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摘 要：目的　探讨分析蛋白质原料在特殊医学用途配方食品中的使用状况，为特殊医学用途配方食品研发中蛋

白质原料的选择、产品的注册管理及临床使用提供参考。方法　结合特殊医学用途配方食品的注册审评情况，从

法规标准、蛋白质原料特征及其在不同类型特殊医学用途配方食品中的使用等进行汇总分析。结果　蛋白质在特

殊医学用途配方食品中具有重要的营养作用，常用的原料包括乳清蛋白、酪蛋白、大豆分离蛋白、水解蛋白及氨基

酸等。基于不同的适用人群，蛋白质在全营养配方食品、蛋白质组件及特定全营养配方食品中具有相应的使用要

求和临床应用特点。结论　基于目前的注册审评情况及文献查询情况，针对蛋白质原料和人体对蛋白质营养需求

的相关研究较为成熟，但针对蛋白质原料在特殊医学用途配方食品中使用的研究仍较为有限。建议进一步加强蛋

白质原料在特殊医学用途配方食品中使用的基础研究、标准法规的完善以及上市后产品临床使用情况的数据收集

等工作。
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Analysis of the use of protein materials in formula food for special medical purposes
WANG Xing

（Center for Food Evaluation, State Administration for Market Regulation, Beijing 100070, China）

Abstract： Objective　 This study aimed to discuss the use of protein materials in formula food for special medical 
purposes to provide a reference for the selection of the protein materials， product registration management， and clinical 
use in the development and design of formula food for special medical purposes. Methods　 This study summarized and 
analyzed the requirements of the protein in terms of the regulations and standards， the characteristics of protein materials， 
and their use status in different types of formula food for special medical purposes from the perspective of evaluation.
Results　 Protein plays an essential role in formula food for special medical purposes.  The commonly used protein 
materials include whey proteins， casein and soybean protein isolates， hydrolyzed protein， and amino acids.  Based on the 
different applicable people， proteins have different characteristics and clinical applications in nutritionally complete 
formulas， protein modules， and nutritionally complete formulas for a specific disease. Conclusion　Following the current 
requirements of registration and standards and the literature review， studies on the characteristics of protein materials and 
human protein nutritional requirements are relatively well-established， but studies on proteins used in formula food for 
special medical purposes are still limited.  Paying more attention to the basic research on the use of protein materials in 
formula foods for special medical purposes and the collection of data used in clinical studies is crucial.
Key words： Formula food for special medical purposes； protein； food safety； clinical nutrition

蛋白质是人体的必需营养素，是人体氮的唯一

来源，具有构成人体结构、参与并调控机体代谢、供

给能量等多方面的生理作用［1-3］。特殊医学用途配

方食品（以下简称“特医食品”），是为了满足进食受

限、消化吸收障碍、代谢紊乱或特定疾病状态人群

对营养素或膳食的特殊需求，专门加工配制而成的

配方食品［4-5］。临床患者蛋白质缺乏较为普遍，可能

导致免疫机能低下、代谢紊乱、肌肉减少、伤口愈合

缓慢等一些临床结局［6］。基于蛋白质在特医食品中

的重要作用，蛋白质原料的选择与应用是特医食品

研发、质量保障及临床使用等方面的重要科学问题

且备受关注。

本文将对自 2016 年《特殊医学用途配方食品

注册管理办法》实施以来，申请注册和批准注册特

医食品蛋白质原料的使用情况进行总结，从法规标

食品安全标准及监督管理
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准、蛋白质原料特征及其在不同类型特医食品中的

