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研究报告
特殊医学用途配方食品在中国的发展概况

索思卓"胡豪"王一涛
!澳门大学中华医药研究院 中药质量研究国家重点实验室"中国澳门$###%Y,#

摘$要!本文分析了外资和我国本土企业在中国发展特殊医学用途配方食品的现况"以及我国本土研究机构和政

策的发展! 特殊医学用途配方食品在中国尚处在产业发展的起步阶段"需要通过产业创新系统的建设来推动特殊

医学用途配方食品在中国的快速发展!
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$$特殊医学用途配方食品#即肠内营养制剂$是
指为了满足进食受限’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要"专
门加工配制而成的配方食品 (!) * 该类产品的成分’
生理功能及最终的效果都与普通食品和保健食品
有明显的区别"必须在医生或临床营养师指导下"
单独食用或与其他食品配合食用 (&) *

特殊医学用途配方食品是随着时代的进步’医
学的发展’社会的需求而逐步发展起来的特殊食品
类别"为某些疾病或特殊健康状况人群提供营养支
持* 从 &% 世纪 Y% 年代起"特殊医学用途配方食品
在临床治疗上的成功应用让各国相继制定了该类
产品的相关标准和配套管理政策 (") * 进入 &! 世纪"
特殊医学用途配方食品更是引起了医学领域的高
度关注* 全球特殊医学用途配方食品产业的发展
已进入高速时期* 现已证明"早期识别营养不良和

营养支持可有效地增加疾病恢复的速率"减少住院
天数 (*) * 在中国"特医食品的应用已经超过 "% 年"
国内特殊医学用途配方食品市场总产值从 &%%* 年
的 !.& 亿增加到 &%!( 年的 &% 亿* 国家卫生和计划
生育委员会#以下简称为国家卫计委$于 &%!" 年发
布了 _L&##&&!&%!" -食品安全国家标准 特殊医
学用途配方食品通则.等相关规范标准 (() * 但目前
特殊医学用途配方食品产业发展仍显不足"特别是
缺乏对此产业的系统研究* 因此"本文利用产业创
新系统的框架"分析外资和本土企业在中国发展特
殊医学用途配方食品的现况"以及本土研究机构和
政策的发展"以期为特殊医学用途配方食品在中国
的发展提供建议*

!$内外资企业占比概况
!.!$外资企业

特殊医学用途配方食品在国内市场 #%b以上
的份额被几家跨国公司垄断"包括纽迪希亚制药有
限公司’华瑞制药有限公司’雅培制药有限公司’雀
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巢公司等"见表 !* 这些公司的产品大部分均是
+药,字号"在国内共注册产品 -# 个"涉及 !# 个种
类* 进入国内的产品主要为 &% 世纪 ,% 年代左右研
发的产品* 另外"雅培公司的+全安素,已合法标注

为新标准的特殊医学用途配方食品"现已开始试点
销售* 纽迪希亚和华瑞在我国江苏无锡都建有大
型生产基地"产品可提供国外使用"但研发部门都
不在中国*

表 !$国外特医食品企业在中国的基本情况
R:MBC!$EADC9<; KCF92:B3AAF C;@CDOD9ICI9; >49;:iIM:I92I9@=:@9A;

公司名称 进入年份 所有制 主要产品

华瑞制药有限公司

味之素制药株式会社
诺华制药有限公司

雅培制药有限公司

纽迪希亚制药#无锡$有限公司

雀巢公司

!#,& 合资企业
瑞先 #EDCI=M9; U;CD<CHE9MDC$ "瑞素 #EDCI=M9; $ "瑞能 # G=OOAD@:; $ "瑞高
#EDCI=M9; Y(% T>R$ "瑞代#EDCI=M9; ]9:MC@CI$

!#,* 外商独资 爱伦多#UBC;@:B$
!##- 合资企业 茚沛#[KO:2@$

!##, 外商独资
佳维体 # 8CP9@H$ " 安 素 # U;I=DC$ " 伊 力 佳 # _B=2CD;:$ " 全 安 素" 益 菲 佳
#a=BKA2:DC$

