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Профилактика заболеваемости детского населения септическими инфекциями пищевого происхождения, обу-

словленными новым бактериальным патогеном Enterobacter sakazakii (по новой классификации – Cronobacter spp.), 
приобретает все большую актуальность в связи с расширением контингента восприимчивых лиц и доказанной спо-
собностью низких доз возбудителя быстро увеличивать популяцию в сухих специализированных продуктах для ис-
кусственного питания после регидратации. 

В связи с этим важно оценить риск накопления терморезистентных колиформных энтеробактерий, в том 
числе Enterobacter sakazakii (Cronobacter spp.), в остаточной микрофлоре таких продуктов на этапе их производст-
ва для определения путей его минимизации.  

Для идентификации опасного фактора в специализированных детских сухих продуктах отечественного 
производства проведены обобщение и анализ экспертных данных о контаминации 245 образцов молочных смесей 
и 182 каш всем спектром колиформных энтеробактерий, в составе которых ранее определяли Enterobacter 
sakazakii (Cronobacter spp.). Enterobacter sakazakii (Cronobacter spp.) был обнаружен в четырех образцах инстант-
ных смесей (1,6 %) в количествах от 0,04 до 0,5 КОЕ/г, что выше опасного уровня (≥ 0,003 КОЕ/г) для восприим-
чивых детей. Из сухих смесей для варки и инстантных каш, изготавливаемых путем сухого смешивания, патоген 
не был выделен, но содержание в них терморезистентных Enterobacter spp. было в 10 раз выше, чем в вырабаты-
ваемых в процессе полного цикла. 

С помощью модели процесса риска и при допуске положения о содержании колиформ в сыром молоке 
на уровне нормируемого микробного числа оценена вероятность выживания патогена в сухих смесях при 
стандартных параметрах технологии распылительной сушки. Результаты расчета показали, что при дан-
ном сценарии контаминации сырья в 1 г готового продукта может сохраняться 0,3–0,5 КОЕ терморези-
стентных E. sakazakii (Cronobacter spp.). 

Обоснована необходимость максимального повышения требований к микробиологическому качеству мо-
лока-сырья. 

Ключевые слова: Enterobacter sakazakii (Cronobacter spp.), энтеробактерии, безопасность пищевых продук-
тов, микробная контаминация, детские сухие смеси типа инстант, продукты для питания детей раннего возрас-
та, оценка микробиологического риска, модель процесса риска. 
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 Обеспечение безопасности в микробиологиче-
ском отношении специализированных продуктов 
для искусственного питания детей и предотвраще-
ние их контаминации вновь возникшим бактериаль-
ным патогеном Enterobacter sakazakii (по новой 
классификации – Cronobacter spp.) являются веду-
щим приоритетом на протяжении всей цепи про-
движения этих продуктов к потребителям раннего 
возраста. 

Cronobacter spp. – род, сформированный в се-
мействе Enterobacteriaceae путем реклассификации 
геновариантов вида Enterobacter sakazakii в самостоя-
тельные виды – C. sakazakii ssps. sakazakii & malonati-
cus, C. turicensis, С. muytjensii, С. dublinensis [1]; офи-
циально признаны ВОЗ облигатно патогенными мик-
роорганизмами для детей раннего возраста. 

Cronobacter spp., в первую очередь С. sakazakii 
(Enterobacter sakazakii), способны вызывать у мла-
денцев некротизирующий энтероколит (НЭК), ме-
нингиты, бактериемию и сепсис, которые регистри-
руются как в виде спорадических случаев, так и 
вспышек. Общее количество таких заболеваний неиз-
вестно, поскольку в большинстве стран мира, вклю-
чая Россию, Cronobacter-ассоциированные инфекции 
до сих пор не подлежат учету как самостоятельные 
нозологии [2]. Г.Л. Линчевский с соавт. отмечают, 
что за последние 20 лет этот агент зафиксирован у 
70 % заболевших НЭК [3]. В группе наибольшего 
риска – новорожденные, особенно маловесные и не-
доношенные. Заболеваемость от C. Sakazakii в общем 
пуле инфекций у них, по данным K. Abdesselam и 
F. Pagotto, составляет 13 и 25 % соответственно [4]. 
У заболевших с низкой массой тела при рождении 
летальность достигает 60 %, а последствия перене-
сенных инфекций (задержка умственного развития и 
гидроцефалия) ведут к пожизненной инвалидизации. 

