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监督管理
国内外法规对水解乳蛋白在婴幼儿配方食品中使用的规定

王星
!国家食品药品监督管理总局保健食品审评中心"北京$!(((*($

摘$要!目的$整理分析国内外对水解乳蛋白在婴幼儿配方食品中的应用规定及研究文献!为该类产品的研发%

使用和监管提供参考$ 方法$系统整理国内外水解乳蛋白在婴幼儿配方食品中使用的相关研究%法律法规和临床

应用!并结合我国现状进行讨论分析$ 结果$通过整理比较!我国相关法规及标准明确了水解乳蛋白在特殊医学

用途婴儿配方食品中使用的技术要求&国际法典委员会和欧盟也对水解乳蛋白在婴儿配方食品中的使用有相应规

定&美国虽未出台具体法规!但有大量的权威文献及科学研究资料&中国台湾地区食品标准对水解乳蛋白的使用要

求与国际法典委员会一致&澳大利亚:新西兰%日本等国家和地区暂未查询到相关规定$ 结论$我国应当借鉴国际

先进经验!加强水解乳蛋白的基础性研究和临床研究!不断完善相关标准%法规和技术要求!促进并规范水解乳蛋

白在婴幼儿配方食品中的应用$
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$$婴幼儿是食物过敏反应患病率较高的群体"由
于其内源性基因调控和免疫系统未发育完全"往往
会出现皮肤*消化道等部位的过敏症状" 乳蛋白便
是其中主要的致敏成分之一) 婴幼儿过敏性疾病
食物方面的一级预防策略包括母乳喂养*应用水解
乳蛋白和添加益生菌等 ’!5"( ) 鉴于水解乳蛋白在婴
幼儿配方食品中使用的必要性及重要性"本研究将
对水解乳蛋白配方的应用*分类和影响其性质的主

要因素进行介绍"并对国内外相关法规进行整理和
分析"希望为该类产品的研发*使用和监管提供一
定的参考)

!$水解乳蛋白定义及影响其性质的主要因素
!<!$水解乳蛋白配方的应用及分类

水解乳蛋白是通过化学和酶水解降低牛奶蛋
白的分子量和肽链长度"减低或消除牛奶蛋白的变
应原性"继而减少蛋白致敏的可能性 ’!"%5)( ) 水解蛋
白配方# b]L_THP DXa]LIXOG_TCL]>MIGO$根据蛋白水解
度分 为 部 分 水 解 蛋 白 配 方 # bG]_HGIIXDXa]LIXeTa
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CL]>MIG" V̂7$ 和深度水解蛋白配方 #TN_TPOH‘TIX
DXa]LIXeTa CL]>MIG"/V7$两类) 部分水解蛋白配方
通常推荐用于对牛奶蛋白过敏高风险婴儿的初级
干预"以及使用深度水解蛋白配方的后续治疗"以
期诱导耐受 ’%"#( &深度水解蛋白配方中的蛋白质经
深度水解生成游离氨基酸*二肽*三肽和短肽的混
合物" 大 部分氮以 游离 氨基酸和分子 量 小 于
! #(( g4G肽的形式存在"用于严重性肠炎和对牛奶
蛋白过敏的婴儿已超过 #( 年 ’’( )
!<"$影响水解乳蛋白性质的主要因素

影响水解乳蛋白配方预防过敏的因素主要包
括蛋白来源 #如牛奶酪蛋白*牛奶乳清蛋白或两者
联合使用等$*水解方法#如水解酶的种类*温度*bV
值等$及水解度 ’*( ) 水解乳蛋白的生产工艺一般是
先对不同来源的蛋白进行酶切水解"然后进一步对
酶切后的组分进行加热处理和#或$超滤 ’!( "不同水
解酶作用后形成的肽段*氨基酸数量及种类均有差
异"从而对婴儿胃肠道吸收率产生不同的影响 ’+( )

