
第
!"

卷 第
#

期

$%!&

年
#

月

临床药物治疗杂志

'()*)+,( -./)+,0)1* 2134*,(

51(6!"7816#

9:4)(7$%!&

肠内营养制剂产品配方评价

陈莲珍ａ，费小非ａ，李璐ａ，杨谨成ａ，吴健雄ｂ

（国家癌症中心／国家肿瘤临床医学中心／中国医学科学院北京协和医学院肿瘤医院 ａ药剂科；ｂ肝胆外科，北京 １０００２１）

【摘要】目的：了解肠内营养制剂配方的差异，以便选出最佳产品。方法：收集市场上主要的肠内营养 （ｅｎｔｅｒａｌ

ｎｕｔｒｉｔｉｏｎ，ＥＮ）产品说明书；结合作者工作经验，对市场上主要 ＥＮ产品成分、含量以及来源等信息进行数据采集并

分类；并根据供能密度换算能量密度指标，供能比例、非蛋白热卡与氮比值；根据配方成分和能量比例，结合现有临

床证据和指南对产品进行评价。结果：收集到肠内营养产品说明书２７份。氨基酸型／短肽型 （要素型／半要素型）产

品有５个，主要适用于胃肠功能不全的患者；整蛋白型 （非要素型）产品有２２个，主要适用于胃肠功能正常患者。

其中平衡标准型配方制剂有１１个，包括高能量密度、含膳食纤维、含中链甘油三脂配方；疾病特异型配方制剂１１个，

包括糖尿病型和减肥型、肿瘤型、免疫增强型、肝病型、肾病型和肺病型等。结论：根据患者的疾病特点和肠内营养

产品的特征，选择最合适的肠内营养制剂。标准配方制剂的成本较低，大多数患者可以耐受，建议尽可能选用。

【关键词】肠内营养；成分；配方评价
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　　肠内营养 （ｅｎｔｅｒａｌｎｕｔｒｉｔｉｏｎ，ＥＮ）是指经口服
或管饲途径，通过胃肠道提供营养物质的一种营养

支持治疗方式。肠内营养配方 （ｅｎｔｅｒａｌｎｕｔｒｉｔｉｏｎｆｏｒ

ｍｕｌａ）制剂是通过人体消化系统提供各类营养成
分，并能够修复和维护肠壁及黏膜功能完整的处方

药品及特殊医学用途食品 （ｆｏｏｄｓｆｏｒｓｐｅｃｉａｌｍｅｄｉｃａｌ
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ｐｕｒｐｏｓｅ，ＦＳＭＰ），美国称ＦＳＭＰ为医用食品 （ｍｅｄｉ
ｃａｌｆｏｏｄｓ）。与肠外营养需要规范配置等相比［１］，该

类制剂相对便利、安全，临床效果显著［２３］，成为

临床患者救治中不可缺少的重要组成部分。随着医

药技术的发展，市场为患者提供了多种 ＥＮ配方制
剂，每种配方制剂所含成分、含量、配比各不相

同。本文着重从临床药师角度研究其不同 ＥＮ配方
类别和特点的差异，评估现有证据和借鉴最新中外

指南建议［２１０］。对市场上现有的主要 ＥＮ产品进行
评价，以便选出最合适的产品。

１　资料与方法
１１　资料

收集市场上主要的ＥＮ产品说明书。
１２　方法

对ＥＮ制剂成分、含量、渗透压、蛋白来源等
信息进行数据采集，根据不同的氮源类别以及临床

疾病状态进行分类；依据供能密度换算 （蛋白：４
ｋｃａｌ· ｇ－１；脂 肪：９ｋｃａｌ· ｇ－１；碳 水 化 合 物：
４ｋｃａｌ·ｇ－１），计算能量密度指标 （ｋｃａｌ·ｍＬ－１）、
蛋白∶脂肪∶碳水化合物 （Ｐ∶Ｆ∶Ｃ）供能比例、非
蛋 白 热 卡 （ｎｏｎｐｒｏｔｅｉｎ ｃａｌｏｒｉｅｓ，ＮＰＣ） 与 氮

（ＮＰＣ∶Ｎ）比值，非蛋白热卡为脂肪和葡萄糖供能
总和，氮的含量套用氨基酸公式计算获得 （蛋白质

含量÷６２５）；以肠内营养、产品、成分、指南等
关键词检索２０１９年３月前万方数据库、ＣＮＫＩ数据
库和Ｐｕｂｍｅｄ数据库获得国内外主流学会和学术机
构发表的相关营养指南；评估现有证据和借鉴相关