Эпидемиологически доказана связь обуслов-
ленных С. sakazakii (Enterobacter sakazakii) инци-
дентов с сухими заменителями грудного молока, но 
доза инфекта окончательно не установлена. Специа-
листы полагают, что она экстремально низкая  
(менее 1 КОЕ/г), а колонизации возбудителем ки-
шечника способствует его незрелость, отсутствие 
защитных факторов грудного молока и низкое био-
разнообразие микробиоты [5]. 

По культуральным признакам Cronobacter spp. 
не отличаются от родственных колиформ, но по ряду 
метаболических свойств приближаются к инвазив-
ным энтеробактериям. Превосходят последние по 
устойчивости к нагреванию и высушиванию, могут 
переживать низкую пастеризацию, в восстановлен-
ных смесях быстро (за 4 ч) увеличивают популяцию 
даже от единичных клеток и в широком диапазоне 
температур от 5,5 до 45 °С образуют биопленки на 

поверхностях детских сосок, бутылочек, шприцев, 
зондов для энтерального питания из полимеров [6]. 

В качестве меры управления риском в ТР ТС 
021/2011 «О безопасности пищевой продукции»1 
установлен гигиенический норматив, регламенти-
рующий отсутствие E. sakazakii в 300 г специализи-
рованных продуктов сухих для детей раннего воз-
раста. Контроль этого патогена предусматривается 
при обнаружении бактерий Enterobacteriaceaе, не 
относящихся к E. сoli и сальмонеллам, в нормируе-
мых массах (двухстадийный подход). 

Меры групповой и индивидуальной профилак-
тики Cronobacter-ассоциированных инфекций сего-
дня в основном акцентированы на конечном этапе – 
потреблении продукции, а именно на предупрежде-
нии роста патогена в восстановленных смесях или их 
реконтаминации из окружающей среды. Разработаны 
рекомендации для медицинских работников, родите-
лей по надлежащему обращению со смесями, в том 
числе по срокам их хранения в подготовленном виде 
для кормления здоровых детей либо к запрету отсро-
ченного использования для больных [7–9]. 

В то же время в условиях текущих демографи-
ческих и экономических процессов эти меры могут 
потребовать актуализации. Так, в нашей стране рас-
ширяется контингент восприимчивых к E. sakazakii 
(Cronobacter spp.) лиц: с 2000 г. число детей, ро-
дившихся недоношенными, в 1,5 раза возросло по 
сравнению с 1990 г., а с 2012 г., согласно рекомен-
дациям ВОЗ, к ним стали относить недоношенных с 
22 недель гестации [10]. Кроме того, на рынке дет-
ского питания, где до настоящего времени превали-
ровала импортная продукция, в условиях расшире-
ния отечественного производства требуется макси-
мально жесткая оценка безопасности компонентов и 
вырабатываемых смесей в отношении возбудителя. 
Необходимо совершенствование контроля продук-
ции из юго-восточной Азии и Китая, где могут при-
меняться технологии, надежность которых в отно-
шении E. sakazakii (Cronobacter spp.) неизвестна. 

С учетом этих аспектов и для обоснования пу-
тей минимизации контаминации возбудителем сухих 
специализированных продуктов для питания детей 
раннего возраста определить цель исследования – 
идентификация факторов риска E. sakazakii (Crono-
bacter spp.), влияющих на эффективность мер управ-
ления ими на исходном этапе – в звене производства. 

Материалы и методы. Проанализированы и 
обобщены данные зарубежных и отечественных 
научных публикаций и материалов собственных 
санитарно-эпидемиологических экспертиз о количе-
ственных характеристиках контаминации сухих за-
менителей материнского молока, каш для детей пер-
вого года жизни и компонентов для их производства 

__________________________ 
 
1 ТР ТС 021/2011. О безопасности пищевой продукции: Технический регламент Таможенного союза (с изме-

нениями на 25 ноября 2022 года) / утв. Решением Комиссии Таможенного союза от 9 декабря 2011 года № 880 
[Электронный ресурс] // КОДЕКС: электронный фонд правовых и нормативно-технических документов. – URL: 
https://docs.cntd.ru/document/902320560 (дата обращения: 03.11.2023). 
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терморезистентными энтеробактериями, в том числе 
колиформными и рода E. sakazakii (Cronobacter spp.). 

Для оценки влияния факторов технологии на 
микробную контаминацию продукции проработаны 
отечественные типовые технологические инструкции 
по производству детских сухих молочных смесей типа 
инстант полного цикла, на основе которых построена 
схематичная модель процесса риска (МПР) согласно 
МР 2.1.10.0067-20122 на этапе их производства. 

