
《特殊医学用途配方食品中氨基酸的测定 高效液相色谱法》 

团体标准编制说明 

（征求意见稿） 

一、工作简况 

1 任务来源 

本项目是根据中国生产力促进中心协会标准化工作委员会《关于〈特殊医

学用途配方食品中氨基酸的测定〉团体标准立项的通知》，项目名称“特殊医

学用途配方食品中氨基酸的测定” （中生协标委函〔2022〕07号），项目编

制单位为安捷伦科技(中国)有限公司等。 

2 标准制定的必要性 

氨基酸是构成蛋白质的基本单位，对于生物体的正常生长和发育至关重

要。通过测定蛋白质中的氨基酸组成，可以深入了解食物或蛋白质来源的营养

价值，为膳食推荐和营养补充提供科学依据。同时，测定蛋白质中的氨基酸含

量也可以用于评估产品的质量、新鲜度或加工过程对蛋白质的影响。例如，在

乳制品或肉类产品的质量控制中，氨基酸含量的测定可以提供关于产品品质和

保质期的信息。 

使用柱前衍生反向液相色谱法分析氨基酸是目前比较主流的一种氨基酸分

析检测方案，比较其他分析方法例如电泳法，氨基酸分析仪等手段，此方法具

有低成本，通用性强，易于自动化等优势，结合超高效液相色谱技术，还可以

显著提升分析检测的通量和效率。目前比较常用的竹签衍生试剂为一级氨基酸

用邻苯二甲醛（OPA）、二级氨基酸用 9-芴甲基氯甲酸酯（FMOC）进行衍生，



这类衍生试剂具有衍生速度快，实验操作简单等优势，可以实现自动化高效率

衍生。 

但氨基酸的检测在食品相关领域已经有了比较成熟的标准，但是目前仍没

有针对特医食品中的氨基酸检测标准，来指导特医食品中氨基酸检测所涉及的

样品前处理及分析检测过程。本标准项目鉴于特医食品蛋白质组件所涉及的基

质情况主要为蛋白质类成分，结合不同氨基酸所事宜的处理因素及水解条件，

对其中 16种氨基酸（天冬氨酸，丝氨酸，谷氨酸，脯氨酸，羟脯氨酸 ，甘氨

酸，丙氨酸，缬氨酸，甲硫氨酸，亮氨酸，异亮氨酸，酪氨酸，苯丙氨酸，赖

氨酸，组氨酸，色氨酸）的前处理和测定方法进行了优化 。使用碱水解法处理

样品后采用柱前衍反相液相色谱方法建立一种高效、灵敏、稳定的方法，适用

于特医食品蛋白质组件中氨基酸的检测和分析目前，该方法技术已十分稳定，

可作为特医食品蛋白质组件中氨基酸检测标准方法发展的基础。 

3 主要工作过程 

（1） 起草（草案、论证）阶段： 

本标准在 2022年 6月中国生产力促进中心协会标准化工作委员会下达了

《特殊医学用途配方食品中氨基酸的测定》团体标准立项计划后，征集了起草

成员单位，为组建标准起草工作组做好准备，并进行了标准基本框架和具体技

术内容的初步起草研究工作。 

2022年 7 月 7 月 5日，由中国生产力促进中心协会特医食品与生物活性肽

工作委员会主办，食品行业生产力促进中心承办的《特殊医学用途配方食品中

氨基酸的测定》团体标准启动会通过线上方式顺利召开，来自中国生产力促进



中心协会标准化工作委员会、全国食品工业标准化技术委员会、农业农村部农

产品营养标准专家委员会、中国农业大学的专家、学者及 2项标准起草单位代

表、工委会秘书长相关人员近 40人参会，会议确定了总体工作方案并制定了

《特殊医学用途配方食品中氨基酸的测定》团体标准具体的工作方案，初步明

确标准修订的框架。 

2022年 7月-2024年 1月，标准起草工作组开始对国内外标准及有关技术资

料进行检索整理，并对生产企业征求了修订标准的意见，对标准的框架结构、适

用范围、主要技术指标进行了研究，并进行了主要技术指标样品收集和验证工作。

标准起草工作组根据多次内部研讨意见，起草形成了《特殊医学用途配方食品中

氨基酸的测定》团体标（工作组讨论稿）和编制说明，之后在征集起草单位意见

基础上，决议形成《特殊医学用途配方食品中氨基酸的测定》团体标（征求意见

稿）和编制说明。 

4 主要参加单位和工作组成员及其所做的工作等 

本标准由 XXX共同起草。 

主要成员：XXX、XXX......。 

二、标准编制原则和主要内容 

1 编制原则 

1.1标准文本结构制定原则 

按照 GB/T1.1《标准化工作导则第 1部分：标准化文件的结构和起草规

则》的相关要求和内容。 

1.2参考国内标准 



GB/T 6682 分析实验室用规格验方法 

2 标准主要内容 

2.1标准主要内容及适用范围 

本文件规定了特殊医学用途配方食品中氨基酸的高效液相色谱测定方法。 

本文件适用于特殊医学用途配方食品蛋白质组件中的 16 种氨基酸（天冬氨

酸，丝氨酸，谷氨酸，脯氨酸，羟脯氨酸 ，甘氨酸，丙氨酸，缬氨酸，甲硫氨

酸，亮氨酸，异亮氨酸，酪氨酸，苯丙氨酸，赖氨酸，组氨酸，色氨酸）的测定。 

2.2 标准主要内容及依据 

本文件适用于特殊医学用途配方食品中氨基酸的高效液相色谱测定，依据原

理为：试样经氢氧化锂溶液水解，一级氨基酸用邻苯二甲醛（OPA）、二级氨基

酸用 9-芴甲基氯甲酸酯（FMOC）进行衍生，用具有紫外检测器/二极管阵列检测

器的高效液相色谱检测。 

三、主要试验（或验证）情况 

特医食品中 16种氨基酸测定验证结果 

1标准曲线与线性范围 

表 1 线性方程 

 
 

