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特殊医学用途配方食品（FSMP）临床管理专家共识 

征求意见稿 

特殊医学用途配方食品（food for special medical purpose，FSMP，简称

特医食品）是为了满足进食受限、消化吸收障碍、代谢紊乱或特定疾病状态人群

需要的一种配方食品，起到营养治疗的作用。研究和临床实践表明，FSMP 在增强

临床治疗效果、促进康复、缩短住院时间、改善患者生活质量方面具有重要的临

床意义。 

上世纪 80 年代，国际上就特医食品制定了管理措施和（或）相应标准，并

形成了较完善的管理体系。 

2013 年原国家卫生和计划生育委员会发布了《特殊医学用途配方食品通则》

（GB29922—2013）和《特殊医学用途配方食品良好生产规范》（GB29923—2013）

2 项国家标准。2015 年发布的《中华人民共和国食品安全法》（以下简称《食品

安全法》）中规定：在 FSMP生产的全过程中，除了需要满足普通食品生产安全要

求外，FSMP 的生产企业必须按照有关法律和标准在生产前进行医学和营养学研

究，科学证实其产品的安全性及临床应用的效果，以确保生产的产品符合法律和

标准。 

为规范 FSMP注册行为，国家食品药品监督管理总局 2016年发布了《特殊医

学用途配方食品注册管理办法》（药监局令 24 号），同时针对申请材料、标签要

求、稳定性实验、现场核查要点、临床试验要求等，陆续发布了 6 个配套文件，

形成了“1个办法+6 个配套文件”的 FSMP注册管理办法体系。 

 

1  总则 

1.1 FSMP 的定义 

FSMP 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
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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。该类产品必须在

医师或临床营养师指导下，单独食用或与其他食品配合食用。 

1.2 本共识适用范围 

本共识用于指导医疗机构中的 FSMP规范管理和临床应用。 

1.3 FSMP 临床应用与管理 

本共识按照营养诊疗流程（nutrition care process, NCP）的工作模式应

用 FSMP，包括营养筛查、评价、诊断、治疗四个步骤，掌握适应证及禁忌证，旨

在提高患者个体化营养治疗的质量，从而改善患者的临床结局。 

针对 FSMP，医疗机构内应设立专门机构实施规范化管理，包含遴选、准入、

物流、临床效果评价、不良事件登记以及退出机制。 

1.4 FSMP 处方原则 

FSMP 临床应用应当遵循安全、规范、个体化、动态、有效、经济的原则。考

虑患者年龄、疾病及代谢状况以及疾病过程，结合营养筛查、评价和诊断的结果，

制定个体化处方。经过 FSMP 临床应用规范相关培训的医师和临床营养师，按照

营养诊疗流程，掌握适应证及禁忌证，规范开具 FSMP 处方，并作为患者使用凭

证的医疗文书。医疗机构医政管理部门建立不定期处方审核机制。 

对应用 FSMP 的患者进行规范的营养监测，进行临床效果评价，及时调整或

停用 FSMP 处方。 

 

2  组织架构和职责 

2.1 组织架构及职责 

2.1.1 省市临床营养质量控制中心设 FSMP 专家委员会 
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省市临床营养质量控制中心负责指导组建各省市特殊医学用途配方食品专