Результаты и их обсуждение. Анализ распро-
страненности и количественных характеристик 
контаминации сухих специализированных продук-
тов детского питания терморезистентными эн-
теробактериями, в том числе рода Cronobacter. 
E. sakazakii (Cronobacter spp.) выявляются (как пра-
вило, при анализе на колиформные бактерии) в ши-
роком спектре продуктов на основе злаков, овощей, 
трав, специй, готовых к употреблению пищевых кон-

центратов для массового потребления, а также в об-
разцах окружающей среды в природе (почва, ком-
пост, фекалии животных), на пищевых предприятиях 
и в быту, что указывает на возможные пути контами-
нации компонентов и готовых продуктов детского 
питания [11]. Однако, несмотря на достаточно не-
плохую изученность биологии и поведения E. saka-
zakii (Cronobacter spp.) в различных объектах, дан-
ные об их распространенности, количестве и кон-
кретных видах в продуктах детского питания, 
циркулирующих на потребительских рынках, в лите-
ратуре очень скудны. В табл. 1 представлена инфор-
мация об обнаружении E. sakazakii (Cronobacter spp.) 
в сухих специализированных пищевых продуктах и 
их компонентах для детей раннего возраста в разных 
странах, в том числе из работ, где данные собирались 
при контроле продуктов, инкриминированных при 
вспышках Cronobacter-ассоциированных инфекций. 

Т а б л и ц а  1  
Обнаружение E. sakazakii (Cronobacter spp.) в детских продуктах сухих для искусственного питания  

и их компонентах 
Из них загрязнено 

Продукт Кол-во  
образцов абс.  %  

Связь с 
заболеванием 

(случаи)  
Год Страна Источник

1 2 3 4 5 6 7 8 
ДСМС (до 6 мес.)  14 0 0 
ДСМС (6–12 мес.)  8 0 0 Не доказана 2022 США [2] 

ДСМС  80 5 6,25 н.д. 2018–2020 Чили [12] 
Молоко сухое  20 7 35 н.д. 2020 Сербия [13] 
ДСМС (до 12 мес.)  4 050 7 0,17 
Продукты прикорма на основе злаков 8 055 1 048 13 
Мука рисовая 410 109 26,6 
Мука крупяная 85 12 14 

н.д. 2014–2019 Китай [14, 15] 

ДСМС  400 70 17,5 
Травяные чаи не промышленного 
производства 500 45 9 н.д. 2017–2018 Египет [16] 

ДСМС (до 6 мес.)  47 0 0 
ДСМС (6–12 мес.)  30 0 0 
Каши сухие 75 13 17,3 

н.д. 2016–2018 Бразилия [17] 

ДСМС 71 21 29,5 71 1961–2018 США [18] 
ДСМС (для недоношенных /  
маловесных)  14 3 21,4 

ДСМС (0–6 мес.)  15 3 20 
ДСМС (6–12 мес.)  7 6 85,7 
ДСМС (0–12 мес.)  6 0 0 
Обогащенное молоко сухое 5 0 0 

2 2012 Бразилия [19] 

ДСМС  40 1 2,5 н.д. 2008 Иордания [20] 
ДСМС (для детей при синдроме  
мальабсорбции)  

Одна 
 партия Неизвестно - 3 2001 США, 

Теннесси [21] 

ДСМС типа инстант 2 2 100 Не изучалось 2005 РФ [22] 
ДСМС типа инстант (0–12 мес.)  157 2 1,3 Не изучалось 2007 РФ 3 

П р и м е ч а н и е:  ДСМС – детские сухие молочные смеси; н.д. – нет данных. 
__________________________ 
 
2 МР 2.1.10.0067-2012. Оценка риска здоровью населения при воздействии факторов микробной природы, содер-

жащихся в пищевых продуктах. Методические основы, принципы и критерии оценки: методические рекомендации / 
утв. Руководителем Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека, 
Главным государственным санитарным врачом Российской Федерации 10 августа 2012 г. – М.: Федеральный центр 
гигиены и эпидемиологии Роспотребнадзора, 2012. – 53 с. 

