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摘  要: 目的  研究婴儿配方乳粉中活性菌种添加工艺与质量控制。方法  本研究使用婴儿配方乳粉基粉、

预混料 1、预混料 2 经混合制成婴儿配方乳粉, 自混合机内经重力输送至粉仓暂存, 开展加速试验稳定性研究, 

加速试验检测指标参考 GB 10765—2021《食品安全国家标准 婴儿配方食品》。结果  动物双歧杆菌乳亚种

Bb-12 菌粉可在 2~8 ℃环境条件下保存维持活性, 使用前需 16~25 ℃清洁作业区回温。不同粉仓存储时间样

品活菌数无显著性差异, 经 6 月加速试验后, 各试验组水分含量无明显变化, 维生素 C 有一定程度下降。亚硝

酸盐、黄曲霉毒素 M1、克罗诺杆菌属、沙门氏菌、金黄色葡萄球菌、大肠菌群均未检出。结论  研究了动物

双歧杆菌乳亚种 Bb-12 菌粉在乳粉生产逐级放大过程、清洁作业区暴露及灌装后不同储藏期等条件下的稳定

性, 为乳制品行业相关产品生产提供理论支持。 
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ABSTRACT: Objective  To study process and quality control of active bacteria addition in infant formula milk 

powder. Methods  This study used infant formula base powder, premix 1, and premix 2 to mix and produce infant 

formula milk powder. The powder was transported by gravity from the mixer to the powder warehouse for temporary 

storage, and stability research was conducted through accelerated testing and the indicators for accelerated testing 
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were based on GB 10765—2021 Food safety national standard-Infant formula. Results  The results indicated that 

bifidobacterium animalis subsp. lactis Bb-12 should be stored and maintained activity at 2‒8 ℃ and warmed up to 

16‒25 ℃ in the clean work area before using. There was no significant difference in the number of viable bacteria 

among samples stored inpowder warehouses for different durations. The moisture contents of milk powder were 

constant during the six-month accelerated storage period, while vitamin C decreased to a certain extent as the storage 

period prolonged. Aflatoxin M1, Cronobacter genus, Salmonella, Staphylococcus aureus and Escherichia coli were 

not detected after the accelerated test of 6 months. Conclusion  Stability of Bifidobacterium animalis subsp. lactis 

Bb-12 is studied during expand production, exposure to clean work areas, and different storage periods after filling in 

this study providing theoretical support for the production of dairy related products. 
KEY WORDS: Bifidobacterium animalis subsp. lactis Bb-12; infant formula; dry mixing process; stability 

 
 