&%%% 外商独资
能全力"康 全 力 #]9:IA; $ " 士 强"百 普 力"百 谱 素 # aCO@9IADM $ " 能 全 素
#?=@D9IA;$ "康全甘#?=@D9IA; T>R$ "纽康特#?CA2:@C$

! 外商独资 维沃#k9PA;Cc$ "纽纯素#?=@DC;$

注%!表示尚不清楚进入年份

!.&$本土企业
国内企业主要有青岛海汇’广州力衡等"占据国

内市场份额的 !%b左右"见表 &* 企业的产品批文为
+食,字号"主要在各医院营养科使用* 目前国内企
业由于进入产业时间晚"大多以仿制国外产品为主"

占有市场份额小’自主知识产权少’技术落后’投资规
模小’没有品牌影响力* 但需要提到的是自新国家标
准颁布以来"一些本土企业在新产品研发取得了一定
进展"如上海冬泽特医新研发的产品复方营养混悬剂
和肠内营养混悬液获得了国药准字的批号*

表 &$中国代表企业的基本情况
R:MBC&$L:I92I9@=:@9A; A3>49;:A; MC4:B3A3@4CC;@CDOD9IC

公司名称 创立年份 所有制 主要产品
青岛海汇生物化学制药有限公司
西安力邦临床营养有限公司
上海砺成营养产品科技股份有限公司
浙江海力生生物科技股份有限公司

广州纽健生物科技有限公司

广州邦世迪生物技术有限公司
上海冬泽特医食品有限公司

!#(, 有限责任公司#民营$ 复方营养混悬剂
!### 股份有限公司 立适康院内产品
!### 股份有限公司 励成复配营养强化剂
&%%% 有限责任公司#民营$ 匀浆膳"鱼胶原蛋白多聚肽"深海鱼胶原蛋白粉+专供医院

&%%, 股份有限公司
纽健复合蛋白粉"纽健唐匀"康普喜麦"纽健要素"纽健匀浆
膳"纽健整全"基勉"普柔汀"纽伏泰"基柔伴侣"基柔"基畅

! 三九集团直属企业 匀浆膳"全营素
&%!" 股份有限公司 冬泽全"冬泽力

注%!表示尚不清楚创立年份

&$产品分析
特殊医学用途配方食品主要有氨基酸型’短肽

型’整蛋白型&按类型分"有平衡型和疾病特异型&
按疾病特异型分类"有糖尿病型’肿瘤型’烧伤型’
肝病型和肾脏疾病型等*

国内市场上"目前外资企业的特医食品产品主
要是整蛋白型肠内营养制剂"如能全力’能全素’瑞
能’瑞代’安素&有短肽类和氨基酸类"如爱伦多’百
普力’百普素&有疾病特异制剂"如瑞代’康全力’瑞
高"其中主要用于糖尿病人* 国内企业的产品类型
整体上是跟随外资企业产品类型的*

"$研究机构的情况分析
目前"在广东’湖北’浙江’江苏’山东和北京已有

科研机构开展对特殊医学用配方食品的相关研究和

产品开发"并取得一定进展* 目前"我国相关研究机
构对特殊医学用途配方食品的研发主要处于起步阶
段* 特殊医学用途配方食品主要为患者提供营养支
持"与临床使用联系紧密"但目前我国对特殊医学用
途配方食品相关的临床研究和基础研究的数据并不
完善* 新开发的产品是否能很好适用于临床"适用于
我国患者"还需更多的相关研究*

我国本土企业也开始尝试与科研机构合作研
制"如广州力衡临床营养品有限公司与广东省农业
科学院蚕业与农产品加工研究所’天津中恩科技有
限公司与中国科学院生物物理研究所等"见表 "*