指南建议［２１０］。

２　结果
２１　一般情况

共收集ＥＮ产品说明书２７份，其中氨基酸型／
短肽型 （要素型／半要素型）ＥＮ产品５份；整蛋白
型 （非要素型）ＥＮ产品２２份，包括平衡标准型配
方ＥＮ产品１１份和疾病特异型配方 ＥＮ产品１１份。
相关指南有 （发表年份）：①中华医学会肠外肠内
营养学分会 （ＣｈｉｎｅｓｅＳｏｃｉｅｔｙｆｏｒＰａｒｅｎｔａｌａｎｄＥｎｔｅｒａｌ
Ｎｕｔｒｉｔｉｏｎ，ＣＳＰＥＮ）发布的 《成人围手术期营养支

持指南 （２０１６）》和 《肿瘤患者营养支持指南

（２０１７）》；②欧洲临床营养和代谢学会 （Ｅｕｒｏｐｅａｎ
ＳｏｃｉｅｔｙｆｏｒＣｌｉｎｉｃａｌＮｕｔｒｉｔｉｏｎａｎｄＭｅｔａｂｏｌｉｓｍ，ＥＳＰＥＮ）

发布的 《重症监护临床营养指南 （２０１９）》 《内科

多发病患者营养支持指南 （２０１８）》《癌症患者营养
指南 （２０１７）》和 《外科临床营养指南 （２０１７）》；
③美国肠外肠内营养学会 （ＡｍｅｒｉｃａｎＳｏｃｉｅｔｙｆｏｒＰａｒ
ｅｎｔｅｒａｌａｎｄＥｎｔｅｒａｌＮｕｔｒｉｔｉｏｎ，ＡＳＰＥＮ）和重症医学
会 （ＳｏｃｉｅｔｙｏｆＣｒｉｔｉｃａｌＣａｒｅＭｅｄｉｃｉｎｅ，ＳＣＣＭ）共同
发布的 《成人危重病人营养支持治疗的提供与评价

指南 （２０１６）》；④美国胃肠病学会 （ＡｍｅｒｉｃａｎＣｏｌ
ｌｅｇｅｏｆＧａｓｔｒｏｅｎｔｅｒｏｌｏｇｙ，ＡＣＧ）发布的 《ＡＣＧ成人
住院患者营养治疗临床指南 （２０１６）》；⑤加拿大临
床评价研究所发布的 《重症监护营养临床实践指南

（２０１５）》（Ｃａｎａｄｉａｎ ＣｌｉｎｉｃａｌＰｒａｃｔｉｃｅＧｕｉｄｅｌｉｎｅｓ，
ＣＣＰＧ）（２０１５）。
２２　氨基酸型／短肽型肠内营养制剂特点

氨基酸型／短肽型肠内营养制剂氮源以氨基酸
和短肽型存在。氨基酸、脂肪和碳水化合物分别约

占总能量的１３％～１７％、１％～１５％和７０％～９０％。
ＮＰＣ（ｋｃａｌ）∶Ｎ（ｇ） ＝１００～１５０∶１。含有足够的
微量营养素，不含乳糖和膳食纤维，渗透压一般为

４００～８００ｍＯｓｍ·Ｌ－１。
２３　整蛋白型肠内营养制剂特点

整蛋白型肠内营养制剂氮源以整蛋白型存在。

能量密度为１～１５ｋｃａｌ·ｍＬ－１，渗透压约为２００～
４００ｍＯｓｍ·Ｌ－１。
２３１　平衡标准型配方制剂　平衡标准型配方制
剂有完整的蛋白、多聚糖、长链脂肪酸 （ｌｏｎｇｃｈａｉｎ
ｔｒｉｇｌｙｃｅｒｉｄｅ，ＬＣＴ）和 （或）中链脂肪酸 （ｍｅｄｉｕｍ
ｃｈａｉｎｔｒｉｇｌｙｃｅｒｉｄｅ，ＭＣＴ），足够的微量营养素。蛋
白质、脂肪和碳水化合物分别约占总能量的１０％～
１６％、２７％～３５％和４８％～６０％。ＮＰＣ（ｋｃａｌ）∶Ｎ
（ｇ） ＝１２０～１５０∶１。

