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[bookmark: _Hlk190068306]婴幼儿配方乳粉生产企业就地清洗（CIP）
风险防控指南
（征求意见稿）

[bookmark: _Hlk190068524]一、CIP概述
就地清洗（CIP，Cleaning In Place），指在不拆卸、不挪动设备的情况下，利用清洗液在封闭的清洗管线中流动冲刷及喷淋装置的喷洗作用，对输送食品管线及与食品接触设备表面进行清洗（本指南中“清洗”包括使用消毒剂类清洗液进行消毒的情形）。《婴幼儿配方乳粉生产许可审查细则（2022版）》规定，湿法生产婴幼儿配方乳粉应配备CIP系统。
CIP是生产设备食品接触表面以及生产线管路中消毒和污染清除所用的主要手段。由于其本身的封闭性、多因素影响性、生产多环节关联性等特点，一旦管理不当会造成系统性食品安全风险。因此，CIP系统的有效运行对于保障婴幼儿配方乳粉质量安全具有重要作用。
二、CIP系统基本组成与工作原理
（一）CIP系统基本组成
1.贮液系统：用于水、清洗液等的贮存，通常包括水罐、酸罐、碱罐，还可能设置回收罐、消毒剂贮存罐等以满足CIP系统的特殊功能需求；
2.泵、阀门与管道系统：用于清洗液的输送、分配，常见的组件包括泵、阀门、管道、管路分配器等；
3.喷淋装置：用于罐体设备的喷洗，通常以喷淋球的形式设置在罐体设备内壁，常见的类型包括固定喷淋球、旋转喷淋球和旋转喷射式喷淋球等；
4.加热系统：用于清洗液温度的调控，核心组件通常包括加热器、换热器等；
5.控制系统：用于CIP系统各组成部分的控制以及清洗程序的设定、监控、运行、切换等，常见的控制方式包括程序全自动控制、人工切换与程序自动控制结合等。
（二）CIP系统工作原理
[bookmark: _Hlk190071892]CIP系统工作的主要原理是向清洗对象表面的残留物施清洗能（包括机械能、热能、化学能），在清洗时间的共同作用下实现有效清洗，即清洗效果受到四要素影响。
[bookmark: _Hlk190077250][bookmark: _Hlk194908520]1.机械能：来源于清洗液对清洗对象表面的冲击。生产企业通常可通过控制流量参数，确保清洗处流体的流动特性达到湍流状态并保持足够的剪切力，以达到清洗效果。
对于管道清洗，通常应根据管径将流量换算为流速，并满足流速≥1.5m/s，以确保足够的管壁平均剪切力。
对于罐体清洗，通常应按照设计要求控制流量，确保罐壁持续形成完整水膜及对应的冲刷效果。
在复杂形态或综合性系统中，流量的控制应以满足最大需求值为标准。
对于特殊管道管件、容器内壁及不同形态的罐体还应通过验证确定合适的参数。
2.热能：热能来自清洗液的温度。当清洗液流量一定时，温度升高其黏度会下降，与污物的化学反应速度以及污物中可溶物质的溶解量均会增大；但温度过高时，残留的蛋白质成分可能变性结垢，从而影响清洗效果。因此，不同的清洗程序需要将清洗液的温度参数控制在适宜范围内。
[bookmark: _Hlk194909492]3.化学能：化学能取决于清洗液与污垢反应的化学特性，主要影响因素包括清洗液的种类和浓度。常见的清洗液种类包括：
水：最主要的清洗介质和清洗剂载体，除物理冲刷外，可对污垢起到溶解、软化作用；
酸性清洗剂：如硝酸等，主要用于去除无机类污垢； 
碱性清洗剂：如氢氧化钠等，主要用于去除油脂类、蛋白类污垢；
消毒剂：如过氧乙酸等，主要用于抑制、杀灭微生物类污染。
4．时间：适当的清洗时间是清洗能持续作用产生效果的基础，关键要素包括清洗程序中单项清洗操作的时间，不同清洗操作、清洗程序的按时切换等。
清洗间隔时间也可能对清洗效果产生影响，主要包括：
待清洗保留时间：生产结束到进行清洗操作之间的时间，间隔过长可能导致残留物干燥、微生物孳生等，进而影响清洗效果；
已清洗保持时间：清洗后至再次使用设备前的时间，间隔过长可能导致外部污染、微生物孳生等。
[bookmark: _Hlk194916758][bookmark: _Hlk169782837]三、CIP风险分析
婴幼儿配方乳粉生产企业CIP系统使用、管理过程中的风险主要来源于三个环节。
（一）CIP系统设计、安装
[bookmark: _Hlk215479380]CIP系统设计、安装产生的缺陷（如流体流动设计缺陷、清洗覆盖缺陷、结构性卫生死角等）是婴幼儿配方乳粉生产企业后期生产过程中的重要风险源头，如果不能通过前置管理手段有效规避，应予以充分重视并做好贯穿CIP系统全生命周期的风险管控。
（二）CIP清洗操作
CIP清洗操作各相关因素（如清洗程序、清洗参数、清洗液等）的偏差可能直接影响清洗效果，有可能导致污染物残留或交叉污染，是日常生产中面临的主要风险。
（三）CIP系统维护、管理
CIP系统维护、管理不当可能造成设备设施性能下降、破损、污染等情形，进而影响清洗效果或直接产生物理性、化学性、生物性危害。
