肠内营养制剂（特殊医学用途配方食品）：

1、全营养配方：

① 适用人群：适用于1-10岁,及10岁以上人群。

② 营养制剂种类及制剂类型：选择适用于胃肠道功能正常、胃肠道功能受损、特别疾病状态下等疾病患者。

2、非全营养配方：

适用于需增加蛋白质、维生素、微量元素、钙、铁、钾、脂肪等营养素，及清流质配方，膳食纤维，益生菌
3、婴儿配方食品：无乳糖配方，乳蛋白部分水解配方，乳蛋白深度水解配方，早产/低出生体重婴儿配方。
肠内营养制剂（特殊医学用途配方食品）辅助性耗材：一次性肠内营养分装袋，肠内营养专用配制袋，营养液输注管。
技术需求：
对营养科按需求提供质量优良、渠道正规的肠内营养制剂和肠内营养制剂辅助性耗材，有特殊医学用途配方食品注册证者优先。

肠内营养制剂：

① 肠内营养制剂技术参数见附件。

② 保质期：1-2年。每批货送达采购人指定地点时，剩余有效期须在6个月（含）以上。

③ 保存方式： 常温阴凉干燥处。
④ 包装要求：必须采购预包装产品。包装执行标准符合《食品安全过加标准 预包装食品标签通则》（GB 7718-2011）；(GB13432-2013《预包装特殊膳食用食品标签》。包装标识清楚。规格由双方协商确定，以便于运输存储使用为原则。

⑤ 必需提供有在两家或以上三甲医院使用证明（供货凭证）。

⑥供应商需提供销售产品原厂家授权书。
2、肠内营养制剂辅助性耗材：

① 符合GB/T 19001—2008/ ISO 9001:2008 《质量管理体系要求》及GB18006.1-2009《一次性分装袋标准》。

② 一次性肠内营养分装袋和肠内营养专用配制袋应为有资质的正规厂家生产。

③ 每批货送达采购人指定地点时，剩余有效期须在6个月（含）以上。

④ 包装要求：包装执行标准符合国家相关标准。包装标识清楚。规格由双方协商确定，以便于运输存储使用为原则。

⑤ 每批货均需提供一次性肠内营养分装袋和肠内营养专用配制袋生产厂家出具的《出厂检验合格证》。

⑥ 每批货物必须与投标时提供的样品质量一致或优于样品。包装完整，整洁。

⑦ 一次性肠内营养分装袋和肠内营养专用配制袋：使用的材质等应为食品级；感官上不得有异味；色泽正常；成型品不能有裂缝口及填装缺陷；无油污、尘土、霉变及其他异物；表面平整洁净、质地均匀，无划痕，无皱褶，无剥离，无破裂，无穿孔等。

