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婴幼儿配方乳粉的干法工艺及其工艺验证 

刘  洋 1, 章肇敏 2*, 管  乐 1, 代江华 1 

(1. 江西金薄金生态科技有限公司, 高安  330812; 2. 金薄金数字化营养研究院, 南昌  330038) 

摘  要: 目的  对婴幼儿配方乳粉的干法工艺进行了工艺验证研究, 旨在为相关干法工艺的生产企业提供理

论与实践依据。方法  通过分析工艺的主要关键点, 确定从物料平衡、混合均匀、营养素符合和工艺稳定性 4

个方面进行工艺验证研究。结果  该生产工艺条件下, 物料的投入产出比在 99.76%~100.31%, 符合物料平衡

的要求; 不同位置的营养素指标相对标准偏差均值在 3.03%以内, 具有很好的混合均匀性; 终产品的营养素偏

差在 10%以内, 符合法规和设计要求; 批次间的相对标准偏差也在 5%以内, 拥有很好的工艺稳定性。结论  

该工艺能满足婴幼儿配方乳粉的生产。 
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Drying process of mixed and process certification in infant and follow-up 
formula milk powder 
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ABSTRACT: Objective  To verify the drying process of mixed for infant and follow-up formula milk powder, in 

order to provide theoretical and practical basis for dry process manufacturing enterprises. Methods  Through 

analyzing the critical point of technology in the process of dry mixing method for infant formula, 4 aspects such as 

material balance, mixing uniformity, nutrients compliance and process stability were confirmed to verify the drying 

process. Results  Under the production process conditions, material input and output ratio ranged from 99.76% to 

100.31%, which can meeting the requirements of material balance. The relative standard deviation (RSD) of nutrient 

indexes average value from different position was within 3.03%, so it had good mixing uniformity. The RSD of 

nutrient deviation of end products was within 10%, and it met the requirements of the laws and design. The RSD 

between batches was within 5%, which proved the process was stable. Conclusion  This drying process of mixture 

can satisfy the production of infant and follow-up formula milk powder. 
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1  引  言 

随着我国二胎政策的放开, 年出生人口将不断增加, 

虽然母乳是最理想的喂养方式, 但由于人体差异、女性心

理和工作生活压力等因素的影响, 婴幼儿的母乳喂养率总

体偏低[1]。因此, 绝大多数婴幼儿还是采用配方乳粉的方

式进行喂养。目前, 我国婴幼儿配方乳粉的生产工艺主要

分为湿法工艺、干法工艺和干湿复合工艺[2]。湿法工艺多
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见于我国北方奶源产地的生产企业, 其特点是能耗大, 产

品溶解性相对较好, 但生产过程中热敏性营养素存在一定

程度损耗, 因此通常会采用干湿复合工艺以减少损耗; 干

法工艺则多见于我国中部及南方地区的生产企业, 其特点

是能耗低, 工艺设备相对简单, 生产过程不存在营养素损

耗, 更容易控制营养素指标, 但需要关注微生物的控制。

此外, 工艺验证通常在制药行业比较常见, 我国食品行业

对工艺进行验证的比较少见, 婴幼儿配方食品作为特殊食

品的一种, 按照国家食品药品监督管理总局注册管理办法

的规定, 需要进行工艺验证。 

本文主要从物料平衡、混合均匀、营养素符合和工艺

稳定性 4 个方面, 对干法的工艺进行工艺验证研究, 为相

关干法工艺的生产企业提供理论与实践依据。 

2  材料与方法 

2.1  仪器与试剂 

400 kg 混粉缸 (江阴市通达机械设备有限公司 ); 

JA2003 电子天平(宁波鄞州华丰电子仪器厂); F96PRO

荧光分光光度计(上海棱光技术有限公司); T6 新世纪紫

外可见光分光光度计(北京普析通用仪器有限责任公司); 