婴幼儿配方乳粉生产企业CIP常见风险清单详见附录1。
[bookmark: _Hlk169274249]四、CIP风险防控措施
（一）制定清洗规程并在验证后采用
应按相关法规标准要求制定清洗规程。根据生产企业的实际情况，针对不同的CIP系统、清洗对象、清洗程序、特定清洗流程等制定相对应的清洗规程（如CIP清洗通用规程、产品切换清洗规程、连续生产中间清洗规程、特定残留物清洗规程等），详细规定清洗程序、各清洗环节运行和监控参数（如清洗剂的品种、作用时间、浓度、温度、电导率等）要求、验收标准、清洗间隔时间等要素，便于操作执行和验收。
[bookmark: _Hlk215486933]应在规程采用前制定验证方案，通过验证对清洗效果进行评估。综合考虑CIP系统、所使用的清洗剂、取样方法和位置以及残留物检验方法的灵敏度等因素制定验证方案（可参考附录2），取得验证结果，形成验证结论并经具有相应权限的管理人员批准。
（二）严格执行清洗规程，做好监控及记录
应通过加强培训等措施，确保清洗操作相关人员严格按照规程执行清洗操作。对于使用人工切换控制CIP系统的，可根据情况建立制度对人员操作进行复核。应做好清洗过程关键参数监控及相关记录，确保能够追溯并复现操作过程。
（三）对风险较高和难以清洗的点位进行识别、重点清洗与检查
建议制定方案，对CIP系统设计、安装遗留的缺陷风险（如局部管径过大流速不足、管径突变、管路部件卫生死角、盲管盲端、局部排水不畅、焊接或连接处存在不平整或缝隙等）、难以清洗的点位（如蝶阀、双联过滤器、小料斗、浓缩管线、部分垫圈缝隙等）、其他高风险点位（如多套CIP系统之间的连接管道等）等进行全面识别，在清洗结束后或一定周期内进行检查，必要时手动拆洗或深度清洁。
可制定方案，对清洗操作可能产生风险较高的点位（如干燥塔、流化床及细粉附聚管线等处烘干效果等）进行检查。
（四）定期或在必要时开展清洗效果验证
清洗效果验证是有效发现、纠正CIP系统管理维护造成风险以及长期运行产生系统性偏差的有效手段。
应制定清洗效果定期验证计划，计划内容明确清洗效果定期验证的周期频次、验证项目、验收标准等，依计划制定方案（可参考附录2）并实施。
建议在CIP系统改造、重大维修、重要部件变更、长期停产后复产前等情形时点开展必要的清洗效果验证，制定方案（可参考附录2）并实施。
（五）做好CIP系统维护
应制定CIP系统维护计划，并按照计划定期进行维护和检查。
定期检查管道连接部位是否有渗漏，重点检查管道法兰连接、弯头和阀门等部位，关注防混阀、切换板等是否泄漏，防止清洗液进入料液。
定期检查罐体喷淋装置是否有堵塞、旋转或伸缩异常。加强变更管理，在改造、更换、维修等过程中注意喷淋装置选型对喷淋方式、覆盖区域的影响，确保无喷淋盲区，变更后及时开展清洗效果验证。
定期检查泵的运行状态。注意按照设备说明书等的要求定期添加润滑油，确保泵的润滑良好。注意检查关键部件的损耗，如发现轴承磨损、叶轮损坏等情况，应及时维修。
定期检查电气控制系统，查看各个传感器（如温度传感器、电导率传感器、流量计等）是否正常工作，控制阀门的开合是否准确等，按照计量要求对监控仪表进行检定或校准。
定期清理、检查管道过滤器，综合运用在线反冲洗、离线拆卸清洗、滤芯更换等方法进行维护。
定期检查加热系统。注意检查加热元件是否损坏，按要求更换热交换介质，及时清理加热装置表面的污垢。
[bookmark: _Hlk176164254]定期检查板式换热器、杀菌器、分离机、净乳机等容易积垢的设备，必要时手动拆卸进行检查并彻底清洗消毒。
（六）加强清洗剂管理
建议建立CIP用水水质监测计划，对微生物、硬度、氯离子等指标进行监测。
[bookmark: _Hlk197676054]建议建立清洗剂管理程序，明确清洗剂采购、验收、贮存、配制、使用等相关要求。对于清洗剂进行再利用的，建议制定规程，明确回收清洗剂的种类、用途、质量指标、使用和贮存操作等相关要求。
（七）加强CIP系统的停产复产管理
建议将CIP系统纳入停产复产管理。
长期停产停用的设备、管线、罐体及附属CIP系统与生产线在产在用部分隔离断开并明确标识，以避免潜在的交叉污染风险，重新启用前开展全面清洗，经清洗效果验证后方可用于生产。
与生产线在产在用无法隔离断开的长期停用设备、间歇性停用设备、浓缩单元不使用的效体等建议在停用过程中按照一定频次（如纳入大清洁程序等）、重新启用前采用经验证的清洗程序进行清洗。
（八）定期进行CIP系统回顾与持续改进
[bookmark: _Toc23376][bookmark: _Toc20657]有条件的企业可建立CIP系统回顾与持续改进制度，对CIP系统制度文件、硬件设施、清洗程序、清洗效果等要素进行周期性综合排查，并对排查结果进行系统性分析、评审、回顾，持续改进CIP系统的风险分析能力与管理水平。
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附录1

