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牛奶蛋白水解物说明
牛奶蛋白水解物是通过酶促过程产生的，其中完整的蛋白质被切割成较
小的肽片段或游离氨基酸。这种工业酶水解类似于消化过程中胃肠道发
生的蛋白质自然分解。因此，水解蛋白质被视为“预消化”。

蛋白质水解物的描述通常是依据以下两项指标：

•	水解度 （DH），即水解过程中断裂肽键的百分比；

•	肽分布，提供有关水解后肽尺寸和估计长度的信息。

水解工艺

牛奶

乳清

分离 水解酶热处理 酶处理后步骤
（例如过滤）

喷雾
干燥

蛋白质
水解物

婴儿配
方奶粉酪蛋白

完整蛋白质 酶切割蛋白质

完全水解物

部分水解物

完全过滤的水解蛋白中肽较小，部分水解蛋白中 
的肽较大。然而，部分和完全水解物中的肽涵盖了 
广泛的尺寸范围。
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牛奶蛋白水解物在婴儿营养中有多种应用
世界范围内食物过敏变得越来越普遍，尤其是在儿童中1。目前的证据表
明，食物过敏影响了多达10%的人口1-4，而多达30%的配方奶粉喂养婴
儿会出现胃肠道不适5。

自1942年推出以来，牛奶蛋白水解物已被广泛用于婴儿营养产品中，因
为它们在过敏管理和减少不适方面具有经科学实证过的益处6。

阿拉食品原料集团在为婴儿配方奶粉市场开发和生产安全、优质的牛
奶蛋白水解物方面拥有30多年的经验。为此，我们拥有最先进的制造设
施、中试工厂、分析实验室和研发设施。

阿拉食品原料集团在临床前研发和临床试验方面投入了大量资金。如
今，我们拥有一系列有据可查的牛奶蛋白水解物成分，这些成分具有悠
久的安全使用历史。

对于您的下一个过敏管理或舒适婴儿配方奶粉产品，请选择阿拉食品原
料集团作为您值得信赖的合作伙伴。我们通过产品开发、监管审批和原
料供应为您提供支持。

5
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过敏患病率和表现
婴儿中有2-3%的人患有牛奶过敏，这是婴儿和儿童期最常见的食物过敏
之一8。此外，高达20%的儿童和3%的成人患有特应性皮炎（AD）9,11。

有证据表明，特应性皮炎是婴儿在后续患有过敏症状的最初特应性表 
现10。研究表明，与没有特应性皮炎的儿童相比，患有特应性皮炎的儿童
更容易患哮喘和鼻炎。 因此，早期干预是改善特应性皮炎长期结果、减
少相关过敏性疾病和预防特应性进展的关键。特应性进展是特应性疾病
在生活中的进展 ——从婴幼儿的特应性皮炎到过敏性鼻炎再到成年期
的哮喘10。

因此，减少和解决早期过敏的策略已成为日益关注的课题1,9,10。

过敏反应

易激惹性

易激怒

哭闹
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呼吸系统反应

鼻炎 
喘息 
干咳
急性哮喘

胃肠道反应

皮肤反应

特应性皮炎 
血管性水肿 
荨麻疹

小肠结肠炎 
便秘 
呕吐 
吸收障碍 
腹泻/稀便

7
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使用牛奶蛋白水解物进行过敏管理
为了使免疫系统引起过敏反应，它必须识别表位，这些表位是蛋白质的 
特定部分。表位在酶水解中被还原或破坏。水解配方奶粉对于为对牛奶 
蛋白过敏的婴儿提供充足营养至关重要，对过敏风险组的婴儿也很重 
要10-14。

完全水解物

应始终鼓励母乳喂养，将其作为喂养婴儿的最佳方式。但是，如果无法 
进行母乳喂养，建议过敏婴儿使用有临床疗效证明的水解配方奶粉15-17。

完全过滤水解物几乎所有表位都被破坏，潜在过敏原水平显着降低，使 
其适用于被诊断为牛奶过敏（CMA）的婴儿的配方奶粉。

完全水解物被归类为具有分子量<3000 Da的大多数肽，其中大多数低 
于1500 Da18-20。但是，没有具体的监管定义或要求。

具有证明疗效（定义为超过 90%的牛奶过敏患者可耐受21）的完全水解 
牛奶配方奶粉是牛奶过敏婴儿的首选。在一些指南中，也推荐使用水解 
大米配方奶粉22-23。氨基酸配方奶粉是为最严重的过敏病例保留的24-25。 
不建议6个月以下的婴儿食用大豆蛋白配方奶粉25。

