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特殊医学用途配方食品干法混合工艺研究及其 

与湿法工艺的对比 
 

麻开香，张美萍，吴帅，柴彩云，徐晓霞，管勤浩 
（北京振东光明药物研究院有限公司，北京 100089） 

摘要：针对特殊医学用途配方食品（foods for special medical purposes，FSMP）干法混合工艺关键步骤，同时将其与湿法和干-

湿法工艺进行对比分析，旨在为相关进行干法混合工艺的生产企业提供理论和实践依据。通过分析干法混合工艺的关键控制点，确定

从物料添加顺序、混合时间和混合转速及工艺稳定性对其混合工艺均匀性进行分析。最终确定生产工艺条件：混合工艺 1 的流程添加

物料，总混时间为 20 min，总混频率为 20 Hz（约 14 r/min）；在该工艺条件下，不同位置的维生素 A 和维生素 B1 相对标准偏差分别

为 4.37%和 2.52%，与验证工艺的检测结果接近，说明产品混合均匀且工艺稳定，且各检测值符合法规和设计要求；最后，同湿法工

艺和干湿法工艺对比后，干法混合工艺也表现出一定的优势。因此，该工艺可以满足特医食品全营养配方食品的干法生产。 
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Dry Mixing Process of Foods for Special Medical Purposes and Its 

Comparison with Wet Process and Dry-wet Process 
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(Beijing Zhendong Guangming Pharmaceutical Research Institute Co. Ltd., Beijing 100089, China) 

Abstract: In order to provide theoretical and practical basis of dry mixing technology for relevant manufacturers, the key steps of dry 

mixing process of formula food for special medical purposes and its comparison with wet and dry methods were evaluated. By analyzing the key 

control points of the dry mixing process, the material addition order, mixing time, mixing frequence and process stability were analyzed to 

investigate their influence on the uniformity of the mixed process. The final production process conditions were as follow: materials were added 

in the process of mixed process 1, a total mixing time was 20 min, a total mixing frequence was 20 Hz. Under these conditions, the relative 

standard deviation of vitamin A and vitamin B1 in different positions were 4.37% and 2.52%, respectively. It was close to the test results of the 

verification process, indicating that the product was mixed uniformly and the process was stable, and the test values were in accordance with the 

regulations and design requirements. Compared with the wet process and the dry and wet process, the dry mixing process also showed certain 

advantages. Therefore, this process can meet the requirements of the dry production of the special medical food formula. 
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20 世纪以来，众多肠内营养（EN）研究指出其

对肿瘤[1,2]、外科肠道手术[3]、糖尿病[4]等临床相关的

疾病发挥着重要的营养支持和营养治疗作用。我国关

于肠内营养研究及相关食品开发使用比较晚，《特殊医

学用途配方食品通则》（GB29922-2013）颁布后，医

用肠内营养食品变称为特殊医学用途配方食品

（FSMP）。特殊医学用途配方食品在全世界每年消费
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约为 560 亿元，市场每年以 6%的速度增长，而中国

虽然占全球市场的 1%，但近几年增速已超过 37%[5]。 
湿法工艺和干法工艺是目前肠内营养食品加工工

艺中比较常用的两种工艺。湿法工艺的特点是能耗大，

产品均匀性相对较好，生产期间对热敏性营养素造成

一定程度损失；干法工艺的特点是能耗低、工艺设备

简单，不会造成营养素损失，国外多采用干法工艺，

但其缺点就是某些微量元素不易在产品中混匀，影响

产品的质量。均匀性是指对于物质的一种或多种指定

特性具有相同特性量值或相同结构或相同组分的一种

物质状态[6]，可用于评价产品是否混合均匀。本研究

全营养配方食品是以麦芽糊精、乳清蛋白粉、中链甘
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油三酯粉、植物脂肪粉为主要原料，添加复合维生素、