0  引  言 

益生菌广义是指能定植于人体肠道的活性微生物 , 
达到一定数量有益于宿主健康[1]。益生菌主要有乳杆菌属、

双歧杆菌属和球菌属, 其中双歧杆菌是一类无芽孢、不产

气、严格厌氧的革兰氏阳性菌, 可特异性代谢葡萄糖产生

乙酸和乳酸(3:2), 是最早定植于人体肠道的肠道微生物之

一, 90%的母乳喂养婴儿肠道中可检出双歧杆菌, 具有重

要的健康促进作用[2‒3]。 
新生儿通常有母乳喂养、人工喂养和混合喂养等方式。

喂养方式是影响婴儿肠道早期菌群构建的重要因素[4]。与母

乳喂养相比, 人工喂养婴儿双歧杆菌的定植时间延迟[5]。张

玲琳等[6]研究提示母乳喂养婴儿双歧杆菌定植比混合喂养

婴儿早, 至 3 月龄时基本持平。方骞[7]研究了益生菌配方

粉、普通配方粉和母乳 3 种形式喂养的婴儿粪便双歧杆菌

数量, 发现母乳喂养组和益生菌配方粉喂养组婴儿出生后

1、3 和 6 个月龄时粪便双歧杆菌数量均高于普通配方粉喂

养组且具有统计学意义(P<0.05); 益生菌配方粉、普通配方

粉和母乳喂养组婴儿出生后第 7 d 粪便双歧杆菌数量比较

无差异(P<0.05); 益生菌配方粉喂养组与母乳喂养组婴儿

出生后第 1 和 3 个月时粪便双歧杆菌数量比较无统计学差

异(P<0.05); 益生菌配方粉喂养组婴儿出生后第 6 个月时

粪便双歧杆菌数量高于母乳喂养组婴儿, 差异有统计学意

义(P<0.05)。 
研究显示, 生命早期添加双歧杆菌婴儿耐受良好且

增加肠道内双歧杆菌定植数量[7]。目前, 市售添加益生菌

的婴儿配方乳粉品牌及种类逐渐增多, 但如何在乳粉生

产加工过程及货架期内保持益生菌活菌数至关重要。本

研究分析了动物双歧杆菌乳亚种 Bb-12 菌粉在乳粉生产

过程中生产量逐级放大、清洁作业区暴露及灌装后储藏

期间的稳定性, 为益生菌添加的婴幼儿配方乳粉生产提

供建议和指导。 

1  材料与方法 

1.1  材料与试剂 

婴儿配方乳粉基粉(黑龙江贝因美乳业有限公司); 动
物双歧杆菌乳亚种 Bb-12 菌粉(丹麦 Chr. Hansen 公司); 脱
盐乳清粉 D90(比利时 Castle Ingredients 公司); 花生四烯酸

粉 [( 花生四烯酸含量 ( 以甘油三酯计 ) ≥ 10%), 荷兰

Friesland Campina Kievit B.V.公司]; 二十二碳六烯酸粉

[(发酵法)二十二碳六烯酸含量(以甘油三酯计)≥7%, 罗盖

特生物营养品 (武汉 )有限公司 ]; 复配营养强化剂 (矿物

质)[帝斯曼维生素(上海)有限公司]; 复配营养强化剂(核苷

酸)(南京同凯兆业生物技术有限责任公司)。 
MRS 培养基、平板计数琼脂、结晶紫中性红胆盐

琼脂、月桂基硫酸盐胰蛋白胨肉汤、煌绿乳糖胆盐肉汤

BGLB、Baird-parker 琼脂、亚碲卵黄增菌液、血琼脂平

板、缓冲蛋白胨水(颗粒剂型)、改良月桂基硫酸盐胰蛋

白胨肉汤基础、万古霉素、克罗诺杆菌显色培养基、缓

冲蛋白胨水(颗粒剂型)、氯化镁孔雀绿大豆胨增菌液、

四硫磺酸钠煌绿增菌液基础、木糖赖氨酸脱氧胆盐琼

脂、亚硫酸铋琼脂、煌绿、碘液(北京陆桥技术股份有限

公司); 氯化钠、乙酸、乙酸钠、硼酸、亚铁氰化钾、氨

水(分析纯, 佛山西陇化工有限公司); 偏磷酸、盐酸萘乙

二胺 (分析纯 , 天津科密欧化学试剂有限公司 ); 活性炭

(电镀脱色专用 100 目, 上海阿拉丁生化科技股份有限公

司); 盐酸(优级纯)、对氨基苯磺酸(分析纯)(西陇科学股

份有限公司); 邻苯二胺(分析纯 , 派尼化学试剂厂); 乙
酸锌 (分析纯 , 国药集团化学试剂有限公司); 四硼酸钠

(分析纯 , 天津市北联精细化学品开发有限公司 ); 亚硝

酸钠标准品 (纯度 99.999%)、L-抗坏血酸标准品 (纯度

100%)(德国默克有限公司); 金黄色葡萄球菌测试片(定
量快速法)(美国明尼苏达矿务及制造业公司); 黄曲霉毒素

M1 试剂盒(美国 Helica 公司)。 
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1.2  仪器与设备 