CIP常见风险清单
	风险控制环节
	风险点
	风险描述
	管控措施

	CIP系统设计、安装
	设计、安装缺陷
	CIP系统流体流动、清洗覆盖、卫生结构等设计缺陷，或设备定位、管路安装、连接密封等安装缺陷可能影响清洗效果、造成污垢积存，可能导致微生物孳生或交叉污染风险。

	加强CIP系统设计、安装阶段管理，尽可能规避或降低后期运行中的系统性风险；
在使用阶段全面识别CIP系统设计、安装遗留的缺陷风险，对风险较高的点位进行重点清洗与检查； 
做好贯穿CIP全生命周期的风险管控。

	CIP清洗操作
	清洗程序
	使用未经验证的清洗程序，不能确保清洗效果的有效性、稳定性。
	制定清洗规程并在验证后采用。

	
	
	使用错误或与相应规程不一致的清洗程序，可能导致清洗失效或交叉污染。
	制定清洗规程并严格执行；
对手动控制进行复核。

	
	清洗参数
	流量、流速、压力等参数低于限值，可能导致清洗机械能不足，影响清洗效果。
	严格按照规程执行清洗操作；
做好关键参数监控及相关记录。

	
	
	温度参数低于限值，可能导致清洗液的化学反应速率变慢、流动性和溶解性降低，影响清洗效果。
	

	
	
	温度参数高于限值，可能会导致清洗液在设备表面形成污渍或蛋白质成分变性结垢，影响清洗效果或产生交叉污染，也可能对设备造成损坏。
	

	
	
