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摘 要：婴幼儿食品因微生物污染而导致食源性疾病的问题通常会引起国际关注，由于婴幼儿人群的特殊性使得

婴幼儿食品需要特殊且严格的食品安全要求。本文对近年来国内外婴幼儿食品中肠杆菌科所属的沙门菌和克罗

诺杆菌（阪崎肠杆菌）污染情况与疾病风险进展进行了综述，并通过对国内与国际婴幼儿食品产品及生产过程中微

生物限量标准比对分析，为我国婴幼儿食品国家标准的修订提供技术支撑。
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Risk of key pathogens of Enterobacteriaceae contamination in foods for infants and young 
children and implications for the revision of standards of China
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Abstract： The problem of food-borne illnesses due to microbial contamination of infant and young children foods is 
usually of international concern， and the unique character of the infant and young child population requires special and 
strict food safety requirements for their own foods.  This article reviews the progress of contamination with Salmonella and 
Cronobacter （Enterobacter sakazakii） of Enterobacteriaceae family in foods for infants and young children and its diseases 
risk at home and abroad in recent years， and also provides technical support for the revision of national standards for infant 
and young children foods and its manufacturing processes in China through the comparative analysis of domestic and 
international microbiological limits for infant and young children foods.
Key words： Foods for infants and young children； Enterobacteriaceae； Cronobacter； Salmonella； foodborne disease； 
risk exposure； standards

婴幼儿是 0~6 月龄婴儿、6~12 月龄较大婴儿和

12~36 月龄幼儿的统称。婴幼儿食品是指针对婴幼

儿专门研制的一类食品，可为婴幼儿生长发育提供

必需的全部或部分营养素。目前常见的婴幼儿食

品包括婴幼儿配方食品（婴儿配方食品、较大婴儿

配方食品、幼儿配方食品、特殊医学用途婴儿配方

食品）和婴幼儿辅助食品（婴幼儿谷类辅助食品、婴

幼儿罐装辅助食品）。婴幼儿配方食品是以乳类及

乳蛋白制品或大豆与大豆蛋白制品为主要蛋白来

源的产品。婴幼儿辅助食品适于 6 月龄以上婴幼

儿食用，其中婴幼儿谷类辅食是以谷物为主要原料

经加工制成的产品，婴幼儿罐装辅助食品是食品原

料经处理、灌装、密封、杀菌或无菌灌装后达到商业

无菌并可在常温下保存的产品。对 0~6 月龄的婴

儿，在母乳不足或无母乳时可使用相应的婴儿配方

食品替代，对于 6 月龄以上婴幼儿，还需配合添加

辅助食品［1-3］。

鉴于婴幼儿自身代谢系统尚未发育完全，因此

更易受到外源性食源性致病因子的侵害，其中致病

微生物污染是影响婴幼儿食品安全的重要因素［4］。

除了液态婴幼儿配方食品、婴幼儿罐装辅食外，

其他婴幼儿食品并非商业无菌食品。2004 年 2 月，

联 合 国 粮 食 及 农 业 组 织（Food and Agriculture 
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Organization of the United Nations，FAO）和世界卫生

