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摘要:文章概述了特医食品的法规政策背景和获批进展,
分析总结了肿瘤特医食品的发展现状及开发要点,并对

近年来肿瘤特医食品的相关营养研究进行了综述.
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２０１６年中国癌症新发病例数和死亡人数高于往年,
癌症新发病例达４０６．４万例,死亡达２４１．３５万例,预计未

来１０年还会持续增加[１].营养不良是肿瘤患者的常见

死因之一.据调查[２],肿瘤患者的营养支持率普遍偏低,

６９％的患者未获得任何营养支持,中度和重度营养不良

患者的比例达到了５８％.
肿瘤特殊医学用途配方食品(肿瘤特医食品),是专为

肿瘤患者群体设计,可作为单一营养来源、能够满足肿瘤

患者营养需求,且适合肿瘤患者代谢特点的特殊医学用途

食品[３].肿瘤特医食品能够为营养不良及处于营养风险

的肿瘤患者提供精准的营养支持,对于提升治疗效果、加
速患者康复、延长患者生存期有着至关重要的作用.

在人口老龄化进程加快、下游需求不断扩大等因素

驱动下,未来几年肿瘤特医食品的市场规模将持续增长.
研究拟对肿瘤特医食品的开发及相关营养分析进行综

述,以期为肿瘤患者的营养支持提供新的方向,并为肿瘤

特医食品的开发提供依据.

１　特殊医学用途配方食品

１．１　特殊医学用途配方食品政策法规背景

特殊医学用途配方食品(特医食品)是一种为疾病或

特殊医 学 状 况 人 群 专 门 加 工 配 制 而 成 的 一 类 配 方 食

品[３].特殊医学用途配方食品在国外已有较长的使用历

史,许多国家都针对性地制定了特殊医学用途配方食品

的标准和法规.美国在１９８８年提出了医用食品的定义,

欧盟在１９８９年将特殊医学用途配方食品列入了特殊膳

食类别管理[４].

中国特殊医学用途配方食品发展较晚,２０１６年发布

的«特殊医学用途配方食品注册管理办法»,规定特医食

品须通过注册审核后方可上市销售,并明确了注册程序

和技术要求.随后配套标准陆续发布,包括 GB２５５９６—

２０１０«食品安全国家标准　特殊医学用途婴儿配方食品

通则»、GB２９９２２—２０１３«食品安全国家标准　特殊医学

用途配方食品通则»、GB２９９２３—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»等,自此标志

着中国特医食品市场正式走上规范化发展之路.

通过对比国内外的特医法规政策(表１),可以发现

中国特医食品监管强调事前事后全链条覆盖,在市场准

入、监管范围方面相对于其他国家更为严格,有利于特

医食品的规范管理.但严监管模式下势必会提高企业

的准入门槛,新产品准入速度会相对较慢,迫使中国特

医食品行业在基础研发、临床研究、生产、检测等方面加

快升级[７].
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表１　国内外特医法规政策对比[５－６]

Table１　Thecomparisonofregulatorypolicyoffoodforspecialmedicalpurpose

国家 发布时间 管理模式 广告监管

中国　　　　　　 ２０１０年 上市前需要通过注册及生产许可审查 需通过广告审查审批

欧盟　　　　　　 １９８９年 首次上市需提供标签样稿供成员国通报 不允许该类食品进行声称

美国　　　　　　 １９８８年 上市前无注册审核要求,但FDA会在上市后进行严格监管 符合通用广告要求即可

澳大利亚和新西兰 ２０１２年 上市前无注册审核要求,但需根据法规和食品控制计划严

格实施,第三方审计员每年至少审核一次

无特殊要求

日本　　　　　　 ２００２年 上市前需要通过注册,自获批后每年提供一次能满足获批

标准的证明材料

无特殊要求

１．２　特殊医学用途配方食品获批进展

根据国家市场监督管理总局食品评估中心网站公布

的数据(表２),截至２０２２年１２月２１日,共计９４个产品

确认获批,其中包括４１款婴儿特医食品、２３款全营养配

方食品、２９款非全营养配方食品.国产特殊医学用途配

方食品的获批数量高于国外.特定全营养配方食品由于

涉及临床试验获批进展缓慢.