酶解蛋白带来的功能性改善或释放出的生理活性
肽都与蛋白质的水解程度有很大关系"目前国内外
常用的蛋白水解度测定的方法有 bV5O_G_法*邻苯二
甲醛#6̂ 2$法*三硝基苯磺酸#.R\8$法*水合茚三
酮法及甲醛滴定法等 ’+59( )

"$国内外针对水解乳蛋白配方的相关法规及科学
研究
"<!$中国

为满足特殊医学状况婴儿的营养需求"指导和
规范我国婴幼儿配方食品的生产经营"国家卫生和
计划生育委员会制定了 S\"##9’!"(!(1食品安全
国家标准 特殊医学用途婴儿配方食品通则2 ’!(( )
该标准规定了蛋白质含量需控制在 (<)# =(<*(
W:!(( gZ#!<++ ="<9% W:!(( gBGI$"并在附录 21常
见特殊医学用途婴儿配方食品2中列举了 ’ 类常见
配方"其中包括了乳蛋白部分水解配方和乳蛋白深
度水解配方或氨基酸配方#见表 !$ ’!(5!!( )

表 !$S\"##9’!"(!( 附录 2相关内容
.GdIT!$@TKMH]T>TP_OLCO_GPaG]aOLCCLLa CL]ObTBHGI>TaHBGIbM]bLOTCL]HPCGP_CL]>MIGS\"##9’5"(!(

产品类别 适用的医学状况 配方主要技术要求

乳蛋白部分水解配方

乳蛋白深度水解配方
或氨基酸配方

乳蛋白过敏高风险婴儿
!&乳蛋白经加工分解成小分子乳蛋白*肽段和氨基酸&
"&配方中可用其他碳水化合物完全或部分代替乳糖

食物蛋白过敏婴儿
!&配方中不含食物蛋白&
"&所使用的氨基酸来源应符合 S\!)++( 或 S\"##9’!"(!( 附录 \的规定&
%&可适当调整某些矿物质和维生素的含量

$$"(!’ 年 % 月"国家食品药品监督管理总局正式
发布1特殊医学用途配方食品注册管理办法2 ’!"( "

规定特殊医学用途配方食品包括适用于 ( =!" 月龄
的特殊医学用途婴儿配方食品和适用于 ! 岁以上人
群的特殊医学用途配方食品"其中乳蛋白部分水解
配方食品和乳蛋白深度水解配方食品或者氨基酸
配方食品也在注册管理范围内)
"<"$国际法典委员会#F2F$

国际法典委员会在关于婴儿配方食品和特殊
婴 儿 配 方 食 品 的 标 准 FLaTN 8_GP *"!!9+!
#@T‘HOHLP "((*$ ’!%( 中规定%蛋白质的含量应当在
!<+ =%<( W:!(( gBGI"非水解乳蛋白婴儿配方的蛋
白质含量小于 " W:!(( gBGI时"水解蛋白婴儿配方
的蛋白质含量小于 "<"# W:!(( gBGI时"应当进行临
床评价)
"<%$欧盟
"<%<!$欧盟相关法规的基本情况

欧盟委员会法规#/F$ RL!’(9:"((’ 授权了水
解乳蛋白在上市婴儿配方中的使用"且应当符合其
附录中蛋白来源*生产工艺和质量的相关规定"同
时发布了使用水解乳蛋白婴儿配方科学性和营养

适用性#"((#$的科学建议 ’!)5!#( ) 该规定两年期满
后"涉及蛋白质用量的规定通过欧盟委员会法规
#/F$ RL!")%:"((+ 合并至欧盟委员会指令 "((’:
!)!:/F中 ’!’( ) 欧盟委员会指令 "(!%:)’:/Y又将
该项指令扩充至使用水解牛奶蛋白的较大婴儿配
方 ’!*( ) 欧盟委员会授权法案 #/Y$ "(!’:!"* 于
"(!# 年 9 月通过"婴儿和较大婴儿配方组成和标签
标识的要求将代替现行规定 "((’:!)!:/F’!+5!9( )
"<%<"$#/Y$ "(!’:!"* 对水解乳蛋白配方的相关
规定 ’!9(