TAS-990 原子吸收分光光度计及铁锌空心阴极灯(北京

谱析通用仪器有限责任公司); KDN-103F 凯氏定氮仪(上

海纤检仪器有限公司); RF-GZ-530A 乳脂离心机(乳品检

测技术研究所); 7820A 气相色谱仪、1260 高效液相色谱

仪、1260(自动进样)Agilent 液相色谱仪(美国安捷伦科技

有限公司); HPS-3C PH 计(上海仪电科学仪器股份有限

公司)。 

全脂奶粉、脱脂奶粉(新西兰恒天然集团); 乳清蛋白

粉、酶水解乳清蛋白粉、乳白蛋白粉(美国 Hilmar 公司); 脱

盐乳清粉、植物脂肪粉、低聚半乳糖(马来西亚 KERRY 公

司); 复合维生素、复合矿物质(帝斯曼中国有限公司); 婴

幼儿配方乳粉自制(江西金薄金生态科技有限公司)。 

亚油酸标准品(上海安谱实验科技有限公司); 乳糖

(β-D-乳糖)标准品(上海青析化工科技有限公司); 维生素 B2

标准品(上海安谱实验科技有限公司); 维生素 C 标准品(阿

拉丁试剂(上海)有限公司); 铁、锌、铜、镁标准品溶液(中

国计量科学研究院); 磷酸二氢钾标准品(天津福晨化学试剂

厂); 木瓜蛋白酶(阿拉丁试剂(上海)有限公司)。 

2.2  常规含量测定 

2.2.1  蛋白质、脂肪测定、亚油酸、乳糖测定 

按 GB 5413.18-2010《食品安全国家标准 食品中蛋白

质的测定》[3]法测定蛋白质; 按 GB 5413.3-2010《食品安

全国家标准 婴幼儿食品和乳品中脂肪的测定》[4]法测定脂

肪含量; 按 GB 5413.21-2010《食品安全国家标准 婴幼儿

食品和乳品中脂肪酸的测定》 [5]法测定亚油酸含量。按

5413.5-2010《食品安全国家标准 婴幼儿食品和乳品中乳

糖、蔗糖的测定》[6]法测定乳糖含量。 

2.2.2  碳水化合物测定 

原料、婴幼儿配方乳粉中碳水化合物的测定依据以下

公式进行计算[7]:  

A1=100(A2+A2+A4+A5) 
式中: A1 为碳水化合物的含量, g/100 g;  

A2 为蛋白质的含量, g/100 g;  

A3 为脂肪的含量, g/100 g;  

A4 为水分的含量, g/100 g;  

A5 为灰分的含量, g/100 g。 

2.2.3  维生素测定 

按 GB5413.12-2010《食品安全国家标准 婴幼儿食品

和乳品中维生素 B2 的测定》[8]法测定维生素 B2 含量。按

GB5413.12-2010 《食品安全国家标准 婴幼儿食品和乳品

中维生素 C 的测定》[9]法测定维生素 C 含量。 

2.2.4  矿物质测定 

按 GB 5413.21-2010《食品安全国家标准 婴幼儿食品

和乳品中钙、铁、锌、钠、钾、镁、铜和锰的测定》[10]

法测定铁、锌、铜、镁含量。按 GB 5413.22-2010《食品安

全国家标准 婴幼儿食品和乳品中磷的测定》[11]法测定磷

含量。 

2.3  婴幼儿配方乳粉干法生产工艺 

婴幼儿配方乳粉干法生产工艺流程见图 1。 
 
 

包装材料备料→包装材料进料 

                                          ↓ 
原辅料→备料→进料→配料、预混→投料→混合→金探→包装 

 
 

图 1  工艺流程 

Fig. 1  Process flow chart 
 

 
2.3.1  备  料 

备料应确保物料的准确、合格、外包装无污染。 

2.3.2  进  料 

拆包过程中应注意内袋对外袋碎屑及线绳的静电吸

附。定期对拆包进料区域进行卫生清理, 检查物料内袋有

无破损, 发现破损或物料结块等异常应做退料处理。 

2.3.3  配料、预混 

通过精确配料系统对预混料进行精确称量, 同一批

次所有预混料称量完成后, 通过 V 型缸进行一级分散及二

级分散混合。 

2.3.4 投料 

将预混后原料与整包大料投入混粉缸中, 该工艺环

节还可对原料进行过筛处理, 以保证产品中无异物。 

2.3.5  混  合 

将投入混粉缸中的所有原料进行彻底混合。 



2646 食品安全质量检测学报 第 8 卷 
 
 
 
 
 

 

2.4  工艺验证 

2.4.1  工艺的物料平衡 

在相同工艺条件下, 对工艺验证配方进行 3 批次生产, 

抽样数为总生产量的 1/5, 样品分布均匀。通过对物料的投

入产出分析, 判断工艺条件下产品营养素指标的偏离情况, 

并按以下公式计算投入产出比、物料平衡率。 

投 入 产 出 比 3

1
100%

mR
m

  , 物 料 平 衡 率

2 3

1
100%

m mB
m


   

