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摘要：HACCP 传入中国多年，已有很多企业通过了 HACCP 认

证，但对于验证的概念依然有些模糊，笔者认为可以借荐 GMP

中的对于验证的定义，对过程、系统、清洁、方法等多方面进行

验证，使食品整个生产过程处于受控状态。 
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引言 

HACCP 从 20 世纪 80 年代末传入中国，至 2002 年正式在国内应

用，到现在也已有 10 多个年头了，但大部分企业对验证的概念很模

糊,不知道哪些需要做验证，如何做验证。 

 

1. 什么是验证 

ISO22000 中验证的定义：”通过提供客观证据对规定要求已

得到满足的认定。” 美国食品药品监督管理局（FDA）定义验证：

“验证即建立能提供高度保证的文件证据，证明特定的过程能持

续生产出符合产品预定标准与质量特性的产品。”GMP 对验证的定

义：“证明任何程序、生产过程设备、物料、活动或系统确实能导



致预期结果的有文件证明的系列活动”； ISO 对验证的定义比较抽

象，概括性较强；对于单项验证，我们可以借鉴 FDA 及 GMP 对验

证的定义，验证是保证过程达到其预期目的，因此验证的对象可

以明确为过程，设备，系统。 

 

2. 为什么要验证？ 

大多数的过程不能被 100%核实、查证、检验；而过程验证的

文件能证明过程在保证食品安全方面是有效的，并且能够在某范

围内持续符合要求。不验证，不足以置信；只有经过验证，才能

确保系统、设备、方法和产品的表现如期望的一样具有可靠性、

重复性和持续性；食品安全管理体系验证是为了保证它同策划活

动一样发挥作用，并按最新获得的信息及时更新。 

 

3. 哪些需要验证 

验证的系统包括工艺及主要生产设备验证，如混合机，搅拌

机，灌装封口机，关键过程设备等；公用系统，如纯化水系统，

空调系统，压缩空气系统等；清洁/消毒验证；检验仪器验证；方

法验证；产品工艺验证。在 HACCP 体系中，最起码应该验证 CCP

点工艺，清洁/消毒验证，测试方法验证。 

 

 

4. 如何进行验证 



验证方法主要分三大类来阐述：工艺/设备/公用设施/仪器；

清洁/消毒系统；方法验证； 

   

A : 工艺/设备/公用设施/仪器验证 

工艺/设备/公用设施/仪器验证验证方法可分为预验证，同步验

证，回顾性验证及再验证，既使用前验证，生产同时验证，数据验

证及过程验证。预验证是全过程的验证，其它几种是预验证中的单

个步骤的验证。因此我们以预验证为例介绍此类验证： 

预验证步骤图 
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图 1 验证过程中的验证图解- 来源: W. van Gerwen, 2006 

 

新设备/系统的验证先要有个验证总计划，总计划是基于需验

证的设施，工艺，设备和控制系统，建立的验证方法和途径.在购

买新设备或新系统前，要根据生产产品的性能和工艺要求建立用

户要求说明，大致列出系统的关键和非关键要求；用户要求说明



批准后，编写功能要求说明，再根据功能要求说明进行系统的详

细设计，并对设计进行设计确认，当设计确认完成后，开始装配

或建筑阶段。设备/系统安装好后，应进行安装确认，确认系统或

设备的安装是否完全按照批准的设计进行；再进行操作确认，检

查功能要求说明中规定的功能是否全部具备；之后是性能确认，

检查用户要求说明中的关键要求是否得到满足；最后就是过程验

证，目的在于获取书面证据证明过程或设备能持续生产出符合预

期工艺要求和产品标准的产品。对于已安装设备，那么就只需进

行最后一步，过程验证。当系统验证后，再编写最终验证报告。 

在 HACCP 体系中可用于： 

1) 产品要求高或有特殊质量要求的产品； 

2) 靠生产控制或成品检验不足以确保重现性的工艺过程； 

3) 缺乏历史资料的新产品、新工艺、新设备、新系统等。 

 

