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摘  要：传统中医认为“百病皆由脾胃衰而生”，现代社会因饮食不节、嗜烟好酒、作息无序及工作和生活压力等诸多因素，

造成“脾失健运”。中医药学研究结果显示，健脾开胃的食品疗法因其耐受性及依从性好，被中医医家及患者广泛接受。通

过对健脾开胃中药成方制剂、食药同源中药材及饮片和国内外食药同源政策进行综述，以促进食药物质在普通食品领域的开

发，为健脾开胃类保健食品、特医食品等的研发提供理论依据。 

关键词：食药同源；健脾开胃；食品疗法；保健；临床应用 

中图分类号：R283      文献标志码：A      文章编号：0253 - 2670(2024)06 - 2101 - 12 

DOI: 10.7501/j.issn.0253-2670.2024.06.032 

Research and application progress on food and medicine homologous substances 
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Abstract: Traditional Chinese medicine (TCM) believed that all diseases are caused by dysfunction of spleen and stomach. In modern 

society, the dysfunction of spleen and stomach occurred due to the poor or not clean diet, smoking and alcohol addiction, disordered 

work and rest, work and life pressure and many other factors. The research results of modern TCM showed that food therapy of 

invigorating spleen and stomach was tolerant and compliant, it was widely accepted by TCM doctors and patients. This paper 

summarizes preparations for invigorating spleen and stomach, food and medicine homologous substances and domestic and foreign 

policies of food and drug homology, in order to promote their development in the field of common food, and provide theoretical basis 

for future research on the development of health food and special medical food for invigorating spleen and stomach. 

Key words: food and medicine homology; invigorating spleen and stomach; food therapy; health; clinical application 

“食药同源”理论源远流长，《黄帝内经》即有

记载，《千金方》和《神农本草经》对其又进行不同

程度地完善。按照国家卫生健康委员会最新颁布的

《按照传统既是食品又是中药材的物质目录管理规

定》，将传统作为食品且列入《中国药典》2020 年

版的药材饮片称为食药物质[1]。发展食药物质不仅

可传承发扬中医药文化，也符合健康中国的发展理

念，顺应人口老龄化的社会需求，促进中药产业的
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多元化发展[2]。目前食药同源产业仍存在标准体系

不完善、假冒伪劣现象等问题，但其发展与应用也

面临着良好的机遇[3-4]。 

人体亚健康状态是介于健康和疾病间的一种状

态，即尚未达到疾病的标准，又非健康状态。主要

表现为人体各个系统生理功能的紊乱和减退、综合

体能下降、精神不振、体力不支，脾胃方面会出现

食欲不振、消化不良、胃痛、胃胀、便秘、肥胖等
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情况。现代社会因饮食不节、嗜烟好酒、作息无序