含有其他哺乳动物（绵羊、水牛、马、骆驼或山羊）奶或未经改性的大豆
或大米的配方奶粉不应用于治疗牛奶过敏，因为可能的过敏交叉反应发
生率高且营养价值不足22。此外，不推荐使用其他植物性饮料，因为营养
不足42。

部分水解物

部分水解物被归类为分子量为 <5000 Da但范围在 3-10 kDa 之间的肽
15-17, 26, 27同样没有监管定义。

在部分水解的蛋白质中，过敏性降低，但一些表位和过敏原仍然存在。
接触过敏原对于建立婴儿以后将食用的正常食物成分的口服耐受性至
关重要。因此，部分水解蛋白是降低高危婴儿过敏风险的不错选择，一
些儿科营养指南推荐使用。但是，需要临床文件支持28。



构象表位被破坏， 线性表位保留

线性表位减少/破坏

无免疫反应

表位可能引发过敏婴儿的免疫反应

热

酶

线性表位 构象表位

9

构象表位是位于多肽链不同部分的不连续氨基酸残基。

线性表位是多肽链中可能触发免疫反应的连续氨基酸残基（8-15）。
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降低过敏风险的文献记录
过敏管理——降低过敏风险

临床研究观察到，与基于完整蛋白质的婴儿配方奶粉相比，喂食水解 
物婴儿配方奶粉的婴儿患特应性皮炎的风险会降低13-29。一项荟萃分 
析表明，与用完整蛋白质喂养的婴儿相比，长期喂养部分水解物配方奶 
粉可使家庭中患有过敏症的健康和高危婴儿的特应性皮炎发病率降低 
 55%13。

由于50%的过敏婴儿不属于高危人群，科学家们一直在研究部分水解 
物乳清配方奶粉（pHF-w）对一般人群中婴儿过敏表现和生长的潜在影 
响。在五项使用相同部分水解物乳清配方奶粉的研究中，在校正过敏风 
险后观察到类似的效果。这表明，当无法进行母乳喂养时，喂养特定的 
部分水解物乳清配方奶粉而不是完整的牛奶配方奶粉（CMF）可能会降 
低一般婴儿群体患特应性皮炎的风险，同时仍支持适合年龄的生长30。

在德国婴儿营养干预研究（GINI）中，在随机、双盲临床设置中对高危婴 
儿测试了四种配方奶粉（n=998，每个方案组）：部分乳清水解物、完全 
乳清水解物、完全酪蛋白水解物和完整牛奶蛋白。婴儿配方奶粉是出生 
后头四个月母乳的唯一替代品。该研究报告称，20岁以下患特应性皮炎 
和哮喘的风险显着降低，特别是对于接受完全水解酪蛋白和部分水解乳 
清的婴儿12,31。一个非常重要的发现是：不可能根据蛋白质来源和水解 
程度来预测效果。出于这个原因，对每种水解配方进行临床研究是有意 
义的，其目的是显示在降低过敏表现风险方面的功效（根据欧盟法规）32。
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Peptigen® IF-3080——减少过敏

Peptigen® IF-3080（完全水解乳清）已被证明可以降低致敏小鼠
过敏表现的发生率。把BALB/c-小鼠对BLG进行敏化，用完整的乳清
或水解乳清进行攻击，并测量过敏和免疫学特性。该研究表明，食用 
Peptigen® IF-3080可降低小鼠过敏临床症状的发生率，Peptigen® 
IF-3080可以安全地用于已经致敏的婴儿41。

在一项婴儿临床研究中，将106名高危婴儿分为两组：母乳喂养组和接
受Peptigen® IF-3080配方奶粉组。该研究发现，在婴儿出生后的前两
年，两组之间特应性皮炎（SCORAD）的发展没有显着差异。此外，两组
之间测量的免疫学结果（IgE/IgG和细胞对β-乳球蛋白（BLG）的反应
性）没有差异。得出的结论是，基于Peptigen® IF-3080的配方奶粉确保
了适当的生长，并提供与母乳喂养相当的特应性水平33-34。

Peptigen® IF-3080也已应用于两项研究，其中主要终点是，与常 
规配方奶粉相比，出生后前四个月的每日体重增加相似。研究证明， 
Peptigen® IF-3080安全且适用35,36。基于此，欧洲食品安全局对其评估
正面，批准水解物作为一种营养安全且适用于欧盟婴儿配方奶粉和较大
婴儿配方奶粉的蛋白质37。