２　肿瘤特殊医学用途配方食品

２．１　肿瘤特殊医学用途配方食品的发展现状

在国外,肿瘤特医食品已被使用多年且临床效果良

好.根据临床研究[８－９]报道,国外肿瘤特医食品常用的

有 OralImpact、Supportan、NutrisonLiquid等,其应用于

肿瘤患者营养治疗可显著降低体内炎症因子水平、有效

改善患者的营养状况、减少并发症的发生.
中国肿瘤特医食品多年来处于空白,直至特医注册

制实施的第６年即２０２２年７月,才有首个专为肿瘤患者

研发的特殊医学用途肿瘤全营养配方食品(商品名称“速
熠素”)获批.长期以来,肿瘤患者的临床营养支持以药

字号肠内营养制剂、普通全营养特医配方为主,临床上常

表２　中国特殊医学用途配方食品获批数量统计

Table２　Numberofapprovedfoodforspecialmedical

purposeinChina

分类 子类 进口 国产 小计

婴儿特医

食品　　

无乳糖配方 ３ ８ １１

乳蛋白部分水解配方 ４ ２ ６

乳蛋白深度水解配方/氨基酸

配方

４ ０ ４

早产/低出生体重婴儿配方 ９ ４ １３

氨基酸代谢障碍配方/苯丙酮

尿症配方

３ ０ ３

母乳补充剂配方 １ ３ ４

特医食品 全营养配方 ５ １８ ２３

非全营养配方 ２ ２７ ２９

特定全营养配方食品 ０ １ １

用的产品如安素、瑞素、瑞能、瑞代、能全力等[１０－１１].但

与专业的肿瘤特医食品产品相比,这些产品通常能量密

度偏低,且缺乏免疫营养素,不能完全满足肿瘤病人的营

养需求.此外,由于瘤种、病程及代谢特点等不同,肿瘤

临床针对特医食品的需求也是多种多样.目前已有多家

企业参与到了肿瘤特医食品的研发中,相信未来市场上

会涌现出更多专业的肿瘤特医食品.

２．２　肿瘤特殊医学用途配方食品的开发

肿瘤特殊医学用途配方食品的开发建议重点考虑以

下方面.① 确定目标群体的营养需求.肿瘤特医食品的

配方设计应以肿瘤营养学和临床医学的研究结果为依

据,可参考国际上公认的营养指南,以保证产品能量密

度、三大营养素供能比以及维生素矿物质的设计值在科

学合理的范围内.② 原料的选择.肿瘤患者需要充足的

优质蛋白质,一般常用的有乳清蛋白、酪蛋白、大豆蛋白

等.脂肪方面,由于 GB２９９２３—２０１３规定了肿瘤特医食

品nＧ３脂肪酸供能比应为１％~６％[３],所以一般会考虑

添加鱼油、藻油等;中链脂肪酸能够快速提供能量,也是

一个不错的选择,但具体原料的选择还需根据目标人群

的营养需求以及原料的特性等综合考量.③ 优化产品感

官.产品感官直接影响患者的依从性,从而影响其使用

效果,在保证产品营养充足性的同时,也要考虑患者的耐

受程度、产品的适口性、气味等,必要时可考虑添加食品

香精增加风味.④ 临床效果验证.肿瘤特医食品需开展

临床试验以验证其临床效果,企业需要投入大量的时间

和资金成本,本着风险可控和有效利用国家临床资源的

原则,应严格遵循方案,与主要研究者等相关人员积极保

持联系,时刻监督是否存在不合规的行为,及时采取措

施,保障临床试验的高质量进行.

３　肿瘤特殊医学用途配方食品相关营养

研究进展

３．１　能量

许多营养不良的肿瘤患者常表现为高静息能量消耗

和高分解代谢[１２].然而,肿瘤患者的能量需求受肿瘤负

荷、肿瘤分期、病程长短以及患者体育活动时间等多因素
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影响,因此相互之间差异较大,很难预测或通过固定的公

式计算某个肿瘤患者的实际能量消耗.由于研究有限,
目前对于肿瘤患者能量代谢变化规律尚未统一共识.有

研究[１３－１４]指出,肿瘤患者大多处于高代谢状态.食管

癌、胃癌、胰腺癌、肺癌的静息能量消耗(REE)相比普通

人高,而结直肠癌患者的 REE变化不明显[１５－１７].但也

有研究[１８]显示,来自不同癌症类型患者的REE或RQ(呼
吸熵)之间存在统计学意义上的显著性差异.

根据欧洲临床营养和代谢学会(ESPEN)的建议,如
果无法直 接 测 量 患 者 的 总 能 量 消 耗,一 般 以 １０４．５~
１２５．４kJ/(kg􀅰d)作为目标推荐量[１９].

３．２　蛋白质

肿瘤患者蛋白质代谢特点主要表现为分解代谢大于

合成代谢.肿瘤相关糖蛋白的合成增强,而其他细胞相

关蛋白的合成则受到抑制,从而导致患者发生骨骼肌降

解、去脂组织进行性下降、低蛋白血症、内脏蛋白消耗等

病理现象[２０].
增加蛋白质的摄入可促进肿瘤患者骨骼肌蛋白的合

成代谢[２１].多数观点认为应给予肿瘤患者高质量的蛋白

质补充,适当提高蛋白质含量也是利大于弊[１９].王淑安

等[２２]调查了蛋白质摄入水平对头颈肿瘤放化疗的影响,
干预组在常规膳食基础上接受院内蛋白质补充方案,总
蛋白质摄入量为１．５~２．０g/(kg􀅰d),对照组采用常规膳

食,蛋白质摄入量为１．０~１．２g/(kg􀅰d),干预组患者的

放射性黏膜损伤和营养指标获得了明显的改善.

