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合成生物学赋能特殊医学用途配方食品产业：机遇、挑战
与发展路径

丁森，楼志斌

（上海科学院，上海　201203）

摘要：在全球科技革命与产业变革加速演进的背景下，合成生物学作为一门融合生命科学、工程学与信息科学的

前沿交叉技术，展现出强大的“创造性破坏”潜力，为生命健康产业带来了范式革命。特殊医学用途配方食品

（简称“特医食品”） 作为满足特定疾病状态人群营养需求的特殊食品，其产业发展需要在原料生产、配方设计、

生产模式、产业逻辑和商业模式等方面进行系统性重塑。本文以合成生物学赋能特医食品产业为典型案例，通过

文献综述、案例研究、调研访谈等方法，深入剖析合成生物学技术赋能特医用食品产业面临的现实挑战以及蕴含

的战略机遇，并从强化核心技术攻关、优化创新生态系统、完善政策与监管体系等方面提出对策建议。为合成生

物学驱动特医食品产业高质量发展、实现技术可行到产业可用的跨越提供理论参考与路径支撑。
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Synthetic biology technology empowering the food for special medical 
purposes industry： opportunities， challenges， and development pathways

DING Sen，LOU Zhibin

（Shanghai Academy of Science & Technology， Shanghai 201203， China）

Abstract: Under the accelerating wave of global technological revolution and industrial transformation, synthetic 

biology has emerged as a cutting-edge interdisciplinary field integrating life sciences, engineering, and information 

sciences. Its "creative destruction" potential is reshaping the landscape of life and health industries. Foods for Special 

Medical Purposes (FSMPs) are specially processed and formulated to meet the unique nutritional needs of individuals 

with restricted eating, digestive or absorption disorders, metabolic disturbances, or other specific disease conditions. 

Beyond serving as a critical vehicle for clinical nutrition support, proactive health intervention, and the silver economy, 

FSMPs represent a systemic solution to improve clinical outcomes, reduce healthcare costs, and enhance quality of life. 

This study takes synthetic biology-empowered FSMPs as a typical case to systematically explore the opportunities, 
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challenges, and development pathways. Through literature review, case studies, and research interviews, the paper 

analyzes how synthetic biology can fundamentally reshape FSMP industry in terms of raw material production, formula 

design, manufacturing models, industrial logic, and business models. The findings show that synthetic biology, 

following the “Design-Build-Test-Learn (DBTL)” paradigm, has enabled efficient biosynthesis of human milk 

oligosaccharides (HMOs), functional proteins, novel lipids, vitamins, and other high-value ingredients via enzymatic 

conversion, whole-cell catalysis, and microbial fermentation. Despite these advances, the transition from laboratory 

feasibility to industrial-scale application faces three major gaps: engineering scale-up instability, market cost and 

acceptance barriers, and regulatory approval uncertainties. To systematically address these challenges, the study 

proposes a coordinated governance model integrating technology, regulation, market, and ecosystem. The study 

concludes that synthetic biology holds transformative potential to drive the FSMP industry toward a new phase of 

precision, accessibility, and sustainability. However, breakthroughs in single dimensions are insufficient; multi-

stakeholder coordination is essential to move from “technologically feasible” to “industrially viable, clinically 

accessible, and market-trusted.” The findings provide strategic pathways for leveraging synthetic biology to support 

high-quality development of the FSMP industry under China's 15th Five-Year Plan and the Healthy China initiative.

Keywords: Synthetic biology; Foods for Special Medical Purposes (FSMPs); Biomanufacturing; Regulation; 

Industrial transformation

“十五五”时期是我国全面推进健康中国建

设、加快构建新质生产力与现代化产业体系的关

键阶段。特医食品作为针对进食受限、消化吸收

障碍、代谢紊乱或其他特定疾病状态人群的特殊

营养需要专门加工配制而成的配方食品［1］，不仅

能为临床营养支持、主动健康干预、银发经济支

撑提供重要载体，更是改善临床结局、降低医疗

成本、提升生命质量的系统性解决方案［2］，特医

食品的主要类别、常见产品、研究现状（注册申

报数据统计截至 2026年 3月）、生产方式等情况见

表 1。研究表明，与未使用特医食品的患者相比，

使用者住院时间缩短 21%，住院费用降低 22%［3］。

依托“十五五”规划关于生物制造、合成生物技

术、精准营养与健康干预的战略部署，以合成生
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物学为核心技术赋能，突破人乳寡糖（HMOs）、

