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摘#要!目的#比较不同限量值对我国婴幼儿配方粉中蜡样芽胞杆菌污染带来的风险大小# 方法#利用我国零

售阶段婴幼儿配方粉中蜡样芽胞杆菌定量监测数据!基于婴幼儿配方粉中蜡样芽胞杆菌的微生物风险暴露评估模

型!在澳大利亚新西兰和加拿大设定标准的基础上!假定其他 * 种限量值!共 "$ 种限量值!计算我国婴幼儿配方粉

中蜡样芽胞杆菌污染带来的风险大小# 结果#婴幼儿配方粉从冲调到喂养的时间分别为 %". 和 ( 5 时!婴幼儿配

方粉中蜡样芽胞杆菌的限量值所起的作用不同# 澳大利亚新西兰采用的限量值- & t!!At$!Ft"$$ CI70B.如果

应用于我国!在喂养总时间 %". 5 时!风险为 $&喂养总时间 ( 5 时!相对于其他 / 种限量值的残留风险!该限量值的

残留风险最低!降低了约 .+‘!不合格率为 ""-%*‘(" "%*0"$ $$$)# 在牺牲 ""-%*‘市场奶粉的基础上!较好的控

制了风险# 结论#本研究通过风险大小的比较!可筛选出可能应用于我国婴幼儿配方粉中蜡样芽胞杆菌管理的限

量值#
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##蜡样芽胞杆菌#.?A>;;7CA=8=7C$在自然界分布广 泛"常见于土壤和水中"是可以形成芽胞的革兰阳
性杆菌 (") * 蜡样芽胞杆菌是能引起食物中毒的条
件致病菌* 它能产生呕吐毒素和多种肠毒素"主要
引发呕吐和腹泻型食物中毒 (%)!) * 根据国家食源性
疾病监测网对中国食源性疾病暴发的监测资料分
析"由蜡样芽胞杆菌引起的疾病占所有微生物食源
性病例的 *-+‘"排在第四位 (+) * 乳品’蒸煮的米饭
和炒饭’豆类食品’肉制品’焙烤食品等食品都与蜡
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样芽胞杆菌引发的食物中毒有关 (,) * 现有研究普
遍认为食物中蜡样芽胞杆菌浓度超过 "$!CI70B则
不可接受 (*)/) * 澳大利亚新西兰 # & t!"At$"Ft
"$$ CI70B$’加拿大# & t"$"At""Ft"$$ CI70B"
3t"$ $$$ CI70B$分别制定了婴幼儿配方粉中蜡
样芽胞杆菌的限量值* 我国目前尚无婴幼儿配方
食品中蜡样芽胞杆菌污染的相关标准*

食品中的微生物限量标准制定是控制微生物
危害的有效措施之一* 我国对于食品中微生物限
量值的评价"大部分是针对国内外标准进行对比评
价等 ("$)"%) &张婧等 (".)采取资料分析法与数据分析
法"通过对比国内外蜂蜜标准"并结合样品检测数
据"对我国现行蜂蜜安全标准中的重点指标进行分
析研究* 随着风险评估方法的不断提升"欧洲食品
安全局 ("()和 D’7U’等 ("!)评价鸡肉中弯曲杆菌的
限量值的方法为权衡成本#即不合格率$和收益#即
减少公共卫生风险$"选择最合适的微生物限量值*

本研究将参考该评价方法计算不同限量值下"婴幼
儿配方粉中蜡样芽胞杆菌的风险大小*

"#材料与方法
"-"#婴幼儿配方粉中蜡样芽胞杆菌的检测

本研究采用了国家食品污染和有害因素风险
监测 %$"( 年部分监测数据#内部数据$"根据-%$"(

年国家食品污染和有害因素风险监测工作手册. ("+)

并参考 \O(,*/-"(!%$"( -食品安全国家标准 食
品微生物学检验 蜡样芽胞杆菌检验. (",)进行定量
检测#方法检出限为 "$ CI70B$"以此检测结果作为
婴幼儿配方粉中蜡样芽胞杆菌的初始污染水平*