3 Шевелева С.А. Анализ микробиологического риска как основа для совершенствования системы оценки безопас-
ности и контроля пищевых продуктов: дис. … д-ра мед. наук. – М., 2007. – 329 с. 
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Анализ данных свидетельствует о повсеместном 
распространении E. sakazakii (Cronobacter spp.) в мо-
лочных смесях типа инстант для искусственного пи-
тания и продуктах прикорма для детей первого года 
жизни, в том числе предназначенных для лечебного 
питания. На американском континенте частота выяв-
ления E. sakazakii (Cronobacter spp.) в молочных сме-
сях (при пересчете суммы положительных образцов 
на их сумму по виду продукта) составила 22,5 % в 
США, 8,6 % – в Бразилии, 6,25 % – в Чили. В странах 
Евразии (Россия, Иордания, Египет) – от 2,5 до 
17,5 %. В Китае смеси были контаминированы незна-
чительно (менее 1 %), тогда как каши – в 13 % случа-
ев. При этом загрязненность муки из риса и других 
круп в Китае была на уровне 26,6 и 14 % соответст-
венно, и, как сообщается, для производства детских 
смесей и каш там используются не специализирован-
ные компоненты, а компоненты для продуктов массо-
вого потребления. Всего из общего числа (891 проба) 
сухих молочных смесей были загрязнены E. sakazakii 
(Cronobacter spp.) 120, то есть 13,5 %. В основном 
компоненте смесей – молоке сухом – патоген обна-
руживался чаще – в 7 из 25 случаев (28 %). 

Безусловно, приведенные сравнения носят фор-
мальный характер, как из-за малых выборок образ-
цов, так и разных методов анализа, использованных 
в работах. Также во всех зарубежных работах дан-
ные о частоте выявления получены путем альтерна-
тивного исследования, и нет сведений о количестве 
возбудителя на 1 г продукта, в том числе при вспыш-
ках. При использовании того же подхода (с расче-
том суммы из 33 положительных образцов от суммы 
из 137 образцов, исследованных при вспышках 
(см. табл. 1)) частота выявления E. sakazakii (Crono-
bacter spp.) составляла в среднем не более 24 %. Как 
и связь в 84 инцидентах с исследованными продук-
тами подтверждалась лишь в 24 случаях (28,6 %). 
Учитывая большой размер навески для выявления 
E. sakazakii (Cronobacter spp.) (300 г продукта), отри-
цательные результаты анализа на патоген в эпиде-
миологически доказанных инцидентах лишний раз 
подтверждают, что крайне низкое содержание воз-
будителя в молочных смесях сухих (≤ 0,003 КОЕ/г) 
тем не менее может представлять проблему для 
безопасности детей в момент потребления. 

В связи с этим для представления о частоте 
встречаемости потенциально опасных доз E. saka-
zakii (Cronobacter spp.) для потребителей раннего 
возраста в специализированных продуктах отечест-
венного производства и обоснования путей миними-
зации контаминации нами был проведен поиск дан-
ных, включающих количественные характеристики 
загрязненности. Однако в РФ с 2008 г. отмечается 
фактически полное отсутствие опубликованных ра-
бот по данной проблеме. В связи с этим были обоб-

щены и проанализированы собственные ретроспек-
тивные данные, полученные в рамках проведения 
санитарно-эпидемиологической экспертизы таких 
продуктов для целей регистрации при допуске на 
потребительский рынок РФ. 

В выборку включены сведения о результатах 
исследований 247 образцов смесей молочных сухих 
типа инстант и требующих варки перед употребле-
нием, 182 каш зерновых типа инстант, в том числе 
молочных и зерновых, на весь спектр колиформных 
бактерий, в составе которых ранее идентифицирова-
ли E. sakazakii (Cronobacter spp.), а также для срав-
нения – данные о контаминации ими другой группы 
специализированных продуктов – кисломолочных 
продуктов для детского питания. 

Данные о присутствии колиформ в массе (объ-
еме) этих продуктов, полученные альтернативным 
путем, обработаны для перевода в число КОЕ/г. При 
этом исходили из допущения, что образцы, в 1  г 
которых рост отсутствует, расцениваются как не 
содержащие ни одной целой микробной клетки. Ес-
ли колиформы не обнаруживались в 0,1, 0,01 г про-
дукта, это трактовалось как число микробов боль-
шее, чем 0, но меньшее, чем 10, 100 КОЕ/г соответ-
ственно; в 10, 100 г – большее, чем 0, но меньшее, 
чем 0,1, 0,01 соответственно. Результат выражался в 
виде среднего значения от суммы нижнего и верхне-
го пределов установленных диапазонов4. 

