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摘 　 要:目的 　 分 析 我 国 通 过 注 册 审 批 的 特 殊 医 学 用 途 配 方 食 品 产 品 情 况、食 品 标 签 及 营 养 成 分 等 特 点。
方法 　 收集整理截止 2021 年 3 月 5 日,国家市场监督管理总局发布的通过注册审批的特殊医学用途配方食品

产品相关信息及食品标签数据,分析产品分类情况、营养成分含量、原料特点等,并与标准规定进行比对分析。
结果 　 目前我国通过注册审批的特殊医学用途配方食品产品共 58 个。 产品营养成分的标签标示值多处于 “略

高于标准下限 ~ 范围中间值”区间内。 50% 以上的产品选择添加胆碱、肌醇、牛磺酸和左旋肉碱,全营养配方中

膳食纤维使用比例达 72. 2% 。 结论 　 我国已批准注册的特殊医学用途配方食品种类基本实现全覆盖,但缺少特

定全营养配方、非全营养配方食品中的部分类型,国内企业亟需加大产品研发力度。 产品营养成分含量在标准

规定的较为理想的范围内。
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Abstract:
  

Objective 　 To
 

analyze
 

the
 

product
 

information,
 

food
 

label
 

and
 

nutrients
 

composition
 

characteristics
 

of
 

approved
 

foods
 

for
 

special
 

medical
 

purposes
 

( FSMP ) .
 

Methods 　 The
 

product
 

and
 

label
 

information
 

of
 

approved
 

FSMP
 

products
 

were
 

collected
 

from
 

China􀆳s
 

State
 

Administration
 

for
 

Market
 

Regulation
 

by
 

March
 

5,
 

2021,
 

and
 

the
 

classification,
 

ingredients
 

characteristics
 

and
 

nutrients
 

content
 

of
 

each
 

product
 

as
 

well
 

as
 

the
 

comparison
 

with
 

standard
 

requirements
 

were
 

analyzed.
 

Results　 There
 

are
 

58
 

approved
 

FSMP
 

products
 

in
 

China
 

at
 

present. Most
 

labeled
 

nutrient
 

contents
 

were
 

slightly
 

higher
 

than
 

the
 

minimum
 

and
 

lower
 

than
 

the
 

middle
 

line
 

of
 

content
 

requirements
 

of
 

national
 

standard.
 

More
 

than
 

50%
 

of
 

the
 

products
 

added
 

choline,
 

inositol,
 

taurine
 

and
 

L-carnitine,
 

and
 

72. 2%
 

of
 

complete-nutrition
 

formula
 

added
 

dietary
 

fiber.
 

Conclusion　 The
 

approved
 

FSMP
 

products
 

had
 

basically
 

covered
 

all
 

categories
 

in
 

China.
 

Nevertheless,
 

the
 

specific
 

complete-nutrition
 

food
 

and
 

incomplete-nutrition
 

food
 

were
 

inadequate
 

which
 

were
 

urgent
 

in
 

need
 

of
 

research
 

and
 

development.
 

The
 

nutrients
 

content
 

of
 

FSMP
 

products
 

were
 

within
 

the
 

ideal
 

range
 

of
 

GB
 

standard.
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　 　 特殊医学用途配方食品是指为满足进食受限、
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求,专门加工配制而成的配方

食品 [ 1] 。 为科学有序管理特殊医学用途配方食品,
一些国际组织和发达国家均针对性地制定了相应

的管 理 政 策 和 法 规。 如 国 际 食 品 法 典 委 员 会

( Codex
 

Alimentarius
 

Commission,CAC)于 1991 年制

定了 特 殊 医 学 用 途 食 品 标 签 和 声 称 法 典 标 准

( CODEX
 

STAN
 

180—1991) [ 2] ,欧盟、美国、日本、澳
大利亚 / 新西兰等也有完善的法规体系和丰富成熟

的产品类型 [ 3] 。 我国于 2010 年发布 《 特殊医学用

途婴儿配方食品通则》 ( GB
 

25596—2010) ,2013 年

发布 《 特殊医学用途配方食品通则》 ( GB
 

29922—
2013)、《特殊医学用途配方食品良好生产规范》 ( GB
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29923—2013)和《预包装特殊膳食用食品标签》 ( GB
 