	清洗时间低于限值，可能影响清洗效果，或导致清洗液残留。
	

	
	清洗液
	清洗介质水质差，如：
硬度过高导致水中的钙、镁等离子在碱性条件下易沉淀形成奶垢；
氯离子浓度过高导致酸洗时对设备内表面造成腐蚀；
微生物水平过高造成微生物污染等。
	建立CIP用水水质监测计划，对微生物、硬度、氯离子等指标进行监测。

	
	
	使用错误或与相应规程不一致的清洗液，可能导致清洗失效或交叉污染。
	严格按照规程执行清洗操作；
加强清洗剂管理。

	
	
	清洗液浓度过低，可能导致无法有效分解、去除清洗目标物，影响清洗效果。
	

	
	
	清洗液浓度过高，可能导致清洗液残留，或对设备造成腐蚀。
	

	
	干燥效果
	部分水分残留可能影响产品质量或后续生产工艺的设备设施（如喷雾干燥塔、流化床、细粉附聚管线等）清洗后干燥效果不到位导致微生物污染。
	严格按照规程执行干燥操作；
必要时对干燥效果进行检查。

	
	清洗间隔
	待清洗保留时间间隔过长，可能导致残留物干燥、微生物孳生等，进而影响清洗效果。
	对清洗间隔时间进行验证，并在清洗规程中明确；
严格按照清洗规程控制清洗间隔时间。

	
	
	已清洗保持时间间隔过长，可能导致外部污染、微生物孳生等。
	

	CIP系统维护、管理
	定期或在必要时开展效果验证
	未按规定的周期、频次等要求进行效果验证，不能确保清洗效果的有效性、稳定性。
	严格按照规定的周期、频次等要求进行效果验证。

	
	
	系统改造、重大维修、重要部件变更、长期停产后复产前等情形影响CIP系统稳定性。
	在必要的情形时点开展清洗效果验证。

	
	阀门、管道连接处、设备密封件维护
	部件老化或损坏可能导致清洗液“跑冒滴漏”，影响系统清洗机械能。
	定期检查管道连接部位，及时更换损坏的阀门等部件。

	
	
	清洗液渗漏可能导致产品污染系统。
	

	
	罐体喷淋装置维护
	喷淋装置堵塞、旋转或伸缩异常，导致容器内壁存在清洗盲区
	[bookmark: _Hlk197936487]定期检查喷淋装置。

	
	
	[bookmark: _Hlk197936616]喷淋装置更换选型错误，形成清洗盲区。
	加强变更管理。

	
	泵维护
	性能下降（如轴承、叶轮磨损等）导致压力或流量不足，影响清洗液的输送和循环，进而影响清洗效果。
	定期检查泵的运行状态，按要求进行维护保养，如发现损坏等及时维修。

	
	传感装置维护
	传感器结垢或老化，导致监测结果不准确。
	定期检查各个传感器是否正常工作。

	
	
	监控设施计量偏差，导致监测结果不准确。
	按照计量要求对监控仪表进行检定或校准。

	
	过滤器维护
	杂质堆积导致过滤器堵塞，降低清洗液流量和压力，可能影响清洗效果或造成交叉污染。
	定期清理、检查过滤器，按照规定要求进行维护。

	
	加热系统维护
	加热元件损坏、加热装置表面结垢等导致热效率降低，进而影响清洗效果。
	定期检查加热系统。

	
	管线、设备维护
	管线、设备因结构特点、设计缺陷等产生清洗死角，导致部分点位很难被彻底清洗，影响清洗效果并可能产生微生物风险。
	制定方案对难以清洗的点位进行检查、识别，在清洗结束后或一定周期内进行检查，必要时手动拆洗。

	
	
	管道内壁可能会因为长期受到清洗液的冲刷而出现腐蚀、磨损，出现凹坑和裂缝，可能形成清洗死角并产生微生物风险。
	

	
	清洗剂管理
	清洗剂管理、贮存、循环利用不当，可能造成失效、变质，进而影响清洗效果。
	建立CIP用水水质监测计划，对微生物、硬度、氯离子等指标进行监测；
建立清洗剂管理程序，明确清洗剂采购、验收、贮存、配制、使用、再利用等相关要求。