特殊功能蛋白、新型脂质等高附加值原料“卡脖

子”瓶颈，推动特医食品从传统提取向绿色高效

的细胞工厂制造转型，将特医食品打造成为大健

康产业高质量发展的重要增长极，具有重要战略

价值［4］。

合成生物学遵循“设计－构建－测试－学习

（DBTL）”的技术范式［11］，通过酶转化、全细胞

催化、微生物发酵等路径，已经在糖类［12］、脂

质［13］、蛋白质［14］三大食品基础原料，以及维生

素、食品添加剂等方面进行了广泛的应用［15］，具

备生产效率高、环境友好等显著优势。HMOs是合

成生物学赋能特医食品产业发展最典型的例子之

一。HMOs是母乳中仅次于乳糖和脂类的第三大固

体成分，包含 200多种复杂的糖链结构，对婴幼儿

及成人肠道微生态、免疫调节和神经发育具有关

键作用，是婴幼儿特医配方食品中的核心功能成

分［16］。传统来源中，牛羊乳中 HMOs含量仅为母

乳的 1%，化学合成路径复杂、成本极高［17］。合成

生物学通过理性设计和代谢通路优化，以葡萄糖

等可再生原料甚至二氧化碳为底物，高效合成

HMOs、特定氨基酸、功能脂肪酸等高价值营养化

学品［18］，成本降幅超 90%，显著降低特医食品原

料成本［19］。此外，合成生物学技术也成功实现复

杂蛋白质、功能酶系及稀有营养素的规模化生物

合 成 ， 为 特 医 食 品 配 方 升 级 提 供 核 心 原 料

支撑［20， 21］。

针对目前还未有关于合成生物学技术赋能特

殊医学用途配方食品产业发展的机遇挑战及路径

分析研究的问题，本文遵循“问题识别—机理分

析—路径设计”的研究思路，围绕合成生物学赋

能特医食品产业的核心命题，沿“技术供给—产

业需求—制度适配—价值实现”逻辑链条展开研

究。综合运用文献研究、案例分析、调研访谈等

方法，重点回答三大问题：合成生物学如何系统

性赋能特医食品产业？融合发展的关键因素是什

么？如何构建协同创新生态与政策体系以突破瓶

颈？最终形成可落地的路径与对策建议。

1 发展机遇与核心挑战

1.1 发展机遇

人口老龄化与疾病谱图变迁是驱动特医食品

产业持续增长的核心动力。全球正在经历深度老

表表1　　特医食品的主要类别、常见产品、研究现状、生产方式

Table 1　　Main categories,typical product, research status, and production methods of FSMPs

主要类别

全营养配方

食品

特定全营养

配方食品

非全营养配

方食品

常见产品

适用于 1-10 岁、10 岁以上进食

受限、消化吸收障碍、代谢紊乱需

要补充营养的人群的全营养配方

食品

糖尿病、呼吸系统疾病、肾病、

肿瘤、肝病、肌肉衰减综合症、创

伤/感染/手术及其他应激状态、炎

性肠病、食物蛋白过敏、难治性癫

痫、胃肠道吸收障碍/胰腺炎、脂肪

酸代谢异常、肥胖/减脂手术等 13

种全营养配方食品

包括营养素组件（蛋白质组件、

脂肪组件、碳水化合物组件），电

解质配方，增稠组件，流质配方，

氨基酸代谢障碍配方

研究现状

国内获批产品增长显著，但是比例仍偏

低，占比为 28.43%（89/313），国产化率超

80%，其配方组成、营养成分均需完全符

合相关国标的要求，国内与进口产品、粉

状和液态产品的配方组成及营养成分，均

无明显差异，营养充足性、安全性和科学

性方面均有保障

国内获批产品极少，仅有 1款特殊医学

用途肿瘤全营养配方食品，其他品类如糖

尿病、肾病、难治性癫痫全营养配方食品

虽有明确的配方设计研究或临床试验指

导原则出台，但尚未有产品获批，是目前

特医食品发展的主要瓶颈

国内非全营养配方食品占据主导地位，

占比 71.25%（223/313），因其功能明确、针

对性强、开发周期相对较短，成为目前各

企业注册的主流选择

生产方式

该类产品形态上以粉剂为主，液态

产品逐渐增加。粉剂常用生产方式

有干法混合、湿法喷雾干燥、干湿复

合工艺；液态（乳剂）常采用湿法工艺

工艺与全营养配方食品类似，但配

方设计需针对疾病调整营养素

绝大多数采用干法混合工艺

参考

文献

[5, 6]