复合矿物质和食品添加剂，经原料粉碎、过筛、混合、

成型等物理方法加工而制成的粉状产品。《特殊医学用

途配方食品通则》中对其营养成分限值均有严格限定，

因此，评价全营养配方食品中营养成分的均匀性，成

为反应生产工艺是否科学的依据，也是判断产品合格

的重要前提。 
混合过程是生产的重要环节，系指物料在外力影

响下发生运动方向和速度的改变，使各组分得以均匀

分布的操作过程[7]，混合是否均匀直接影响产品质量，

从而影响产品使用的有效性和安全性。影响混合均匀

度的因素主要有物料的性质、混合机的结构形式和操

作条件（投料顺序、混合时间、转速）3 个方面。基

于前期大量原料属性的研究，选择了粒度和密度相近

的物料进行混合，基本排除原料造成的混合不均情况。

本研究重点研究混合机操作条件投料顺序、混合时间

和混合频率对产品混合均匀性，旨在为特殊医学用途

配方食品同类生产企业提供研究思路以及实践依据。 

1  材料与方法 

1.1  材料与仪器 

速溶乳清蛋白粉，德国 Sachsennilch；MCT 粉，

马来西亚 kerry；植物脂肪粉 Omega157，马来西亚

kerry；复合维生素、复合矿物质、复配食品添加剂—

胆碱，上海励成生物工程有限公司；低聚半乳糖 57S，
量子高科（中国）生物股份有限公司；麦芽糊精，保

龄宝生物股份有限公司；谷氨酰胺，河南金润食品添

加剂有限公司；胶原蛋白肽（F）、鱼油微囊粉（OMAX 
FLOW 50%），上海普洛钦国际贸易有限公司；甜菊糖

苷，河南省所以化工有限公司。 

1.2  仪器与设备 

三维运动混合机 SYH-10，常州市高强干燥设备

有限公司；高效液相色谱仪，waters e2695、2489UV/Vis 
Detector；电热鼓风干燥箱，上海博迅医疗生物仪器股

份有限公司；C18 柱（Luna®5 μm C18 250×4.6 mm）、

电子天平、pH 计 FE20，梅特勒-托利多仪器（上海）

有限公司；Buchi 小型喷雾干燥仪 B-290，瑞士步琦有

限公司。 

1.3  试验方法 

1.3.1  取样方法 
按 GB/T5918-2008 法执行。每次抽取 10 个有代

表性的原始样品（既包括产品的表层、又包括内部），

每个样品的数量根据样品总量来灵活定取样量，取样

时不允许有任何翻动或再混合。 

1.3.2  营养成分检验 
1.3.2.1  均匀性代表营养成分的确定[8] 

表1 代表项目及选择依据 

Table 1 Represents the project and the basis of selection 

项目 选择依据 检测方法 

维生素 A
油溶性维生素代表， 

且相对含量较低 
GB5009. 82

维生素 B1
稳定性差，不均匀性检测 
敏感成分，相对含量低 

GB5009. 84

1.3.2.2  蛋白质、脂肪含量测定 
按照GB 5009.5-2016进行蛋白质含量检测；按照

GB 5009.6-2016进行脂肪含量检测。 
1.3.3  混合工艺条件确定 

 
图1 混合工艺1样品制备流程 

Fig.1 Sample preparation process of mixed process 1 
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图2 混合工艺2样品制备流程 

Fig.2 Sample preparation process of mixed process 2 
固定总混混合频率30 Hz，混合时间25 min，考察

物料添加顺序混合工艺1[9,10]和混合工艺2对产品均匀

性的影响；混合工艺1和混合工艺2的主要程序是先将

各种小料与少量麦芽糊精进行预混合，然后再与主料

进行充分混合，具体流程见图1和图2；然后将优选的

混合工艺固定，考察总混混合时间10 min、20 min、
30 min和40 min，总混混合频率10 Hz、20 Hz、30 Hz
和40 Hz对产品均匀性的影响。每次优选后的最佳条件