В табл. 2 представлены количественные харак-
теристики колиформных энтеробактерий, присутст-
вующих в остаточной микрофлоре специализиро-
ванных продуктов для детского питания. 

Как видно из данных табл. 2, во всех готовых 
к употреблению инстантных продуктах сухих ос-
новным контаминантом из спектра изученных ко-
лиформных энтеробактерий были представители 
рода Enterobacter (к которому ранее относились 
Cronobacter spp.) – они превалировали над E. coli, 
Citrobacter, Klebsiella spp. и другими грамотрица-
тельными бактериями (неферментирующими, аци-
нетобактерами) как по частоте, так и по уровням 
содержания. Начиная с 90-го процентиля, содержа-
ние бактерий этого рода составляло от 0,04 КОЕ/г 
в смесях до 5 КОЕ/г в кашах. 

Идентификация выделенных штаммов Entero-
bacter spp. показала, что превалирующим среди них 
видом, контаминирующим заменители типа инстант, 
по уровню содержания в продукте был E. aerogenes, 
его количество в среднем составляло 0,11 КОЕ/г  
(95-ный процентиль – 0,5 КОЕ/г). E. sakazakii (C. saka-
zakii) изолирован из 4 образцов детских формул типа 
инстант в количествах от 0,04 до 0,5 КОЕ/г (в 95-ном 
процентиле выборки), то есть выше уровня, который 
признан ВОЗ опасным для восприимчивых категорий 
среди детей первого года жизни. 

__________________________ 
 
4 Шевелева С.А. Анализ микробиологического риска как основа для совершенствования системы оценки безопас-

ности и контроля пищевых продуктов: дис. … д-ра мед. наук. – М., 2007. – 329 с. 
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Т а б л и ц а  2  

Показатели контаминации специализированных продуктов детского питания колиформными 
энтеробактериями 

Содержание КОЕ/г Кол-во контамини-
рованных проб Вид 
абс.  %  диапазон М Ме 75%-ный 

процентиль 
90%-ный 

процентиль 
95%-ный

процентиль
Заменители грудного молока 

Смеси типа инстант пресные, восстанавливаемые при 50 °С и ниже, n = 126 
E.coli 11 8,9 0 5 0,08 0 0 0 0,5 
Enterobacter spp. 19 16,6 0 5 0,2 0 0 0,05 0,5 
Citrobacter spp. 9 7,25 0 0,5 0,02 0 0 0 0,05 
Klebsiella spp. 1 0,8 0 0,5 0,004 0 0 0 0 
Другие грам (-) бактерии 9 7,25 0 5 0,18 0 0 0 0 

Смеси типа инстант, восстанавливаемые при 70 °С, n = 33 
E.coli 2 6,1 0 5 0,3 0 0 0 5 
Enterobacter spp. 4 12,1 0 0,5 0,06 0 0 0,5 0,5 
Citrobacter spp. 3 9,1 0 0,5 0,045 0 0 0 0,5 
Klebsiella spp. 2 6 0 0,5 0,03 0 0 0 0,5 
Другие грам (-) бактерии 2 6 0 0,5 0,045 0 0 0 0,5 

Смеси, подлежащие варке, n = 88 
E.coli 6 6,8 0 49,5 0,84 0 0 0 5 
Enterobacter spp. 50 56,8 0 49,5 4,3 5 5 5 5 
Citrobacter spp. 7 7,95 0 5 0,4 0 0 0 5 
Klebsiella spp. 5 5,7 0 5 0,3 0 0 0 5 
Другие грам (-) бактерии 27 30,7 0 5 0,57 0 0 0,04 0,04 

Продукты прикорма сухие 
Каши молочные типа инстант, n = 142 

E.coli 2 1,4 0 0,5 0,007 0 0 0 0 
Enterobacter spp. 16 11,3 0 5 0,49 0 0 0,46 5 
Другие ЦА (+) колиформы в сумме 2 1,4 0 0,13  < 0,001 0 0 0 0 
Другие грам (-) бактерии 7 4,9 0 0,04 0,007 0 0 0 0 

Каши зерновые типа инстант, n = 40 
E.coli 4 10 0 5 0,387 0 0 0,25 5 
Enterobacter spp. 6 15 0 5 0,75 0 0 5 5 
Другие ЦА (+) колиформы в сумме 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
Другие грам (-) бактерии 4 10 0 0,08 0,12 0 0 0 0 

Жидкие кисломолочные продукты, n = 234 
E.coli 3 1,3 0 100 0,47 0 0 0 0 
ЦА (+) колиформы в сумме 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
Грам (+) микробы (Enterococcus 
spp., дрожжи и плесени)  22 9,4 0 1610 51,1 0 0 0 0 

П р и м е ч а н и е:  0 – не обнаружено при бакпосеве. 
 