及工作和生活压力等诸多因素，导致众多人“脾失

健运”（即中医脏腑辨证理论下，因饮食不节等损

伤脾胃，使脾脏运化功能失常），呈现亚健康状态。

《脾胃论·脾胃盛虚论》记载：“百病皆由脾胃衰而

生也”，可见脾胃在人体健康系统的维护方面具有重

要作用。脾虚胃弱可能导致厌食症状，在现代研究

中，宋铁玎教授[5]从平日的饮食习惯分析得知小儿

厌食症的病因多为平素过食零食、生冷造成脾胃气

虚，提出治疗应以健脾益气、运脾开胃为主。基于

该治则，朱阁[6]使用醒脾开胃法治疗脾虚食积型小

儿厌食症，临床应用证实安全有效。此外，某些健

脾开胃方还可用于治疗消化不良、泄泻等病，也可

联合其他治疗手段或药膳对消化系统疾病达到更好

的治疗效果。 

中医崇尚治未病理念，即未病先防、既病防变、

瘥后防复。且现代中医药学研究结果发现，食品疗

法较药物治疗安全性高、耐受性大、依从性好。为

响应“健康中国”发展的号召，将具有健脾开胃功

效的食药物质及其相关产品用于现代社会疾病辅助

治疗和预防体系，可以起到防微杜渐的作用，减少

疾病的发生，有利于营造真正的大健康体系。鉴于

此，本文对健脾开胃类临床验方进行系统的文献调

研，依据国家主管部门批准使用的人参、黄芪、黄

精、枸杞和铁皮石斛等 110 种食药物质，遴选具有

健脾开胃功效的食药同源中药材及其饮片，同时详

细介绍了国内外的相关食药同源政策，为健脾开胃

类食药物质研发和应用提供理论依据。 

1  健脾开胃中药成方制剂 

中药剂型按物态可将其分为气体、液体、半固

体和固体等大类。健脾开胃食药物质多为复方制剂，

主要有液体制剂如合剂、口服液剂、汤剂等；半固

体制剂如外用膏剂等；固体制剂如散剂、丸剂、颗

粒剂等。此外，还有健脾开胃药膳。 

1.1  液体制剂 

1.1.1  健脾开胃合剂  汤献彪[7]根据中医儿科专家

胡锦贤多年临床经验，研发出小儿健脾开胃合剂（含

食药物质党参、山药、陈皮、麦芽、山楂、茯苓和

炒鸡内金等，1 g/mL 生药量），并在小儿厌食症治

疗中取得较好的疗效。关艳楠等[8]通过研究增食开

胃合剂（含食药物质陈皮、山楂、麦芽、鸡内金）

治疗小儿厌食的临床疗效，发现其对 80 例厌食患

儿的总有效率达到 95.00%，优于山葡健脾颗粒的治

疗，表明在临床中辨证为厌食脾失健运证的患儿可

以服用增食开胃合剂。孙雨葳等[9]用小儿健脾开胃

合剂（含食药物质陈皮、党参、山药）和赖氨酸-维

B12 颗粒联用，治疗小儿厌食 40 例，总有效率为

95.00%，可有效改善患者的贫血情况，调节血清微

量元素的水平，具有极大的临床推广价值。上述 3

种健脾开胃合剂组方多含陈皮、山楂、麦芽、鸡内

金、党参、山药等食药物质，推断在合剂剂型基础

上配伍使用，可增加健脾开胃的临床疗效。 

1.1.2  健脾开胃口服液  焦三仙口服液由山楂、六

神曲、麦芽 3 种药物组成，其中山楂、麦芽属于食

药物质。该口服液具有行气消食、健脾开胃等功效，

临床用其治疗小儿消化不良症 150 例，总有效率为

72.00%[10]。小儿开胃口服液含食药物质鸡内金，具有

健脾开胃、消积导滞的作用，临床上用其治疗小儿脾

虚型厌食症、消化不良等[11]。相较于健脾开胃合剂、

汤剂等其他制剂，健脾开胃口服液临床总有效率偏

低，可能与药物配比和生物利用度等因素有关。 

1.1.3  健脾开胃汤剂  健脾开胃汤剂临床上广泛用

于治疗小儿厌食症或小儿脾虚型厌食症（表 1），提

示食药物质产品开发时可重点关注婴幼儿人群的亚

健康特征及相应需求。 

1.1.4  健脾开胃饮剂  陈伟东等[24]通过观察使用

含食药物质淮山药、薏苡仁、麦芽、茯苓、扁豆花、

鸡内金、阳春砂仁、陈皮、甘草临方制作健脾开胃

饮治疗小儿厌食症 51 例，发现其总有效率为

96.10%，显著优于麦芽精水治疗组。邓达荣[25]应用

健脾开胃饮（含食药物质砂仁、陈皮、鸡内金、麦

芽、薏苡仁、扁豆花）治疗功能性消化不良 45 例，

总有效率为 93.33%。黄淑玲[26]应用何炎燊主任医

师验方制成的健脾开胃饮（含食药物质砂仁、麦芽、

山药）治疗小儿厌食症 51 例，总有效率为 96.10%。

在脾虚型泄泻（迁延性腹泻）30 例患者的临床研

究中，健脾开胃饮治疗的总有效率为 83.30%[27]。

提示该饮剂药物溶解均匀、易于吸收、起效迅速，

因使用方便而患者依从性高，可作为后续重点关

注方向。 

1.2  半固体制剂 

邓柯等[28]研制的健脾开胃贴膏剂（含食药物质

黄芪、党参、陈皮、茯苓、生姜、甘草），选取 40 例

经 3 程化疗后的弥漫大 B 淋巴瘤患者，在恶性淋巴

瘤常规治疗护理的基础上，将该膏贴联合腹部神阙

穴按摩进行治疗，结果显示该治疗方法可促进患者 
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表 1  健脾开胃汤研究案例分类 