组织（World Health Organization，WHO）联合专家咨

询会将粉状婴儿配方食品（Powdered infant formula，
PIF）中的条件致病菌分为 A、B、C 三类，其中 A 类

和 B 类对婴儿具有更强的致病性，以肠杆菌科为

主，具体见表 1。会议提出 PIF 中阪崎肠杆菌（现称

克罗诺杆菌）和沙门菌是导致婴幼儿感染、疾病和

死亡的主要原因［5］。2006 年 1 月 FAO/WHO 召开

第二次专家咨询会强调应特别关注 PIF 中阪崎肠杆

菌和沙门菌的污染风险评估与控制措施［6］。因此，

应特别关注婴幼儿食品终端产品中肠杆菌科所属

沙门菌与克罗诺杆菌的污染情况。

虽然通过终产品批次检验并采取召回等措施

也能够发现和降低微生物污染导致的疾病风险，但

对生产过程的微生物监控可以在污染繁盛的更早

期阶段发现和识别风险，从而更快地采取措施。沙

门菌和克罗诺杆菌所属的肠杆菌科有超过 40 个

属，包括致病菌与腐败菌［7］。由于肠杆菌科污染食

品后可能导致的致病风险和可引起食品腐败的特

性，使其在乳制品中具有重要意义，在乳品工业中

常采用肠杆菌科属细菌作为卫生指示菌［8］。目前国

际食品法典委员会（Codex Alimentarius Commission，
CAC）和欧洲将肠杆菌科作为乳制品，特别是婴幼儿

食品卫生指示菌。我国的食品安全国家标准中则

采用大肠菌群作为婴幼儿食品卫生指示菌，而大肠

菌群并不包括作为 A 类微生物的沙门菌和克罗诺

杆菌。此外，有研究表明应用肠杆菌科作为食品卫

生指示菌可以消除因大肠菌群等检验方法和实验

条件不同而造成结果的不确定性，并提高对食品

加 工 环 节 监 控 的 敏 感 性［7-9］。 欧 盟 食 品 安 全 局

（European Food Safety Authority，EFSA）认为在婴幼

儿配方食品的工业生产加工环节中，应用肠杆菌科

作为环境指示菌来控制极低水平的沙门菌和阪崎

肠杆菌的污染具有科学性与可行性［10］。上述分析

表明，肠杆菌科作为卫生指示菌，可以在一定程度

上反映产品的卫生状况，帮助企业和监管部门及时

发现存在的微生物污染 ，并采取措施有效管控

风险。

本文通过梳理近年来国内外婴幼儿食品中肠

杆菌科所属的沙门菌和克罗诺杆菌污染状况与疾

病风险相关文献，和比对分析国内外婴幼儿食品产

品和生产过程中的微生物限量要求，进而探讨我国

现行婴幼儿食品国家标准完善的方向，并提出标准

修订的建议。

1　婴幼儿食品中肠杆菌科重点致病菌的污染状况

与食源性疾病风险

1. 1　婴幼儿食品中克罗诺杆菌污染状况与食源性

疾病风险

克 罗 诺 杆 菌 原 名 阪 崎 肠 杆 菌（Enterobacter 

sakazaki，E. sakazaki），是一类条件致病菌，包括 7 个

种 ，其 中 阪 崎 克 罗 诺 杆 菌（Cronobacter sakazaki，

C. sakazaki）是引起人类疾病的主要致病菌。克罗诺

杆菌可对任何年龄段的人群引起疾病，其中新生儿

与老年人是克罗诺杆菌感染的高风险人群，尤其婴

儿感染后通常会引起严重临床反应，包括脑膜炎、

菌血症和坏死性小肠结肠炎，死亡率高达 40. 0%~
80. 0%［11］。有研究表明，当 PIF 等低水分活度的脱

水食品生产设施和操作流程的卫生状况不佳时，易

被环境中克罗诺杆菌污染，该菌可在低水分环境中

如 PIF 存活长达 12 个月，且婴儿配方食品被微量的

克罗诺杆菌污染也能导致感染发生［12］。因此，克罗

诺杆菌一直是婴儿食品尤其是 PIF 质量控制中重点

关注的食源性致病菌。

1. 1. 1　国外婴幼儿食品中克罗诺杆菌污染状况与

相关疾病暴发

美国疾病控制和预防中心（Centers for Disease 
Control and Prevention，CDC）估计，美国每年有 4~6 名

婴儿会发生阪崎克罗诺杆菌感染［13］。加拿大和欧

洲国家也相继在市售的婴儿配方食品中检测到克

罗诺杆菌［14-15］。2008 年，响应 FAO/WHO 的呼吁，

为制定 PIF、较大婴儿配方食品和其他婴儿食品的

全球风险管理指南提供数据支持，英国、巴西、葡萄

牙、韩国、约旦、马来西亚和印度尼西亚 7 个国家开

展联合调查，共采集了 136 份 PIF 和 179 份其他婴

儿食品 ，结果显示克罗诺杆菌的检出率分别为

0. 74%（1/136）和 12. 29%（22/179）［16］。 2010 年以

后，日本、巴西和伊朗也相继在本国采集的婴儿食

表 1　粉状婴儿配方食品微生物污染与疾病风险关系 [5]

Table 1　Relationship between microbiological contamination of powdered infant formula and disease risk[5]

