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[bookmark: _Toc242438019][bookmark: BookMark2]前言
本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由中国中医科学院中药研究所提出。
本文件由中国中医药研究促进会归口。
本文件起草单位：固正保和中医药科技（成都）有限公司、成都双流固正保和互联网医院、成都武侯固正保和堂中医诊所、中国中医科学院中药研究所、成都固正保和堂健康管理有限责任公司、南京九虎古方中医研究院有限公司、南京九虎古方医疗科技有限公司建邺中医诊所、中国医学科学院药用植物研究所、北京北清创新医学研究院有限公司。
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[bookmark: OLE_LINK8][bookmark: BookMark4]

基于中医体质的食药物质膏方产品研发指南
[bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc237254839][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc237349593][bookmark: _Toc97192964][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc234420346][bookmark: _Toc230335228][bookmark: _Toc237513458][bookmark: _Toc237351944][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc230337772][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc230351345][bookmark: _Toc237513507][bookmark: _Toc242438020]范围
[bookmark: OLE_LINK9][bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc24884212]本文件给出了基于中医体质的食药物质膏方产品研发的总体原则、立项与调研、体质分析与配方设计、原料筛选与质量控制、工艺开发与验证、标签标识相关信息。
本文件适用于食药物质为主要原料的膏方产品的研发、生产加工和质量管控。
[bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc242438021][bookmark: _Toc237351945][bookmark: _Toc237513508][bookmark: _Toc230337773][bookmark: _Toc237349594][bookmark: _Toc97192965][bookmark: _Toc237513459][bookmark: _Toc234420347][bookmark: _Toc230335229][bookmark: _Toc237254840][bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc230351346][bookmark: _Toc26986772]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB 2760  食品安全国家标准  食品添加剂使用标准
GB 2761  食品安全国家标准  食品中真菌毒素限量
GB 2762  食品安全国家标准  食品中污染物限量
GB 2763  食品安全国家标准  食品中农药最大残留限量
GB 5749  生活饮用水卫生标准
GB 7718  食品安全国家标准  预包装食品标签通则
GB 14881  食品安全国家标准  食品生产通用卫生规范
GB 28050  食品安全国家标准  预包装食品营养标签通则
[bookmark: OLE_LINK1]GB/T 46939  中医体质分类与判定
《中华人民共和国药典》（2025年版）
《按照传统既是食品又是中药材的物质目录》（国卫食品发〔2021〕36号）
《食品标识监督管理办法》（国家市场监督管理总局令第100号）
[bookmark: _Toc237351946][bookmark: _Toc237513509][bookmark: _Toc230335230][bookmark: _Toc237513460][bookmark: _Toc237254841][bookmark: _Toc234420348][bookmark: _Toc230337774][bookmark: _Toc237349595][bookmark: _Toc242438022][bookmark: _Toc230351347][bookmark: _Toc97192966]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。

中医体质  constitution of traditional Chinese medicine
人体生命过程中，在先天禀赋和后天获得的基础上所形成的形态结构、生理功能、心理状态和适应能力方面综合的、相对稳定的固有特质;是人类在生长、发育过程中所形成的与自然、社会环境相适应的人体个体特征。
[来源：GB/T 46939-2025，3.1]
[bookmark: OLE_LINK4]
食药物质  medicinal and edible substances
传统作为食品，且列入《中华人民共和国药典》（以下简称《中国药典》）的物质。
[bookmark: OLE_LINK2]
食药物质膏方产品  paste products from medicinal and edible substances
以国家公布的食药物质物质为主要原料，可搭配合规食品辅料，经原料前处理、提取、过滤、浓缩、调配、收膏、灭菌、灌装等工序制成，适配中医体质日常调理食用的半流体膏状食品。