Table 1  Case classification of decoction for invigorating spleen and stomach 

功能主治 病例数 组方含食药物质种类 临床效果/有效率 文献 

小儿厌食症 270 党参、山药、扁豆、焦山楂、陈皮、莱菔子、甘草、砂仁 94.44% 12 

小儿厌食症  60 麦芽、莲子肉、党参、山药、茯苓、山楂、陈皮、莱菔子、藿

香、炙甘草、砂仁、丁香 

95.00% 13 

小儿脾虚型厌食症  38 茯苓、黄芪、鸡内金、山楂、化橘红 94.74% 14 

小儿厌食症  茯苓、陈皮、白扁豆、山药、焦麦芽、焦山楂、甘草片 P＜0.05 15 

小儿厌食症  60 党参、茯苓、甘草、陈皮、山楂 91.70% 16 

小儿厌食症  60 黄芪、麦芽、山楂、鸡内金、砂仁 96.70% 17 

小儿脾胃气虚型厌食症  46 党参、茯苓、山药、鸡内金、山楂、麦芽、陈皮、甘草 84.80% 18 

功能性消化不良  82 党参、茯苓、陈皮、甘草、焦山楂、焦麦芽 95.10% 19 

急性消化不良  85 陈皮、茯苓、莱菔子、焦山楂、焦麦芽、鸡内金、甘草 P＜0.05 20 

痰热阻肺型晚期  31 鱼腥草、茯苓、陈皮、麦芽、鸡内金、甘草 87.09% 21 

原发性肝癌  25 茯苓、甘草、砂仁、陈皮、薏苡仁、山药、山楂、当归、枸杞

子、黄芪、大枣 

76.00% 22 

结直肠癌症综合治疗  60 茯苓、砂仁、陈皮、甘草、当归、麦芽、山楂、大枣、石斛 P＜0.05 23 

 

进食。表明对于进食困难的肿瘤患者，在常规治疗

基础上适当增加食药物质的辅助治疗，是一种积极、

有效的治疗措施。 

1.3  固体制剂 

1.3.1  健脾开胃散剂  何琴等[29]在对照组口服健

胃消食颗粒（含食药物质布渣叶、砂仁、陈皮、鸡

内金、山楂）的基础上给予该院制剂室制备的董氏

开胃散（含食药物质麦芽、陈皮、莱菔子）外敷治

疗厌食症患儿 42 例，结果显示董氏开胃散治疗组

疗效更好，总有效率高达 95.23%。提示合理的内服

外敷式中药联合用药会使疗效更好，但具体用药剂

量须谨遵医嘱。 

1.3.2  健脾开胃丸剂  柳雪苹[30]应用健脾开胃丸

（含食药物质党参、茯苓、山药、砂仁、生麦芽、炒

鸡内金和甘草）治疗小儿厌食症 26 例，总有效率为

88.46%。该剂型与相同功能主治的其他饮剂和散剂

相比，总有效率略低，可能与小儿消化系统功能尚

不健全，使生物利用度略低有关。 

1.3.3  健脾开胃颗粒剂  杨森等[31]用自制小儿健

脾开胃颗粒治疗小儿厌食症 516 例，其中食药物质

有党参、茯苓、焦山楂、焦麦芽、鸡内金、甘草、

炒山药、陈皮、砂仁、紫苏、桔梗、金银花、蒲公

英、生牡蛎和生姜，总有效率为 91.09%。谢小全[32]

通过研究健脾开胃颗粒对胃肠功能的作用和机制，

证明健脾开胃颗粒可促进消化、健脾开胃，对脾胃

虚弱、消化不良患者有重要的临床意义。熊阳[33]对

健脾开胃颗粒（含食药物质人参、茯苓、甘草、山

楂、陈皮、山药）的制备工艺进行了系统优化，为

研发携带方便、服用量小、见效快的新药物提供参

考。焦喜涛[34]研究了健脾开胃颗粒（含食药物质麦

芽、山楂、党参、橘红、鸡内金）配合行为干预治

疗小儿厌食症 41 例，总有效率达 97.56%。健脾开

胃颗粒相比于其他健脾开胃制剂而言，研究应用病

例数较多、涉及功能主治更全面，后续可在有效成

分和作用机制等方面继续深入研究。 

1.3.4  健脾开胃片剂   小儿复方鸡内金咀嚼片

（child compound endothelium corneum，CCEC）具有

健脾开胃、溶解积存的作用。在评价其治疗小儿厌

食症（脾胃不和）的临床疗效和安全性，试验组（120

例）患者服用 CCEC 和儿脾醒颗粒模拟剂，对照组

患者服用儿脾醒颗粒和 CCEC 模拟药。结果显示

CCEC 改善厌食症患儿食欲的效果优于对照组（P＜

0.05），且未见不良反应[35]。可见 CCEC 治疗小儿厌

食症（脾胃不和）相比于儿脾醒颗粒具有更高的临

床安全性和可靠性。 

对上述不同剂型健脾开胃类制剂的临床使用病

例数情况进行不完全统计分析，结果为健脾开胃合

剂（120 例）、健脾开胃口服液（150 例）、健脾开胃

汤剂（757 例）、健脾开胃饮剂（177 例）、健脾开胃

贴膏剂（40 例）、健脾开胃散剂（42 例）、健脾开胃
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丸剂（26 例）、健脾开胃颗粒剂（557 例）、健脾开