[7-9]

[7, 8, 

10]

003



合成生物学 第 7 卷

龄化进程，截至 2025年年末，我国 60岁及以上人

口达 32338 万人，占全国人口的 23.02%；65 岁及

以上人口 22365 万人，占比 15.92%，较上年分别

增加 1307万人和 342万人［22］。老年人群常伴随多

种慢性病，对术后康复、慢病管理的营养支持需

求显著提升，特医食品可精准适配其消化能力与

营养需求。与此同时，特医食品的应用场景正从

ICU重症急救，逐步拓展至社区与家庭的长期带病

生存营养管理。我国庞大的糖尿病、肿瘤及胃肠

道疾病患者群体，进一步拓宽了特医食品的市场

需求边界。

老年与病患群体的营养不良问题突出，为特

医食品提供了广阔应用空间。我国社区老人营养

不良和营养不良风险合并患病率高达 41.2%，其中

女性为 52.2%、独居老年人为 49.6%，营养不良患

病率更高［23］。国内住院患者营养不良率达 29.6%，

其中处于营养风险或确诊营养不良的患者中，

41.8%未接受任何营养支持，与发达国家 65%的临

床渗透率形成巨大差距［24］。住院肿瘤患者存在中、

重度营养不良的发生率高达 67%，在肿瘤的不同

阶段，患者体重丢失和营养不良的发生率高达

31%～87%， 20% 的肿瘤患者直接死于营养不

良［25］。我国特医食品的临床应用空间亟待释放，

市场数据显示，2024年特医食品市场规模达 164亿

元，预计 2030 年将以 6.58% 的年复合增长率增至

240亿元［26］，成为亚太地区核心增长市场，产业价

值持续凸显。

1.2 核心挑战

当前，国内合成生物学企业已在一定程度上

打破了跨国企业对HMOs［27］、特定氨基酸［28］、中

链甘油三酯（MCT）［29］、高纯度二十二碳六烯酸

（DHA）与花生四烯酸（ARA）［30］等高附加值原料

上的技术垄断与供应链壁垒，推动原料自主可控

与国产替代。通过与生物传感、精准营养干预方

案深度融合，构建闭环式个性化营养管理系统［31］，

在糖尿病、代谢综合征等慢性疾病的特医食品开

发中展现出重要的临床价值［32］。同时，以生物制

造模式替代传统天然提取或化学合成，有效解决

天然原料受资源约束、纯化难度大、成本高、结

构与功能不可控，以及化学合成能耗高、污染重、

副产物多和安全风险大等痛点［33， 34］，推动特医食

品产业向绿色、高效、可持续转型。

然而，合成生物学赋能特医食品产业发展，

本质是从“科学逻辑”向“产业逻辑、商业逻辑”

的跨越，从实验室技术可行到特医食品产业规模

化落地仍存在明显鸿沟。可从工程化规模放大、

市场化成本与接受度、监管化审批与标准三个维

度的鸿沟进行具象化分析，其中市场及监管对产

业落地的影响权重更大。从实验室最优条件、小

规模实现的制备模式到工业化环境中稳定、低成

本地大规模生产模式的转变，具有不可预测性。

在市场端，合成生物学生产的原料要进入特医食

品配方，需要与传统提取或化学合成方法制备的

原料进行成本、可接受程度的比较，其中会涉及

市场体量、用户教育等多方面的考量。监管方面，

相关机构面对的是前所未有的新产物，缺乏现成

的安全评价标准和分类路径，需要企业提供足够

的安全性和功效性数据，这本身就存在很高的时

间成本及很大的不确定性风险。

2 核心制约因素剖析

合成生物学为特医食品产业的原料创新、品

质升级与成本优化提供了核心技术支撑，但其规

模化落地与产业化应用仍面临技术、监管、经济、

生态等多种因素的制约。

2.1 技术转化瓶颈

合成生物学在特医食品领域的核心价值，在

于工程化微生物细胞工厂精准合成重组蛋白、功

能性益生元、稀有维生素、代谢调节因子等特医

食品活性成分。当前技术转化的核心瓶颈集中于

细胞工厂效率与稳定性不足、工艺放大波动性大、

中试平台缺失等方面，在菌株构建环节，外源基

因的高效表达常导致宿主细胞代谢负荷失衡，即

重组蛋白合成与菌体基础代谢竞争前体、能量和

辅因子，引起菌株生长迟滞、质粒丢失或基因沉

默、突变率上升，表现为遗传不稳定性，生产性

能衰退［35］；同时，复杂代谢网络中副产物（如有
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机酸、色素、内毒素）的累积不仅降低了目标产

