检测方法（第 3.5 节） 

 分步骤取样方法。 

 执行的分析类型（实验室应记录实验室分析方式详情）。 

o 非食品接触面和产品取样（如执行）。见第 3.6 节。 

 取样数量与频率。 

 对阳性结果的应对。 

 强化抽样方案（第 4 章） 

o 跟进检测（第 4.1 节） 

 跟进抽样时间表（比如，首次食
品接触面检测阳性后）。 

 取样数量。 

 对阳性结果的应对（纠正及预防

行动（详情应包含在企业的卫生 
SOP 中））。 

o 强化检测（第 4.2 节） 

 强化抽样时间表（比如，第二次食品接触面检测阳性后）。 

 取样数量。 

 对阳性结果的应对。 

 强化卫生（详情应包含在企业的卫生 SOP 中）。 

注意：跟进抽样和强化抽样建议执

行时间表见表 4.1。 
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 连续阴性结果次数，以证明工艺已恢复正常，或者卫生条件已恢复。 

 出现阳性结果后重新评估企业的 HACCP 的条件。 

 产品保留和检测方案（第 4.3 节） 

o 保留与检测条件 

o 待抽检的微生物。 

o 执行的分析类型。 

o 待抽检的产品数量和类型（执行控制方法 3 的熟肉和热狗加工企业需执行基于
统计数据的方案）。 

o 阳性结果时产品处置。 



《FSIS 李斯特菌指南》 2014 年 1 月 

89 

 

 

 

 

3.3 例行抽样计划 

 

作为李斯特菌控制方案的一部分，企业应既有例行抽样方案，又有强化抽样方案。例行抽样方案

应包括企业在例行采集样本时执行的所有程序。作为例行抽样方案的一部分，企业应确定抽样点

位、抽样频率及数量，抽样点位大小、抽样方法和非食品接触面和产品抽样程序（如执行）。如

果灭菌后暴露的即食产品两班生产，则企业应在第一班和第二班时均抽样。 

 

 

 

在例行抽样方案中，企业应检测李斯特菌或其指示微生物（比如，李斯特菌属）。更多关于检测
方法的信息见第 3.5 节。如上所述，如果产品或食品接触面李斯特菌检测阳性，则产品会被视为
被污染，必须返工或销毁。食品接触面上发现李斯特菌意味着李斯特菌可能存在并生长，但产品
不被视为被污染。没有关于“企业对李斯特菌属检测阳性的样本执行确认检测，以确认是否李斯
特菌阳性”的要求。然而，由于很多李斯特菌属检测都是针对李斯特菌的筛选检测，阳性结果可
能意味着李斯特菌存在，只是未被检测确认。因此，企业应 

根据其控制控制方法，采取纠正措施，并跟进李斯特

菌属阳性状况，以免产品受污染。 

 

食品接触表面（FCS）取样： 

 

如上所述，根据《李斯特菌规则》，执行控制方法 2b 
和 3 的企业需要提供灭菌后加工环境内的食品接触面

供检测，以确保这些面卫生，无李斯特菌或其指示微

生物（9 CFR 430.4(b)(2)(iii)(A) 和 (3)(i)(A)）。 

 

企业还需要确认取样点位的大小和位置（9 CFR 
430.4(b)(2)(iii)(D) 和 (3)(i)(D)）。FSIS 建议执行控制方

法 1 和 2a 的企业也检测其食品接触面。企业会检测的

点位可添加到李斯特菌控制方案中。 

 

对执行控制方法 2b 和 3 的企业的期望是识别灭菌后加

工区域内所有可能的食品接触面。这包括可能会定期以

及临时与食品接触的面。FSIS 建议企业在其李斯特菌 

 

问题：用于烹饪即食产品所用的架

子、棒子和网子都需要列为产品接

触面，接受李斯特菌取样检测吗？ 

 

答案：是的，产品烹熟后，所用的

架子、棒子和网子都应被视为产品

接触面。虽然架子、棒子和网子和

产品一起经受了高温，但从烤炉中

取出的时候会被接触，也会在产品

冷却时放入冷却机，所以它们在烹

饪后可能被污染。 

注意：《李斯特菌规则》要求执行控制方法 2b 和 3 的企业对食品接触面进行李斯特菌或

其指示微生物检测。仅检测产品不足以满足《李斯特菌规则》要求。 
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控制方案内，列出所有可能的食品接触面。这意味着企业

应识别会接触到产品的物品（比如设备、器皿和手套）。

比如，不需要列出每一只手套，但“手套”整体上应被列

为抽样检测项。这会帮助企业识别所有可能藏匿李斯特菌

等致病菌的区域。通过涵盖所有食品接触面，企业能降低 
FSIS 发现食品安全系统不足的可能性。 

 

注意：企业采集产品样本，替代食品接触面样本，不足以

满足控制方法 2b 或 3 的要求。《李斯特菌规则》要求企

业采集食品接触面样本，以满足针对这些控制方法的要求

（9 CFR 430.4(b)(2)(iii)(A) and (b)(3)(i)(A))。 

 

取样注意事项 

 

企业应设计自己的取样方案，做到随机和主观取样相结合。开始的时候应该随机取样，确保所有
食品接触面有同等被取样的可能性。随机取样应在企业已开始生产，或加工新产品后使用，以验
证其系统有效。企业应制定计划，保证所有食品接触面的有代表性样本在规定的时间段内被取
样。 

 

一旦企业生成数据证明其控制系统有效，应采用更以风险为

基础的抽样方案。基于风险的抽样应包含主观抽样，和随机

抽样一起进行。采样员可基于阳性结果，或在企业内观察到

的其他情况，酌情取样。比如，如果根据例行取样方案，每

条线取 3-5 个样本，其中 1-2 个应主观采集，其他的随机采

集。如果采样员发现可能造成灭菌后环境中病菌藏匿或交叉

污染的情况（比如，应急排水管、卫生问题、冷凝物滴落到

设备上），可基于主观判断取样。对于发现了卫生问题的区

域，企业还应更频繁地取样，并利用卫生监测结果（比如，

APC 或生物发光分析法），确定抽样点位。还应主观采集

样本，证明企业的纠正措施的有效性。主观采样的结果可与

采样员的观察关联，以提供更多关于企业内藏匿或交叉污染

源的信息。 

问题：每套设备可能有多个抽检点

位。企业需要确认其要抽检的设备

上每一个点位吗？还是将整个设备

作为一个抽样点位？ 

 

答案：企业仅需要确保识别设备。

然而，企业应认识到设备可能有食

品接触和非食品接触点位，应根据

李斯特菌控制方案抽检  

问题：如果企业用同样的食品接触面在

不同的日子生产受 FDA 监管和美国农

业部监管的产品，能在生产受 FDA 监
管的产品时采集《李斯特菌规则》要求

的食品接触面样本吗？ 

 

答案：不能。在生产受 FDA 监管的产

品时取样不满足《李斯特菌规则》要

求，因为当天表面不直接与受 FSIS 监
管的产品接触。然而，在生产受 FDA 
监管的产品时采集食品接触面样本，能

向企业提供关于整体卫生做法的有用信
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如果出现阳性结果，企业应采取纠正措施，并根据其执行的控制方法，跟进抽样。另外，企

业应在未来例行主观抽样时，锁定这些点位，以确保污染已得到解决。更多关于跟进抽样的

信息见第 4 章。 

 

食品接触面示例可能包括： 

• 传送带， 

• 切片器， 

• 器皿， 

• 容器， 

• 托盘，和 

• 架子。 

 

其他可能的食品接触面和非食品接触面表见附件 3.1。如表格所示，如果直接与产品接触，一些

通常是非食品接触面的面可能被视为食品接触面，具体取决于企业的工艺。比如，员工的手套

应被识别为食品接触面，如果员工直接戴手套处理产品。另外，部分非食品接触面与产品相邻

（比如，设备侧面），更可能污染产品（更多关于非食品接触面抽样的信息见第 3.6 节）。 

 

抽样点位大小 

 

FSIS 建议企业取样 12”x12”区域，如可能。如果取样点位（比如，工具或控制按钮）不到 
12”x12”，则可取更小的面积。建议此种取样大小是为了提供能代表设备的样本，和 FSIS 
的取样大小相同（见附录 3.2）。因此，当和满足 FSIS 期望的抽样和分析法配合使用时，它

检测出污染的概率应该与 FSIS 抽样法相似（见第 3.5 节）。 

 

3.4 抽样频率和对此频率的期望 

 

根据《李斯特菌规则》，执行控制方法 2b 和 3 的企业需要说明检测频率，以及为什么它足够

维持对李斯特菌或其指示微生物的控制（9 CFR 430.4(b)(2)(iii)(C)、(E) 和(3)(i)(C)、(E)）。

同样建议执行控制方法 1 和 2a 的企业规定抽样频率。抽样频率应基于以下标准： 

 

a) 控制方法， 

b) 企业大小或容量（大、小、微）4， 

c) 企业是否生产熟肉或热狗，及 
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d) 过往历史和观察到的污染模式。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

4 大企业指员工数不少于 500 的，小企业指不少于 10  但小于 500 的，微型企业指员工数不到 10，
或者年销售额不到 250 万美元。 
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其他需考虑的因素有产品类型、产品生产频率、产量、产品流、流动模式、加工设施年龄、生产

品是否和即食产品在同一房间生产（或用相同的设备生产）。企业可使用以下表 3.1 的最低抽样

频率，以满足《李斯特菌规则》要求。企业可能倾向于在出现阳性结果或李斯特菌趋势时，提高

检测频率（见第 4.5 节）。 

 

表 3.1 控制方法 1、2 和 3 下食品接触面最低例行抽检频率 

 

控制方法 日常产品范围（lbs)** 食品接触面（FCS）检测 

  最小频率* 
控制方法 1  2 次/年/生产线 

（每 6 个月） 
控制方法 2a 和 2b  4 次/年/生产线（每季度） 
控制方法 3，
非熟肉、非热

狗 

 1 次/年/生产线（每月） 

控制方法 3 ，
熟肉、热狗，

HACCP 大

小： 

  

微型 1-6,000 1 次/年/生产线

（每月） 
小型 6,001 – 50,000 2 次/月/生产线 

（每 2 周） 大型 50,001->600,000 4 次/月/生产线

（每周） 
*每条生产线每次应该收集至少 3-5 个样本（每 6 个月、每季度、每月、每两周或每周）。 

** 在控制方法 3 下生产熟肉或热狗的企业可决定基于 HACCP 大小或产量采集样本。 

 

频率确定：如何使用表 3.1 
 

表格列出了 FSIS 为满足《李斯特菌规

则》，对最低抽样频率的期望。在确定例

行抽样方案的抽样频率时，企业应考虑这

些频率。企业可将此表作为其支持文件的

一部分存档，用于说明为什么其选择的检

测频率足以根据 9 CFR 430.4(b)(2)(iii) (E) 
和 (3)(i)(E)，控制李斯特菌或其指示微生

物。表格已更新，旨在向执行控制方法 3 

问题：食品接触面样本可以在实验室合成吗？

这样所有所有 5 个样本出 1 个结果。 

 

答案：可以。企业可要求实验室合成食品接触

面样本，以降低成本。然而，企业应分别采集

样本，以避免交叉污染。在第 95 页所述的阳

性结果发生时，企业应对作为合成样本一部分

的所有点位，采取纠正措施。 
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的熟肉和热狗生产企业，提供基于日产量 
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范围或企业 HACCP 规模，确认抽样频率的选

项。以产量为基础确定的抽样频率更注意风

险，与 FSIS 的抽样方案类似。如果企业选择基

于日产量执行检测频率，应该修改与抽样方案

相关的文件。企业仅修改检测频率，而不修改

其方案及支持文件，是不够的。 

 

如果企业使用表格内规定的抽样频率，则每次

（每 6 个月，每季度，每个月，每 2 周，或每

周）每条生产线应至少采集 3-5 个食品接触面

样本。样本应该在每年、季度、月或周的不同

日期、不同班次采集（比如，第 1 班、第 2 
班），以确保样本真实反映加工条件。表内列

出的频率以典型加工排期为基础（每周 5 
天）。间歇性生产企业可以基于生产排期，证

明更低频率抽样是合理的。执行多个控制方

法，但在同一生产日使用相同食品接触面（使

用前后均彻底清洁）的企业，应使用适用于最

高风险产品的检测频率。比如，如果企业在同

一加工日，用相同的设备，在控制方法 1 下生

产热狗产品，在控制方法 3 下生产熟肉产品，

则应执行为控制方法 3 列出的抽样频率。 

 

 

 

如上所述，表格 3.1 建议的食品接触面抽检频率是建议的最小频率。此等抽样频率应基于以下

风险变化增加，或执行补充强化抽样： 

a) 施工活动， 

b) HACCP 计划变更或添加新 HACCP 计划， 

c) 添加新产品， 

d) 屋顶泄露、冷凝物、设备故障或其他可能改变或增加产品被污染可能性的事件， 

e) 例行抽检阳性结果增多，或 

注意：一旦确认了抽样频率，企业就应遵照执行。如果未按规定的频率执行，企业需要证明

其表面卫生，无李斯特菌。 

 

抽样频率注意事项  

• 间歇性生产：间歇性生产即食产品的

企业可以基于生产天数，说明为什么

采用更低的抽样频率。 

 

比如，假设一个典型的生产月有 20 
个生产日（不含周末），而企业每

周生产即食产品 1-2 天，则可以证

明每季度抽样，而非每个月，是合

理的。 

 

• 代表：样本应代表企业的实际状况，

在不同的生产班次和季节采集。 
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f) 反映卫生问题的菌落总数（APC）或生物发光技术增加。 

 

注意：执行多个控制方法，但在同一生产日使用相同食品接触面（使用前后均彻底清洁）的企

业，应使用适用于最高风险产品的检测频率。比如，如果企业在同一加工日，用相同的设备，

在控制方法 1 下生产热狗产品，在控制方法 3 下生产熟肉产品，则应执行为控制方法 3 列出

的抽样频率。 

 

 

 

 

 

 

 

 

问题：我们企业生产墨西哥玉米粉蒸肉（肉和乳酪馅包在玉米皮中）。这种产品会被视为灭菌后

暴露吗？ 

 

答案：会 玉米皮不被视为密封包装 因此 墨西哥玉米粉蒸肉会被视为灭菌后暴露的产品 与

问题：我们企业生产在末端夹住的肠衣内烹熟的产品。在卖给消费者之前，肠衣不会被去掉。这

种产品会被视为连袋烹煮，非灭菌后暴露产品吗？ 

 

答案：看情况。如果企业能提供肠衣生产商文件，证明微生物无法穿透肠衣，也无法穿透包装被

夹住的地方，则产品会被视为非灭菌后暴露（或连袋烹煮产品）。如果肠衣被认为半渗透（微生

物可渗透），则会被视为灭菌后暴露。 

问题：我们的企业生产腌猪脚。这种产品会被视为灭菌后暴露吗？ 

 

答案：不会，腌猪脚一般不会被视为灭菌后暴露，因为它包装在罐中，内有盐水和腌汁，能减少

及抑制李斯特菌生长。只要企业能提供文件，证明腌汁能减少李斯特菌至少 5 个对数级，产品就

不会被视为灭菌后暴露。 
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问题：我们的企业用盐水冷却灭菌后暴露的即食产品。我们要抽检盐水吗？ 

 

答案：需要。如果盐水直接与即食产品接触，则应作为食品接触面抽检。如果产品包装在不可渗

透的膜中，盐水应作为非食品接触面抽检。 
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3.5 样品采集与实验室检测方法 

 

用适当的技术采样对确保灭菌后加工环境中检出低水平李斯特菌或李斯特菌属很重要。结果准

确可靠，可用于支持危害风险中关于“李斯特菌不大可能在产品中出现”的判断也很重要。 

 

企业应提供关于采集食品接触面、环境面或产品样本的书面说明。样本应利用无菌技术采集（见

下框）。书面说明可添加进企业的李斯特菌控制方案中。附录 3.2 介绍了 FSIS 在 IVT 和 RLm 
抽样过程中，用来采集食品接触面、非食品接触面及用于冷却即食产品的盐水样本的程序。企业

可使用这些方法，或者基于自身需求调整方法。FSIS 对抽样和检测方式的期望如下：关于抽样

和检测的进一步注意事项见附录 3.3。FSIS 对抽样方法的期望见下页的文本框。 
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抽样方法 