В смесях, подлежащих варке, доминировали  

E. cloaceа – они высевались из 22 проб и появлялись 
в 76-ном процентиле ряда в количестве 5 КОЕ/г. 

Важно подчеркнуть, что исследования по вы-
явлению всех видов энтеробактерий в детских про-
дуктах типа инстант проводились с использовани-
ем этапа предварительного неселективного обога-
щения. 

Исследованные жидкие кисломолочные продук-
ты имели незначимые уровни загрязненности коли-
формами в целом, Enterobacter spp. не были выявле-
ны в них ни разу. Это с большой вероятностью  
свидетельствует, что условия высокой активной ки-
слотности, создающиеся в таких продуктах за счет 
жизнедеятельности заквасочной микрофлоры, и при-
сутствие ее метаболитов неблагоприятны для разви-
тия энтеробактерий данного рода. 

Уровни контаминирующих сухие инстантные 
смеси и каши энтеробактерий зависели от техноло-
гии. Например, содержание Enterobacter spp. в сме-
сях, восстанавливаемых при 70 °С, и кашах зерно-
вых, которые изготавливаются путем сухого смеши-
вания подготовленных компонентов, было в 10 раз 
выше, чем в восстанавливаемых при 50 °С и ниже 
смесях и кашах молочных, вырабатываемых в про-
цессе полного цикла, соответственно. 

Учитывая доказанные причинные связи низких 
доз отдельных видов Enterobacter spp. и Cronobacter 
spp. с инфекциями у детей раннего возраста и ослаб-
ленных лиц [23, 24], полученные результаты свиде-
тельствуют о необходимости углубленного изучения 
особенностей технологий, способствующих их кон-
центрации в инстантных продуктах, и возможных 
путей ее снижения. 



А.С. Полянина, И.Б. Быкова, Е.С. Симоненко,  Н.Р. Ефимочкина, С.А. Шевелёва   

Анализ риска здоровью. 2024. № 1 64 

Оценка вероятности выживания E. sakazakii 
(Cronobacter spp.) в модели процесса риска (МПР). 
Чтобы оценить вероятность выживания бактерий 
Enterobacter sakazakii (Cronobacter spp.) при произ-
водстве сухих заменителей грудного молока, выра-
батываемых по наиболее широко распространенно-
му способу распылительной сушки, и риск конта-
минации ими готового продукта был создан элемент 
I ступени оценки микробиологического риска 
(ОМР) – модель процесса риска (МПР) – согласно 
МР 2.1.10.0067-20125. В МПР внесены параметры 
технологии (модули) распылительной сушки для 
смесей молочных типа инстант, восстанавливаемых 
в воде при температуре менее 50 °С, а также данные 
литературного поиска об основных микробиологи-

ческих процессах на ее этапах (в том числе о пове-
дении происходящих из сырого молока энтеробак-
терий при тепловом воздействии), поскольку на  
сегодняшний день доступных сведений о таких ха-
рактеристиках для E. sakazakii (Cronobacter spp.) нет 
[25–27]. Схема представлена на рисунке. 

Далее, допуская предположение, что молоко-
сырье контаминировано только или в наиболее 
значительной степени колиформами, был состав-
лен прогноз содержания их термоустойчивых 
представителей в готовой смеси при ее выработке 
из молока, отвечающего установленным ТР ТС 
033/2013 «О безопасности молока и молочных 
продуктов»6 требованиям по микробиологическим 
показателям. 

 

 
Рис. Модель процесса риска выживания бактерий Enterobacter sakazakii (Cronobacter spp.) в сухих заменителях 

грудного молока, вырабатываемых путем распылительной сушки: *ККТ – критические контрольные точки по ходу 
технологии, где надлежит проверять наличие колиформ, в том числе энтеробактеров; **КТ – критические точки по 

ходу технологии, где надлежит проверять наличие колиформ, в том числе энтеробактеров; ККТ 1 – резервуар  
для хранения молока после нагрева; КТ 2 – на выходе из выпарного аппарата в резервуар;  

ККТ 3 – сборник порошка; КТ 4 – на выходе из виброаппарата; ККТ 5 – у циклона 

__________________________ 
 
5 МР 2.1.10.0067-2012. Оценка риска здоровью населения при воздействии факторов микробной природы, содер-

жащихся в пищевых продуктах. Методические основы, принципы и критерии оценки: методические рекомендации / 
утв. Руководителем Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека, 
Главным государственным санитарным врачом Российской Федерации 10 августа 2012 г. – М.: Федеральный центр 
гигиены и эпидемиологии Роспотребнадзора, 2012. – 53 с. 