分类

A 类微生物—因果关系明确

B 类微生物—因果关系似乎合理，但尚未证明

C 类微生物—因果关系不太合理，或尚未证明

微生物

阪崎肠杆菌和沙门菌

成团肠杆菌、哈夫尼亚菌、肺炎克雷伯菌、科塞利柠檬酸杆菌、弗氏柠檬酸杆菌、产酸克雷伯

菌、阴沟肠杆菌、大肠埃希氏菌、沙雷菌属和不动杆菌属

蜡样芽胞杆菌、艰难梭菌、产气荚膜梭菌、肉毒梭菌、单核增生李斯特菌、金黄色葡萄球菌和

凝固酶阴性葡萄球菌
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品中检出阪崎克罗诺杆菌，检出率分别为 6. 04%
（9/149）、13. 16%（20/152）和 5. 08%（6/118）［17-19］。

以上的污染调查结果可以看出，婴儿食品的克罗诺

杆菌污染问题是全球性的。

克罗诺杆菌导致的食源性疾病暴发并不常见，

大多数受累人群为婴儿，很多患儿是出生后在医院

内感染病原体。近 30 年，因摄入 PIF 而导致婴儿感

染克罗诺杆菌的案例情况见表 2。由表 2 可知，患

儿均为婴儿（12 月龄以内），临床症状包括发热、腹

胀、带血腹泻、胃肠道出血、败血症、坏死性小肠结

肠炎、脑膜炎，症状大多较为严重。2021 年 9 月—

2022 年 1 月，美国又发生了一起疑似婴儿食用克

罗诺杆菌污染的婴儿配方乳粉产品而患病的疫情，

此次疫情共导致 4 名婴儿患病，其中 2 名死亡，

经 美 国 食 品 药 品 监 督 管 理 局（Food and Drug 
Administration，FDA）、美国 CDC 以及州和地方合作

伙伴调查，认为克罗诺杆菌感染可能是导致两名

患者死亡的原因之一，调查结果显示这 4 名婴儿

都食用了同一工厂生产的同一品牌的婴儿配方

乳粉［21］。

1. 1. 2　国内婴幼儿食品中克罗诺杆菌污染状况与

相关疾病暴发

国内罕见因食用婴幼儿食品而感染克罗诺杆

菌的案例报道。近年来，研究人员对我国不同地区

PIF 等婴幼儿食品中克诺罗杆菌的污染情况开展了

调查，详见表 3。其中 2013 年福建省采集的 PIF 样

品克罗诺杆菌污染率高达 37. 50%，分析结果显示

阳性样品基本来自生产条件较为简陋的小型企业

或家庭作坊型企业。从表 3 的调查结果可以看出，

表 2　全球报道的婴儿因摄入粉状婴儿配方食品而感染

克罗诺杆菌事件

Table 2　Globally reported cases of Cronobacter infections in 
infants due to the ingestion of powdered infant formula

时间/年
1986—1987
1988
1994
1998
1999—2000
2001
2010

地点

冰岛

美国

法国

比利时

以色列

美国

墨西哥

患儿年龄

范围（周）

36~40
27~34.5
28~41
27~36
27~36

<48
<48

病例

人数

3
4

13
12

2
11

2

死亡

人数

1
—

3
2
0
1
0

参考

文献

［11］
［11］
［11］
［11］
［20］
［13］
［12］

表 3　国内婴幼儿食品中克罗诺杆菌污染情况

Figure 3　Cronobacter contamination in domestic foods for infants and young children