*$政策分析
政策环境与医学食品行业的发展息息相关*

回顾中国特殊医学用途配方食品有关政策的发展"
主要可以分为以下 " 个阶段"见表 **
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表 "$特殊医学用途配方食品研究机构
R:MBC"$GOC29:BKCF92:B=IC3ADK=B:DCIC:D24 9;I@9@=@9A;I

所在地 单位#机构$ 研究内容
北京市
北京市
广东省

湖北省

浙江省

江苏省
山东省
山东省

国家食品安全风险评估中心 特殊医学用途配方食品标准与管理研究
营养源研究所 医用配方粉的分析和研发
中山大学孙逸仙医院 具体特殊医用配方食品产品的临床应用效果比较

武汉天天好生物制品有限公司&湖北省肽类物质工程
技术研究中心

食源性多肽在特殊医学用途食品中的应用前景研究

贝因美婴童食品股份有限公司&浙江省农产品化学与
生物加工技术重点实验室

国内外特殊医学用途婴儿配方食品标准研究

无锡健特药业有限公司 火焰原子吸收法测定特殊医学用途配方食品中钾钠的干扰及消除研究
保龄宝生物股份有限公司 膳食纤维在特殊医学用途配方食品中的应用研究
山东省农业科学院农产品研究所 特殊医学用途配方食品产业现状

表 *$中国特殊医学用途配方食品相关政策汇总
R:MBC*$>49;:IOC29:BKCF92:B=IC3ADK=B:DCB:@CF OAB92HI=KK:DH

时间 部门 政策名称 政策目的

&% 世纪 ,% 年代中期

&% 世纪 #% 年代中期

&%%&

&%%*

&%%-

&%%-

&%%Y

&%!!

&%!&

&%!"

&%!%

&%!"

&%!"

&%!(

&%!(

原卫生部 -关于加强临床营养工作的意见.
意见中对营养科和营养专业队伍的建设以及临床
营养的科研等做出了规定*

! 医院等级评审制度的实施
临床营养科作为三级医院必须设置的科室"得到
了充分发展

中华医学会 第一次肠内营养制剂的分类研讨会 提出当时认为较为合理的肠内营养制剂分类

劳动与社会保障部
劳动和社会保障部下属的医疗保险司’
工伤保险司等制定医疗及工伤’生育药
品保险

将肠内营养归为%Y.& 肠内营养药"乙类

国务院责成各部委
联合发布

-中国营养改善行动计划.
明确提出%要通过正确引导营养消费"优化膳食结
构"促进正确的健康生活方式"全面改善居民的营
养状况"预防与营养有关的疾病

中华医学会肠外肠
内营养学分会

-肠外肠内营养学临床+指南,系列.
制定了系统性的肠外肠内营养学指导"有助于医
师对病人的临床情况"考虑适合的营养支持方案"
及其操作规范

国家食品药品监督
管理局

-药品注册管理办法.第三条规定药品
注册

国内市场的肠内营养制剂大多以第 " 类药品申
请"然后在国内上市的

原卫生部
-食品安全国家标准食品添加剂使用
标准.

与该类产品相关的标准&食品分类下已设立+特殊
医学用途配方食品,类别#先有企业申报"基本没
有批准$

原卫生部
-食品安全国家标准食品营养强化剂使
用标准.

特医食品属于该标准+特殊膳食用食品,的亚类"
该标准规定了特医食品中可使用的营养强化剂化
合物来源

国家卫计委
-食品安全国家标准预包装特殊膳食用
食品标签.