	
	停产复产管理
	长期停产停用的设备、管线、罐体及附属CIP系统疏于维护，可能产生微生物风险，或对在产部分造成交叉污染风险。
	将长期停产停用部分与在产在用部分隔离断开并明确标识；
重新启用前开展全面清洗，经清洗效果验证后方可用于生产。

	
	
	间歇性停用设备疏于维护，可能产生微生物风险。
	对间歇性停用设备按照一定频次、重新启用前进行清洗。






附录2
[bookmark: _Hlk198710194]CIP验证指南

一、总体要求
[bookmark: _Hlk198715885]应制定验证方案，详细说明验证目的、验证范围、验证条件、清洗程序（包括清洗剂品种、浓度、清洗时间、温度等具体参数要求）、验证指标、取样计划、分析方法、限度标准、偏差处理、（能够充分证明验证效果的）验证批次数等相关要求，明确验证责任人。应严格按照验证方案执行并做好记录，根据验证结果形成验证报告，明确说明所验证的清洗工艺是否有效，经有权限的人员批准后归档保存。
二、验证目的与验证范围
为验证设置清晰的验证目的（如清洗系统确认、清洗规程确认、清洗工艺验证、变更后的评估或再验证、周期性清洗效果验证等），制定验证目标，并围绕验证目标明确验证范围（如设备范围、产品范围、参数范围等）。
三、验证条件的选择
针对特定清洗程序尽可能选择最差条件，通常需要考虑的因素包括：
最差条件的产品：在清洗规程适用的产品范围内选择因溶解性、浓度、粘度、吸附性等因素而最难清洗的产品进行验证。
最差条件的参数：在清洗规程参数范围值内选择各参数的下限（如最短的清洗时间或最少的清洗次数、最小的压力、最低清洗剂流量或流速、最低的清洗剂浓度、最大的连续生产时长、最长的清洗间隔时间等）。
四、验证指标的选择
综合考虑验证目的、清洗程序特点、取样方法等设置验证分析指标。注意考虑分析指标与残留物或污染物的关联性，可使用加标方法测试清洗程序去除残留物的有效性。注意考虑分析方法的特异性和灵敏度。
常见的清洗效果验证指标包括：
异物验证：取样确认无异物；
化学品残留验证：取样进行硝酸盐、亚硝酸盐、过氧乙酸、pH值等检测确认无酸碱、消毒剂残留；
微生物验证：取样检测菌落总数、特定微生物，或对规定点位进行ATP、表面微生物检测；
其他标志性指标验证：根据产品配方特点，取样对标志性过敏原、污染物等进行检测。
在方案中明确各指标的检验方法、接受限值或标准，以及对验证结果的判定要求。
五、取样
在取样计划中明确取样方法、取样位置、取样顺序以及采集样本的储存条件等要求。
取样位置尽可能覆盖最易残留、最难清洗（如考虑设备材质、粗糙度、结构复杂程度、产品持续接触等因素）或湍流最低（如罐体底部涡流区等）的区域、点位。
常见的取样方法包括擦拭、涂抹、淋洗取样、间接检测等。
擦拭、涂抹通常适用于采集可拆卸部分最难清洗点位的样品。这类取样方法能够有效收集干燥或不溶性残留物，但应考虑取样材料、介质对测试数据的影响。
淋洗取样通常适用于采集较大面积或难以拆卸部位的样品。应注意考虑残留物可能不溶或滞留在设备内对测试结果产生的影响。
间接检测（如电导率、pH值检测等）通常适用于对清洗液状态的监测。应注意考虑间接检测指标与清洗状况的相关性。
[bookmark: _Hlk204153863]六、验证分析与偏差处理
在验证方案中明确基于验证过程、指标检测结果的验证分析要求，以及基于验证分析结果的放行与偏差处理要求。验证过程中若出现检测结果超标或参数异常应按照偏差处理启动偏差调查，评估偏差是否影响验证结果、是否存在潜在风险、是否影响后续生产，并采取相应的纠偏措施（如再次进行清洗验证、增加检测项目或取样点、调整清洗程序重新验证等）。