 

无菌技术：抽样应由经过无菌技术培训的人士执行。样本应使用无菌海绵或其他抽样工具采

集。 

 

样本大小：食品接触面和非食品接触面采样大小应为 12”x12”，如可能。如果表面面积小于 
12” x 12”，则整个表面应该抽样。 

 

注意：不建议使用棉签拭子和其他更下的抽样用具对大面积（12”x12”）进行取样，因为微生物

很容易使它们饱和。如果使用这些用具，FSIS 建议根据制造商的说明，收集几个较小的样本，来

达到与 12” x 12”相等的面积。 

 

样本采集：海绵或抽样用具应用无菌中和缓冲剂、Dey Engley (D/E) 液体培养基、或其他含能

中和样品内可能存在的杀菌剂的液体培养基湿润。 

 

何时采集样本：有些样本可在操作前采集，但是大部分样本应在操作开始至少 3 小时后，以让李

斯特菌从设备中出来。如果企业生产 RTE 产品的时间通常少于 3 个小时，则可以在操作开始后

不到 3 小时采集样本。。 

 

样本完整性：分析前，样本应冷藏。样本应适当标记，避免检测结果混淆。 

 

盐水抽样：部分企业用盐水冷却即食产品，或将盐水注入即食产品。盐水可以被视为食品接触

样品，或者环境样本，具体取决于灭菌后成品表面是否直接暴露于盐水。 

 

样本合成：食品接触面样本可合成（组合），以节约企业资源。FSIS 建议使用不超过 5 个样本

进行合成，并且用单独的海绵（或其他抽样用具）采集每一个样本，避免交叉污染。5 个样品只

需进行 1 次实验室检测，降低企业成本。 

 

另外，应注明用于合成的各样本的采集位置，以帮助判断污染点位，便于跟进检测。如果合成样

本检测阳性，企业应将样本代表的所有点位视为阳性，并相应采取纠正措施。跟进检测食品接触

面时，分别对每个点位重新取样，并在区域内额外使用拭子。更多关于合成的信息见附录 3.3。 

 

样本处理与运输：如果样本由厂内实验室分析，检测应在采集结束后立即进行。如果不是由厂内
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实验室检测，则应在采集后 2-3 天内进行。如果不可能，企业应提供证据，证明其他策略不影响

方法的敏感度。样本应冷藏（33 – 45 ˚F），任何情况下不得冷冻，因为冷冻会杀死取样用具捕

获的微生物。样本应放置在隔热的运输容器中，并冷藏运输到实验室。最后，应在整个检测期间

维持样本身份标记，确保正确识别取样点位。 
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检测方法 

 

企业可检测李斯特菌、李斯特菌属或类似李斯特菌的微生物。检测可在厂内或第三方实验室进行

（见附录 3.3）。但是，如果检测在第三方实验室进行，则企业应熟悉实验室使用的方法，在企

业内存档方法，并知晓其是否满足 FSIS 对检测方法的期望。 

 

如果企业用检测方法支持其在危害分析中关于“李斯特菌不会再产品内出现”的判断，则结果

可靠准确很重要。关于检测方法的进一步信息见附录 3.3。 

 

以下是 FSIS 对检测方法的期望： 

 

1) 执行增殖培养步骤，让受伤的微生物恢复，李斯特菌生长到大部分检测方法可检出的水平。

很多常用的检测方法无法检出 100 个细胞/样本以下的水平。因此，应设计增殖培养步骤，让样

本内的细胞从低水平生长到可检出水平。让受伤细胞恢复，以被检测方法检出，也很重要。大多

数情况下，需要增殖培养 8 小时，以达成足够检出的李斯特菌生长水平。一小时复苏培养步骤非

增殖培养，可能无法达成足够检出的李斯特菌或李斯特菌属水平。 

 

 

 

2) 分析整个海绵或取样用具。一些方法涉及检测液体培养基或其他用于润湿海绵或取样用具的

稀释液的一小部分。研究表明，细菌可能被困在海绵或其他取样用具上面或内部。因此，FSIS 
建议，整个海绵或取样用具加到增殖培养步骤。分析整个取样用具会帮助确保检出存在的细胞。 

 

3) 方法已经被验证。所有筛选方法应被监管机构（比如，FDA 细菌学分析手册（BAM）使用，

或被得到认证的独立机构（比如，AOAC、AFNOR、ISO、NordVal、Microval）认证。来自使

用 FSIS 李斯特菌量化分析法作为参考的可靠科学研究的经验证方法，或者其他经验证的培养方

法，也被接受，但需 FSIS 评审。5 除了上述经认可的独立机构提供的指引外，FSIS 提供了病菌检

测方法验证研究设计指引，见“FSIS 对试剂盒厂家、实验室的指引：评价病菌试剂盒方法的性

能”。 

 

注意：直接培养法（比如，直接添加到琼脂平板上的培养基，或者脱水培养基）不包含 8 小
时增殖培养步骤，不太可能检出低水平李斯特菌或李斯特菌属。 

http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/966638c7-1931-471f-a79e-4155ce461d65/Validation_Studies_Pathogen_Detection_Methods.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/966638c7-1931-471f-a79e-4155ce461d65/Validation_Studies_Pathogen_Detection_Methods.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/966638c7-1931-471f-a79e-4155ce461d65/Validation_Studies_Pathogen_Detection_Methods.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/966638c7-1931-471f-a79e-4155ce461d65/Validation_Studies_Pathogen_Detection_Methods.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/966638c7-1931-471f-a79e-4155ce461d65/Validation_Studies_Pathogen_Detection_Methods.pdf?MOD=AJPERES
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5 提交方法评审请求给 AskFSIS。 

注意：方法仅得到 AOAC 或 ISO 认证不够。为了满足 FSIS 对检测方法的期望，方法还应包括增殖培

养步骤，并分析整个海绵或取样装置。 

http://askfsis.custhelp.com/
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FSIS 评审抽样和检测方法 

 

作为 FSIS 食品安全评估 (FSA)的一部分，执法、调查和分析人员 (EIAO) 会评审企业使用的抽

样和检测方法，确定它们是否满足 FSIS 期望。如果企业选择不对食品接触面和其他环境面检

测使用经过验证的方法，或者实验室提供的检测结果质量存疑，企业可能会面临让受污染产品

进入商业流通的更大风险。如果 FSIS 对抽样或检测方法有疑问，可选择评审企业有关使用这

些方法的科学依据。此种情况下，企业可能受到集中验证检查，包括 FSIS 检查记录、观察生

产、采集产品和环境样本。 

 

3.6 其他例行抽样 

 

虽然《李斯特菌规则》不要求，但企业可选择将间接和非食品接触面及产品抽样，添加进其李

斯特菌控制方案。间接和非食品接触面及产品抽样能给予企业更多关于环境内可能的藏匿点和

交叉污染路径的信息。更多关于藏匿点和交叉污染的信息见第 4 章。 

 

检测间接和非食品接触面（NFCS） 

 

如前所述，企业可选择检测间接和非食品接触面，作为其李斯特菌控制方案的一部分，虽然

《李斯特菌规则》并未要求。FSIS 会在 Rlm 和 IVT 抽样期间，对间接和非产品接触面进行抽

样。如果企业也这么做，则能在 FSIS 之前发现藏匿点。一些间接和非食品接触面示例见下

文。其他示例见附录 3.1。 

 

 

 

间接食品接触面包括： 

• 传送带侧面， 

• 设备框架，及 

• 桌脚或靠近食品加工区的其他区域。 

 

非食品接触面包括： 

注意：如果非食品接触面李斯特菌检测阳性，产品不会被视为被污染，但是这反映环境内存在不卫生

情况。同样地，如果非食品接触面李斯特菌属检测阳性，产品不会被视为被污染，但是企业应解决阳

性问题，确保食品接触面和产品不出现藏匿或交叉污染。。 
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• 排水管， 

• 地板， 

• 墙壁，和 

• 天花板。 
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企业可根据其加工排期或过往阳性历史，设定自己的非食品接触面抽样频率（比如，每周或每

月）。虽然并不要求企业在间接和非食品接触面抽样后执行跟进检测，但企业应解决阳性源（比

如，通过清洁和消毒），确保产品不出现藏匿或交叉污染。 

 

产品检测 

 

虽然《李斯特菌规则》不要求产品检测（控制方法 2b 或 3 下保留和检测状态除外），但企业可

决定检测产品，作为其李斯特菌控制方案的一部分。产品检测可用于验证企业的 PLT、AMAP 
和卫生控制措施的有效性。另外，由于大部分 FSIS 检测是产品检测（RTEPROD_RAND 和 
RTEPROD_RISK 项目代码），企业这么做可在 FSIS 检测前发现产品污染。 

 

很多企业选择每季度检测产品，作为其李斯特菌控制方案的一部分。然而，产品检测不取代《李

斯特菌规则》要求的食品接触面检测。检测产品的企业依然需要检测食品接触面，以满足对控制

方法 2b 和 3 的要求（9 CFR 430.4(b)(2)(iii)(A) 和 (b)(3)(i)(A)）。产品检测方案一般针对 25 克
分析部分（即采集的样本实际被检测的部分）设计并验证。在检测单个或多个合成样本的更大分

析部分前，确保检测方法已被验证可用于较大部分。FSIS 已开始将 RLm 抽样期间收集的 5x25 
克样本合成为 125 克部分。《FSIS 微生物实验室指导手册》（MLG）第 8 章所述的方法已更

新，增加了经过验证的针对更大样本的方法，可供企业用于分析 125 克被检部分。然而，企业可

继续分析 25 克样本，因为 25 克样本是 FSIS 针对 RTEPROD_RAND 和 RTEPROD_RISK 项目

代码分析的样本尺寸。 

 

企业可根据其加工排期或过往阳性历史（保留和检测状态除外），设定自己的非食品接触面抽

样频率（比如，每季度一次或每年两次）。 

 

 

 

李斯特菌检测阳性的产品会被视为已被污染，企业应利用能消灭李斯特菌的过程，消灭或返工

产品。 

注意：非食品接触面样本可在企业内储藏或存放即食产品的任何地方采集（比如，冷却机、冷

冻机、装货点、货车）。非食品接触面也可在与灭菌后加工关联的区域采集，比如设备存放和

清洗间、调味料间和配料间。 

注意：在收到检测结果之前，企业应保留所有产品批次。这会避免消费者遭受潜在的食品危

害。保留正在被检测的产品也会避免企业承担召回成本。 

http://www.fsis.usda.gov/wps/portal/fsis/topics/science/laboratories-and-procedures/guidebooks-and-methods/microbiology-laboratory-guidebook/microbiology-laboratory-guidebook
http://www.fsis.usda.gov/wps/portal/fsis/topics/science/laboratories-and-procedures/guidebooks-and-methods/microbiology-laboratory-guidebook/microbiology-laboratory-guidebook
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如果产品李斯特菌属检测阳性，企业应提供以下文件，证明产品非李斯特菌阳性： 
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• 证明原分离物非李斯特菌阳性的检测数据， 

• 能带来对各产品未受李斯特菌污染的一定统计置信度的抽样计划（比如，用 ICMSF 推
荐的抽样计划检测李斯特菌，见第 4.3 节），或 

• 显示产品已利用经验证能减少李斯特菌至少 5 个对数级的过程再加工。 

 

产品内发现李斯特菌属可能意味着存在不卫生情况，产品可能被李斯特菌污染。因此，企业应检

讨其卫生 SOP 和 HACCP 计划，以确保环境内的李斯特菌得到控制，产品交叉污染不大可能发

生。FSIS 会评审企业的卫生记录、卫生观察发现和卫生 NR。如发现企业的卫生 SOP 不足，或

者纠正措施无效，FSIS 会发出 NR（根据 9 CFR 416.12 或 416.15），或在企业内安排 IVT。 

 

如果企业不提供令人信服的文件，证明产品未受李斯特菌污染（如上所述），FSIS 可能无

法确定产品未受污染，并可能需要根据 9 CFR 500.2(a)(3)，采取监管控制行动。如果确认

产品因在不卫生条件下生产，已被污染，且产品已进入商业流动，FSIS 可要求召回。 
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生产批次 

 

生产批次指可能受产品或食品接触面检测阳性结果影响的产品数量。如前所述，企业被

要求保留或维持对接受了 FSIS 李斯特菌检测的即食产品，或者经过接受过 FSIS 李斯

特菌检测的食品接触面的即食产品，的控制。如果保留了对此等产品的控制（比如通过

贴上公司封条），企业可将其移出现场。生产批次一般指两次彻底清洁之间生产的所有

产品，除非企业能证明按更小的批次生产。如果企业在批次之间执行了彻底的清洁和消

毒（按照卫生 SOP 内的程序），则批次大小可减少。确定批次大小时应考虑的因素包

括使用的即食产品原材料、清洁消毒频率及加工步骤。 

 

注意：当 FSIS 收集样本，以帮助保留产品时，在不影响 FSIS 收集代表性样本的

能力的情况下，企业可以减少当天中抽样批次的大小。 

 

在同一房间生产的产品可以被视为相同或不同加工批次的一部分，取决于批次是如何分

开的。如果各条加工线能被视为在微生物和物理层面相互独立（即各条线之间不共享设

备、人员、器皿和即食产品原材料），则它们可被视为不同的产品批次。一个共用原材

料的示例是多个批次从同一包装中取出的鸡肉沙拉里的鸡肉。如果一条线的食品接触面

检测阳性，而企业有文件证明各条线之间无交叉污染，则其他线上的生产批次不会受影

响。 

 

同样地，在同一生产线上生产的产品可以视为不同的加工批次，如果它们被充分的清洁

消毒，以及上方所述的其它因素分离。 

 

注意：通用冷藏库中保存的产品未必会视为同一个批次的一部分。然而，企业的卫生 
SOP 应解决可能发生的交叉污染，尤其是如果相同的冷藏库同时存放了即食产品和生

产品。 

 

 
3.7 词汇 

 

无菌技术：在无菌条件下执行的采样程序。使用无菌采样拭子、缓冲液、手套和其他采样用具，

采集的样本。无菌技术科用于避免交叉污染样本，以及在采样过程中，采样点之间污染扩散。 

 

确认检测：一系列检测，通常在阳性筛查检测之后，用于识别目标微生物。 
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食品接触面（FCS）：灭菌后加工环境中会与灭菌后暴露的即食产品直接接触的面。 
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间接食品接触面：灭菌后加工环境中会与食品接触面相邻，但不直接接触产品的面。 

 

单核细胞增多性李斯特菌（Lm）：会导致人患李斯特菌病的食源性病菌。 

 

李斯特菌属：李斯特菌属的成员，包括致病性（李斯特菌）和非致病性菌株。李斯特菌属的

存在意味着李斯特菌有条件存在或生长。需要执行进一步确认检测，以确认李斯特菌检测是

否也为阳性。 

 

类似李斯特菌的微生物（LLO）：李斯特菌的指示微生物。LLO 检测通常用传统的李斯特菌增

殖和分离培养基，筛查具备李斯特菌属典型但不独有的生物化学特性的细菌。很多 LLO 检测方

法都基于李斯特菌种水解七叶灵或其他化合物，导致液体或固体培养基颜色变化（通常变为深褐

色或黑色）的能力。LLO 可能包括肠球菌属和乳酸菌属等。 

 

非食品接触面（FCS）：不接触产品的区域。非食品接触面样本可在企业内存放即食产品的任

何地方采集（比如，冷却机、冷冻机、装货点、货车）。非食品接触面样本也可在与灭菌后加

工关联的区域采集，比如设备存放和清洗间、调味料间和配料间。 

 

生产线：生产线指生产过程中产品的流水线。这包括所有的设备、人员和与即食产品接触的器

皿。多条独立的产品线在一件设备（比如包装机）处交汇，但仍会被视为不同的生产线。 

 

脉冲电场凝胶电泳（PFGE）：一种利用细菌的脱氧核糖核酸（DNA），确定低于其物种水平

的分离细菌的基因分型的实验室方法。PFGE 图案包括因通过琼脂凝胶通达而被分解的不同大

小的 DNA 片段。PFGE 图案可对比，以确认它们的相关度。 

 

