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10 岁以上特医全营养配方食品配方及营养分析 

蔡  军*, 李曙光, 王  红, 姜亚光 
(北京电子科技职业学院生物工程学院, 北京  100176) 

摘  要: 目的  分析我国通过注册审批的适用于 10 岁以上人群的粉状和液态特殊医学用途全营养配方食品

产品的配方组成及营养成分等特点。方法  收集截止 2023 年 12 月 31 日, 国家市场监督管理总局发布的通

过注册审批的适用于 10 岁以上人群的特殊医学用途全营养配方食品产品标签、说明书信息, 分别对粉状和

液态产品的能量范围与供能比、蛋白质、脂肪、碳水化合物、维生素、矿物质和可选择性成分进行比较分

析。结果  粉状和液态产品的蛋白质、脂肪和碳水化合物的部分化合物原料使用频率存在差异, 大多数维

生素、矿物质营养成分的标签值范围也存在差异, 并且生物素和钙的标签值分布存在显著差异(P<0.05); 与

粉状产品相比, 液态产品的铬、钼、胆碱 3 类可选择性成分添加频率较高, 牛磺酸添加频率较低, 铬和膳食纤

维标签值分布存在显著差异(P<0.05)。结论  适用于 10 岁以上人群的粉状和液态特殊医学用途全营养配方食

品, 其配方组成、营养成分均需完全符合相关国标的要求。本研究结果为适用于 10 岁以上人群的粉状和液态

特殊医学用途全营养配方食品产品的研制和应用提供支撑和参考。  
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Analysis on formula and nutrients of nutritionally complete formulas foods 
for special medical purposes suitable for people aged above 10 years 

CAI Jun*, LI Shu-Guang, WANG Hong, JIANG Ya-Guang 
(College of Bioengineering, Beijing Polytechnic, Beijing 100176, China) 

ABSTRACT: Objective  To analyze the formula composition and nutritional characteristics of powdered and 
liquid complete-nutrition formula foods approved by registration in China for special medical purposes suitable for 
people aged above 10 years. Methods  The product label and manual information of approved complete-nutrition 
formula foods for special medical purposes suitable for people aged above 10 years were collected from China’s 
State Administration for Market Regulation by December 31, 2023, and the energy range, energy supply ratio, 
protein, fat, carbohydrate, vitamins, minerals, selectable ingredients in powdered and liquid products were 
compared. Results  In powdered and liquid products, the usage frequencies of some raw materials for proteins, fats 
and carbohydrates were different, the nutritional label value ranges of most vitamins and minerals were different, 
and there were significant differences in the distributions of biotin and calcium label values (P<0.05). Compared 
with those in powdered products, the add frequencies of chromium, molybdenum, and choline were higher in liquid 
products, while the add frequency of taurine was lower, and there were significant differences in the distributions of 
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chromium and dietary fiber label values (P<0.05). Conclusion  The formula composition and nutritional 
characteristics of powdered and liquid complete-nutrition formula foods for special medical purposes suitable for 
people aged above 10 years fully meet the requirements of relevant national standards. These results provide support 
and reference for the development and application of foods for special medical purposes suitable for people aged 
above 10 years. 

KEY WORDS: foods for special medical purposes; above 10 years old; complete-nutrition formula; approve; 

formula compositions; nutritional components 
 
 