胃片剂（120 例）。在临床疗效普遍认可的基础上，

相较于贴膏剂、散剂和丸剂等，患者更易接受健脾

开胃类中药汤剂和颗粒剂，为后续食药物质在普通

食品和保健食品中的研发提供了有益借鉴。 

1.4  健脾开胃药膳 

健脾开胃药膳是指将具有健脾开胃功效的中药

与一些食物进行搭配，经过烹调得到的药膳食品，

具有强健脾胃、促进消化和提升食欲的效果。常用

的食药物质如山楂、麦芽、砂仁等。具有健脾开胃、

消食化积作用的药膳方剂通常有豆蔻馒头、果仁排

骨、山楂肉干、萝卜饼、羊肉萝卜汤、消食茶膏糖、

香砂糖、五香槟榔、砂仁鲫鱼汤、香酥山药等[36-37]。

药膳相较于其他成方制剂，药物成分经过与其他食

材搭配烹调，产生一定的理化反应后，口感更佳，

患者易于接受，可大大提高治疗效果，不失为一个

良好的研究方向。 

2  食药同源健脾开胃中药材及饮片 

目前国家主管部门认可的 110 种食药同源中药

材/饮片中，有 47 种在《中国药典》2020 年版中有

记载，归经上属胃、脾经，与温中、健脾、补脾等

作用有直接关系[38-39]，对上述所有健脾开胃中药成

方制剂中所用到的食药物质种类其应用频次进行统

计，遴选出 11 种方剂中应用频次较高、且属于《中

国药典》2020 年版收录的具有“健脾”功效的中药

饮片（表 2）。 

表 2  11 种应用频次较高且收录于《中国药典》2020 年版具有健脾功效的食药物质 

Table 2  Eleven kinds of food and medicine homologous substances for invigorating spleen with higher frequency of 

application and included in Chinese Pharmacopoeia (2020 edition) 

食药物质 使用部位 主要成分 研究现状 文献 

山楂 成熟果实 黄酮、有机酸、三萜、多糖 其热门研究方向已从最初的昆虫学、生态学、农学等山楂采前研究向食品

科学、化学、药理学等山楂采后应用研究方向转变；目前各国关注的重

点是山楂在药理学方向的应用，研究热点是山楂“抗氧化” 

40-41 

党参 根 黄酮、生物碱、多糖、皂苷、

甾体 

山西正品党参在中医临床应用和保健产品的开发上受到重视，但其地上部

分未充分开发利用，且非正品党参资源开发有限，组织培养方面研究较

少，可见党参仍有很大的研发空间 

42-44 

甘草 根和根茎 皂苷、黄酮、香豆素、生物

碱、氨基酸、多糖 

野生资源稀少，种植甘草品质低下，饮片的加工提纯技术与生产工艺现代

化水平也较低，且生产多以粗加工品为主，大保健产品供应严重不足；

此外，对甘草的研究目前仍集中在提取分离甘草的化学成分、并对其主

要活性成分进行药理与基因表达方面的研究 

45-47 

山药 根茎 多糖、氨基酸、脂肪酸、山

药素化合物、微量元素、

蛋白质 

山药目前主要热点研究领域为山药的降血糖作用、栽培加工技术及中医药

的临床的应用，其中山药品种真伪鉴定、本草考证、产地加工炮制技术

一体化及新产品开发等方面的研究还有待加强 

48-49 

茯苓 菌核 多糖、三萜、甾醇、磷酸酯、

腺嘌呤、蛋白质 

茯苓配伍甘草，可增加小鼠体内的 5-羟色胺含量，使胃肠道蠕动加快，对

治疗功能性消化不良效果良好；此外，茯苓多糖具有利下焦水湿的作用 

50-52 

薏苡仁 成熟种仁 脂肪酸及其酯、多糖、酚

酸、甾醇、内酰胺、三萜 

药效与物质基础存在一定的对应关系，薏苡仁油能抑制人胃癌 SGC-7901

细胞增殖并诱导其凋亡 

53-55 

麦芽 成熟果实经发

芽干燥的炮

制加工品 

转化糖酶、催化酶、α-及 β-

淀粉酶、α-生育三烯酚、

过氧化异构酶 

麦芽不仅可以滋养助长正气，还可预防邪气，并且对于由心脏、肝脏、脾

胃不调所引起的诸多病症都能进行调和，但临床验证较少 

56-57 

砂仁 成熟果实 挥发油、黄酮、多糖 可促进胃术后患者消化功能的恢复，原因是能使患者外周血胃动素和 P 物

质的分泌释放增加，也为食药物质可以促进胃术后快速康复提供了佐证 

58-59 

鸡内金 沙囊内壁 蛋白质、氨基酸、多糖、微

量元素 

临床上可用于治疗小儿厌食和腹泻，且疗效较好，尽管已有的成方制剂很多，

但由于加工技术较差、利用度低，导致产品开发程度低，附加值不高 

60-62 

白扁豆 成熟种子 多糖、淀粉、蛋白质、磷脂、

维生素 

目前只对白扁豆中的淀粉、多糖等成分有药理研究，其余成分鲜有报道 63-65 

黄芪 根 多糖、皂苷、黄酮、氨基酸 目前对黄芪的临床研究多在心脑血管疾病、免疫系统疾病、肾脏保护等方

面，胃肠道方面报道较少，今后可在该方面深入开展研究 

66-68 
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此外，沙棘、菊苣等 10 种食药物质在《中国药