欧盟委员会授权法案 #/Y$ "(!’:!"* 将在
"("( 年正式实施"该法案整合了涉及婴儿及较大婴
儿的系列规定"并对部分指标进行了调整"涉及水
解乳蛋白的具体规定如下%
"<%<"<! 蛋白指标值的规定

该法案附录 ! 及附录 " 分别对使用牛奶或羊
奶*大豆分离蛋白*水解乳蛋白的婴儿配方产品和
较大婴儿配方产品中的蛋白指标值进行了规定
#表 "$)

通过比较可以看出"不同蛋白来源的婴儿配方
产品中"蛋白指标值的要求基本一致"大豆分离
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$$$ 表 "$#/Y$ "(!’:!"* 关于婴儿配方和较大婴儿配方蛋白指标值的规定
.GdIT"$@TKMH]T>TP_OCL]b]L_THP BLP_TP_LCFL>>HOOHLP 4TITWG_Ta @TWMIG_HLP #/Y$ "(!’:!"*

配方中蛋白来源
婴儿配方产品 较大婴儿配方产品

最小值 最大值 最小值 最大值

牛奶或羊奶蛋白

单独或与牛奶或羊奶蛋白混合使用的
大豆分离蛋白

水解乳蛋白

(<)% W:!(( gZ (<’ W:!(( gZ (<)% W:!(( gZ (<’ W:!(( gZ
#!<+ W:!(( gBGI$ #"<# W:!(( gBGI$ #!<+ W:!(( gBGI$ #"<# W:!(( gBGI$
(<#) W:!(( gZ (<’* W:!(( gZ (<#) W:!(( gZ (<’* W:!(( gZ

#"<"# W:!(( gBGI$ #"<+ W:!(( gBGI$ #"<"# W:!(( gBGI$ #"<+ W:!(( gBGI$
(<)) W:!(( gZ (<’* W:!(( gZ (<)) W:!(( gZ (<’* W:!(( gZ

#!<+’ W:!(( gBGI$ #"<+ W:!(( gBGI$ #!<+’ W:!(( gBGI$ #"<+ W:!(( gBGI$

蛋白配方的最小值指标略高"牛奶或羊奶蛋白的最
大值指标略低"主要是由于各种蛋白来源在体内生
物利用度等指标的不同&不同蛋白来源较大婴儿配
方产品的蛋白指标要求与婴儿配方产品完全一致)
"<%<"<"$蛋白来源及生产工艺

该法案附录 ! 和附录 " 对使用水解乳蛋白的婴
儿和较大婴儿配方中蛋白的来源和生产工艺进行
了一致的规定%

#!$蛋白的来源) 经凝乳酶沉淀牛乳中的酪蛋
白后提取的脱盐甜乳清蛋白由以下部分组成%’%?
的无酪蛋白糖巨肽乳清蛋白#分离自干物质蛋白含
量不低于 9#?*变性蛋白质小于 *(?*灰分不超过
%?的牛乳$&%*?的甜乳清蛋白 #浓缩自干物质蛋
白含量不少于 +*?*变性蛋白质小于 *(?*灰分不
超过 %<#?的牛乳$)

#"$蛋白的生产工艺) 采用胰蛋白酶两步水解
工艺"并在两步水解中进行热处理#+( =!(( i加热
% =!( >HP$)
"<%<"<%$添加氨基酸的规定

为保证能量平衡"水解乳蛋白婴儿和较大婴儿
配方必须包括一定数量的必需和条件必需氨基酸"
其含量至少应当与该法案附录 %1母乳中必需和条
件必需氨基酸2第二部分+水解蛋白婴儿和较大婴
儿配方,的参考值一致) 其中"水解蛋白婴儿配方
还规定了 G5左旋肉碱的含量至少应当等于 (<%
>W:!(( gZ#!<" >W:!(( gBGI$)
"<)$美国

美国儿科学会营养委员会于 "((( 年发布的关
于低变应原婴儿配方的文章中介绍了水解乳蛋白
配方的研发*标签标识*临床试验*预防等内容 ’’( )