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27

年份

2006—2007
2006—2010
2007—2011

2009
2009—2012

2010
2010

2011—2016
2012
2012

2012—2016
2012—2019

2013
2013—2016
2013—2017
2015—2017

2016
2016—2018
2017—2019

2018
2018
2018
2018
2018
2019
2019

2020—2021

地区

四川省

浙江省

甘肃省

广东省

湖北省

河北省

山西省

广西壮族自治区

广西壮族自治区

中国 28 省市

陕西省

天津市

福建省

山西省

浙江省

中国 3 省市

上海市

云南省

福建省

广西壮族自治区

湖南省

河南省

江西省

中国 29 省市

中国 29 省市

福建省

河南省

食品种类

婴幼儿配方乳粉

婴幼儿食品（配方乳粉、谷类辅食）

婴幼儿配方乳粉

婴幼儿食品（配方乳粉、谷类辅食）

婴幼儿食品（配方乳粉、谷类辅食）

婴幼儿食品（配方乳粉、谷类辅食）

婴幼儿食品（配方粉、谷类辅食）

婴幼儿食品（配方乳粉、谷类辅食）

婴幼儿食品（配方粉、谷类辅食）

婴幼儿食品（PIF、粉状较大婴儿与幼儿

配方食品）

婴幼儿食品（配方粉、谷类辅食）

婴幼儿食品（配方乳粉、谷类辅食及其他

食品）

PIF
婴幼儿谷类辅食

婴幼儿食品（配方乳粉、谷类辅食）

PIF
婴幼儿食品（配方奶粉、谷类辅食）和

婴幼儿可能食用的固体饮料

婴幼儿米粉

婴幼儿配方乳粉

婴幼儿米粉

婴幼儿食品（配方粉、谷类辅食）

婴幼儿谷类辅食

婴幼儿食品（配方乳粉、谷类辅食）

婴幼儿食品（PIF、谷类辅食）

婴幼儿谷类辅食

婴幼儿食品（配方粉、谷类辅食）

婴幼儿谷类辅食

检出率

6.25%（5/80）
12.28%（14/114）

6.31%（13/206）
5.41%（6/111）

13.33%（4/30）
11.76%（12/102）

1.11%（1/90）
2.24%（165/7 362）
3.15%（61/1 939）
1.10%（25/2 282）
3.01%（27/897）
3.23%（15/464）

37.50%（36/96）
16.07%（18/112）

9.36%（38/406）
2.77%（56/2 020）
8.87%（11/124）

23.97%（58/242）
0.09%（1/1086）

16.00%（20/125）
3.98%（7/176）
5.83%（6/103）
7.12%（24/337）
4.37%（354/8 105)

17.53%（701/4 000）
9.3%（10/108）

4.35%（4/92）

其中样品明确为

PIF 的检出率

—

—

—

—

—

—

—

—

—

0.90%（10/1011）
1.67%（7/420）

—

37.50%（36/96）
—

—

2.77%（56/2020）
—

—

0%（0/325）
—

—

—

—

0.17%（7/4050）
—

—

—

参考文献

［22］
［22］
［23］
［24］
［25］
［26］
［27］
［46］
［28］
［29］
［30］
［31］
［32］
［33］
［34］
［35］
［36］
［37］
［38］
［39］
［40］
［41］
［42］
［43］
［43］
［44］
［45］

注：“—”表示未明确
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对于国际优先关注的 PIF，克罗诺杆菌的整体检出

水平较低，婴幼儿辅食的检出率明显高于婴幼儿配

方乳粉。需要指出的是，FAO/WHO 评估认为克罗

诺杆菌感染对新生儿，2 个月以下婴儿的健康危害

最大，因而 PIF 是各个国家和地区重点管控并制定

限量标准的食品类别。

1. 2　婴幼儿食品中沙门菌污染状况与食源性疾病

风险

沙门菌是一类重要的食源性致病菌，可以通过

粪便传染给健康的人和动物诱发沙门菌病。据统

计，由沙门菌引起的食物中毒事件在细菌性食物中

毒病例中位居前列［47］。人感染沙门菌后的临床症状

主要以急性肠胃炎为主，许多人不经治疗就可痊

愈，有些人如治疗不及时可能发生死亡。5 岁以下

的儿童、老年人和免疫力低下的成年人等人群更易

感沙门菌病。沙门菌可在低湿度的食品中长期生

存，并可在干奶制品中存活长达 10 个月［48］。

1. 2. 1　国外婴幼儿食品中沙门菌相关疾病暴发

自 1985 年以来的近 40 年中，国外暴发的与婴

幼儿配方食品污染沙门菌有关的疫情共有 8 起，受

累患者均为 0~12 月龄婴儿，如表 4 所示。流调结

果显示，每次沙门菌疫情皆由婴儿食用同一品牌或

同一生产线生产的不同品牌豆基和乳基 PIF 引起。

值得注意的是，欧洲疫情暴发的受累国家、患者人

数往往较多，这主要与欧洲的区域性、生产与产品

供应链特征有关。例如，EFSA 联合欧洲疾病控制

和预防中心（European Centre for Disease Control and 
Prevention，ECDC）在 2018 年与 2019 年相继发布了