13432—2013)几项食品安全国家标准及问答[ 1,4-8] 。
2016 年 7 月 1 日,《特殊医学用途配方食品注册管理

办法》发布,对特殊医学用途配方食品实施注册审批

制度。 2017 年,发布《特殊医学用途配方食品注册申

请材料项目与要求(试行)》,指导企业做好产品注册

相关工作。 2019 年,国家市场监督管理总局发布《特

殊医学用途配方食品生产许可审查细则》,规范特殊

医学用途配方食品生产许可活动,进一步加强特殊医

学用途配方食品安全监管。 此外,还制定发布了针对

糖尿病、肾病、肿瘤患者的《特定全营养配方食品临床

试验技术指导原则》以及广告审查、现场核查等方面

的规定和要求。
在一系列法规标准保障和指导下,我国特殊医

学用途配方食品产业逐渐发展壮大,但也暴露出不

少短板和薄弱环节,比如产品体系不健全、配方创

新性不强等。 为进一步推动完善我国特殊医学用

途配方食品法规标准体系,促进特殊医学用途配方

食品产业发展,有必要对已获批准注册的产品进行

梳理和科学性比对分析,全面了解产品的基本情

况、食品标签、营养成分含量及原料特点等。

1　 资料与方法

1. 1　 资料来源

本研究中,我国通过注册审批的特殊医学用途

配方食品产品信息及食品标签数据来源于国家市

场监督管理总局特殊食品信息查询平台 [ 9] 、国家药

品监督管理局政务服务门户特殊医学用途配方食

品批件发布 [ 10] 和总局食品审评中心特殊医学用途

配方食品批件发布 [ 11] 。 根据规定,实际产品的食品

标签要与注册审批的标签保持一致。
1. 2　 方法

摘录我国通过注册审批的特殊医学用途配方

食品产品相关信息及食品标签数据和产品标准(含

问答) [ 1,4,7-8] 中规定的营养组成要求,对特殊医学用

途配方食品标签标示营养成分含量与标准规定量

(每 100
 

kJ 能量) 进行比对,得出范围值和平均值;
统计产品具体分类情况、可选择成分添加及配料使

用情况。 采用 WPS 表格 2016 软件进行数据录入整

理、汇总和分析。

2　 结果

2. 1　 批准注册产品分类情况

截至 2021 年 3 月 5 日,我国通过注册审批的特

殊医学用途配方食品产品共有 58 个(粉状 51 个,液
态 7 个)。 其中,适用于 12 月龄及以下婴儿的产品有

31 个,包括无乳糖配方 6 个、乳蛋白部分水解配方

6 个、乳蛋白深度水解或氨基酸配方 4 个、早产 / 低出

生体质量婴儿配方 11 个、母乳营养补充剂 3 个、氨基

酸代谢障碍配方 1 个;适用于 1 岁以上人群的产品有

27 个,包括全营养配方 18 个、非全营养配方 9 个(电解

质配方 3 个、氨基酸代谢障碍配方 2 个、蛋白质组件

3 个、碳水化合物组件 1 个),尚无特定全营养配方。
从生产企业来看,国内企业生产的产品 29 个,

进口产品 29 个。 国内企业生产的特殊医学用途全

营养配方和非全营养配方食品多于国外企业,而其

生产的特殊医学用途婴儿配方食品少于国外企业。
具体情况见表 1 和表 2。

表 1　 我国通过注册审批的特殊医学用途婴儿配方食品产品( ≤12 月龄)具体分类情况

Table
 

1　 Specific
 

classification
 

of
 

approved
 

FSMP
 

products
 

for
 

infant
 

( less
 

than
 

or
 

equal
 

to
 

12
 

months
 

of
 

age)
 

