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纳米药物，是指使用纳米技术生产纳米级颗粒形

式的活性药物成分，或将活性药物成分与合适的纳米

材料相结合以进一步配制成多功能剂型的纳米级颗

粒。其发展过程分为 3个阶段：初级研究阶段（第 1阶
段，1964 — 1995年），始于 1964年发现脂质体结构，

1995年美国食品和药物管理局（FDA）批准了首个基于

脂质体阿霉素（DOX）递送系统的纳米药物 Doxil®［1］；

第 2阶段（1995— 2007年），相关研究开始迈向临床验

证和商业化；第 3阶段（2007年至今），纳米医学迅速发

展，出现多种创新的纳米药物［2］。纳米药物的优点有：易

进入细胞，更高效；比表面积大，可承载的功能基团或

活性中心多；性能优越，便于生物降解或吸收，因有多

孔、多层、中空等结构特性，易于实现药物的缓释、控释

等功能。2021年 8月国家药品监督管理局药品审评中心
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摘要摘要：：目的 为保障纳米药物的有效性和安全性提供参考。方法 参考国家药品监督管理局药品审评中心《纳米药物质量控制研究技

术指导原则（试行）》，并检索药智网及美国食品和药物管理局、国家药品监督管理局官方网站，总结纳米药物的分类、上市情况和质

量控制指标，并提出针对性建议。结果 纳米药物分为药物纳米粒、载体类纳米药物（脂质体、纳米乳、聚合物胶束等）及其他类别。全

球上市纳米药物主要集中于肿瘤和感染的治疗，脂质体或脂质基纳米颗粒较普遍，其次为抗体 -药物偶联物、聚合物 -药物偶联物和

聚合物纳米粒；中国纳米药物市场发展起步晚，但发展迅速。纳米药物特性相关的质量控制指标主要包括粒径大小及分布、结构及形

态、Zeta电位、药物载体的载药量和包封率、药物体外溶出与释放等。结论 随着越来越多纳米药物的上市，其安全性、质量研究相关

问题应得到重视。研发企业应结合纳米药物的载药量和包封率及药物体外溶出与释放行为，合理设计粒径大小与分布、结构及形态、

Zata电位等关键性能；监管部门应建立纳米药物质量控制体系，进一步完善纳米药物监管机制。
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AbstractAbstract：：Objective To provide a reference for ensuring the effectiveness and safety of nanomedicines. Methods Referring to the
Technical Guidelines for Quality Control Research of Nanomedicines （Trial） released by the Center for Drug Evaluation，National
Medical Products Administration，the classification，marketing and quality control indicators of nanomedicines were summarized based
on the information of www. yaozh. com and official websites of the Food and Drug Administration and National Medical Products
Administration，and the recommendations were provided accordingly. Results Nanomedicines are divided into drug nanoparticles，
carrier - based nanomedicines（liposomes，nanoemulsions，polymer micelles，etc.），and others. The nanomedicines marketed worldwide
are mainly for tumors and infections，and liposomes or lipid - based nanoparticles are more common，followed by antibody - drug
conjugates，polymer - drug conjugates and polymer nanoparticles. The nanomedicines in China started late in market but developed
rapidly. The quality control indicators related to the characteristics of nanomedicines mainly include particle size and distribution，
structure and morphology，Zeta potential，drug loading and entrapped efficiency of drug carriers，drug dissolution and release in vitro，
etc. Conclusion With the marketing of more and more nanomedicines，relevant safety and quality problems should be paid
attention. Research and development enterprises should rationally design the key properties such as particle size and distribution，
structure，morphology and Zata potential based on the drug loading and entrapped efficiency of drug carriers，drug dissolution and
release in vitro；regulatory authorities should formulate a quality control system for nanomedicines to improve the relevant regulatory
mechanism.
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（CDE）发布的《纳米药物质量控制研究技术指导原则

