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摘摇 要: 针对国内外糖尿病患者特殊医学用途配方食品的发展现状,根据糖尿病人的代谢特点和

营养需要,从产品配方、形态、工艺、质量标准、稳定性等方面,对糖尿病专用特定全营养配方食品研

究要点进行了概述。
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摇 摇 20 世纪 70 年代起,特殊医学用途配方食品在临床

治疗上成功应用,各国相继制定了该类产品的相关标

准和配套管理政策[1]。 随着中国经济社会迅猛发展,
老龄化社会慢慢逼近,人们健康意识逐步提高,对临床

营养的需求不断增加,我国医学模式也渐渐发生了转

变,从“重治疗冶向“重健康冶发展,特殊医学用途配方食

品更是引起了医学领域的高度关注,之前在我国定位

模糊,一直以“肠内营养制剂冶作为药品管理,2015 年,
国家卫计委营养标准委员会颁布了特殊医学用途配方

食品的营养标准;GB 29923—2013 《食品安全国家标准

特殊医学用途配方食品良好生产规范》于 2015 年 1 月

1 日实施;国家食品药品监督管理总局制定颁布了《特
殊医学用途配方食品注册管理办法》于 2016 年 7 月 1
日实施;新颁布食品安全法也明确了特殊医学用途配

方食品的法律地位,种种体系与标准的出台表明特殊

医学用途配方食品在我国受到了社会的广泛关

注[2 -4]。

1摇 特殊医学用途配方食品现状

糖尿病是一种以胰岛素分泌或作用缺陷引起的

高血糖为特征的代谢性疾病,易引起患者的糖、蛋白

质、脂肪、水和电解质等一系列代谢紊乱[5]。 据国

际糖尿病联合会估计,2013 年全球约有 3郾 82 亿成

人患有糖尿病,预计到 2030 年,将增长至 4郾 39 亿,
且大部分将集中于发展中国家。 中国的糖尿病患病

率达 11郾 6% ,居各国之首,且以老年人为主,有日益

增多的趋势。 特殊医学用途配方食品是随着医学进

步与社会需求而逐步发展起来的,其特定全营养配

方分类中,就包含了糖尿病类型[6 - 7]。
目前,国外的肠内营养制剂发展相对完善,有很

多研究与生产单位进行系统研究,较知名企业如纽

迪西亚、费森尤斯卡比、雀巢、雅培、罗氏、美赞臣、荷
美尔、诺华等,其中纽迪西亚在北美及中国无锡等地

均有生产销售基地,其市场占有量全球第一[8]。 国

内有一定规模的肠内营养制剂生产厂家主要为华瑞

制药、西安力邦、上海励存、浙江海力生等,占据了国

内一半以上的市场。 这些公司的产品大部分是药字

号,剂型以即用型为主,如瑞代、康全力、雀巢佳膳膳

食纤维、立适康匀浆膳(纤维性)、立适康低 GI 全营

养粉、力存低 GI 全营养素等,方便食用,使患者在控

71



制血糖的同时得到更好的营养。 药准字产品在医院

药剂科使用,也有少部分为保健食品或食字号产品,
在医院设置柜台销售。 国外进入国内的产品主要为

20 世纪 80 年代左右研发的产品,国内企业进入该

产业的时间较晚,初始阶段以模仿国外产品为主,随
着相应法规的颁布与实施,我国企业逐渐与研究机

构合作,启动特殊医学用途配方食品的研究[9]。

2摇 研制要点

特殊医学用途配方食品是给予特殊人群特定疾

病状态下的营养支持与保障,涉及种类较多、组分亦

多、工艺复杂,质量安全直接影响到目标人群的健康

安全。 目前特殊医学用途配方食品产业发展仍显不

足,特别是缺乏对产业的系统研究,我们针对糖尿病

人的代谢特点和营养需要,从产品配方、形态、工艺、
质量标准、稳定性等方面,对糖尿病专用特定全营养

配方食品进行了研究,现概述如下。
2郾 1摇 配方设计

在我国最早的医书《黄帝内经》中就有“五谷为

养、五果为助、五畜为益、五菜为充冶的论述,现代营