Peptigen® IF-3085——诱导耐受性

口服耐受性是由于对膳食抗原的全身性反应缺失所致38。动物研究表
明，部分水解物可以诱导对完整蛋白质的口服耐受性39。从牛奶中提取
的肽诱导口服耐受性是将免疫系统拉向耐受性而不是致敏性的有力措
施。

已经开发了一种挪威棕色大鼠模型，用于测量不同牛奶水解物将如何影
响免疫系统致敏和耐受性诱导40。

为了使用该模型评估固有的免疫原性和致敏能力，大鼠接受了含有水解
物或完整蛋白质的腹膜内注射。这表明部分水解物Peptigen® IF-3085
诱导了高免疫原性（IgG1），同时降低了过敏性（IgE）。因此，免疫系统 
“看到”了水解物，但没有过敏反应。对于完整蛋白质或完全水解蛋白
质，情况并非如此，也在模型中对它们进行了测试。只有部分水解物显示
出免疫系统识别蛋白质的能力，而不会对其产生负面反应。.

使用阿拉食品原料集团水解物
临床前研究和临床研究
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如果无法进行母乳喂养，建议有牛奶过敏记录的婴儿食用已确认过敏性
降低的配方奶粉。目前的指南建议，合适的配方奶粉包括90%经证实的
牛奶过敏儿童耐受且置信区间为95%的配方奶粉，并包括完全水解配方
奶粉和氨基酸配方奶粉43。

Peptigen® IF-3032——减少过敏婴儿的反应 

Peptigen® IF-3032是一种完全水解的乳清蛋白，适用于过敏管理。在
体外RBL（大鼠嗜碱性粒细胞白血病）测定中，它没有诱导细胞的任何脱
颗粒，而临床研究表明，Peptigen® IF-3032已被证明有效（超过90%的
牛奶过敏患者耐受）44-45 ，且具有减少过敏的效果46-47。婴儿临床研究
是水解物在过敏性方面唯一真正的验证。

RBL测定已被广泛用于预测和确定水解物的残留过敏性48-49。该检测是
在易于获取、灵敏、特异性和可重复的要求下研究食物蛋白质过敏潜力
的最佳方法。

RBL细胞被针对BLG（β-乳球蛋白）的嵌合抗体池敏化50。抗体可以与水
解物表位结合，导致细胞表面交联，从而导致脱颗粒。因此，如果细胞
脱颗粒，则水解物具有过敏潜力。如果没有发现脱颗粒，则水解物没有
任何残留的过敏性。

将乳清水解物加入RBL测定中，然后测定脱颗粒，可作为残留过敏性
的标志（μg BLG/g蛋白质）进行测量。低于检测限值的结果可以解释
为“无残留过敏原”，表明该水解物可能适用于过敏婴儿。Peptigen® 
IF-3080、Peptigen® IF-3090和Peptigen® IF-3032检测值低于检测规
定限值。

使用阿拉食品原料集团水解物的
临床前研究和临床研究
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婴儿肠道不适
配方奶喂养的婴儿经常会出现腹部绞痛、反流和便秘等胃肠道不
适，导致全身不适、睡眠不佳和哭闹间隔长5。通常认为，肠道舒适
对婴儿的健康和睡眠非常重要，不适对婴儿和父母来说都是情绪
和身体上的消耗。

有证据表明，哭泣会导致母乳喂养过早终止、过度喂养和亲子关系
不佳51-53。

婴儿不适问题是父母更换配方奶粉以解决这些胃肠道问题的最常
见原因54。

16



婴儿哭泣是正常发育的一部分，但健康婴儿的过度哭泣（每天超过 
1.5-2 小时55）则被称为绞痛。绞痛影响全球约20%的婴儿5，是婴
儿早期最常见的问题之一52。

反流是指吞咽的食物或分泌物不自主地从口腔中返回，应与呕吐相
鉴别56。在大多数情况下，反流被认为是正常的，但每天两次或更多
次发作可能是一个问题。过度反流影响了全球30%的婴儿5。

17

与母乳喂养的婴儿相比，配方奶喂养的婴儿大便频率较低，但硬便
较多。导致疼痛、便秘和哭泣的硬便影响1.1%的母乳喂养婴儿，而
配方奶喂养的婴儿则为9.2%57。

便秘是儿童时期的常见问题，估计患病率为30%。

过度哭泣

过度反流

大便问题
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更容易消化

“预消化”的较小肽 完整蛋白质 添加酶

婴儿未成熟的肠道可能更难
消化

19

牛奶蛋白水解物带来的舒适感
婴儿配方奶粉的蛋白质含量（40-50%）比母乳多得多58。由于蛋白质对
于未成熟婴儿胃肠系统来说难以消化，因此会导致婴儿不适59。通过改
变婴儿配方奶粉中蛋白质含量和类型，可以减少这种胃肠道不适。 

