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浅谈 FDA《水产品危害与控制指南》第四版 
在含组胺鱼类初级加工生产中的应用 

方  宇, 王良填 
(泉州出入境检验检疫局) 

摘  要: 应用美国 FDA《水产品危害与控制指南》第四版, 对含组胺的鱼类生产工艺过程进行了危害分析, 确

定了关键控制点、关键限值和监控措施, 将危害因素降到最低限度, 确保初级加工含组胺鱼产品的食品安全。 
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1  引  言 

鲭鱼毒素(组胺)是由某些特定鱼种(如鲭鱼、金枪
鯕鱼、 鳅鱼和竹荚鱼)因时间、温度处理不当而形成

的, 能使消费者致病。这些疾病与鱼体内组胺的形成
密切相关, 多数情况下, 致病鱼体内的组胺超过 200 
mg/kg, 甚至超过 500 mg/kg。鲭鱼肉中毒的症状有: 
口和咽喉麻痛或有灼热感, 上半身有红疹或荨麻疹, 
血压下降、头痛、头晕、皮肤瘙痒、恶心、呕吐, 腹
泻, 气喘, 心悸, 呼吸窘迫。初级加工含组胺鱼类生
产工艺较简单, 主要以新鲜海捕含组胺鱼为原料, 经
清洗、排盘、速冻、渡冰、包装、装箱等工序加工完

成, 其品质出众, 口感丰富, 是一种高蛋白、低脂肪、
易被人体吸收的食物 , 同时还含有二十碳五烯酸
(EPA)与二十二碳六烯酸(DHA), EPA具有扩张血管、
防止血液凝结等作用, DHA对大脑细胞、特别对脑神
经传导和突触的生长发育作用有着极其重要的关系。 

2011年 4月美国 FDA发布了《水产品危害与控
制指南》(以下简称“《指南》”)第四版。相对于第三
版, 其对产品的控制要素(即关键限值、监控程序、纠
偏行动、记录保存体系以及验证程序)进行了整合, 简
化、明确了与品种和加工有关的潜在危害分析点, 修订
了时间与温度以更好地防控鲭毒素(组胺)与病原菌。 

本文就新版《指南》在含组胺鱼类初级加工生产

中的应用作了探讨, 对加工过程的关键环节进行监
测, 对其中潜在的危害进行分析, 找出影响产品质量
的关键控制点, 设定了关键限值, 制定了监控程序和

纠偏措施, 完善了验证程序, 确保初级加工生产的含
组胺鱼产品具有更高的食品安全性, 以保护消费者
的健康。 

2  生产工艺流程 

新鲜原料验收---保鲜库加冰暂存(4.4 ℃)---清洗
---称重---排盘---速冻---脱盘---渡冰---袋包装---金属
探测---装箱---冷藏入库。 

3  危害分析 

由于鱼类是脊椎动物, 通过对照新版《指南》第
三章表 3-2, 明确与品种相关的潜在危害为鲭鱼毒素
(组胺), 其它与品种有关的潜在危害要根据具体品种
来确定, 本文在此暂不做分析。对照新版《指南》第
三章表 3-4, 确定与加工相关的潜在危害为病原体、
致敏剂、金属杂质。根据上述潜在危害对初级加工含

组胺鱼产品进行危害分析, 见表 1。 

4  建立 HACCP 计划表 

通过对生产工艺流程的危害分析, 确定关键控
制点, 设定关键限值, 制定监控程序和纠偏措施, 完
善记录保持和验证程序, 见表 2。 

4.1  关键控制点的监控程序 
(1) 原料验收。由原料验收负责检验原料渔船捕

捞记录, 监测鱼体在原料接收和运输过程中的内部
温度 ; 由质量控制人员控制接收原料腐败的数量 ; 
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表 1  危害分析工作表 

加工步骤 
列出与本产品和加工有关

的所有潜在的生物、化学

和物理的食品安全危害 

潜在的食品安全危害

在本步骤是否显著(引
入、增加或消除) 