JE3002G 电子天平 (d=0.01 g)、ME204 电子天平

(d=0.0001 g)(梅特勒-托利多上海有限公司); RF-5301PC 荧

光分光光度计(日本岛津公司); DHG-9240A 电热恒温鼓风

干燥箱(上海精宏实验设备有限公司); KD-2000NEC 精密

电子天平(d=0.1 g)、JZC-6TSE 电子天平(d=0.2 g)(福州科迪

电子技术有限公司); DNM-9602酶标分析仪(北京普朗新技

术有限公司); GI100TW 立式自动压力蒸汽灭菌器[致微(厦
门)仪器有限公司]; HH-6 数显恒温水浴锅、HY-5 回旋振荡

器(常州国华电器有限公司); H1650-W 微量台式高速离心

机(湖南湘仪实验室仪器开发有限公司); VORTEX GEINE2
涡旋仪(美国 Scientific Industries 公司); KQ-700DE 超声波

清洗器(昆山市超声仪器有限公司); Smart-S30 实验室纯水

系统(上海和泰仪器有限公司); CTHI-150B 恒温恒湿箱、

MI-250A 霉菌培养箱[施都凯仪器设备(上海)有限公司]; 
SW-CJ-2FD 洁净工作台(洁净等级: 100 级)、SPX-250B-Z
生化培养箱型 (上海博讯实业有限公司医疗设备厂 ); 
SHP-250 生化培养箱 (上海精宏实验设备有限公司 ); 
BSC-1304 II A2 生物安全柜(苏州安泰空气技术有限公司); 
TAC0813CHH 风冷空调箱式恒温恒湿机、TAC0808CHD
数码变容量直膨式空调机组(南京天加环境科技有限公司); 
XK97-A 菌落计数器(杭州齐威仪器有限公司); XSP-2CAV
生 物 显 微 镜 ( 上 海 李 辰 邦 西 仪 器 科 技 有 限 公 司 ); 
BD/BC-808 商用转换型冷冻冷藏柜(河南兆邦电器有限公