（试行）》［3］指出，与普通药物相比，纳米药物具有基于纳

米结构的尺度效应。纳米药物特殊的纳米尺寸、纳米结

构和表面性质等可能导致药物体内外行为的明显变

化，从而实现临床获益；但纳米尺度效应带来的安全

性风险可能会相应增加。本研究中参考《纳米药物质

量控制研究技术指导原则（试行）》，并检索药智网及

FDA、国家药品监督管理局（NMPA）官方网站，总结了

纳米药物的分类、上市情况、质量控制指导，并提出针

对性建议，为保障纳米药物的有效性和安全性提供参

考。现报道如下。

1 分类

1. 1 药物纳米粒

无需载体材料，利用纳米制备技术可将活性成分

通过高强度机械力直接粉碎成纳米级的纳米晶体药

物。通常以结晶态分散粒子存在，当以液体形式存在

时，又常被称为纳米混悬剂。具有粒径小、比表面积大

的特点，可显著提高药物溶解性和生物利用度。与其他

纳米给药系统相比载药量大，适合大剂量给药，同时高

载药量可减少给药体积，多为口服制剂，是发展最早的

纳米药物类型，如 1996年获批于美国上市的盐酸替扎

尼定片。

1. 2 载体类纳米药物

是利用各种材料（包括脂质、聚合物、蛋白质、金属

和无机材料）制备的纳米载体负载药物，借助适当的载

体材料与药物结合，对疾病进行靶向治疗。可利用各种

纳米载体进行体内药物递送，通过主动靶向或被动靶

向等多种机制实现跨生物屏障运输，将药物递送至肿

瘤等病变部位，实现靶向治疗。目前研究较多的纳米载

体主要有脂质体、纳米乳、聚合物胶束、聚合物纳米粒、

无机纳米粒等。

脂质体：是由磷脂双分子层包裹形成的封闭囊状

体系，其水性内腔可用于水溶性肽类药物的运载，磷脂

双分子层则起到阻滞药物泄漏的作用，同时可在表面

进行功能化修饰以提高吸收效率。脂质体具有细胞膜

样脂质双层结构，可同时负载疏水和亲水药物，具有稳

定性好、生物相容性高、无毒性等优点［4］。但由于其复杂

和异质的结构，需克服囊泡系统的物理和化学不稳定

性相关的特定问题。目前已批准上市的脂质体药物主

要集中于肿瘤治疗，同时也涉及感染、麻醉、疫苗、肺部

疾病等领域。剂型主要为无菌混悬液和冻干粉，多用于

静脉输注、肌内注射和鞘内注射。Doxil®脂质体的治疗

范围已扩展到各种疾病，可有效负载一系列小分子和

生物大分子药物（如肽、单克隆抗体等）［5 - 6］。

纳米乳：是一种由 2种不混溶液体组成的各向同

性、透明 / 半透明、异质系统，由药物在纳米液滴中的

精细分散组成［7］，是热力学和动力学稳定的系统（长期

储存期间无任何明显的絮凝或聚结），具有极小的液

滴尺寸（20～400 nm）、均匀的尺寸分布及与其他乳液

（> 500 nm）不同的物理、化学和生物学特性［8］。且对亲

水性和亲脂性物质的溶解度较高，载药量百分比高，以

及作用于赋形剂（与特定组织相互作用中起重要作用）

的能力。纳米乳作为药物递送载体已被广泛用于注射、

口服、经皮渗透等多种给药途径，由于透皮吸收效率较

高，其已被证明是用于各种药物的皮肤和透皮递送的

多功能载体［9］，如负载司来吉兰的纳米乳液，可用于鼻

内递送司来吉兰治疗帕金森病。

聚合物胶束：是在液体基质中形成的自组装聚合

物，其特征在于核壳结构是由两亲性嵌段共聚物形成

的纳米尺寸的球状胶束，具有疏水性核心和亲水性外

壳，疏水性核心可包封水溶性差的药物，亲水性外壳

可负载亲水性药物并使其维持稳定状态。在与高于其

临界胶束浓度的水性介质接触时，通过共聚物的自组

装形成载药聚合物胶束［9］。胶束分子特征灵活，可用

于封装复杂、水溶性差的药物，将不同的两亲体组合

在一个单一的聚集体中并产生能利用不同组分特征

的混合胶束，从而大幅扩展了纳米载体的治疗潜力。

聚合物胶束药物已达到癌症治疗评估和监管批准的

