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HACCP在肠内营养配制室的应用 

刘锦秀, 施惠斌*, 白绍蓓, 周胜男 

(泰达国际心血管病医院营养科, 天津  300457) 

摘  要: 目的  建立肠内营养配制室危害分析关键控制点(HACCP)体系, 保证肠内营养配制工作的安全与规

范。方法  应用 HACCP 原理进行分析、确定关键控制点、措施、关键限值。结果  最终确定营养液瓶消毒、

食材制熟、巴氏杀菌、冷藏、发放, 共 5 点为关键控制点, 并确定关键控制点的限值, 其中营养液瓶杀菌条件

为 100 ℃、20 min, 食材制熟条件为煮沸 15 min, 巴氏杀菌条件为 70 ℃、10 min, 冷却条件为快速冷却至 4 ℃, 

发放时采用条形码电子扫描核对患者信息及营养液有效期。最终进行了效果验证, 采用 GB 19645-2010 中的

微生物限量标准进行检测, 在配制后以及 4 ℃冷藏 24 h 后微生物结果均符合标准。结论  近年来, 随着肠内

营养广泛受到临床认可, 适用范围不断扩大, 临床对于肠内营养的配制水平也越来越重视。应用 HACCP 原理

规范医院肠内营养配制的工作过程, 保证了肠内营养液的质量与安全。 
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Application of HACCP in enteral nutrition preparation department 

LIU Jin-Xiu, SHI Hui-Bin*, BAI Shao-Bei, ZHOU Sheng-Nan 

(Nutritional Department TEDA International Cardiovascular Hospital, Tianjin 300457, China) 

ABSTRACT: Objective  To establish the hazard analysis critical control point (HACCP) system in enteral nutrition 

preparation room, and ensure the safety and standardization of enteral nutrition preparation. Methods  The HACCP 

principle was applied to analyze and determine the key control points, measures and critical limits. Results  Total of 

5 key control points were determined, including sterilization of nutrient bottles, cooking of food materials, 

pasteurization, refrigeration and distribution. The limits of key control points were determined. The sterilization 

conditions of nutrient bottles were 100 ℃, 20 min, cooking conditions of food materials were 15 min, pasteurization 

conditions were 70 ℃, 10 min, and cooling conditions were fast cooling to 4 ℃. The barcode electronic scanning was 

used to check the patient information and the expiry date of the nutrition solution. Finally, the effect was verified. The 

microbial limit standard GB 19645-2010 was used for detection. The microbial results after preparation and 

refrigeration at 4 ℃ for 24 h were in accordance with the standard. Conclusion  In recent years, with the wide 

acceptance of enteral nutrition and the expanding scope of application, more and more attention has been paid to the 

formulation of enteral nutrition in clinical practice. The quality and safety of enteral nutrition solution are guaranteed 

by applying HACCP principle to standardize the working process of enteral nutrition preparation in hospital. 

KEY WORDS: HACCP; enteral nutrition preparation; management 
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1  引  言  

随着临床营养学科的建设和发展及肠内营养体现出

的优越性, 肠内营养已被确认为是临床首选的营养支持方

式和营养治疗手段, 并越来越广泛的应用于临床。目前各

医院营养科分别建立规范的肠内营养配制室, 肠内营养液

的配制逐步走向规范化、标准化。由于自制肠内营养液, 尤

其是食物匀浆的成分种类复杂, 主要包括特殊医学用途配

方食品、粮谷类、蔬菜类、蛋类、肉类、油脂类等食材, 使

用周期为 24 h, 并且适用对象多数为肠道功能较弱的重症

患者, 因此, 肠内营养配制工作的质量安全尤为重要, 例

如, 配制室流程布局、配制室的环境消毒、配制工具的清

洁消毒、配制过程是否规范并达到安全标准, 发放使用的

监管等, 都是日常工作中不可忽视的问题, 直接关系到患

者的安全。危害分析和关键控制点体系 (hazard analysis 

critical control point, HACCP)是预防食品安全危害的一种

管理体系, 作为控制食源性疾病最为有效的措施, 得到了

国际和国内权威机构的认可[1], 于 20 世纪 60 年代产生于

美国, 用于美国国家航空航天局, 为保证宇航员太空食物

的安全性的食品卫生监管模式, 目前 HACCP 体系已经应

用于供水行业、医院消毒和健康护理以及免疫接种等领域
[2-4]。而自制肠内营养液属于一种专供患者使用的营养补充

食物, 使用 HACCP 管理方式可以提高产品的安全性, 保

证患者安全。本研究以泰达国际心血管病医院肠内营养配

制室为实施对象, 建立 HACCP 体系, 对肠内营养配制室

操作中影响肠内营养液质量安全的各种危害因素进行系统

和全面的分析, 确定关键控制点, 预防措施及控制阈值, 

从而保证肠内营养液的安全性。 

2  材料与方法 

2.1  研究对象 

以泰达国际心血管病医院肠内营养配制室为对象 , 

对配制工作中的清洗、消毒、配制、制熟、发放等流程中

的影响最终肠内营养液质量的危害因素进行分析、控制。 

2.2  研究方法 

应用 HACCP 原理和程序进行研究分析, 方法如下:  