0  引  言 

特殊医学用途配方食品简称特医食品, 是指为了满

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要, 专门加工配制而成的配方

食品[1–4]。该类产品属于肠内营养制剂, 适用于存在营养不

良或营养风险, 且胃肠道功能正常或基本正常的患者, 主
要起营养支持和营养治疗作用[5–8]。依据法规标准, 特医食

品分为全营养配方食品、特定全营养配方食品和非全营养

配方食品, 该类产品必须在医生或临床营养师指导下, 单
独食用或与其他食品配合食用, 其中, 全营养配方食品可

作为单一营养来源满足目标人群营养需求[9–14]。 
依据《特殊医学用途配方食品注册管理办法》及其相

关配套、支撑文件要求, 特医食品在注册过程中, 需要提

供产品能量和营养成分特征、各组分含量确定依据及产品

配方筛选过程等研发材料, 用于表明产品食品安全性、营

养充足性和特殊医学用途临床效果等[15–18]。适用于 10 岁

以上人群的全营养配方食品, 适用人群广, 配方组成复杂, 
涉及营养成分多, 主要包括蛋白质、脂肪、碳水化合物、

13 种维生素和 12 种矿物质等必须添加成分及铬、钼、氟

等可选择性成分, 成分间可能存在互作, 因此, 任何一种

营养素的设计偏差就有可能导致产品研发失败[19–21]。我国

特医食品产业在逐步壮大发展, 其中, 经过严格审评、审

批后注册通过的特医食品的产品、标签及营养成分等信息, 
对于新产品的研发和注册具有重要的参考借鉴意义[22–27]。 

因此, 本研究收集截止 2023 年 12 月 31 日, 国家市场

监督管理总局发布的通过注册审批的 10 岁以上特殊医学

用途全营养配方食品产品、标签及营养成分等信息, 分别

对粉状和液态产品中的能量与供能比、蛋白质、脂肪、碳

水化合物、维生素、矿物质和可选择性成分进行比较分析, 
从而为不同组织状态的 10 岁以上特殊医学用途全营养配

方食品的研制和应用提供支撑和参考, 进一步助力我国特

医食品行业的高质量发展。 

1  材料与方法 

1.1  材料来源 

本研究中, 共收集我国通过注册审批的特殊医学用

途配方食品产品 164 款, 包含适用于 10 岁以上人群的特殊

医学用途全营养配方食品 45 款, 所有产品的标签、说明书

信息均来源于国家市场监督管理总局特殊食品查询平台[28]

和国家市场监督管理总局食品审评中心特殊医学用途配方

食品批件发布平台[29]。依据规定, 实际产品的标签标示需

与注册审批的标签保持一致。 

1.2  方  法 

摘录上述 45 款适用于 10 岁以上人群的全营养配方食

品产品的标签、说明书信息, 如组织状态、能量与供能比、

蛋白质、脂肪、碳水化合物、维生素、矿物质和可选择性

成分等。相应营养成分标签标示含量(范围值和平均值)与
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》规定(每 100 kJ 能量)进行比对判定。并比

较分析粉状和液态产品中上述成分化合物来源和(或)含量

间的差异。所有数据均采用 Microsoft office (2019) Excel
数据处理软件进行录入、整理、汇总和分析。 

2  结果与分析 

截止 2023 年 12 月 31 日, 我国通过注册的特殊医学

用途配方食品共有 164 款(包括国产注册产品 133 款和进口

注册产品 31 款)。其中, 适用于 10 岁以上人群全营养配方

食品 45 款, 从注册来源来看, 包括国产注册产品 42 款和

进口注册产品 3 款; 从组织状态来看, 包括粉状产品 36 款

和液态产品 9 款(液态产品均为国产注册产品)。依据 GB 
29922—2013, 适用于 10 岁以上人群的全营养配方食品必

须添加成分包括蛋白质、脂肪(包括亚油酸和 α-亚麻酸)、
碳水化合物、13 种维生素和 12 种矿物质, 可选择性成分

包括铬、钼、氟、胆碱、肌醇、牛磺酸、左旋肉碱、核苷

酸和膳食纤维。 

2.1  能量范围与供能比 

人体的各项生命活动, 如基础代谢、体力活动、食物

摄取与消化吸收、高级神经活动等都需要能量。全营养配

方食品, 可作为单一营养来源满足目标人群营养和能量需

求。分别统计分析不同组织状态的已注册适用于 10 岁以上

人群的全营养配方食品能量及各营养素供能情况。粉状和

液态产品的能量范围分别为 1654~1918 kJ/100 g 和

418~500 kJ/100 mL, 相应平均值分别为(1800±66) kJ/100 g
和(437±35) kJ/100 mL。相应各营养素供能比见表 1, 45 款
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产品中 , 蛋白质、脂肪和碳水化合物的供能比分别为