式中: m1 为实际投料量, kg;  

m2 为生产损耗量, 包括过程抽样和废粉, kg;  

m3 为实际产出量, kg。 

2.4.2  工艺的混合均匀性 

在完成混合工艺操作后, 在混粉缸内随机选取 10 个

不同空间方位点样品, 测定样品中维生素 C、铁、镁、铜

和锌 5 个指标的含量, 通过不同位置产品的营养素指标差

异性分析, 验证工艺的混合均匀性[12]。 

2.4.3  工艺的营养素符合性 

通过对比产品中蛋白质、脂肪、亚油酸、碳水化合物、

维生素 B2、铁、锌和磷的含量, 与配方设计值之间的偏差, 

来验证工艺条件下的营养素符合性。 

2.4.4  工艺的稳定性 

通过对 3 个不同批次产品中蛋白质、脂肪、亚油酸、

碳水化合物、维生素 B2、铁、锌和磷的含量测定, 分析批

次间的偏差情况, 来验证工艺的稳定性。 

3  结果与分析 

3.1  配方设计 

以母乳研究[13]中营养素的组成为依据, 参考有关婴

幼儿配方乳粉的设计[14]和有关食品安全国家标准的要求, 

设计了工艺验证用配方。原料营养素含量分析见表 1, 配

方设计表见表 2, 配方部分营养素指标见表 3。 

 
表 1  原料营养素含量分析 

Table 1  Content analysis of the macronutrient in raw material 
of process certification 

原  料 
蛋白质 

(g/100 g) 
脂肪 

(g/100 g)
碳水化合物 

(g/100 g) 
乳糖 

(g/100 g)

全脂奶粉 23.98 25.83 43.19 - 

脱脂奶粉 33.4 0.8 54.1 - 

乳清蛋白粉 80.25 - - - 

脱盐乳清粉 12.36 - 86.07 81.71 

植物脂肪粉 6.34 51.07 41.43 39.14 

注: -代表未做本底含量分析 

表 2  配方设计 
Table 2  Design of formula 

原料 1 段(%) 2 段(%) 3 段(%) 

脱盐乳清粉 34.5 30 32.7 

植物脂肪粉 45 33 29 

全脂奶粉 10.5 19 11 

脱脂奶粉 1.5 10 20 

其他* 8.5 8 7.3 

注: *表示维生素、矿物质和选择性添加的成分。 

 
 

表 3  工艺验证配方部分营养素设计值 
Table 3  Value of design in a part of nutrient for process 

certification 

项目 1 段 2 段 3 段 

蛋白质 g/100 g 11.8 15.48 16.46 

脂  肪 g/100 g 25.30 21.57 17.44 

亚油酸 g/100 g 5.42 3.99 3.50 

碳水化合物 g/100 g 56.0 55.95 59.10 

乳  糖 g/100 g 51.4 51.0 53.5 

维生素 B2 μg/100 g 2033.4 1434.26 1532.06

维生素 C mg/100 g 105.4 105 104 

铁 mg/100 g 5.45 7.14 7.17 

锌 mg/100 g 4.39 4.89 5.07 

铜 μg/100 g 270 307 307 

镁 mg/100 g 42 46 52 

磷 mg/100 g 261.40 279.61 315.07

 

3.2  干法工艺分析 

干法工艺操作简单, 在生产过程中营养素基本不会

发生损耗[15], 但由于是固态混合, 为保持营养素能分布均

匀, 需要进行“稀释”处理。企业通常会将物料分为大料和

小料, 大料主要是提供宏量营养素, 如全脂乳粉、脱盐乳

清粉、植物脂肪粉等, 小料主要是提供微量营养素和功能

性成分, 如维生素、矿物质、乳铁蛋白、DHA 等。 

在实际生产中, 每道工序完成后物料上均会贴上唯

一的条形码, 尤其是备料、一级放大和二级放大过程均采

用电脑精确计量操作。工序之间会采用电子扫码的方式进

行衔接管控, 当计量误差偏大或投料发生人工错误时, 扫

码信息出现错误则无法进入下一道工序, 从而确保了投料

与投料量的精确。此外, 此工艺的特点在于先将大部分小

料进行混合形成预混粉, 让微量营养素在 5 kg 的尺度进行

第 1 次分散, 计量误差一般控制在±1.0 g。接着, 预混粉、
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部分小料和部分大料余量(非整包)进行混合, 在 60 kg 的