司); BC/BD-518HD 卧式冷藏冷冻转换柜(青岛海尔特种电

冰柜有限公司); LSC-288C 立式冷藏陈列柜(浙江星星加点

股份有限公司); PHS-3C pH 计(上海精密科学仪器有限公

司); PJ-400GM 拍打式均质器(杭州旌裴仪器科技有限公

司); UV1800 紫外可见分光光度计(岛津仪器苏州有限公

司); Milli-Q 纯水仪(默克化工技术上海有限公司)。 

1.3  样品制备与试验分组 

1.3.1  工艺路线 
预混料 1 制备工艺: 将花生四烯酸粉、二十二碳六烯

酸粉(发酵法)、复配营养强化剂(矿物质)、复配营养强化剂

(核苷酸)、脱盐乳清粉 D90 等依次计量, 经震动筛由密闭

管道输送至混合机(燕大源达 200 L 气动混合机)内进行混

合、计量分装 , 暂存备用。混合工艺参数 : 混合压力

0.24~0.26 MPa, 吹气频率干混开时间 0.35 s 干混关时间

0.40 s 往复, 混合时间 240 s。 
预混料 2 制备工艺: 将动物双歧杆菌乳亚种 Bb-12 菌

粉与婴儿配方乳粉基粉经计量后投入三维混合机中进行混

合、计量分装, 待用。混合工艺参数: 混合转速 12 r/min(筒
体转速), 混合时间 10 min。 

婴儿配方乳粉制备工艺: 将婴儿配方乳粉基粉、预混

料 1、预混料 2 经计量后, 经震动筛投料至混合机内混合、

粉仓暂存、金属检测、计量包装、装箱入库。混合工艺参

数: 混合转速 50~54 r/min, 混合时间 300 s。 
1.3.2  预混料 2 制备与试验分组 

将 2~8 ℃冷藏保存的动物双歧杆菌乳亚种Bb-12菌粉

于室温下回温, 回温至 16~25 ℃备用, 回温结束 24 h 内使

用完毕, 未使用完毕则不再返回冷藏。 
预混料 2 混合结束后, 开启混料罐, 物料平面 3 个不

同位置点快速取样用于双歧杆菌计数。取样完毕立即关闭

混料罐, 混料罐内物料分两份分装于双层聚乙烯袋内, 手
动空气排空封口保存。保存 24 h 后分别用于后续婴儿配方

乳粉制备和双歧杆菌计数。 
1.3.3  婴儿配方乳粉制备与试验分组 

使用婴儿配方乳粉基粉、预混料 1、预混料 2(聚乙烯

袋分装保存 24 h)经混合制成婴儿配方乳粉, 自混合机内经

重力输送至粉仓暂存。试验组 1~4 分别为暂存 0、24、48、
72 h 后灌装、计量、包装的婴儿配方乳粉样品。 

1.4  试验方法 

1.4.1  预混料 2 储存稳定性研究 
对混合结束立即取样样品(记为预混料 2-0 h)进行双

歧杆菌计数; 对聚乙烯袋分装物料(保存于温度 16~25 ℃、

湿度RH≤55%环境中)存放 24 h后取样的样品(记为预混料

2-24 h)进行双歧杆菌计数。 
1.4.2  婴儿配方乳粉加速试验稳定性研究 

试验组 1~4 样品通过加速试验进行营养指标、安全性

指标及双歧杆菌稳定性研究。 
加速试验条件的设置参照《特殊医学用途配方食品稳

定性研究要求(试行)(2017 修订版)》《婴幼儿配方乳粉产品

稳定性研究指南(试行)》; 加速样品考察时间间隔在参照文

件规定的时间间隔基础上另新增了两个时间点, 加密观察, 
重点关注活菌数的变化。 

加速试验条件: 37 ℃±2 ℃、湿度 RH 75%±5%;  
加速样品取样时间点: 0、1、2、3、4、5、6 月(每月

按照 31 d 计算);  
加速样品在各个取样时间点的检测项目(考察项目): 

水分、活菌数、维生素 C、菌落总数、大肠菌群、金黄色

葡萄球菌、克罗诺杆菌属(阪崎肠杆菌)、沙门氏菌、亚硝

酸盐、黄曲霉毒素 M1。 

1.5  指标检测 

加速试验检测指标所用检测方法为 GB 10765—2021
《食品安全国家标准 婴儿配方食品》中规定的检测方法, 
检测方法和方法精密度(在重复性条件下获得的两次独立

测定结果的绝对差值占算术平均值的百分比)如表 1 所示。 

1.6  数据处理 

所有数据为 3 次重复实验的平均值和标准偏差, 采用

SPSS 26.0 软件进行数据分析和处理。 
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表 1  检测方法及方法精密度 
Table 1  Testing methods and method precision 

序号 指标 检测方法 精密度 

1 水分 GB 5009.3—2016 《食品安全国家标准 食品中水分的测定》 ≤10% 

2 活菌数 GB 4789.35—2016 《食品安全国家标准 食品微生物学检验 乳酸菌检验》 - 

3 维生素 C 
GB 5413.18—2010 《食品安全国家标准 婴幼儿食品和乳品中维生素 C 的测

定》 
≤10% 

4 菌落总数 GB 4789.2—2016 《食品安全国家标准 食品微生物学检验 菌落总数测定》 - 

5 大肠菌群 GB 4789.3—2016 《食品安全国家标准 食品微生物学检验 大肠菌群计数》 - 

6 金黄色葡萄球菌 
GB 4789.10—2016 《食品安全国家标准 食品微生物学检验 金黄色葡萄球菌

检验》 
- 

7 
克罗诺杆菌属(阪崎肠

杆菌) 
GB 4789.40—2016 《食品安全国家标准 食品微生物学检验 克罗诺杆菌属(阪

崎肠杆菌)检验》 
- 

8 沙门氏菌 GB 4789.4—2016 《食品安全国家标准 食品微生物学检验 沙门氏菌检验》 - 

9 亚硝酸盐 GB 5009.33—2016 《食品安全国家标准 食品中亚硝酸盐与硝酸盐的测定》 ≤10% 

10 黄曲霉毒素 M1 GB 5009.24—2016 《食品安全国家标准 食品中黄曲霉毒素 M 族的测定》 ≤20% 

注: -表示国标中无此数据。 
 

2  结果与分析 

2.1  预混料 2 储存稳定性分析 

由 图 1 可 以 看 出 ,  预 混 料 2 - 0  h 活 菌 对 数

logCFU/g(9.564±0.024), 与预混料 2-24 h 活菌对数

logCFU/g(9.492±0.070)活菌数无显著性差异(P>0.05)。这表

明当使用婴儿配方乳粉基粉(水分含量≤3.3%)与动物双歧

杆菌乳亚种 Bb-12 菌粉 (水分活度 a w≤0.15)于温度

16~25 ℃与相对湿度≤55%的环境条件下制备得到的预混

料 2 按照规定包装形式在清洁作业区环境下可存放 24 h,  
 

 
 