家委员会（简称 FSMP 专家委员会），对于暂未成立临床营养质量控制中心的省

市，由省市卫健委负责指导组建各省市的 FSMP 专家委员会，主要职责包括：  

（1）负责各医疗机构 FSMP临床应用情况的指导和监督检查。 

（2）定期组织 FSMP 临床应用知识和规范化管理培训；各医疗机构医师、临床营

养师经考核合格后方可获得相应的 FSMP医嘱资质。 

（3）定期组织相关专业技术人员对医疗机构的 FSMP处方、医嘱、实施和管理等

进行督查。 

2.1.2 医疗机构 FSMP 管理委员会 

二级及以上医疗机构应当设立特殊医学用途配方食品管理委员会（简称

FSMP 管理委员会），建议根据医院情况由分管院长、医务处、营养科及相关临

床科室等密切联系部门的专业人员组成。严格执行《执业医师法》、《食品安全

法》、《特殊医学用途配方食品通则》（GB 29922-2013）等相关法律法规及技

术规范，加强对 FSMP 准入、遴选、采购、储存、配制、发放、临床应用、评价

和信息资料的监督管理。营养科负责日常执行工作。 

FSMP 管理委员会的主要职责如下： 

（1）制定本医疗机构的《医院特殊医学用途配方食品目录》，建立 FSMP 产品准

入、遴选、审核和定期评估、退出制度，并定期编写和修订医院 FSMP 使用手册。 

（2）建立 FSMP 进出库管理及相应财务制度，保证 FSMP 的全程可追溯性。建立

相关采购、验收要求、保管制度和仓储场所的食品安全卫生制度等。 

（3）对医务人员进行 FSMP 管理的相关法律、法规、规章制度和技术规范培训，

注重个体化和动态营养治疗的实施，加强多学科团队合作；组织对患者合理使用

FSMP的宣传教育。 

（4）定期监测和评估本机构 FSMP的临床应用，以及不良反应的事件收集记录处

理，定期分析、评估、上报监测数据并发布相关信息，提高医院 FSMP 的应用安
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全性和规范性。  

（5）接受省市级临床营养质量控制中心 FSMP 专家委员会的督导。 

2.2 参与 FSMP 应用人员的职责与培训 

2.2.1 人员职责 

2.2.1.1 临床营养师 

临床营养师是指在医疗机构营养科从事营养工作，并已取得初级及以上卫生

专业技术资格的医务人员，需要经过 FSMP 应用培训，应遵循规范化诊疗流程开

具 FSMP 处方，注明用量、使用方式等，并接受处方审核。 

2.2.1.2 医师 

具有执业医师资格及经 FSMP 应用培训且通过考核的医师，应遵循规范化诊

疗流程开具 FSMP处方，注明用量、使用方式等，并接受处方审核。 

2.2.2 FSMP 应用人员资质培训 

（1）涉及 FSMP应用的相关医务人员，需经过各省市 FSMP专家委员会进行 FSMP

相关知识、规范应用和管理方面的培训并考核合格。 

（2）医师和临床营养师等相关人员应每年参加不少于 2 次的临床营养相关的继

续教育培训和学术交流等活动，了解临床营养发展的前沿信息，掌握 FSMP 适应

证、禁忌证、不良反应及处理。 

 