13.71%~20.35%、14.16%~34.52%和 46.55%~70.96%, 亚油

酸、 α- 亚麻酸的供能比范围分别为 2.50%~7.83% 和

0.59%~1.98%。 
 

表 1  营养素供能比范围 
Table 1  Energy supply ratio ranges of nutrients 

营养素 产品数量(款) 粉状产品/% 液态产品/%

蛋白质 45 14.45~20.35 13.71~19.89

脂肪 45 14.16~34.37 21.97~34.52

亚油酸 45 2.50~7.83 2.52~7.06 

α-亚麻酸 45 0.59~1.98 0.63~1.32 

碳水化合物 45 47.20~70.96 46.55~62.59

膳食纤维* 24 0.86~3.41 2.64~4.07 

注: *统计范围为添加膳食纤维产品, 包括粉状产品 20 款和液体产

品 4 款。 
 

2.2  蛋白质、脂肪和碳水化合物 

蛋白质、脂肪和碳水化合物是人体所需的 3 大基本营

养素, 对于维持身体的正常功能和健康至关重要。分别统

计分析不同组织状态的已注册适用于 10 岁以上人群的全

营养配方食品的蛋白质、脂肪和碳水化合物的来源(图 1)
及含量(表 2)。 

从相应化合物来源来看, 蛋白质原料主要来源于乳

清蛋白、大豆蛋白及酪蛋白(及酸盐), 乳清蛋白和大豆蛋白

在粉状产品中使用频率更高, 酪蛋白(及酸盐)在液态产品

中使用频率更高。脂肪原料使用频率由高至低依次为葵花

籽油、低芥酸菜籽油、中链甘油三酯、大豆油、玉米油、

椰子油、菜籽油、亚麻籽油、棕榈油、无水奶油、油茶籽

油和红花籽油, 与粉状产品相比, 低芥酸菜籽油、中链甘

油三酯在液态产品中使用频率更高, 玉米油、椰子油、亚

麻籽油在液态产品中使用频率更低。碳水化合物原料使用

频率由高至低依次为麦芽糊精、白砂糖、结晶果糖、固体

玉米糖浆、葡萄糖浆、糖霜和固体淀粉糖, 与粉状产品相

比, 液态产品中只有麦芽糊精和白砂糖被使用。 
从营养素含量分析(表 2)来看, 45 款产品中, 蛋白质、

脂肪和碳水化合物的含量范围分别为 0.80~1.20 g/100 kJ、
0.38~0.90 g/100 kJ 和 2.75~4.20 g/100 kJ, 亚油酸、α-亚麻酸的

含量范围分别为 0.068~0.210 g/100 kJ 和 15.9~53.6 mg/100 kJ, 
粉状产品和液态产品蛋白质、脂肪(包括亚油酸和 α-亚麻酸)、
碳水化合物的营养素含量分布差异不显著。 

2.3  维生素 

维生素是维持身体健康所必需的一类微量有机化合物, 
许多是辅酶或辅基的组成成分, 在人体生长、代谢、发育等

过程中发挥着重要作用。这类物质人体虽需求量较少, 但无

法自行合成或合成量极少, 需要从食物中摄取补充。分别统

计分析不同组织状态的已注册适用于 10 岁以上人群的全营

养配方食品的维生素的标签值范围和平均值(表 3)。 
 

 
 

图1  不同蛋白质(A)、脂肪(B)和碳水化合物(C)原料使用频率 
Fig.1  Usage frequency of different raw materials for protein (A), fat (B) and carbohydrate (C) 
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表 2  营养素标签值范围和平均值 
Table 2  Range and average value of nutrient label values  

营养素 
粉状产品 液态产品 

范围 平均值 范围 平均值 

蛋白质/(g/100 kJ) 0.85~1.20  1.02±0.10 0.80~1.17 1.00±0.13 

脂肪/(g/100 kJ) 0.38~0.90  0.72±0.15 0.60~0.90 0.76±0.10 

亚油酸/(g/100 kJ) 0.068~0.210  0.131±0.041 0.070~0.191 0.132±0.040 

α-亚麻酸/(mg/100 kJ) 15.9~53.6 24.3±9.2 16.9~36.0 25.7±6.4 

碳水化合物/(g/100 kJ) 2.75~4.20  3.23±0.40 2.75~3.70 3.14±0.29 

 
 