应用等进行分析，并针对目前存在的问题提出相关

建议，为特医食品的研究开发、注册管理、临床使用

等提供参考。

1　特医食品中常用的原料

1. 1　蛋白质原料

特医食品中常用的蛋白质可依据食物来源、氨

基酸评分、化学特性或功能作用等进行分类，其营

养价值可从含量、消化率、机体利用率以及氨基酸

效价等方面进行综合评价［1-2，7］。蛋白质含量是相同

来源原料的主要营养价值指标，消化率可以机体吸

收的氮量与摄入总氮量的比值表示，氨基酸构成和

利用率可通过氨基酸评分体现［3，7］。

1. 2　乳蛋白原料

特医食品中常用的乳蛋白原料包括乳粉、乳清

蛋白、酪蛋白等，其定义、分类、技术要求等应符合

《乳粉》（GB 19644—2010）、《乳清粉和乳清蛋白粉》

（GB 11674—2010）及《酪蛋白》（GB 31638—2016）
等食品安全国家标准的规定［8-10］。乳清蛋白具有较

高的消化率和完整的氨基酸谱，能够提供相当数量

的支链氨基酸（特别是亮氨酸），具有良好的适口性

和消化性［11-12］。酪蛋白及酪蛋白酸盐（钠、钾、钙、

镁）也可用于特医食品，酪蛋白酸盐具有乳化和稳

定的作用，在液体和湿法工艺产品中广泛应用；酪

蛋白与钙离子形成可溶性复合物时，能够有效避免

钙在小肠中性或微碱性环境中形成沉淀［13-14］。全营

养配方食品大约 60% 选择乳清蛋白粉、30% 选择酪

蛋白作为蛋白质的全部或部分来源。

1. 3　植物蛋白及双蛋白原料

根 据《食 品 加 工 用 植 物 蛋 白》（GB 20371—
2016）的定义，植物蛋白是指以植物为原料，去除或

部分去除植物原料中的非蛋白成分（如水分、脂肪、

碳水化合物等）［15］。植物蛋白原料中通常含有膳食

纤维和微量元素，但消化率低于牛奶蛋白，且部分

植物蛋白还缺乏某些必需氨基酸［16］。特医食品常

用的植物蛋白原料为大豆分离蛋白，其作为一种优

质蛋白具有较高的精氨酸和赖氨酸含量［7，14，16］。

两种或两种以上食物蛋白混合食用，可产生氨

基酸互补作用，从而提高蛋白质的营养价值，2017
年“双蛋白工程”被列入《国民营养计划（2017—
2030 年）》。GORISSEN 等［17］的一项研究证明添加