   B: 清洁/消毒系统验证： 

        清洁消毒系统的验证首先要明确清洗的设备、程序、物料、

可接受的清洁程度；要监测和控制的参数、以及分析方法；还要规

定好样品的各类，取样程序、标记和清洁标准。明确清洗设备类型

是专用设备，非专用设备，主要设备、次要设备；明确清洁类型，

是手工清洗，自动清洗，还是半自动清洗；规定清洗的步骤是什么

样的，使用的清洁消毒剂是什么，有什么特性；规定标准清洁程序，

如操作进行的顺序，每一步骤的时间，过程中的监控指标等；规定



取样的方式方法和取样点，对于物理测试取样，化学测试取样及微

生物测试取样分别做具体规定；规定检验方法，适合的检验方法，

且方法应该是被验证有效的；最后制定验证方案，确认最差条件，

制定测试计划和接受标准，在最差条件下重复至少 3次，进行测试

和分析，确认最差条件下是否符合标准要求。 

在 HACCP 体系中可用于: 

1） 产品之间有明显区别，如香精口味，色素等； 

2） 不同产品之间，如从乳粉切换到婴幼儿乳粉，有过敏源切

换到无过敏源产品等。 

3） 关键设备的清洗/消毒，有时会和工艺验证同时进行，可以

作为工艺验证的一部分。 

 

 C: 方法验证： 

方法验证内容包括方法的专属性、线性、范围、准确度、精密

度、检测限、定量限、耐用性和系统适用性等。其主要记载内容需

要包括：分析的步骤、标准品及样品的制备方法、试剂与试药的调

配、注意事项、分析系统是否正常运转的检验证明方法(例如高效

液相色谱法中的分离效率的研究)、分析结果的计算公式、测定次

数等。因此，首先我们要定义方法的范围，它包含化合物的浓度范

围，样品基质，需要使用的具体设备以及该方法在何处用于样品分

析；并根据分析目标，设定性能参数，性能测试和接受限度；然后

制定包含所有实验细节的测试方法草案，并按照方法草案进行试验。



所得测试结果与接受限度相比较；最后，制定常规的方法规程以确

保在分析时间内有持续的系统性能。性能测试包括系统适用性试验

以及对质控样品的分析。 

在 HACCP 体系中可用于: 

1） 不同与国家标准方法的测试方法。 

2） 采用新的检验方法 

3） 检验方法需变更的。 

  

5. 25kg 包装生产线验证方案 

   用某企业的一个新生产线的验证为例，25kg 包装生产线验证，

首先成立验证小组，验证小组涉及生产部、工程部、质量部、供

应商（管理），然后由 25 包装生产线的需求部门，生产部制定需

求，质量部配合，根据包装产品的特点，确定包装工艺要求、关

键控制点及参数、环境要求、设备及设备性能要求等；在设计确

认阶段， 需要根据供应商提供的设备资料及介绍，检查是否能满

足用户需求，满足功能标准、设计标准，确定出最终工艺和设备

图表，设备清单等；在安装确认阶段，确认包装设备的规格型号，

随机附件，设备清单及文件资料等，确认安装过程完全按照批准

的设计进行，在此阶段，应收集设备操作要求，决定维护和校验

的要求；接下来是操作确认，对需要校准设备进行校准，设计最

差操作条件，并试验在最差条件是否能够达到预期要求，并完成

标准操作程序和维护程序；然后是性能确认，按照操作程序进行



操作测试，测试运行情况，需包括常规的操作条件及最差条件，

确认在这些条件下生产的过程和产品的的符合性；最后是过程验

证，即正常条件下生产一段时间，确认过程及产品的符合性；当

系统完成验证后，写出最终的验证报告。在验证过程中各步骤都

可使用下图判断树，确认是否可行，如不可行，需重新设计方案，

最终达成目标。 

过程验证决定树 

 

 

综上所述，验证方法是多种多样的，我们可以根据不同的需求和

目的使用不同的方法进行验证。在运行 HACCP 体系过程中，对 CCP 点

的验证，对清洁的验证，对体系的验证，都可以应用上述验证方法。

同时也希望有更多的企业应用上述方法对体系进行验证，更好的控制

风险。 
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