2.2.1  肠内营养配制室流程图确定 

通过肠内营养配制工作需要、与配制人员、院感人员

等进行交流确定室内结构及配制流程。 

2.2.2  危害分析 

根据配制流程, 结合文献、国家标准、专家意见将配

制过程中的可能危害质量的因素进行全面分析, 并确认显

著危害。 

2.2.3  关键限值确定 

在危害分析的基础上, 应用关键控制点决定树, 确定

关键控制点并制定干预措施, 完成 HACCP 计划表。 

3  结果与分析 

3.1  医院肠内营养配制室室内布局 

根据肠内配制流程, 将已建好的配制室进行布局优

化, 遵循生进熟出一条龙原则, 分别建立人流及物流 2 条

通道, 从非洁净到洁净, 中间无交叉情况, 见图 1。流程由

原来的肠内瓶子消毒、配制、制熟、发放, 修改为瓶子消

毒、食材制熟、配制(即食材与特膳食品混合研磨)、杀菌、

冷却、发放, 避免特膳食品经过高温处理而破坏营养素成

分。把需要的人、事、物加以定量、定位。对需要的物品

进行科学合理的布置和摆放, 以便用最快的速度取得所需 
 
 

 
 

图 1  房屋平面图 

Fig.1  House floor plan 
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之物, 在最有效的规章、制度和最简捷的流程下完成作业。

目的是使工作场所整洁明了, 一目了然, 减少取放物品的

时间, 提高工作效率, 保持井井有条的工作秩序区。 

3.2  肠内营养配制室操作流程图 

制定肠内营养液的操作流程, 营养液瓶清洗及肠内

营养液配制由肠内配制室营养技师负责, 流程见图 2 所示, 

配制流程见图 3 所示。 

3.3  进行危害分析 

“危害”是指能引起食品安全问题的生物、化学和物理

因素[5-7]。根据操作流程中的每一步进行危害分析, 并使用

关键控制点决策树来确定关键控制点, 见表 1, 并根据关

键控制点建立关键限值, 见表 2。对每个关键点(CCP)实施

控制, 保证监控的每个指标在限定范围内。 

3.3.1  营养液瓶洗刷消毒     

营养液瓶清洗干净, 根据消毒技术规范中的要求, 使

用流通蒸汽消毒法, 100 ℃的温度消毒 20 min 以上, 并烘

干保存。消毒使用的消毒锅采用双开门消毒柜, 清洗消毒

区一侧开门放入未消毒瓶, 配制区一侧打开另外一个门取

出消毒后的瓶子, 免去了消毒后瓶子取出后在非洁净区运 

输过程造成的污染。每次消毒后记录消毒温度及时间并签

字。每月由肠内负责人进行空瓶的细菌检测, 验证该点的

监控质量。 

3.3.2  发  放  

粘贴含有条形码的标签, 电子扫码枪扫码交接, 并且

在患者食用前扫码确定患者信息, 防止出现由于发放错误

出现的医疗事故。  

3.3.3  食材制熟    

食物匀浆在研磨前将所有食物制熟, 食材煮沸时间

为 15 min, 保证食材煮熟煮透。 

3.3.4  巴氏杀菌   

因为在研磨前已将所有食材制熟, 并且匀浆膳的保

存条件为 4~5 ℃, 保存 24 h, 超过 24 h 即不再食用。因此

在研磨完成后选择使用巴氏杀菌法进行杀菌, 采用 70 ℃, 

时间为 10 min[8], 然后快速冷却至 4 ℃。每次消毒后记录

消毒温度及时间并签字。每月由肠内负责人进行匀浆的细

菌检测, 验证该点的监控质量。微生物限量采用国标 GB 

19645-2010[9]中的巴氏杀菌乳微生物限量规定, 见表 3, 在

配制完成后以及 0~4 ℃冷藏保存 24 h 后进行微生物检测, 

结果均符合要求。 

 

 
图 2  营养液瓶清洗消毒流程 

Fig.2  Nutrient solution bottle cleaning and disinfection process 
 

 
 