不同类型蛋白质具有差异，一个成年人要摄入 2. 7 g
亮氨酸或 10. 9 g 必需氨基酸，就必须摄入约 32 g 乳

清蛋白、约 47 g 酪蛋白、约 55 g 大豆蛋白。特医食

品中约 35% 的全营养配方食品和 80% 的蛋白质组

件选择乳蛋白和大豆分离蛋白共同作为蛋白质来

源，选择双蛋白来源的产品应对其氨基酸模式等进

行评价，以符合特医食品关于优质蛋白的要求。

1. 4　水解蛋白及氨基酸原料

特医食品根据特定疾病状态人群的消化吸收

和代谢状况，需要对部分营养成分来源的结构进行

调整，选择水解蛋白、短肽、氨基酸作为蛋白质来源

是其中一个重要特点。根据临床营养的概念，可将

肠内营养制剂分为氨基酸型、短肽型和整蛋白

型［18］。整蛋白配方适用于胃肠功能健康、消化系统

结构完整并能分泌所需消化液的患者，水解配方适

宜过敏、不耐受以及蛋白质消化功能紊乱的患者，

但在没有严重吸收不良或消化障碍迹象的情况下，

更符合生理特点的整蛋白配方仍然是首选［8，14，19-21］。

水解蛋白以短肽为氮源，无需消化分解即可被

肠上皮细胞吸收，在消化功能受损情况下，其补充

蛋白质更快、不良反应更少，且与氨基酸型相比有

渗透压较低、胃肠耐受性较好的优点［8，19-21］。水解蛋

白的营养价值受其氨基酸组成和蛋白质水解过程

的影响，同时也受热处理过程的影响［22］。特医食品

中最常用的是水解乳蛋白，根据蛋白质的断裂程度

通常分为部分水解蛋白配方和深度水解蛋白配方；

也有产品选择大豆肽粉作为蛋白质的部分来源，其

技术要求应符合《大豆肽粉》（GB/T 22492—2008）
的规定［23］。单体氨基酸作为特医食品蛋白质来源

时，蛋白质项可用“蛋白质”“蛋白质（等同物）”或

“氨基酸总量”等表示，所使用的氨基酸应符合 GB 
25596、GB 29922 等的规定［2］。

2　不同类别特医食品对蛋白质原料的要求及其使

用状况

不 同 类 别 特 医 食 品 蛋 白 质 相 关 技 术 要 求

见表 1。
2. 1　特殊医学用途配方婴儿食品

根据《特殊医学用途婴儿配方食品通则》（GB 
25596—2010）的要求，蛋白质是一种必需成分，每

100 kJ 蛋白质的含量应为 0. 45~0. 70 g，但可根据患

有特殊紊乱、疾病或医疗状况婴儿的特殊营养需

求，按照产品类别及主要技术要求调整［4］。产品在

考虑特定疾病婴儿特殊营养需求的同时，也应参考

母乳的营养特点，世界卫生组织建议将母乳喂养作

为所有婴儿（包括早产儿）的首选喂养方法［11，22］。

2. 1. 1　无乳糖或低乳糖配方

无乳糖或低乳糖配方适用于乳糖不耐受的婴儿，

GB 25596 附录中要求蛋白质由乳蛋白提供。目前

27% 无乳糖或低乳糖产品使用乳清蛋白粉、38% 使用
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乳清蛋白粉和酪蛋白（或酪蛋白酸盐）组合、35% 使用

乳清蛋白粉和乳制品的组合。根据 GB 28050 的要

求“无乳糖配方食品中乳糖含量应低于 0. 5 g/100 g；
低乳糖配方食品中乳糖含量应低于 2 g/100 g”［24］。

产品配方设计时，不仅需要以其他碳水化合物完全

或部分代替乳糖，同时应注意对可能带入乳糖的蛋

白质原料进行质量控制，确保产品中乳糖的含量符

合要求。

2. 1. 2　乳蛋白水解配方

根据 GB 25596 的要求，乳蛋白部分水解配方

中的乳蛋白应经加工分解成小分子乳蛋白、肽段和

氨基酸；乳蛋白深度水解配方需通过一定工艺将易

引起过敏反应的大分子乳蛋白水解成短肽及游离

氨基酸［2］。深度水解蛋白产品 95％以上的肽相对

分子量低于 3 000，更有利于肠道对蛋白质的消化

和吸收、加快胃排空及加快胃肠道免疫功能的发育

和成熟［25］。GB 25596 问答对各国法规进行了研究

汇总，根据婴儿代谢状况，对该类产品蛋白质含量

推荐的可调整范围为“每 100 kJ 蛋白质的含量的限

值为 0. 45~1. 40 g”［8］。对于乳蛋白水解类产品，应

重点关注水解蛋白原料或产物的分子量分布情况

（包括整蛋白、肽和氨基酸的含量），以及过敏原的

质量控制等，这些技术指标与适用人群使用的安全

性、营养充足性及特殊医学用途临床效果密切相

关，生产企业应结合目标人群、使用目的、配方特点

等 制 定 相 应 的 控 制 要 求 ，并 选 择 适 用 的 检 测

方法［26］。

2. 1. 3　早产/低出生体重婴儿配方及母乳营养补

充剂

早产/低出生体重儿与足月儿在生理状况、营

养需求以及营养物质的消化吸收方面有较大差异，

GB 25596 问答建议对于早产/低出生体重婴儿配方

“每 100 kJ 蛋白质可调整的上限值为 0. 45~0. 98 g”。
目前，该类产品的蛋白质 68% 来源于乳清蛋白粉和

牛奶蛋白的组合、16% 来源于乳清蛋白粉、7% 来源

于乳粉、5% 来源于水解蛋白，通过模仿母乳的蛋白

质模式以帮助吸收。美国儿科学会不建议早产儿

食用大豆配方奶粉，根据研究结果，食用大豆配方

的早产儿，在碳水化合物和矿物质的吸收和利用方

面均低于牛奶配方，根据研究结果早产儿体重增加

表 1　特医食品蛋白质相关技术要求

Table 1　Relative technical requirements for proteins in specialty foods
产品类别

特殊医学用途婴儿

配方食品

全营养配方食品

非全营养配方食品

特定全营养配方食品

无乳糖或低乳糖配方

乳蛋白部分水解配方

氨基酸配方

氨基酸代谢障碍配方

母乳营养补充剂

乳蛋白深度水解配方

早产/低出生

体重婴儿配方

适用于 1~10 岁人群

适用于 10 岁以上人群

蛋白质组件

流质配方

非透析慢性肾脏

病患者

透析治疗肾病患者

肿瘤特定全营养

炎性肠病特定全营养

肥胖、减脂手术

蛋白质含量要求或推荐

0.45~0.70 g/100 kJ
（可按照产品类别及主要技术要求调整）

（GB 25596—2010）

0.45~1.40 g/100 kJ
（GB 25596 问答）

0.45~0.98 g/100 kJ
（GB 25596 问答）

不低于 0.5 g/100 kJ
（GB 29922-2013）
不低于 0.7 g/100 kJ
（GB 29922—2013）
应根据适用人群、配方特点等对蛋白质