3  特殊医学用途配方食品管理 

3.1 准入管理 

（1）医疗机构 FSMP 管理委员会应当严格执行相关法律、法规及技术规范，建立

医疗机构的准入和定期评估制度，包括遴选、采购、定期评估和退出等。 

（2）医疗机构应当建立本机构的《医院特殊医学用途配方食品目录》并实施管

理。 
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3.2 物流管理 

3.2.1 仓储场所管理 

为规范 FSMP仓储场所管理，医疗机构营养科应设立 FSMP专用仓储场所，并

制定和执行 FSMP仓储场所管理制度。 

（1）仓储场所的选址、设计、布局、建造、改造和维护应当符合 FSMP 储存的

要求（如：温度、湿度、通风及避光设施等），防止 FSMP的污染、交叉污染和

混淆。 

（2）应建立和完善验收、入库、出库、退货制度，有清晰准确的台账。仓储场

所有可靠的安全防护措施，FSMP需有明确的标识，并做到先进先出。 

3.2.2 配送管理 

（1）配送人员应严格执行核对制度，及时配送，配送过程中注重食品安全，防

止交叉污染。 

（2）FSMP 应现用现配，并在规定时间内送达。 

3.3 配制管理 

（1）医疗机构营养科应按规定建设标准的 FSMP 配制室（标准同肠内营养配制室）

或与肠内营养配制室合用，有独立的二次更衣室和配制室（包含刷洗消毒区，配

制区，发放区），并且各分区明确。其供水、排水、清洁消毒、个人卫生、通风

和照明，配制设施均应符合《食品安全国家标准食品生产通用卫生规范》（GB 

14881）的相关规定，与污染源隔离，不能有明沟，做到人流与物流分开，有标

准的传递窗口，可配备自动灌装机。 

（2）制定领料控制要求并保存记录。结合配制产品特点、工艺标准要求，建立

配制场所温度、空气的洁净度和湿度标准，并制定相关微生物监测及消毒清洁制

度。配制人员进入配制区需二次更衣，且接受定期或不定期体表微生物检查。 

（3）称量和配料应保证物料种类、数量与配方要求一致，并进行复核和记录。 

（4）建立配制设备维护及清洁卫生制度。 
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3.4 信息化管理 

建立信息化管理可提高管理效率，实现 FSMP 全流程和规范化的闭环管理，

并实现电子化存档。 

FSMP 的信息化管理应嵌入医疗机构医院信息系统（如 HIS），对接处方、医

嘱、仓储场所管理等子系统，并自动纳入相应计费名录，实现集中统一规范管理。 

 

4  特殊医学用途配方食品临床应用规范 

4.1 FSMP 分类和组成 

按照不同的临床需要和特定人群，《特殊医学用途配方食品通则》（GB 29922-

2013）将特殊医学用途配方食品分为全营养配方食品、特定全营养配方食品和非

全营养配方食品三类。 

4.2 适应证及禁忌证 

4.2.1 适应证  

FSMP 主要用于进食受限、消化吸收障碍、代谢紊乱或特定疾病状态的人群，

以满足机体对能量或营养素的需要。包括但不限于存在营养风险、营养不良、吞

咽障碍、低体重、体重下降、肌肉减少等，同时胃肠道存在功能的人群。一般人

群摄入不足、需求增加时亦可选用。 

4.2.2 禁忌证  

（1）完全性机械性肠梗阻、胃肠道活动性出血、严重腹腔感染。  

（2）严重应激状态早期、休克、持续麻痹性肠梗阻。  

（3）高流量空肠瘘、重度吸收不良。  

（4）持续性呕吐、顽固性腹泻，重度炎性肠病。  

4.3 FSMP 临床应用流程 
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FSMP 的规范应用路径包括营养筛查、评价、诊断、治疗四个步骤（见图），

应用过程应予以监测和重复筛查、评估等。 

 

4.3.1 营养筛查与评价 

营养筛查是指采用合适的筛查工具识别有营养风险或营养不良的人群。住院

患者营养风险筛查推荐使用经临床验证的量表，如 NRS-2002。经筛查有营养风

险的患者，需进一步经营养评价后制定营养干预计划或方案。  

综合营养评价包括膳食调查、体格测量、实验室指标及人体成分分析等，为

制定营养干预方案提供具体依据，包括 FSMP 的选择及临床应用。 

4.3.2 营养干预途径 

4.3.2.1 口服营养补充（oral nutritional supplements，ONS） 

当膳食提供的能量和营养素不能达到目标需求量时，应提供口服营养补充剂

（FSMP），以补充不足部分，以维持或改善患者的营养状况。对于蛋白质、微量

元素或维生素等营养素达不到目标需要量时，可选择用非全营养配方的 FSMP 进

行相应补充，以满足患者需求和改善营养状况。 
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4.3.2.2 管饲 

