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【摘要】行业图谱研究是本中心科技成果转化研究的一项子课题，

目标定位于清晰理解前沿科技成果的技术核心、科创企业的技术竞争

力及科研工作者的研究进度，从而助力科技成果转化效率的提升。行

业图谱研究将以系列形式展开，选取国家战略重点科技领域的商业应

用场景逐一进行，时效性较强。 

本报告隶属于行业图谱的第一个系列——生物医药领域：纳米药

物行业。随着科技的进步，纳米技术与材料的结合在医学领域中带来

一场深刻的革命，尤其是对付癌症和治疗心血管疾病方面上有重要意

义，因而成为当前人们普遍关注的前沿领域之一。在本文中,我们首
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先针对多种可作为载体的纳米材料，从结构等角度简易区分为有机纳

米粒子、无机纳米粒子和有机/无机杂化纳米粒子；并介绍了各类纳

米粒子常见的制备方法。现阶段纳米药物在医学领域的重点应用是肿

瘤治疗，其广阔前景使得国内外各大制药公司正着力布局，以期占据

纳米载体药物市场的一席之地。截止至 2021 年 5 月,已有 16 个抗肿

瘤纳米药物获批上市(聚合物-药物偶联物和抗体-药物偶联物未包括

在内),脂质体 8 种、聚合物胶束 3 种和纳米粒 5 种(含 2 种无机纳米

载体)。从研发到上市的关键技术流程中：（1）可控和可再生的纳米

粒合成方法的研究；（2）完备的临床评价和监测系统的建立；（3）

实行良好的生产管理规范（GMP）,实现基础研究到临床产品的过渡，

以及随后的商业化生产是技术实力的竞争点，决定着制药成品的质控、

药效及上市进程。除了资金资源雄厚的国际顶级药企外，CRO 模式可

有效实现上述技术流程的全覆盖，加速药物上市效率。学术领域国内

主要研究者的科研进展也集中在纳米药物研发的技术上，重点针对肿

瘤纳米药物中的化合物研究；目前已有学者成功创立企业并致力于成

果转化的进一步开发。 
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了解纳米药物全球研发现状，以技术链为着重点制作行业图谱，并辅

以文字报告进行概述解析。 

二、 科学背景简述 

(一) 纳米材料的介绍与特性 

纳米材料通常是指在三维空间尺度中至少有一维处于纳米尺寸

的一类材料，其介于微观原子簇和宏观物质的中间领域。由于纳米尺

寸的物质具有与宏观物质所迥异的表面效应、小尺寸效应、宏观量子

隧道效应和量子限域效应，因而纳米材料具有异于普通材料的光、电、

磁、热、力学、机械等性能。 

1. 力学特性：纳米晶粒的金属要比传统金属要“硬”，比如纳米铜

的块状材料的硬度要比常规的金属材料提高 50 倍；用纳米超颗粒

压制成的纳米陶瓷材料也有很好的韧性。 

2. 热学特性：纳米材料较普通材料熔点降低、开始烧结的温度和晶

化温度均比常规粉体低得多，如银的常规熔点为 670℃，而纳米银

颗粒的熔点可低于 100℃。 

3. 电学特性：纳米级别材料的阻、电阻温度系数较普通材料发生变

化。如银是良导体，10～15nm 大小的银颗粒的电阻会突然升高，

失去金属的特性而成为绝缘体。 

4. 光学特性：当有色泽的各种金属成为纳米金属时，几乎都会变成
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黑色，所以说它们对可见光反射率极低而呈现强吸收性；用纳米