临床阶段，如 Genexol - PM®是由甲氧基聚乙二醇 -
聚 DL - 丙交酯组成的共聚胶束，用于增加紫杉醇的

水溶性和治疗效果［10］；其已获批应用于临床，作为癌

症治疗药物。

聚合物纳米粒：是一种基于聚合物的控释技术，核

心包封活性药物组成的纳米级别的球形聚合物颗

粒［11］。聚合物外壳可增加所负载蛋白质和核酸的稳定

性，使其免受蛋白酶和核酸酶的降解，可通过筛选不同

功能单体或交联剂来调控纳米粒的性质。与其他递送

系统相比，聚合物纳米颗粒在储存期间具有更高的保

质期稳定性、结构完整性；且其可使治疗剂持续释放，

具有改进的特异性生物分布及易于通过静脉内途径给

药［12］。常用的聚合物包括天然聚合物（白蛋白和壳聚糖

等）及合成聚合物（聚乙二醇等），目前，已获批上市的

有用于治疗胰腺癌、转移性乳腺癌的白蛋白 - 紫杉醇

纳米颗粒 Abraxnae®和用于治疗肝细胞性肝癌的阿霉

素纳米颗粒Transdrug®［13］。
聚合物 -药物偶联物（PDC）：是指一个或多个药物

分子的药理活性部分（小分子蛋白质、肽等）与聚合物

通过共价偶联形成的纳米药物［14］。由聚合物骨架、接
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头、靶向配体、药物等模块组成，具有改善药物溶解度、

增强药物生物利用度、延长半衰期、提高治疗效果、控

制药物递送的优点［15］，但其聚合物异质性、偶联物变异

性、聚合物的免疫原性、安全性、稳定性是其应用于临

床的主要障碍。合成聚合物、多糖等各种大分子被用于

PDC充当着药物递送和靶向的载体。

无机纳米粒：是一类具有多种形态、粒径1～100 nm
的纳米粒，不仅可进行表面修饰，还可通过不同方式

（如疏水相互作用、静电相互作用等）与药物分子结合。

主要以碳纳米材料、磁性纳米粒、二氧化硅纳米粒、钙

纳米材料等形式存在。其具有良好的生物相容性及光

热和光动力效应，与各种配体和生物分子可较好兼容，

但体内消除率低，可能存在长期的潜在毒性。

1. 3 其他

随着纳米医学技术的不断发展，越来越多先进的

天然材料（蛋白质、多糖等）和合成材料（聚乳酸 -羟基

乙酸共聚物、聚乙二醇等）作为纳米药物载体，还有一

些新型纳米载体，如细胞外囊泡［16］、仿生和仿生纳米载

体［17］、金属有机骨架［18］等也不断涌现。

2 上市情况

目前，全球范围内已有 100余种纳米药物获批上

市，主要集中于肿瘤和感染的治疗，美国占据主要市

场。在市场或临床转换的各个阶段可获得的纳米药物

中，脂质体或脂质基纳米颗粒较普遍，其次为抗体 -药

物偶联物、聚合物 -药物偶联物和聚合物纳米粒。其他

类型的纳米药物包括病毒载体、细胞衍生载体、无机纳

米粒、纳米乳、蛋白质纳米粒、聚合物胶束、纳米晶体、

树枝状聚合物、胶体铁等［19］。国外已上市部分纳米药物

见表1。
相较于国外，我国纳米药物市场发展起步晚，但发

表1 国外上市纳米药物信息（部分）

Tab. 1 Information of nanomedicines that have been marketed abroad（part）

类型

脂质体

聚合物

胶束

药物纳

米粒

商品名

Fungizone
Abelcet
Doxil Caelyx

DaunoXome
AmBisome
Curosurf
DepoCyt
Visudyne

Myocet liposomal
DepoDur
Mepact
Exparel
Marqibo
Granisetron
Onivyde
Vyxeos
Arikayce
Estrasorb
Genexol PM
Cequa
Xelpros