注: 不同上标的小写字母代表有显著性差异,  
P<0.05。 

图 1  预混料 2 不同存放时间活菌数变化 
Fig.1  Changes in viable bacterial count of premix 2 at  

different storage times 

活菌数无显著变化。这与王珏[8]的研究结果基本一致, 王
珏研究发现在制备益生菌奶粉时, 当混料温度在 15 ℃和

20 ℃时, 奶粉 24 h 内益生菌的活菌数下降缓慢, 存放 2 h
以后菌种不受混料温度的影响; 当混料温度 25 ℃时, 益生

菌活菌量 6 h 内下降而后保持稳定; 当混料温度 30 ℃和

35 ℃时, 24 h 内益生菌活菌量一直处于下降趋势。所以, 为
减少混料环境温度对益生菌乳粉活菌量造成的影响, 混料

时环境温度不宜超过 25 ℃。  

2.2  婴儿配方乳粉加速试验稳定性分析 

2.2.1  婴儿配方乳粉加速试验中水分含量的变化 
由表 2 可以看出, 试验组 1~4 的婴儿配方乳粉随着加

速时间延长, 水分含量无明显变化且均小于 4%。这可能是

因为试验组 1~4 所采用的包装材料为镀锡马口铁罐, 而金

属罐具有高密封阻隔性。有文献报道, 4%的残留水分含量

是喷雾干燥工艺生产乳制品的良好质量参数[9], 也有助于

益生菌粉的储藏[10]。严涛等[11]对益生菌菌粉的贮存稳定性

表明, 为保证益生菌菌粉在贮存过程中的存活率, 控制生

产加工过程中的成本, 其水分不超过 5.58%。 
GB 10765 中规定, 固态产品水分不高于 5%。试验数

据表明, 粉仓内暂存 72 h 后经镀锡马口铁罐包装(真空度

–20 ~ –10 kPa, 残氧量≤3.0%)的婴儿配方乳粉在加速 6 个

月后水分含量仍能够满足 GB 10765 的要求。对比所有组

别的水分含量, 均无显著性差异(P>0.05), 说明 4 种婴儿配

方乳粉在加速试验过程中可保持其水分含量稳定, 并未受

到粉仓内暂存时间和加速时间长短的影响。 
2.2.2  婴儿配方乳粉加速试验中活菌数的变化 

益生菌活菌摄入量决定其益生效果, 到达肠道内益

生菌数 106 CFU/g(mL)以上才能对人体产生益生效果[12]。 
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表 2  加速试验过程中水分含量变化(%)  
Table 2  Changes in moisture content during accelerated testing (%)    

加速时间/月 试验组 1 试验组 2 试验组 3 试验组 4 

0 2.55±0.06 2.51±0.08 2.66±0.05 2.55±0.08 
1 2.49±0.04 2.49±0.04 2.58±0.11 2.57±0.06 
2 2.58±0.05 2.57±0.05 2.67±0.11 2.64±0.03 
3 2.60±0.05 2.57±0.08 2.67±0.12 2.60±0.06 
4 2.61±0.07 2.56±0.08 2.68±0.06 2.62±0.07 
5 2.58±0.05 2.58±0.05 2.58±0.05 2.64±0.13 
6 2.50±0.13 2.53±0.08 2.53±0.02 2.60±0.05 
P 0.308 0.527 0.180 0.687 

 
由图 2 可以看出, 随着加速时间的延长, 试验组 1~4 的婴

儿配方乳粉中的活菌数均有所下降。虽然起始点 0 月时, 
不同粉仓暂存时间活菌数无显著性差异(P>0.05), 但加速

试验中活菌数出现衰减的时间点不尽相同。试验组 1 和试

验组 2 在加速 5 月时与起始点活菌数有显著性差异; 试验

组 3 则在加速 4 月时与起始点活菌数有显著性差异; 而试

验组 4 在加速 3 月时就与起始点活菌数有显著性差异。这

表明存放在清洁作业区粉仓内的婴儿配方乳粉, 粉仓暂存

时间的长短对其远期活菌数的保留有一定影响。试验组

1~4 在加速 6 月后, 活菌数均满足 GB 10765 中的相应规定

(活菌数应≥106 CFU/g)。 
 

 
 