筛选试验：用于判断样本是否含有与目标微生物具备相同的某些特性（生长参数、对抗生素的

敏感度、类似的基因组成）的微生物的初步试验。很多李斯特菌属检测都是筛选试验。为了确

定微生物是李斯特菌，需要执行进一步确认检测。 
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附件 3.1: 可能的食品接触面和非食品接触点位 

 

此表提供了关于可能的食品接触面和非食品接触点位的示例，用于制定李斯特菌控制方案。此

清单并不详尽。应认真确认企业环境内所有可能的食品接触面。 

 

可能的食品接触和非食品接触抽样点位表 

食品接触 非食品接触 
围裙* 鼓风机，过滤器 
装袋机 工鞋 
带锯 手推车 
传送带 天花板 
刀片 挂衣架 
盐水* 冷凝物 
制冷机钢架 控制按钮 
斜槽 冷却装置 
工服* 门 
传送机 排水管 
切肉板 设备框架 
设备表面 设备侧面 
设备护罩* 暴露的隔热层 
手套* 风扇 
研磨机 翻门 
导向杆 地垫 
料斗表面 地板/墙壁交汇处 
刀 地板 
混合机 叉车 
包装机 紧密装配件之间的间隙 
包装材料 垫圈 
划槽 软管 
去皮机 脚（空心） 
塑料包裹膜 升降机 
盘子 机械 
产品推车 维护工具 
架子 拖把 
锯台 电机外壳 
天平 架空管道 
勺 托盘 
刮刀 平台 
密封机 制冷装置 
切菜器 辊棒（空心） 
切片器 粗糙焊缝 
烟棍 水槽 
桌子 螺旋式冷冻机 
温度计 刮板 
钳子 积水 
托盘 立柱 
树 垃圾箱 
容器 行人道 
器皿 墙壁 
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刮水器 推车轮 
*可被视为食品接触或非食品接触面，取决于是否直接与产品接触。 
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附录 3.1：FSIS 即食产品抽样计划 

 

截至 2013 年 8 月 1 日， FSIS 将其随机 ALLRTE 和基

于风险的 RTE001 产品抽样项目合并成了一个名为 
RTEPROD 的项目。RTEPROD 抽样项目使用两个项目

代码：对于随机选择的产品样本，代码为 
RTEPROD_RAND；对于基于风险选择的杀菌后暴露的

产品样本，代码为 RTEPROD_RISK。RTEPROD 抽样

项目旨在增加回应率以及节省实验室资源。 

 

在 RTEPROD_RAND 项目代码下，灭菌后暴露和非暴露

的产品均检测，样品由 FSIS 随机选择。FSIS 对非灭菌后

产品（比如，连袋烹煮产品）进行检测，以根据 9 CFR 
417.8(g)，确认产品得到了充分灭菌，且未受李斯特菌或沙

门氏菌污染。 

 

RTEPROD_RAND 项目代码下抽样需预约，以保证所有

即食产品企业，不论工厂大小、产量或工艺设计，每一

财务年度有平等的被抽检机会。 

 

RTEPROD_RISK 项目代码主要用于验证生产灭菌后暴

露的即食肉类和家禽制品的企业控制李斯特菌，且满足

《李斯特菌规则》要求。根据风险评级算法确认要抽检

的企业。此算法会考虑控制控制方法、6产量、生产的产

品类型和抽样历史。 

 

在两个项目代码下（RTEPROD_RAND 和 
RTEPROD_RISK），采集最终成品包装内的 2 磅重样

本，用于检测李斯特菌或沙门氏菌属。 

 

专门针对 RTEPROD 抽样方案的法规和指令包括：9 
CFR 430.4，“控制灭菌后暴露的即食产品内单核细胞增
多性李斯特菌”，发表于 2003 年 6 月 6 日（68 FR 
34207）；FSIS 指令 10,240.4，修订版 3，“针对单核
细胞增多性李斯特氏菌 (Lm) 监管和即食 (RTE) 食品抽样
方案的验证活动”（2014 年 1 月 10 日）。 

 

问题：如果企业将被抽样批次的产品交

付给了客户，但在 FSIS 出检测结果前

全部收回，产品是否会被认为已发运？ 

 

答案：是的，一旦企业完成发运前记录

审核，产品会被视为“可发运”或“已

发运”。出现阳性结果时，企业应根据 
9 CFR 417.3(a)(4) 或 (b)(3)，避免产品

进入商业流通，并以不再污染产品的方

式再加工。 

问题：为什么 FSIS 要求 2 磅重的肉

干和其他即食产品样本？ 

 

答案：需要的产品量取决于检测类

型和数量。FSIS 利用一个样本检测

不只一种病菌，并列举样本。因

此，大多数分析需要至少 2 磅重产

品。RLm 项目要求 1 磅重产品，因

为仅分析李斯特菌。 

http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/b8cd03ed-222c-4cef-ad92-3647e3be6c53/10240.4.pdf?MOD=AJPERES
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6 如为控制方法 1，企业对产品执行灭菌后处理，和抗菌剂或过程，以抑制或限制李斯特菌生

长。如为控制方法 2，企业对产品执行灭菌后处理，或执行抗菌剂或过程，以抑制或限制李斯

特菌生长。如为控制方法 3，企业执行卫生项目，以控制加工环境内核产品上的李斯特菌污

染。 
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RLm 

 

RLm 抽样项目是一个 2006 年 4 月开始执行的基于风险的例行抽样项目，包括会在暴露于灭菌

后环境的即食肉类和家禽产品生产过程中，采集的食品接触面、环境面和产品样本。所有样本

都在生产当天采集，并接受李斯特菌分析。通过 RLm 项目， FSIS 能够评估企业，是否满足

法规 9 CFR 430.1 关于在灭菌后暴露的即食产品生产区域内控制李斯特菌的要求，并帮助确保

生产工艺结束时，即食产品可安全食用。 

 

RLm 样本采集基于食品安全评估 (FSA) 优先排序模型规划，考虑检查水平（LOI）、7 控制

方法和生产的产品类型。2009 年 8 月起，RLm 抽样增加，保证在此项目下，生产灭菌后暴

露即食产品的企业每四年至少被抽检一次。 

 

针对 RLm 项目，FSIS 从大型企业（员工人数不少于 
500）采集 3 个样本单位，从小型企业（员工人数 10-
499）采集 2 个样本单位，从微型企业（员工人数少于 
10）采集 1 个样本单位。一个样本单位包括 10 个食品接

触面拭子、5 个环境面拭子（合成的）和 5 个完整产品样

本。FSIS 实验室将 5 个产品样本合成一个单位。如企业使

用盐水冷冻机，EIAO 会从每条使用盐水冷冻机的产线采集

盐水样本。 

 

RLm 抽样和例行食品安全评估联合进行，能深入评估企

业的食品安全做法的有效性。从企业采集的产品、接触面

和环境面样本相关信息能帮助识别可能与阳性结果关联的

潜在风险因素。 

 

专门针对 RLm 抽样项目的法规和指令包括：9 CFR 430.4
“控制灭菌后暴露的即食产品内单核细胞增多性李斯特

菌”，发表于 2003 年 6 月 6 日（68 FR 34207）；[包括

即即食产品控制方法 1、2 和 3 的定义]；及 FSIS 指令 
10,240.5 修订版 3，“关于针对单核细胞增多性李斯特菌

法规和基于风险的单核细胞增多性李斯特菌抽样项目的 
EIAO 验证程序”，2013 年 3 月 28 日发布。 

 

 

 

问题：如果产品或食品接触面样本病菌

检测阳性，采集样本之后数天生产的产

品状态是怎样的？ 

 

答案：一般来说，FSIS 不考虑采集样本

之后数天生产的产品，以及编码不同于

样本所代表抽样批次的产品。大多数情

况下，产品不会被保留、扣押或自愿召

回。样本阳性会引起对企业的工艺生产

出安全产品的充足性的质疑，企业应采

集纠正措施，解决阳性问题。 
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7 三种 LOI 的定义如下：LOI 3— 有明显迹象表明没有执行有效食品安全过程控制的企业。LOI 2— 
有部分迹象表明可能没有执行有效食品安全过程控制的企业。LOI 1— 一贯证明自己执行有效食品

安全过程控制的企业。 
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IVT 

 

在 IVT 抽样项目中，FSIS 对产品、食品接触面和环境面进行李斯特菌检测。IVT 在企业出现李

斯特菌阳性结果后发起，不管是在成品还是产品接触面上。如果企业持续不符合卫生规范，地

区经理可决定发起 IVT。IVT 在企业对 FSIS 的发现采取纠正和预防措施后，执行。在 IVT 中，

FSIS 按单位采集样本。1 个单位包含抽样当日，在生产的每条灭菌后暴露即食产品加工线，采

集的 10 个食品接触面样本、5 个环境面样本和 5 个产品样本。如果企业使用盐水冷冻机，

FSIS 还会从每条使用盐水冷冻机的线采集 1 分盐水样本。IVT 和以“寻找原因”为目的的食品

安全评估 (FSA) 一起执行，以提供对企业食品安全系统的深入评价。 

 

IVT 根据 FSA 优先排序模型安排，所有李斯特菌检测结果阳性的企业都会接受 IVT。如果因卫

生问题重复出现不合规情况，或者为了在完结强制措施前，验证纠正措施，也可执行 IVT。在

产品或食品接触面李斯特菌检测阳性后，地区有 30 天时间安排 IVT。 

 

专门针对 IVT 的法规和指令包括：9 CFR 430.4，“控制灭菌后暴露即食产品内单核细胞增多

性李斯特菌”，发表于 2003 年 6 月 6 日（68 FR 34207）【包括即食产品控制方法 1、2 和 3 
的定义】；FSIS 指令 10,300.1 修订版 1，“针对产品、视频接触面和环境面抽样的单核细胞

增多性李斯特菌加强型验证检测（IVT）方案”，发表于 2013 年 3 月 28 日；及 FSIS 指令 
10,210.1，“统一抽样表”，1997 年 10 月 14 日。 
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问题：如果 FSIS 在企业计划自行采集样本的时间采集样本，企业能用 FSIS 验证抽样结果取代自

行采集产品或食品接触面样本吗？ 

 

答案：是的，如果 FSIS 验证抽样在企业的李斯特菌控制方案规定的相同时间段发生，且采集的样本

类型相同。比如，如果作为 HACCP 计划内验证活动的一部分，企业每季度采集一次产品样本，而 
FSIS 在同一季度采集产品样本，则企业可使用 FSIS 的结果作为其 HACCP 计划验证的一部分。同

样地，如果企业每月采集一次食品接触面样本，而 FSIS 在同一月采集样本，则企业可使用食品接触

面抽样结果作为其自身项目的一部分。 

 

  

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

问题：如果 FSIS 检测发现即食产品李斯特菌阳性，企业需要采取纠正措施，并重新评估其 HACCP 
计划吗？ 

 

答案：如果李斯特菌控制在 HACCP 计划中作为 CCP 应对（例如，PLT）,该企业必须符合 9 
CFR417.3(a) 的要求，即采取纠正措施，但不重新评估 HACCP 计划。 

 

如果李斯特菌在卫生 SOP 中应对，该企业必须根据 9 CFR 417.3(b) 实施纠正措施，包括重新评估 
HACCP 计划。另外，企业还必须实施 9CFR 416.15 中对卫生 SOP 的纠正措施要求，包括正确的重

新评估或更改卫生 SOP。 

 

如果李斯特菌在用于支持关于“李斯特菌非可能发生在产品上的危害”的判断的前提项目中应对（例

问题：如果 FSIS 检测发现即食产品李斯特菌阳性，HACCP 系统会自动被视为不充分吗？ 

 

答案：根据 417.6，HACCP 可能由于企业未能采取纠正措施或其他原因，而被视为不充分。为了确

认 HACCP 计划是否不充分，FSIS 会考虑：1）是否根据同一或非常类似的 HACCP 计划生产的部

分或全部产品受影响，2）是否出现了其他该病菌污染产品事件，3）纠正措施是否有效，及 4）产

品污染事件是否持续或反复发生。FSIS 在确认 HACCP 不充分前，会评估所有这些信息，并考虑整

体情况。 
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附录 3.2: FSIS 抽样程序 

 

I. 使用 SpongeSicles® 对食品接触面和非食品接触面进行抽样 

 

需要的设备： 

无菌手套  

SpongeSicles® 

10 毫升试管 Dey Engley 或其他中和液体培养基  

用于标记样本袋的记号笔 

 

1. 清洗手部和中前臂，并消毒。 

 

2. 脱下手套，通过用手撕开袋子顶部的明显多孔带，来打开含 SpongeSicle® 袋子； 

 

3. 撕开白色标签来打开袋口； 

 

4. 在无菌条件下，倒 9-10 ml 的无菌 Dey-Engley (D/E) 液体培养基到袋子中，以润湿 
SpongeSicle®，倒的过程小心避免液体培养基或海绵被污染。如果 D/E 液体培养基不呈现
紫色，丢弃试管； 

 

5. 按压，封合袋口； 

 

6. 通过用手在袋子外轻轻按压 SpongeSicle®，使海绵均匀湿润； 

 

7. 将 SpongeSicle® 放在适当位置，以便手柄露出袋子；将手柄周围的袋口按压封合； 

 

8. 挤压袋子，将过量的液体培养基轻轻地挤出海绵；勿让手越过大拇指位置，从而碰到

手柄； 

 

9. 无菌地将手套放在用于操作拭子的手上： 
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a. 将手套包放置好，以便 L 和 R 两边（L=左，R=右）都对着采样员。打开包装时，手

套折叠放着，袖套折成袖口状，掌心向上。要用时才打开包装； 

 

b. 拿住手套袖口内区域，朝向用于操作拭子的手。将手插入手套中，手掌朝上，从
包装中取出手套。 

 

c. 完全拉好手套，只能用没有戴手套的另一手触碰折起的袖口。请勿用没戴手套的手触

碰手套的无菌外表面。展开手套折起的地方。请勿使用无菌手套触碰任何有菌表面

（衣物、台面或含 SpongeSicle®的包的外表面）。另一只手可以不戴手套操作有菌

表面和材料； 

 

10. 用戴手套的手小心抓住手柄，将海绵从袋子取出，然后擦拭选定区域；抽样时注意

维持卫生条件， 
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无菌采集样本；勿让手越过大拇指位置，从而碰到手柄； 

 

11. 如有可能，至少擦拭 1 X 1 平方英尺的食品接触或环境表面区域； 

 

12. 使用均匀平稳的力度，擦拭选定区域； 

 

a. 垂直擦拭（约 10 次）；然后 

 

b. 翻转海绵，用另一侧垂直擦拭（约 10 次）；然后 

 

c. 使用水平擦拭的那一面，以对角线方向擦拭（约 10 次）； 

 

13. 用未戴手套的手打开袋子，将 SpongeSicle® 的海绵部分插回袋中； 

 

14. 紧握 SpongeSicle® 插入袋子时，透过袋子抓住海绵，然后小力反复将 SpongeSicle® 手柄

压弯。手柄在海绵内应很容易折断（不要折断拇指处的手柄）。丢弃损坏的手柄。如果手

柄穿出海绵，丢弃样本。按照步骤 2-13，采集新样本。 

 

15. 尽可能从袋子中挤出空气，并向下折叠袋口至少 3 次。折叠到标签处，到相应位置封合袋

口； 

 

16. 在样本上标记日期和位置。 

 

17. 尽快运输或交付样本到实验室，以进行分析。 

 

II. 盐水抽样 

 

需要的设备： 

无菌手套 

500 ml 无菌壶或其他采样装置  
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1000 ml 无菌瓶 

90 ml D/E 液体培养基 

用于标记样本的记号笔 

 

1. 清洗手部和中前臂，并消毒。在采集样本时，双手戴上无菌手套； 

 

2. 将一个 500 ml 的无菌壶（带手柄的大口杯）从包装中取出，小心不要让壶体接触任何有

菌表面，包括包装外部； 

 

3. 打开收集瓶，并用无菌壶装 500 ml 的冰水或盐水倒入瓶中，使用收集瓶一侧的刻度，确保

容量正确； 
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4. 在无菌条件下，加入 90 ml 的 D/E 到每个采集的样品中，以中和氯和其他消毒剂； 

 

5. 盖紧收集瓶，并来回旋转，轻轻摇匀样品； 

 

6. 在瓶上标记日期和抽样位置； 

 

