
 

                                                                  

案例：屋顶型含乳饮料大肠菌群超标 

产品：含乳饮料 

1.背景 

含乳饮料是以鲜乳或乳制品为原料(经发酵或未经发酵)，加入水、糖等制成的。含乳饮料的

杀菌方式包括巴氏杀菌、超高温瞬时灭菌(UHT)等。巴氏杀菌是经低温长时间(62～65℃，保持

30min)或经高温短时间(72～76℃，保持 15s，或 80～85℃，保持 10～15s)的处理方式。这种

产品对冷藏要求较高，从离开生产线，到运输、销售、存储等各个环节，温度都要求保持在

4℃左右，以防止里面的微生物，“活跃”起来导致产品变质。 

巴氏杀菌产品一般使用屋顶包，屋顶包又称新鲜屋，这是一种纸塑复合包装。屋顶型纸盒

包装有其独到的设计、材质及结构，可防止氧气、水分的进出，对外来光线有良好的阻隔性。

于对温度敏感，屋顶包牛奶保质期较短，一般为 7d 左右。 

本案例涉及的生产企业是二家中等规模的合资企业。涉及的产品为屋顶型含乳饮料，采用

巴氏杀菌，屋顶型纸盒包装，保存条件是低温冷藏 4℃以下，保存时间为 7d。 

产品执行的质量标准为：GB 11673-2003《含乳饮料卫生标准》。 

    主要指标：蛋白质含量＞=1.0%，大肠杆菌=<40MPN/100Ml，杂菌总数=<10000cfu/ml。 

屋顶型含乳饮料的工艺流程： 

各种原辅料   均质  巴氏杀菌'(85℃，15s)  2～6℃储存缸存储存   入库   检测  合格

出厂 

屋顶型包装机的工作流程： 

储盒架   盒片打开   心轴   底部加热   底部折叠成型   底部封接   取盒入链道   输送链   

顶部预折   罐装头（活塞阀将乳制品自活塞腔中推出灌入经杀菌后的纸盒中）   顶部加

热    顶部密封 

生产开始前，首先用酒精擦拭纸盒架、心轴、底部成型器等部件，再用蒸汽对管道、储存

缸、灌装阀等进行蒸汽杀菌，再用消毒水消毒系统，这样就保证了生产开始前整个机器的清洁

状态。 



 

                                                                  

2.质量事件， 

某段时间，陆续有不同的批次含乳饮料检出大肠菌群超标，超标时 MPN 值为 70-

230/100mL，大肠菌群超标现象为偶然现象，检出率为 5%。 

3.调查分析弘。 

 

 

 首先，对微生物检验的程序、环境、人员操作、培养基及其灭菌效果用空白实验、复检、

对比检验等方法进行了验证，确认了微生物检验的准确性。排除了由于检测失误造成的误报。 

 其次，采用因果分析图（见图 4.1）从人员、设备、材料、方法、环境五个方面分析和解

决产品大肠菌群超标的问题，找出问题可能存在的原因并逐项排除。 

 

按照以下的思路进行分析 

（1）巴氏杀菌是否有效，产品杀菌后是否存在二次污染? 

验证：经调查发现，巴氏杀菌后的产品进入储存缸后，同时供应两部包装机包装，但只发

现其中专用于包装 200mL 产品的 1#包装机包装的成品大肠菌群超标，而同时专用于包装 946mL

产品的 2#包装机包装的成品未发现超标。 

初步判定巴氏杀菌有效，且进入储存缸后未受到二次污染。 



 

                                                                  

(2)设备消毒后是否存在二次污染，在什么地方? 