⑧在合同履行过程中，采购人将不定期组织抽样送检，如发现有害物质超标、掺假等不符合食品健康安全要求的情况，将拒绝接收该批次产品，并由供应商承担检测费用和全部责任。

要求配送商有固定的配送仓库。

要求配送商应已固定车辆和人员对我院进行配送，配送人员应配有健康证。
表一、肠内制剂（特医食品）技术参数及需求

	种类
	制剂类型
	品种数量
	适用人群
	技术参数

	1、匀浆膳
	纤维型
	2
	/
	①每100 g粉剂所含有的能量不低于 1650 kJ。

②每100 g粉剂所含蛋白质不低18g。

③每100 g粉剂所含膳食纤维不低于8g。

④粉剂，营养成分全面、均衡、稳定。

	2、全营养素


	整蛋白配方
	2
	1~10岁

或

3~10岁
	①每100 g粉剂所含有的能量不低于1900 kJ。

②每100 g粉剂所含蛋白质不低于 13.5g
③乳清蛋白占蛋白质比例不少于 50%。

④添加益生元。

⑤粉剂，营养成分全面。

⑥有特殊医学用途配方食品注册证优先

	
	整蛋白配方
	6
	/
	①每100 g粉剂所含有的能量不低于1800 kJ。

②每100 g粉剂所含蛋白质不低于16g。

③含分离牛奶蛋白或乳清蛋白。

④粉剂，营养成分全面。

⑤有特殊医学用途配方食品注册证优先

	
	预消化（短肽）配方
	2
	1~10岁

或

3~10岁
	①每100 g粉剂所含有的能量不低于1900 kJ。

②每100 g粉剂所含蛋白质的含量不低于13.5g，其中乳清蛋白100%，肽类100%。

③中链甘油三酯占总脂肪比例不低于50%。
③粉剂，营养成分全面。

④有特殊医学用途配方食品注册证优先

	
	预消化（短肽）配方
	4
	/
	①每100 g粉剂所含有的能量不低于1600 kJ。

②每100 g粉剂所含蛋白质不低于15g。

③含水解乳清蛋白。

④每100 g粉剂所含脂肪不高于7g。
⑤粉剂，营养成分全面。

⑥有特殊医学用途配方食品注册证优先

	
	糖尿病型
	6
	 10岁~

血糖升高

或糖尿病患者

	①每100 g粉剂所含有的能量不低于1800 kJ。

②每100 g粉剂所含蛋白质不低于18g。

③每100 g粉剂所含碳水化合物不高于55g。
④含低聚果糖（果糖低聚糖）、抗性糊精、大豆低聚糖、菊粉、抗性淀粉中两种及以上。

⑤粉剂，营养成分全面。

⑥有特殊医学用途配方食品注册证优先

	
	肾病型
	2
	10岁~

需限制蛋白质者
	①每100 g粉剂所含有的能量不低于1850 kJ。

②每100 g粉剂所含蛋白质不高于12g。

③含乳清蛋白。

④每100g粉剂所含钠不高于390mg，钾不高于520mg，磷不高于185mg。
⑤粉剂，营养成分全面。

⑥有特殊医学用途配方食品注册证优先

	3、非全营养配方
	乳清蛋白粉
	4
	需补充蛋白质者
	①由每100g粉剂含蛋白质不低于80g。

②蛋白质来源100%乳清蛋白。

③粉剂。

	
	脂溶性维生素
	2
	需补充脂溶性维生素者
	①含有维生素A、D、E、K。

②粉剂。

	
	水溶性维生素
	2
	需补充水溶性维生素者
	①含有多种水溶性维生素，如B族维生素、维生素C、叶酸等。

②粉剂。

	
	微量元素配方
	2
	需补充微量元素者
	①至少含六种微量元素，铁、锌、硒、铜、碘、锰。

②粉剂。

	
	钙
	2
	需补钙者
	①最小单包装含钙量不低于300毫克。

②粉剂。

	
	钾
	2
	需补钾者
	①含钾量不低于50%。

②粉剂。

	
	MCT
	2
	需中链脂肪酸供能者
	①MCT含量不低于70%。

②粉剂。

	
	益生菌
	4
	调整肠道菌群
	①益生菌种类不低于4种，益生元种类不低于2种，出厂时活菌总量不低于0.5×1010cfu/g。

②粉剂，常温保存。

③采用包埋技术。 

	
	膳食纤维
	4
	便秘

腹泻者
	①可溶于水，。

②粉剂。

	
	麦芽糊精果糖液（碳水化合物饮品）
	4
	围手术期
	①碳水化合物含量不低于12.5%。

②液体。


	种类
	类型
	品种数量
	技术参数

	6、肠内制剂辅助性耗材

	一次性肠内营养分装袋（100g、300g各一种）
	2
	使用的材质等应为食品级；感官上不得有异味；色泽正常；成型品不能有裂缝口及填装缺陷；无油污、尘土、霉变及其他异物；表面平整洁净、质地均匀，无划痕，无皱褶，无剥离，无破裂，无穿孔等。

	
	肠内营养专用配制袋（350ml、500ml各一种）
	2
	① 符合GB/T 19001—2008/ ISO 9001:2008 《质量管理体系要求》及GB18006.1-2009《一次性分装袋标准》。

  ②使用的材质等应为食品级；感官上不得有异味；色泽正常；成型品不能有裂缝口及填装缺陷；无油污、尘土、霉变及其他异物；表面平整洁净、质地均匀，无划痕，无皱褶，无剥离，无破裂，无穿孔等。
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