试验从超市共采集了 % *,! 份样品"共覆盖全国
." 个省’自治区和直辖市*
"-%#方法
"-%-"#暴露评估模型

采用本研究团队探索的婴幼儿配方粉中蜡样
芽胞杆菌暴露评估模型"该暴露评估模型是基于婴
幼儿配方粉中蜡样芽胞杆菌的初始污染水平"考虑
到婴幼儿配方粉从冲调到喂养过程中蜡样芽胞杆
菌的浓度变化"获得婴幼儿摄入配方粉时蜡样芽胞
杆菌的浓度* 世界卫生组织等机构认为%婴幼儿配
方粉和蜡样芽胞杆菌感染之间的因果关系尚没有
得到证实"且蜡样芽胞杆菌感染与疾病尚无明确的
剂量)反应 关系 ("*)%$) * 本研究 采用国 际公认 的
"$! CI70B食品作为健康指导值来进行评价和分析*
"-%-%#风险计算方法

微生物的限量值一般都采用分级采样方案"二
级采样方案包括 &"A"F值&三级采样方案有 &"A"F"

3值* & 表示同一批次产品应采集#检验$的样品份
数"A表示最大可允许超出 F值的样品份数"F表示
微生物指标可接受水平限量值#三级采样方案$或
最高安全限量值#二级采样方案$"3表示微生物指
标的最高安全限量值* 本研究分别比较了 "$ 种微
生物限量值#表 "$* "$ 种微生物限量值中"除澳大
利亚新西兰标准和加拿大标准外"其余 * 个限量值
参数是本研究团队研究人员根据微生物采样方法"
自行设定参数*

表 "#"$ 种限量值的参数
U:QFG"#]:H:NGEGHL4?HEGA F;N;ES:FPGL

不同的限量值 &"份 A"份 F0#CI70B$ 30#CI70B$

!)$)"$$ ! $ "$$ !
!)")"$$)"$ $$$ ! " "$$ "$ $$$
!)$)"$ $$$ ! $ "$ $$$ !
!)$)" $$$ ! $ " $$$ !
!)")"$$)" $$$ ! " "$$ " $$$
"$)$)"$$ "$ $ "$$ !
"$)")"$$)"$ $$$ "$ " "$$ "$ $$$
"$)$)"$ $$$ "$ $ "$ $$$ !
"$)$)" $$$ "$ $ " $$$ !
"$)")"$$)" $$$ "$ " "$$ " $$$

注%!表示无数值

##本研究参考欧洲食品安全局 ("()的微生物标准
评价方法"即权衡成本#不合格率$和收益#减少公
共卫生风险"本研究用相对残留风险表示$来评价
微生物限量值* 针对零售环节婴幼儿配方粉中蜡
样芽胞杆菌的监测数据"采用非参数抽样的方法模
拟不同限量值的情形"采样 "$ $$$ 组数据"计算不
合格率及残留风险* 本研究所述的不合格率是指
不符合某个限量值的样品占所有样品的百分比"残
留风险是指合格的样品中还存在风险的样品比例
#即计算合格样品中婴幼儿 最 终摄入 时 超过
"$! CI70B的比例$"相对残留风险是指残留风险与
基线风险的百分比* 理想的限量值应当是不合格
率和残留风险同时较低* 微生物限量值评价两要
素的获取过程如图 "*

%#结果
%-"#初始污染水平

本研究婴幼儿配方粉中蜡样芽胞杆菌检出率
为 *-.!‘#%($0% *,!$* 婴幼儿配方粉中蜡样芽胞
杆菌含量的平均值为 "!(-, CI70B" 最小值为
"$ CI70B" 最 大 值 为 . .$$ CI70B" 中 位 数
为.$ CI70B*
%-%#不同限量值分析

模拟 !$ k冲调婴幼儿配方粉’室温保存下不同
限量值的不合格率与残留风险* 婴幼儿配方粉从
冲调到喂养的时间分别为 "’%’.’( 5 时"蜡样芽胞
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图 "#微生物限量值评价两要素的获取过程
I;BPHG"#]H?3GLL4?HBGEE;ABET?GFGNGAEL?4E5G