兼夹体质  combined constitution
以一种主体质为主、同时兼有不超过一种其他体质偏颇特征的复合体质类型。

出膏率  extraction yield
原料经提取浓缩收膏后，成品膏体质量与投料原料质量的百分比。
[bookmark: _Toc237349596][bookmark: _Toc230337775][bookmark: _Toc237351947][bookmark: _Toc237513510][bookmark: _Toc242438023][bookmark: _Toc230351348][bookmark: _Toc237254842][bookmark: _Toc234420349][bookmark: _Toc237513461][bookmark: OLE_LINK13]总体原则
[bookmark: _Toc237513462][bookmark: _Toc230351349][bookmark: _Toc237513511][bookmark: _Toc237254843][bookmark: _Toc237351948][bookmark: _Toc237349597][bookmark: _Toc242438024][bookmark: _Toc234420350][bookmark: _Toc230337776]安全优先原则
所有原料、辅料及食品添加剂的使用均应符合国家相关法律法规和食品安全标准的要求。食药物质的使用应在现行有效的目录范围内，在限定使用范围和剂量内使用，严禁使用目录外任何中药材、药品或保健食品原料。
食品添加剂的使用种类、范围、用量需符合GB 2760的规定，建立添加剂采购、领用、使用记录台账，资料留存不少于5年。食药物质
膏方配方设计优先选择不添加防腐剂、人工色素、人工合成甜味剂的方案。
宜建立食药物质目录动态跟踪机制，及时关注国家相关行政部门发布的最新公告，实时更新内部原料合规清单。
严禁添加花粉、高致敏异种蛋白等易致敏原料用于特禀质以外普通膏方。特禀质膏方要严格剔除高致敏物料。
[bookmark: _Toc242438025][bookmark: _Toc237513512][bookmark: _Toc237349598][bookmark: _Toc237351949][bookmark: _Toc237513463][bookmark: _Toc230337777][bookmark: _Toc234420351][bookmark: _Toc237254844][bookmark: _Toc230351350]体质对应原则
食药物质膏方产品配方宜依据GB/T 46939划分的9种基本体质类型进行设计，每款产品仅限适配1种或至多1种兼夹体质的调理指向。
根据不同体质的特征提出差异化调理原则，不得违背中医体质调理规律。
明确划定每款膏方不适宜人群、食用禁忌及特殊人群慎用提示。
配方应规避温热燥烈、寒凉峻下类原料滥用，防止长期食用造成人体体质二次偏颇。
[bookmark: _Toc237254845][bookmark: _Toc237351950][bookmark: _Toc237513464][bookmark: _Toc230351351][bookmark: _Toc237513513][bookmark: _Toc230337778][bookmark: _Toc242438026][bookmark: _Toc234420352][bookmark: _Toc237349599]工艺稳定原则
食药物质提取、浓缩、收膏、灭菌等关键工艺参数要经过工艺验证，制定标准化操作程序。
生产全过程宜保留完整的工艺参数记录，包括但不限于食药物质投料量、温度、时间、密度、出膏率等关键指标，确保工艺重现性。
针对易褐变、易返砂、易分层膏方，制定专项工艺控制措施，固化操作参数。
[bookmark: _Toc237513465][bookmark: _Toc242438027][bookmark: _Toc237351951][bookmark: _Toc230337779][bookmark: _Toc230351352][bookmark: _Toc237254846][bookmark: _Toc237513514][bookmark: _Toc237349600][bookmark: _Toc234420353]质量可控原则
宜建立食药物质原料、中间体、成品的质量标准和检验方法，确保每批膏方在感官、理化指标、微生物指标上的稳定性。
宜建立供应商准入与审核制度，优先选用道地产区、可全程溯源、资质齐全的原料供应主体。
质量内控指标可参照《中华人民共和国药典》相关品种要求制定，不得低于食品安全国标底线。