尺度进行第 2 次分散, 计量误差一般控制在±50.0 g。最后, 

再和大料(整包)进行混合, 在 400 kg 的尺度进行第 3 次分

散 , 从而完成生产混合操作 , 整个生产混合操作下来约

20~30 min。  

3.3  工艺的物料平衡分析 

对生产工艺进行投入产出分析 , 计算工艺的投入

产出比和物料平衡率, 结果见表 4。 

由表 4 可知, 在该生产工艺条件下, 物料的生产稳定

好, 理论上投入产出比和物料平衡率应为 100%, 而实际生

产的九批次投入产出比在 99.76%~100.31%, 物料平衡率

在 100.08%~100.77%, 二者总体略大于 100%。这主要是 3

方面原因造成, 一是实际生产过程中, 400 kg 的称量器具

会存在 0.4 kg(即 1‰左右)的计量差; 二是计算实际产出量

时不可能对所生产的产品都进行称重计量, 而是依据我国

定量包装商品净含量计算检验规则 [16]来进行, 即随机抽

取一定样本量的产品进行称重计量, 因此样本间净含量

的微小偏差会造成“以偏概全”计算上的一定偏差; 三是

由于生产使用的都是进口原料, 进口其净含量会略微高

于标签标示的净含量。因此, 通常实际生产时投入产出比

在 98%~102%范围内都属于正常情况, 能符合工艺和产

品要求。 

3.4  工艺的混合均匀性分析 

测定 10 个不同位置产品中维生素 C、铁、镁、铜

和锌 5 个指标的含量, 同时比较不同批次间的差异情况
[17], 结果见表 5。 

 
表 4  9 批次工艺物料数据 

Table 4  Material datas of 9 batches of process  

配方 批次 实际投料量 m1/kg 生产损耗量 m2/kg 实际产出量 m3/kg 投入产出比 R/% 物料平衡率 B/%

1 段 

P1 400.79 1.45 401.68 100.22 100.58 

P2 400.4 1.4 400.16 99.94 100.29 

P3 400.45 1.48 401.55 100.27 100.64 

2 段 

P1 401.21 1.88 401.93 100.18 100.65 

P2 401.16 1.27 400.21 99.76 100.08 

P3 400.98 1.75 401.81 100.21 100.64 

3 段 

P1 400.7 1.85 401.92 100.31 100.77 

P2 400.84 1.48 399.99 99.79 100.16 

P3 400.83 1.76 401.79 100.24 100.68 

 

 

表 5  不同位置产品的营养素相对标准偏差 
Table 5  RSD of nutrient in different places of samples 

适龄段 批次 维生素 C/% 铁/% 镁/% 铜/% 锌/% 

1 段 

P1 1.06 1.68 1.30 3.67 1.54 

P2 0.80 1.01 1.74 3.30 1.99 

P3 1.17 1.37 1.21 2.13 1.66 

均值 1.01 1.35 1.42 3.03 1.73 

2 段 

P1 0.94 1.36 1.65 2.18 1.19 

P2 1.05 2.04 2.68 2.67 2.14 

P3 1.18 1.75 1.30 2.59 1.46 

均值 1.06 1.72 1.88 2.48 1.60 

3 段 

P1 0.65 2.45 1.54 3.41 1.33 

P2 0.65 1.19 1.3 2.24 1.56 

P3 0.80 1.09 2.40 1.38 2.02 

均值 0.70 1.58 1.75 2.34 1.64 
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由表 5 可知, 不同位置产品营养素指标的相对标准偏