in
 

China

产品类别 适用的特殊医学状况 / 人群
产品形态 已批准注册产品数量

粉状 液态 进口 国产
小计

无乳糖配方或低乳糖配方 乳糖不耐受婴儿 6 0 3 3 6

乳蛋白部分水解配方 乳蛋白过敏高风险婴儿 6 0 4 2 6

乳蛋白深度水解配方或氨基酸配方 食物蛋白过敏婴儿 4 0 4 0 4

早产 / 低出生体重婴儿配方 早产 / 低出生体质量儿 9 2 9 2 11

母乳营养补充剂 早产 / 低出生体质量儿 3 0 1 2 3

氨基酸代谢障碍配方 氨基酸代谢障碍婴儿 1 0 1 0 1

合计 29 2 22 9 31

2. 2　 批准注册产品营养成分含量及科学性比对

分析

2. 2. 1　 特殊医学用途婴儿配方食品

将特殊医学用途婴儿配方食品营养成分表标

示的每 100
 

kJ 能量营养成分含量与标准规定量之

间进行比对发现,产品营养成分的标签标示值多处

于“略高于标准下限 ~ 范围中间值” 区间内,烟酸的

平均含量较高;对于可调整范围的营养成分,产品

的营养成分含量并未明显增加或减少,见表 3。
2. 2. 2　 特殊医学用途配方食品

分别将适用于 1 ~ 10 岁人群及适用于 10 岁以上

人群的特殊医学用途全营养配方食品营养成分表标

示的每 100
 

kJ 能量营养成分含量与标准规定量之

间进 行比对发现,除叶酸和锰外,适用于1 ~ 10岁人
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表 2　 我国通过注册审批的特殊医学用途配方食品产品(1 岁以上)具体分类情况

Table
 

2　 Specific
 

classification
 

of
 

approved
 

FSMP
 

products
 

( for
 

over
 

1
 

year
 

old)
 