图 3  肠内营养配制操作流程 

Fig.3  Enteral nutrition preparation process 
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表 1  肠内配制工作中的危害分析 
Table 1  Hazard analysis of enteral nutrition preparation 

序号 操作步骤 显著危害项目 危害是否显著 判断依据 预防措施 
是否关键 

控制点 

1 操作人员健康状况 生物性: 病毒、细菌 否 
通过体检及个人卫生管

理可控制在可接受水平 

每年体检及手

卫生 
否 

2 物体表面清洁 
由于清洁不当, 引入致病

菌或残留物 
否 

通过消毒剂擦拭即可, 

危害不会增加到不可接

受水平 

消毒剂擦拭并

用清水擦拭 
否 

3 空气消毒 细菌 否 
照射时间不当, 危害不

会增加到不可接受水平 
紫外线消毒 否 

4 营养液瓶洗刷消毒 

化学性: 清洗剂残留。理

性: 可见残留物。生物性: 

微生物 

是 
温度不当, 消毒不彻底, 

微生物超标 

流通蒸汽消毒

法 
是 

5 核对医嘱 
医嘱配方错误或药品准备

错误 
否 工作中人为差错 双人核对 否 

6 称量药品 由于操作不当, 引入异物 否 操作不当带来危险 

严格执行操作

规范, 双人核

对 

否 

7 食材称量 称量错误 否 工作中人为差错 双人核对 否 

8 食材制熟 生物性: 微生物 是 造成食源性疾病 

严格执行操作

规范, 食材制

熟 

是 

9 配制(研磨) 研磨时间不足, 颗粒过大 否 研磨时间不够 

按照正确顺序

放食材, 保证

研磨时间 

否 

10 巴氏杀菌 
时间或温度控制不当造成

微生物数量超标 
是 杀菌温度出现偏差 

有效的温度、

时间控制 
是 

11 冷藏 生物性: 微生物繁殖 是 冷藏温度高或超过 24 h 
严格控制温度

及效期 
是 

12 核对分发 
患者信息、数量及日期的

错误导致发放错误 
是 造成医疗事故 

正确的患者信

息、日期并发

放正确 

是 

 

表 2  肠内配制工作流程关键限值 
Table 2  Critical Control Points of Enteral nutrition preparation 

CCP
序号 

对象 显著危害项目 预防措施 使用设备 频率 关键限值 关键限值依据 

1 
营养液

瓶消毒 

化学性: 清洗剂残留。 

理性: 可见残留物。  

生物性: 微生物 

严格遵守操作流

程流通蒸汽消毒

法 

双开门高温

蒸汽消毒柜
每天 消毒时间: 100 ℃、20 min 卫生部消毒技术规范[6] 

2 分发 
患者信息、数量及日期

的错误导致发放错误 

正确的患者信息、

日期并发放正确
电子扫码枪 每次

粘贴有条形码的标签, 发

放前电子核对 

美国医疗信息与管理系统
(healthcare information and 

management systems society, 
HIMSS)7 级中要求的闭环

管理 

3 
食材 

制熟 
生物性: 微生物残留 

严格执行操作规

范, 食材制熟 
蒸煮用器具 每次 食材煮沸 15 min 卫生部消毒技术规范[6] 

4 
巴氏 

杀菌 

时间或温度控制不当造

成微生物数量超标 

有效的温度、时间

控制 

蒸柜 

(可控温) 
每次

杀菌温度: 70 ℃、10 min, 

杀菌后快速冷却至 4 ℃ 
巴氏杀菌温度时间要求 

5 冷藏 生物性: 微生物繁殖 
严格控制温度及

效期 
冷藏柜 每次

0~4 ℃冷藏, 效期为 24 h

内, 发放前电子扫码检查

效期 

GB/T 24616-2009[7]冷藏食品

物流包装、标志、运输和储存
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表 3  肠内营养液微生物限量 

Table 3  Microbial limit of enteral nutrient solution 

项目 
采样方案限量(若非指定, 均以 CFU/g 或 CFU/mL 标示) 

检验方法 

n c m M 

菌落总数 5 2 50000 100000 GB4789.2-2016[10] 

大肠菌群 5 2 1 5 GB4789.3-2016[11]平板计数法 

金黄色葡萄球菌 5 0 0/25(mL) - GB 4789.10-2016[12]定性检验 

沙门氏菌 5 0 0/25(mL) - GB4789.4-2016[13] 