6 ТР ТС 033/2013. О безопасности молока и молочных продуктов: Технический регламент Таможенного союза 
(с изменениями на 23 сентября 2022 года) / принят Решением Совета Евразийской экономической комиссии от 9 октяб-
ря 2013 года № 67 [Электронный ресурс] // КОДЕКС: электронный фонд правовых и нормативно-технических докумен-
тов. – URL: https://docs.cntd.ru/document/499050562 (дата обращения: 05.11.2023). 
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Рис. Окончание 

Так, исходя из схемы МПР, ясно, что при па-
раметрах чередующихся термических процессов в 
остаточной микрофлоре готового продукта в основ-
ном могут сохраняться только те энтеробактерии, 

которые способны пережить на I этапе (пастериза-
ции) температуры от 72 до 80 °С (в молоке) и от 78 
до 82 °С (в сливках). Из вышеприведенных данных 
литературы следует, что наиболее вероятными сре-
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ди них являются Enterobacter spp. Поскольку было 
допущено, что вся микрофлора молока представлена 
колиформами, то при использовании молока сырого 
категории «для производства детского питания» их ис-
ходное число может составлять 300 000 КОЕ (lg 5,47), 
а молока или сливок для продуктов массового по-
требления – 500 000 КОЕ/мл (lg 5,69). 

С учетом данных положений в МПР включали 
также критические контрольные точки (ККТ) и кон-
трольные точки (КТ). В первой ККТ (пастеризация) 
очевидно, что пастеризация снижает уровень Entero-
bacter spp. на 5 lg-порядков [28, 29]. Соответственно, 
к моменту КТ-2 (выпаривание) от популяции оста-
нется 0,47–0,69 lg KOE/мл. Согласно МПР, средняя 
температура при выпаривании находится на уровне 
52,5–54 °С (53,25 °С). Если опять-таки допустить пред-
положение, что справедливы цифры скорости отми-
рания бактерий рода Enterobacter в детской формуле, 
установленные для температуры 56 °С [30], близкой к 
температуре 53,25 °С, то на этом этапе за 19,1 мин 
популяция уменьшится на один lg-порядок, то есть до 
0,047–0,069 lg KOE/мл. Без учета других переменных 
при стандартных условиях производства эти величи-
ны будут соответствовать содержанию в 1 г готового 
продукта 0,3–0,5 КОЕ бактерий рода Enterobacter, 
включая E. sakazakii (Cronobacter spp.). Как видим, 
результаты расчета находятся в полном соответствии 
с фактическими данными по загрязненности смесей 
Enterobacter spp. (Мср = 0,2 КОЕ/г), так как цифры 
лежат в пределах одного lg-порядка при достоверно 
наиболее высокой частоте их обнаружения среди 
всех других колиформных энтеробактерий. 

Безусловно, конечный результат расчета зави-
сит от изначального уровня бактерий рода Entero-
bacter в сырье. Если данная оценка и допущения 
справедливы, то только выработка детских сухих 
молочных смесей из молока с числом колиформ не 
более 100 000 КОЕ/мл (lg 5,0) при установленных 
параметрах производства должна обеспечить отсут-
ствие всех бактерий рода Enterobacter, включая  
E. sakazakii (Cronobacter spp.), в 1 г готового продук-
та, а использование молока с числом колиформ 
300 000–500 000 КОЕ/мл не гарантирует этого. 

Таким образом, использование элемента про-
стой качественной ОМР – модели процесса риска – 
позволило объективировать поведение наиболее 
термоустойчивых представителей энтеробактерий – 
Enterobacter spp., в том числе патогенных E. saka-
zakii (Cronobacter spp.), контаминирующих молоко, 
в процессе производства сухих детских смесей типа 
инстант и обосновать зависимость уровня контами-
нации ими готового продукта от уровня микробной 
обсемененности исходного молока-сырья. Соответ-
ственно, производителям сухих специализирован-
ных продуктов для детского питания необходимо 
стремиться к применению сырья с максимально 
низким содержанием в нем колиформных энтеро-
бактерий. 