注: 同一试验组不同类型柱上标的小写字母完全不同代表 
有显著性差异, P<0.05, 下同。 

图 2  加速试验过程中活菌数变化 
Fig.2  Changes of viable count during accelerated testing 

 
2.2.3  婴儿配方乳粉加速试验中维生素 C 含量的变化 

维生素 C 又名 L-抗坏血酸, 类似于碳水化合物, 其酸

性和还原性应归结于它所含的 2,3-烯醇式结构[15]。乳制品

中维生素 C 稳定性主要受牛乳本底含量、日光、加工工艺、

金属离子、储藏条件、添加形式、包装、初始添加量、酶

及其他氧化还原因子的影响[16]。关于添加形式, 在模拟水

包油乳化体系中, 发现抗坏血酸棕榈酸酯、抗坏血酸磷酸

酯镁稳定性高于抗坏血酸, 两种酯类分别在 C-6、C-2 处取

代, 不同情况下有显著差异[16]。 
由图 3 可以看出, 不同粉仓暂存时间下制备的婴儿配

方乳粉的维生素 C 在加速 6 月时与 0 月相比均显著下降。

试验组 1~4 在加速 6 月时维生素 C 保留率分别为 85.99%、

87.59%、87.18%、86.27%, 这与已有研究维生素 C 在婴幼

儿配方乳粉中的衰减率基本一致。已有研究结果表明[13]

在与本研究相同的加速试验条件下加速 6 月时, 婴儿配方

奶粉、较大婴儿配方奶粉和幼儿配方奶粉, 维生素 C 的衰

减率分别为 13.46%、14.40%、15.73%。孙本风等[14]研究

婴儿配方奶粉在室内常温, 采光通风良好的试验条件下, 
存放 24 个月后, 维生素 C 衰减为 6.84%。 

目前, 市售婴幼儿配方乳粉主要包装形式为镀锡马

口铁罐, 一般填充氮气包装或者使用混合气体, 残氧量一

般控制≤3.0%。市售婴幼儿配方乳粉多采用 L-抗坏血酸钠, 
性质相对稳定, 这可能是目前婴幼儿配方乳粉维生素 C 含

量稳定的原因之一, 如若得出确定结论, 还需进一步设计

试验进行研究确认。 
 

 
 

图 3  加速试验中维生素 C 含量变化 
Fig.3  Changes of vitamin C content during accelerated testing 
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2.2.4  婴儿配方乳粉加速试验中其他限量指标的变化 
乳制品中的硝酸盐、亚硝酸盐主要来源于原料乳人为