表 3  维生素标签值范围和平均值 
Table 3  Range and average value of vitamin label values 

营养成分 
GB 29922—2013 粉状产品 液态产品 

标准规定 范围 平均值 范围 平均值 

维生素 A/(µg/100 kJ) 9.3~53.8   11.6~26.36 19.0±4.8   9.3~25.4 16.7±4.6 

维生素 D/(µg/100 kJ) 0.19~0.75  0.24~0.46 0.31±0.07  0.24~0.46 0.32±0.10 

维生素 E/(mg α-TE/100 kJ) ≥0.19  0.21~3.93 0.56±0.62  0.43~1.20 0.64±0.27 

维生素 K/(µg/100 kJ) ≥1.05  1.27~3.27 1.88±0.60  1.20~2.87 1.69±0.63 

维生素 B1/(mg/100 kJ) ≥0.02  0.02~0.08 0.04±0.01  0.02~0.07 0.04±0.02 

维生素 B2/(mg/100 kJ) ≥0.02 0.025~0.08 0.042±0.013 0.031~0.08 0.047±0.014 

维生素 B6/(mg/100 kJ) ≥0.02 0.025~0.13 0.05±0.02  0.04~0.10 0.06±0.02 

维生素 B12/(µg/100 kJ) ≥0.03 0.04~0.24 0.09±0.04  0.05~0.18 0.09±0.05 

烟酸(烟酰胺)/(mg/100 kJ) ≥0.05 0.15~0.83 0.35±0.15  0.14~0.59 0.32±0.15 

叶酸/(µg/100 kJ) ≥5.3  5.9~12.3 7.6±1.4  6.4~10.8 7.5±1.5 

泛酸/(mg/100 kJ) ≥0.07 0.08~0.34  0.15±0.06  0.12~0.35 0.20±0.08 

维生素 C/(mg/100 kJ) ≥1.3 1.7~6.6 3.6±1.1  1.6~12.0 4.3±3.3 

生物素*/(µg/100 kJ) 0.5 0.6~1.5 0.9±0.2  0.9~9.0 2.2±2.6 

注: *粉状产品和液态产品标签值平均值 t 检验 P=0.005<0.05。 

 
45 款产品中, 维生素 A、维生素 D、维生素 E、维生

素 K、维生素 B1、维生素 B2、维生素 B6、维生素 B12、烟

酸(烟酰胺)、叶酸、泛酸、维生素 C 和生物素标签值范围分

别为 9.3~26.36 µg/100 kJ、0.24~0.46 µg/100 kJ、0.21~3.93 mg 
α-TE/100 kJ、1.20~3.27 µg/100 kJ、0.02~0.08 mg/100 kJ、
0.025~0.08 mg/100 kJ 、 0.025~0.13 mg/100 kJ 、 0.04~     
0.24 µg/100 kJ、0.14~0.83 mg/100 kJ、5.9~12.3 µg/100 kJ、
0.08~0.35 mg/100 kJ、1.6~12.0 mg/100 kJ 和 0.6~9.0 µg/100 kJ, 
完全符合相应标准范围要求。其中, 维生素 A、维生素 D、

维生素 K 和烟酸(烟酰胺)标签值范围在粉状产品和液态产

品中比较接近, 维生素 E、维生素 B1、维生素 B2、维生素

B6、维生素 B12、叶酸的标签值范围在粉剂产品中更广, 维

生素 C 和生物素的标签值在液态产品中范围更广。从标签

值分布及平均值来看, 生物素在液态和粉剂产品中存在显

著差异(P<0.05), 其他营养素在粉状和液态产品中差异不

显著。 

2.4  矿物质 

矿物质是构成人体组织和维持正常生理功能必需的

除碳、氢、氧、氮以外各种无机元素的总称, 包括无机盐

和微量元素, 是人体必需的七大营养素之一。矿物质在人

体内不能自行合成, 必须由外界环境供给。分别统计分析

不同组织状态的已注册适用于 10 岁以上人群的全营养配

方食品的矿物质的标签值范围和平均值(表 4)。 
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表 4  矿物质标签值范围和平均值 
Table 4  Range and average value of mineral label values 