in
 

China

产品类别 适用的特殊医学状况 / 人群
产品形态 已批准注册产品数量

粉状 液态 进口 国产
小计

全营养配方 1 ~ 10 岁人群 4 0 3 1 4

10 岁以上人群 13 1 2 12 14

特定全营养配方 糖尿病、肾病、肿瘤、肝病、肥胖等人群 0 0 0 0 0

非全营养配方

　 蛋白质(氨基酸)组件 3 0 0 3 3

　 脂肪(脂肪酸)组件 0 0 0 0 0

　 碳水化合物组件 0 1 0 1 1

　 电解质配方 10 岁以上人群 0 2 0 2 2

18 岁以上人群 0 1 0 1 1

　 增稠组件 0 0 0 0 0

　 流质配方 0 0 0 0 0

　 氨基酸代谢障碍配方 1 ~ 10 岁苯丙酮尿症人群 1 0 1 0 1

10 岁以上苯丙酮尿症人群 1 0 1 0 1

合计 22 5 7 20 27

群的产品营养素的标签标示值多处于“略高于标准

下限 ~ 范围中间值”区间内,见表 4。
2. 3　 可选择成分添加情况及配料分析

根据食品标签,对各产品标示的可选择成分进

行分析发现,特殊医学用途婴儿配方食品中,全部

添加了胆碱、肌醇、牛磺酸,左旋肉碱、 DHA 和 AA
的添加比例均为 96. 43% ( 27 / 28) ,但仅氨基酸代谢

障碍配方和氨基酸配方添加了铬和钼。 特殊医学

用途全营养配方食品中,50% 以上的产品添加了胆

碱和牛磺酸,而适用于 1 ~ 10 岁人群的产品均未添

加氟和核苷酸,适用于 10 岁以上人群的产品未添加

氟、DHA 和 AA。 此外,部分产品还添加了相应产品

标准未规定而《食品安全国家标准
 

食品营养强化剂

使用标准》 ( GB
 

14880—2011) 中列出的其他成分

(配料) ,如膳食纤维( 低聚果糖、低聚半乳糖、菊粉

等) 、叶黄素、β-胡萝卜素、酪蛋白磷酸肽等,其中特

殊医学用途全营养配方食品中膳食纤维使用比例

达 72. 22%(13 / 18) ,见表 5。
在单体氨基酸使用方面, 氨基酸代谢障碍配

方、乳蛋白深度水解配方或氨基酸配方食品中可添

加 L 型单体氨基酸及其盐类。 根据配料分析结果,
氨基酸代谢障碍配方、氨基酸配方食品中添加的 L
型单体氨基酸及其盐类在 17 种以上。

3　 讨论

特殊医学用途配方食品作为“健康中国” 、“ 国

民营养计划”和“健康中国行动”背景下一类重要的

特殊产品和手段,对于满足特殊医疗状况下特定人

群的营养膳食需求、改善其营养状况、降低患者的

医疗成本等意义重大。
我国在特殊医学用途配方食品方面虽起步较

晚,但通过构建“ 2 个产品标准 + 1 个生产规范” 的

食品安全标准体系以及“ 1 个办法+6 个配套文件”
的注册管理体系,出台医疗机构特殊医学用途配

方食品临床应用管理规范和经营管理规范等,对

于特 殊 医 学 用 途 配 方 食 品 的 监 管 指 导 日 趋 完

善 [ 12-13] 。 但特殊医学用途配方食品行业门槛高,
通过审批难度大,要求企业拥有多方面过硬的技

术力量,传统乳企、生物医药类企业具有一定优

势。 从产 品 通 过 注 册 审 批 的 时 间 和 数 量 来 看,
2017 年批准的产品仅 3 款,2018、2019 年分别达

到了 18 款和 22 款,2020 年至今已批准 15 款,最

新批件发布消息显示有 16 款注册批件 ( 决定书)
待领取 [ 11] ,申请人均为国内企业,但总体上远低于

同属特殊食品的婴幼儿配方食品通过注册审批的

数量 [ 9] 。
在产品分布方面,进口产品在我国特殊医学用

途婴儿配方食品体系中已实现全覆盖,而国内企业

还无乳蛋白深度水解配方或氨基酸配方、氨基酸代

谢障碍配方的相关产品。 在非全营养配方食品的

营养素组件方面,国内已率先发力,而在特定全营

养配方食品、增稠组件和流质配方等方面,国内外

企业还无相关产品通过注册审批。 其中特定全营

养配方食品的注册因需进行临床试验,研发难度

大;且目前我国只发布了肿瘤、糖尿病全营养配方

食品安全国家标准的征求意见稿,尚无可执行的具

体产品标准。 总体来看,国产产品体系还不够完

善,面对进口产品的竞争力尚待提高。
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表 4　 特殊医学用途全营养配方食品营养成分含量与标准规定量之间比对(平均值,范围值)
Table

 

4　 Comparison
 

between
 

nutrients
 

content
 

and
 

standard
 

requirements
 

of
 

approved
 

FSMP
 

products
 

in
 

China( Mean,
 

Range)

营养成分
全营养配方(适用于 1 ~ 10 岁人群) 全营养配方(适用于 10 岁以上人群)

标准规定 标签标示 标准规定 标签标示

蛋白质 / ( g) ≥0. 5 0. 8,0. 7 ~ 0. 9 ≥0. 7 1. 0,0. 8 ~ 1. 2

脂肪 / ( g) — 0. 91,0. 89 ~ 0. 94 — 0. 75,0. 39 ~ 0. 90

亚油酸 / ( g) — 0. 13,0. 08 ~ 0. 21 — 0. 13,0. 08 ~ 0. 19

α-亚麻酸 / ( mg) — 17. 9,13. 6 ~ 21. 6 — 23,16 ~ 36

碳水化合物 / ( g) — 3. 1,2. 8 ~ 3. 2 — 3. 2,2. 8 ~ 4. 2

维生素

　 维生素 A / ( μg
 

RE) 17. 9 ~ 53. 8 22. 5,22. 0 ~ 22. 7 9. 3 ~ 53. 8 19. 0,12. 0 ~ 26. 0

　 维生素 D / ( μg) 0. 25 ~ 0. 75 0. 34,0. 31 ~ 0. 35 0. 19 ~ 0. 75 0. 30,0. 24 ~ 0. 44

　 维生素 E / ( mg
 

α-TE) 0. 15 ~ N. S. 0. 27,0. 18 ~ 0. 40 0. 19 ~
 

N. S. 0. 68,0. 30 ~ 3. 93
　 维生素 K1 / ( μg) 1 ~ N. S. 2,1 ~ 3 1. 05 ~ N. S. 1. 80,1. 27 ~ 2. 51
　 维生素 B1 / ( mg) 0. 01 ~ N. S. 0. 03,0. 02 ~ 0. 05 0. 02 ~ N. S. 0. 04,0. 02 ~ 0. 08
　 维生素 B2 / ( mg) 0. 01 ~ N. S. 0. 04,0. 02 ~ 0. 05 0. 02 ~ N. S. 0. 04,0. 03 ~ 0. 07
　 维生素 B6 / ( mg) 0. 01 ~ N. S. 0. 03,0. 02 ~ 0. 04 0. 02 ~ N. S. 0. 05,0. 03 ~ 0. 10
　 维生素 B12 / ( μg) 0. 04 ~ N. S. 0. 08,0. 05 ~ 0. 13 0. 03 ~ N. S. 0. 09,0. 04 ~ 0. 24