多国暴发与婴幼儿配方粉有关的沙门菌感染事件的

报告。2017 年 8 月—2018 年 1 月，法国暴发了阿贡

纳沙门菌（Salmonella Agona，S.  Agona）疫情，共有

39 名婴儿受到影响，其源头为一家法国加工企业，

其生产的 7 个不同品牌的婴儿配方乳粉受到了沙

门菌的污染。受污染的产品销往了 13 个欧盟国家

和 54 个欧盟外国家，波及范围较大。2018 年 8 月

至 2019 年 2 月，欧盟又暴发了普那肠道沙门菌

（Salmonella Poona，S.  Poona）疫情，共有 32 名婴幼

儿受到影响，其源头为由西班牙加工公司制造，法国

公司销售的同一品牌的婴儿配方食品（主料为大米）。

这些产品分销给法国批发商、零售商和药店，最终销

往欧盟、欧洲自由贸易联盟和其他国家。以上事件

反映了在生产过程环节控制微生物污染的必要性。

1. 2. 2　国内婴幼儿食品中沙门菌污染状况

近年来随着我国对婴幼儿食品的严格监管，沙

门菌污染水平整体较低。现有调查结果显示我国

婴幼儿食品的沙门菌检出率为 0%~12. 50%，具体

见表 5。需特别指出的是，2013 年福建省采集的样

品阳性检出率高达 12. 50%，这些阳性样品基本来

自生产条件较为简陋的小型企业或家庭作坊型企

业。但通过 FAO/WHO 的报告和国外接连暴发婴

幼儿食品沙门菌疫情的现状来看，我国仍需警惕婴

幼儿食品沙门菌污染隐患。

2　国内外婴幼儿食品产品及生产过程中微生物限

量要求

CAC 于 1972、1981 和 1987 年分别制定了《婴

儿配方食品和特殊医学用途婴儿配方食品标准》

（CXS 72—1981）、《谷基类婴幼儿加工食品标准》

（CXS 74—1981）、《较 大 婴 幼 儿 配 方 食 品 标 准》

（CXS 156—1987），这些标准已经成为全球性标准，

为各国的相关标准制定提供参考［52-54］。CAC 标准中

规定产品的微生物限量需符合《婴幼儿粉状配方食

品卫生操作规范》（CXC 66—2008）的设定，要求 PIF
不得检出克罗诺杆菌与沙门菌，粉状较大婴儿和幼

儿配方食品不得检出沙门菌，并且还规定了关键控

制环节加工区域和粉状配方食品制备环节不得检

出肠杆菌［55］。生产企业可按照该要求对生产过程

表 4　婴儿因摄入粉状婴儿配方食品而感染沙门菌事件

Table 4　Salmonella infections in infants due to the 
ingestion of powdered infant formula

沙门菌

血清型

Ealing
Tennessee
Virchow
Anatum
London
Agona
Agona
Poona

时间

1985 年

1993 年

1996 年

1996—1997 年

2000 年

2005 年

2017—2018 年

2018—2019 年

地点

英国

美国、加拿大

西班牙

英国、法国

韩国

法国

法国

法国、西班牙

病例

人数

48
≥3
≥48

17
30

141
39
32

死亡

人数

1
—

—

—

0
0
0
0

参考

文献

［48］
［48］
［48］
［48］
［48］
［48］
［49］
［49］

表 5　国内婴幼儿食品中沙门菌污染情况

Table 5　Salmonella contamination in domestic foods for infants and young children
年份

2010、2012
2011
2011—2016
2013
2017—2019

地区

陕西省

山东省

广西壮族自治区

福建省

福建省

食品种类

婴幼儿食品（配方粉、谷类辅食）

婴幼儿食品（配方乳粉、谷类辅食）

婴幼儿食品（配方乳粉、谷类辅食）

PIF
婴幼儿配方乳粉

检出率

3.40%（24/705）
0%（0/357）

0.02%（1/5717）
12.50%（12/96）

0%(0/1086)

参考文献

［50］
［51］
［46］
［32］
［28］
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的卫生管理状况进行持续监测和评估，对卫生措施