管饲是胃肠功能正常或部分存在，但无法经口摄食或摄食（包括 ONS）不足

的患者接受肠内营养的首选途径，包括经鼻胃管、鼻肠管、经胃或空肠造瘘等。

鼻胃或鼻肠管作为临床中最常用的管饲途径，具有无创和简便等优点，但是需注

意鼻咽部刺激、溃疡、出血、喂养管易滑脱、堵塞等风险。对需要长期管饲的患

者，建议选择经皮内镜下胃造瘘（Percutaneous endoscopic gastrostomy, PEG）

或经皮内镜下空肠造瘘（Percutaneous endoscopic jejunostomy, PEJ）或手术

时留置胃/肠造瘘。 

4.3.3 并发症管理 

FSMP 并发症常见有机械性、胃肠道、代谢性及感染性并发症等。  

机械性并发症主要表现为喂养管堵塞、移位、鼻咽部受压等，常因输注过程

中护理不当或不规范操作等造成。可通过选择合适口径的喂养管；加强喂养管的

固定，做好口鼻部护理；每次输注后或每输注 2～8h 用 20～50ml 温开水冲洗；

使用肠内营养泵持续匀速滴注等措施预防和处理。 

胃肠道并发症是最常见的并发症，主要表现为恶心、呕吐、腹泻、腹胀、腹

痛、便秘等。应针对原因，通过调整 FSMP 处方和合理规范操作，包括改变喂养

部位、方式和输注速度、监测胃内残余液体量、应用促胃动力药物等预防和处理。  

代谢性并发症包括水、电解质及酸碱代谢失常和血糖异常等，常与 FSMP 处

方的合理性、应用管理、应用过程的临床监测有关。预防及治疗的关键是调整制

剂配方、剂量、密切监测、及时纠正。 

与喂养相关的感染性并发症的主要原因为误吸和营养液污染。预防误吸的根

本是防止胃内容物潴留及反流。严格遵守无菌技术要求，可避免营养液在配制和

输注过程中被污染的风险。 

4.3.4 临床监测 

FSMP 应用过程中，除了监测营养治疗效果之外，还需密切关注不良反应，并

且科学评估临床获益。临床结局的改善是评价营养治疗有效性的金标准。临床结
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局指标包括：患者营养状况、并发症、住院时间、住院费用（经济学获益）、再

入院率、患者生活质量和生存状况（质量生命年、死亡风险）等。 

 

结语 

FSMP 的规范化应用是目前临床营养管理工作上的重要课题之一。在医疗活

动中，FSMP的规范化使用可达到纠正代谢失衡、减少感染性并发症、增强治疗的

效果、促进康复，缩短住院时间、改善患者生活质量等。同时 FSMP 通过改善患

者的临床结局而降低总医疗支出，具有较高的经济-效益比。但由于 FSMP 在我国

起步晚，法规政策等有待完善，临床应用经验较为缺乏，FSMP的临床管理问题亟

待解决。因此，本共识的出台将有助于规范 FSMP 的临床应用和管理，用以指导

FSMP合理临床应用，促进 FSMP的营养治疗价值最大化。 

 

推荐意见 1 

FSMP 是为了满足进食受限、消化吸收障碍、代谢紊乱或特定疾病状态人群

营养需求的一种必要补充，起到营养治疗的作用，属于治疗性医疗行为。 

推荐意见 2 

省市级临床营养质量控制中心负责指导组建各省市 FSMP 专家委员会，制定

相关技术规范，指导和督查各省市医疗机构 FSMP的实施。 

推荐意见 3 

医疗机构应当设立 FSMP 管理委员会，制订 FSMP 管理制度并组织实施及评

价。 

推荐意见 4 

涉及 FSMP应用的相关医务人员，需经过 FSMP相关知识、规范应用和管理方

面的培训并考核合格，遵循规范化诊疗流程开具 FSMP处方。 
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推荐意见 5  

建立 FSMP信息化管理，其应嵌入医疗机构信息系统。 

推荐意见 6 

医院营养科应建设标准的 FSMP配制室，有独立的二次更衣室和配制室（包

含刷洗消毒区、配制区及发放区等），并且各分区明确。 

推荐意见 7 

FSMP 应用流程需遵照规范化营养诊疗流程，包括营养筛查-评价-诊断-治疗

四个环节。 

推荐意见 8 

规范化应用 FSMP，制定相应的临床应用细则，监测其安全性及评估有效性。  

  



11 

 

参考文献 

[1] Philipson TJ, Snider JT, Lakdawalla DN, et al. Impact of oral 

nutritional supplementation on hospital outcomes[J]. Am J Manag Care. 