物得率，也显著增加了下游分离纯化的难度与成

本［36， 37］。在工艺放大过程中，实验室摇瓶与工业

级发酵体系在传质、传热、剪切力等方面存在巨

大差异，导致规模化生产中菌株性能不稳定，产

量波动可达±10%［38］。针对以上问题，缺乏专业

的、符合GMP要求的中试平台和共享设施，阻碍

了工艺验证和优化，成为技术落地的关键堵点。

2.2 监管与伦理困境

国际上，合成生物学食品监管呈现差异化格

局［39］。欧盟采取审慎监管，设立了 5 年数据保护

期［40］，将来源于转基因微生物发酵生产的配料分

为 4类管理，审批周期最长达 6年［41］；美国采取积

极监管，多数配料可通过自我声明或 FDA通报的

方式获得GRAS（Generally Recognized as Safe）认

证，周期 6-9个月，仅对无法选择GRAS认证路径

的食品成分，需要提交食品添加剂请愿（Food 

Additive Petition，FAP），经 FDA 的上市前审查和

批准后纳入法规清单，周期 1—3 年不等［42］；日

本、新加坡等亚太国家监管介于欧美之间［43］，新

加坡通过食品局（SFA）的“创新食品”监管框

架，为替代蛋白等创新食品提供审批通道［44］，周

期约1年左右。

国内监管已从收紧逐步转向有序开放，生物

合成配料申报新食品原料、食品添加剂新品种的

路径逐步打通［45］。目前对无转基因菌株或片段残

留的纯化物质（1类）与混合物（2类）已放开申

报，但对含转基因片段残留（3 类）、含活菌（4

类）产品尚无明确规范，难以全面覆盖安全风

险［39］。按照现行流程，同一获批生物合成配料，

后续企业仍需重复完成遗传修饰微生物安全性审

查和“三新食品”审查，流程冗余、周期拉

长［46， 47］；原料审批（国家卫健委）与终端产品注

册（市场监管总局）存在部门协同壁垒；原料属

合成生物学来源在终产品标签上是否需要标识、

如何标识，涉及知情权与伦理争议；同时，我国

尚无数据保护期、市场独占期等创新激励机制。

当前，合成生物学食品在全球范围内尚未获

得各国政府的全面监管背书，其核心症结在于监

管机构与学术界对该领域潜在风险的深度关切，主

要风险维度包括：一、基因工程菌株的生物安全与

环境扩散风险，工程菌株可能通过基因水平转移将

外源基因传递至环境微生物群落，或因发酵系统密

封失效导致活菌意外释放，进而引发生态稳态失

衡［48］。另有研究证实，工程菌株携带的抗生素抗性

基因可在模拟肠道微环境中向共生菌群转移，显著

增加了长期生态与健康安全的不确定性［49］；二、新

型生物合成产物的致敏性与长期毒性未知，合成生

物学技术制备的新型蛋白质、非天然氨基酸及修饰

糖类等产物，其分子结构与天然同源物存在差异，

潜在的免疫原性与代谢毒性难以通过现有标准化检

测体系实现全面、精准评估，构成食品安全的核心

不确定性［50］；三、检测与全链条监测技术存在短

板，针对复杂食品基质中痕量工程菌核酸、新型代

谢产物的高效、高灵敏检测技术尚未成熟，无法支

撑生产过程管控与终端产品的全流程溯源及风险实

时监控。上述系统性风险考量，直接导致各国监管

机构采取审慎审批策略，同时也制约了社会公众对

合成生物学食品的接受度。

2.3 经济与市场壁垒

成本与市场接受度是决定合成生物学赋能特

医食品产业可行性的关键因素。尽管合成生物学

具备重构成本结构的潜力，但仍面临两大门槛，

一是前期投入门槛，菌株改造、高通量筛选、发

酵设备等研发与硬件投入需要大量资金。二是工

艺放大、分离纯化门槛，高纯度功能成分的下游

纯化成本可占总生产成本 50%以上［51］。市场接受

度方面，国内患者对特医食品认知仍处于早期，

约 60%—80% 的使用决策依赖医护推荐，产品口

感、耐受性直接影响依从性，价格因素对长期使

用影响显著［26］。医疗机构营养科室多被视为辅助

科室，缺乏合理收费编码与盈利模式，制约特医

食品临床准入与推广［52］。此外，公众易将“合成

生物学”与“转基因”混淆，存在认知偏差与接

受阻力，需长期开展市场教育。

2.4 创新生态短板

随着合成生物学、精准营养等前沿技术快速
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渗透，行业对复合型、创新型人才的需求呈现爆发