对第三栏的判定依据 
什么样的控制措施可

以用来防止这种显著

危害？ 

是否为关

键控制点

  组胺     

 是 新鲜原料捕捞后以及运

输过程时间和温度控制

不当易产生组胺危害 

捕捞后以及运输过程

采取适当的加冰措施

控制温度 

是 

病原体生长 否 通过良好操作规范(GMP)
和卫生标准操作 
程序 (SSOP)抑制病原体
生长 

  

食品过敏原 是 鱼是食品过敏原 在装箱步骤用产品的

商品名进行标识 
否 

原料 
验收 

金属杂质 是 原料通过垂钓方式捕捞

可能混入 
后道金属探测工序能

消除此危害 
否 

组胺 否 加冰储存, 鱼体内部温度
控制在 4.4 ℃以下, 不会
产生组胺危害 

  

病原体生长 否 通过良好操作规范(GMP)
和卫生标准操作 
程序 (SSOP)抑制病原体
生长 

  

食品过敏原 是 鱼是食品过敏原 在装箱步骤用产品的

商品名进行标识 
否 

暂存 

金属杂质 否 本步骤不可能发生   

组胺 否 连续加工时间不超过

30min, 不会产生危害 
  

病原体生长 否 通过良好操作规范(GMP)
和卫生标准操作 
程序 (SSOP)抑制病原体
生长 

  

食品过敏原 是 鱼是食品过敏原 在装箱步骤用产品的

商品名进行标识 
否 

清洗 

金属杂质 是 生产加工过程可能混入 后道金属探测工序能

消除此危害 
否 

组胺 否 连续加工时间不超过

30min, 不会产生危害 
  

病原体生长 否 通过良好操作规范(GMP)
和卫生标准操作 
程序 (SSOP)抑制病原体
生长 

  

食品过敏原 是 鱼是食品过敏原 在装箱步骤用产品的

商品名进行标识 
否 

称重 

金属杂质 否 本步骤不可能发生   

组胺 否 连续加工时间不超过

30min, 不会产生危害 
  

病原体生长 否 通过良好操作规范(GMP)
和卫生标准操作 
程序 (SSOP)抑制病原体
生长 

  

食品过敏原 是 鱼是食品过敏原 在装箱步骤用产品的

商品名进行标识 
否 

排盘 

金属杂质 否 本步骤不可能发生   
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续表 1 

1 2 3 4 5 6 
组胺 否 库温小于−28 ℃, 在该条件下不会产生危害   

病原体生长 否 通过良好操作规范(GMP)和卫生标准操作 
程序(SSOP)抑制病原体生长 

  

食品过敏原 是 鱼是食品过敏原 在装箱步骤用产品的

商品名进行标识 
否 

速冻 

金属杂质 否 本步骤不可能发生   

组胺 否 连续加工时间不超过 30min, 不会产生  危
害 

  

病原体生长 否 通过良好操作规范(GMP)和卫生标准操作 
程序(SSOP)抑制病原体生长 

  

食品过敏原 是 鱼是食品过敏原 在装箱步骤用产品的

商品名进行标识 
否 

脱盘 

金属杂质 否 本步骤不可能发生   

组胺 否 冰水温度 0℃, 在该条件下不会产生危害   

病原体生长 否 通过良好操作规范(GMP)和卫生标准操作 
程序(SSOP)抑制病原体生长 

  

食品过敏原 是 鱼是食品过敏原 在装箱步骤用产品的

商品名进行标识 
否 

渡冰 

金属杂质 否 本步骤不可能发生   

组胺 否 环境温度小于 10 ℃, 连续加工时间不超过
30min, 不会产生危害 

  

病原体生长 否 通过良好操作规范(GMP)和卫生标准操作 
程序(SSOP)抑制病原体生长 

  

食品过敏原 是 鱼是食品过敏原 在装箱步骤用产品的

商品名进行标识 
否 

包装 

金属杂质 否 本步骤不可能发生   

组胺 否 环境温度小于 10 ℃, 连续加工时间不超过
30min, 不会产生危害 

  