营养成分 
GB 29922  粉状产品 液态产品 

标准规定 范围 平均值 范围 平均值 

钠/(mg/100 kJ) ≥20 20.3~33.3 24.7±2.6 20.7~28.0 24.7±2.1 
钾/(mg/100 kJ) ≥27 31~64 37±7 30~42 35±4 
铜/(µg/100 kJ) 11~120 13~48 19.6±7.1 19~57  36.4±11.0 
镁/(mg/100 kJ) ≥4.4 4.7~8.3  5.9±0.8 4.7~8.0  5.6±1.0 
铁/(mg/100 kJ) 0.20~0.55 0.24~0.44  0.32±0.05 0.24~0.43  0.33±0.07 
锌/(mg/100 kJ) 0.1~0.5 0.13~0.32  0.23±0.05 0.24~0.43  0.33±0.07 
猛/(µg/100 kJ) 6.0~146.0 13.7~96.5  63.7±16.6  21.5~100.0  61.3±27.5 
钙*/(mg/100 kJ) ≥13 15~28 20.2±3.2 16~24 17.7±2.7 
磷/(mg/100 kJ) ≥9.6 11.5~22.3 14.5±2.5 10.1~31.1 17.0±6.1 
碘/(µg/100 kJ) ≥1.6 1.9~7.8  2.84±1.21 1.7~3.8  2.63±0.70 
氯/(mg/100 kJ) ≤52  4~40  20±10  4~32 24±9 
硒/(µg/100 kJ) 0.8~5.3 0.8~2.5  1.40±0.35 1.3~2.3  1.64±0.34 

注: *粉状产品和液态产品标签值平均值 t 检验 P=0.034<0.05。 
 

45 款产品中, 钠、钾、铜、镁、铁、锌、猛、钙、

磷、碘、氯和硒的标签值范围分别为 20.3~33.3 mg/100 kJ、
30~64 mg/100 kJ、 13~57 µg/100 kJ、4.7~8.3 mg/100 kJ、 
0.24~0.44 mg/100 kJ、0.13~0.43 mg/100 kJ、13.7~100.0 µg /100 kJ、
15~28 mg/100 kJ、10.1~31.1 mg/100 kJ、1.7~7.8 µg/100 kJ、 
4~40 mg/100 kJ 和 0.8~2.5 µg/100 kJ, 完全符合相应标准范

围要求。其中, 铜、锌、猛、碘标签值范围在粉状产品和

液态产品中比较接近, 钠、钾、镁、铁、钙、氯和硒标签

值范围在粉剂产品中更广, 磷标签值在液态产品中范围更

广。从标签值分布及平均值来看, 钙标签值在液态产品和

粉剂产品存在显著差异(P<0.05), 其他营养素标签值在粉

状产品及液态产品中无显著差异。 

2.5  可选择性成分分析 

GB 29922—2013 规定适用于 10 岁以上人群的全营养

配方食品可添加铬、钼、氟、胆碱、肌醇、牛磺酸、左旋

肉碱、核苷酸、膳食纤维等可选择性成分。分别统计分析

不同组织状态的已注册适用于 10 岁以上人群的全营养配

方食品可选择性成分的使用产品数、标签值范围和标签值

平均值(表 5)。 
从使用频率来看, 铬、钼、胆碱和左旋肉碱在液态产

品中使用频率更高, 为 44.44% (4/9)、44.44% (4/9)、88.89% 
(8/9)和 22.22% (2/9), 分别是粉状产品(11.11%, 11.11%、

38.89%和 11.11%)的 4.00、4.00、2.29 和 2.00 倍; 牛磺酸在

粉状产品中使用频率更高, 为 44.44% (16/36), 是液态产品

(22.22%)的 2.00 倍; 膳食纤维在粉状和液态产品中使用频

率接近, 分别为 55.56% (20/36)和 44.44% (4/9); 肌醇、核苷

酸和 β-胡萝卜素只使用在粉状产品中。从标签值分布(标签

值范围及平均值)来看, 铬和膳食纤维标签值在粉状和液态

产品中存在显著性差异(P<0.05), 液态产品中标签值更高, 
相应标签值的平均值分别是粉状产品的 1.83 和 1.65 倍。 

 