2013;19(2):121-128. 

[2] Cederholm T, Barazzoni R, Austin P, et al. ESPEN guidelines on 

definitions and terminology of clinical nutrition[J]. Clin Nutr. 

2017;36(1):49-64. 

[3] Reber E, Strahm R, Bally L, et al. Efficacy and Efficiency of 

Nutritional Support Teams[J]. J Clin Med. 2019;8(9):1281. 

[4] 国务院. 中华人民共和国食品安全法[S], 2015. 

[5] 国务院. 中华人民共和国食品安全法实施条例[S], 2019. 

[6] 中华人民共和国国家卫生和计划生育委员会. GB 29922-2013 食品安全国家

标准特殊医学用途配方食品通则[S]. 北京: 中国标准出版, 2013. 

[7] 中华人民共和国国家卫生和计划生育委员会. GB 29923-2013 食品安全国家

标准特殊医学用途配方食品良好生产规范[S]. 北京: 中国标准出版, 2013. 

[8] 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[S]. 北

京: 中国标准出版社. 2016. 

[9] 食品药品监管总局.特殊医学用途配方食品临床试验质量管理规范（试行）

[S]. 北京: 中国标准出版社, 2016 

[10] Wu L, Zhang L, Zhang Y. A review on rules for examination of 

licensing criteria for producing foods for special medical purpose in 

China[J]. Food Science and Human Wellness. 2019;8(2):106-114. 

[11] Howard P, Jonkers-Schuitema C, Furniss L, et al. Managing the 

patient journey through enteral nutritional care[J]. Clin Nutr. 2006; 

25(2):187-195. 



12 

 

[12] 国家食品安全风险评估中心, 中国营养学会法规标准工作委员会, 中华

医学会肠外肠内营养学会. 特殊医学用途配方食品系列标准实施指南. 北京: 

中国标准出版社, 2015. 

[13] 韩军花, 严卫星, 王竹天,等. 特殊医学用途配方食品系列标准实施指

南[M]. 北京: 中国标准出版社, 2015. 

[14] 冯冰, 韩军花, 张坚,等. 特殊医学用途配方食品法规概述及管理建议

[J]. 中国卫生标准管理. 2014;5(10):11-15. 

[15] Gomes F, Baumgartner A, Bounoure L, et al. Association of 

Nutritional Support With Clinical Outcomes Among Medical Inpatients 

Who Are Malnourished or at Nutritional Risk: An Updated Systematic 

Review and Meta-analysis[J]. JAMA Netw Open. 2019;2(11):e1915138. 

[16] 中华医学会肠外肠内营养学分会. 成人口服营养补充专家共识[J]. 中

华胃肠外科杂志. 2017;20(4):361-365.  

[17] Reber E, Gomes F, Bally L, Schuetz P, Stanga Z. Nutritional 

Management of Medical Inpatients[J]. J Clin Med. 2019;8(8):1130. 

[18] 杜寿玢，陈伟（译）. Krause 临床营养诊疗学[M]. 北京: 人民卫生出

版社. 2017. 

[19] 焦广宇, 李增宁, 陈伟. 临床营养学[M]. 北京: 人民卫生出版社. 

2017． 

[20] Weimann A, Braga M, Carli F, et al. ESPEN guideline: Clinical 

nutrition in surgery[J]. Clin Nutr. 2017;36(3):623-650.  

 

http://med.wanfangdata.com.cn/Author/General/A000028469
http://med.wanfangdata.com.cn/Paper/Detail?id=PeriodicalPaper_zgwsbzgl201410004&dbid=WF_QK
http://med.wanfangdata.com.cn/Paper/Detail?id=PeriodicalPaper_zgwsbzgl201410004&dbid=WF_QK
http://med.wanfangdata.com.cn/Periodical/zgwsbzgl
http://med.wanfangdata.com.cn/Periodical/Issue?id=zgwsbzgl&year=2014&issue=10