　 烟酸(烟酰胺) / ( mg) 0. 11 ~ N. S. 0. 17,0. 13 ~ 0. 23 0. 05 ~ N. S. 0. 35,0. 20 ~ 0. 83

　 叶酸 / ( μg) 1. 0 ~ N. S. 6. 5,6. 2 ~ 7. 3 5. 3 ~ N. S. 7. 7,6. 0 ~ 10. 0

　 泛酸 / ( mg) 0. 07 ~ N. S. 0. 13,0. 10 ~ 0. 16 0. 07 ~ N. S. 0. 16,0. 08 ~ 0. 34

　 维生素 C / ( mg) 1. 8 ~ N. S. 2. 8,2. 3 ~ 3. 8 1. 3 ~ N. S. 3. 7,1. 8 ~ 6. 6

　 生物素 / ( μg) 0. 4 ~ N. S. 0. 6,0. 5 ~ 1. 0 0. 5 ~ N. S. 1. 0,0. 6 ~ 1. 6

矿物质

　 钠 / ( mg) 5 ~ 20 11,9 ~ 15 20 ~ N. S. 24,21 ~ 30

　 钾 / ( mg) 18 ~ 69 30,26 ~ 33 27 ~ N. S. 36,30 ~ 64

　 铜 / ( μg) 7 ~ 35 14,10 ~ 18 11 ~ 120 20,13 ~ 38

　 镁 / ( mg) 1. 4 ~ N. S. 3. 6,2. 6 ~ 4. 5 4. 4 ~ N. S. 5. 8,4. 7 ~ 8. 3

　 铁 / ( mg) 0. 25 ~ 0. 50 0. 33,0. 31 ~ 0. 34 0. 20 ~ 0. 55 0. 30,0. 24 ~ 0. 38

　 锌 / ( mg) 0. 1 ~ 0. 4 0. 2,0. 1 ~ 0. 3 0. 1 ~ 0. 5 0. 2,0. 1 ~ 0. 3

　 锰 / ( μg) 0. 3 ~ 24. 0 9. 1,7. 7 ~ 10. 0 6. 0 ~ 146. 0 58. 8,13. 7 ~ 96. 5

　 钙 / ( mg) 17 ~ N. S. 25,19 ~ 31 13 ~ N. S. 20,15 ~ 25

　 磷 / ( mg) 8. 3 ~ 46. 2 16. 7,12. 9 ~ 20. 0 9. 6 ~ N. S. 13. 7,10. 1 ~ 17. 0

　 碘 / ( μg) 1. 4 ~ N. S. 2. 7,2. 4 ~ 3. 3 1. 6 ~ N. S. 2. 6,1. 9 ~ 4. 0

　 氯 / ( mg) N. S. ~ 52 19,10 ~ 26 N. S. ~ 52 19,4 ~ 40

　 硒 / ( μg) 0. 5 ~ 2. 9 0. 9,0. 6 ~ 1. 1 0. 8 ~ 5. 3 1. 4,0. 8 ~ 2. 5

可选择成分

　 铬 / ( μg) 0. 4 ~ 5. 7 0. 55,0. 5 ~ 0. 6 0. 4 ~ 13. 3 1. 3,0. 8 ~ 2

　 钼 / ( μg) 1. 2 ~ 5. 7 1. 4,1. 3 ~ 1. 5 1. 3 ~ 12. 0 2. 2,1. 8 ~ 2. 6

　 氟 / ( mg) N. S. ~ 0. 05 —
 

— N. S. ~ 0. 05 —
 

—

　 胆碱 / ( mg) 1. 7 ~ 19. 1 4. 7,3. 1 ~ 5. 7 5. 3 ~ 39. 8 8. 9,6. 4 ~ 11. 9

　 肌醇 / ( mg) 1. 0 ~ 9. 5 1. 1 c 1. 0 ~ 35. 5 1. 9 c

　 牛磺酸 / ( mg) N. S. ~ 3. 1 1. 1,0. 6 ~ 1. 6 N. S. ~ 4. 8 0. 5 ~ 2. 4

　 左旋肉碱 / ( mg) 0. 3 ~ N. S. 0. 9,0. 4 ~ 1. 3 0. 3 ~ N. S. 1. 9 c