研究表明，蛋白质水解物中存在的较小肽的摄取比游离氨基酸或完整蛋
白质的摄取更快，这有可能提高婴儿的舒适度60-62。在婴儿配方奶粉中
使用水解乳蛋白已被证明，与标准婴儿配方奶粉66-67相比，对有腹部绞
痛症状的婴儿有益63-64，还可以提高粪便稠度65。
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文献记录的肠道舒适获益
胃肠道不适症状在12个月以下的婴儿中很常见，可能会影响未来的健康5。 
对于有胃肠道问题的婴儿，有文献证据表明水解配方奶粉可能是 
有益的63,68。

与标准配方相比，水解配方含有更小的肽和更少的完整蛋白质。这些预 
消化、水解的配方可能更容易消化。

一项双盲、随机交叉干预试验分别比较了标准配方（完整蛋白质）与部分 
水解物和完全水解物配方。研究结果清楚地表明，完全水解物减少了胃 
排空时间69。这可能会提高喂养耐受性，尤其是在敏感的婴儿群体中。 
在另一项双盲、随机、安慰剂对照试验中，有腹部绞痛症状的婴儿被喂食 
大量乳清水解物配方奶粉或标准配方奶粉。 当对混杂因素进行调整时，
喂食乳清水解物配方奶粉的婴儿每天的哭泣时间减少了63分钟64。
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两项研究中67,70结果表明，与标准婴儿配方奶粉相比，部分水解配方奶粉
能够诱导婴儿排出明显更软的粪便、更少的硬便和成形粪便。其中一项
研究还显示，腹部绞痛症状的发生率降低。

这些发现表明，部分乳清水解配方（PHF-W）可以在常见功能性胃肠道
症状的饮食管理中成为完整蛋白质（CMF）的有效替代品19。
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婴儿配方奶粉中的牛奶蛋白水解物：
市场发展和消费者洞察
市场发展稳定

全球推出的含有乳清、牛奶或酪蛋白水解物的婴幼儿配方奶粉正在稳步
增长，在截至2021年的四年中，水解配方奶粉的产品发布总数同比增长 
10%，而同期推出的舒适/易于消化或减少过敏定位的婴儿配方奶粉分
别增长了3.9%和10.4%66。
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大约三分之一的母亲知道并且更喜欢乳清蛋白水解物

一项全球消费者研究显示，33%的母亲知道乳清蛋白水解物，37%的母
亲还表示更喜欢含有这种成分的婴儿配方奶粉72。中国和印度妇女对含
乳清蛋白水解物的婴儿配方奶粉的了解和兴趣尤其突出。
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Lacprodan® IF-3070