病原体生长 否 通过良好操作规范(GMP)和卫生标准操作 
程序(SSOP)抑制病原体生长 

  

食品过敏原 是 鱼是食品过敏原 在装箱步骤用产品的

商品名进行标识 
否 

金属 
探测 

金属杂质 是 金属探测仪失灵 调节金属探测仪灵敏

度 
是 

组胺 否 环境温度小于 10 ℃, 连续加工时间不超过
30min, 不会产生危害 

  

病原体生长 否 通过良好操作规范(GMP)和卫生标准操作 
程序(SSOP)抑制病原体生长 

  

食品过敏原 是 鱼是食品过敏原 在装箱步骤用产品的

商品名进行标识 
是 

装箱 

金属杂质 否 本步骤不可能发生   

组胺 否 库温小于−18 ℃, 在该条件下不会产生危害   

病原体生长 否 通过良好操作规范(GMP)和卫生标准操作 
程序(SSOP)抑制病原体生长 

  

食品过敏原 否 本步骤不可能发生   

成品 
冷藏 

金属杂质 否 本步骤不可能发生   

 
确保原料来自合格供应商, 严防不合格原料进人生

产环节, 并作好相关记录。 

(2) 金属探测。监控金属探测仪的工作状况, 定

期用标准试块验证金属探测仪的灵敏度, 由生产人

员监控并作好记录。 

(3) 装箱。由包装人员定时目视检查成品外箱是 



表 2  HACCP 计划表 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

监控 
关键 
控制点 

显著危害 关键限值 
监控什么

怎么 
监控 

监控 
频率 

监控者 
纠偏措施 验证程序 记录 

所有原料批次随附渔船捕捞

记录, 显示: (1)最大暴露温度
未超过 28.3℃, 鱼应在死后
9h 之内加冰, 否则应在死后
6h之内加冰; (2)鱼捕捞后, 应
有足够数量的冰以保证鱼内

部温度≤4.4℃ 

渔船捕捞

记录 
查看记录中

记录的加冰

和时间管理

信息 

每原料批 原料验收

人员 
拒收该批次原料。 
停止收货和使用该供应商, 
直到有证据表明捕捞、船上

操作及加冰和时间管理已

改进 

每三个月检测一批原

料鱼组胺含量 (每个
月 18条鱼)。 
每周审核监控、纠偏

和验证记录。 

捕捞记录 

在接收批次中低于 2.5%的腐
败率 

接收批次

中腐败的

数量 

感官检验 , 
每 批 至 少

118 条不超
过 2条 

每原料批 质量控制

人员 
拒收该批次原料。 
停止收货和使用该供应商, 
直到有证据表明捕捞、船上

操作及加冰和时间管理已

改进 

对感官检验人员进行

培训 , 每年进行培
训。 
每周审核监控、纠偏

和验证记录。 

接收记录 

鱼死亡后时间和鱼体内部温

度应满足:  
≥24h→≤4.4℃ 
15~24h→≤10℃ 
12~15h→≤15.6℃ 

接收时鱼

体内部温

度 , 卸货
日期和时

间 

温度计检测 每原料批 原料验收

人员 
拒收该批次原料。 
停止收货和使用该供应商, 
直到有证据表明捕捞、船上

操作及加冰和时间管理已

改进 

自校数字温度计的准

确性及损坏度, 并确
定其可操作性。 
每年校准一次温度

计。 
每周审核监控、纠偏

和验证记录。 

接收记录 

原料接收 组胺的产生 

运输过程鱼的内部温度≤4.4
℃ 

鱼体内部

中心温度

温度计检测 每原料批 原料验收

人员 
冷却并隔离该批原料, 从整
批原料中有代表性选择的

60 条鱼检测组胺(如果整批
鱼少于 60 条则对整批原料
进行检验), 若其中一条鱼
组胺含量≥50ppm, 则拒收
该批原料。 
停止使用该运输商, 直到有
证据表明其运输和装卸等