7. 尽快运输或交付到实验室。 
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附录 3.3 采样和检测方法 

 

根据《李斯特菌规则》，执行所有三种控制方法的企业可利用验证检测，验证其卫生方案的有效

性（9 CFR 430.4(c)(1)）。使用适当的样本采集技术，对确保样本最佳衡量企业卫生条件很重

要。结果准确可靠，可用于支持危害风险中关于“李斯特菌不大可能在产品中出现”的判断也很

重要。 

 

取样方法 

 

作为其李斯特菌控制方案的一部分，企业应提供关于食品接触面、产品及非食品接触面样本（如

执行）的书面指示。FSIS 用于在 IVT 或 RLm 抽样过程中采集食品接触面、非食品接触面和盐

水的程序见附录 3.2。企业可使用这种方法抽样食品接触面，或者基于自身需求调整方法。部分

企业使用哨兵点位方案，采集食品接触面、非食品接触面和产品样本。可通过以下链接索取示

例：http://www.tysonfoods.com/Safe-Food/Sentinel-Site-Program.aspx 

 

第 3.5 节的文本框介绍了 FSIS 关于企业抽样方法的建议。如框内所述，企业可选择合成食品接

触面和环境样本，以节约试验资源。虽然允许合成食品接触面样本，但企业应了解合成样本可

能造成一些信息损失。比如，如果样本检测阳性，而企业不知晓什么位置检测阳性，则需要对

合成样本代表的所有点位采取纠正措施。因此，FSIS 建议企业从类似区域（比如，加工间内的

排水管）为一套合成组采集样本。同样地，合成组内的所有样本可来自同一生产线。这种情况

下，阳性结果表明特定区域有污染，企业可相应制定纠正措施。 

 

试验方法 

 

试验方法应符合目标，也就是说检测应有效检出在食品接触面或环境面，包括盐水（如适用），

上的低水平受伤李斯特菌或其指示微生物。检测可在厂内或第三方实验室进行，但所用方法应准

确可靠。任一情况下，检测方案都应被验证符合目标，程序应得到认真遵守（包括增殖和培训步

骤时间和温度），新鲜的培养基和检测试剂盒应得到使用。如果使用第三方，则企业应熟悉实验

室使用的方法，在企业内存档方法，并知晓其是否满足 FSIS 对检测方法的期望。FSIS 会令企

业最终对任何第三方实验结果负责；因此，如企业不确定检测方案是否满足 FSIS 期望，可通过

AskFSIS 提问。试验方法指引见第 3.5 节。 关于第三方实验室选择的信息见《FSIS 有关企业选

择商业或私营微生物检测实验室的指引》。 

http://www.tysonfoods.com/Safe-Food/Sentinel-Site-Program.aspx
http://askfsis.custhelp.com/
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/464a4827-0c9a-4268-8651-b417bb6bba51/Guidance-Selection-Commercial-Private-Microbiological-Testing-lab-062013.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/464a4827-0c9a-4268-8651-b417bb6bba51/Guidance-Selection-Commercial-Private-Microbiological-Testing-lab-062013.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/464a4827-0c9a-4268-8651-b417bb6bba51/Guidance-Selection-Commercial-Private-Microbiological-Testing-lab-062013.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/464a4827-0c9a-4268-8651-b417bb6bba51/Guidance-Selection-Commercial-Private-Microbiological-Testing-lab-062013.pdf?MOD=AJPERES
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李斯特菌、李斯特菌属或类似李斯特菌的微生物检测 

 

企业可选择检测李斯特菌、李斯特菌属或类似李斯特菌的微生物（LLO）。虽然李斯特菌属和 
LLO 均是李斯特菌的适当指示物，但大部分企业选择检测李斯特菌属，因为它与李斯特菌更相

似。检测 LLO 的企业应采取与本指南规定的针对李斯特菌属相同的行动。很多情况下，李斯特

菌属检测与用于筛查李斯特菌的初步检测相同。 

 

 

 

• 李斯特菌属检测包括免疫测定（比如，层流免疫层析法、酶联测定）和基于核酸的测定

（比如，聚合酶链式反应（PRC）、逆转录酶 PRC、DNA 杂交）。 

 

• LLO 检测通常用传统的李斯特菌增殖和分离培养基，筛查具备李斯特菌属典型但不独有

的生物化学特性的细菌。很多 LLO 检测方法都基于李斯特菌种水解七叶灵或其他化合

物，导致液体或固体培养基颜色变化（通常变为深褐色或黑色）的能力。 

 

• 如果企业通过需氧菌总数（APC）、菌落总数（TPC）、总活菌数（TVC），或者生物

发光分析法，检测微生物污染，以了解卫生情况，可用检测结果指明哪里需要增加李斯特

菌检测。然而，这些检测不能用于满足对李斯特菌、李斯特菌属或类似李斯特菌的微生物

的抽样要求。更多关于此类验证卫生情况的检测的信息见附录 2.2。 

 

合成样本与集中增殖培养 

 

合成样本指将多个采样点使用的海绵合并到一个培养基中进行分析前增殖。这种做法能节省培养

基和分析检测材料成本。FSIS 关于合成样本的建议见第 95 页。集中增殖培养指单个抽样海绵

（或其他抽样用具）单独增殖，然后合并到一个池中培养，最后分析。集中能节省分析检测材料

成本。然而，这两种做法都可能降低企业快速识别李斯特菌阳性结果源头的能力。 

 

集中增殖可能导致难以从原培养基中分离阳性源。一般，如果集中增殖分析结果为阳性，原

注意：厂内实验室或者第三方实验室可用于分析样本，但抽样防范应可靠准确。 

注意：如果检测食品接触面李斯特菌属或 LLO 的企业出现阳性结果，不要求确认是李斯特菌阳性。

然而，企业需要根据其执行的控制方法，采取纠正行动。 
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增殖培养基会被检测，以确认李斯特菌源。FSIS 不建议在集中培养的样本检测阳性后，回头

检测原增殖培养基，除非满足以下标准： 
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1) 增殖培养时间和温度足够李斯特菌增殖到一定水平，确保集中不稀释单个样本到检测限

值以下。可能需要对检测方法作额外验证以支持此点。 

 

2) 集中原增殖培养基与分离单个增殖培养基之间的时间在试剂盒经验证的规范内，或者可

被验证为不严重影响分析物检出。 

 

3) 增殖培养基在干预阶段（比如，无菌冷藏）已得到适当处理，或者经认证的重新增殖培养

程序用于后续分析。重新增殖培养指将原来的增殖培养基转移到新的中，进行后续培养，

以确保细菌水平足够分析。试剂盒生产商可能提供关于此话题的其他指引。可能需要进行

验证研究，证明从新增殖培养程序的有效性。 

 

如果所有样本的原增殖培养基筛查结果为阴性，则所有原样本应被视为阳性，因为原阳性结果

无法定位到单个增殖培养基。另外，企业可能需要评审增殖培养基处理 SOP，它可能对缺少阳

性结果有影响。 

 

类似地，如第 3.5 节所述，如果合成样本检测阳性，则企业应视样本代表的所有点位为阳性。

不适合重新检测单个点位，并视它们为阴性，除非重新检测作为单独的跟进抽样活动执行，以

评估纠正措施的有效性。 

 

如果这些标准得到满足，则 FSIS 建议集中来自类似表面的不超过 5 个增殖样本（比如，切肉

半样本一起）。应选择并记录用于集中的各样本的采集位置，以帮助判断污染点位，便于跟进

检测。 

 

确认方法 

 

如上所述，企业无需确认李斯特菌属或 LLO 阳性的样本。然而，如果选择确认样本，企业应

按照按照以下建议执行： 

 

1) 基于培养物的确认 

 

培养方法涉及在一个或多个液体培养基内增殖，然后在固体培养基上分离纯培养物，最后通

过多个独立、有顺序的生物化学和基因检测，确认培养物身份。培养方法应该总是在同一样

本上进行，增殖液体培养基则作为筛查检测。常见的基于增殖培养物分离和确认的适当方法

包括《FSIS 微生物实验指导手册》（MLG）第 8 章方法、FDA BAM 培养方法和 ISO 

http://www.fsis.usda.gov/wps/portal/fsis/topics/science/laboratories-and-procedures/guidebooks-and-methods/microbiology-laboratory-guidebook/microbiology-laboratory-guidebook
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11290-1。非基于增殖培养的“直接平板接种”方法旨在检出较高水平的李斯特菌，包括 
ISO 11290-2，不适合检测较低水平的李斯特菌污染。培养方法应检测和 FSIS MLG 方法相

同的微生物组。实验程序应指明确认目标微生物存在的具体步骤。 
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2) 非基于培养物的确认 

 

非培养方法不涉及培养物分离步骤，包括单个检测（比如，基于 PCR 的检测）。此类确认

检测总是在同一样本上进行，增殖液体培养基则作为筛查检测。非培养检测应识别不用于筛

查检测的一组特性（换言之，与筛查所用相同的检测，或者类似检测不得重复用于“确认”

筛查结果）。相比筛查检测，非培养确认检测应提供更高的敏感度和特异性（检出真阴性结

果的能力），而且应被证明及记录能在在使用条件下执行，包括筛查检测的增殖培养条件

（比如，增殖培养时间、温度和液体培养基）。可接受的性能通过验证确认，最好是通过独

立组织（比如，分析化学家协会（AOAC）、法国标准化协会（AFNOR）、ISO 或 
NordVal）。 

 

记录检测结果 

 

企业应记录食品接触面抽检结果，以及其可能执行的其他（产品和非食品接触面）检测的结

果。根据《李斯特菌规则》，企业必须在 FSIS 要求时向其提供验证结果，证明其采用措施的

有效性，不管是在 HACCP 计划、卫生 SOP，还是其他前提方案中。 

 

记录应包括： 

1) 采样和分析日期， 

2) 检测结果（阳性或阴性）， 

3) 执行的分析（李斯特菌、李斯特菌属或 LLO）， 

4) 检测方法（AOAC 编号或方法名称）， 

5) 执行分析的技术人员或实验室， 

6) 分析的抽样点位或产品类型。 

 

记录可为电子或纸质形式，应按照 9 CFR 417.5 所述记录。 

 

注意：企业不应该依赖“非决定性”或“不完整”实验结果。如可能，应对原样本或增殖培养

物执行进一步分析，以确认检测结果。若无进一步信息，企业应视样品为阳性。 

 

 FSIS 使用脉冲电场凝胶电泳（PFGE）数据 
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当 FSIS 采集的样本李斯特菌检测结果为阳性时，应利用脉冲电场凝胶电泳分析分离物。FSIS 
计划开始例行向企业提供 PFGE 数据，帮助他们确认环境内是否发生了藏匿或交叉污染，或

者是否有与临床分离菌匹配的情况。PFGE 是一种利用细菌的脱氧核糖核酸（DNA），确定低

于其物种水平的分离细菌的基因分型的实验室方法。PFGE 图案包括因通过琼脂凝胶通达而被

分解的不同大小的 DNA 片段。PFGE 图案可对比，以确认它们的相关度。检测李斯特菌的企

业可考虑用 PFGE 分析其检测数据，以确认环境内是否发生藏匿或交叉污染。 
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FSIS 及其他类似 FDA 的公共卫生组织的 PFGE 图案的电子图片会上传到由疾控中心（CDC）

维护的中央数据库（PulseNet 数据库），数据库管理员会评估并分配 ID 给更新的图案。FSIS 
将图案与来自同一企业的其他图案（工厂对比）、最近上传的李斯特菌病例图案（热表对比）

及上传到 PulseNet 的 PFGE 图案对比（图案对比）。由于 PFGE 无法检出 DNA 的小变化，研

究人员会重点关注不可区分或者密切相似的图案（1 或 2 带差异）。PFGE 图案无法区分或密

切相似的分离菌可能最近有共同的祖先，还可能有同一来源，比如受污染的食品。PFGE 数据

用于补充从其他来源收集的信息（流行病学调查、企业内的观察），在爆发调查过程中，其自

身应能证明产品与疾病之间的明确联系。 

 

李斯特菌 PFGE 图案数据可按以下方式解读： 

 

1. 如果发现在同一生产日采集的产品和表面样本相同或高度类似，则意味着可能存在交叉

污染。如果发现产品和表现样本的图案相同，则表面更可能是源，除非怀疑即食产品加

工不足。 

 

2. 如果发现多天、多周或多月采集的产品和表面样本相同或高度类似，则意味着灭菌后环

境内可能存在藏匿或持续污染。 

 

3. 如果发现 FSIS 有和病例患者样本相同的 PFGE 图案，尤其是这种图案还罕见的时

候，则意味着可能存在食源性暴露。 

 

与 PFGE 图案无法区分的样本相关的信息会由 FSIS 公共卫生与科学办公室（OPHS）员工审

查，可能会与执行基于企业的调查（IVT 或 FSA）和食源性疾病调查的 FSIS 员工分享。

PFGE 数据用于补充同时发生的调查，不会改变微生物学检测结果对监管的影响。 
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第 4 章 

《FSIS 李斯特菌指南》强化抽样方案 
 

4.1 跟进抽样 

表 4.1: 针对食品接触面检测阳性的跟进抽样、强化抽样和保留与检测时间表 

4.2 强化抽样 

4.3 保留与检测 

4.4 重新加工受李斯特菌污染的产品 

4.5 确定李斯特菌趋势 

4.6 词汇 

4.7 参考文献 
附录 

4.1 分控制方法的的抽检情境 

4.2 保留与检测情境 

4.3 李斯特菌趋势示例  

4.4 食品安全评估（FSA）发现 

 

本章节提供关于制定作为李斯特菌控制方案一部分的强

化抽样方案的信息。强化抽样方案包括针对例行抽样方

案获得的食品接触面（FCS）结果，执行的跟进和强化

抽样。本章节还包括关于制定保留和检测方案及确定李

斯特菌趋势内容。 

 

4.1 跟进抽样 

 

根据《李斯特菌规则》，在食品接触面抽检结果为阳

性时（9 CFR 430.4(b)(3)(ii)(A)），执行控制方法 3 的
企业（熟肉和热狗生产商）需要执行跟进检测（抽

样）。如果跟进检测（抽样）获得第二次阳性结果， 

则产品必须按照能确保产品在进入商业流通前未被李斯

问题：一家企业使用控制方法 3 生产热狗

和熟肉产品，在灭菌后加工区域有 3 条产

线。其中第 1 条线的食品接触面抽检出现

李斯特菌或其指示微生物阳性结果。抽样

检测时，企业只需要采集第 1 条产线的食

品接触面样本，还是所有 3 条线？ 

 

答案：跟进抽样旨在验证企业采取的纠正

措施是否有效。如果企业能证明 第 1 条产

线使用的设备、人员和加工区域独立于其

他产线（即不被其他产线使用），且支持

文件说明三条线之间无交叉污染历史，则

可以只在第 1 条产线上执行跟进检测和纠

正措施。 
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特菌污染的抽样计划，保留并检测。 

 

食品接触面检测结果为阳性时，执行控制方法 1、2 和 
3（非熟肉或热狗生产商）的企业需要采取纠正措施（9 
CFR 416.15(a)、(b) 和 417.3(a)、(b)）。FSIS 建议在

食品接触面检测结果为阳性时，企业也执行跟进抽样。

通过努力找到并解决环境中的污染源，企业能采取积极 
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措施，避免产品受李斯特菌污染。附录 4.1 为执行各控制方法的企业提供了分步骤抽样指引。

企业的跟进检测方案可作为李斯特菌控制方案的一部分，添加到强化抽样方案中。 

 

在李斯特菌控制方案中，企业应规定其在跟进抽样过程中，采集的样本数量。FSIS 建议从原食

品接触面阳性点位及周边区域采集 3-5 个样本。根据《李斯特菌规则》，执行控制方法 3 的熟

肉和热狗生产企业必须执行跟进抽样，包括检测阳性的特定食品接触面点位，以及确保纠正措

施有效所必需的食品接触面内额外抽检的点位。这可能包括阳性结果点位上游的其他食品接触

面。记录下选择跟进检测点位的逻辑可能会对企业有用。比如，如果切片机检测阳性，企业可

选择传送机与切片机相连的其他设备。跟进抽样也可包括同一设备上之前未检测的其他接触面

（比如，切片机刀片或平板），或者员工在放产品到切片机上时可能接触产品的手套。 

 