典》2020 年版中虽未有“健脾”功效的记载，但在

文献调研的健脾开胃中药成方制剂中应用频次也较

高（表 3）。 

表 3  10 种仅应用频次较高的健脾开胃类食药物质 

Table 3  Ten kinds of food and medicine homologous substances for invigorating spleen and stomach only with higher 

frequency of application 

食药物质 使用部位 主要成分 研究现状 文献 

沙棘 成熟果实 黄酮、三萜、甾醇、麦角甾、羊毛醇、

香树精、有机酸、多酚、挥发油、维

生素、微量元素、氨基酸、蛋白质 

主要集中在其化学成分、含量测定、药理作用等方面，且

历代本草多以云南沙棘和西藏沙棘为主流品种，道地

产区是云南 

69-70 

菊苣 地上部分或根 倍半萜、黄酮、苯丙素、酚酸、多糖、

氨基酸、微量元素 

可用作食品添加剂 71-72 

橘皮（或陈皮） 成熟果皮 黄酮、柠檬苦素、生物碱、挥发油 目前对陈皮、广陈皮的最佳炮制工艺优选和不同炮制品

学成分研究内容较多且较清晰，但关于炮制后对其药

理作用及临床疗效方面的研究内容极少，而作为陈皮

优等品的新会陈皮的炮制研究几乎是空白 

73-74 

青果 成熟果实 香豆素、黄酮、多酚、三萜 民间多以药膳食用，复方制剂如青果丸、青果膏、复方青

橄榄利咽含片等在临床应用中备受青睐 

75-76 

姜（生姜、干姜） 根茎 姜辣素、挥发油、二苯基庚烷、姜酚 目前国内外学者对生姜提取物的功能性成分及生物活性

都进行了大量研究，但功能性成分结构还未完全确定，

有待进一步研究；同时，生姜的利用及加工还停留在初

级阶段，未充分挖掘利用生姜提取物的生物活性 

77-79 

余甘子 成熟果实 鞣质、酚酸、黄酮、β-香树脂醇、白桦

脂醇、甾醇、维生素、挥发油 

极具特色的传统药材及药食同源品种，具有丰富的品种

资源和较高的开发价值，是目前我国扶贫的重点品种 

80-81 

黄精 根茎 黄精多糖、甾体皂苷、木脂素、氨基酸 目前对黄精的综合利用主要集中在中成药、保健食品等

方面，临床上，黄精常与其他药物配伍使用；此外，对

黄精活性成分的研究常以整体的形式进行，缺乏对黄

精单体成分作用机制的深入探讨，且尚有部分药理作

用的具体机制未得到完全阐明，仍待进一步的研究 

82-83 

乌梅 近成熟果实 有机酸、黄酮、三萜、多糖 对消化系统的修复作用多体现在对已破坏胃肠黏膜的修

复和炎症环境的改善等方面 

84-86 

枸杞子 成熟果实 多糖、类胡萝卜素及类胡萝卜素酯、维

生素 C、类黄酮 

已开发的枸杞子产品涉及中成药、保健食品等多种形态；

目前对枸杞子功能因子作用机制的研究较少，且尚不

能有针对性地开发具有不同保健功能、适合不同人群

的枸杞子保健产品 

87-89 

龙眼肉 假种皮 多糖、磷脂、脑苷脂、核苷、皂苷、多

肽、多酚、氨基酸、微量元素 

女性更年期适当吃龙眼肉，能预防子宫肌瘤，其还可用来

制作药膳 

90-91 

 

通过健脾开胃中药成方制剂的文献调研，遴选

出应用频次较高的食药同源健脾开胃中药材及饮片

共 21 种，其中有 11 种属于《中国药典》2020 年版

收录的具有“健脾”功效的中药饮片。此外，该 21

种食药物质含有黄酮、皂苷、蛋白质、多糖等多种

活性成分，且在研究现状的文献调研中，发现茯苓、

麦芽、乌梅等在促进胃肠道功能方面已有相关的研

究报道，为其潜在的健脾开胃功效提供了坚实的科

学基础和实验依据。 

3  国内外食药同源政策 

据不完全统计，目前全世界使用的食药两用植

物超过 3 000 种[92]，中国有 1 000 多种[93]。2019 年

修订的《中华人民共和国药品管理法》[94]及其实施

条例[95]和《药品注册管理办法》[96]等明确了相应的
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管理要求，为食药同源研究和产品开发、建立科学