[bookmark: _Toc237513515][bookmark: _Toc242438028][bookmark: _Toc237254848][bookmark: _Toc234420355][bookmark: _Toc230337781][bookmark: _Toc237351952][bookmark: _Toc230351354][bookmark: _Toc237513466][bookmark: _Toc237349601][bookmark: OLE_LINK12][bookmark: OLE_LINK5]立项与调研
[bookmark: _Toc237351953][bookmark: _Toc237349602][bookmark: _Toc242438029][bookmark: _Toc237513516][bookmark: _Toc237513467]人群流行病调研
开展人群体质调研时，可依据 GB/T 46939 体质判定量表开展数据统计，采用多维度交叉分层方式梳理调理需求，优先选取人群基数大、体质偏颇占比高的方向开展产品开发。
可选用的分层参考维度如下：
中医体质偏颇程度：轻度偏颇、中度偏颇、重度偏颇；
基础人群特征：年龄（青少年、中青年、中老年）、性别、慢性基础疾病（代谢类、消化类、呼吸类、心脑血管类、过敏性疾病）；
特殊生理阶段：备孕期、妊娠期、哺乳期、更年期、术后恢复期；
地域气候与膳食类型：南方湿热区域、北方干寒区域、沿海潮湿区域、高原干燥区域；
生活诱发因素：长期熬夜、久坐少动、高压情绪、长期烟酒、节食减重、户外长期劳作；
调养周期需求：短期阶段性调养（1个月～3个月）、长期日常养护；
产品市场定位：大众居家款、便携独立条装、高端道地原料款、儿童专用款。
对于核心原料重合度较高、适配体质与目标人群高度趋同的产品，宜审慎评估立项必要。
[bookmark: _Toc237513468][bookmark: _Toc242438030][bookmark: _Toc237349604][bookmark: _Toc237351954][bookmark: _Toc237513517]文献、标准与竞品调研
传统与现代文献梳理
[bookmark: OLE_LINK6]可梳理《食疗本草》《本草纲目》等食疗古籍、现代中医体质学术文献、食药物质基础研究成果，归纳九种体质通用君臣佐使配伍思路。
行业标准参考
可参考现行相关团体标准或行业规范中关于体质配伍、原料管控、安全评估等方面的内容。
同类产品调研
收集市面同类膏方配方、工艺、市场反馈，梳理返砂、分层、霉变、上火、腹胀、口感苦涩等常见问题及成因。
地域与人群适配风味、稠度设计
可结合区域膳食习惯、不同人群生理耐受特点，差异化设计膏方甜度、稠度、香气，提升适口性：
甜度设计：南方湿热人群、血糖异常人群配方总糖宜偏低；北方干燥中老年调养款可适度增加润养糖类；儿童配方采用低清甜型；
稠度设计：居家大容量膏体相对密度适中；便携条装降低稠度，便于温水冲调；重度调养膏可适度提高收膏相对密度；
风味调配：气郁、阴虚人群膏方可搭配芳香类食药物质；儿童配方优先温和果香原料，减少苦涩物料配比。
[bookmark: _Toc234420356][bookmark: _Toc237254849][bookmark: _Toc242438031][bookmark: _Toc230337782][bookmark: _Toc237351955][bookmark: _Toc237513518][bookmark: _Toc237513469][bookmark: _Toc237349605][bookmark: _Toc230351355]体质分析与配方设计
[bookmark: _Toc237349606][bookmark: _Toc242438032][bookmark: _Toc237351956][bookmark: _Toc237513519][bookmark: _Toc237513470]体质综合判定
体质判定应严格执行GB/T 46939的规定。
[bookmark: _Toc237513520][bookmark: _Toc237513471][bookmark: _Toc237349607][bookmark: _Toc237351957][bookmark: _Toc242438033]配方设计原则
组方可遵循君臣佐使传统食疗配伍逻辑，九大体质差异化食药物质配伍思路可参考附录 A。
禁用非食药物质物料，慎用温热燥烈、寒凉峻下原料，避免长期食用造成体质二次偏颇。
宜控制苦涩物料添加比例，合理搭配甜味、芳香类药食物料，降低滋腻感，提升食用适口性。
[bookmark: _Toc237513521][bookmark: _Toc237349608][bookmark: _Toc242438034][bookmark: _Toc237513472][bookmark: _Toc237351958]九体质差异化配伍要求
九种体质差异化配伍宜遵循以下方向：
平和质：平补调和，选用清淡温润物料，忌大寒大热、峻补峻泻；
气虚质：益气健脾，选用甘平补益物料，减少寒凉耗气原料，控制滋腻、高脂组分；
阳虚质：温阳散寒、健脾固本，选用温和温热物料，规避生冷寒凉原料，低糖防湿滞；
阴虚质：养阴生津、润燥清热，选用甘凉濡润物料，禁用辛辣燥热、温燥动火原料；
