
《食品安全国家标准 轻度认知功能障碍人群营养补充食

品》（征求意见稿）编制说明 

一、标准起草基本情况 

（一）项目承担单位、参与人员 

根据《国家卫生健康委办公厅关于印发 2020 年度食品安全国家标准立项计划的通知》

（国卫办食品函〔2020〕823 号），《食品安全国家标准 阿尔茨海默病患者营养补充食品》

正式下达立项计划。标准由首都医科大学宣武医院负责起草。 

（二）简要起草过程 

• 2021年 1月，首都医科大学宣武医院组织了项目启动会，成立标准起草工作组，

确定参与人员，分工及时间进度安排 

• 2021年 1月-7月，工作组查阅资料，收集整理，起草标准草稿 

• 2021年 8月 7日，组织相关专家召开第一次研讨会议，对标准技术指标进行讨

论 

• 2021年 8月- 10 月，根据与会专家意见，对标准相关指标进行修改和细化 

• 2021年 11月-2022年 5月，查找资料，细化技术指标，编写编制说明。 

• 2022 年 6 月 29 日，组织相关专家召开第二次研讨会议，对标准技术指标和编

制说明进行讨论 

• 2022年 7月-9月，根据与会专家意见，对标准相关指标和编制说明进行修改 

• 2022年 10月，进行专家函审 

二、与我国有关法律法规和其他标准的关系 

《食品安全国家标准 轻度认知功能障碍人群营养补充食品》符合我国有关法律法规的

规定，同时参考了《食品安全国家标准 辅食营养补充品》（GB22570）、《食品安全国家标准 

孕妇及乳母补充食品》（GB31601）等国家标准的相关内容，并保持协调。 

三、国外有关法律、法规和标准情况的说明 

在美国，此类产品按照膳食补充剂进行管理。在欧洲，此类产品按照特殊医学用途配方

食品上市和研发，且属于特定疾病非全营养配方食品。在美国和欧洲上市前无需进行注册和

临床试验。 

目前我国尚无轻度认知功能障碍人群营养补充食品的相关标准。 

本标准拟参考国际和国内相关指南，结合已上市产品及国内实际临床情况，科学制定技



术指标。 

四、标准的制定原则 

本标准的编制遵从以下原则： 

1. 协调性：标准的制定充分考虑了与通用标准的协调衔接； 

2. 科学性：以国内外主要法规标准及科学文献为参考，充分结合企业实际生产现

状，充分征求行业及专家意见； 

3. 实用性：本标准按照食品安全国家标准起草的原则，优化调整相关表述，充分

考虑行业实际使用。 

五、确定各项技术内容的依据 

1. 标准名称
 

根据《国家卫生健康委办公厅关于印发 2020 年度食品安全国家标准立项计划的通知》

（国卫办食品函〔2020〕823 号），本标准的名称为《食品安全国家标准 阿尔茨海默病患者

营养补充食品》。 

经过 2 次专家会议研讨，建议标准名称修改为《食品安全国家标准 轻度认知功能障碍

人群营养补充食品》。 

2. 范围
 

本标准适用于轻度认知功能障碍人群的营养补充食品。 

轻度认知功能障碍（MCI）是从认知正常到痴呆发病经历的一个中间过程，在此阶段人

群有轻度记忆力损害，但日常生活能力基本保留，达不到痴呆诊断标准的一种状态。目前，

学术界一致认为阿尔茨海默病（AD）所致的 MCI 是阿尔茨海默病痴呆前期重要的过渡阶段，

MCI 人群是 AD 发病的高危人群。在此阶段，神经元还没有大量凋亡，疾病进程在一定程度

上是可延缓的。多项临床研究表明，对临床症状出现前的人群进行膳食干预，能够提高突触

功能，维持和改善 MCI 人群的记忆力等神经功能。 

3. 术语和定义 

轻度认知功能障碍的定义参考了全国科学技术名词审定委员会公布的《阿尔茨海默病名