企业还应提供对在出现阳性结果时采取的纠正和预防措施的简单说明（详情可包含在为甚 SOP 
中），以及针对阳性结果的响应（后续步骤）。如上所示，执行控制方法 3（熟肉和热狗生产

商）的企业需要在第二次李斯特菌或其执行微生物检测阳性时（跟进检测过程中获取），保留并

检测产品。在第二次连续阳性后，企业还应进入强化抽检模式，找到阳性源（见第 4.2 节）。另

外，建议执行其他控制方法的企业在第二次阳性结果后进入强化抽检模式（虽然此时不要求保留

和检测产品）。关于跟进检测、强化检测和保留与检测的建议见表 4.1。分控制方法的抽检情境

也见附录 4.1。 
 

表 4.1 针对食品接触面检测阳性的跟进抽样、强化抽样和保留与检测时间表 

 

控制方法 第 1 次 

阳性后 

第 2 次 

阳性后 

第 3 次 多次阳性后 

控制方法 1 跟进抽样 强化抽样 建议保留并检

测 

控制方法 2， 

选择 1 (2a) 

跟进抽样 强化抽样 建议保留并检

测 

控制方法 2， 

选择 2 (2b)： 

跟进抽样 强化抽样 要求保留和检测* 

（建议在第 3 次阳性后） 
控制方法 3 跟进抽样 强化抽样 要求保留和检测 

（建议在第 3 次阳性后） 
控制方法 3（熟肉或

热狗） 
要求跟进抽样 强化抽样 

 

   *执行控制方法 2B 和 3（非熟肉或热狗产品）的企业需要确认何时保留和检测产品。FSIS 
建议在连续第 3 次阳性后这么做。执行控制方法 3 的企业（熟肉和热狗加工企业）在连续
第 2 次阳性结果后需要保留并检测产品。 
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4.2 强化抽样 

 

FSIS 建议所有企业在食品接触面检测第 2 次阳性后进入强化抽样模式。强化抽样模式包

括： 

 

• 采集自食品接触面、间接和非食品接触面、产品的强化样本，及 

• 升级的强化清洁和消毒（详情包含在企业的卫生 SOP 中）。 

强化抽样可能包括采集食品接触面、非食品接触面和产品样本，旨在找到灭菌后加工环境内的藏

匿和交叉污染源。藏匿指李斯特菌在企业内长时间存在。一旦藏匿点形成，李斯特菌可能通过交

叉污染，传播到食品接触面或产品上。可能导致交叉污染的条件包括冷凝物滴到产品或食品接触

面上、排水管形成气溶胶、地板飞溅物或者产品碰到门、墙壁或托盘。更对关于交叉污染和藏匿

的示例见附录 2.2。 

 

强化抽样程序可包含在企业的李斯特菌控制方案中。在强化抽样过程中，跟进抽检结果为阳性

的每个点位应采集至少 3-5 个样本。企业还应努力找到并解决藏匿源，追踪企业内部的交叉污

染，以及找到并解决李斯特菌趋势（更多关于李斯特菌趋势的信息见第 4.5 节）。 

 

 

企业还应将对强化检测阳性结果的应对方案纳入李斯特菌控制方案。同一抽样点位采集的样本

连续 3 次李斯特菌属阳性意味着严重污染问题，导致产品受李斯特菌污染风险升高。企业应采

取预防措施，比如： 

 

• 增加例行李斯特菌抽检， 

• 采集强化样本，找到藏匿和交叉污染源， 

• 保留和检测产品（针对执行控制方法 2b 和 3 的非熟肉或热狗生产商）， 

• 重新评估其卫生 SOP，确认卫生问题是否会导致阳性结果， 

• 评估其 PLT 和 AMAP 的有效性，以应对增加的阳性结果可能性， 

强化卫生努力应在第 1 次阳性结果后结合强化抽样作出，以解决污染源。强化卫生包

括除正常的卫生程序之外，针对持续阳性结果执行及升级的卫生措施。强化卫生可能

包括增加对特定设备部件的清洁和消毒频率；把设备拆开成零件，以便进一步清洁；

修理或更换损坏的设备；以及在需要的情况下，进行施工。更多关于强化卫生的说明

见附录 2.2。 
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• 确认是否存在李斯特菌趋势（见第 4.5 节），及 

• 重新评估其 HACCP 计划 8，确认采取的行动能否有效控制李斯特菌。 

 

 

 

4.3 保留与检测 

 

根据《李斯特菌规则》，执行控制方法 3 的企业（熟肉和热狗生产商）需要在连续第 2 次食品接

触面李斯特菌或其指示微生物检测阳性后，保留产品，直到解决检测结果反映的问题（9 CFR 
430.4(b)(3)(ii)(B)）。而且，为了放行产品进入商业流通，企业必须用能带来对产品未受李斯特

菌污染的一定统计置信度的方法，抽检产品批次。或者，企业也可返工或销毁产品（9 CFR 
430.4(b)(3)(ii)(C)）。执行控制方法 3 （非熟肉或热狗生产商）和 2b 的企业需要确认，何时保留

并检测产品（9 CFR 430.4(b)(2)(iii)(B) 与 (3)(i)(B)），FSIS 建议在第 3 次阳性后（见表 4.1）。

如上所述，连续 3 次阳性会增加产品受李斯特菌污染的风险。如果企业在第 3 次阳性后不保留并

检测产品，应提供其他支持，证明产品不大可能受污染。另外，FSIS 建议执行控制方法 1 和 2a 
的企业，在多次李斯特菌或其指示微生物阳性后，保留并检测产品。 

 

企业可将保留和检测程序纳入其李斯特菌控制方案。产品可接受李斯特菌或者李斯特菌属检

测，然而，如果李斯特菌属检测阳性，企业可能会被要求提供进一步证据（比如确认检测结

果），以证明产品未被李斯特菌污染（见第 3.6 节）。 

 

企业应保留整个批次产品（及后续日子的批次），直到恢复控制。更多关于定义产品批次的信息

见第 3.5 节。连续 3 天食品接触面检测阴性，且所有其他非食品接触面和产品样本也为阴性后，

视为已恢复控制。如果保留与检测期间产品李斯特菌检测阳性（见附录 4.2），则样本所代表的

产品批会被视为被污染。 

 

 

 

附录 4.2 介绍了保留与检测情况，以及对保留与检测程序的分天说明。企业还应制定针对阳性

结果的产品处置方案（返工和销毁产品的程序）。 

保留与检测仅可作为食品接触面李斯特菌属检测阳性情况下，放行产品的方式使用。如果食品接
触面或产品李斯特菌检测阳性，则产品被视为受污染。 

注意：同一抽样点位采集的样本连续 3 次李斯特菌属阳性意味着严重污染问

题，导致产品受李斯特菌污染风险升高。 

注意：连续 3 天食品接触面检测阴性，即证明纠正措施足以解决污染问题后，视为已恢复

控制。 
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8 FSIS 李斯特菌检测阳性时，需要根据 9 CFR 417.3(b) 和 416.15 (b)，重新评估卫生 SOP 或 HACCP 计
划（更多信息见附录 3.1 的问答部分）。 
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问题：ICMSF 抽样计划应用于常规抽

样，还是仅用于保留和检测抽样？ 

 

答案：就例行抽样而言，企业可使用其

能证明可保证产品安全的任何抽样计

划。就针对李斯特菌的保留与检测抽样

而言，应使用基于统计学的抽样计划。

ICMSF 表提供了关于基于统计学的抽

样计划示例，一般用于证明验收。 

这种情况下，检测产品非确认产品安全的合适方式，因为最好的检测方案也无法检出所有可能存在
的李斯特菌。因此，产品检测不能由企业用于放行受污染产品进入市场。 

 

 

 

 

 

国际食品微生物规范委员会 (ICMSF) 针对李斯特菌的抽样计划 

 

根据《李斯特菌规则》，执行控制方法 3 的熟肉和热狗生产企业必须用能确保各批次产品未受李

斯特菌污染的一定统计置信度的抽样方法，采集产品批次样本，并进行李斯特菌或其指示微生物

检测（9 CFR 430.4(b)(3)(ii)(C)）。为了满足此要求，FSIS 建议企业使用国际食品微生物规范委

员会 (ICMSF) 的表格。另外，FSIS 建议执行其他控制方法的企业，在保留和检测产品时，使用

这些表。 

 

ICMSF 按风险对微生物危害进行分类： 

1) 中等 

2) 严重 

3) 非常严重 

 

 

 

ICMSF 介绍了 15 个不同的抽样计划案例，并指明了基于风险 

等级的抽样计划的严密性，及其对使用条件风险的影响。 

案例 10、11 和 12 适用于严重类微生物危害，案例 
13、14 或 15 适用于非常严重类。ICMSF 认为案例 
13、14 和 15 适用于针对高易感人群的食品（比如，

医院和疗养院愿者），因为大部分人可能易于感染食

源性疾病。因此，提升抽样计划严密性是合适的。

FSIS 还期望为学校午餐计划生产产品的企业，使用专

注意：如果食品接触面李斯特菌检测阳性，则产品被视为受污染。产品检测不能用作证

明产品安全的方式。产品必须被返工或销毁。FSIS 一般要求企业召回此等产品，如果已

放行进入市场。 

注意：ICMSF 将李斯特菌列为针对一般人的严重食品危害，针对特定人群（高风险人群，比

如医院和疗养院患者）的非常严重食品危害。 
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门针对高风险人群的案例，因为该人群可能面临更高

的风险。
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对案例 10 或 13，使用条件降低风险（比如，李斯特菌数量会减少）。对案例 11 和 14，条件不

造成危害变化（比如，微生物不生长），对案例 12 和 15，条件可能增加风险（比如，食品内李

斯特菌是否生长取决于条件是否允许）。针对案例的抽样计划见下表，其中 n 指样本数量，c=0 
指 n 个样本中 0 个李斯特菌检测阳性。该表还提供关于抽样计划执行的信息，假设对数正态分

布，标准偏差 0.8；计算出的平均浓度不低于 0.8 的批次会被以至少 95% 的置信度被判为次品。

这些计划中的每一个都保证样本内李斯特菌<1 CFU。FSIS 建议分析 25 克样本。如果人群风险

未知，FSIS 建议企业使用案例 13-15。 

 

 

 

条件减少问题 条件不导致问题变化 条件增加问题 

案例 10 
n=5, c=0 

平均浓度：1 
cfu/32g 

案例 11 
n=10, c=0 

平均浓度：1 
cfu/83g 

案例 12 
n=20, c=0 

平均浓度：1 
cfu/185g 案例 13 

n=15, c=0 

平均浓度：1 
cfu/135g 

案例 14 
n=30, c=0 

平均浓度：1 
cfu/278g 

案例 15 
n=60, c=0 

平均浓度：1 
cfu/526g  

当必须根据《李斯特菌规则》对即食产品抽样（保留与检测）时，样本数量（随机选择）应该

是基于产品风险和目标客户，为这些案例规定的。由于熟肉和热狗产品被列为导致食源性疾病

的前几位原因，生产这些产品的企业应选择首先抽检这些产品。抽样应在企业执行完以找到最

可能造成污染的原因为目的的纠正行动，以及避免再发的控制措施后，开始。 

 

案例 10 
n=5, c=0 

案例 11 
n=10, c=0 

案例 12 
n=20, c=0 

 

产品内细菌总数因抗菌剂或

其他配方因素，比如 pH 和 
水活性，而持续下降。 

 

控制方法 1 下的产品 

 

产品内细菌因抗菌剂或其他

配方因素，比如 pH 和水活

性，而生长被限制。 

 

控制方法 2 下的产品 

 

产品支持细菌生长，以及

被冷藏更长时间。 

 

 

控制方法 3 下的产品 

案例 13 
n=15, c=0 

案例 14 
n=30, c=0 

案例 15 
n=60, c=0 

注意：产品样本应分开分析，不合成。然而，如果已合成，为维持分析方法的敏感度，25 克
样本构成的合成物总重量不应超过 125 克，且使用经过验证的方法。 
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针对案例 10，但产品是为

医院、疗养院或其他更高风

险人群生产的 

 

控制方法 1 下的产品，针对

医院、疗养院或其他更高风

险人群生产 

针对案例 11，但产品是为

医院、疗养院或其他更高风

险人群生产的 

 

控制方法 2 下的产品，针对

医院、疗养院或其他更高风

险人群生产 

针对案例 12，但产品是为

医院、疗养院或其他更高风

险人群生产的 

 

控制方法 3 下的产品，针对

医院、疗养院或其他更高风

险人群生产 

 

建议数量的样本应在一天内采集。所有受影响的产品应在检测期间保留。可以检测李斯特菌属或

李斯特菌。如此跟进检测（使用 ICMSF 方法）出现任何阳性结果，应更全面调查污染原因。如

果企业不能证明产品未被污染，或如果存在不卫生状况，则李斯特菌属检测呈阳性的产品可能被

视为受污染（见第 3.6 节）。企业应执行严格的纠正和预防措施，以及其他卫生活动。 

 

企业在运输已检测的产品到疗养院、医院和其他有易感人群的机构时，可以寄送信函或证书。这

样的信函应指明产品已根据 ICMSF 建议，接受抽检。向疗养院、医院和其他有易感人群的机构

供应产品的企业应采取确保产品不受污染所必需的额外控制措施和验证程序。 

 

4.4 重新加工受李斯特菌污染的产品 

 

李斯特菌或其指示微生物检测阳性的，或经过李斯特菌检测阳性的食品接触面的，或因企业内卫生

或加工问题而怀疑李斯特菌阳性的产品，可以重新加工。FSIS 会接受用经验证能减少李斯特菌至

少 5 个对数级的工艺重新加工产品。企业可通过重新烹饪、重新冷却（见下文）、执行 PLT （如

第 2.1 节所述）或其他有依据的工艺，重新加工产品。一个被发现能实现 5 个对数级减少的 PLT 
示例是 HPP。如果企业选择使用 HPP 重新加工李斯特菌阳性产品，应该有科学依据，证明其工艺

能实现特定产品内李斯特菌减少至少 5 个对数级（更多关于验证的信息见附录 2.1）。 

 

 

 

另外，企业可使用最终规则的附录 A 和附录 B，“某些肉类和家禽产品生产的执行标准”，

“FSIS 有关安全烹饪非完整肉碎、烤肉和牛排的指南”，和“用于烹饪即食家禽产品的时间温度

表”，或其他有依据的工艺，重新加工李斯特菌阳性产品。使用这些指南文件时，企业应确保在

根据附录 A 加热的过程中，维持充分湿度，并根据附录 B 或其他科学依据，控制产气荚膜梭菌和

肉毒菌生长。虽然附录 A 和附录 B，“FSIS 有关安全烹饪非完整肉碎、烤肉和牛排的指南”和

“用于烹饪即食家禽产品的时间温度表”设计用于减少沙门氏菌，但企业无需验证这些过程也能

注意：FSIS 认为实现李斯特菌减少至少 5 个对数级的 PLT 足够重新加工受污染产品。 

http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/212e40b3-b59d-43aa-882e-e5431ea7035f/95033F-a.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/a3165415-09ef-4b7f-8123-93bea41a7688/95-033F_Appendix_B.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/OPPDE/rdad/FRPubs/95-033F/95-033F_tech_paper.pdf
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/6d2ee972-3fd1-4186-b1e7-656e7a57beb2/time-temperature-table-042009.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/6d2ee972-3fd1-4186-b1e7-656e7a57beb2/time-temperature-table-042009.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/9ab2e062-7ac8-49b7-aea1-f070048a113a/RTE_Poultry_Tables.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/9ab2e062-7ac8-49b7-aea1-f070048a113a/RTE_Poultry_Tables.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/9ab2e062-7ac8-49b7-aea1-f070048a113a/RTE_Poultry_Tables.pdf?MOD=AJPERES
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减少李斯特菌，因为沙门氏菌被认为是李斯特菌杀灭的指示物（见附录 2.1）。 
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4.5 确定李斯特菌趋势 

 