养认为蛋白质、脂类、碳水化合物、维生素和无机盐、
水是机体所需的六大营养素;在爱尔兰组织的“膳
食纤维冶会议上,膳食纤维被列为继糖、蛋白质等六

大营养素之后的第七大营养素。 特定全营养食品,
作为病人的食品,配方中应涵盖以上营养素,以满足

目标人群营养需求[10]。
2郾 1郾 1摇 蛋白质含量

蛋白质是由氨基酸以肽键连接并通过一定空间

构象变化组成的大分子有机化合物。 主要由 20 种

氨基酸组成,其中包括 8 种必需氨基酸,即色氨酸、
蛋氨酸、苏氨酸、亮氨酸、异亮氨酸、缬氨酸、赖氨酸、
苯丙氨酸;对婴儿来说组氨酸也是必需氨基酸;9 种

非必需氨基酸及 2 种条件必需氨基酸。 肾功能正常

的糖尿病患者应遵循健康人群蛋白质适宜摄入量,
占总能量的 15% ~ 20% 。 植物蛋白比动物蛋白更

有优势,对于伴有血脂异常的糖尿病患者,建议在配

方中增加大豆蛋白的用量;乳清蛋白有利于降低餐

后血糖负荷[11]。
2郾 1郾 2摇 脂类含量

脂类包括脂肪和类脂两大类。 脂肪是由一分子

甘油结合三分子脂肪酸而成的三酰甘油(中性脂

肪)。 糖尿病患者应控制饱和脂肪酸及反式脂肪酸

的摄入,增加单不饱和脂肪酸和多不饱和脂肪酸的

摄入,根据 2013 版《中国糖尿病医学营养治疗指

南》的要求,多不饱和脂肪酸的摄入量不超过供能

比的 10% ;亚油酸和 琢鄄亚麻酸为必需脂肪酸,增加

琢鄄亚麻酸的摄入有助于预防糖尿病的发生,琢鄄亚麻

酸和亚油酸之间最适合的比例为 1颐 4 ~ 1颐 10[12 - 13]。
2郾 1郾 3摇 碳水化合物含量

碳水化合物种类繁多,WHO 根据化学结构和生

理功能将碳水化合物分为糖(包括蔗糖、果糖、山梨

醇等)、寡糖(包括低聚木糖等)和多糖(包括膳食纤

维等)。 碳水化合物摄入量与血糖水平、胰岛素分

泌息息相关,是餐后血糖水平的决定因素之一,碳水

化合物的来源应选择低血糖指数(GI),推荐其每日

供能比不低于 45% ,建议在 45% ~ 60% ;糖尿病人

膳食纤维摄入量应 25 ~ 30 g / d,达到并超过健康人

推荐摄入量。
2郾 1郾 4摇 维生素含量

维生素是维持人体正常生理活动所必需的一类

低分子化合物,分为脂溶性和水溶性两种。 维生素

D 缺乏与糖尿病发生有一定关系,可通过抑制炎症

反应、调节机体免疫、促进胰岛素的合成与分泌、参
加胰岛素敏感性多种途径参与疾病的发生和发

展[14];I 型糖尿病与 II 型糖尿病均存在维生素 A 缺

乏,营养不良的 II 型糖尿病患者更为常见;补充 B
族维生素,可改善糖尿病神经病变;血中维生素 E
的水平,与糖尿病的发病风险呈负相关;糖尿病患者

补充叶酸,具有调节血脂、降低血磷作用;国家标准

GB 29922—2013 规定,特定全营养配方食品中包括

13 种维生素(脂溶性 4 种,水溶性 9 种),可以针对

不同疾病目标人群的需要,选择性的添加其他营养

物质。
2郾 1郾 5摇 无机盐及矿物质含量

锌与胰岛素的合成、分泌等有关,铬是维持正常

糖代谢性必需的微量元素,镁是多种糖代谢酶的辅

助因子,糖尿病患者钙、磷代谢异常可诱发骨代谢病

理生理改变,如骨质疏松;联合补充维生素 C、E 和

Mg、Zn 可能有助于糖尿病患者的血糖控制。 国家标

准 GB 29922—2013《食品安全国家标准 特殊医学

用途配方食品通则》中规定,特定全营养配方食品

中需包括 12 种无机盐。
综上所述,糖尿病特定全营养配方食品配方设

计中,应考虑以下几个因素。 1)选择低血糖指数的

碳水化合物(GI < 50);2)增加膳食纤维或益生元的
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用量;3)采用支链淀粉、果糖等全部或部分替代直