词（2019）》和《2018中国痴呆与认知障碍诊治指南（五）》的定义： 

轻度认知功能障碍：指发生在阿尔茨海默病临床前期的一种综合征，是正常老化与早期

阿尔茨海默病之间的过渡状态，个体有轻度认知或记忆障碍，但不影响日常生活能力，且未

达到痴呆的诊断标准。 

轻度认知功能障碍人群营养补充食品是一种营养补充食品，以形成神经元和突触膜所必



须的营养素为核心成分的特定营养素组合，选择优质蛋白质为基质，添加部分维生素和矿物

质，对轻度认知障碍人群有针对性的进行营养补充，以支持突触形成，改善突触功能，通过

调节和改善营养的失衡，进而维持和改善轻度认知障碍人群的记忆力等神经功能。 

4. 技术要求 

4.1 原料要求：所使用的原料应符合相应的食品安全标准和/或相关规定。 

4.2 感官要求：色泽、滋味、气味、组织状态应符合相应食品的特性和食用感官要求，不应

有正常视力可见的外来异物。 

4.3 每日份推荐量 

固态产品参考《食品安全国家标准 辅食营养补充品》（GB22570）的规定，每日份推荐

量不超过 50g。液态产品，从适用人群的依从性和可耐受量综合考虑，规定每日份推荐量不

超过 300ml。 

4.4 蛋白质含量 

考虑到本标准涵盖的产品适用于轻度认知功能障碍人群，多数为老年人群，多存在蛋白

质摄入不足的状况。根据《食品安全国家标准 孕妇及乳母营养补充食品》（GB 31601-2015）

等标准为依据制定蛋白质含量，固体类产品 18-35%，液体类产品 3-6%。 

4.5 必需成分 

为了保证标准的特异性，本标准必需成分的制定围绕神经突触相关的营养素进行展开。 

对 MCI 和早期至轻度 AD 人群的研究表明，突触丢失和功能障碍是 AD 临床前阶段最早

期的相关性表现，即突触丢失和功能障碍是 AD发展的核心。突触由神经元膜组成，在 AD中

观察到的神经元和突触丢失与神经元膜的成分和结构改变有关。  

通过对已发表的综述进行梳理，以下营养素与神经突触、神经元膜的形成较为相关： 

1) 营养前体物质：N-3多不饱和脂肪酸（EPA, DHA）, UMP和胆碱 

2) B族维生素：叶酸、维生素 B6，维生素 B12  

3) 抗氧化营养素：维生素 C、维生素 E、硒 

本标准涵盖的产品旨在根据轻度认知功能障碍人群营养素水平，营养代谢和吸收变化的

科学和临床研究，通过营养素的联合补充，为神经元细胞提供构建模块，优化神经元膜质量、

可塑性和功能，并增加突触形成，缓解突触丢失和功能障碍的影响。 

1. N-3 多不饱和脂肪酸—DHA和 EPA 

n-3 PUFA 作为神经细胞膜中磷脂酰胆碱等的重要组分，促进突触形成，改善基底神经

节神经信息传递功能 。研究表明，n-3多不饱和脂肪酸对认知有益的摄入量为每日约 0.9克



-2.5 克（基于不同的研究模式）。美国 FDA 批准的 GRAS 名单中，认为低于 3g/天的 DHA 和

EPA 水平是安全的。欧洲食品安全局（EFSA）于 2012 年对 DHA 和 EPA 可耐受最高剂量进行

了评估，认为成人每天联合补充 5g EPA和 DHA，不会引起健康损害 。 

综上所述，本标准规定此类产品中 n-3 多不饱和脂肪酸（以 DHA 和 EPA 计）的每日份

量为 0.9-3g。 

2. UMP 和胆碱 

神经元细胞膜的磷脂双分子层由多种磷脂组成，磷脂酰胆碱(PC)是脑中含量最丰富的

磷脂。在合成 PC的途径中，胆碱、UMP和 n-3 PUFA（ DHA或 EPA）是前体营养物质。其中，

DHA 或 EPA合成甘油二酯(DAG)，尿苷在形成三磷酸胞苷(CTP)后，与磷酸胆碱合成胞苷二磷