美国儿科学会营养委员会认为新的低变应原
配方进行婴儿人体试验前"必须进行毒性和正氮平
衡适用性的临床前综合评价"并预测牛奶蛋白过敏
婴儿是否会对配方不耐受"试验应当包括未水解肽
的分子量确定*免疫学可识别物质数量的确定以及
产品的动物模型致敏反应) 临床试验应当在对牛
奶或牛奶配方过敏的婴儿中进行"并通过适当的消
除试验证实 ’"(( "且在双盲*安慰剂控制法下"至少具

有 9#?的把握对 9(?已证实的牛奶过敏婴儿不会
产生配方所定义的症状"并建议在双盲试验成功开
展后"再通过 * 天的开放性过敏症状客观评分系统
证实 临床 试验结 果" 用于 监测 配方 的 迟 发 性
反应 ’"!( )

美国儿科学会营养委员会推荐深度水解蛋白
配方用于治疗和预防婴儿的过敏性疾病) 经研究
证实 ’%"""( "深度水解蛋白配方和游离氨基酸配方具
有低变应原性"而部分牛奶蛋白水解配方在牛奶蛋
白过敏的婴儿中引起明显反应的概率较大) 低变
应原配方用于过敏高风险婴儿时"应当在可控的*
随机的条件下单独喂养至少 ’ 个月"并继续观察至
少 !" 个月) 声称预防或延迟过敏配方应当在观察
期结束时"与标准牛奶配方相比具有普遍降低过敏
反应的统计学显著性 ’"!( ) 美国食品药品监督管理
局#742$对于使用 !((?部分水解乳蛋白的婴儿配
方食品"规定其有条件的健康声称应当措辞适当和
对特定用途部分文字加粗等 ’"!""%( )
"<#$其他国家

澳大利亚:新西兰*日本"中国香港等国家和地
区均针对婴幼儿配方食品出台了相应法规"但暂未
查询到针对水解乳蛋白使用的具体规定"仅中国台
湾食品标准 FR8 ’+)9 R#!*)1婴儿配方食品2中规
定了婴儿配方食品中蛋白的含量应当在 !<+ =
%<( W:!(( gBGI" 非 水 解 乳 蛋 白 含 量 低 于 "
W:!(( gBGI"水解乳蛋白含量低于 "<"# W:!(( gBGI

时"应经临床试验证明 ’"%5")( )
"<’$国内外相关规定的比较分析

对国内外相关规定的比较总结见表 %) 通过比
较可知"不同国家或组织对水解乳蛋白的使用和管
理在以下 % 方面存在异同点%

#!$大部分国家具有相应的法规或标准) 中国
于 "(!( 年出台了相应的食品安全国家标准"并自
"(!’ 年起按照特殊医学用途配方食品的注册制度
进行管理&国际法典委员会关于婴儿配方食品和特
殊医学用途婴儿配方食品的标准中对水解乳蛋白
配方的蛋白做出了要求"中国台湾对该项内容的要
求与国际法典委员会一致&欧盟在 "((’ 年首次授权



国内外法规对水解乳蛋白在婴幼儿配方食品中使用的规定!!!王星 !!’*$$ !

了水解乳蛋白在婴幼儿配方食品中的使用"并不断
完善相关规定&美国*澳大利亚:新西兰*日本"中国
香港目前暂未查询到针对水解乳蛋白或其配方产
品的具体法规)

#"$法规的适用范围略有不同) 中国明确规定
了水解乳蛋白在特殊医学用途婴儿配方食品中的
使用要求&国际法典委员会的婴儿配方食品和特殊
医学用途婴儿配方食品为同一标准&欧盟相关法规
的适用范围为婴儿和较大婴儿配方食品)