微粒作为材料还可以降低光导纤维的传输损耗。 

5. 磁学特性：纳米颗粒有巨磁电阻特性超顺磁性、高的矫顽力、单

磁畴结构等特性，所以用这样的材料制作的磁记录材料可以提高

信噪比，改善图像质量等。 

6. 化学特性：随着微粒尺寸的减小，比表面大大增加使键态严重失

配，会出现许多活动中心，表面台阶和粗糙度增加，表面出现非

化学平衡、非整数配位的化学价。 

7. 吸附和团聚：由于纳米微粒的比表面积大，使得纳米微粒有较高

的吸附性，因而超细微粒很容易发生团聚来减小体系总表面能达

到稳定状态。 
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图 2-1 纳米颗粒的性能 

(二) 纳米材料的应用领域 

近年来，随着纳米技术的快速发展，各种新兴的功能化纳米材料

逐渐在多个领域中大放异彩。由于尺寸上的特殊性，纳米材料拥有着

不同于其他材料的独有特性，例如巨大的比表面积使其易于与其他原

子结合而达到稳定状态，极大提高了其溶解性能;而高密度的表面原

子大大缩短了吸附平衡的时间，显着增强了纳米粒子的稳定性。正是

由于纳米材料的独特性，从而被广泛应用于陶瓷、能源、电子电器、

医学等领域。 

1. 陶瓷领域 
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纳米材料熔点、相变温度较低，在低温环境中也会出现固相反应，

可将其烧结成性能良好的复合材料。制备纳米陶瓷材料，在高温高压

作用下陶瓷中各种颗粒完美地融为一体。因纳米材料粒径小、熔点低、

相变温度低，所以在低压低温状态下可生成性能佳、质地优的纳米陶

瓷。同时，纳米陶瓷具有耐高温、耐磨、耐腐蚀、塑造性强、高磁化、

低磁耗等独特优势，有力地推动了陶瓷领域的发展。 

2. 能源领域 

据调查得知，2020 年全世界太阳能装机量假设以 500GW 计算，

每年由于灰尘降低发电量的经济损失大约为 50 亿美元。假设 2030 年

装机量为 1400GW，其经济损失则会突破 130 亿美元。在光伏太阳能

电池板表面运用纳米材料，可减少灰尘的积累，表层细小灰尘会被雨

水冲刷带走，确保电池板表面干净，提高发电效率。又例如，纳米燃

油添加剂，在燃油燃烧过程中，纳米粒子可发挥催化阻燃的功效，且

燃烧后粒子具有自我修复、优化润滑、避免设备磨损的功效。纳米燃

油添加剂可促使热力学全方位、稳定低融入到润滑油中，优化摩擦性

能，将滑动转变为滚动，有效避免冷启动磨损现象，不仅可节约燃油，

而且可保障车辆的健康。 

3. 电子电器领域 

现阶段，各电器公司相继生产出独特的纳米家电，纳米家电则是

使用纳米材料所制作的家电电器。纳米世界中物质出现了质的改变，
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例如，导电性能佳的铜在纳米级中不具有导电功能，而绝缘二氧化硅

在纳米级中却产生了导电作用。在一般情况下，二氧化硅陶瓷比较脆，

然而二氧化硅陶瓷颗粒能够将物质细化到纳米级，陶瓷产生了韧性。

将物质细化到纳米级，生产出的纳米材料具有独特的性质，用途多样。

在飞机中运用纳米材料，能够将雷达波完全吸收，如此则生产出隐性

飞机。使用纳米材料生产道具，相比于钻石刀更加坚硬。把电脑光盘、

芯片制作成纳米级，运算速度、记录机密高于常态。 

而在家电领域中运用纳米技术，主要具有抗菌、抑菌等“健康”

功效。例如，现阶段纳米冰柜，将人手频繁接触及细菌已入侵的部位

更换为通过纳米化处理的材料，杀死细菌，强化冰柜的抗菌力。纳米

洗衣机，则是使用纳米材料制作洗衣机外筒，不仅耐摩擦、防高温，

而且防垢能力佳。又例如，在电子产品电路板上使用 TIS-NM 纳米防

水涂层，具有防潮防水耐盐雾腐蚀的功效。 

4. 医疗领域 

随着那米技术的发展，纳米材料不仅在医疗器械领域具有广泛的

应用前景，还可用于研发纳米制剂提高治疗效果。 

（1） 医疗器械 

对于医疗器械而言，由于其具有更好的机械、生物和化学性质，

它们被用于包括人工骨植入材料、伤口敷料和医用器材中。常见的材

料包括：金属材料、陶瓷材料、生物电子材料、生物高分子复合材料。 
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 金属材料：生物医用金属材料是用于生物医学材料的金属或合金，