Apealea
Zanaflex
Rapamune

通用名

注射用两性霉素B脂质体

注射用两性霉素B脂质体

盐酸阿霉素脂质体注射液

枸橼酸柔红霉素脂质体注射液

注射用两性霉素B脂质体

猪肺磷脂注射液

阿糖胞苷脂质体注射液

注射用维替泊芬

柠檬酸阿霉素脂质体注射液

硫酸吗啡脂质体注射液

米伐木肽注射液

布比卡因脂质体注射液

硫酸长春新碱脂质体注射液

格拉司琼缓释注射液

盐酸伊立替康脂质体注射液

注射用柔红霉素阿糖胞苷脂质体

阿米卡星脂质体吸入悬浮液

雌二醇外用乳剂

紫杉醇注射液

环孢霉素滴眼液

拉坦前列素眼用乳液

紫杉醇注射液

盐酸替扎尼定片

西罗莫司口服溶液

治疗疾病 /作用

真菌感染

真菌感染

卡波西肉瘤、卵巢癌、多发性

骨髓瘤和转移性乳腺癌

卡波西肉瘤

真菌和原虫感染

呼吸窘迫综合征

淋巴瘤脑膜炎

年龄相关性黄斑变性、病理性

近视和眼组织胞浆菌病

乳腺癌

术后疼痛

高度非转移性骨肉瘤

镇痛

急性淋巴细胞白血病

癌症治疗后的恶心、呕吐等

转移性胰腺癌

急性髓性白血病

鸟分枝杆菌复合体肺部疾病

更年期症状

乳腺癌、非小细胞肺癌和卵巢癌

干眼症

降低开角型青光眼和闭角型青光

眼的眼压

乳腺癌、上皮性卵巢癌、输卵管癌

痉挛

移植排斥和散发性淋巴管平滑肌

瘤病

上市年份

1966
1995
1995

1996
1997
1999
1999
2000

2001
2004
2009
2011
2012
2012
2015
2017
2018
2003
2007
2018
2018

2018
1996
1999
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类型

蛋白质纳

米粒

抗体 - 药

物 偶 联

物

聚 合 物 -
药 物 偶

联物

商品名

Avinza
Ritalin LA
Emend
Tricor
Focalin XR
Megace ES

Triglide
Invega Sustenna
Xeplion

Ryanodex
Invega Trinza
Sublocade
Anjeso
Ontak
Abraxane
Adcetris

Kadcyla
Besponsa
Mylotarg CMA -
676

Adagen

Oncaspar
Renagel
Welchol
PegIntron

通用名

硫酸吗啡胶囊

盐酸哌甲酯缓释胶囊

阿瑞匹坦胶囊

非诺贝特片

盐酸右哌甲酯缓释胶囊

醋酸甲地孕酮口服混悬液

非诺贝特片

棕榈酸帕利哌酮注射液

注射用丹曲林钠混悬液

棕榈酸帕潘立酮缓释注射剂

丁丙诺啡注射液

美洛昔康注射液

地尼白介素注射液

白蛋白紫杉醇注射液

注射用维布妥昔单抗

注射用恩美曲妥珠单抗

注射用奥加伊妥珠单抗

注射用吉妥珠单抗

注射用牛腺苷脱氨酶

注射用天冬氨酸酶

盐酸司维拉姆片

盐酸考来维仑片

聚乙二醇干扰素α - 2b注射剂

治疗疾病 /作用

慢性、中度至重度疼痛

注意缺陷多动障碍

化学治疗引起的恶心、呕吐

高胆固醇血症和高甘油三酯血症

注意缺陷多动障碍

艾滋病患者的厌食症、恶病质或

不明原因的体质量减轻

高胆固醇血症和高甘油三酯血症

精神分裂症 /分裂情感性障碍

恶性高热和有机磷暴露

精神分裂症

阿片类药物使用障碍

镇痛

皮肤T细胞淋巴瘤

乳腺癌、非小细胞肺癌和胰腺癌

淋巴瘤、蕈样真菌病和霍奇金

淋巴瘤

乳腺癌

B细胞前体急性淋巴细胞白血病

CD33 +急性髓性白血病

严重联合免疫缺陷病患者的腺苷

脱氨酶缺乏

急性淋巴细胞白血病

慢性肾病

2型糖尿病

丙型肝炎

上市年份

2002
2002
2003
2004
2005
2005

2005
2009

2014
2015
2017
2020
1999
2005
2011

2013
2017
2017

1990

1994
2000
2000

2001

3
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续表1 国外上市纳米药物信息（部分）

Continued Tab. 1 Information of nanomedicines that have been marketed abroad（part）