如上所述，针对阳性结果，企业应基于其控制方法，采取纠正和预防措施。企业确保纠正措施有

效的一种方式是追踪抽样结果。食品接触面、非食品接触面或产品李斯特菌属检测反复阳性意味

着企业内存阳性李斯特菌趋势。发现李斯特菌趋势可能意味着企业的李斯特菌控制方案无法有效

控制灭菌后加工环境内的李斯特菌。如发现李斯特菌趋势，企业应执行强化检测和卫生，并全面

调查确认污染源和原因（全面调查步骤见以下关于“识别及解决李斯特菌趋势”的节）。追踪和

解决李斯特菌趋势的一种方式是通过哨兵点位方案。 

 

 

 

识别及解决李斯特据趋势 

 

企业应持续追踪抽样结果，以识别李斯特菌趋势。李斯特菌趋势可能包括特定时间段（比如，

每周、每两周、每月、每季度、每半年）内，或特定点位或区域内（具体例子见附录 4.3）阳性

样本增加。通过追踪阳性样本占比，企业可确认阳性占比是否增加，从而判断是否需要修改其

清洁方案或卫生程序。 

 

如果一段时间内在特定区域出现阳性结果，李斯特菌趋势也可能存在。在附录 4.3 内追踪表提供

的例子中，6 个月期间在冷冻机风扇、墙壁、地板和传送带上发现阳性。虽然企业利用例行清洁

和消毒解决各单独的阳性结果，（且抽样点位后续检测阴性），但阳性依然在冷冻机的其他区域

发生。李斯特菌趋势在升级清洁和消毒措施，并维修冷冻机之前，未解决。虽然并非每一次发现

李斯特菌趋势都需要采取极端措施，比如维修或更换设备，但企业应追踪结果，以解决藏匿点。

更多关于解决阳性结果可采取的清洁和消毒步骤的信息见附录 2.2。 

 

一段时间内产品李斯特菌或李斯特菌属检测阳性也可能意味着李斯特菌趋势。FSIS 用其产

品、RLm 及 IVT 抽样结果，通过对比脉冲电场凝胶电泳（PFGE）图案，追踪一段时间内的趋

势。这些结果可用于证明企业内可能存在的藏匿和交叉污染（见附录 3.3）。FSIS 可使用此数

据，采取针对企业的管制行动。通过监测及解决李斯特菌趋势，企业可主动证明其控制了加工

环境内的污染。 

注意：食品接触面、非食品接触面或产品李斯特菌属检测反复阳性（李斯特菌趋势）

可能意味着企业的李斯特菌控制方案无法有效控制灭菌后加工环境内的李斯特菌。 
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确认李斯特菌趋势后，企业应采取纠正措施，以解决趋势。纠正措施应包括强化抽样（如第 
4.2 节所述）和强化卫生。除强化抽样和卫生，企业还应执行全面调查，以找到问题源头（见

以下说明）。应采取预防措施，比如增加卫生频率、特定区域或设备强化卫生、修改或更换设

备、增加检测频率、重新评估卫生 SOP 和 HACCP 方案。 

 

 

 

 
全面调查的组成部分 

 

针对李斯特菌趋势，企业应全面调查阳性源，包括： 

 

a. 评审清洁和消毒程序，包括清洁剂类型。 

 

b. 评审流动控制模式、设备布局及是否遵守员工卫生程序。 

 

c. 定位可能代表藏匿点的生态位。 

 

i. 重复但非连续阳性通常意味着存在李斯特菌生态位或藏匿点。 

 

ii. 增加阳性位检测，包括设备组件，以定位污染源。 

 

iii. 检测初次阳性点位的上游生产区域，以找到污染源。 

 

iv. 每个抽样事件至少采集 3-5 个样本，直到发现阴性结果。 

 

除全面调查外，企业还应采取预防措施，包括审查 HACCP 计划、卫生 SOP 或包含卫生与检

测项目的前提项目。作为此审查的一部分，企业应评估这些项目，以确认是否存在任何设计或

注意：企业产品或接触面持续发现李斯特菌可能导致食源性疾病和管制行动（包括 FSIS 中止检

验）。因此，确保在产品被污染前解决趋势很重要。 
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执行缺陷，并在必要时修改。 
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4.6 词汇 

 

全面调查：企业为解决李斯特菌趋势而展开的调查。作为此调查的一部分，企业应评审清

洁和消毒程序、流动控制模式，并识别藏匿源。 

 

纠正措施：发现偏差时应遵照的程序。这包括企业为确保偏差原因被发现并消除，关键控制点

（CCP）在纠正措施执行后得到控制，再发措施得到制定，且对健康有害或受到污染的产品不进

入商业流通，而采取的措施。 

 

交叉污染：微生物从一个点位移动到另一个。当李斯特菌从一个藏匿区域，比如排水管，移

动到设备或产品上时，交叉污染可能在灭菌后加工区域内发生。 

 

强化抽样方案：包括跟进和强化抽样，针对例行抽样方案发现的食品接触面阳性结果执行。除作

为例行抽样方案一部分采集的样本外，还应根据此方案采集。 

 

跟进抽样：针对第一次食品接触面阳性结果，采集第二次食品接触面样本。跟进样本应从原阳性

样本所在的特定点位，以及确保纠正措施有效需补充采集样本的周边食品接触面采集。（对执行

控制方法 3 的熟肉和热狗加工企业要求）。 

 

藏匿：李斯特菌一段时间内在加工企业内存在。藏匿区域指细菌可能生存并繁殖的区域，通常

时清洁频率比食品接触面更低的非食品接触面。 

 

保留与检测：根据《李斯特菌规则》，企业在第 2 次食品接触面阳性后保留并检测的产品样本

（对执行控制方法 3 的熟肉和热狗加工企业要求）。另外，企业需要维持对接受了 FSIS 李斯特

菌检测的即食产品，或者经过接受过 FSIS 李斯特菌检测的食品接触面的即食产品，的控制。如

果保留了对此等产品的控制（比如，通过贴上公司封条），企业可将其移出现场。 

 

强化抽样：在第 2 次食品接触面检测阳性后执行的抽样。强化抽样可能包括采集食品接触

面、非食品接触面和产品样本，旨在找到灭菌后加工环境内的藏匿和交叉污染源。 

 

强化卫生：强化卫生包括除正常的卫生程序之外，针对持续阳性结果执行及升级的卫生措施。 

 

李斯特菌趋势：食品接触面、非食品接触面或产品样本检测反复阳性，且为通过例行清洁和消毒

得到解决。李斯特菌趋势应通过强化卫生和调查性抽样，找到藏匿和交叉污染源解决。 
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预防措施：针对阳性结果采取的避免阳性再发的措施。这可能包括加强特定区域或设备卫

生、增加检测频率、评审及修改 HACCP 方案和卫生 SOP。 
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附录 4.1: 分控制方法的的抽检情境 

 

 

以下部分说明了发现阳性后，企业能采取的步骤，取决于其执行的控制方法。关于对各

控制方法要求的描述见附件 1.1。 

 

a) 控制方法 1 

i) 建议：对食品接触面进行李斯特菌或李斯特菌属检测，至少每年两
次。 

ii) 抽检各表面至少 12”x12”面积，如可能。 

iii) 记录检测结果。 

iv) 如果检测结果为李斯特菌或李斯特菌属阳性： 

(1) 采取纠正措施（如 HACCP 计划、卫生 SOP 或前提方案所述），应包括强化

清洁与消毒。 

(2) 如果食品接触面李斯特菌检测阳性，则产品被视为受污染。如果食品接触面李

斯特菌属检测阳性，则产品不会被立即视为受污染，但应采取纠正措施。 

(3) 记录采取的纠正措施。 

(4) 从食品接触面和周边区域采集跟进样本（建议）。 

(5) 重复纠正措施和检测，直到样本李斯特菌或李斯特菌属检测阴
性。 

(6) 在连续第 2 次阳性后开始强化抽检。 

(7) 如果食品接触面继续检测阳性，保留并检测产品（建议）。 

v) 如果产品李斯特菌检测阳性： 

(1) 如已发运，召回产品，及 

(2) 销毁产品，或 

(3) 用能消灭李斯特菌的工艺返工产品。 

 

b) 控制方法 2，选择 1 (控制方法 2a） 

i) 建议：对食品接触面进行李斯特菌或李斯特菌属检测，至少每季度一次。 

ii) 抽检各表面至少 12”x12”面积，如可能。 

iii) 记录检测结果。 

iv) 如果检测结果为李斯特菌或李斯特菌属阳性： 
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(1) 采取纠正措施（如 HACCP 计划、卫生 SOP 或前提方案所述） 

(2) 如果食品接触面李斯特菌检测阳性，则产品被视为受污染。如果食品接触面李斯

特菌属检测阳性，则产品不会被立即视为受污染，但应采取纠正措施。 

(3) 记录采取的纠正措施。 

(4) 从食品接触面和周边区域采集跟进样本（建议）。 

(5) 重复纠正措施和检测，直到样本李斯特菌或李斯特菌属检测阴
性。 

(6) 在连续第 2 次阳性后开始强化抽检。 

(7) 如果食品接触面继续检测阳性，保留并检测产品（建议）。 

v) 如果产品李斯特菌检测阳性： 

(1) 如已发运，召回产品，及 

(2) 销毁产品，或 

(3) 用能消灭李斯特菌的工艺返工产品。 
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c) 控制方法 2，选择 2 (控制方法 2b) 

i) 要求：对食品接触面进行李斯特菌或李斯特菌属检测，建议至少每季度一次。 

ii) 抽检至少 12”x12”面积，如可能。 

iii) 记录检测结果。 

iv) 如果检测结果为李斯特菌或李斯特菌属阳性： 

(1) 采取纠正措施（如 HACCP 计划、卫生 SOP 或前提方案所述） 

(2) 如果食品接触面李斯特菌检测阳性，则产品被视为受污染。如果食品接触面李

斯特菌属检测阳性，则产品不会被立即视为受污染，但应采取纠正措施。 

(3) 记录采取的纠正措施。 

(a) 从食品接触面和周边区域采集跟进样本（建议）。 

(4) 重复纠正措施和检测，直到样本李斯特菌或李斯特菌属检测阴
性。 

(5) 在连续第 2 次阳性后开始强化抽检。 

v) 要求保留和检测产品*（建议在第 3 次阳性后）。 

vi) 如果产品李斯特菌检测阳性： 

(1) 如已发运，召回产品，及 

(2) 销毁产品，或 

(3) 用能消灭李斯特菌的工艺返工产品。 

*企业被要求确认何时保留及检测产品。FSIS 建议企业在连续第三次阳性后

保留及检测产品。 

 

d) 控制方法 3（非熟肉或热狗产品） 

i) 要求：对食品接触面进行李斯特菌或李斯特菌属检测，建议频率：至少每月一

次。 

ii) 抽检各表面至少 12”x12”面积，如可能。 

iii) 记录检测结果。 

iv) 如果检测结果为李斯特菌或李斯特菌属阳性： 

(1) 采取纠正措施（如 HACCP 计划、卫生 SOP 或前提方案所述） 

(2) 如果食品接触面李斯特菌检测阳性，则产品被视为受污染。如果食品接触面李

斯特菌属检测阳性，则产品不会被立即视为受污染，但应采取纠正措施。 

(3) 记录采取的纠正措施。 
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(4) 从食品接触面和周边区域采集跟进样本（建议）。 

(5) 重复纠正措施和检测，直到样本李斯特菌或李斯特菌属检测阴
性。 

v) 在连续第 2 次阳性后开始强化抽检。 

vi) 要求保留和检测产品*（建议在第 3 次阳性后）。 

vii) 如果产品李斯特菌检测阳性： 

(1) 如已发运，召回产品，及 

(2) 销毁产品，或 

(3) 用能消灭李斯特菌的工艺返工产品。 

*企业被要求确认何时保留及检测产品。FSIS 建议企业在连续第三次阳性后
保留及检测产品。 
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e) 控制方法 3（熟肉和热狗产品） 

i) 要求：对食品接触面进行李斯特菌或李斯特菌属检测。建议频率：。 

(1) 大型企业：每条线每个月 4 次 

(2) 小型企业：每条线每个月 2 次 

(3) 微型企业：每条线每个月 1 次 

ii) 抽检至少 12”x12”面积，如可能。 

iii) 记录检测结果。 

iv) 如果检测结果为李斯特菌或李斯特菌属阳性： 

(1) 采取纠正措施（如 HACCP 计划、卫生 SOP 或前提方案所述），应包括强化清

洁与消毒。如果食品接触面李斯特菌检测阳性，则产品被视为受污染。如果食品

接触面李斯特菌属检测阳性，则产品不会被立即视为受污染，但应采取纠正措

施。 

(2) 记录采取的纠正措施。 

(3) 从食品接触面和周边区域采集跟进样本（要求）。 

(4) 重复纠正措施和检测，直到样本李斯特菌或李斯特菌属 

检测阴性。 

v) 在连续第 2 次阳性后开始强化抽检。 

(1) 采取纠正措施（如 HACCP 计划、卫生 SOP 或前提方案所述），应包括强化

清洁与消毒。 

(2) 如果食品接触面李斯特菌检测阳性，则抽检批次内的产品被视为受污染。如果

食品接触面李斯特菌属检测阳性，则产品不会被立即视为受污染，但应采取纠

正措施。 

(3) 记录采取的纠正措施。 

(4) 保留产品（见以下附录 4.2 内的保留与检测情境）。 

(5) 以能带来对产品未污染的统计置信度的频率，对产品进行李斯特菌检测（要求
在连续第 2 次阳性后）。 

(6) 每天执行进行检测，直到李斯特菌或李斯特菌属检测结果连续 3 
次阴性。 

(7) 同时，继续保留每天的生产批次，直到食品接触面检测结果为阴性。 

(8) 如果产品李斯特菌检测结果为阳性， 

(a) 销毁产品，或 
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(b) 用能消灭李斯特菌的工艺返工产品。 
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附录 4.2: 保留与检测情境 

 

控制方法 3 下的熟肉和热狗产品保留与检测情境 

 

假设获得李斯特菌属检测结果需要 3 天： 

 

第 1 天 - 采集食品接触面样本 

 

第 4 天 - 如食品接触面样本（第 1 天采集的）李斯特菌属检测阴性： 

 当作纠正措施已解决问题，继续生产，并按照计划检测食品接触面。 

 

如食品接触面样本（第 1 天采集的）李斯特菌属检测阳性： 

 采取纠正措施（如 HACCP 计划、卫生 SOP 或前提方案所述），应包括强化

清洁与消毒。 

 

 采集食品接触面跟进样本，重点关注最可能是污染源的食品接触面，并在周边区

域执行额外检测。 

 

 继续生产。 

 

第 7 天 - 如食品接触面样本（第 4 天采集的）李斯特菌属检测阴性： 

 当作纠正措施已解决问题，继续生产，并按照计划检测食品接触面。 

 

如食品接触面样本（第 4 天采集的）李斯特菌属检测阳性： 

 采取纠正措施（如 HACCP 计划、卫生 SOP 或前提方案所述），应包括强化

清洁与消毒。 

 

 检测食品接触面，重点关注最可能是污染源的食品接触面，并在周边区域执行

额外检测。 
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 采集食品接触面、非食品接触面和产品的强化样本。 

 

 保留并检测第 7 天的产品批次（李斯特菌检测）。 

 

 继续生产，保留当天生产的产品。 

 

第 8 天 - 

 检测食品接触面，重点关注最可能是污染源的食品接触面，并在周边区域执行

额外检测。 

 继续采集食品接触面、非食品接触面和产品的强化样本。 

 保留当天生产的产品。 

 

第 9 天 - 

 检测食品接触面，重点关注最可能是污染源的食品接触面，并在周边区域执行

额外检测。 

 继续采集食品接触面、非食品接触面和产品的强化样本。 

 保留当天生产的产品。 

 

第 10 天 - 如食品接触面样本（第 7 天采集的）李斯特菌属检测阴性： 
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 继续生产，保留第 7、8、9、10 天生产的产品，直到获得第 7 天产品检测和第 
8、9、10 天食品接触面检测阴性结果，除非有令人信服的证据证明受影响的产

品未被污染。 

 根据 HACCP 计划、卫生 SOP 或前提方案所述的频率，重新开始执行食品接

触面检测。 

 

如食品接触面样本（第 7 天采集的）李斯特菌属检测阳性： 

 保留并检测第 10 天生产的产品。 

 

 对第 7、8、9 和 10 天的产品进行李斯特菌检测。 

 

 采取纠正措施。 

 