Lacprodan® ALPHA-10

Peptigen® IF-3085

Peptigen® IF-3080

Peptigen® IF-3032

油
乳糖
游离氨基酸

6.4 %

5.7 %

0 %

0 %

0 %

25.4 %

62.3 %

0.18 %

12.6 %

0 %

0 %

0 %

0 %

25.2 %

62.1 %

0.14 %

0 %

0 %

12.75 %

0 %

0 %

25.3 %

61.8 %

0.11 %

0 %

0 %

0 %

11.7 %

0 %

27.1 %

60.9 %

0.34 %

0 %

0 %

0 %

0 %

12.5 %

26.8 %

60.8 %

0.09 %

蛋白质/能量比 1.90 g/100Kcal 1.94 g/100Kcal 1.90 g/100Kcal 1.94 g/100Kcal

蛋白（克/100 克） 9.7 9.9 9.9 9.8

乳清-酪蛋白比例 100% 乳清 100% 乳清 100% 乳清

1.90 g/100Kcal

9.9

100% 乳清 100% 乳清

含α-乳清蛋白和部分水解乳清蛋白 
（Lacprodan® ALPHA-10和 

Lacprodan® IF-3070）

含部分水解乳清蛋白 
Lacprodan® IF-3070

含完全水解乳清蛋白 
（Peptigen® IF-3080）

含完全水解乳清蛋白 
（Peptigen® IF-3032）

舒适、
低蛋白婴配粉

CMA/减少过敏、
低蛋白婴配粉

CMA、
低蛋白婴配粉

优化舒适、
低蛋白婴配粉

含部分水解乳清蛋白
（Peptigen® IF-3085）

减少过敏、
低蛋白婴配粉
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我们对含有乳清蛋白水解物的配方
的建议
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水解物可用于婴儿配方奶粉（IF）、后续配方奶粉（FOF）和特殊
医学用途配方食品（FSMP）。在欧盟，只有欧洲食品安全局批准
的水解物才能用于婴儿配方奶粉和较大婴儿配方奶粉，而满足特
定用途要求的水解物可用于特殊医学用途配方食品。Peptigen® 
IF-3080已获得欧洲食品安全局的安全适用性批准，可用于欧盟的
婴儿配方奶粉（IF）和后续配方奶粉（FOF）。

法规因地区而异，如果您想了解更多，可以随时联系阿拉食品原料
集团，以了解在婴儿配方奶粉、较大婴儿配方奶粉或特殊医学用途
配方食品中使用水解物的可能性。



   Peptigen®  
IF-3080

   Peptigen®   
IF-3090

   Peptigen®  
IF-3032

   Peptigen®  
IF-3085

   Lacprodan®  
IF-3070

   Lacprodan®  
DI-2021

蛋白质来源 100%乳清 100%乳清 100%乳清 100%乳清 100%乳清 100%酪蛋白

过滤/非过滤 过滤 过滤 过滤 非过滤 非过滤 非过滤

水解度 25-30 25-30 21-28 21-25 11-16 6-10

蛋白质含量 最低83% 最低85% 最低73% 最低 76% 最低76.5% 最低88%

乳糖含量 最高4.5% 最高0.2% 最高1.5% 最高3% 最高 7% 最高0.3%

灰分 最高4.0% 最高6.0% 最高9% 最高4.5% 最高5.5% 最高6.0%

推荐用途 婴儿过敏管理 婴儿过敏管理 婴儿过敏管理 婴儿过敏管理 婴儿舒适度 婴儿舒适度

可用文献记录 临床研究，RBL
测定 RBL测定 临床研究，RBL

测定 RBL测定 – –

EFSA批准 
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阿拉食品原料集团牛奶蛋白水解物产品系列
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作为水解物生产领域的全球领导者，我们

•	 	 拥有超过30年的牛奶衍生蛋白水解物生产经验

•		 拥有广泛的牛奶和乳清衍生蛋白水解物产品组合

•		 可提供定制蛋白质水解物的机会

•		 拥有最先进的制造设施、试验工厂、分析实验室和研发设施

我们在丹麦的水解物工厂具有以下特点：

•	 	 符合最严格的质量和安全标准

•		 年产能达5000吨

•		 过滤产品专用包装线

•		 优质水解物成分

•		 有科学依据支持

•		 优异的溶解性

•		 优良的微生物学特性

•		 质量一致

•		 获得犹太洁食和清真食品批准

•		 控制和预防过敏原交叉污染

阿拉食品原料集团的水解物生产能力
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为何选择
阿拉食品原料集团?

世界顶级天然乳清解决方案生产企业之一
•		� 我们是世界领先的α-乳白蛋白、MFGM、乳清

蛋白水解物、乳清蛋白分离物、乳清蛋白组分
和乳糖生产商

•		 自1980年开始生产乳清蛋白
•		 拥有最先进的生产工厂，原料可定制

研发融入我们的基因
•		 我们在丹麦的研发人员占比超过15%
•		 与全球顶尖高校合作
•		 积累了大量临床和科学文献
•		 应用中心遍布两大洲

品质卓越
•		 我们的工厂奉行最严格的质量和安全标准
•		 提供优质原料
•		 获得了犹太洁食和清真认证
•		 不含胭脂树橙
•		 保持非转基因

奉行素食主义
•		 您值得信赖的业务合作伙伴
•		 提供应用支持
•		 提供业务发展支持
•		 提供深入的营养研究和配方支持
•		 提供生产启动期间的技术支持

免责声明

所有信息均为阿拉食品原料集团专有之保密信息，未经事先同意，不得披露给他人或被他人利用。该信息不适用于最终消费者。据我们所知，本营
销材料所含信息可靠，仅作为信息来源。所含陈述不构成使用任何专利或许可权的许可。接受者必须针对自身特定目的对产品进行评估，包括自由
实施（FTO）、遵守适用的监管机构规定和相关食品法律法规。本文不作任何明示或暗示的保证。

欲了解更多信息，请访问 www.arlafoodsingredients.cn或通过infant@arlafoods.com与我们联系。20
24

年
04

月