酸胆碱（CDP），最后与甘油二脂（DAG）合成 PC。这些营养前体物质是增加神经元细胞膜中

PC合成所必需的，通过增强催化磷脂合成限速步骤酶的底物饱和度发挥作用。 

基于多项临床研究的设计和结果，综合有效性和安全性，建议将 UMP 和胆碱的每日摄

入量最低值设定为：UMP，390mg；胆碱，250mg。鉴于有研究报道每日摄入 1000mg的 UMP出

现轻微可耐受的副反应，故建议将 UMP 的每日摄入量最高值设定为 1000mg。同时考虑膳食

来源的胆碱摄入及可耐受最高摄入量，建议胆碱每日摄入量的最高值为 2600mg。 

综上所述，本标准规定此类产品中 UMP 的每日份量为 390-1000mg，胆碱的每日份量为

250-2600mg。 

3. B族维生素 

B 族维生素，如维生素 B6、维生素 B12 和叶酸，对维持大脑健康和发挥正常功能非常

重要, 与神经元的发育、维持和功能相关。在许多情况下，B族维生素的不足可导致血浆同

型半胱氨酸（Hcy）水平升高（高同型半胱氨酸血症），这是发生痴呆和 AD 的强独立风险因

素。 

基于大量临床研究的设计和结果，建议维生素 B6、维生素 B12 和叶酸的每日摄入量最

低值设定为： 维生素 B6，1.4mg；维生素 B12：2.4μg；叶酸：400μg。维生素 B6过量摄

入可能引起神经毒性，欧洲食品安全局（EFSA）对维生素 B6 最高摄入量的科学评估报告中

指出，每日摄入 25mg 维生素 B6 是安全的。因此本标准建议维生素 B6每日摄入量的最高值

为 25mg。有研究表明，维生素 B12 在健康成年人及老年人群的每日损耗为 1.4-5.1μg，且

需要每日补充维生素 B12 3.8-20. 7μg 以补充上述损耗。因此，本标准建议维生素 B12每

日摄入量的最高值为 20μg。考虑膳食来源的叶酸摄入量及可耐受最高摄入量（UL），建议

叶酸每日摄入量的最高值为 800μg。 



综上所述，本标准建议此类产品中维生素 B6、维生素 B12和叶酸的每日份量如下所示： 

维生素 B6：1.4-25mg/天 

维生素 B12：2.4-20μg/天 

叶酸：400μg-800g/天 

4. 抗氧化营养素（维生素 C、维生素 E和硒） 

神经元细胞多不饱和脂肪酸含量高，容易受到氧化损伤，具有高氧消耗和弱氧化防御的

特征。氧化应激水平升高和/或抗氧化能力缺乏可能是认知功能下降的风险因素，而抗氧化

营养物质(维生素 C、维生素 E、硒)对认知功能有保护作用 。 

基于大量临床研究的设计和结果，建议维生素 C、维生素 E和硒的每日摄入量最低值设

定为：维生素 C：60mg/天；维生素 E：15mg/天；硒：50μg/天。 

有研究表明，维生素 C 每日安全摄入量低于 1000mg，没有证据表明每日摄入量高于

400mg能够带来额外益处。因此，本标准建议此类产品中维生素 C每日摄入最高值为 400mg。 

研究表明，剂量高于 150IU/d (100 mg α-TE) 时，维生素 E与总体死亡率增加有相

关性。建议本标准建议维生素 E的每日摄入量最高值为 100mg α-TE。 

研究表明过多补充硒，不会提供额外的健康益处；且在 150μg/天的补充剂量未观察到

不良反应，且低于 UL 的 400μg/天。因此，建议将 150μg 设定为硒的每日摄入量最高值。 

综上所述，本标准建议此类产品中维生素 C、维生素 E和硒的每日份量如下所示： 

维生素 C：60-400mg/天 

维生素 E：15-100mg α TE/天 

硒：50μg-150μg/天 

4.6 可选择成分 