 强化清洁与消毒。 

 

 采集食品接触面样本，重点关注最可能是污染源的食品接触面，并在周边区域执行

额外检测。 

第 14 天 - 如第 7 天的产品李斯特菌检测阳性，销毁产品，或用能消灭李斯特菌的工艺返工产

品。如已进入商业流通，召回产品。如产品李斯特菌属检测阳性，通过检测产品（第 7、8、
9、10 天的），验证它们虽然可能暴露于不卫生条件，但未受污染。如果在不卫生条件下生

产，李斯特菌属检测阳性的产品可能被视为受污染，见第 3.6 节。 
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问题：在控制方法 3 下生产熟肉和热狗产品的企业每周一检测食品接触面。周三出来的检测

结果为阳性。这会怎么影响周一、周二、周三和周四生产的产品？ 

 

答案：李斯特菌属检测阳性不会影响周一到周四生产的产品。然而，周四的时候，企业必须开

始执行纠正措施，强化清洁和消毒，并通过食品接触面跟进检测，验证纠正措施的有效性。 

 

如果李斯特菌检测阳性，则与李斯特菌检测阳性的食品接触面直接接触的产品被视为受污

染，FSIS 一般要求企业召回产品，如已放行进入市场。产品必须被销毁或用能消灭李斯特

菌的工艺返工。企业必须有支持文件，说明为什么周二、周三和周四生产的产品不会受李

斯特菌污染。当周四获得阳性结果时，企业必须采取纠正措施，执行强化清洁和消毒，对

食品接触面执行李斯特菌或其指示微生物检测，以验证纠正措施的有效性。 
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针对执行方案 3 （熟肉或热狗生产商）的保留与检测情境 
 

 检测食品接触面（FCS） 

 

   

第 1 天 

 

第 4 天 
纠正措施 

强化清洁与消毒  

继续生产 

 

 

第 2 次食品接触面李斯特

菌属（+） 

 

食品接触面李斯特菌属

 

 

第 7 天 

 

继续生产 

按卫生 SOP 内的频率检测 

 

纠正措施 

强化清洁与消毒 

继续生产 保留与检测产品批次（第 7 天） 第 10 天 

第 3 次食品接触面检测 Lm 

  _ 
 

  

食品接触面李斯特菌属或 (+) 食品接触面李斯特菌属或 

重复第 7 天的步骤 保留产品批次（第 8-10 天）， 

保留产品批次（第 8-10 天） 直到第 7 天产品检测 

 阴性 
 

 

第 7 天产品 第 7 天产品 第 7 天产品 

Lm (+) Lm (-) 或 李斯特菌属 (+) 

李斯特菌属 (-) 
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销毁产品，或用可 发型适用的产品 继续分析，以判读 

消灭 Lm 的过程， 批次。 是否 Lm (+) 第 14 天 
返工产品。 

 

检测第 8-10 继续保留第 8-10 检测第 8-10 

天的产品。 天的产品，直到食品 天的产品 

接触面 检测阴性，证明 

恢复控制（3 次连续阴性） 

 

FCS：食品接触面 

Listeria spp.：李斯特菌属（2 或 3 天后出检测结果）。 

Lm:：单核细胞增多性李斯特菌（6 或 7 天后出检测结果）。 
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针对执行方案 3 下熟肉和热狗产品的执法策略 

 

根据《李斯特菌规则》，在控制方法 3 下生产熟肉和热狗产品的企业必须提供食品接触面，供检

测。如果食品接触面李斯特菌或李斯特菌属检测阳性，企业必须执行跟进检测，验证其纠正措施

有效。如果跟进检测再次发现食品接触面李斯特菌属阳性，则企业必须保留适用的产品批次。如

果产品李斯特菌检测阳性，销毁或用能杀灭李斯特菌的工艺返工产品，并检测食品接触面，直到

企业纠正检测结果反映的问题。另外，企业必须利用能带来统计置信度的抽样计划，对产品批次

执行李斯特菌检测。以上流程图展示了企业可使用的保留与检测情境。其中天数是概数，取决于

获得阳性检测结果一般需要的时间（见流程图底部）。企业可根据自己的工艺和抽样结果，获取

时间表，调整流程图。以下部分介绍了检测人员在保留与检测情况下可能采取的行动。 

 

第 1 和 4 天 

食品接触面和非食品接触面检测方案和检测结果应向检验计划人员（IPP）提供。如食品接触面

李斯特菌属检测阳性，IPP 会验证企业是否按照 HACCP 计划、卫生 SOP 或前提计划所规定执

行纠正措施，包括任何强化清洁和消毒。对于控制方法 3 下的熟肉和热狗产品，IPP 会验证企业

在执行食品接触面跟进检测，以确认纠正措施的有效性，重点关注最可能的污染源，并在周边区

域执行额外检测，记录所有这些结果。 

 

第 7 天 

食品接触面跟进检测今天出结果。如果结果是阴性，企业继续正常生产及正常 SOP。如果食品

接触面跟进李斯特菌属检测阳性，IPP 会验证企业在执行针对第二次食品接触面阳性的纠正措

施，包括强化清洁与消毒。对于控制方法 3 下的熟肉和热狗产品，检测人员会验证企业是否保留

当天生产的产品，对产品批次执行李斯特菌检测，在生产日是否执行食品接触面跟进检测，并保

留产品直到获得食品接触面跟进检测阴性结果。第 8、9 和 10 天生产的产品抑制保留到 3 天后

获得食品接触面跟进检测阴性结果。《李斯特菌规则》规定产品必须保留，直到检测表明问题已

解决。对于执行控制方法 3 的熟肉和热狗产品生产企业，检测人员询问企业是否遵守这些程序。 

 

第 8、9 和 10 天 

食品接触面或即食产品上出现李斯特菌属意味着可能存在不卫生条件。FSIS 期望企业找到令人

信服的证据，证明在可能存在不卫生条件的日子生产的产品未被污染。因此，FSIS 会进一步期

望企业在第 8-10 天对食品接触面执行验证检测，以证明潜在的不卫生条件已通过纠正和预防措

施，得到充分应对。另外，为了找到令人信服的证据，支持企业的决定，FSIS 期望严谨的企业

还整理产品检测数据，以确认并验证纠正和预防措施有效避免产品被污染。 
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第 10 天 

如果第 7 天食品接触面检测阳性，IPP 会验证如果第 7 天进行的跟进食品接触面检测阳性，则

当天在控制方法 3 下生产的熟肉和热狗产品批次应保留，接受李斯特菌或李斯特菌属检测，并

遵守和第 7 天第 2 次食品接触面检测阳性相同的程序。 

 

如果第 7 天采集的食品接触面样本在第 10 天时李斯特菌属检测阳性，企业应保留并检测第 8、
9、10 天生产的产品，除非企业支持文件，证明它们未受李斯特菌污染。抽样计划必须能提供

关于产品未受李斯特菌污染的置信度。由于食品接触面样本连续 3 次检测阳性，企业应执行强

化清洁和消毒，并重新评估其卫生 SOP。 

 

如果食品接触面李斯特菌检测阳性，则受影响的产品批次被视为受污染。因为食品接触面李斯

特菌检测阳性表明纠正措施可能未能有效去除阒然，后续天数生产的产品可能也被污染，所以

企业还应保留并检测第 8、9、10 天生产的产品。 

 

如果第 7 天食品接触面检测阴性 

 

如果第 7 天采集的食品接触面在第 10 天时李斯特菌属检测阴性，则在放行产品前，企业应等

待第 8、9、10 天执行的食品接触面检测的结果，以及第 7 天执行的产品检测的结果。3 天结

果阴性可视为重新获得控制。 

 

第 14 天 

如果第 7 天的产品在第 14 天时李斯特菌检测阳性，则第 7 天生产的产品批次被视为受污染。企

业必须销毁该批次，或用能杀灭李斯特菌的工艺返工。企业应继续保留第 8、9、10 天生产的产

品批次，直到获得产品检测结果，除非企业有支持文件，说明为什么第 8、9、10 天生产的产品

未受李斯特菌污染。企业还应保留并检测第 7 天前生产的产品，并召回（如已进入商业流

通），或提供令人信服的证据，证明第 7 天前生产的产品未受污染。 

 

对于李斯特菌检测阳性的产品，检验人员会验证受影响的产品批次是否被适当处置，比如销毁或

用能杀灭李斯特菌的工艺返工。企业应有支持文件，证明第 7 天前生产的产品批次未受李斯特菌

污染，因此不会被列为受污染产品。 

 

如果在不卫生条件下生产，李斯特菌属检测阳性的产品可能被视为受污染，见第 3.6 节。 
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附录 4.3: 李斯特菌趋势示例 

 

以下为一些说明企业能如何追踪及应对李斯特菌趋势的例子。 

 

企业 A 

 

企业 A 生产即食沙拉，包括土豆沙拉、鸡肉沙拉、火腿沙拉，供在杂货店作为熟食出售。它每

周生产 6 天，每天两个生产班次。第三班用于消毒。它将抽样方案分为三层：食品接触面抽样、

非食品接触面抽样和成品检测。 

 

它识别了 30 的非食品接触面，包括制备台旁边的墙壁、混合壶外部、搅拌机轴和制备台上的排

水管。每周开始生产前，它会随机挑选 30 个中的 15 个执行李斯特菌属检测两次（“例行监

测”）。它按照时段和点位追踪阳性总数。任何点位出现阳性结果时，它会在下次消毒时给予特

别关注。如果一周内（两个检测阶段，滚动窗口期）阳性数量超过 10%（比如，30 个点位中有 
3 个阳性），或者一个月内相同非食品接触面检测阳性不只一次，则这些点位在下一个消毒班次

需给予特别注意，并且这些区域每天要拭子抽检，直到连续三天结果阴性。一旦连续三天结果阴

性，它即恢复例行监测。如果 5 天内问题未解决，它进入“故障检修”模式，包括执行更严苛的

去污染程序，比如拆解与消毒、消毒剂雾化、更换消毒剂、双重消毒、热处理。 

 

企业 A 还执行例行的食品接触面随机检测。它识别了 20 个食品接触面，包括台面、传送带和切

片机刀片。每周生产结束后，清洁前，它会随机挑选其中 10 个执行李斯特菌属检测两次。如果

检出阳性，下次消毒班次会给予阳性点位特别关注，并采集跟进样本。相关点位每天检测，连续 
5 天。如果此 5 天期间，点位检测阳性，则这条生产线会关停，拆解，并在过程中用拭子进行问

题排查，如合适。产品接触面和周边区域会受到额外消毒，然后产线重装。生产过程中每两小时

执行一次食品接触面拭子采样，并且保留所有产品。如果任何拭子检测阳性，则此 2 小时时段及

前后 2 小时生产的产品会接受李斯特菌检测。检测阴性的产品被放行。检测阳性的产品被销毁，

因为这种产品无法再加工。 

 

企业每个月随机抽检一份沙拉产品，具体做法是在 8 小时生产班次中，每两小时取一包，将两

包合成一份，然后接受李斯特菌检测。结果为阳性的产品会被销毁，并在一周内每天执行食品

接触面强化抽样及李斯特菌属检测。如果食品接触面检测阳性，则企业开展调查，以确认问题

原因。李斯特菌控制方案也会被评审，并视情况修订。 

 

企业 B 
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企业 B 生产完全烹熟的、裹有面包屑的鸡肉产品。每周用三条独立的产线生产 6 天，每天两个

生产班次，第三班用于消毒。企业的李斯特菌控制方案中的非食品接触面监测部分重点关注产品

出油炸锅、被冷却及包装的区域。企业的这种方案由两个部分组成：产品接触面检测和非产品接

触面检测。 
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企业每周对 20 个非食品接触面执行李斯特菌属监测（例行监测）。每条线使用 5 个拭子采样，

然后合成，即每班每条线 4 次检测。如果检出阳性，企业重新用拭子采样，并分开检测各样本，

并在该区域执行额外的拭子采样。如果未检出其他阳性，则企业认为最初的阳性为孤立事件，并

恢复正常监测。如果检出其他阳性，企业制定纠正措施，可能包括评审当前的李斯特菌控制方

案、修订 GMP、更换消毒剂、强化清洁区域消毒及再培训员工。然后，企业每周监测两次（强

化监测），直到连续 4 个阶段检测阴性。此时，企业恢复例行监测。 

 

企业还每隔一周在每个班次内对每条线的 15 个食品接触面进行监测。如果拭子检测结果全是阴

性，则继续例行监测。如果有一个阳性，则采集该区域的跟进样本，并在周围区域额外采集样

本，进行调查。另外，企业还制定纠正措施，包括强化清洁与更换消毒剂。然后，企业执行拭子

检测，确认其采取的措施有效。如果无阳性，则恢复例行监测。如果有任何阳性，则升级其纠正

措施，可能包括强化检测、拆解设备并消毒、加热各部件。企业还会基于所有既有证据，评估对

成品执行检测的需求。 
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追踪微生物抽样趋势样表 

此表格是企业可用于追踪一段时间内李斯特菌属检测结果及整改措施的样表。追踪此类信息会帮助企业识

别趋势，并确认自己是否针对阳性结果和趋势采取了适当的纠正措施。在以下情境中，企业发现冷冻机风

扇检测阳性，并进行了应对。未发现趋势，因为这是此区域发现的第一起阳性。但是，即使采取了强化纠

正措施，同一区域（4 号线冷冻机）继续发现阳性，并导致出冷冻机的皮带上的食品接触面阳性。在企业

识别趋势，并采取纠正措施后结果转为阴性（包括出冷冻机的传送带 3 次阴性）。这意味着趋势已被解

决。以下纠正措施仅为示例，不应被视为解决李斯特菌属污染的唯一方法。食品接触面监管检测和非食品

接触面非监管检测也在表内展示。注意：企业无需针对非食品接触面阳性执行非食品接触面检测或跟进检

测。 

 

控制方法 3 下生产熟肉和热狗的小型企业的抽检结果 

 

日期 
产线 

# 

FCS 

或 
 

 

表面 

 

班次 

 

结果 

跟进检

测日期 
跟 进 检

测结果 
强化检测 纠正措施 识别了趋

势？ 
1 月 

9 日 
4 FCS QA 

器皿 
2 阴性      

1 月 

30 日 
5 FCS 传送带 操作

前 
阴性      

2 月 

 日 
1 FCS 传送带 1 阴性      

2 月 

12 日 
3 FCS Eagle 

天平 
操作

前 
阴性      

2 月 

19 日 
1 FCS 塑料

膜 
2 阴性      

2 月 

 日 
5 NFCS 冷冻机

架 
操作

前 
阴性      

 
2 月 

19 日 

 

 

4 

 

 

NFCS 

 
冷冻机

风扇 

 
操作

前 

 

 

阳性 

 

 

2 月 24 
 

 

 

阳性 

 

检 测  3 
天；结果

(-) 

取下产品，

再次清洁冷

冻机及其风

扇 

 

 

无 
2 月 

 日 
2 FCS 冷冻机

皮带 
2 阴性      

3 月 

6 日 
1 NFCS 滚筒

输送

 

操作

前 
阴性      

3 月 

6 日 
4 NFCS 软管 2 阴性      

3 月 

10 日 

 

4 

 

FCS 

产品滑

到冷冻

机内 

操作

前 

 

阴性 

     

3 月 

10 日 

 

4 

 

NFCS 

冷冻机

空气处

理器 

操作

前 

 

阴性 

     

3 月 

18 日 

 

5 

 

FCS 
回程

传送

 

 

1 

 

阴性 

     

3 月 

18 日 

 

3 

 

NFCS 

 

墙壁 

 

1 

 

阴性 
     

3 月 

18 日 

 

4 

 

NFCS 

 

立柱 

 

2 

 

阴性 
     

3 月 

23 日 

 

2 

 

NFCS 

 

排水管 

 

2 

 

阴性 
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日期 
产线 

# 

FCS 

或 
 

 

表面 

 

班次 

 

结果 

跟进检

测日期 
跟进检

测结果 
强化检测 纠正措施 识别了趋

势？ 
 

 

 

 
3 月 

23 日 

 

 

 

 

 

4 

 

 

 

 

 

NFCS 

 

 

 

 
冷冻机

墙壁 

 

 

 

 

 

1 

 

 

 

 

 

阳性 

 

 

 

 

 