式增长，但供给端严重滞后。同时掌握合成生物学、

食品科学、临床营养学和法规政策的复合型人才供

给不足，制约研发、中试与产业化效率；合成生物

学投资趋于理性，特医食品企业融资路径不清晰，

上市板块定位模糊；上游平台型企业与下游的特医

食品生产企业脱节，中试“死亡之谷”突出。数据

显示，经中试的科技成果产业化成功率可达 80%，

未经中试的仅约30%［53］。当前，我国公共中试平台

侧重基础研究、企业平台不开放，难以支撑技术从

实验室到产业化的全链条高效转化。

3 系统破局的实施路径

构建技术、监管、市场、生态四位一体协同

治理模型，可系统破解合成生物学特医食品发展

瓶颈。以技术突破解决生产与放大难题，以监管

创新筑牢安全底线，以市场培育提升可及性，以

生态构建完善支撑体系，推动技术安全高效落地，

助力特医食品产业高质量发展。

3.1 技术攻坚路径

针对细胞工厂“生长与生产”矛盾，以平衡

功能表达与菌体生长为核心原则，可引入双负反

馈调控系统。一个模块监测产物合成，另一模块

监测菌体生长，自动调节基因表达强度，避免过

度追求瞬时高产，延长菌株生命周期可使累计产

量提升 3 倍［35］。同时，可通过构建合成营养缺陷

型菌株［54］、调控菌群异质性［55］、自动化高通量筛

选［56］、AI 辅助设计［57］、新型底盘细胞开发［58， 59］

等策略提升系统稳定性与效率。

针对工艺放大难题，建设国家级合成生物学

特医食品中试与转化平台，推动产学研医协同攻

关［60］，将医药、化工领域成熟的发酵放大与工艺

控制经验迁移至食品生物制造领域［61］，解决工程

生物系统的精度、可扩展性与产业化可行性问题。

3.2 监管创新路径

构建基于全生命周期风险评估的分类分级监

管体系，针对合成生物学食品原料实施差异化管

理，制定专项监管规则，实现从研发、生产、入

市审批、标识管理、生产经营主体准入到入市后

全链条追溯的闭环监督。建立跨部门协同监管与

评审联动机制，对已获安全批准的生物合成食品

配料，简化重复性技术审查，企业后续申报仅需

完成遗传修饰背景安全性核查，最终产品不再重

复开展“三新食品”安全性审查，直接适用国家

已有标准与公告管理要求。

积 极 推 动 区 域 全 面 经 济 伙 伴 关 系 协 定

（RCEP）成员国间合成生物学食品技术标准协调

与互认，借鉴欧盟数据保护期、澳新（澳大利

亚－新西兰）市场独占期等创新激励制度，完善

产业创新激励政策。支持在具备条件的地区设立

合成生物学食品监管沙盒，开展先行先试与风险

可控试点，探索适配新型生物制造食品的监管

模式。

围绕当前监管机构及学术界的风险关切，可

采取以下制度或技术解决方案：一、构建严格的

生物安全防控体系，建立强制性工程菌株致死开

关、营养缺陷型限定、环境响应型灭活及生物封

存制度，确保工程菌在非受控环境中无法定殖、

增殖及发生基因水平转移；二、完善多层次合成

生物学食品安全性评价体系，建立覆盖体外模拟

消化、高剂量重复毒性、长期动物喂养、表观遗

传效应等在内的综合性评价框架，开发致敏性与

毒性高通量筛选标准化平台，运用结构生物学、

人工智能与机器学习预测新型蛋白的致敏性，并

结合体外免疫细胞模型进行验证，提升风险识别

与评估能力；三、统一关键检测与限量标准，明

确工程菌DNA残留、特征代谢副产物、关键工艺

杂质等阈值要求，推广应用多靶点 PCR技术、宏

基因组测序或全基因组测序等高通量、高特异性

技术，用于菌株身份溯源、生产过程监控与上市

后风险监测，全面提升风险精准捕获与快速处置

能力。

3.3 市场培育路径

在产业发展初期，以合成生物学降低核心原

料成本，开发低磷钾钠肾病专用蛋白、高纯度
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HMOs等原料，扩大可及人群。在产品体验升级方