展迅速，我国已上市纳米药物（部分）见表 2。可知，注

射用紫杉醇（白蛋白结合型）已有 7家生产企业，截至

2024年 12月 26日，取得批准文号的脂质体注射液有

16个。2020年上市的注射用紫杉醇脂质体为南京绿叶

制药有限公司自主研发的创新制剂，是全球首个获批

上市的紫杉醇脂质体产品；2021年，上海谊众药业股份

有限公司研制的首个紫杉醇胶束获批国家 2. 2类新药

上市；2022年批准的国家 2. 2类新药盐酸米托蒽醌脂质

体注射液是石药集团自主研发的抗肿瘤纳米药物，也

是全球首个上市的米托蒽醌纳米药物。

3 质量控制方法

纳米药物的性质有别于传统药物，其相关性能分

为制剂基本特性和纳米相关特性两大类。前者相关的

质量控制指标包括鉴别、含量测定、有关物质、残留溶

剂等；后者主要包括粒径大小及分布、结构及形态、Zeta
电位、药物载体的包封率与载药量、药物体外溶出和释

放等。不同纳米药物的质量研究重点和内容可能不同，

应设置具有针对性、科学合理的评价指标。

粒径大小及分布：纳米药物的粒径大小及分布影

响活性成分的载药量和释放行为，并影响其质量和药

效作用。通常采用动态光散射法、显微成像技术、纳米

颗粒跟踪分析系统等进行分析。朱晓亮等［20］通过马尔

文激光粒度仪对利多卡因纳米乳的粒径大小及分布进

行测定；LU等［21］采用马尔文激光粒度仪、粒度电位仪

和显微镜对布比卡因脂质体的粒度进行分析。

结构及形态：纳米药物的结构和形态可能影响其

在体内与蛋白质和细胞膜的相互作用、药物的释放、纳

米颗粒的降解和转运等。NMPA发布的《盐酸多柔比星

脂质体注射液仿制药研究技术指导原则（试行）》和《注

射用紫杉醇（白蛋白结合型）仿制药研究技术指导原则

（试行）》均将药物形态作为关键质量属性进行要求，可

采用电镜法、X射线衍射法和偏振光显微镜法进行

分析。

Zeta电位：纳米药物的表面电荷可维持纳米粒子的

稳定性，其取决于纳米药物的粒径大小、组成及分散介

质。纳米药物的表面电荷一般基于 Zeta电位进行评估，

应选择适当的方法和介质进行研究。张淼等［22］采用动

态光散射仪对卡巴他赛纳米混悬剂进行 Zeta电位测定

以筛选稳定剂浓度，同时 Zeta电位测定还可用于表征

卡巴他赛纳米混悬剂。

药物载体的包封率和载药量：包封率是指包封的

药量与纳米药物中总药量的比值，是纳米药物实现高

效、低毒的关键。分离方法包括葡聚糖凝胶柱法、超速

离心法和超滤法；载药量是指装载的药量与载体类纳

米药物量的比值，是纳米粒作为药物载体可行性的一

个重要指标。二者一般经样品前处理后根据药物性质

采用适宜的测定方法进行测定。马福旺等［23］采用葡

聚糖凝胶柱分离固脂纳米粒与游离马钱子碱，并采用

高效液相色谱法测定载药量和包封率；李亚男等［24］

采用薄膜分散法制备多西他赛他莫昔芬复方脂质体，

采用葡聚糖凝胶柱层析法分离脂质体和游离药物，采

用高效液相色谱法测定脂质体中多西他赛和他莫昔

•药业专论•
Monograph on Pharmaceutical Industry

类型

胶体铁

无机纳

米粒

其他

商品名

Dexferrum
Ferrlecit
Venofer
INFeD