痰湿质：健脾祛湿、理气化痰，配方低糖低滋腻，禁用厚重甜腻物料；
湿热质：清热利湿、轻清透泄，配方清淡少糖，不使用温热补益、助湿生热原料；
血瘀质：行气和血、通络调畅，选用平和活血物料，禁用烈性破血原料，标注女性特殊生理期慎用提示；
气郁质：疏肝理气、解郁调畅，多用芳香行气物料，减少厚重黏腻物料阻碍气机；
特禀质：平和固表、舒缓致敏，配方精简，剔除花粉、异种蛋白等高致敏原料。
[bookmark: _Toc237351959][bookmark: _Toc242438035][bookmark: _Toc237513522][bookmark: _Toc237349609][bookmark: _Toc237513473]兼夹体质处理
对于兼夹体质，宜以主体质为核心进行配方设计，兼顾兼夹体质的调理需求。若两种体质存在配伍冲突（如阴虚质兼痰湿质），应优先解决主要矛盾，或开发不同配比规格供消费者选择。
[bookmark: _Toc237351960][bookmark: _Toc237513474][bookmark: _Toc237513523][bookmark: _Toc242438036][bookmark: _Toc237349610]配方风险评估
配方设计阶段宜开展全维度风险研判，食药物质膏方产品配方风险评估记录表可参考附录B，风险评估维度包括：
[bookmark: OLE_LINK14]加工稳定性风险：评估高糖、高油脂、高吸湿性、易氧化、易分层配方在工业化生产及储存过程中的劣变风险；
人群耐受风险：评估高糖配方对血糖异常人群的影响、滋腻厚重配方对脾胃虚弱人群的影响、温热类原料配比过高对阴虚人群的影响；
长期食用体质风险：评估过量温热、寒凉原料长期食用对人体体质二次偏颇的影响，活血类原料对经期及凝血功能异常人群的影响；
致敏风险：评估配方中可能存在的致敏原料及其替代方案。
[bookmark: _Toc237351961][bookmark: _Toc242438037][bookmark: _Toc237513524][bookmark: _Toc237513475][bookmark: _Toc237349611]配方文件编制
每款膏方产品的研发应形成完整的配方设计文件，至少包含以下内容：
目标体质类型及判定依据；
体质病机分析；
配伍理论依据（君臣佐使定位）；
各食药物质名称、用量及干重投料占比；
推荐连续食用周期（建议3周至3个月）；
不适宜人群与食用禁忌。
[bookmark: _Toc230337783][bookmark: _Toc234420357][bookmark: _Toc237351962][bookmark: _Toc230351356][bookmark: _Toc242438038][bookmark: _Toc237349612][bookmark: _Toc237254850][bookmark: _Toc237513476][bookmark: _Toc237513525][bookmark: OLE_LINK11]原料筛选与质量控制
[bookmark: _Toc237513526][bookmark: _Toc237349613][bookmark: _Toc237351963][bookmark: _Toc237513477][bookmark: _Toc242438039]原料感官与理化
原料感官应色泽正常、无霉变、无虫蛀、无异味、无泥沙杂质。
干燥物料的水分含量应符合相应食品安全标准或《中华人民共和国药典》（现行版）相应品种项下的规定。无规定时，宜通过试验确定合理的水分控制限度。
面向过敏体质、肝肾基础病人群的原料，可增设杂质、霉变专项筛查。
[bookmark: _Toc237349614][bookmark: _Toc237351964][bookmark: _Toc237513478][bookmark: _Toc237513527][bookmark: _Toc242438040]原料道地性与溯源性
宜优先选用道地产区、规范采收周期、种植/加工规范的物料，确保成分稳定、批次差异小。
原料供应商应具备完整的食品生产经营资质，可提供产地证明及年度质检报告。宜建立原料溯源台账，记录原料来源、检验信息等。专供特殊人群膏方的原料，宜额外关注其人群适配安全性。相关资质及检测记录的保存期限宜符合国家有关规定。
[bookmark: _Toc237351965][bookmark: _Toc237349615][bookmark: _Toc242438041][bookmark: _Toc237513528][bookmark: _Toc237513479]安全性指标
原料的安全性（包括重金属、农药残留、真菌毒素、微生物等指标）应符合GB 2762、GB 2763、GB 2761及国家食品安全相关标准的规定。宜根据产品目标人群的特点，在符合国家标准的基础上确定原料的内控安全性要求。