掺假和饲料[17]; 硝酸盐在细菌的硝基还原酶作用下, 可转

变为亚硝酸盐[17]。黄曲霉毒素 M1 主要存在于牛乳中, 主要

是由于奶牛摄取了被黄曲霉毒素 B1 污染的饲料而产生[18]。

黄曲霉毒素 M1 性质稳定, 常见的巴氏杀菌、高温快速巴氏

杀菌和超高温灭菌均无法破坏其结构[18], 因此控制饲料中

黄曲霉素 B1 以及乳制品原料中黄曲霉毒素 M1 对于生产婴

儿配方乳粉显得尤为重要。本研究试验组 1~4 加速试验过

程中均未检出亚硝酸盐和黄曲霉毒素 M1。 
婴幼儿乳粉中的克罗诺肠杆菌备受关注, 可引起新

生儿脑膜炎 , 菌血病和坏死性小肠结肠炎 , 致死率高达

40%~80%[19]。有研究表明加工环境, 半成品乳粉和成品

乳粉的克罗诺肠杆菌检出率分别为 92.5%, 6.0%和 1.5%, 
呈现显著下降趋势 [20]。沙门氏菌在鲜奶中的分离率在

2.6%~11.8%, 主要与生产工艺和环境有关[21]。鲜牛奶中

金黄色葡萄球菌污染率很高 , 肠毒素污染率低 , 这主要

是由于通常情况下鲜奶污染量不会超过产生肠毒素的阈

值(105 CFU/mL), 后续巴氏杀菌可以将金黄色葡萄球菌杀

死, 而干酪在乳酸发酵中的乳酸菌以及产生的乳酸均可以

抑制金葡的生长、产毒[22]。大肠菌群是某些特定肠道致病

菌污染食品的指示菌[23]。 
试验组 1~4 在整个加速试验过程中, 克罗诺杆菌属

(阪崎肠杆菌)、沙门氏菌、金黄色葡萄球菌、大肠菌群均

未检出, 说明以上 4 个指标对于干法工艺生产乳粉主要受

生产加工环境以及原料的影响, 不会随加速时间延长而变

化。因此, 婴幼儿配方乳粉生产企业应按照 GB 23790—2010
《食品安全国家标准 粉状婴幼儿配方食品良好生产规范》

附录 A 的要求, 结合本企业实际生产工艺及相关产品标准

和《婴幼儿配方乳粉生产许可审查细则》的要求, 制定微

生物监控计划, 确保清洁作业区沙门氏菌、克罗诺杆菌属

和其他肠杆菌得到有效控制。 

3  讨  论 

动物双歧杆菌乳亚种 Bb-12 是目前被研究最多, 应用

最广泛的益生菌菌株之一, 尤其是被广泛应用于婴幼儿配

方乳粉中。这得益于与其他双歧杆菌属相比, 动物双歧杆

菌乳亚种 Bb-12 表现出了较高的胃酸和胆汁耐受性, 在肠

道内具有黏附力[24‒26]。 
MOHAN 等[27]对早产儿人群开展研究, 结果表明出

生后 21 d 开始补充动物双歧杆菌乳亚种 Bb-12 不仅能够增

加粪便双歧杆菌含量, 还能够增加粪便总菌数、减少梭状

芽胞杆菌、肠杆菌等条件致病菌的数量。NOCERINO 等[28]

通过研究纯母乳喂养的健康婴儿补充动物双歧杆菌乳亚种

Bb-12, 发现补充该菌株后能够有效增加婴儿粪便中双歧

杆菌的丰度。HOLSCHER 等[29]通过研究发现, 6 周龄婴儿

补充动物双歧杆菌乳亚种 Bb-12 能够显著增加剖宫产婴儿

粪便中的分泌型免疫球蛋白 A (secretory immunoglobulin A, 
sIgA)。MOHAN 等[30]通过研究揭示早产儿从出生开始补充

动物双歧杆菌乳亚种 Bb-12 至出生后 21 d, 能够增加其粪

便短链脂肪酸(short chain fatty acids, SCFAs)和乳酸水平, 
降低粪便 pH。CHEN 等[31]对符合罗马 III 标准的婴儿肠绞