在平衡标准型配方制剂上，还可以添加特定的

营养成分或者提高能量密度，如含膳食纤维、中链

甘油三酯等，以及高能量密度配方。

２３２　疾病特异型配方制剂　疾病特异型配方制
剂是在平衡标准型配方基础上通过对蛋白质、碳水

化合物和脂肪的成分或比例做出适当调整，使其更

加符合机体疾病需求。包括糖尿病型 （低碳水化合

物，高脂肪，增加膳食纤维含量）配方、减肥型

（高蛋白、低热量）配方、肿瘤型 （低碳水化合物，

高脂肪，高蛋白，高能量密度，富含免疫营养素）

配方、肝病型 （低蛋白，高支链氨基酸，低芳香氨

·４４·
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基酸）配方、肾病型 （低蛋白质和低电解质）配

方、肺病型 （低碳水化合物，高脂肪）配方等。或

者添加其他特殊药理作用营养素，如添加 ω３脂肪
酸、谷氨酰胺、精氨酸、核苷酸或抗氧化等，利用

这些营养素的药理作用达到调节机体代谢和免疫功

能的目的，各制剂产品在这些免疫调节成分及其含

量的组合上有所不同。

３　讨论
３１　氨基酸型／短肽型肠内营养制剂

该类制剂专为胃肠道功能障碍患者和 （或）难

以吸收和消化整蛋白型配方患者设计。其优点不需

消化或仅稍需消化吸收，无渣或少渣。但口感差、

渗透压高容易产生渗透性腹泻、没有或仅有轻度刺

激肠黏膜增殖的作用，长时间应用会引起肠黏膜功

能退变。最近发表的 ＳＣＣＭ／ＡＳＰＥＮ指南［８］，对于

短肠综合征患者，此类配方不作为首选，除非存在

严重的吸收不良。如果怀疑吸收不良，持续性腹泻

患者建议使用短肽型配方制剂。

３２　平衡标准型整蛋白肠内营养制剂
该类制剂需要消化才能吸收，主要应用于胃肠

功能正常者。具有成本低、等渗、耐受性好，更加

符合饮食标准等优点，广泛应用于需 ＥＮ支持的患
者。鉴于现有证据没有显示在一般重症监护病房

（ｉｎｔｅｎｓｉｖｅｃａｒｅｕｎｉｔ，ＩＣＵ）环境下常规使用特殊配
方ＥＮ制剂对患者结果有明显益处，ＳＣＣＭ／ＡＳＰＥＮ
指南建议［８］，在ＩＣＵ环境中开始使用标准整蛋白等
渗或近等渗，能量密度为 １０～１５ｋｃａｌ·ｍＬ－１

配方。

除了普通标准配方外，按照是否含有部分特定

营养素成分构成不同的 ＥＮ配方制剂，如是否含有
膳食纤维、ＭＣＴ、特殊药理营养素、乳糖，以及不
同的能量密度配方等，各自适应证也不尽相同。

３２１　含膳食纤维肠内营养制剂　膳食纤维对长
期ＥＮ支持治疗或易便秘或者腹泻者尤为重要［１１］。

尽管其在调节血糖、防治腹泻与便秘、保护肠黏膜

屏障等方面的重要作用［１２］，但是对机械通气时间、

ＩＣＵ住院时间、多器官功能衰竭发生率等方面无明
显影响。ＥＳＰＥＮ在内科多发病病人营养指南中推
荐［５］：对于需要ＥＮ的老年普通住院病人，富含可
溶性和不溶性纤维的混合制剂可用于改善肠道功

能。ＡＳＰＥＮ在成人重症病人营养指南中指出［８］，对

于重症病人不建议常规预防性使用混合型膳食纤维

类ＥＮ制剂以促进肠道蠕动或防止腹泻。但是对于
持续腹泻的重症病人，建议应用含膳食纤维的 ＥＮ
制剂。

３２２　高能量密度型肠内营养制剂　是在平衡型
整蛋白ＥＮ制剂的基础上增加了能量密度，为１５
ｋｃａｌ·ｍＬ－１。适用于需要高蛋白、高能量，并且液
体入量受限的患者，如严重创伤，尤其是大面积烧

伤、心功能不全、持续性腹膜透析等患者。长期接

受营养，宜选用含膳食纤维的制剂。

３２３　含中链脂肪酸的肠内营养制剂　脂肪包括
ＬＣＴ及ＭＣＴ和甘油单酯或甘油二酯等。ＬＣＴ含有较
丰富的必需脂肪酸。由于ＬＣＴ分解、供能较慢，血
浆甘油三酯较高，会导致肝脏的浸润，形成脂肪