GS:FP:E;?A NGE5?J ?4F;N;ES:FPG

杆菌的变化不同"采用本研究团队探索的婴幼儿配
方粉中蜡样芽胞杆菌暴露评估模型"计算分别增

长 "-"/"’%-+(*’.-+!*’(-(*% F?BCI70B* 喂养总
时间为 " 5 时基线风险为 $"不需要使用限量值* 喂
养总时间为 % 5 时"不同限量值不合格率与相对残
留风险的结果显示 + 个限量值残留风险几乎为 $"
剩余 ( 个限量值的相对残留风险在 ,!‘ m"$$‘之
间"表明残留风险降低小于 .$‘&残留风险几乎为 $
的 + 个限量值中限量值为 !)$)" $$$ 的不合格率最
低"为该种状态下较为理想的限量值* 喂养总时间
为 . 5 的结果显示 % 个限量值的残留风险为 $"但是
不合格率大于 "$‘"剩余 * 个限量值的相对残留风
险在 *$‘ m"$$‘之间"表明残留风险降低在 $‘ m
%$‘之间* 喂养总时间为 ( 5 的结果显示 % 个限量
值的相对残留风险在 +$‘ m,$‘之间"表明残留风
险降低在 .$‘ m($‘之间"但是不合格率大于
"$‘"另外 * 个限量值的残留风险降低小于 "$‘"
见图 %*

注%:’Q’3分别代表喂养总时间为 %’.’( 5

图 %#喂养 !$ k冲调室温保存下不同限量值的不合格率与相对残留风险
I;BPHG%#]GH3GAEJG4G3E;SG:AJ HGL;JP:FH;LM ?4J;44GHGAEN;3H?Q;?F?B;3:FF;N;ES:FPGT5GA @HG@:H:E;?A ?4]8I:E!$ k

:AJ @HGLGHS:E;?A PAJGHE5GH??NEGN@GH:EPHG

##澳大利亚新西兰采用的限量值 # & t!"At$"
Ft"$$ CI70B$如果应用于我国"在喂养总时间 %’
. 5时"风险为 $&喂养总时间 ( 5 时"该标准的残留
风险最低"降低了约 .+‘"不合格率为 ""-%*‘
#" "%*0"$ $$$$"在牺牲 ""-%*‘市场奶粉的基础
上"较好的控制了风险* 加拿大所采用的限量值
#& t"$"At""Ft"$$ CI70B"3t"$ $$$ CI70B$"

在喂养总时间 % 5 时"风险降低了约 %(‘"在喂养总
时间 .’( 5 时"风险降低小于 ""‘* 加拿大所采用
的限量值对于我国婴幼儿配方粉中蜡样芽胞杆菌
污染没有明显的控制作用*

综上所述"大部分限量值在不同喂养总时间
下"风险降低到接近为 $ 或者降低不明显* % 5 时限
量值为 !)$)" $$$ 的残留风险和合格率均较低"为该
种状态下较为理想的限量值"( 5 限量值的意义较
小* 基于现有喂养方式"时间越长""$ 种限量值的
保护意义越小"因此"限量值的制定不是婴幼儿配
方粉控制蜡样芽胞杆菌的关键"关键点是让国民养
成良好的婴幼儿配方粉喂养习惯"建议婴幼儿配方

粉从冲调到喂养时长控制在 % 5 以内*

.#讨论
风险评估是风险管理的基础"微生物限量标准

的制定是风险管理的控制方法之一* 本研究参照
欧洲食品安全局 ("()所建的微生物限量值评价方法"