链淀粉或麦芽糊精;4)提高蛋白质中大豆蛋白的比

例;5)合理选择脂肪中的脂肪酸的比例,用单不饱

和脂肪酸和多不饱和脂肪酸全部或部分替代饱和脂

肪酸,提高优质脂肪占供能比例;6) 降低 Na 的

用量。
2郾 2摇 食品形态的选择

特殊医学用途配方食品的食品形态,主要有凝

胶食品、多孔状食品、粉状食品、糊状食品、乳状食品

等,通过走访湖南省 5 家三级甲等医院的营养科,根
据糖尿病病情的特点,作为既可口服又可管饲的特

殊医学用途配方食品,以粉剂为多。 粉剂具有贮藏、
携带、食用方便,开启包装后,产品相对稳定,保质期

较长等优点。
2郾 3摇 工艺研究

2郾 3郾 1摇 原料筛选

宜选择知名度高、生产规模大的供应商,对每个

供应商的原料质量至少考察 3 批次,重点考察原料

的生产工艺、含量、状态、分散特点、溶液的性状

(色、香、味、溶解性等),与其他原辅料的相容性、供
应量及价格等因素。 根据筛选结果,建立物料采购

管理制度,规定物料从符合规定的供应商购进。
2郾 3郾 2摇 工艺关键控制点

工艺研究应对原、辅料预处理、制备、灭菌、包装

等各关键工序进行考察,主要考察均匀度、溶解性、
分散速度、冲调后的稳定性、渗透压、口感、酸碱度、
色泽,各营养素的含量,服用的顺应性等,提供各工

艺步骤技术参数。 检测方法参照国标方法,如为自

建方法,应进行方法学考察,以保证方法的可行。
2郾 3郾 3摇 中试研究

按拟定的生产工艺,连续投 1 ~ 2 批中试规模的

样品,进行全检。 根据中试生产的工艺参数及工艺

路线再进行工艺参数的调整,确定最终生产工艺。
2郾 3郾 4摇 放大生产进行工艺验证

按最终确定的生产工艺,在特殊医学用途配方

食品良好生产规范条件下,连续生产 3 批样品,与市

售样品包装一致,进行质量研究及加长期稳定性考

察试验。
2郾 3郾 5摇 质量标准的研究

质量标准应对食品原料、食品添加剂、直接接触

产品的包装材料和容器及质量要求进行考察,制定

感官特征、能量、营养素和可选择成分限量,污染物

限量,真菌毒素限量,微生物限量,依据产品特性再

增订其他指标限量,比如 pH 值、黏度、水分含量、渗
透压、相对密度、总固体、沉降体积比等,同时对净含

量和规格、产品适用人群、保质期等进行限定。
2郾 3郾 6摇 稳定性考察

稳定性研究应根据产品形态、产品配方及工艺

条件、食品原料和添加剂的理化性质等条件进行合

理设置,考察方案内容全面,考察项目与时间等设置

科学合理。 依据产品特性、包装和使用情况,进行影

响因素试验、加速稳定试验与长期稳定性试验,并考

察开启后使用的稳定性等。 其试验样品应在满足

《特殊医学用途配方食品良好生产规范》要求及商

业化生产条件下生产,影响因素试验、开启后使用的

稳定性试验等采用一批样品进行,加速试验考察时

间点可设置为 0,1,2,3,6 月,不得少于 3 个月;长期

试验考察时间应涵盖预期的保质期,如保质期为 24
个月的产品,则应对 0,3,6,9,12,18,24 月样品进行

检测。 检测项目按照质量标准的规定,0 月和试验

结束时应进行全检,敏感性的考察项目应在每个规

定的考察时间点进行检测,其他考察项目的检测频

率依据被考察项目的稳定性确定。 根据考察结果,
确定产品的包装与保质期。

3摇 讨论与结论

特定全营养配方食品包括糖尿病全营养配方食

品、呼吸系统疾病全营养配方食品、肾病全营养配方

食品等 13 种。 医学营养支持是糖尿病治疗的基础,
是糖尿病自然病程中预防和控制必不可少的措施。
针对糖尿病的特殊医学用途配方食品作为肠内营养

制剂的重要组成之一,应在医生或临床营养师的指

导下科学使用,当目标人群无法进食普通膳食或无

法用日常膳食满足其营养需求时,特殊医学用途配

方食品可以作为一种营养补充途径,起到营养支持

作用。 有助于糖尿病人控制血糖、改善临床结局、提
高生活质量、降低住院费用。

目前,特殊医学用途配方食品产业呈现蓬勃发

展之势,全世界每年消费特殊医学用途配方食品约

560 亿 ~ 640 亿元,市场以每年 6%的速度递增。 中

国人口众多,对此类产品的需求旺盛,尤其在老年、
儿童及孕妇等特殊人群的疾病治疗中提供营养支

持,能起到显著改善作用。 特殊医学用途配方食品

的研发在我国尚处起步阶段,相应法律法规的提出

与完善,给中国特殊医学用途配方食品产业带来新
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的发展机遇与挑战,国内企业应重视新产品的研发、
产品的安全性、营养充足性以及特殊医学用途的临

床效果[15]。
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Research of Foods for Special Medical
Purposes to Diabetic Patients

PENG Yanmei1,2,摇 QIN Yuanqing2,摇 GONG Nianchun2,摇 LI Yuehui1,2,*

(1. Hunan Academy of Chinese Medicine, Changsha 410013, China;
2. Hunan Gongwe Special Medical Formula Food Co Ltd, Changde 415000, China)

Abstract: According to the current situation of the development of foods for special medical purposes to
diabetes and the characteristics of the metabolism and nutrition demand for diabetic patients, this article
discusses the main study points on foods for special medical purposes to diabetes patients, including the
formula, form, processing procedure, quality standard and stability of the products.

Key words: special medical purpose;formula foods; diabetes;main points of research
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