注: n: 系指一批产品采样个数; c: 系指该批产品的检样菌数中, 超过限量的检样数, 即结果超过合格菌数限量的最大允许数; m: 系指合

格菌数限量, 将可接受与不可接受的数量区别开; M: 系指附加条件, 判定为合格的菌数限量, 表示边缘的可接受数与边缘的不可接受

数之间的界限。 

 
 

3.3.5  发放与保存    

送入病区后立即放入冰箱 0~4 ℃冷藏保存, 在每瓶上

有条形码记录配制时间, 食用前扫码确认, 所超过 24 h, 

系统自动提醒不可再食用, 该过程由信息系统监控, 该方

法可保证匀浆膳的食品安全性。 

4  结论与讨论 

肠内营养配制是医院营养科的重要工作内容之一 , 

是临床营养工作中重要的组成部分。特别是对于危重症患

者, 肠内营养治疗属于其中一项重要的治疗措施。肠内营

养有利于纠正患者代谢紊乱, 增强机体免疫力, 提高抵抗

力, 降低并发症的发生率[14]。肠内营养也从最初的维持机

体氮平衡发展到了可调控患者免疫力、内分泌等功能, 修

复机体组织、促进机体康复, 并且具有廉价、方便、有效

且和合乎生理的特点[15], 黎介寿[16]指出“在肠功能存在且

能安全使用时, 肠内营养支持应是首选途径”。而成品肠内

营养制剂由于渗透压或成分原因, 对于部分患者会出现不

耐受现象, 而自制食物匀浆膳为天然食物直接制作, 易消

化吸收, 渗透压不高, 对胃肠道刺激轻等特点, 并且适合

长期使用的患者, 在国内有较多研究发现自制肠内营养液, 

由于个性化配制, 其临床效果优于商品匀浆膳[17-19]。 

本研究针对肠内营养的配制过程进行优化改进, 肠

内配制室布局生进熟出, 人流物流分开, 并且设置独立的

更衣室, 包括清洗、消毒、配制、制熟和发放 5 个基本区

域, 对肠内营养液的配制过程及肠内营养液瓶的清洗过程

进行分析, 利用电子信息化手段使配制过程闭环管理, 运

用 HACCP 原理对肠内营养配制过程中的关键点进行控制, 

保证了食品安全。目前在国内医院此方面的设计研究文献

相对缺乏, 在特殊医学用途配方食品临床应用指南[20]中有

较完整的医疗机构肠内营养配制室的建设要求及操作规范, 

但并没有关键控制点分析等质控内容。 

相对于常规操作, 本研究在配制流程中进行了创新

调整, 包括: (1)匀浆瓶消毒温度与时间的调整, 根据消毒

技术规范中的要求, 使用流通蒸汽消毒, 100 ℃保持 20 min

以上即可, 改变了原本高压蒸汽消毒, 减少了能源消耗及

设备的成本。(2)食材在研磨前进行制熟, 原常规操作为蔬

菜类清洗干净后即可配制研磨, 配制后上蒸锅制熟, 但这

一流程还会造成特膳食品类成分的营养素遭到破坏, 降低

了肠内营养液的营养价值, 与营养师计算得出的各营养素

成分不相符, 影响营养治疗效果。而提前制熟食材既可以

保证食材的安全性, 也可以避免研磨后的高温制熟过程, 

尽最大程度保存了营养素。(3)巴氏灭菌: 由于匀浆膳中使

用的特膳食品的特性类似于乳制品, 因此借鉴了巴氏杀菌

乳的杀菌方法, 在研磨后使用巴氏杀菌法, 该过程也是区

别于常用的 100 ℃蒸煮的匀浆杀菌过程, 而是 70 ℃保持

10 min, 然后快速冷却至 4 ℃。此方法可杀灭其中的致病

性细菌和绝大多数非致病性细菌, 急速的冷与热变化也可

以促使细菌的死亡。(4)发放与食用: 送入病区后马上放入

冰箱 0~4 ℃冷藏保存, 可有效抑制微生物的生长繁殖, 每

瓶匀浆上有条码记录配制时间, 食用前扫码确认是否超过

24 h, 若超时系统自动提醒, 保证安全性。 

肠内营养液的配制工作虽然是营养科的重要工作之

一, 但是各医院肠内营养配制室的发展水平差距较大, 很

多工作经验仍不足, 在今后工作中仍需要不断探索, 不断

总结经验, 建立完善相关配套制度及文件, 包括标准操作

规程(sanitation standard operation procedure, SSOP)、策划-

实施-检查-改进(plan-do-check action cycle, PDCA)持续改

进循环[21], 继续优化肠内营养的配制工作, 保证肠内营养

液的安全及营养。 
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