标准明确了特殊膳食用食品的定义和分类"符合
定义和分类的产品其标签标示应符合本标准的
规定*

原卫生部 -特殊医学用途婴儿配方食品通则.
规定了可用于 ! 岁以下婴儿的特殊医学用途食品
对其营养素含量’标签标识等方面进行规定

国家卫计委 -特殊医学用途配方食品通则.
适用于 ! 岁以上人群的定义及营养配方食品 " 种
分类"并规定营养素含量"污染物"真菌毒素和微
生物限量等内容

国家卫计委
-特殊医学用途配方食品良好市场
规范. 保证特医食品产品的安全性"规范企业生产

中华人民共和国全
国人民代表大会

-中华人民共和国食品安全法.
第四章食品生产经营第四节特殊食品
第 Y*’,%’,&’," 条明确了对特医食品的监督管理
的内容和相关的注册条例

国家食品药品监督
管理总局

-特殊医学用途配方食品注册管理办法
#试行$ .

提供符合特医食品要求的规定"明确注册条件’生
产企业能力’临床试验等

$$第一阶段#!#Y%!&%%% 年$%政策初始阶段* 在
这一阶段随着临床营养学发展"对特殊医学用途配
方食品的临床效果和社会价值开始有一些认识*

例如"!#Y* 年我国就有特殊医学用途配方食品在北
京的临床应用报道* 在 &% 世纪 ,% 和 #% 年代更是

明确提出了营养学科和专业在医疗健康系统中的
独特地位 (-) *

第二阶段 # &%%&!&%%# 年 $%逐步重视阶段*
&%%& 年"中华医学会首先对特殊医学用途配方食品
进行分类 (Y) * 而各政府机构开始逐步明确了其医
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保政策* &%%- 年"-中国营养改善行动计划.中明确
提出了正确营养消费对健康的重要性&而 -肠外肠
内营养学临床+指南,系列.制定了系统性的肠外肠
内营养学指导方案"帮助医师根据病人的临床情
况"考虑适合的营养支持方案及其使用相应肠外肠
内制剂的操作规范* 这段时期我国表明对特殊医
学用途配方食品的技术和功能具有一定要求"同时
也提出了因政策上的不配套带来的问题"为我国调
整和完善特殊医学用途配方食品政策提供了科学
依据 (,) *

第三阶段#&%%#!&%!( 年$%政策完善阶段* 新
食品安全法中"明确了特殊医学用途配方食品的
+食品,身份"在此之前是根据国家药品管理法中化
学药品注册管理进行管理 (#) "如此影响了我国特殊
医学用途配方食品的产品开发"也制约了外资产品
的进入* 为解决产品开发和临床需求提出的问题"

国家卫计委提出了+& m!,的标准管理方案 (!%) * 国
家食药局也发布了-特殊医学用途配方食品注册管
理办法#试行$. (!!) "为加强监管提供制度保障和技
术支撑"使制定的规章既符合法律的规定"也符合
监管部门和生产企业的现实需要"更能符合保障特
殊医学用途配方食品质量安全的根本需要"明确了
注册条件’生产企业能力’临床试验等内容*

($讨论
通过对我国特殊医学用途配方食品产业发展

的回顾性分析"可以发现特殊医学用途配方食品在
中国的发展存在 " 方面的挑战%

第一"科研支持有限"循证医学证据不足"一定
程度上制约了行业的发展* 特殊医学用途配方食
品不同于保健品"需要较高的科研技术投入和积
累 (!&) "而我国目前在这个行业的科研技术尚处于起
步阶段"知识和技术的积累还存在很大空缺"距开
发出适合中国人群的特殊医学用途配方食品还有
距离* 例如"现在上市的国外品牌产品由单体营养
素复配而成"渗透压较高"不适合国人的肠胃耐受
性"易导致病人腹泻&而国内品牌产品预消化性不
高’冲调分散和鼻饲流动性较差* 这些技术问题困
扰特殊医学用途配方食品在中国的发展* 并且"特
殊医学用途配方食品并不提供明确指向的单一的
生理功能"因此在临床试验阶段如何评价也具有一
定难度* 因此"需要临床与科研发展相配合*

第二"外资企业主导市场"本土企业面临进入
障碍* 目前国外品牌产品占据市场主导地位"而国
内品牌产品仅占市场的 !%b左右 (!") * 更多的本土
企业希望进入特殊医学用途配方食品行业"但面临