化合物              线性方程           R       线性范围(nmol/ml) 

天冬氨酸         Y=5.2509X-18.6657       0.9997        90-900 

丝氨酸            Y=4.4530X-5.4473       0.9999         90-900 

谷氨酸            Y=5.2170X-11.4332      0.9999         90-900 

脯氨酸            Y=8.2485X+0.8024       0.9997         90-900 

羟脯氨酸          Y=4.6051X-20.314       0.9999         90-900 



甘氨酸            Y=4.1669X+4.2306       0.9999         90-900 

丙氨酸            Y=4.4065X-2.7248       0.9999         90-900 

缬氨酸            Y=4.6357X-9.9321       0.9999         90-900 

甲硫氨酸          Y=4.3234X-2.9802       1.0000         90-900 

亮氨酸            Y=4.4213X-5.3762       0.9999         90-900 

异亮氨酸          Y=4.6854X-7.6300       0.9999         90-900 

酪氨酸            Y=4.7431X-4.2158       0.9999         90-900 

苯丙氨酸          Y=4.7222X-5.5346       0.9999         90-900 

赖氨酸            Y=2.4797X+26.8978      0.9999         90-900 

组氨酸            Y=5.4753X+7.6672       0.9999         90-900 

色氨酸            Y=0.5101X-0.3411       0.9999         90-900 

2方法的精密度实验 

本方法以特医食品蛋白质组件样品中的氨基酸，平行测定三次，计算相对标

准偏差来考察方法的精密度。具体结果如下。 

表 2 方法的密度实验 

氨基酸名称 
测定浓度 1

（pmol/mL） 

测定浓度 2

（pmol/mL） 

测定浓度 2

（pmol/mL） 

相对标准偏

差(%) 

天冬氨酸 232.48 234.17 219.99 3.38 

谷氨酸 578.04 592.85 556.49 3.18 

甘氨酸 224.99 221.74 215.58 2.17 

丙氨酸 264.53 266.20 252.50 2.86 

缬氨酸 122.51 128.68 121.91 3.01 

苯丙氨酸 94.53 96.80 89.95 3.72 

亮氨酸 255.22 261.27 246.55 2.91 

脯氨酸 355.16 341.05 352.27 2.13 

丝氨酸 260.00 242.81 253.05 3.43 

组氨酸 75.07 71.78 76.66 3.34 

酪氨酸 849.59 827.87 812.64 2.24 

甲硫氨酸 644.19 638.57 632.86 0.89 

色氨酸 23.06 21.90 22.35 2.59 

异亮氨酸 374.56 352.12 358.86 3.18 



赖氨酸 886.96 895.31 830.15 4.07 

羟脯氨酸 850.92 741.88 867.83 8.33 

3检出限和定量限的测定 

提供标准曲线最低浓度点混标样品溶液的信噪比图谱，按响应最低的脯氨酸

峰信噪比 S/N=73.73,折算检出限信噪比≥3,定量限信噪比≥10。 

表 3 检出限、定量限信噪比 
 

检出限浓度 3.66 nmol/mL 信噪比 3 

定量限浓度 12.2 nmol/mL 信噪比 10 

 

 



 

4结论 

按该标准方法处理后所得方法学参数：线性范围、准确度、精密度、检出限

和定量限均符合标准要求。 

四、标准中涉及专利的情况 

本标准不涉及专利问题。 

五、预期达到的社会效益、对产业发展的作用等情况 

标准起草团队在对特医食品蛋白质组件现状大范围调研的基础上，摸清了目

前存在的主要检测问题难点，同时结合专家经验及前期试验结果，研究明确了特

医食品蛋白质组件中氨基酸含量检测的方向，为特医食品蛋白质组件中氨基酸含

量的检测技术提供理论依据。本标准的实施，有效解决了目前特医食品蛋白质组

件中氨基酸含量定性、定量检测技术，迄今在国内外还是空白这一现状，有重大

的技术必要性。 



六、与国际、国外对比情况 

本标准没有采用国际标准。 

本标准制定过程中未查到同类国际、国外标准。 

本标准制定过程中未测试国外的样品、样机。 

本标准水平为国内先进水平。 

七、在标准体系中的位置，与现行相关法律、法规、规章及相关标准，特

别是强制性标准的协调性 

本标准与现行相关法律、法规、规章及相关标准协调一致。 

八、重大分歧意见的处理经过和依据 

无。 

九、标准性质的建议说明 

本标准可以作为推荐性团体标准。 

十、贯彻标准的要求和措施建议 

建议本标准批准发布后立刻实施。 

为使标准能更好的发挥技术指导作用，更好地服务经济建设，推动产业可持

续健康发展，要求：一是做好《特殊医学用途配方食品中氨基酸的测定 高效液

相色谱法》标准的宣贯工作。二是对标准执行情况进行跟踪调查，及时发现标准

执行中的问题，不断修改完善，提高标准的科学性、合理性和实用性。 

十一、废止现行相关标准的建议 

本标准不涉及对现行标准的废止。 

十二、其他应予说明的事项 

本项目是根据中国生产力促进中心协会标准化工作委员会《关于〈特殊医学



用途配方食品中氨基酸的测定〉团体标准立项的通知》，项目名称“特殊医学用

途配方食品中氨基酸的测定”。在编制研制过重，为了更加准确表述标准名称，

采用两段式，将标准名称改为“特殊医学用途配方食品中氨基酸的测定 高效液

相色谱法”。 