表 5  可选择性成分使用频率、标签值范围和标签值平均值 
Table 5  Usage frequency, label value range and average label value of selectable ingredients  

营养成分 
产品数量 标签值范围 标签值平均值 

粉状产品
(n=36) 

液态产品 
(n=9) 

GB 29922—2013
标准规定 粉状产品 液态产品 粉状产品 液态产品 

铬/(µg/100 kJ)* 4 4 0.4~13.3 0.8~1.6 1.6~3.0 1.18±0.33 2.15±0.60 

钼/(µg/100 kJ) 4 4 1.3~12.0 1.8~2.3 2.1~3.8 2.1±0.2 2.7±0.7 

胆碱/(mg/100 kJ) 14 8 5.3~39.8  6.4~14.3 7.1~22.9 9.7±2.2 11.9±4.9 

肌醇/(mg/100 kJ) 3 0 1.0~33.5 1.9~3.5 / 2.9±0.9 / 

牛磺酸/(mg/100 kJ) 16 2 ≤4.8 0.5~3.2 1.3~3.0 2.0±0.6 2.2±1.2 

左旋肉碱/(mg/100 kJ) 4 2 ≥0.3 1.9~3.0 1.2~3.0 2.4±0.5 2.1±1.3 

核苷酸/(mg/100 kJ) 2 0 ≥0.5 0.83~2.93 / 1.88±1.48 / 

膳食纤维/(g/100 kJ)* 20 4 ≤0.7 0.1~0.4 0.31~0.50 0.24±0.08 0.40±0.08 

β-胡萝卜素/(µg/100 kJ) 3 0 / 2.34~7.00 / 5.28±2.56 / 

注: *粉状产品和液态产品中存在显著性差异, 标签值平均值 t 检验铬 P=0.029<0.05 和膳食纤维 P=0.002<0.05。 
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3  讨论与结论 

适用于 10 岁以上人群的粉状和液态特殊医学用途全

营养配方食品, 虽存在组织状态的差异, 但其配方组成、

营养成分等均需完全符合 GB 29922—2013 相应要求, 并
且在基本要求、原料要求、感官要求、营养成分、食品添

加剂和营养强化剂等技术要求方面完全一致。通过比较 36
款粉状和 9 款液态相应产品配方组成及营养成分信息发现, 
可能由于产品组织状态、加工工艺、货架期主要影响因素

等不同, 粉状产品和液态产品在化合物原料使用、标签值

分布、可选择性成分添加等方面仍存在相应的特色。 
如在蛋白质原料使用方面, 乳清蛋白具有支链氨基

酸丰富、芳香族氨基酸较低、适口性和消化性良好等特点, 
大豆蛋白具有精氨酸与赖氨酸含量高、甲硫氨酸含量低等

特点, 在当前国内外特殊医学用途配方食品中使用频率较

高; 虽然酪蛋白可能容易产生消化、过敏等问题, 但由于

酪蛋白(及酸盐)是良好的乳化剂和稳定剂, 因此在液态产

品中使用频率更高。如在可选择性成分添加方面, 虽然铬、

钼、胆碱、牛磺酸、左旋肉碱和膳食纤维在粉状和液态产

品中均有被添加, 但可能由于原料特性、加工工艺特点等

因素, 铬、钼和胆碱在液态产品中使用频率更高, 牛磺酸

在粉状产品中使用频率更高, 并且铬和膳食纤维在液态产

品中添加量显著高于粉状产品(P<0.05)。 
特医食品行业在我国起步较晚, 涉及到食品科学、临

床营养学、食品加工技术、食品检验检测技术等多学科交叉, 
并且特医食品产品(尤其是全营养配方食品)配方组成复杂、

涉及营养成分多、成分间可能存在互作等, 进一步提高了特

医食品行业的技术门槛和产品研发注册难度[19–21,30]。本研究

的统计分析结果, 一方面为特医食品的研制提供支撑和借

鉴, 另一方面, 为适用于 10 岁以上特殊医学用途全营养配

方食品的产品选择、使用提供参考, 从而进一步助力我国

特医食品行业的高质量发展。 
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