GB２９９２３—２０１３规定,肿瘤病人用全营养配方食品

的蛋白质不得低于０．８g/１００kJ[３].ESPEN 推荐蛋白质

摄入量应至少高于１g/(kg􀅰d),如果条件允许,应增加

至１．５g/(kg􀅰d)[１９].

３．３　脂肪与脂肪酸

最初发现肿瘤细胞表现为通过葡萄糖的无氧酵解方

式提供能量,即“瓦博格”效应,由此为主引起了一系列的

代谢改变.而最新研究[２３－２４]发现,恶性肿瘤生长增殖所

需的脂肪酸主要来源于从头合成途径,脂肪酸的合成与

代谢相关的重要酶类物质均在肿瘤组织中存在异常表达

的现象.但目前对肿瘤病人脂肪代谢的了解有限,仍需

要更多大样本和高质量的临床研究.
由于肿瘤患者的葡萄糖利用严重受损,脂质就成了

其首选的代谢燃料.研究[２５]发现高脂饮食可能会有助于

维持患者的体重和生活质量,同时临床上建议实施高脂

饮食时需对患者淋巴细胞计数进行监测.此外,肿瘤患

者常表现为机体炎症状态,大量临床证据[２６－２８]表明,nＧ３
多不饱和脂肪酸(nＧ３PUFAs)与降低结肿瘤的风险相关,
可能是通过抗氧化和减少炎症因子水平实现的,而nＧ６多

不饱和脂肪酸(nＧ６PUFAs)通常认为会刺激炎症的发生.

Yang等[２９]研究了nＧ３PUFAs联合肠内肠外营养对胃癌患

者康复情 况 的 影 响,结 果 显 示,相 较 于 对 照 组 (无nＧ３

PUFAs,常规肠内联合肠外营养),试验组的免疫参数、炎
症指标、营养参数显著升高,且出现首次排便时间较早,术
后并发症发生率(７％)也显著低于对照组(２０％).

ESPEN并未给出脂肪的推荐摄入量,但也指出nＧ３
PUFAs有益于减少肿瘤患者的炎症反应和免疫抑制[１９].

GB２９９２３—２０１３规定肿瘤特医食品的nＧ３PUFAs在配

方中的供能比应为１％~６％[３].

３．４　碳水化合物

研究[３０－３１]显示,肿瘤患者中糖尿病和空腹血糖调节

受损的总发生率达２７．９％,且年老的肿瘤患者更易发生

糖代谢紊乱,其中胰腺癌、肠癌高血糖的发生率明显较

高,并伴有糖耐量异常.因此,在设计肿瘤特殊医学用途

配方时需注意适当提高脂肪与碳水化合物的供能比,以
降低血糖负荷.

目前关于碳水化合物的推荐摄入以及碳水化合物和

脂肪的最佳比例尚未有明确的定论.一般建议,如果不

存在胰岛素抵抗,碳水化合物比例应为５０％~６０％,若存

在胰岛素抵抗,碳水化合物供能应占总能量的４０％或者

更低[３２].

３．５　维生素及矿物质

维生素和矿物质对调节生理和生化过程等具有重要

意义,而因营养摄入受限、消耗增加等因素,肿瘤患者发

生维生素和矿物质摄入不足的风险大大增加,进而对预

后造成不良影响[３３－３４].研究[３５－３８]发现,肿瘤患者的维

生素 A、维生素B１、维生素 B６、维生素 B９、维生素 B１２、维
生素C以及维生素 D水平均显著低于正常人群.微量元

素方面,肿瘤患者容易发生锌和硒的缺乏,特别在肺癌患

者中血清的锌水平要显著低于健康人群[３９－４０].
微量营养素应用于病人营养支持可获得较好的临床

治疗效果[４１].有研究[４２]显示,较低的血浆硒是不良临床

结果最主要的预测因子,维生素 A 和维生素 E与治疗期

间更多的并发症有关.Janna等[４３]利用生物标志物浓度

分析研究了结直肠癌患者服用B族维生素补充剂后的变

化,结果显示维生素 B６含量与更好的生活质量、更少的疲

劳有关.但一般来说,应尽量避免单一大剂量的维生素

和矿物质的摄入.一项２９５３４４人的前瞻性观察研究[４４]

发现,定期使用多种维生素与早期或局限性前列腺癌的

风险无关,然而,过量补充多种维生素与前列腺癌的死亡

率升高显著相关.
因不同病理分型、不同病程阶段等因素影响,肿瘤患

者存在不同种类和不同程度的维生素缺乏,有必要根据

病史、临床症状、膳食调查、营养监测等对患者进行个性

化的补充[４５].