的质量控制标准提供正确的引导和法律保障。 

3.1  中国食药同源的管理规定 

《食品安全法》规定，生产经营的食品中不得添

加药品，但是可以添加由国务院卫生行政部门会同

食品安全监督管理部门制定并公布、按照传统既是

食品又列入《中国药典》2020 年版的食药物质。公

布的食药物质目录应当包括中文名、拉丁学名、所

属科名、可食用部位等信息。 

3.1.1  纳入要求  （1）有传统上作为食品食用的习

惯；（2）已列入《中国药典》2020 年版；（3）安全

性评估未发现食品安全问题；（4）符合中药材资源

保护、野生动植物保护、生态保护等相关法律法规

规定。 

3.1.2  监管要求  （1）省级卫生健康行政部门提出

扩增或调整食药物质目录的建议，同时应提供具有

传统食用历史的证明、食用安全性评价资料等材料；

（2）为做好对新纳入目录物质的跟踪管理，要求地

方对新纳入食药物质目录的物质开展食品安全风险

监测，及时报告发现的不良反应等信息。 

3.2  国际食药同源产业的发展 

3.2.1  日本  食药同源物质在日本主要作为保健功

能食品使用，根据最新规定，可将其分为特定保健

食品、营养机能食品和功能性标示食品 3 类（表 4）。 

表 4  日本保健功能食品分类及特点[97-98] 

Table 4  Classification and characteristics of health functional food in Japan[97-98] 

维度 推出时间 定义 可标示成分 提取主要目的 审评方式 与中国类比 

特定保健

食品 

1991 年 具有特定保健成分的食品，

有助于维持和促进健康 

认证内容主要为 7 大

功效类别 

健康的维持、增

进（含降低疾

病风险） 

政府对其有效性、安全性进

行审批，认证严格，需经过

临床试验，大约需花费数

十万美元并历经 2 年审

查；获得消费者事务厅批

准后，可以声称被批准的

功能 

类似中国保健

食品中的注

册制类保健

食品 

营养机能

食品 

2001 年 提供以补充身体健康成长、

发育和维持健康所必需的

特定营养成分为目的食品 

产品可用成分和用量

需按照规定使用；包

括 13 种维生素、6 种

矿物质、1 种脂肪酸 

补充日常饮食

摄取不足的

营养成分 

其功能已经经科学证据证

实，符合营养功能标准

规定的声称，无需审批

或注册 

类似中国保健

食品中的备

案制类保健

食品 

功能性标

示食品 

2015 年 适用于没有疾病的人群（未

成年人、孕妇和哺乳期的

女性除外），基于科学依

据的补充某些营养成分 

机能性相关成分，需为

可定量定性的成分 

健康的维持、增

进（不得声称

具有减少疾

病的风险） 

上市前 60 d 在消费者事务厅

进行备案，提供证明食品

安全和有效性科学文献或

临床试验等功能评估的依

据，政府不对产品的安全

性和有效性进行审查，但

经营者需对产品负责 

类似中国功能

性食品 

 

3.2.2  美国  美国在 20 世纪初就把植物药纳入《美

国药典》，允许“安全、有效、可控的混合物”，既

承认单品药，也承认几种药材的混合物。美国是全 

球最大的膳食补充剂市场，中草药占有一定的规模，

而我国是最主要的中药材原料供应国[99]。美国食品

药品监督管理局（Food & Drug Administration，FDA）

规定膳食补充剂标签中不允许出现“治疗”“疾病”

等名词，但可以出现符合规定的包括健康声称、营

养含量声称和结构/功能声称[100]。如在美国口服膳

食产品分类与管理中，膳食补充物就可归为具有功

能声称的功能食品（图 1）。 

美国膳食补充剂是一种旨在补充膳食的产品

（而非烟草），可能含有一种或多种如下膳食成分：

维生素、矿物质、草本（草药）或其他植物、氨基

酸、及增加每日总摄入量而补充的膳食成分，或

是以上成分的浓缩品、代谢物、提取物或组合产

品等[101]。 

监管部门与管理制度[100]：美国膳食补充剂主管

部门为 FDA，管理制度包括注册审批（健康声称）、

备案（新膳食成分、带结构/功能声称的膳食补充剂） 
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USDA-美国农业部；FTC-美国联邦贸易委员会。 

USDA-United States Department of Agriculture; FTC-Federal Trade Commission. 