固定，再逐次筛选其余最佳剩余条件。 
1.3.4  工艺稳定性分析 

通过对2批产品中蛋白质、脂肪、碳水化合物、维

生素A和维生素B1的含量测定，通过两批间各指标的

偏差分析工艺的稳定性。 
1.3.5  不同工艺对产品品质的影响 

湿法混合工艺是指蛋白质、碳水化合物、脂肪

(粉)、维生素、矿物质、可选成分及必要的添加剂等

各种原辅料与水混合，剪切分散，喷雾干燥等步骤加

工成的粉状[11]；干湿混合工艺是结合湿法工序步骤将

非热敏性物料与水混匀，然后喷雾干燥，对于热敏性

的营养组分则通过干混方式加入，最终加工成粉状
[12,13]。优选干法混合工艺 1，分析其与湿法混合工艺

及干湿法混合工艺对产品品质的影响。 
1.3.5.1  感官要求 

采用描述性定量分析（quantitative descriptive 
analysis，QDA）法[14]。感官评定小组由9人组成，在

感官评定前，先进行感官品评的培训，对样品的自身

特征（色泽、气味、滋味、组织状态和溶解性）进行

评分（表2）。评分包括0~9分，总计10个分数，“0”代
表没感受到该特征，“9”代表这种特征明显。 

 

表2 全营养配方食品QDA评定标准 

Table 2 QDA evaluation criteria of full-nutritional formula  

项目 特征描述 

色泽 淡黄色，色泽均匀一致 

气味 乳粉味，无异味 

滋味 微甜，无口感不适 

组织形态
均匀的粉末状产品、无结块、 

无正常视力可见杂质 

溶解性 搅拌易溶 

1.3.5.2  均匀度分析 
具体操作参照取样方法2.3.1和均匀性代表营养成

分的确定2.3.1.1执行。 

1.4  数据统计与方法 

各组实验数据均以平均数±标准差⎯x±s来表示，采

用Origin 8.5统计软件和Microsoft Excel进行数据分析。 

2  结果与分析 

2.1  混合工艺分析 

参照美国FDA《混合均匀性取样和评价指南》的

规定[15]，不同位点或同一配方不同缸次样品的营养素

指标RSD在5%以内，表明混合均匀。根据两种工艺制

备样品，测定10个不同位置产品中维生素A和维生素

B1含量，维生素A和维生素B1相对标准偏差（RSD）

结果见图3。由图3知，混合工艺1与混合工艺2 VA的

RSD值均大于5%，表明VA在产品中并未混匀；而VB1

工艺1的RSD值小于5%，表明VB1在工艺1条件下在产

品中混合较均匀。 
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图3 两种工艺维生素A和维生素B1相对标准偏差（RSD） 