种种困难"让大部分企业处于观望阶段* 特别是新
进入者需要重新建立一条符合生产食品相关规定
的生产线"并且需要更多投资到试验和检验方面"
这些都是对目前国内企业的巨大挑战*

第三"目前国家相关的政策’法规和标准尚不
完善"产品审批’生产和市场监管等不够规范* 虽
然新发布的标准让消费者对特殊医学用途配方食
品的认识发生了重大的转变"明确了与功能性食品
和保健品的区别"但新标准实施后部分企业的特殊
医学用途配方食品名录下依然包括运动食品’保健
品或功能性食品"这表明新标准的贯彻和实施还需
要很多政策执行上的努力 (!*) * 此外"人们的就医行
为和医生诊疗的思维定式也使得特殊医学用途配
方食品的应用受到影响"+食,字号的产品还难以被
医生接受"患者的治疗观念又容易受医生主导"过
于注重药物治疗"而忽略营养和特殊医学用途配方
食品在治疗康复中的作用&另外"特殊医学用途配
方食品不能作为药品进入医保系统"消费者无法报
销等也是影响因素*

正是由于上述问题的存在"目前特殊医学用途
配方食品产业在我国的发展滞后于欧美发达国家*
鉴于我国巨大的人口及其日益攀升的营养健康需
求"特殊医学用途配方食品在我国必然有着很好的
发展前景* 特殊医学用途配方食品在中国尚处在
产业发展的起步阶段"需要从产业创新系统的角
度"从知识和技术开发’企业及其网络构建’政策建
设 " 个方面做出协同努力"才能积极推动中国特殊
医学用途配方食品产业的进一步发展*
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摘$要!目的$比较香菇多糖%茯苓多糖%银耳多糖及按一定配比组成的复合多糖对免疫抑制小鼠细胞免疫功能

影响! 方法$采用常规迟发型超敏反应&]R6’动物模型检测 R细胞功能"\=K9;Cc液相蛋白芯片分析系统检测血

清中白介素+&&[\+&’%白介素+-&[\+-’等细胞因子的含量"通过流式细胞技术&E>T’检测 R细胞比例及分型"采用

"+&*"(+二甲基噻唑+&’+&"(+二苯基四氮唑溴盐&TRR’比色法检测 R细胞增殖! 结果$各多糖组小鼠耳肿胀度与

模型对照组相比趋于恢复正常"其中香菇多糖组%复合多糖组这一作用更明显"均差异有统计学意义&5h%.%(’#香

菇多糖%茯苓多糖和复合多糖具有上调免疫抑制小鼠血清 [\+- 水平的作用"均差异有统计学意义&5h%.%(’#各多

糖均有提高小鼠外周血调节性 R细胞&RDC<’细胞比例的趋势"其中银耳多糖%复合多糖组与模型对照组比较"均差

异有统计学意义&5h%.%(’#各多糖组均有恢复小鼠外周血 R4!/R4&&R4!%R4& 为 & 种辅助性 R细胞’细胞比例的

作用"均差异有统计学意义&5h%.%(’"其中复合多糖组的这一作用最明显#各多糖均有恢复免疫抑制小鼠脾脏 R%

L淋巴细胞比例的趋势"其中复合多糖的作用较明显#* 种多糖均有促进免疫抑制小鼠脾脏 R淋巴细胞增殖的趋

势"其中香菇多糖%复合多糖组与模型对照组比较"均差异有统计学意义&5h%.%(’! 结论$由香菇多糖%茯苓多糖

和银耳多糖"以及按一定配比组成的复合多糖对免疫抑制小鼠细胞免疫功能均有一定的恢复作用"但复合多糖较

单一多糖的作用更明显"显示出复合多糖组分的协同作用!

关键词!多糖# 香菇多糖# 茯苓多糖# 银耳多糖# 免疫抑制# 细胞免疫# 小鼠# 协同作用
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