　 二十二碳六烯酸 / ( %总脂肪酸) N. S. ~ 0. 5 0. 10,0. 07 ~ 0. 12 — —
 

—

　 二十碳四烯酸 / ( %总脂肪酸) N. S. ~ 1 0. 09,0. 04 ~ 0. 14 — —
 

—

　 核苷酸 / ( mg) 0. 5 ~ N. S. —
 

— 0. 5 ~ N. S. —
 

—

　 膳食纤维 / ( g) N. S. ~ 0. 7 0. 13,0. 04 ~ 0. 21 N. S. ~ 0. 7 0. 28,0. 16 ~ 0. 4

注:c 仅 1 款产品,无范围值;“ —”为未规定,“ —
 

—”为未选择添加。 N. S. 为没有特别说明。

　 　 在产品营养成分含量方面,有研究 [ 14] 对国内外

特殊医学用途婴儿配方食品营养成分的主要差异

进行了比较,也有研究 [ 15] 对国外不同类型产品配方

中营养成分含量、碳氮供热比、渗透压及能量密度

的差异进行了分析,但目前尚缺乏对我国批准注册

的特殊医学用途配方食品营养成分与标准规定比

对的整体研究。 本研究发现,58 款产品的必需营养

成分含量大多处于“略高于标准下限 ~ 范围中间值”
区间内,表明其营养成分含量在标准规定较为理想

的范围内,具有较好的科学性,因为这样一个区间
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　 　 　 　 表 5　 特殊医学用途配方食品可选择成分添加情况(添加数量 / 类别数量)
Table

 

5　 The
 

addition
 

of
 

optional
 

ingredients
 

of
 

FSMP
 

products( No. of
 

additions / No. of
 

categories)

添加的其他成分

特殊医学用途婴儿配方食品 特殊医学用途全营养配方食品

无乳糖配方
或低乳糖

配方

乳蛋白部
分水解
配方

氨基酸
代谢障
碍配方

乳蛋白深度
水解配方或
氨基酸配方

早产 / 低出
生体重婴
儿配方

1 ~ 10 岁
人群

10 岁以
上人群

标准规定的可选择成分

　 铬 0 0 1 / 1 1 / 4 0 2 / 4 3 / 14
　 钼 0 0 1 / 1 1 / 4 0 2 / 4 3 / 14
　 氟 — — — — — 0 0
　 胆碱 6 / 6 6 / 6 1 / 1 4 / 4 11 / 11 3 / 4 6 / 14
　 肌醇 6 / 6 6 / 6 1 / 1 4 / 4 11 / 11 1 / 4 1 / 14
　 牛磺酸 6 / 6 6 / 6 1 / 1 4 / 4 11 / 11 4 / 4 6 / 14
　 左旋肉碱 6 / 6 6 / 6 1 / 1 4 / 4 10 / 11 3 / 4 1 / 14
　 二十二碳六烯酸 / ( %总脂肪酸) 6 / 6 5 / 6 1 / 1 4 / 4 11 / 11 2 / 4 0
　 二十碳四烯酸 / ( %总脂肪酸) 6 / 6 5 / 6 1 / 1 4 / 4 11 / 11 2 / 4 0
　 核苷酸 — — — — — 0 5 / 14
　 膳食纤维 — — — — — 3 / 4 10 / 14
添加 GB

 

14880 列出的其他成分

　 β-胡萝卜素 0 2 / 6 0 0 3 / 11 0 1 / 14
　 膳食纤维 1 / 6 3 / 6 0 0 2 / 11 — —
　 叶黄素 1 / 6 3 / 6 0 0 3 / 11 0 0
　 核苷酸 5 / 6 5 / 6 0 2 / 4 10 / 11 — —
　 酪蛋白磷酸肽 1 / 6 1 / 6 0 0 1 / 11 0 0
注:“ —”为未规定;母乳营养补充剂、非全营养配方未做统计。