痛患者开展的研究结果表明, 动物双歧杆菌乳亚种Bb-12补

充剂能够增加粪便丁酸盐水平。与摄入普通配方奶相比, 剖
宫产婴儿摄入益生菌配方奶后乳酸浓度有升高的趋势[29]。

综上健康益处提示动物双歧杆菌乳亚种 Bb-12 对婴幼儿肠

道菌群有积极调节作用, 能够增加干预期间的肠道有益菌

(如双歧杆菌)相对丰度; 同时具有免疫调节作用; 另外补

充动物双歧杆菌乳亚种 Bb-12 能够增加婴儿粪便 SCFAs、
乳酸盐, 降低粪便 pH 从而稳定肠道环境[32], 使其成为在

婴幼儿配方乳粉中应用历史最久, 最广泛的菌种之一。 
对其在实际生产过程中的应用稳定性研究也愈发显

得无比重要, 此次研究结果表明: (1)研究用商业化动物双

歧杆菌乳亚种 Bb-12 菌粉采用铝箔袋独立充氮隔绝空气包

装, 控制水分活度 aw≤0.15, 以保持益生菌菌粉在贮存期

间的活性。菌粉储运期间除遇不可抗因素外, 严格保存在

2~8 ℃环境条件下以保持其活性。(2)菌粉到达工厂后经必

要查验后立即转存至 2~8 ℃低温库, 其中取样检测以包为

单位, 益生菌菌粉整包抽样, 以避免开封后再密封而引入

氧气以及可能的杂菌污染。(3)冷藏保存的动物双歧杆菌乳

亚种 Bb-12 菌粉投入使用前需 16~25 ℃清洁作业区回温。

达既定温度后传送至清洁作业区待使用。冷藏库取出回温

益生菌菌粉不得反复冷藏回温操作。配料过程采用整袋投

料, 有效控制菌粉暴露时间, 减少环境湿度与氧气影响, 
最大限度保持活性。(4)动物双歧杆菌乳亚种 Bb-12 菌粉经

一次放大混合, 混合时间 10 min, 混合环境温度 16~25 ℃, 
相对湿度≤55%, 其中菌粉控制水分活度 aw≤0.15, 婴儿

配方乳粉基粉控制水分含量≤3.3%, 混合后预混料 2 立即

检测活菌数以及于双层聚乙烯袋内手动排空密封保存 24
小时后检测活菌数无显著差异。(5)密封保存 24 h 预混料 2
制得的婴儿配方乳粉, 按照粉仓存储时间不同分为 4 个试

验组, 不同组别活菌数无显著性差异(P>0.05), 但在加速

试验过程中活菌数出现衰减的加速时间点不尽相同, 粉仓

暂存时间长短对活菌数保留有一定影响。暂存 72 h 加速 6
月后活菌数仍满足 GB 10765 相应规定。(6)不同粉仓暂存

时间制得的婴儿配方乳粉经 6 月加速试验后, 各试验组水

分含量无明显变化且均小于 4%; 维生素 C 在加速 6 月时

与 0 月相比有显著下降, 保留率分别为 85.99%、87.59%、

87.18%、86.27%。亚硝酸盐、黄曲霉毒素 M1 主要受原料

品质影响, 加速试验过程中均未检出。克罗诺杆菌属(阪崎

肠杆菌)目前污染来源尚不明确, 需通过有效控制生产加

工环境和原料中的克罗诺杆菌属(阪崎肠杆菌)满足相关要
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求; 沙门氏菌主要与生产工艺、生产加工环境以及原料有

关; 金黄色葡萄球菌主要与生产工艺有关; 大肠菌群则主

要与生产加工环境有关。加速试验过程中均未检出。另蜡

样芽胞杆菌也是一种革兰氏阳性、能运动且产芽孢的食源

性致病菌, 食源性疾病一直是世界各国重点防控的食品安

全问题。陈丽雯等[33]通过采集流通环节市售的婴幼儿配方

乳粉, 检测蜡样芽胞杆菌, 发现有一定比例的乳粉有检出, 
且其中少量样品的污染水平大于 100 CFU/g。此次试验研

究未纳入蜡样芽胞杆菌的考察, 后会另设计试验开展对婴

幼儿配方乳粉涉及原辅料以及生产各环节蜡样芽胞杆菌的

监测, 并研究制定有效控制措施防控蜡样芽胞杆菌的污染, 
同时对原辅料制定相应的限量标准以从原料端进行有效防

控, 另对婴幼儿配方乳粉产品制定限量标准以确保流通端

的质量安全。 

4  结  论 

采用铝箔袋 125 g 独立密封充氮小包装的动物双歧杆

菌乳亚种 Bb-12 菌粉控制水分活度 aw 不高于 0.15, 储运与

贮存期间严格在 2~8 ℃环境条件下, 检验时整包取样以及

生产时整包投料可以有效避免杂菌污染; 使用水分含量不

高于 3.3%的婴儿配方乳粉基粉进行混合, 控制混合时间

10 min, 混合环境温度 16~25 ℃, 相对湿度不高于 55%, 制
得的预混料 2 使用双层聚乙烯袋手动排空空气密封保存 24 h
后再制得的婴儿配方乳粉于粉仓内最长暂存 72 h 后进行镀锡

马口铁罐灌装(控制残氧量≤3.0%, 真空度‒20~‒10 kPa), 于温

度(37±2) ℃、湿度 RH 75%±5%条件下加速 6 个月后进行

检测, 活菌数仍可满足 GB 10765—2021 中的相应规定(活
菌数应≥106 CFU/g)。 
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