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临床营养项目专家工作组

【摘要】特殊医学用途配方食品 (food for special medical purpose, FSMP) 是为了满足进食受限、消化吸收障碍、代谢紊乱或

特定疾病状态人群需要的一种配方食品。《国民营养计划（2017-2030）》中临床营养行动提出推动 FSMP 的规范化应用。FSMP

在医院的规范化应用是当前临床营养管理工作关注的重点之一。由于我国 FSMP 发展起步较晚，还存在相关法规和政策有待完

善、临床应用经验较为缺乏等诸多问题，国家卫生健康委医院管理研究所委托临床营养项目专家工作组，组织相关领域专家，

在充分分析国内外相关文献、行业政策及制度规范的基础上编写适用于医疗机构的 FSMP 临床管理专家共识。本共识从总则、

组织架构和职责、FSMP 管理、FSMP 临床应用规范、推荐意见、结语 6个方面进行介绍，以进一步规范医院内 FSMP 的临床应

用和管理，促进 FSMP 的营养治疗价值最大化。
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【Abstract】Food for special medical purpose (FSMP) is described as formula foods specially prepared to meet the special needs 

of persons with limited food intake, digestive and absorption disorders, metabolic disorders or specific diseases for nutrients or diets. 

The clinical nutrition action in the National Nutrition Plan (2017-2030) proposes to promote the standardized application of FSMP. The 

standardized application of FSMP in hospitals is one of the priorities in clinical nutrition management. As a relatively new concept in 
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特殊医学用途配方食品 (FSMP) 临床管理专家共识
（2021 版）

专家共识专家共识

【编者按】随着社会经济的快速发展，我国居民的疾病谱和死亡谱正在发生变化，营养的全面介入及

特殊医学用途配方食品 (FSMP) 的科学应用在进食受限、消化吸收障碍、代谢紊乱或特定疾病状态人群的治

疗中发挥着积极作用。基于此，国家卫生健康委医院管理研究所委托临床营养项目专家工作组组织行业专家，

在充分分析国内外相关文献、行业政策及制度规范的基础上起草了本共识草案，经过 3 次稿件修订形成送审

稿，应用德尔菲法、专题小组讨论等研究方法，咨询医院管理、公共卫生、临床营养、临床医学相关专业的

专家，进一步修订完善，并达成专家意见统一后公开向社会征求意见，起草组根据意见对稿件进一步修订完

善，形成特殊医学用途配方食品 (FSMP) 临床管理专家共识（2021 版）。特荐此文，以飨读者。
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    特殊医学用途配方食品（food for special medical 

purpose, 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需要的一种配方

食品，起到营养治疗的作用[1]。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[2-3]。

    20 世纪 80 年代，国际上就 FSMP 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) [1] 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 [4]。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 [5-6]。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 [7-11]。

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]。

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

    本共识参照国务院办公厅印发的《国民营养计

划 (2017—2030)》中临床营养行动相关内容，以规范

临床营养治疗路径应用FSMP，包括营养筛查、评价、

诊断、治疗 4 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 [12]。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 组织架构与职责

2.1 组织架构及架构内人员职责

2.1.1 省市临床营养质量控制中心设 FSMP 专家委员会

    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 (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

生健康委负责指导组建各省市的FSMP专家委员会，

其主要职责如下。①负责各医疗机构 FSMP 临床应

China, FSMP still faces many problems such as lack of relevant regulations and policies and limited experience in clinical application. 

Therefore, commissioned by the National Institute of Hospital Administration, the expert group developed this expert consensus on 

the clinical management of FSMP in medical institutions based on literature review and industry policies and institutional norms. This 

consensus document is composed of five aspects: general principles, organizational architecture and responsibilities, management, 

specifications for clinical use, and concluding remarks, with an attempt to further standardize the clinical application and management 

of FSMP in hospitals and maximize the therapeutic value of FSMP.

【Key words】Food for special medical purpose; Clinical nutrition; Standardized management
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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。④收集、

整理各级医院 FSMP 不良反应事件，必要时提出整

改、暂停或相关处置意见。

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 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 [13]。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。临床营养师需要经过 FSMP

应用培训，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。具有执业医师资格并经 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。

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。仓储场所应有可靠

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、配制区和发放区，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、
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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 [14]。

    （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。

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，努力实现电子化存档。

    FSMP 的信息化管理应嵌入医院信息系统，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。

    FSMP的信息化管理应与营养信息系统相链接，

提供食品安全溯源及临床使用记录，确保临床营养

诊疗合理性和适宜性。

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 3 类 [1]。

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。摄入不足、需求增加

人群亦可选用 [15-18]。

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

    FSMP 的规范化应用路径包括营养筛查、评价、

诊断、治疗 4 个步骤，应用过程应予以监测和重复

筛查、评价等 [18-19]。

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 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 [19-21]。

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。鼻胃管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 [21]。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
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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，注意喂养时始终保持床头

抬高 30º ~ 45º。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外，

还需密切关注不良反应及科学评估临床获益。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 [18-19]。

5 推荐意见

    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。

    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临床

营养治疗流程，包括营养筛查 - 评价 - 诊断 - 治疗

4 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其有效性。 

6 结语

    FSMP 的规范化应用是目前临床营养管理工作

中的重要课题之一。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

生活质量等效果。同时 FSMP 通过改善患者的临床

结局而降低医疗支出，具有较高的成本效益。但由

于FSMP在我国起步较晚，其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 临床合理应用，促

进 FSMP 的营养治疗价值最大化。
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