的正确应用进行确认。

欧盟、澳大利亚和新西兰、美国等均规定了 PIF
中的克罗诺杆菌限量要求，在婴幼儿食品标准中规

定了沙门菌限量要求，以确保此类产品货架期内的

安全［56-57］。除了设定产品限量标准，从生产过程管

控婴幼儿食品的微生物安全也是各国普遍采取的

做法。如欧盟规定食品从业者应通过实施以危害

分析及关键控制点原则为基础的控制措施和良好

卫生规范确保食品安全，并要求在 PIF 等产品的生

产结束阶段对肠杆菌科进行检测，从而确定生产过

程是否达到了规定的卫生要求。美国要求 PIF 制造

企业应建立涵盖所有加工阶段的工艺控制系统，以

确保 PIF 不会受到原料或加工环境中微生物的

污染。

我国婴儿、较大婴儿与幼儿配方食品的固态产

品应符合《食品安全国家标准  预包装食品中致病菌

限量》（GB 29921—2021）的要求［59］。同时，我国在

即将实施的《食品安全国家标准  婴幼儿配方食品良

好生产规范》（GB 23790—2023）中规定肠杆菌科可

用作生产过程和环境卫生状况的指示菌，规范中还

包含了粉状婴幼儿配方食品清洁作业区沙门菌、阪

崎肠杆菌和其他肠杆菌的环境监控指南，但尚未规

定相关微生物具体限量［60］。

综上所述，不同国家或地区均对婴幼儿配方食

品制定了较为严格的限量标准。但不同国家对于

限量标准中规定的采样量、检样量、检验方法、限量

标准适用的条件等存在一定差异。尽管如此，结合

婴幼儿人群的普遍特点和此类产品的风险，标准都

规定了 PIF 中的克罗诺杆菌和婴幼儿食品中的沙门

菌限量要求（表 6）。不符合限量要求的产品将停止

销售、下架或召回处理。同时，通过生产规范类标

准的实施，对婴幼儿配方食品生产过程中的关键点

设置肠杆菌科等合适的指示菌进行监测（表 7），以

确保高水平过程卫生控制的有效实施，也是不同法

规和标准关注的重点内容，贯彻了 CAC 所提出的

“食品微生物安全是通过有效实施已确证的控制措

施而实现”的理念。

3　对我国婴幼儿食品产品及生产过程相关限量标

准修订的启示

婴幼儿特别是婴儿因其所处的特殊生命阶段，

是各类致病微生物的易感人群。建立科学合理的

食品安全标准，不断完善过程及食品产品安全标准

的技术要求，优化作为监管和管理抓手的指标限量

要求，引导企业提升生产管理水平，是保证婴幼儿

食品安全的重要手段。

我国在婴幼儿配方食品中将菌落总数和大肠

菌群作为微生物污染的指标。在 GB 23790 中虽然

明确规定肠杆菌科为婴配生产环境强制性检测指

标，用于监控生产环境消毒卫生措施的有效性，但

表 6　国内外部分国家或地区对婴幼儿食品产品的微生物限量规定

Table 6　Microbiological limits for food products for infant and young children in some domestic and international countries or regions
机构/国家/地区

CAC［55］

欧盟［56］

澳大利亚和新西兰［57］

美国［58］

中国［59］

产品类别

PIF，特殊医学用途粉状婴儿配方食品以及母乳强化剂

粉状较大婴儿和幼儿配方食品，特殊医学用途粉状幼

儿配方食品

PIF 和特殊医学用途配方食品（适用于 6 个月以下婴儿）

PIF 和特殊医学用途配方食品（适用于 6 个月以下婴

儿），粉状较大婴儿和幼儿配方食品*
婴儿即食食品和特殊医疗用途即食食品

PIF（粉状较大婴儿配方食品除外）

粉状较大婴儿配方食品

谷基婴儿食品

PIF
PIF、较大婴儿配方食品、幼儿配方食品，婴幼儿谷类辅

助食品，粉状特殊医学用途配方食品

PIF（仅适用于供 0~6 月龄婴儿食用的配方食品），特殊

医学用途婴儿配方粉

指标

沙门菌

阪崎肠杆菌

（克罗诺杆菌属）

沙门菌

克罗诺杆菌属

沙门菌

单核增生李斯特菌

克罗诺杆菌属

沙门菌

沙门菌

大肠菌群

沙门菌

克罗诺杆菌属

沙门菌

菌落总数

大肠菌群

沙门菌

克罗诺杆菌属

限量

n
60
30

60
30
30
10
30
60
60

5
10
30
60

5
5
5
3

c
0
0

0
0
0
0
0
0
0
2
0
0
0
2
2
0
0

m
0/25 g
0/10 g

0/25 g
10 g中不得检出

25 g不得检出

25 g不得检出

10 g不得检出

25 g不得检出

25 g不得检出

<3/g
25 g不得检出

0/10 g
0/25 g

1000 CFU/g
10 CFU/g

0/25 g
0/100 g

M
—

—

—

—

—

—

—

—

20/g
—

—

—

10 000 CFU/g
100 CFU/g

—

—

注：*欧盟较大婴儿配方食品年龄划分方式为 4 月龄以上
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与 CAC 和欧盟相比缺少明确的限量要求，在具体实