本标准涵盖的产品适用于轻度认知功能障碍和阿尔茨海默病早期人群，多数为老年人群。

因此本标准亦选取了老年人常见的易缺失的营养素作为可选择成分添加至产品中。营养素种

类的选择主要参考《2012 年老年人群膳食与营养素摄入调查报告》，选取维生素 A，维生素

D，维生素 B1，维生素 B2，钙，铁和锌作为可选择成分。各营养素每日份量为 1/3RNI-RNI。 

2012 年中国老年

人群营养素摄入量

＜RNI 的营养素 

RNI/AI 1/3RNI/AI 本标准设定值 

M F M F 每日份量 

维生素 A 800 700 266.67 233.33 266-800 
维生素 D 15 5.00 5.0-15 
维生素 B1 1.4 1.2 0.47 0.40 0.5-1.4 
维生素 B2 1.4 1.2 0.47 0.40 0.5-1.4 



钙 1000 333.33 300-1000 
铁 12 4.00 4-12 
锌 12.5 7.5 4.17 2.50 4-12 

4.7 其他食品安全指标污染物、真菌毒素和微生物限量 

污染物限量应符合《食品安全国家标准 食品中污染物限量》（GB 2762）对辅食营养补

充品的相关规定。真菌毒素限量应符合《食品安全国家标准 食品中真菌毒素限量》（GB 2761）

对辅食营养补充品的规定。固态产品致病菌限量应符合《食品安全国家标准 预包装食品中

致病菌限量》（GB 29921）对特殊膳食用食品的规定。液态产品的微生物指标应符合商业无

菌的要求。 

4.8 食品添加剂和营养强化剂 

本标准涵盖的产品是配方食品，为了保证其状态，冲调性和加工工艺的需要，可能会使

用部分食品添加剂。目前，此类产品在《食品安全国家标准 食品添加剂使用标准》（GB2760）

食品分类体系系统中对应为“13.05 其他特殊膳食用食品”。但是此类别食品下允许使用的食

品添加剂仅批准在特殊医学用途配方食品或孕妇及乳母营养补充食品或运动营养食品中使

用。因此，本标准规定食品添加剂的使用可参照 GB 2760 中相同或相近产品中允许使用的

添加剂种类和使用量。根据产品的主要原料，产品形态或加工工艺等选择相同或相近的产品

允许使用的添加剂进行使用。 

鉴于本标准涵盖的产品属于特殊膳食用食品，因此营养强化剂的使用应遵照《食品安全

国家标准 食品营养强化剂使用标准》（GB14880）的相关规定。 

4.9 标签 

鉴于本标准涵盖的产品属于特殊膳食用食品，因此标签的使用应遵照《食品安全国家标

准 与包装特殊膳食用食品标签》（GB13432）的相关规定。 

六、标准可能带来的经济和社会影响评估 

为更好的贯彻落实《“健康中国 2030”规划纲要》，促进健康老龄化，对老年痴呆人群进

行有效干预，迫切需要建立认知障碍人群营养补充食品安全标准。 

我国流行病学 2014 年的统计中，65 岁以上老年人轻度认知功能障碍的患病率为 20.8%

（轻度认知功能障碍每年将有 10%转为痴呆）。2018 年的报告指出中国 60 岁以上老年人的

痴呆患病率 5.3%。 

本标准拟针对认知障碍人群/阿尔茨海默病的代谢特点和营养需求的特点，建立认知障

碍人群营养补充食品安全标准，对早期认知障碍人群进行营养干预，提供特殊的营养支持，



对于帮助改善症状、延缓痴呆，降低社会和经济负担具有积极意义。 

七、征求意见的采纳情况 

八、标准实施日期和实施建议  

九、其他需要说明的事项 

十、专业委员会审查意见、审查结论及处理情况 

十一、技术总师会议审查意见、审查结论及处理情况 

十二、秘书长会议审查意见、审查结论及处理情况 

十三、主任会议审议意见、审议结论及处理情况（如需） 