[bookmark: _Toc237349616][bookmark: _Toc237351966][bookmark: _Toc237513480][bookmark: _Toc242438042][bookmark: _Toc237513529]食药物质目录合规性
所有原料应属于现行有效的《按照传统既是食品又是中药材的物质目录》。对于国家规定需要在限定使用范围和剂量内使用的食药物质，应遵照相关公告的要求执行。
不应使用未纳入目录、试点限定或禁止添加的物料。儿童、孕期及哺乳期妇女、特禀人群专用膏方，应单独复核全部原料的食用禁忌。
[bookmark: _Toc237513481][bookmark: _Toc242438043][bookmark: _Toc237513530][bookmark: _Toc237349617][bookmark: _Toc237351967]食品添加剂
食品添加剂的使用应符合GB 2760的规定。配方设计宜优先选择不添加防腐剂、人工色素、人工合成甜味剂的方案。儿童、血糖异常人群膏方宜不使用人工添加剂。
[bookmark: _Toc237513531][bookmark: _Toc237513482][bookmark: _Toc230351357][bookmark: _Toc242438044][bookmark: _Toc237351968][bookmark: _Toc237254851][bookmark: _Toc234420358][bookmark: _Toc237349618][bookmark: OLE_LINK10]工艺开发与验证
[bookmark: _Toc237513483][bookmark: _Toc237513532][bookmark: _Toc237351969][bookmark: _Toc237349619][bookmark: _Toc242438045]生产环境与卫生
车间分区、洁净等级、人员清洗消毒管理应符合GB 14881的规定。儿童、特禀、慢病专用膏方宜设置独立生产线，实现人流、物流、物料批次物理隔离，降低交叉污染风险。
[bookmark: _Toc237513484][bookmark: _Toc237351970][bookmark: _Toc242438046][bookmark: _Toc237349620][bookmark: _Toc237513533]原料前处理
宜依据食药物质的理化特性选择适宜的前处理方式：
坚硬根茎类物料：宜清洗后切片或切块，采用低温干燥方式处理，确保干燥均匀；
芳香花类物料：宜采用低温烘干方式，避免高温导致挥发性成分损失；
果实种子类物料：宜去杂、净选，根据提取需要适度破碎；
儿童及消化功能偏弱人群专用膏方：宜在提取后增加过滤工序，控制颗粒残留。
[bookmark: _Toc237351971][bookmark: _Toc237513534][bookmark: _Toc237513485][bookmark: _Toc242438047][bookmark: _Toc237349621]提取工艺
提取工艺的确定宜考虑以下方面：
提取溶剂宜采用符合GB 5749规定的饮用水；
料液比应根据原料特性通过试验确定，以保证提取效率；
提取温度应根据原料中活性成分的热稳定性确定：常规物料宜采用常压水煎提取；热敏性物料可采用温浸提取方式；
提取时间与次数应通过试验优化确定，以出膏率和指标成分为评价指标。
[bookmark: _Toc237349622][bookmark: _Toc237513535][bookmark: _Toc237513486][bookmark: _Toc237351972][bookmark: _Toc242438048]浓缩工艺
浓缩工艺的确定宜考虑以下方面：
宜采用减压浓缩方式，控制适宜的浓缩温度和真空度，防止活性成分受热破坏；
应根据产品剂型要求确定适宜的浓缩终点（以相对密度等指标判定）；
易褐变物料的浓缩宜采取避光措施，适当控制浓缩温度。
[bookmark: _Toc237349623][bookmark: _Toc242438049][bookmark: _Toc237513536][bookmark: _Toc237351973][bookmark: _Toc237513487]收膏工艺
收膏工艺的确定宜考虑以下方面：
收膏终点宜以相对密度为主要判定依据，可辅以传统经验判断方法（如观察膏体的性状）；
应记录每批实际出膏率，作为批次间一致性评价的依据；
收膏阶段宜控制适宜的加热温度，避免长时间高温加热导致品质劣变；
收膏过程中宜持续搅拌，防止结块或焦化。
[bookmark: _Toc237351974][bookmark: _Toc237513537][bookmark: _Toc237513488][bookmark: _Toc242438050][bookmark: _Toc237349624]灭菌与灌装
灭菌方式
成品灭菌方式的选择应根据产品特性和包装形式确定，宜采用巴氏灭菌或超高温瞬时灭菌等适宜方法。
灌装要求