践中难以起到危害评估作用，更多是依赖终端产品

的大肠菌群、沙门菌和克罗诺杆菌限量要求进行监

管。虽然大肠菌群和肠杆菌科卫生学意义相似，都

是用于评估食品的总体卫生状况。但基于国内外

婴幼儿食品微生物污染现状，将肠杆菌科作为指示

菌有以下 3 个优势：①其覆盖的范围要大于大肠菌

群，特别是包括不在大肠菌群范围内的沙门菌、克

罗诺杆菌和志贺氏菌等致病性较强的细菌。②国

际通用性。肠杆菌科作为重要卫生学指标已经广

泛应用于国际食品安全相关法规中，统一的指标设

置有助于检验数据的互通，以及研究和管理层面的

交流。③检测更灵敏。目前国际上通常用肠杆菌

科来代替无分类学名称的大肠菌群作为食品卫生

指示菌，检出肠杆菌科可以认为加工后产品再次污

染细菌，因此大大提高了以大肠菌群实验来证明食

品加工不当的敏感性。若食品中肠杆菌科的计数

超过一定限量，则表明在加工过程中存在着一个或

多个缺陷，如不适当的加工工艺、加工后的再污染、

贮存的温度不当等。此外，虽然相比我国标准中规

定的 PIF 中沙门菌 5 件 25 g 样品均不得检出，克罗

诺杆菌 3 件 100 g 样品不得检出的限量要求，美国、

欧盟等对于 PIF 制定了更为严苛的限量标准（沙门

菌 60 件样品，克罗诺杆菌 30 件 10 g 样品均不得检

出），但近年暴发的婴儿克罗诺杆菌、婴幼儿沙门菌

感染的事实证明对终端食品产品的严控也并不能

从根本上保证婴幼儿食品安全。严谨的标准制定、

严格的过程监管、管理体系的有效运转以及良好的

消费者风险沟通才是保障婴幼儿食品微生物安全

的根本。

因此，借鉴国际上提出在婴幼儿食品工业生产

加工与终端产品环节中，肠杆菌科作为环境样品的

指示菌可以控制极低水平的沙门菌和克罗诺杆菌

污染的评估内容，有必要对我国粉状婴幼儿配方食

品良好生产规范中设置肠杆菌科限量和在婴幼儿

食品标准中以肠杆菌科替代大肠菌群开展可行性

研究，进一步优化标准指标设置方式，提升标准的

应用效果，更好地保护消费者健康。
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表 7　国外部分国家或地区对婴幼儿食品生产过程的微生物限量要求

Table 7　Microbiological limits for infant and young children’s food manufacturing processes in some domestic and international 
countries or regions

机构/国家/地区

CAC*[55]

欧盟 [56]

产品类别

PIF，特殊医学用途粉状

婴儿配方食品以及母乳

强化剂，粉状较大婴儿和

幼儿配方食品，特殊医学

用途粉状幼儿配方食品

PIF 和特殊医学用途配方

食品（适用于 6 个月以下

婴儿）

粉状较大婴儿和幼儿配

方食品

PIF 和特殊医学用途配方

食品（适用于 6 个月以下

婴儿）

指标

好氧嗜温细菌

肠杆菌科

肠杆菌科

肠杆菌科

蜡状芽胞杆菌

限量

n

5

10

10

5

5

c

2

2

0

0

1

m

500 CFU/g

0/10 g
10 g样品中

不得检出

10 g样品中

不得检出

50 CFU/g

M

5 000 CFU/g

—

—

—

500 CFU/g

备注

不包括添加食品用菌种的产品。该

指标为湿法加工步骤的卫生状况提

供了指示。超出建议限值的表明蒸

发器等设备中的细菌积聚或板式换

热器泄漏造成的污染

适用于生产结束阶段。若超标应提

高生产卫生条件将污染降到最低

适用于生产结束阶段。若超标应提

高生产卫生条件将污染降到最低

适用于生产结束阶段。若超标应提

高生产卫生条件，防止再次污染，原

料的选择

注：*CAC 建议此类指标也可用于终产品检验，目的并非是用于评价特定批次产品的安全性，而是对产品生产过程中的卫生管理效果进行验证
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