Выводы. Биологические свойства вновь воз-
никшего бактериального патогена Enterobacter 
sakazakii (Cronobacter spp.) – устойчивость к нагре-
ванию и высушиванию, быстрая активизация роста 
при регидратации – фактически явились факторами 
отбора при параметрах технологии производства и 
употребления сухих заменителей женского молока и 
продуктов прикорма, обусловив риски тяжелых ин-
фекций у восприимчивых детей раннего возраста. 
Поэтому в настоящей работе мы исходим из обос-
нования, что наряду с микробиологическим норми-
рованием патогена в этих продуктах и разработкой 
мер профилактики, направленных на надлежащие 
практики на этапе потребления в медицинских орга-
низациях и в домашних условиях, актуальными яв-
ляются исследования по оценке микробиологиче-
ского риска на этапе разработки, внедрения или со-
вершенствования технологий их производства. 

С использованием элементов простой качест-
венной ОМР, таких как идентификация опасного 
фактора – терморезистентных энтеробактерий рода 
Enterobacter, в том числе Е. sakazakii (Cronobacter 
spp.), – с детальным анализом их таксономической 
принадлежности, количественных показателей час-
тоты и уровней содержания в КОЕ/г, а также с 
оценкой влияния на его динамику параметров тех-
нологии производства в модели процесса риска, в 
работе подтверждена приоритетная связь этих бак-
терий с сухими детскими смесями и кашами. Кро-
ме того, данная методология позволила прогнози-
ровать возможное накопление терморезистентных 
энтеробактерий в остаточной микрофлоре готовых 
пресных молочных смесей типа инстант, что по-
зволяет рекомендовать в качестве превентивной 
меры снижения контаминации включение в планы 
НАССР на производстве максимального повыше-
ния требований к микробиологическому качеству 
молока-сырья. 

Результаты анализа информации о микробной 
загрязненности продукции и данных экспертизы, 
свидетельствующие о высокой частоте терморези-
стентных Enterobacter spp., в том числе Е. sakazakii 
(Cronobacter spp.), в кашах типа инстант, вырабаты-
ваемых сухим смешиванием, указывают на необхо-
димость углубленного изучения особенностей их 
технологии и ее воздействия на фактор опасности 
для разработки направленных мер снижения обсе-
мененности, а также повышения эффективности 
входного контроля компонентов на основе зерновых 
путем введения лабораторных испытаний наряду с 
оценкой сопроводительных документов. 
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Prevention of morbidity in the child population from septic foodborne infections caused by the new bacterial pathogen 

Enterobacter sakazakii (according to the new classification - Cronobacter spp.) is becoming increasingly relevant due to an 
expanding contingent of susceptible individuals and the proven ability of low doses of the pathogen to quickly increase a 
population in dry specialized products for formula feeding after rehydration. 

In this regard, it is important to assess the risk of accumulation of thermoresistant coliform enterobacteria, including 
Cronobacter spp., in residual microflora of such products during their production in order to determine ways to minimize it. 
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To identify a hazardous factor in specialized infant formula of domestic production, we summarized and analyzed ex-
pert data on contamination of 245 samples of infant formula and 182 cereals with the entire spectrum of coliform enterobac-
teria, which were previously identified as Enterobacter sakazakii (Cronobacter spp.). Cronobacter spp. was detected in 4 
samples of instant formula (1.6 %) in amounts ranging from 0.04 to 0.5 CFU/g, which is above the hazardous level (≥ 0.003 
CFU/g) for susceptible children. No pathogen was isolated from dry mixtures for cooking and instant porridges produced by 
dry mixing but the content of heat-resistant Enterobacter spp. was 10 times higher than those produced during the full cycle. 

Using a risk process model and assuming the content of coliforms in raw milk at the level of the regulated microbial 
number, probability of pathogen survival in dry mixtures was assessed under standard parameters of spray drying technol-
ogy. The calculation results showed that under this scenario of raw material contamination, 0.3–0.5 CFU of heat-resistant 
E.sakazakii (Cronobacter spp.) can be retained in 1 g of a finished product. This substantiates the necessity to introduce the 
strongest possible requirements for the microbiological quality of raw milk. 

Keywords: Enterobacter sakazakii (Cronobacter spp.), enterobacteria, food safety, microbial contamination, instant 
milk powder formulas, infant food products, microbiological risk assessment, risk process model. 
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