面，优化配方耐受性，突破粉剂主导格局，发展

流质、半流质、即食型等多样化剂型，改善口感

与依从性；融合 3D 打印［62］、纳米材料［63］、可穿

戴设备［64］、AI 算法［65］，打造个性化精准营养方

案。在临床与市场协同方面，将特医食品与临床

营养纳入医护继续教育，制定基于中国人疾病谱

的临床应用指南，明确适用场景、使用方案与疗

效评价；加强科普传播，消除“合成生物学”认

知误区；建立区块链追溯体系，传递安全、低致

敏、绿色制造的价值主张；依托临床数据支撑功

能声称，提升产品可信度。

3.4 生态构建路径

在人才供给上，推进跨学科教育改革，建立

学术导师+企业导师联合培养模式，围绕产业关键

问题开展实战攻关；加强医疗机构营养科建设，

培育“临床+营养”复合型人才，建立多学科协作

（MDT）机制。构建创新联盟，组建“政产学研医

金管”一体化联盟，通过国家重点研发计划、重

大专项等支持核心原料攻关与产品创制，提升产

业链自主可控；拓宽特医食品企业股权融资与上

市通道。建立全国统一的特医食品收费编码与结

算体系，破解“进院难”；完善院外、社区、家庭

准入路径；将临床必需、无替代的罕见病特医食

品逐步纳入医保支付范围，提升可及性和保障

水平。

4 结论与展望

在健康政策完善、人口老龄化加深、慢性病

负担加重的背景下，全球特医食品产业进入战略

机遇期。我国特医食品市场快速增长，但仍面临

外资垄断、核心原料依赖进口、价格可及性不足、

临床渗透率偏低等问题。合成生物学在原料合成、

绿色制造、成本控制上的突破，为产业升级与国

产替代提供了关键技术支撑。目前，针对合成生

物学赋能特医食品产业的系统性研究仍较为缺乏。

本文系统分析了合成生物学赋能特医食品产

业的技术瓶颈、监管挑战、市场壁垒与生态短板，

提出构建“技术—政策—市场”协同治理模型的

破局路径。技术上突破菌株稳定性、工艺放大与

分离纯化瓶颈；监管上建立分类分级、简化高效、

激励创新的规制体系；市场上以成本、体验、临

床价值驱动普及；生态上补齐人才、中试、资金、

协同链条。单一维度突破难以实现产业跃迁，需

多方协同发力，推动从“技术可行”走向“产业

可用、临床可及、市场可信”。

未来，随着合成生物学与基因编辑、无细胞

合成、智能发酵、生物传感与闭环控制等前沿技

术的深度融合与系统集成，将推动特医食品迈向

原料自主可控、过程动态控制、成本普惠可及、

配方科学精准、临床功效提升的新阶段。例如，

CRISPR/Cas9等精准编辑技术将大幅提升底盘细胞

构建效率与定向改造精度，实现多位点协同调控

与代谢通路优化，构建遗传背景清晰、传代稳定

性高的“智能细胞工厂”，从源头解决工业菌株遗

传稳定性、规模化发酵放大波动性与生物安全风

险 等 关 键 问 题 ； 无 细 胞 合 成 系 统 （Cell-free 

systems）规避了活细胞复杂的代谢网络调控和基

因水平转移风险，在毒性蛋白、功能短肽及非天

然氨基酸等特医核心原料的快速合成与安全制备

方面展现出独特优势，其标准化、模块化、可编

程的技术特征，将加速特医食品新型功能组件的

设计、筛选、验证与产业化应用。人工智能与自

动化发酵控制技术的深度融合，通过机器学习模

型智能优化补料策略、溶氧及 pH 等关键工艺参

数，大幅提升过程控制精度，显著缩小实验室水

平与工业化生产间的性能差异，实现高效、稳定、

低成本的规模化制造；基于人群队列与多组学大

数据的精准营养设计，将推动特医食品从传统

“通用配方”走向个体化、精准化“千人千面”配

方升级；功能营养与“药食同源”理念深度融合

与系统验证，可使其成为慢性病营养防控与健康

管理的重要手段，有助于降低全社会医疗成本、

提升公共卫生效益。

为充分释放技术创新红利，建议进一步完善

食品营养与健康领域政策体系，探索建立功能性

食品与特医食品协同、高效的监管框架，强化科

技创新支撑与全链条安全保障，以合成生物学创

新驱动特医食品产业高质量发展，支撑健康中国
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战略全面落地。
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