3 月 28 
日 

 

 

 

 

 

阳性 

 

 

 

 

检 测  3 
天 ； 结

果(-) 

 

 

增加冷冻机清

洁频率，擦洗

冷冻机地板和

墙壁。 

冷冻机区

域第 2 次
阳性意味

着可能存

在藏匿，

通过强化

清洁应对 

4 月 

3 日 
6 FCS 容器 操作

后 
阴性      

 

 
4 月 

3 日 

 

 

 

4 

 

 

 

NFCS 

 

 
冷冻机

地板 

 

 
操作

后 

 

 

 

阳性 

 

 

 

4 月 8 
日 

 

 

 

阳性 

 

 

检 测  3 
天 ； 结

果(-) 

冷冻机强化清

洁，咨询冷冻

机厂商， 

区域内第

三次阳

性，强化

清洁应

对。 

4 月 

3 日 
1 NFCS 冷冻机

架 
操作

后 
阴性      

4 月 

 日 
4 NFCS 冷冻机

地板 
操作

后 
阴性      

4 月 

21 日 
3 FCS 传送带 操作

后 
阴性      

4 月 

21 日 
4 NFCS 冷冻机

墙壁 
操作

前 
阴性      

5 月 

 日 
2 FCS 传送带 1 阴性      

5 月 

18 日 

 

4 

 

FCS 

产线人员 
1  

操作

前 

 

阴性 

     

6 月 

15 日 
1 FCS 产品台

面 
操作

前 
阴性      

6 月 

 日 
2 FCS 产品勺 1 阴性      

 

 

 

 

 

 

7 月 7 
日 

 

 

 

 

 

 

4 

 

 

 

 

 

 

FCS 

 

 

 

 

 

出冷冻

机的传

送带 

 

 

 

 

 

 

2 

 

 

 

 

 

 

阳性 

 

 

 

 

 

 

7 月 13 
日 

 

 

 

 

 

 

阳性 

 

 

 

 

检测 3 
天；结果

(-)；保留

及 

检测产品，

 

 

停止生

产。 

维修制冷

剂泄漏。 

冷冻机强

化清洁。 

维修和清洁后

恢复生产。 

 

 

冷冻机被

识别为藏

匿点，通

过维修和

清洁解

决。 

7 月 

14 日 

 

1 

 

NFCS 

 

排水管 

 

1 

 

阴性 

     

7 月 

14 日 

 

2 

 

NFCS 

 

墙壁 

 

2 

 

阴性 

     



《FSIS 李斯特菌指南》 2014 年 1 月 

149 

 

 

           



《FSIS 李斯特菌指南》 2014 年 1 月 

150 

 

 

 

 

 

日期 
产线 

# 

FCS 

或 
 

 

表面 

 

班次 

 

结果 

跟进检

测日期 
跟 进 检

测结果 
强化检测 纠正措施 识别了趋

势？ 
7 月 

30 日 
4 FCS 刀片 1 阴性      

8 月 

3 月 
1 FCS 螺旋

滑道 
2 阴性      

8 月 

 日 
4 NFCS 冷冻机

墙壁 
操

作

 

阴性      

 

8 月 

  

 
4 

 
NFCS 

朝向冷

冻机的

产品入

口 

 

操

作

 

 
阴性 

     

 

8 月 

  

 

4 

 

FCS 

出冷冻

机的传

送带 

 

2 

 

阴性 

     

8 月 

 日 
10 FCS 产品架

子 
1 阴性      

8 月 

26 日 
4 NFCS 冷冻机

地板 
操作

后 
阴性      

9 月 

12 日 

 

2 

 

FCS 

产线人员 
1 

 

2 

 

阴性 

     

9 月 

日 
9 NFCS 废品容器 操

作

 

阴性      

9 月 

26 日 
7 FCS 产品托

盘 
操

作

 

阴性      

 

9 月 

28 日 

 
4 

 
FCS 

出冷冻

机的传

送带 

 
2 

 
阴性 

     

10 月 

1 日 

 

4 

 

NFCS 

冷冻机

空气处

理器 

 

1 

 

阴性 

     

10 月 

1 日 
4 NFCS 冷冻机

墙壁 
操

作

 

阴性      

10 月 

 日 
6 FCS 员工手

套 
1 阴性      

10 月 

12 日 
4 NFCS 冷冻机

地板 
2 阴性      

 

10 月 

12 日 

 
4 

 
FCS 

出冷冻

机的传

送带 

 
1 

 
阴性 

     

 
说明 
FCS: 食品接触面 
NFCS: 非食品接触面 
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附录 4.4: 食品安全评估（FSA）发现 

 

2009 年，FSIS 开始对即食产品企业执行例行食品安全评估，每 4 年 1 次。这些 FSA 和基于

风险的李斯特菌抽样（RLm）一起执行。FSIS 还将以“寻找原因”为目的的 FSA 和强化验

证检测（IVT）一起执行。FSA 的目的是评估企业的食品安全系统（包括 HACCP 计划和卫生 
SOP），以确认其是否能有效控制产品安全。FSA 根据 FSIS 指令 5100.1，“执法、调查和

分析人员 (EIAO) 食品安全评估方法”执行。 

 

FSIS 评审每季度针对 IVT 执行的以“寻找原因”为目的的 FSA 的发现。FSIS 计划评审 RLm 
过程中执行的例行 FSA 获得的发现，并将分析结果添加到此指南的未来版本中。这些评审的发

现用于帮助制定新政策，修订当前政策，以确保企业满足《李斯特菌规则》要求。通过总结 
FSA 报告的发现，FSIS 可向即食产品企业提供信息，让他们专注于食品安全系统内需要改进的

方面。FSA 评审期间发现数家企业的卫生和 HACCP 设计和记录系统存在缺陷。 

 

发现的问题包括： 

 

• 企业未能遵循书面李斯特菌方案。 

 

根据《李斯特菌规则》，执行控制方法 2b 和 3 的企业需要明确其抽样频率，并说明为什

么此频率足够控制李斯特菌或其指示微生物。如《李斯特菌指南》所述，企业可将抽样频

率记录为李斯特菌控制方案的一部分（第 3.1 节）。企业一旦在其方案中明确了抽样频

率，需要遵照执行。如果企业不遵守抽样频率，即不按照方案规定的时间表采集样本，则

会被认为违规，除非能提供其他支持文件，证明其工艺安全。 

 

• 企业不按照 HACCP 计划规定的频率执行监测。 

 

在一些情况下，企业制定了监测与即食产品关联的 CCP（比如，测量灭菌温度）的特

定频率，但未按照规定的频率监测温度。由于不按照规定的频率监测 CCP，企业可能

忽略可能发生的加工偏差，导致加工不足或其他产品安全问题。 

 

• 企业不充分记录纠正措施。 

 

如果偏离关键限值，企业可能被要求采取纠正措施，以使工艺处于受控状态（9 CFR 
417.3）。这些纠正措施必须包括避免偏差再发的措施。有些情况下，企业编制的纠正

http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/31bb8000-fb33-4b51-964b-1db9dfb488dd/5100.1Rev3.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/31bb8000-fb33-4b51-964b-1db9dfb488dd/5100.1Rev3.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/31bb8000-fb33-4b51-964b-1db9dfb488dd/5100.1Rev3.pdf?MOD=AJPERES
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措施不提供关于未来如何避免偏差的充分说明。 
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• 企业未为其 PLT 和 AMAP 提供支持文件。 

 

有些情况下，企业无法证明其 PLT 能实现产品在保质期内，李斯特菌至少减少 1 个对

数级，或 AMAP 抑制李斯特菌增长不超过 2 个对数级。《李斯特菌指南》提供特定指

引，企业可用于确保 PLT 和 AMAP 支持文件足够，并反映其工艺的关键操作参数（见

附录 2.1）。 
 

• 企业未能维持卫生操作，或未能以卫生方式维护设备和器皿。 

 

某些情况下，RLm 或 IVT 过程中发现阳性意味着未能维持卫生操作，或者未能以卫生方

式维护设备和器皿。一种情况是冷凝物直接滴落到暴露的即食产品上。《李斯特菌指

南》提供企业可用于确保卫生操作的信息（见附录 2.2）。另外，企业可使用验证检测，

确保其食品接触面卫生，无李斯特菌。通过采集非食品接触面样本，企业能找到潜在的

藏匿点，并在产品受污染前解决。根据 9 CFR 416.2 (b)，企业需要确保其设施和设备卫

生，且状态良好，以最小化交叉污染源，比如冷凝物。 

 

• 企业未规定在灭菌后加工环境内从什么位置和点位取样，以进行食品接触面检测，也未

说明为什么检测频率足够确保有效控制李斯特菌或其指示微生物。 

 

如果企业选择控制方法 2b 或 3，则必须检测灭菌后加工环境内的食品接触面，规定检测

频率，并说明为什么检测频率足够确保有效控制李斯特菌或其指示微生物（9 CFR 
430.4(b)(2)(iii)(A)、(C)和(E) 与 430.4(b)(3)(i)(A)、(C) 和 (E)）。FSIS 期望执行控制方

法 2b 或 3 的企业识别所有可能的食品接触面，供检测。《李斯特菌指南》提供选择点位

选择的信息，以及企业可抽样的食品接触面和非食品接触面清单（见附录 3.1）。 

 

《李斯特菌指南》还建议了最低检测频率（见第 3.3 节）。企业可使用建议的频率，或自

行选择频率，但需要提供依据，证明此等检测水平足够保证产品内李斯特菌得到控制。由

于反复阳性结果、施工或卫生问题，企业应增加抽样频率。 

 

• 企业未解决生产工程中相当可能会发生的危害。 

 

部分企业未按照 9 CFR 417.2(a)(2) 要求，在流程图中列出其产品加工的所有步骤。有些 
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情况下，企业未考虑灭菌处理后添加的成分的可能危害（比如，调味料）。其他情况

下，企业未存档支持文件，比如保证书或分析证明（COA），证明添加到产品中的各批

次成分安全，不会导致产品受污染。关于确保即食产品内成分安全的信息见《FSIS 即
食产品沙门氏菌指南》。关于避免环境污染源的信息见《李斯特菌指南》（见附录 
2.2）。 

 

通过了解以上示例，解决食品安全方案中的缺陷，企业可确保自己满足《李斯特菌规则》要

求。另外，通过评审方案，保证可能存在的弱点得到应对，企业能生产出安全的产品，保护公

众健康。 

http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/2ed353b4-7a3a-4f31-80d8-20262c1950c8/Salmonella_Comp_Guide_091912.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/2ed353b4-7a3a-4f31-80d8-20262c1950c8/Salmonella_Comp_Guide_091912.pdf?MOD=AJPERES


《FSIS 李斯特菌指南》 2014 年 1 月 

142 

 

 

 

 

附录 4.5:  FSIS 对评论的回应 

 

FSIS 收到了两条对 2012 年 9 月版《FSIS 合规指南》的评论。控制灭菌后暴露的即食肉类和

家禽产品内单核细胞增多性李斯特菌（FSIS 李斯特菌指南）。评论摘要及 FSIS 回复如下。 

 

评论：一位评论员问为什么 FSIS 李斯特菌指南仅用 FSIS 数据和输入修订。该评论员称

肉类和家禽行业本应该能在草案向现场工作人员发布前给出额外帮助或指引。他/她认为在指南

已被通过后修订可能导致行业或 FSIS 现场工作人员疑惑。他/她还表示，行业与 FSIS 协作促进

了 FSIS 即食产品抽样项目阳性减少。 

 

回复：由于 FSIS 完成了所有最近发布的指南文件，FSIS 通过征询对指南的评论，获得

行业输入。这种做法让 FSIS 能吸收行业和其他利益相关方的评论和反馈。FSIS 现已在所有草

版合规指南上增加了一条消息，即“本指南代表 FSIS 当前对此课题的思考，应被理解为自发布

之日起可用。”FSIS 会例行更新本指南文件，以反应当前 FSIS 及其利益相关方掌握的最新信

息。FSIS 承认李斯特菌法规的成功是行业和 FSIS 努力控制即食产品污染的结果。此信息已添

加到修订版《FSIS 李斯特菌指南》的“介绍”部分。 

 

评论：一位评论员称 2012 年 9 月 21 日发布的，宣布本指南发布的“组成部分”更新

文章，以及 FSIS 59-12 号通知内的说明，都暗示本指南应被视为对行业的要求，而非建议。

类似地，他/她还称 FSIS 59-12 号通知内关于“EIAO 应将阅读本指南内的信息作为其执行 
FSA 准备工作的一部分”的说明暗示本指南是要求。 

 

回复：如 FSIS 在解释《FSIS 李斯特菌指南》的目的时所说，“本文件提供指引，

帮助企业满足 FSIS 法规。本指南阐明了 FSIS 的最佳规范建议，具有最高的科学性和实践

性，但不代表企业必须满足的要求。”虽然本指南确实可用于帮助企业加强食品安全方

案，但并不代表要求。本指南的“目标”部分已被修订，已说明企业可选择采用本指南概

述之外的其他程序，但需要说明认为其能有效控制即食产品危害的原因。通过使用本指南

中的建议，企业不需要就其程序提供进一步依据。在 FSIS 59-12 号通知内，FSIS 指示 
EIAO 勿建议 IPP 因为企业使用本指南之前的版本，而发出 NR。本指示的目的是确保 
EIAO 勿将本指南解读为要求，NR 不应向未使用本指南最新版本的企业发出 NR。然而，

EIAO 依然可以建议发布 NR，如果企业未能证明其食品安全系统能有效控制病菌。 

 

评论：一位评论员要求更多关于合成样本的信息，包括关于其对环境及食品接触面的

优缺点的信息。他/她还建议 FSIS 将关于用替代或指示微生物检测的条款加入合规指南。 
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回复：FSIS 在附录 3.3 ——“样本采集与检测方法”中添加了关于合成样本及分析样本

的实验室方法的新信息。另外，此部分还包括关于合成样本优缺点的信息。如附录 3.3 所述，企

业可选择检测李斯特菌、李斯特菌属或类似李斯特菌的微生物（LLO）。李斯特菌属和 LLO 是
指示微生物例子，企业可用其取代李斯特菌检测。在食品接触面上发现李斯特菌属或者 LLO 可
能意味着可能存在李斯特菌。FSIS 还提供在以下问答中提供了关于在验证研究中，用非致病性

大肠杆菌培养物作为替代指示微生物的例子。在验证研究中，用非致病性大肠杆菌培养物作为替

代指示微生物使用非致病大肠杆菌。FSIS 会继续修订指南并发布新版本，并计划提供更多关于

可用于厂内验证研究的替代和指示微生物的例子。 

 

评论：一位评论员建议 FSIS 通过网络研讨会、资源文件、区域会议和任何其他形式的

教育，主动就指南变化向小微企业提供帮助。 

 

回复：FSIS 认可应该就指南变化向小微企业提供帮助。FSIS 正计划召开一系列网络研

讨会，介绍这些变化。企业也可通过 AskFSIS 提问，相关主题的专家会回复。 

 

评论：一位评论员问到了关于示例和表格内使用不同的值，连袋烹煮产品的定义，以及对

即食产品使用安全处理说明（SHI）的问题。 

 

回复：关于表 2.1 内的值和示例中的值，如果仅用于控制李斯特菌生长，表中的值

适用。然而，第 2.1 节示例 1 中的值不同于表 2.1 是因为“屏障效应”，也就是参数协同控制

李斯特菌生长。FSIS 修订了指南中的例子，以更准确地描述多个因素对病菌生长的影响，并新

增了一节说明“屏障效应”。另外，FSIS 修订了附录 1.1——“产品类型”，以进一步说明连

袋烹煮产品不被视为熟肉产品，因为它们不受《李斯特菌规则》管辖。FSIS 还修订了附件 1.2 
——“即食产品与非即食产品对比图：资源 1”，以说明什么时候要求及建议使用 SHI。 

http://askfsis.custhelp.com/app/answers/detail/a_id/1392/kw/surrogate/session/L3RpbWUvMTM2MjE3Mjg3OC9zaWQvUnh5UXM1a2w=
http://askfsis.custhelp.com/app/answers/detail/a_id/1392/kw/surrogate/session/L3RpbWUvMTM2MjE3Mjg3OC9zaWQvUnh5UXM1a2w=
http://askfsis.custhelp.com/
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