３．６　其他营养素

肿瘤患者本身或因肿瘤所引起的机体炎症状态,进
而会导致代谢的改变以及免疫力下降.不少研究[４６－４７]

显示谷氨酰胺、精氨酸、nＧ３PUFAs等营养素有助于增强

７２
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肿瘤患者的免疫力,一定程度上减少患者的不良反应.
此外,文 星 等[４８－５０] 研 究 显 示 βＧ羟 基ＧβＧ甲 基 丁 酸 盐

(HMB)有助于促进肿瘤患者的骨骼肌合成.特别针对老

年结肠癌患者,HMB可以显著改善其术后总体生活质量

和疲劳程度,降低患者总体炎症水平[５１].表３概述了近

年来临床上使用其他营养素增强的肠内营养补充剂对肿

瘤病人进行营养干预的临床试验,旨在为肿瘤病人特医

食品的开发和临床营养治疗提供依据.

表３　其他营养素在肿瘤病人营养支持中的临床应用

Table３　Clinicalapplicationofothernutrientsinnutritionalsupportofcancerpatients

研究人群 试验设计 方法 结果 参考文献

肝癌患者 随 机、开 放、对 照

试验

干预组 采 用 静 脉 营 养 制 剂 加 入 nＧ３
PUFAs、精氨酸和谷氨酰胺;对照组采

用常规静脉营养制剂,连续服用至术后

６d

术后６d干预组的免疫功能指标和炎性反应

水平与对照组比较有显著改善,说明使用nＧ３
PUFAs、精氨酸和谷氨酰胺有助于改善患者

的营养状况,机体免疫水平和抗炎功能

[５２]

结 肠 癌

患者

随机对照试验 两组均采用肠内肠外营养联合治疗,干

预组添加丙氨酰谷氨酰胺注射液,对照

组不额外注射谷氨酰胺,连续治疗７d

干预组的血清中DＧ乳清、二胺氧化酶和内毒

素水平均显著低于对照组,说明术后补充谷

氨酰胺可显著改善肠黏膜功能

[５３]

肝癌 前瞻性、单中心、开

放标签对照试验

干预组接受含有 HMB、LＧ精氨酸和

LＧ谷氨酰胺的口服营养补充剂与索拉

非尼治疗,对照组仅接受索拉非尼治疗

补充 HMB、LＧ精氨酸和LＧ谷氨酰胺可有助

于预防晚期肝癌患者因采用索拉非尼导致的

手足皮肤反应

[５４]

胰 腺 癌

患者

前瞻性、多中心、随

机双盲对照试验

干预组接受口服左旋肉碱４g,对照组

接受安慰剂治疗１２周

干预组的体重增加了(３．４±１．４)％,营养状况

(体细胞质量、体脂肪)和生活质量参数得到

改善,此外伴有总生存期增加,住院时间减少

的趋势

[５５]

宫 颈 癌

患者

非随机对照试验 对照组采用常规治疗与基础护理,干预

组在对照组基础上给予益生菌和益生

元补充剂,连续服用至放疗结束后７d

放疗结束７d后,干预组炎症因子水平显著低

于对照组

[５６]

４　总结与展望
目前中国肿瘤特殊医学用途食品尚处于起步阶段,

肿瘤特医食品的研发与推广仍面临许多困难和挑战.首

先,患者和医护人员对营养支持及肿瘤特医食品的认知

度不高,加上特医食品尚未纳入医保及医院收费系统,使
得产品的推广应用受到阻力.其次,中国在肿瘤人群方

面积累的营养数据比较匮乏,产品研发也处于学习和模

仿阶段,主要参考国外的数据和产品,还需要加强自身研

发能力的建设.此外,目前的临床研究中对于胃肠道不

良作用的描述还鲜有披露,营养在肿瘤患者治疗过程中

发挥的具体作用仍缺乏高质量、大样本的随机对照试验

进行证实,未来还需要更深入地探索不同营养素对不同

类型肿瘤的临床效果的影响.
中国肿瘤患者群体庞大,开发出适合中国肿瘤群体

营养特点的特医食品需求也愈发旺盛.相信随着国家相

关政策的利好趋势,以及肿瘤营养学和食品工业技术的

发展,会有越来越多的企业开始涉足肿瘤特医食品的开

发,临床营养科室的建设也有望赢来新的增长.
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