Fig.3 Relative standard deviation of vitamin A and vitamin B1 

between the two processes 

2.2  混合时间分析 

 
图4 不同混合时间维生素A和维生素B1相对标准偏差（RSD） 

Fig.4 Relative standard deviation of vitamin A and vitamin B1 

at different mixing times 

优选混合工艺1后，考察混合时间10 min、20 min、
30 min和40 min对产品均匀度影响，不同混合时间下维

生素A和维生素B1相对标准偏差（RSD）结果见图4。
由图4知，VB1的RSD值随混合时间出现先下降后逐渐

增加的趋势，说明混合时间过短和过长产品的混合均

匀性均不好；而VA的RSD值随混合时间的增加出现下

降趋势，综合分析检测计算结果与生产实际能耗，优

选混合时间为20 min。 

2.3  混合频率分析 

优选混合工艺1和混合时间20 min后，考察混合混

合频率10 Hz、20 Hz、30 Hz和40 Hz对产品均匀度影

响，不同转速下维生素A和维生素B1相对标准偏差

（RSD）结果见图5。由图5知，VA和VB1的RSD值均

出现先降后升的趋势，且混合频率20 Hz时，VA和VB1

的RSD值均在规定（<5%）范围内，说明二者在产品

中混合均匀，同时也表明混合频率过小或者过大均会

影响混合效果。 

 
图5 不同混合频率维生素A和维生素B1相对标准偏差（RSD） 

Fig.5 Relative standard deviation of vitamin A and vitamin B1 

at different mixing frequence 

2.4  工艺的稳定性分析 

按照优选工艺参数进行重复批次生产，对产品部

分代表性营养素指标进行了检测，结果见表3。由表3
知，生产批次差异对产品的营养素指标有一定程度影

响，其中两批间维生素A的RSD值达到6.4%，主要是

由于该指标是通过不同检测人员检测而来，引入误差

较大造成。除此之外其余指标均在5%以内，说明该工

艺稳定性较好，适合实际生产。此外，两批检测的营

养素指标均在设计值左右，说明营养充足性复合要求。 
表3 两批产品营养素相对标准偏差 

Table 3 Relative standard deviation of nutrients in two batches of products 

类别 蛋白质/(g/100 g） 脂肪/(g/100 g） 碳水化合物/(g/100 g） 维生素 A/（μg RE/100 g） 维生素 B1/（mg/100 g）

批 1 20.48±0.30 13.11±0.40 59.14±0.20 599.39±0.04 1.05±0.04 

批 2 20.98±0.70 12.85±0.20 58.60±0.80 656.40±0.05 1.01±0.02 

设计值 20.00±4.00 11.00±3.50 50.00±10.00 450.00~700.00 0.80~1.30 

RSD 1.70 1.40 0.60 6.40 2.70 

2.5  不同工艺对产品品质的影响 

干法混合工艺、湿法混合工艺和干湿混合工艺是

目前粉末剂型特殊医学用途配方食品生产的主要三种

方式，方式不同，产品的感官品质及营养充足性等均

有一定的差异。 
2.5.1  感官影响 

根据全营养配方食品QDA感官评分表2，对三种工

艺获得的产品进行感官评分，由评分结果绘制感官雷

达图6。由图6知，干法混合工艺样品溶解性评分明显
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高于湿法工艺和干-湿法工艺样品，因为后两者样品冲

调出现大量结块，不易溶解；这是由于喷雾干燥形成

的样品颗粒比重较轻，没有多孔的毛细管结构，就会

导致样品溶解性较差[16]；除湿法工艺样品的色泽评分

较好外，其他方面三种工艺评分并无太大差别。 

 
图6 三种工艺样品QDA图 

Fig.6 QDA diagram of three process samples 

2.5.2  均匀性分析 

根据三种工艺制备样品，测定不同位置产品中维

生素 A 和维生素 B1含量，维生素 A 和维生素 B1相对

标准偏差（RSD）结果见表 4。由表 4 知，干法混合

工艺1和湿法混合工艺的样品VA和VB1的RSD值均

在规定内，说明混合均匀，且湿法的 RSD 值较低；但

湿法工艺的 VA 出现了营养损失；对于干湿法混合工

艺的样品 VB1 的 RSD 值超过规定，主要是因为未对

其进行干混参数优化导致。 

表4 三种工艺样品营养素相对标准偏差 

Table 4 Relative standard deviation of nutrients in three kinds 

of products 

类别 维生素 A/% 维生素 B1/% 

干法混合工艺 1 4.77±0.04 4.70±0.03 

湿法混合 1.01±0.02 3.60±0.05 

干-湿法混合 4.07±0.06 6.90±0.03 

3  结论 

3.1  特殊医学用途配方食品，特别是全营养配方食品

干法生产中，微量营养素混合不均匀是影响产品品质

的关键。本研究对干法混合物料添加顺序、混合机的

混合时间及混合频率进行考察，优选最终参数后，代

表性指标维生素 A 和维生素 B1 的相对标准偏差均小

于 5%，且制备的两批样品营养素充足性也符合要求，

该条件下可满足实际生产。 
3.2  此外，证实了湿法工艺虽然可以保证产品的均匀

性，但会造成敏感性营养成分损失，而干-湿法混合工

艺可以克服这一缺陷，因此后期可对其进行进一步参

数优化的研究。 
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