操作已经改进。 

自校数字温度计的准

确性及损坏度, 并确
定其可操作性。 
每年校准一次温度

计。 
每周审核监控、纠偏

和验证记录。 

原料验收

记录 



续表 2 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

监控 关键 
控制点 

显著危害 关键限值 
监控什么 怎么监控 监控频率 监控者 

纠偏措施 验证程序 记录 

所有产品均通过金属探

测器 
金属探测器

存在且可操

作 

人工检查 每天操作

开始时 
生产人员 金属探测 金属杂质 

产品通过金属探测器无

可探测到的金属碎片 
存在金属杂

质的产品 
电子金属

探测器 
连续 设备本身 

如果生产的产品没有经

过金属探测 , 封存后进
行金属探测 
纠正操作程序确保产品

未经过金属探测之前不

会被加工 
重新加工未通过金探的

产品 
识别在产品中发现的金

属来源 
修理损坏的设备 

每天生产开始前、操

作期间镉 4h、加工因
素改变是以及生产结

束时校准金属探测器

的灵敏度 
每年校准一次金属探

测器及其测试块 
每周审核监控、纠偏

和验证记录 

金属探测

操作记录 

装箱 食品过敏原 成品包装箱必须标识鱼

的商品名 
成品外箱包

装是否有标

注鱼的商品

名 

目视检查 每小时检

查一次 
包装人员 隔离检查期间标签不合

格的产品并重新加贴标

签。 
隔离并销毁储存的不合

格标签。 
确定并纠正不合格标签

的产生原因。 

每周审核监控记录 包装箱信

息检查记

录表 
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否标注鱼的商品名, 并做好记录。 

4.2  监控时出现偏差的纠偏措施 

(1) 原料渔船捕捞记录的加冰和时间管理信息

无法满足要求, 接收时原料腐败率超过规定限值或

者鱼体内部温度与卸货日期无法满足对应要求时 , 

拒绝接收该批原料, 停止收货和使用该供应商; 原料

运输过程鱼体内部温度超过规定要求时, 冷却并隔

离该批原料, 从整批原料中抽样检测组胺, 若出现不

合格结果, 则拒收该批原料, 停止使用该运输商。 

(2) 金属探测仪工作情况异常或达不到应有的
灵敏度时, 应及时调节、修复或更换探测仪, 并追溯
当时生产的产品, 再次经金属探测仪检测; 如果生产
的产品没有经过金属探测, 识别在产品中发现的金
属来源并重新进行加工, 然后再次进行金属探测。 

(3) 隔离并销毁不合格标签, 隔离检查期间标签

不合格的产品并重新加贴标签。 

5  结  论 

应用新版《指南》对含组胺鱼类初级加工生产过

程进行分析, 相对旧版《指南》, 其简化了产品的危
害分析, 细化了关键控制点的监控和纠偏措施, 在生
产过程能更有效地实施安全监控, 可有效避免危害 

的发生, 保证产品的质量安全, 提高了产业经济效益,
对广大初级加工海捕水产品生产企业具有广泛的指

导意义。 

6  建  议 

新版《指南》虽然只是参考书籍, 但作为美国
FDA 仅有的一套关于食品危害分析与控制的指导用
书, 融合美国水产品强制性法规(21 CFR 123)和美国
《食品安全现代化法》的要求, 应将其等同于法规来
看待, 掌握并应用好新版《指南》对于出口食品生产
企业特别是输美水产品生产企业有着举足轻重的指

导意义。虽然我国目前仅在包括水产品在内的七大类

出口食品生产企业中强制性地推行 HACCP体系, 但
相信在不久的将来, 在所有出口食品中推行 HACCP
体系将成为必然趋势。在此本文作者建议广大出口食

品生产企业以及政府监管部门应充分理解和应用新

版《指南》, 通过建立完善的 HACCP控制体系确保
出口食品安全。 
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