灌装应在洁净区内完成，灌装温度宜根据膏体流动性确定，确保灌装顺畅。灌装后应迅速密封，防止二次污染。独立条装产品应确保密封完整性。
[bookmark: _Toc237349625][bookmark: _Toc237513538][bookmark: _Toc237513489][bookmark: _Toc242438051][bookmark: _Toc237351975]工艺验证
验证批次
工艺参数确定后，应通过不少于3批连续生产进行工艺验证，验证工艺的稳定性和重现性。
验证内容
工艺验证应包括以下内容：
各关键工艺参数的实际运行值与设定值的偏差分析；
各批次中间体和成品的质量指标检测结果及一致性评价；
出膏率的批次间波动分析；
收率分析。
验证报告
工艺验证完成后应形成验证报告，内容包括验证方案、原始记录、检测数据、偏差处理、验证结论等，经质量负责人审核批准后归档保存。
[bookmark: _Toc237513490][bookmark: _Toc234420369][bookmark: _Toc237513539][bookmark: _Toc242438052][bookmark: _Toc237254852][bookmark: _Toc237351976][bookmark: _Toc237349626][bookmark: OLE_LINK7]标签标识
[bookmark: _Toc237513540][bookmark: _Toc237349627][bookmark: _Toc237351977][bookmark: _Toc237254853][bookmark: _Toc234420370][bookmark: _Toc242438053][bookmark: _Toc237513491]基本要求
食药物质膏方产品的标签标识应符合GB 7718、GB 28050及《食品标识监督管理办法》的规定。
[bookmark: _Toc237351978][bookmark: _Toc237254854][bookmark: _Toc237513541][bookmark: _Toc234420371][bookmark: _Toc237513492][bookmark: _Toc237349628][bookmark: _Toc242438054]产品名称
产品名称应反映产品的真实属性。可包含适配体质类型信息（如“××体质食药物质膏方产品”），但不应暗示或宣称具有疾病预防、治疗功能。
[bookmark: _Toc237513493][bookmark: _Toc237351979][bookmark: _Toc237349629][bookmark: _Toc237254855][bookmark: _Toc237513542][bookmark: _Toc234420372][bookmark: _Toc242438055]配料表
应按加入量递减顺序标示所有食药物质原料及食品添加剂。食药物质应使用国家公布的标准名称。
[bookmark: _Toc237254856][bookmark: _Toc237351980][bookmark: _Toc242438056][bookmark: _Toc237513543][bookmark: _Toc237349630][bookmark: _Toc234420373][bookmark: _Toc237513494]体质适配信息
应标注产品适配的中医体质类型，标注形式为“本品依据中医体质学理论，适配××体质人群日常食用”。
不应使用“治疗”“改善”“调节”等医疗功效宣称用语。
[bookmark: _Toc237349631][bookmark: _Toc234420374][bookmark: _Toc237351981][bookmark: _Toc237513544][bookmark: _Toc242438057][bookmark: _Toc237513495][bookmark: _Toc237254857]不适宜人群与食用禁忌
应明确标注不适宜人群，包括但不限于：婴幼儿、孕期及哺乳期妇女，以及各体质类型对应的特定不适宜人群。
应标注食用方法、推荐食用量及食用周期。
应标注“本品为普通食品，不能代替药物”的警示语。
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[bookmark: _Toc234420375][bookmark: _Toc237513545][bookmark: _Toc242438058][bookmark: _Toc237351982][bookmark: _Toc237513496][bookmark: _Toc237349632][bookmark: _Toc237254858]
（资料性）
九种中医体质食药物质配伍参考表
九种中医体质食药物质配伍参考表可参见表A.1。
九种中医体质食药物质配伍参考表
	膏方名称
	平补调和义
	推荐适配食药物质
	慎用 / 少用食药物质
	投料配比参考
	简易食药物质配方示例
	参考提示人群