Feraheme

Injectafer
Copaxone
Inflexal V
LC Bead LUMI /
DC Bead LUMI

Rebinyn
ONPATTRO

Hensify NBTXR3

通用名

右旋糖酐铁注射液

葡萄糖酸铁注射液

蔗糖酸铁注射液

右旋糖酐铁注射液

羧基麦芽糖铁注射液

羧基麦芽糖铁注射液

醋酸格拉替雷注射液

注射用流感病毒亚单位疫苗

注射用不透射线的栓塞微球

重组糖基化凝血因子 IX注射液

注射用转甲状腺素蛋白的RNAi

注射用结晶氧化铪纳米粒子

治疗疾病 /作用

缺铁性贫血

缺铁性贫血伴慢性肾病

慢性肾脏病的缺铁和贫血

缺铁性贫血

慢性肾病缺铁性贫血 / 口服铁剂

无效或无法口服补铁 / 需快速

补充铁剂

缺铁性贫血

多发性硬化症

流行性感冒

高血管肿瘤和动静脉畸形

围术期出血处理

遗传性甲状腺素介导的

多发性神经病

晚期软组织肉瘤

上市年份

1996
1999
2000
2009
2009

2013
1996
1997
2015

2017
2018

2019

类型 商品名

Neulasta

Pegasys
Eligard
Somavert
Macugen
Renvela
Mircera

Cimzia

Krystexxa
Plegridy
Adynovate
Zilretta

通用名

聚乙二醇化培非格司亭注射液

聚乙二醇干扰素α - 2a注射液

注射用醋酸亮丙瑞林

培维索孟注射剂

哌加他尼钠注射剂

碳酸司维拉姆片

甲氧聚乙二醇 -依泊汀β
注射液

培塞利珠单抗注射液

聚乙二醇重组尿酸酶注射液

注射用聚乙二醇干扰素β - 1a
注射用聚乙二醇抗血友病因子

曲安奈德缓释注射混悬液

治疗疾病 /作用

化学治疗引起的发热性中性粒细

胞减少症

乙型肝炎和丙型肝炎

晚期前列腺癌

肢端肥大症

新生血管性年龄相关性黄斑变性

慢性肾病

肾性贫血和慢性肾病透析患儿的

贫血

克罗恩病、类风湿性关节炎、银屑

病关节炎、强直性脊柱炎、斑块

型银屑病和轴状脊柱关节炎

慢性痛风

多发性硬化症

先天性血友病A
与骨关节炎相关的膝关节疼痛

上市年份

2002

2002
2002
2003
2004
2007
2007

2008

2010
2014
2015
2017
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芬包封率。

药物体外溶出与释放：纳米药物的体外溶出与释

放是其重要质量属性，也在一定程度上反映纳米药物

的体内行为，从而确保药物临床使用的有效性和安全

性。纳米药物的尺度效应导致影响药物释放的因素更

复杂，纳米给药系统粒径的多样性和不均匀性、体内释

放过程的多样性、纳米载体材料的自身降解、纳米载体

孔径大小、外部环境刺激、内部构象、渗透性等均可影

响药物释放［25］。测定纳米药物体外释放度的方法主要

有透析法、离心法、流通池法等。前 2种方法报道较多，

但不具有代表性的流体动力学特性且各有其局限性；

流通池法能更好地模拟体内流体力学且维持漏槽条

件，SIEVENS - FIGUEROA等［26］分别采用转篮法和流