含量进行要求

根据配方特点和适用人群等确定

不高于 0.65 g/100 kJ
（GB 25596 问答）

不低于 0.8 g/100 kJ
（GB 25596 问答）

不低于 0.8 g/100 kJ
（GB 25596 问答）

根据配方特点和适用人群等确定

最小值 2.0 g/100 kJ
（GB 25596 问答）

蛋白质来源要求或推荐

蛋白质应由乳蛋白提供（GB 25596—2010）
乳蛋白经加工分解成小分子乳蛋白、肽段和氨基

酸（GB 25596—2010）
单体氨基酸作为蛋白质的来源氨基酸来源应符合

GB 14880 和 GB—25596 的规定

不含或含有少量与代谢障碍有关的氨基酸

（GB 25596—2010）
与母乳配合使用满足早产/低出生体重儿的营养

需求

将易引起过敏反应的大分子乳蛋白水解成短肽及

游离氨基酸（GB 25596—2010）
根据配方特点和适用人群等确定

优质蛋白所占比例不少于 50% （GB 29922—2013）

蛋白质来源可选择一种或多种氨基酸、蛋白质水

解物、肽类或优质的整蛋白

以碳水化合物和蛋白质为基础

根据配方特点和适用人群等确定

可以选用整蛋白、食物蛋白水解物、肽类和（或）氨

基酸（GB 25596 问答）

根据配方特点和适用人群等确定
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明显更少，血清白蛋白水平更低［11］。母乳营养补充