肝。ＭＣＴ水解、供能迅速，不在肝脏或组织中沉
积，较少发生肝脏脂肪浸润。因此，有些制剂含有

ＭＣＴ，更利于脂肪的代谢吸收。主要用于脂肪吸收
不良和脂肪代谢紊乱者以及肝功能不好患者，但是

不宜用于糖尿病酮症酸中毒患者。

乳糜漏患者的营养管理的主要目标是通过消除

ＬＣＴ来减少乳糜液的产生。对于乳糜漏需要 ＥＮ支
持的患者，应使用含有低脂，但含高比例的ＭＣＴ的
肠内配方［１３］。

３３　疾病特异型整蛋白肠内营养制剂
该类制剂配方主要是针对于不同病理状态下的

机体代谢不同而设计的。

３３１　糖尿病型肠内营养制剂　目前各种糖尿病
配方制剂可能添加精氨酸、ω３脂肪酸、果糖或者
通过提高单不饱和脂肪酸含量来降低饱和脂肪酸的

含量。美国糖尿病协会在其最新糖尿病管理标准中

引用了Ｃｏｒｓｉｎｏ等［１４］提出的ＥＮ建议，与标准ＥＮ产
品相比，使用低碳水化合物和高单不饱和脂肪酸的

配方食品可使餐后血糖升高降低１８～２９ｍｇ·ｄＬ－１，
建议１型或２型糖尿病患者使用该类产品。

ＣＣＰＧ指南指出［１０］，在１项早期的小规模研究
中接受糖尿病 ＥＮ产品的危重患者中，血糖控制可
能更好。ＳＣＣＭ／ＡＳＰＥＮ指南［８］则指出糖尿病 ＥＮ配
方对危重病患者没有显著益处。糖尿病 ＥＮ配方对
临床结局没有显著影响。尽管使用这些产品可以改

善血糖控制，胰岛素仍然是治疗高血糖的首选，其

成本效益超过糖尿病ＥＮ制剂。
３３２　减肥型肠内营养制剂　最初，减肥配方制
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剂是为减肥手术患者开发，以促进减肥，同时提供

足够的蛋白质来促进愈合和保持肌肉质量。然而，

随着对危重肥胖患者提供高蛋白摄入和低能量摄入

的建议，ＩＣＵ临床医师开始使用这些产品。美国
ＡＣＧ建议［９］，如果体质指数 （ｂｏｄｙｍａｓｓｉｎｄｅｘ，
ＢＭＩ）超过３０ｋｇ·ｍ－２，使用低热量高蛋白喂养，
提供６０％～６５％的估算热卡或间接测量法测定的热
卡，和蛋白质２０～２５ｇ·ｋｇ－１理想体重。另外，
维生素和微量元素的补充对肥胖患者和接受过减肥

手术的患者尤为重要。

３３３　肿瘤型肠内营养制剂　肿瘤细胞与人体正
常细胞在代谢上的不同，肿瘤细胞能量代谢的特点

表现在活跃地摄取葡萄糖和谷胺酰胺，进行有氧糖

酵解 （ｗａｒｂｕｒｇ效应）；另一方面，多数肿瘤患者存
在全身性炎症、胰岛素抵抗等代谢紊乱，机体对葡

萄糖的摄取和利用能力受损，脂肪成为肿瘤患者重

要的供能物质。因此，降低葡萄糖，提高脂肪在肿

瘤患者尤其是有明确胰岛素抵抗的患者能量底物中

的比例是有益的［１５］。在肿瘤患者营养指南中指

出［６７］，对于接受化疗和有体重减轻或营养不良风

险的晚期癌症病人，建议补充ω３多不饱和脂肪酸
（ω３ｐｏｌｙｕｎｓａｔｕｒａｔｅｄｆａｔｔｙａｃｉｄ，ＰＵＦＡ）或鱼油，以
稳定或改善食欲、摄食量、瘦体重和体重；ＥＳＰＥＮ
在手术病人临床营养指南中指出［７］，营养不良的癌