图 1  美国口服膳食产品分类与管理 

Fig. 1  Oral dietary product classification and administration in America 

及自行合规（大部分膳食补充剂不需要注册或备案）。 

主要法规依据[100]：（1）《膳食补充剂健康与教

育法案》；（2）《21CFR 190.6 膳食补充剂新原料上市

前备案要求》；（3）《21CFR 101.93 膳食补充剂特定

声明类别》等。 

3.2.3  欧盟  欧盟食品补充剂法规[102]：欧盟食品补

充剂属于食品类别，应当具有营养或生理作用的营

养素及其他营养成分，不含有太多的热量。目的是

补充正常膳食供给的不足，但是不能替代正常的膳

食，以一定的剂量、形式生产销售，形态一般是片

剂、胶囊、滴剂和粉剂。 

监管部门与管理制度[103]：欧盟食品补充剂的安

全和功能评价主要由欧洲食品安全局负责。欧盟大

多数国家（奥地利、荷兰、瑞典、英国和克罗地亚

不需要备案，实施上市后监督管理）对食品补充剂

的市场准入实行上市前备案制度，而且只需要在一

个国家备案即可在欧盟内流通。 

主要法规依据[103]：（1）《EC 46/2002 食品补充

剂法令》；（2）《EC 1924/2006 食品营养与健康声称

法规》；（3）《可用于食品补充剂的营养素名单》等。 

在欧洲，德国、瑞士、英国、法国等国家联合

成立了欧洲植物疗法联盟，促进了草药类功能性食

品在欧洲的认可与发展。 

3.3  食药同源物质在海外应用情况 

同一物品在全世界不同的国家或地区所适用的

法规和管理方式存在较大差异[104]（表 5）。中国现

有 110 种食药物质被许可使用，其中有 14 种位居

美国植物源膳食补充剂畅销榜前 40 强[105]。西方食

药专家对我国“食药同源”的 101 个品种进行了评

估，结果发现仅有 53 种在西方国家亦作为健康食

品、香料或药物使用[106]（表 6）。 

表 5  食药同源共用品种在国内外的法规管理举例 

Table 5  Examples of domestic and foreign regulation of 

food and medicine homologous common varieties 

品种 国内应用 国外情况 

金银花 食药同源 较少使用 

山药 食药同源 较少使用 

银杏叶 保健食品、药品原料 膳食补充剂 

黄芪 食药同源、保健食品、药

品原料 

较少使用 

西洋参 食药同源、保健食品、药

品原料 

膳食补充剂 

山楂 食药同源，促消化 膳食补充剂、药品，

心血管系统 

厚朴 药品 膳食补充剂 

贯叶金丝桃 药品 膳食补充剂 

 

随着国内外食药同源物质的不断开发与应用，

人们对其所研发出来的产品的接受度也在不断提

高，使得人们对食药同源产品的需求也不再仅限于

国内，如中国的某些食药同源产品就已在海外多个

国家注册、备案（表 7）。 

由此可见，东西方国家在食药两用知识体系和

食药习惯方面存在明显差异，但这些异同点也为各

国在“一带一路”方针的引导下提供了宝贵的交流

机会。此外，不同的食药两用物品归类管理对应不

同的管理标准，由于地区所带来的差异在一定程度

上也阻碍了多边贸易的发展。 

4  结语与展望 

近年来，国家高度重视食药同源和营养健康产

业发展，如国务院办公厅印发《“十四五”中医药发

展规划》，提出建设优质高效的中医药服务体系，丰 
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表 6  食药同源共用品种在国内外的应用举例 

Table 6  Examples of domestic and foreign application of food and medicine homologous common varieties 

品种 中国 美国 日本 欧洲 印尼等伊斯兰国家 

小茴香 香料、调味料 — — — 功能性食品 

枳椇子 枳椇子茶、枳椇子提取物、

功能食品、保健食品 

解酒类功能食品 解酒类功能食品 解酒类功能食品 — 

桑叶 桑叶茶、桑叶提取物、功能

食品、保健食品、药品 

桑叶茶、功能性食品、桑叶

精华（护肤） 

桑叶茶、桑叶寿司、

功能性食品 

桑叶茶、功能性食品 — 

决明子 决明子茶、决明子提取物、

功能食品，保健食品 

决明子胶粉（食品添加剂） 决明子胶粉（食品添

加剂） 

决明子胶粉（食品添加

剂） 

— 

淡豆豉 食品调味品、药品 — — — — 

“—”未种植或未开发应用。 

“—” not cultivated or developed for use. 

表 7  食药同源产品在海外注册、备案情况举例 

Table 7  Examples of registration and filing of food and medicine homologous products at abroad 