剂的适用人群也为“早产/低出生体重儿”，与母乳

配合使用时蛋白质的种类及含量应能满足早产/低

出生体重婴儿的需求。

2. 1. 4　以氨基酸作为蛋白质来源的产品

特殊医学用途婴儿氨基酸配方以单体氨基酸

作为蛋白质的来源，适用于食物蛋白过敏婴儿［2］。

氨基酸代谢障碍配方适用于氨基酸代谢障碍婴儿，

不含或含有少量与代谢障碍有关的氨基酸，其他的

氨基酸组成和含量可根据氨基酸代谢障碍做适当

调整，如适用于苯丙酮尿症儿童使用的特医食品在

限制苯丙氨酸的同时，需要适当提高酪氨酸含量，

以满足患儿的营养需求。蛋白质全部来源于氨基

酸的产品，应结合配方特点、适用人群等，对产品的

氨基酸模式进行评价，以确保能够提供足够的必需

及非必需氨基酸，满足特殊人群的营养需求。

2. 2　特殊医学用途配方食品

2. 2. 1　全营养配方食品

根据《特殊医学用途配方食品通则》（GB 29922—
2013）的要求，蛋白质是一种必需成分，适用于 1~
10 岁人群的全营养配方食品，其蛋白质的含量应不

低于 0. 5 g/100 kJ；适用于 10 岁以上人群的全营养

配方食品，其蛋白质的含量应不低于 0. 7 g/100 kJ，
且优质蛋白所占比例不少于 50%。目前的全营养

配方食品中，蛋白质 35% 来源于乳蛋白和大豆蛋白

的组合、23% 来源于乳清蛋白、酪蛋白和牛奶蛋白

的组合、19% 来源于水解蛋白、16% 来源于乳清蛋

白、7% 来源于酪蛋白或酪蛋白酸盐。全营养配方

食品作为一种适用于普通疾病人群的标准配方，产

品配方中蛋白质的供能比可参考《中国居民膳食营

养素参考摄入量》的推荐范围，以保证其作为单一

营养来源使用的安全性和营养均衡性。

2. 2. 2　非全营养配方食品

蛋白质组件主要是以满足机体蛋白质需求为

目的，根据相关研究，标准配方可用于大多数危重

症患者，但危重症会导致蛋白质需求升高，如不使

用补充蛋白组件，标准配方的蛋白质含量通常不足

以满足这些需求［27-28］。该类产品的蛋白质来源可选

择蛋白质水解物、肽类或优质的整蛋白等，适用于

特殊医学状况下需要补充蛋白质的人群，配方设计

时应对其蛋白质的含量进行要求，并对其他成分可

能产生的影响进行评估。目前批准注册的蛋白质

组件产品的蛋白质来源主要为乳清蛋白、大豆分离

蛋白等优质蛋白，产品的蛋白质含量约为 80%。目

前，GB 29922 未对该类产品的分类、技术要求、使用

目的等进行明确规定，企业在产品配方的设计中，

不仅要依据食品安全国家标准，更要对蛋白质来源

等进行充分论证，确保产品设计依据充分、满足临

床使用需求。流质配方以碳水化合物和蛋白质为

基础，蛋白质种类及含量应根据产品配方特点和适

用人群综合确定。

2. 2. 3　特定疾病全营养配方食品

GB 29922 中列出了常见的 13 类特定全营养配

方食品，但目前申请注册和批准注册的产品均数量

有限，还缺少相关产品的数据积累，GB 29922 问答

提供了部分推荐。根据相关文献研究，对于急性胰

腺炎患者，短肽类配方可以安全使用，大部分的人

体和动物实验均使用了短肽配方，常规推荐是先以

标准配方开始，如不能耐受，尝试使用短肽配方［29］。

肾衰竭患者的特定代谢在肠内营养治疗的期间经

常发生变化，整蛋白配方可用于非尿毒症的患者，

而慢性肾衰竭患者多选用游离氨基酸或短肽配方

的低蛋白饮食［30］。《中国糖尿病医学营养治疗指南

（2022 版）》介绍乳清蛋白有助于促进胰岛素分泌，

改善糖代谢，保持肌肉含量，并在短期内更有助于

控制体质量（D，弱推荐），植物来源的蛋白质，尤其

是大豆蛋白，相比于动物蛋白更有助于降低血脂水

平（D，弱推荐）［31］。对于特定全营养配方食品，患者

的蛋白质储备和代谢状态（分解代谢）将在不同程

度上决定他们对蛋白质的需求，蛋白质原料来源的

选择及含量的确定应充分结合权威指南、科学文献

依据及临床使用情况，并在临床试验研究的过程

中，选择合适的指标予以确证。

3　特医食品蛋白质原料使用存在的问题及解决

建议

截至 2023 年 11 月，国家市场监督管理总局共

计批准注册特医食品 159 个，产品数量不断增加、

类别不断丰富。但我国特医食品的发展仍存在产

业起步较晚、研究基础薄弱、临床应用受限等问题。

结合特医食品的注册情况及发展现状，特医食品蛋

白质原料使用方面主要存在以下问题，并提出解决

建议，供参考：

一是特医食品蛋白质原料使用等基础研究工

作仍薄弱，缺少针对性。我国特医食品研发仍处于

前期经验积累阶段，部分产品设计一般仅考虑了与

标准和法规的符合性。建议特医食品企业更多关

注核心技术底层原理、特定疾病人群的临床营养需

求等问题，为更多高质量产品的研发上市打好基

础。同时，建议审评及监管部门关注系统性、深入

性的基础研究工作，为统筹布局和顶层设计提供有

力的技术支撑。
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二是相关标准法规仍有待进一步完善。随着

行业的持续发展，现有标准和法规必然面临相对滞

后的问题，以本文中蛋白质的使用为例，目前仍缺

少关于水解蛋白技术指标、部分单体氨基酸原料标

准、蛋白质组件配方技术要求等相关要求和规定。

建议结合近年来注册管理工作经验、行业发展现状

及临床使用需求等，进一步完善相关标准和要求，

更好地指导企业研发、助推行业发展。

三是缺少上市后特医食品中蛋白质原料相关

的评价和数据。特医食品与特定疾病人群的吸收、

代谢等情况密切相关，虽然针对蛋白质原料和人体

对蛋白质营养需求的相关数据较为成熟，但对于特

定疾病人群的研究仍较为有限，建议多方面收集上

市后产品使用的安全性、营养充足性和特殊医学临

床效果的各方面数据，作为产品评估的重要依据，

也为后续的研发和临床使用提供科学参考。
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