差(relative standard deviation, RSD)均值范围均在 3.03%以

内, 按美国 FDA《混合均匀性取样和评价指南》的规定可

判定混合均匀[18], 且经过 3 批次重复的工艺生产, 说明在

该生产工艺条件下, 物料充分混合且均匀。同时, 除铜指

标有 3 个批次的相对标准偏差高于 3%(分别为 3.67%、

3.30%和 3.41%)外, 其余营养素指标的相对标准偏差均低

于 2.68%, 这可能是由于铜指标的检测偏差造成, 因此, 

为提高验证有效性, 在工艺验证的营养素符合性和稳定性

分析时不选择该指标。此外, 维生素的混合稳定性略优于

矿物质, 这可能是由于维生素类物料的颗粒较大, 矿物质

类的颗粒较小, 而且维生素的添加量更大所致。 

3.5  工艺的营养素符合性分析 

测定产品中蛋白质、脂肪、亚油酸、碳水化合物、

维生素 B2、铁、锌和磷的含量, 与配方的设计值进行比

较, 结果见表 6。 

由表 6 可知, 产品中营养素的检测值与设计值存在

一定的相对误差, 除个别指标外基本在 10%以内, 这主

要是 2 方面原因造成, 一是检测存在一定的误差, 二是

物料颗粒的固态混合相对更难以分散, 因此在工艺处理

上才采用一级、二级放大等“稀释”处理 [19,20]。从营养素

的符合性上考量, 产品的检测值与设计值差异在 10%以

内 , 符合生产实际 , 也能满足我国食品安全国家标准的

要求。 

3.6  工艺的稳定性分析 

对相同配方进行重复性批次生产 , 对产品的部分

营养指标进行了检测[21], 结果见表 7。 

由表 7 可知, 在该生产工艺条件下, 生产批次差异对

产品的营养素指标有一定程度影响[22], 其中 3 段产品碳水

化合物指标 RSD 达到 6.3%, 这主要是由于该指标是通过

计算得来, 受蛋白质、脂肪等指标检测值偏差的叠加影响。

除此其余指标的相对标准偏差均在 5%以内, 表明工艺的

稳定性好, 符合实际生产要求。 

4  结  论 

在该干法生产工艺条件下 , 物料的投入产出比在

99.76%~100.31%, 不同位置的营养素指标相对标准偏差在

3.03%以内, 产品的营养素偏差在 10%以内, 工艺批次间

的相对标准偏差在 5%以内, 参照美国 FDA《混合均匀性

取样和评价指南》[23]的规定, 不同位点或同一配方不同缸

次样品的营养素指标 RSD 在 5%以内, 产品营养素检测值

与平均值偏差在 10%以内。因此, 该工艺条件下能满足婴

幼儿配方乳粉产品的实际生产。 

 
表 6  产品的营养素检测值与设计值比较 

Table 6  Comparison of detection value and design value of nutrient in sample 

类别 
蛋白质 脂肪 亚油酸 碳水化合物 维生素 B2 铁 锌 磷 

g/100 g g/100 g g/100 g g/100 g μg/100 g mg/100 g mg/100 g mg/100 g 

1 段 

P1 13.3 24.90 5.36 61.8 1938.8 6.4 5.4 262.0 

P2 12.8 26.60 5.35 60.6 1897.6 6.0 5.3 273.0 

P3 12.7 24.90 5.36 62.4 1902.8 6.7 5.1 275.0 

设计值 11.8 25.30 5.42 56.0 2033.4 5.45 4.39 261.40 

RE* 9.6% 0.8% -1.1% 10.0% -5.9% 16.8% 19.9% 3.3% 

2 段 

P1 16.5 21.80 3.97 61.7 1454.2 7.4 5.2 327.0 

P2 16.9 21.20 4.05 61.9 1404.4 7.3 5.4 302.0 

P3 16.9 22.80 4.05 60.3 1415.5 7.6 5.4 339.0 

设计值 15.48 21.57 3.99 55.95 1434.26 7.14 4.89 279.61 

RE 8.3% 1.7% 0.8% 9.6% -0.7% 4.1% 9.1% 15.4% 

3 段 

P1 17.3 17.90 3.36 64.8 1672.0 7.2 5.5 331.0 

P2 17.77 17.30 3.67 58.96 1643.6 7.4 5.3 357.0 

P3 17.81 18.40 3.57 57.74 1628.7 7.7 5.3 342.0 

设计值 16.46 17.44 3.50 59.10 1532.06 7.17 5.07 315.07 

RE 7.1% 2.4% 1.0% 2.4% 7.6% 3.7% 5.9% 9.0% 

*RE: 检测均值相对误差 
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表 7  不同批产品的营养素相对标准偏差 
Table 7  RSD of nutrient in different batches of samples 

类别 
蛋白质 脂肪 亚油酸 碳水化合物 维生素 B2 铁 锌 磷 

g/100 g g/100 g g/100 g g/100 g μg/100 g mg/100 g mg/100 g mg/100 g 

1 段 

P1 13.3 24.90 5.36 61.8 1938.8 6.4 5.4 262.0 

P2 12.8 26.60 5.35 60.6 1897.6 6.0 5.3 273.0 

P3 12.7 24.90 5.36 62.4 1902.8 6.7 5.1 275.0 

RSD 2.5% 3.9% 0.1% 1.5% 1.2% 4.9% 2.4% 2.6% 

2 段 

P1 16.5 21.80 3.97 61.7 1454.2 7.4 5.2 327.0 

P2 16.9 21.20 4.05 61.9 1404.4 7.3 5.4 302.0 

P3 16.9 22.80 4.05 60.3 1415.5 7.6 5.4 339.0 

RSD 1.2% 3.7% 1.2% 1.4% 1.8% 2.1% 2.0% 5.9% 

3 段 

P1 17.3 17.90 3.36 64.8 1672.0 7.2 5.5 331.0 

P2 17.77 17.30 3.67 58.96 1643.6 7.4 5.3 357.0 

P3 17.81 18.40 3.57 57.74 1628.7 7.7 5.3 342.0 

RSD 1.7% 3.1% 4.5% 6.3% 1.3% 3.7% 2.2% 3.8% 
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