通池法测定灰黄霉素纳米混悬液体外释放度，结果显

示，流通池法具有更好的粒径区分能力。

4 结语

纳米药物能改善药物递送、提升药物稳定性、延长

体内循环时间、增加药物安全性，目前已被用于递送难

溶性药物、抗肿瘤药物、基因药物及需要突破血脑屏障

的药物等。随着越来越多纳米药物的上市，其安全性问

题和质量研究的相关问题也应得到更多的重视。研发

企业应结合纳米药物的载药量和包封率及药物体外溶

出与释放行为，设计合理的粒径大小与分布、结构及形

态、Zata电位等关键性能，降低纳米尺寸效应带来的安

全性风险，提升纳米药物有效性和安全性。CDE发布了

《纳米药物质量控制研究技术指导原则（试行）》《纳米

药物非临床药代动力学研究技术指导原则（试行）》《纳

米药物非临床安全性研究技术指导原则（试行）》，为纳

表2 国内上市纳米药物信息（部分）

Tab. 2 Information of nanomedicines that have been marketed in China（part）

类型

脂质体

聚合物胶束

脂质复合物

蛋白质纳米粒

无机纳米粒

商品名

力扑素

锋克松

-
多恩达

艾恒平

布瑞科

多美素

立幸

里葆多

智赛

壹贝双

-
-

赛贝泽

多恩益

-
紫晟R

安复利克

齐鲁锐贝

科瑞菲

-
克艾力

艾越

-
-

卡纳琳

药品名称

注射用紫杉醇脂质体

注射用两性霉素B脂质体

注射用两性霉素B脂质体

盐酸米托蒽醌脂质体注射液

布比卡因脂质体注射液

布比卡因脂质体注射液

盐酸多柔比星脂质体注射液

盐酸多柔比星脂质体注射液

盐酸多柔比星脂质体注射液

盐酸多柔比星脂质体注射液

盐酸多柔比星脂质体注射液

盐酸多柔比星脂质体注射液

盐酸多柔比星脂质体注射液

盐酸多柔比星脂质体注射液

盐酸伊立替康脂质体注射液

盐酸伊立替康脂质体注射液（Ⅱ）

注射用紫杉醇聚合物胶束

注射用两性霉素B胆固醇硫酸酯复合物

注射用紫杉醇（白蛋白结合型）

注射用紫杉醇（白蛋白结合型）

注射用紫杉醇（白蛋白结合型）

注射用紫杉醇（白蛋白结合型）

注射用紫杉醇（白蛋白结合型）

注射用紫杉醇（白蛋白结合型）

注射用紫杉醇（白蛋白结合型）

纳米炭混悬注射液

治疗疾病/作用/对象

卵巢癌的一线化学治疗及卵巢转移性癌的治疗

深部真菌感染；因肾损伤或药物毒性而不能使用有效剂量的两性霉素B，或两性霉素B治疗无效

深部真菌感染；因肾损伤或药物毒性而不能使用有效剂量的两性霉素B，或两性霉素B治疗无效

既往至少经过一线标准治疗的复发或难治的外周T细胞淋巴瘤成人患者

12岁及以上的患者单剂量浸润产生术后局部镇痛；成人肌间沟臂丛神经阻滞产生术后区域镇痛

12岁及以上的患者单剂量浸润产生术后局部镇痛；成人肌间沟臂丛神经阻滞产生术后区域镇痛

低CD4+及有广泛皮肤黏膜内脏疾病的与艾滋病相关的卡波氏肉瘤

低CD4+及有广泛皮肤黏膜内脏疾病的与艾滋病相关的卡波氏肉瘤

低CD4+及有广泛皮肤黏膜内脏疾病的与艾滋病相关的卡波氏肉瘤

低CD4+及有广泛皮肤黏膜内脏疾病的与艾滋病相关的卡波氏肉瘤

低CD4+及有广泛皮肤黏膜内脏疾病的与艾滋病相关的卡波氏肉瘤

低CD4+及有广泛皮肤黏膜内脏疾病的与艾滋病相关的卡波氏肉瘤