	平和质
	平补调和
	清淡温润类食药物质
	大寒大热、峻补峻泻食药物质
	单一食药物质不超 20%
	山药、莲子、枸杞、大枣
	无特殊禁忌，婴幼儿建议减量食用

	气虚质
	益气健脾
	甘平补益类食药物质
	寒凉耗气、高脂滋腻食药物质
	滋腻类食药物质≤40%
	山药、茯苓、大枣、莲子、陈皮
	感冒发热、湿热体质人群少食

	阳虚质
	温阳固本
	温和甘温类食药物质
	生冷寒凉类食药物质
	温热类食药物质≤5%
	桂圆、生姜、红枣、核桃仁
	阴虚火旺、易上火人群慎用

	阴虚质
	养阴润燥
	甘凉濡润类食药物质
	辛辣燥热、温燥动火食药物质
	尽量不添加温热类食药物质
	桑葚、玉竹、百合、麦冬
	脾胃虚寒、大便稀溏人群少食

	痰湿质
	健脾化痰
	清淡理气类食药物质
	厚重高糖滋腻食药物质
	总糖≤45%
	茯苓、陈皮、炒薏米、山楂
	糖尿病人群谨慎食用

	湿热质
	清热利湿
	轻清淡渗类食药物质
	温热补益、甜腻食药物质
	总糖≤45%
	赤小豆、冬瓜籽、菊花、荷叶
	脾胃虚寒人群少食

	血瘀质
	行气和血
	平和活血类食药物质
	烈性破血食药物质
	活血类食药物质≤20%
	山楂、玫瑰花
	孕妇、经期女性、凝血障碍人群慎用

	气郁质
	疏肝解郁
	芳香行气类食药物质
	厚重黏腻阻气食药物质
	黏腻类食药物质≤30%
	玫瑰、陈皮、薄荷、佛手
	重度气虚人群慎用

	特禀质
	固表舒缓
	平和精简类食药物质
	花粉、异种蛋白等高致敏食药物质
	配方食药物质控制在 8 种以内
	黄芪、山药、茯苓、甘草
	重度过敏人群谨慎食用

	本附录为资料性参考，实际产品开发应基于原料检测数据、工艺验证结果和稳定性试验数据确定最终配方。
配方中含有人参的，应符合国家关于人参作为食药物质的使用范围和限量规定。
涉及地黄、麦冬、天冬、化橘红等2024年新增食药物质的配方，应关注国家公告中的使用要求。
儿童、孕期及哺乳期妇女、特殊疾病人群专用膏方，应在配方设计阶段单独评估全部原料的食用禁忌。







[bookmark: _Toc237513497][bookmark: _Toc237513546][bookmark: _Toc237254859][bookmark: _Toc237351983][bookmark: _Toc234420376][bookmark: _Toc237349633][bookmark: _Toc242438059]
（资料性）
食药物质膏方产品配方风险评估记录表

[bookmark: _Toc242438060][bookmark: _Toc234420377][bookmark: _Toc237513547][bookmark: _Toc237349634][bookmark: _Toc237351984][bookmark: _Toc237254860][bookmark: _Toc237513498]基础信息
产品名称、适配体质、全部食药物质原料清单、开发批次。
[bookmark: _Toc234420378][bookmark: _Toc237254861][bookmark: _Toc242438061][bookmark: _Toc237349635][bookmark: _Toc237513499][bookmark: _Toc237513548][bookmark: _Toc237351985]风险评估维度
加工稳定性风险、人群耐受风险、长期食用体质风险、致敏风险。
[bookmark: _Toc237351986][bookmark: _Toc237254862][bookmark: _Toc237349636][bookmark: _Toc237513549][bookmark: _Toc234420379][bookmark: _Toc242438062][bookmark: _Toc237513500]风险分级
分为低、中、高三个等级。各维度的分级判定标准由研发机构根据产品特点自行确定。
[bookmark: _Toc237349637][bookmark: _Toc237513550][bookmark: _Toc234420380][bookmark: _Toc237254863][bookmark: _Toc242438063][bookmark: _Toc237351987][bookmark: _Toc237513501]记录内容
风险现象、产生原因、食药物质配方优化调整方案、复核结果、评估人、日期。
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