产品名称 产品功效 产品成分 海外注册、备案的国家 

谷物粉 丰富营养、消

化 道 保 健

食品 

34 种食药同源产品：红小豆、红枣、麦芽、山药、杏仁、

莲子、玫瑰花（重瓣红玫瑰）、菊花、金银花、代代花、

酸枣仁、决明子、葛根、茯苓、枸杞、蒲公英、砂仁、

玉竹、百合、橘皮、甘草、荷叶、白芷、薄荷、桑叶、

木瓜、山楂、桑椹、沙棘、桂圆、罗汉果、松花粉、

莱菔子、黑芝麻；59 种非食药同源产品：富硒糙米、

富硒小米、富硒黄豆、绿豆、玉米、薏仁米、荞麦米、

燕麦、高粱米、小麦、大麦、黑大豆、黑小豆、大黄

米、糯米、黑米、蚕豆、青豆、芸豆、紫芸豆、花芸

豆、粉豇豆、紫豇豆、豌豆、松籽仁、葵花子仁、核

桃仁、西瓜子、南瓜子、黄瓜籽、黑木耳、银耳、螺

旋藻、海带、紫菜、白芝麻、绿茶、红茶、茉莉花、

苦丁茶、榛子仁、莲藕、芦笋、花生仁、秋葵、胡萝

卜、苦瓜、西红柿、荸荠、黄瓜、蓝莓、树莓、柠檬、

葡萄、苹果、草莓、梨、松茸、猴头菇粉 

俄罗斯、哈萨克斯坦、乌克兰、阿塞拜疆、格鲁吉亚、

蒙古、缅甸、孟加拉、秘鲁、玻利维亚、厄瓜多尔、

尼日利亚、加纳、南非、肯尼亚、乌干达、摩洛哥、

喀麦隆、科特迪瓦、贝宁、多哥 21 个国家及欧盟成

员国 

清丽茶 减 肥功能保

健食品 

乌龙茶、泽泻、苦丁茶、大黄、陈皮 俄罗斯、哈萨克斯坦、乌克兰、阿塞拜疆、格鲁吉亚、蒙

古、缅甸、孟加拉、秘鲁、玻利维亚、厄瓜多尔、尼日

利亚加纳、南非、肯尼亚、乌干达、摩洛哥、喀麦隆、

科特迪瓦、贝宁、多哥 20 个国家及欧盟成员国 

清益茶 辅 助调血脂

功 能 保 健

食品 

绞股蓝、荷叶、制首乌、绿茶、决明子 俄罗斯、哈萨克斯坦、吉尔吉斯斯坦、乌克兰、塔吉克

斯坦、乌兹别克斯坦、阿塞拜疆、格鲁吉亚、蒙古、

白俄罗斯、越南、印尼、缅甸、柬埔寨、巴基斯坦、

菲律宾、泰国、马来西亚、斯里兰卡、孟加拉、秘鲁、

玻利维亚、厄瓜多尔、哥伦比亚、墨西哥、尼日利

亚、加纳、苏丹、南非、肯尼亚、乌干达、喀麦隆、

科特迪瓦、贝宁、多哥 35 个国家及欧盟成员国 
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富中医药健康产品供给等重点任务[107]。食药同源产

业作为中医药发展不可分割的组成部分，成为发展

中医药事业的有力抓手。研究食药同源物质的首要

意义就是慢病预防和健康守护。中医崇尚治未病，

食药同源物质在生活中的应用可以起到防微杜渐的

作用，减少疾病的发生。在慢性病、疾病恢复期、

长期共存疾病等消耗性疾病的管理过程中，可通过

使用食药同源物质改善整体健康状况[108]。随着食药

同源物质的广泛应用，人们的健康管理意识也极大

提高，从被动救治到主动预防，养生文化已成为流

行话题。相对于中成药在国际上的通用难度，食药

同源物质的研究和应用已被广泛接受，有利于中医

药文化的输出和发展，从而将中医药文化发扬光大。

此外，从专利的视角分析[109]，现有食药同源物质开

发和保护的情况：（1）药用领域的创新质量水平远

高于食用领域；（2）绝大多数的专利申请都以改变

优化配方为创新点，在制备方法上仍沿用传统制药

工艺，缺乏制备工艺的创新性；（3）将各食药同源

物质中药效确定的有效部位入药的专利申请比较

少，提示可以此为突破口，开展食药物质的相关研

究开发工作。 

当今生活节奏迅速，为减少各类压力对生活质

量的影响，大多数人会选择服用药物来缓解。药物

治疗虽然见效快，但大都治标不治本，短期服用虽

能达到预期的效果，如若长期服用很有可能会对其

产生依赖性或耐受性，此外，服用大量药物也会降

低自身的免疫系统功能。以道地产区的人参、黄芪、

黄精、枸杞和铁皮石斛等国家主管部门批准使用的

食药物质不仅具有药物的潜在功效，同时又具备食

品的安全属性。因此，精选出具有健脾开胃潜在功

效的食药物质，利用其所研发出的相关产品应用到

现代社会疾病辅助治疗和预防体系中，有助于构建

真正的大健康体系。本文对健脾开胃类临床验方进

行文献调研，对照国家食药物质目录，从方剂中遴

选出应用频次较高的 21 种具有“潜在健脾开胃功

效”的食药物质，并对其临床应用现状进行综述。

调查发现的健脾开胃类食药物质在治疗厌食症、消

化不良、泄泻等病症方面临床研究疗效显著，不失

为发展前景良好的研究对象。且在研究过程提高健

脾开胃类药物配伍中若干营养成分的配比、增加辅

助治疗手段，可拓展健脾开胃类食药物质在普通食

品领域的应用，也为今后健脾开胃类保健食品、特

医食品等的研发提供科学理论依据。 
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