症手术病人应在围手术期或至少在术后给予富含免

疫营养素的免疫增强型营养制剂。

３３４　肝病型肠内营养制剂　该制剂含蛋白质低，
其支链氨基酸浓度较高，约占总氨基酸量的３５％～
４０％以上；芳香氨基酸浓度较低。其目的是预防肝
性脑病的发生。

美国肝病研究协会建议［１６］，由于肝硬化引起的

慢性炎症导致营养不良和肌肉质量损失，不应限制

蛋白质，应提供１２～１５ｇ·ｄ－１蛋白质，肝功能不
全患者可以很好地耐受标准整蛋白配方。如果病人

有腹水或水肿，可能需要高能量密度的 ＥＮ产品。
根据 ＳＣＣＭ／ＡＳＰＥＮ指南［８］，没有证据表明使用肝

病配方可以逆转肝性脑病，而肝病配方制剂的成本

可能超过其益处。ＳＣＣＭ／ＡＳＰＥＮ［８］和 ＡＣＧ指南［９］

不建议使用肝病型配方制剂。口服支链氨基酸可用

于治疗肝性脑病。对于药物难治性肝性脑病，可以

尝试使用肝病型 ＥＮ制剂。但是，由于其蛋白质含
量太低，使用应不超过几天。

３３５　肾病型肠内营养制剂　肾病配方中的钾、
磷和镁浓度较低，以减少肾损伤患者肾排泄电解质

的积聚。适用于肾功能衰竭病人。对于慢性肾脏疾

病患者，除了有限的钠、磷酸盐和钾摄入量外，建

议每天摄入０８ｇ·ｋｇ－１的蛋白质。低蛋白配方只能
用于肾功能损伤患者，其治疗目标是避免肾替代疗

法，因此应限制蛋白质和电解质的摄入。但是，对

于进行血液透析或腹膜透析的患者，蛋白质摄入量

应为每天１２～１３ｇ·ｋｇ－１，至少５０％的蛋白质来
自具有高生物价值的来源，可能需要限制磷的

摄入［１７］。

急性肾功能损伤不同于慢性肾脏疾病，ＳＣＣＭ／
ＡＳＰＥＮ［８］和ＫＤＯＱＩ（ＫｉｄｎｅｙＤｉｓｅａｓｅＯｕｔｃｏｍｅｓＱｕａｌｉ
ｔｙＩｎｉｔｉａｔｉｖｅ）［１８］指南建议不要限制蛋白质摄入以推
迟透析，蛋白质摄入量每天１２～２５ｇ·ｋｇ－１。接
受频繁血液透析或持续肾脏替代治疗的患者所需的

量更高，以维持氮平衡。ＳＣＣＭ／ＡＳＰＥＮ和 ＡＣＧ指
南［８１０］，除了需要较低钾和磷摄入量的肾病患者，

应用肾病 ＥＮ制剂获益外，均不建议使用肾病 ＥＮ
制剂，通常的标准配方制剂可能具有更加良好的耐

受性。

３３６　肺病专用型的肠内营养制剂　以往的理论
认为，碳水化合物可使氧耗过程中的 ＣＯ２量增高。
但现有的研究证据提示，该理论是不正确的［１９］。通

过床边间接能量测定法，发现过量的能量摄入 （而

不是碳水化合物的量）对呼吸功能有不利影响。根

据新的 ＳＣＣＭ／ＡＳＰＥＮ、ＡＣＧ和 ＣＣＰＧ指南［８１０］，不

建议ＩＣＵ合并急性呼吸衰竭的患者常规选择高脂低
碳水化合物配方。对急性呼吸衰竭、肺功能衰竭患

者如需考虑限制液体，尤其是体液负荷过多、肺水

肿患 者 应 采 用 高 能 量 密 度 的 配 方 （１５～
２０ｋｃａｌ·ｍＬ－１）。水肿和肾衰竭伴尿量减少，这些
并发症使临床结果恶化。对于需要机械通气的患

者，标准的ＥＮ配方 （可能限制液体）可能是最划

算的产品。含有鱼油、抗氧化剂的 ＥＮ产品在推荐
使用前需要更多的研究。

综上，要根据患者的疾病特点和肠内营养产品

的特征，选择最合适的肠内营养制剂，使患者最大受

益。标准配方制剂的成本较低，大多数患者可以耐

受，建议尽可能选用。而疾病特异性配方制剂，成本

较高，通常不会改善临床结果，不建议常规选用。

（下转第６４页）
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问题，加大了整理的难度，降低了所得结论的准确

性。其次，限于原始研究报道数据的局限，所得结

果的一致性不够好。由于临床报道描述差异，很难

将所有症状都严格、一致归类，导致结果展现不够

精确。
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