#%$技术要求侧重点不同) 中国规定了蛋白质
指标范围*适用的医学状况和配方的主要技术要

求&国际法典委员会及中国台湾要求配方中的蛋白
含量应当在 !<+ =%<( W:!(( gBGI"非水解乳蛋白婴
儿配方的蛋白质含量小于 " W:!(( gBGI时"水解蛋
白婴儿配方的蛋白质含量小于 "<"# W:!(( gBGI时"
应当进行临床评价&欧盟对蛋白的指标范围*来源
及工艺*添加氨基酸的要求等都做出了详细规定"
是目前针对水解乳蛋白原料及配方最为全面*细致
的标准&美国目前针对水解乳蛋白原料及配方还没
有相关法规"但针对配方的研发*标签标识*临床试
验等已有大量的科学文献和官方指导意见"具有多
年的使用历史)

表 %$国内外关于水解乳蛋白的规定
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!<++ ="<9% W:!(( gBGI
乳蛋白水解配方的适用的特殊
医学状况*配方主要技术要求

中国台湾地区食品标准 FR8 ’+)9 R#!*)1婴儿配方
食品2

!<+ =%<( W:!(( gBGI
#中国台湾$ 暂未查询到其他规定

暂未查询到其他规定 !<+ =%<( W:!(( gBGI#中国香港$ 暂未查询到其他规定
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!<+ =%<( W:!(( gBGI 水解蛋白含量低于 "<"# W:!((
gBGI时应当进行临床评价

FL>>HOOHLP 4H]TB_H‘T "((’ :!)! :/F* FL>>HOOHLP
4TITWG_Ta @TWMIG_HLP "(!’ :!"* 等系列法规

!<+’ ="<+ W:!(( gBGI
蛋白质来源及生产工艺*添加
氨基酸的要求*标签标识管理

暂未查询到相关规定 暂未查询到相关规定

美国儿科学会官方发布了关于
低变应原婴儿配方中水解乳蛋
白配方的研发*临床试验*预防
等内容

暂未查询到相关规定 !<+ =%<( W:!(( gBGI 暂未查询到其他规定
暂未查询到相关规定 (<)# =(<* W:!(( gZ 暂未查询到其他规定

%$讨论
婴幼儿是最脆弱的人群"建议从以下 % 个方面

加强我国使用水解乳蛋白婴幼儿配方食品的相关
工作%

一是加强水解乳蛋白配方的基础性研究) 国
外己将开发低敏性营养食品配方列为研究重点"与
欧美国家比较"国内相关资料及研究报道较少"建
议国内企业及科研单位等加强水解乳蛋白的工艺
开发及优化*性质测定等方面的探索和基础性研
究"为此类产品的安全性*营养性和有效性提供科
学依据)

二是加强水解乳蛋白配方的临床研究) 一个
产品能否用于治疗或预防食物蛋白过敏仍需通过
适当的临床试验决定"包括皮肤点刺试验*斑贴试
验和激发试验等 ’!""!""#( ) 目前水解乳蛋白婴幼儿配
方食品在我国临床研究严重不足"多依赖于西方国
家的研究资料"缺乏针对我国婴幼儿牛奶蛋白过敏
原的研究"需要医疗机构*政府部门*科研单位以及
消费者的积极配合"不断积累数据*促进产业发展)

并在加强国际交流的同时"积极与亚洲国家沟通合
作"共同积累水解乳蛋白配方在亚裔婴幼儿人群使
用的研究数据"为国际相关法规及标准的制定提供
参考)

三是完善相关标准*法规和技术要求) 近年来
相关部门对使用水解乳蛋白的特殊医学用途婴儿
配方食品出台了系列标准及法规"但针对水解乳蛋
白原料的标准和规定还有待完善"涉及配方*工艺
和质量标准等方面的技术要求有待细化)

参考文献
’ ! ($向莉&水解蛋白婴儿配方研究进展 ’Z(&临床儿科杂志"

"((9""*#+$ %*9)5*9*&

’ " ($V-334Z" 7-@/@12" 8V/3.6R1Z" T_GI&1GPHCTO_G_HLPOLC

>HIg GIIT]WXHP HPCGPBX% BIHPHBGIGPa H>>MPLILWHBCHPaHPWO’Z(&Z

T̂aHG_]" !9+’" !(9#"$ %"*(5"*’&

’ % ($23/[2R4/@44" F2\2R214& Ĝ]_HGIIXDXa]LIXeTa !((?
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