充分考虑了货架期营养成分的损耗,已可保证营养

充足性,而且在一定程度上降低了营养负荷过高的

风险。 同时,标准问答给出了乳蛋白深度水解配方

或氨基酸配方、早产 / 低出生体质量婴儿配方中部

分营养成分更高的可调整上限值,结果分析发现两

类产品的相应营养成分含量并未明显增加,可能与

产品成本控制有关。
对于可选择成分的添加,产品结合人群和配方

需求以及关注热点,全部或绝大多数添加了胆碱、
肌醇、牛磺酸、左旋肉碱、DHA、AA、膳食纤维、核苷

酸等生物活性物质,其他可选择成分的添加有所差

异,以突出产品配方的特点,这与崔力航和郭睿 [ 16]

的研究结果一致。 但也存在产品创新性不强和同

质化倾向的问题。
国内特殊医学用途配方食品行业方兴未艾,机

遇与挑战并存 [ 17-18] 。 为真正推动特殊医学用途配

方食品科学有序发展,标准管理部门、企业、临床和

科研机构等要形成合力,充分了解国内外特殊医学

用途配方食品在法规标准体系、营养成分含量以及

营 养 强 化 剂 使 用 量、 来 源 等 方 面 的 差 异 和 特

点 [ 16,19-21] ,同时结合我国人群和疾病状况特点,在循

证医学基础上针对老年人、婴幼儿、患特殊疾病等

人群,加大标准研制和产品配方研发力度,在标准

化基础上创新性应用新食品原料及其他可选择成

分 [ 15,22-23] ,不断满足临床和市场需求。 同时要继续

加强法规标准等方面的体系建设,提高注册审批效

率,畅通临床使用渠道并加强规范化管理,出台更

具操作性的指南或细则,打击夸大虚假宣传,并加

强特殊医学用途配方食品的科普宣传教育。 总之,
争取在各方共同努力下,大力推动我国特殊医学用

途配方食品行业发展壮大,健全产品体系,不断提

高配方科学性和创新性,最大程度发挥特殊医学用

途配方食品临床营养支持作用,提升国民营养健康

水平,助力新时代卫生健康事业发展。
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应用营养

2017—2020 年郑州市二七区 8 ~ 10 岁儿童碘营养状况
及其与盐碘的相关性研究

冉繁华,刘玉,苟丽军

(郑州市二七区疾病预防控制中心,河南
 

郑州 　 450052)
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作者简介:冉繁华 　 女 　 主管技师 　 研究方向为儿童、孕妇碘营养状况与盐碘的相关性分析 　 E-mail:dsbz1122@ 163. com

摘　 要:目的 　 调查 2017—2020 年郑州市二七区 8 ~ 10 岁儿童碘营养状况,并分析其与盐碘的相关性。 方法 　 采

用分层抽样方法从郑州市二七区 9 个社区抽取 8 ~ 10 岁儿童 800 名,进行尿碘、盐碘与甲状腺检测,分析不同年份

盐碘含量、尿碘含量、盐碘合格率,并采用 Spearman 秩相关分析儿童尿碘与盐碘的相关性。 结果 　 盐碘含量的总体

中位数为 26. 2
 

mg / kg,盐碘总合格率 93. 00%(744 / 800);不同年份间盐碘含量、盐碘合格率差异有统计学意义(P<
0. 05);儿童尿碘含量总体中位数为 170. 9

 

μg / L,不同年份间差异有统计学意义(P< 0. 05),两两比较显示,2017 年

及 2018 年尿碘含量均高于 2019 年(校正后 P<0. 001),2020 年尿碘含量高于 2019 年(校正后 P<0. 001);10 岁儿童

尿碘含量高于 9 岁儿童,差异有统计学意义(P<0. 05);儿童尿碘与盐碘呈正相关( r = 0. 278,P< 0. 05);不同年份甲

状腺容积差异无统计学意义 ( P > 0. 05);甲状腺肿大发生 率 较 低 ( 2. 88%),且 不 同 年 份 差 异 无 统 计 学 意 义 ( P >
0. 05)。 结论 　 2017—2020 年郑州市二七区 8 ~ 10 岁儿童碘营养状况多数处于适宜水平,食用盐基本均为合格碘

盐,存在部分人群碘摄入不足与摄入过量情况,碘营养状况与盐碘存在正相关。 因此应加强科学补碘相关知识宣

教,提高合格碘盐食用率,预防碘缺乏引起的相关疾病。
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