低CD4+及有广泛皮肤黏膜内脏疾病的与艾滋病相关的卡波氏肉瘤

低CD4+及有广泛皮肤黏膜内脏疾病的与艾滋病相关的卡波氏肉瘤

与5-氟尿嘧啶和亚叶酸联合用于接受吉西他滨治疗后进展的转移性胰腺癌

与5-氟尿嘧啶和亚叶酸联合用于接受吉西他滨治疗后进展的转移性胰腺癌

联合铂类治疗表皮生长因子受体基因突变阴性和间变性淋巴瘤激酶阴性、不可手术切除的

局部晚期或转移性非小细胞肺癌的一线治疗

深部真菌感染；因肾损伤或药物毒性而不能使用有效剂量的两性霉素 B或其无效

联合化学治疗失败的转移性乳腺癌或辅助化学治疗后6个月内复发的乳腺癌

联合化学治疗失败的转移性乳腺癌或辅助化学治疗后6个月内复发的乳腺癌

联合化学治疗失败的转移性乳腺癌或辅助化学治疗后6个月内复发的乳腺癌

联合化学治疗失败的转移性乳腺癌或辅助化学治疗后6个月内复发的乳腺癌

联合化学治疗失败的转移性乳腺癌或辅助化学治疗后6个月内复发的乳腺癌

联合化学治疗失败的转移性乳腺癌或辅助化学治疗后6个月内复发的乳腺癌

联合化学治疗失败的转移性乳腺癌或辅助化学治疗后6个月内复发的乳腺癌

胃癌区域引流淋巴结的示踪

国内上市企业

南京绿叶制药有限公司

上海上药新亚药业有限公司

石药集团中诺药业（石家庄）有限公司

石药集团中诺药业（石家庄）有限公司

江苏恒瑞医药股份有限公司

湖南科伦制药有限公司

石药集团欧意药业有限公司

常州金远药业制造有限公司

上海复旦张江生物医药股份有限公司

浙江智达药业有限公司

浙江海正药业股份有限公司

无锡紫杉药业股份有限公司

南京绿叶制药有限公司

齐鲁制药（海南）有限公司

石药集团欧意药业有限公司

江苏恒瑞医药股份有限公司

上海谊众药业股份有限公司

石药集团欧意药业有限公司

齐鲁制药（海南）有限公司

湖南科伦制药有限公司

浙江海正药业股份有限公司

石药集团欧意药业有限公司

江苏恒瑞医药股份有限公司

东营天东制药有限公司

江苏康禾生物制药有限公司

重庆莱美药业股份有限公司

上市年份

2020
2020
2024
2022
2022
2024
2021
2022
2023
2023
2023
2024
2024
2024
2023
2024
2021

2021
2019
2020
2021
2023
2023
2023
2023
2020

注：- 表示国家药品监督管理局官方网站未提供。

Note：- indicates that the corresponding information is not provided on the official website of the National Medical Products Administration.
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米药物关键质量属性的探索提供了指导意见，标志着

国内纳米药物的监管迈出重要一步；但由于纳米药物

传递体系的多样性，提高其靶向性、有效性和安全性应

引起重点关注，监管部门应建立纳米药物质量控制体

系，进一步完善纳米药物监管机制。
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