即针对某一种 +食物)微生物,组合的’基于风险的
比较方法* 其一方面考虑到微生物限量值对降低
公共卫生风险的效果"另一方面考虑到微生物限量
值所带来的被拒绝进入市场的产品百分比* 本研
究团队探索了我国从零售到喂养阶段婴幼儿配方
粉中蜡样芽胞杆菌污染的暴露评估模型"模型估计
在婴幼儿最终摄入时"$-+‘的婴幼儿配方粉溶液含
有高于 "$! CI70NF的蜡样芽胞杆菌量* 不同的国
家和地区由于微生物污染水平不同以及消费行为
习惯不同"其最适合的微生物限量值也不一定相
同* 这为风险评估者提供了一种实用和灵活的工
具"通过权衡成本#即不合格率$和收益#即减少公
共卫生风险$来选择最合适的微生物限量值*
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本研究将该方法应用于冲调到喂养的时间分
别为 %’.’( 5 时"探讨不同限量值对婴幼儿配方粉
中蜡样芽胞杆菌的影响"得到不同的喂养时间限量
值所起的作用不同* 相对于限量值的制定"良好的
喂养习惯更为重要* 未来将进一步研究其他不同
的喂养习惯"以获得良好喂养习惯的建议"为政府
提出更好的风险干预措施提供帮助* 本研究还存
在以下不确定性%首先是健康指导值的不确定性"
目前国际公认 "$! CI70B食品作为健康指导值"考虑
婴幼儿免疫力低下"该标准有可能过高&其次是消费
行为及其占比的不确定性"本研究基于开展的问卷调
查"选择我国婴幼儿家庭最常使用的冲调温度 !$ k"
因此将冲调模型简化"未考虑到喂养中冲调后放置或
重新加热等实际情况及相应的占比等因素*
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( ( )#C97D\a U" 67D 9 =2Z;LEH;QPE;?A :AJ 35:H3EGH;LE;3L?4

.?A>;;7CA=8=7C;L?F:EGJ 4H?NH;3G;A U:;T:A(X)2X?PHA:F?4I??J

63;GA3G""/*+" !"#!$ % "%$*)"%"%2

( ! )#X’[XR2现代食品微生物学(R)2第 ! 版2北京% 中国轻工

业出版社" %$$"2

( + )#刘秀梅"陈艳"樊永祥"等2%$$. 年中国食源性疾病暴发的监

测资料分析(X)2卫生研究"%$$+".!#%$ % %$")%$(2

( , )#张伟伟"鲁绯"张金兰"等2食品中蜡样芽孢杆菌的研究进展

(X)2中国酿造2%$"$"%/#!$ % ")(2
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( / )#香港食物安全专家委员会2食品微生物含量指引!一般即食

食品及制定食品( 6)2香港%香港环境卫生署食物安全中心"

%$"(%%.)%!2

("$)#江艳华"姚琳"朱文嘉"等2国内外水产品微生物限量标准的

比对分析(X)2中国渔业质量与标准"%$"!"!#($ % +)"+2

("")#陶健"王龙霞"陈欣欣"等2致病菌限量食品安全国家标准执

行中存在的问题及建议分析 (X)2食品科技"%$"+"(" #""$ %

%*,)%/$2

("%)#黄彩霞"郎玉苗"张松山"等2国内外猪肉微生物限量标准比

较研究(X)2猪业科学"%$"%"%/#,$ % ""$)""(2

(".)#张婧"王家祺"陈潇"等2国内外蜂蜜标准对比及我国蜂蜜安
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VPH?@G:A 7A;?A(X)28AEGHA:E;?A:FX?PHA:F?4I??J R;3H?Q;?F?BK"

%$"%" "!*#.$ % %$/)%",2

("+)#杨大进"李宁2%$"( 年国家食品污染和有害因素风险监测工

作手册(R)2北京%中国标准出版社"%$"(2

(",)#中华人民共和国国家卫生和计划生育委员会2食品安全国家

标准 食品微生物学检验 蜡样芽胞杆菌检验%\O(,*/-"(!

%$"( ( 6)2北京%中国标准出版社"%$"(2

("*)#VI6’2Y@;A;?A ?4E5GL3;GAE;4;3@:AGF?A Q;?F?B;3:F5:c:HJL
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关于黑果腺肋花楸果等 % 种新食品原料的公告
%$"* 年第 "$ 号

##根据*食品安全法+规定!审评机构组织专家对黑果腺肋花楸果等 % 种新食品原料的安全性评估材料审
查并通过#

特此公告#
附件’黑果腺肋花楸果等 % 种新食品原料

国家卫生健康委员会

二〇一八年九月十二日

(相关链接’5EE@’00TTT2A54@32B?S23A0L@L0L,*/$0%$"*$/0(.4%++"G,4.J(J:%Q334+,GG+*$!%/4+2L5ENF)