验证：经同时对巴氏杀菌后、储存缸、屋顶型包装机上的储存缸和包装后的产品多次取样

进行微生物检测，得出结果所有检测均未发现巴氏杀菌后、储存缸和两部屋顶型包装机上的储

存缸的产品大肠菌群超标的情况，但偶尔会检出 1#包装机包装后的成品大肠菌群超标。 

由检测结果可判定进入储存缸和屋顶型包装机上的储存缸及 2#辖包装机中的产品未受到二

次污染，二次污染出现在 2#包装机的储存缸后到包装出成品的过程中。 

(3)对以下可能出现二次污染的机会点进行验证 

○1空间含菌量检测空间沉降菌=<30cfu/皿(5min)，在可控制范围内； 

○2操作人员的手擦拭试验：检测操作人员的手，大肠菌群均为阴性； 

○3清洗和消毒程序是否严格执行:消毒水浓度和更换频率、CIP 清洗的温度和时均在可控制

范围内； 

○4纸盒原料微生物检测纸盒的菌数<10cfu/10cm
2
,大肠菌群均为阴性； 

○5管道、设备和容器清洗消毒是否不到位，或是否存在卫生死角对设备接触到包物和产品

的部位例如纸盒架、心轴、底部成型器进行擦拭试验，测得大肠菌群均为阴性； 

○6包装操作是否规范、熟练:两部包装机是由相同的人员清洗消毒及包装生产的，捡査生产

记录与清洗消毒记录，并询问相关人员，一切按照同一操作规程执行； 

○7 设备管道是否密封，产品是否有渗漏生产时，设备管道不密封，有产品渗出，有可能造

成污染； 

○8纸盒包装箱微生物：检测纸盒周装箱的大肠菌群有时为阳性，阳性检出率约为 30%； 

为解决问题，对可能出现二次污染的机会点进行检测的同时，我们采取了以下措施来消除

潜在危害： 

○1对人员的卫生意识进行培训，要求操作人员在操作过程中注意手和器具清洁，以避免由

于个人的卫生行为导致的二次污染； 

○2在包装间加装了紫外线灯，每天下班后对空间和设备进行消毒； 

○3 对清洗消毒和包装的操作程序进行严格的监管，确保其可控性； 

○4 更换管道的密封圈，每天包装前检查是否渗漏； 

○5 加强对纸盒包装箱的清洁，每天用酒精或消毒水进行消毒后方可使用； 



 

                                                                  

在进行了以上整改措施后，发现大肠菌群超标问题依然未得到彻底改善。 

(4)对灌装过程的检查。 

在仔细观察屋顶型包装机工作的过程中，发现 1#包装机的活塞阀将产品自活塞腔中推出，

灌入纸盒的过程中，由于产品下落的速度较快，造成喷溅，产品溅人纸盒或周围环境后会反弹

到上面的盖板上，并返满入纸盒、造成了二次污染。 

 

4.整改措施 

首先，采取每 30min 拆除盖板进行清洁的方法，产品大肠菌群超标的现象有所改善，但由

于此方法治标不治本，产品仍不时发现超标。 

只有解决产品喷溅的问题，才能从根源上解决大肠菌群超标问题。我们调査时发现，1#包

装机和 2#包装机属同一机型，但 2#包装机包装时却无喷溅，原因在于，2#包装机的灌装传动是

采用设备原带有的油压系统，而 1#零包装机在新到厂后，工程部更改了设备原有的油压系统，

改为气动，气动传动的灌装较不稳定，灌装瞬间压力大，容易产生喷溅。自改造后，1#包装机

大肠菌群超标的现象偶尔有发生(检出率 1%左右)，但一直未找到原因，直到喷溅现象愈发严

重，大肠菌群超标的现象频频出现(检出率提高到 5%左右)，此次全面调查分析，才找到根源。 

当我们将 1#包装机的气动传动系统改回为油压系统后，1#包装机的灌装喷溅问题得到了彻

底解决。通过对产品的抽样检测，含乳饮料大肠菌群超标的问题也得到了彻底解决。 

5.工作体会 

此次问题发生的主要原因是，在对设备进行技术改造时(特别是改造设备核心部件)，未进

行各方面的评审，改造前后未进行对比验证。 

为从根源上解决问题，需要制定设备更改评审、验证、确认相关的管理规定，驾准设备在

设备进行技术改造时前，都必须进行评审，要进行改造前后的对比验证，发现设计中任何问题

和不足，根据需要采取相应纠正措施，并跟踪记录措施的执行情况。 

（案例来源：食品质量与安全案例分析 中国轻工业出版社） 

 

 