又称外科用金属材料，是一类惰性材料。此类材料具有高机械强度、

抗疲劳和易加工等优良性能，是临床应用最广泛的承力植入材料。 

此类材料的应用非常广泛，涉及硬组织、软组织、人工器官和外科

辅助器材等各个方面。 

 陶瓷材料：生物陶瓷(Bioceramics)是指用作特定的生物或生理功能

的一类陶瓷材料，即直接用于人体或与人体直接相关的生物、医用、

生物化学等的陶瓷材料。作为生物陶瓷材料，需要具备如下条件：

生物兼容性，力学兼容性，与生物组织有优异的亲和性，抗血栓，

灭菌性并具有很好的物理、化学稳定性。 

 生物电子材料：模仿生物体结构，设计不同的有机导电高分子化合

物。目前已合成许多仿生材料，将会满足不同领域的需求，开发出

各种生物电子组件。 

 生物高分子复合材料:包括生物基平台化合物、生物塑料、功能糖

产品、木塑复合材料等，它具有传统高分子材料不具备的绿色、环

境友好、原料可再生以及可生物降解的特性。其制品既包括日常生

活中经常能见到的生活用品，如包装材料、一次性日用品等，也包

括技术含量高、附加值高的药物控制释放材料和骨固定材料及人

体组织修复材料等生物医用材料等。 

（2） 纳米药物 
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纳米药物是指具有纳米尺度的药物颗粒或载体与药物形成的纳

米载药颗粒。与传统药物相比,纳米药物载体尺寸小且比表面积大，药

物负载量增加、体内循环时间增长，从而提高疗效，并降低毒副作用。

属于纳米技术与生物医药相结合所形成的新兴产物，基于纳米尺度特

性，纳米药物能够透过多种生屏障，且具有更好的循环稳定性和药物

溶出速率。 

对于药物生产而言，引入纳米技术可进一步优化生产精细度。利

用纳米材料独特的尺度开展原子、分子排布，进而生产出功能独特的

药物。透过表面修饰将纳米颗粒功能化，使其具有靶向性、可控释放

等性能，将有利于检测的药物传输载体，为治疗局部病变给予新的方

法，以开发新药物并开辟新方向。因此，纳米药物优越的性能将为多

种重大恶性疾病的治疗提供了新的可能，使其在多种药物研发领域中

受到了广泛关注。目前已获临床批准及正在进行临床试验的纳米药物

已超过 200 种，而 1973 年到 2015 年间向美国食品药品监督管理局

(Food and drug administration，FDA)递交的 359 个纳米制剂申请中，

用于医疗的纳米药物占 94%，其中绝大多数为肿瘤治疗领域。至今纳

米药物的重要应用方向依然是肿瘤治疗，全球医药行业的竞争也集中

于此。 
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图 2-2 纳米颗粒的应用领域 

 

图 2-3 传统药物 vs 纳米药物 
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三、 纳米药物的最新进展 

(一) 纳米技术在肿瘤治疗中的研究背景与应用 

恶性肿瘤是二十一世纪威胁人类生命健康的最大杀手之一。在全

球范围内，恶性肿瘤的发病率和死亡率均以令人担忧的速度上升。数

据显示，2020 年中国癌症年龄标准化发病率位居全球第 65 位，癌症

年龄标准化死亡率位居全球第 13 位。由于中国人口基数大，癌症新

发和死亡人数均居全球第一。 

大量的基础研究和临床实践结果表明，恶性肿瘤是一种涉及癌细

胞和正常细胞的系统性疾病，单一的治疗方法往往不能有效地消除高

异质性的肿瘤。因此，手术、放疗、化疗和免疫治疗等疗法的联合使

用已经成为临床上常见的治疗方式。然而，即便如此，恶性肿瘤的治

疗和预后仍存在不容忽视的问题。例如，不同患者之间肿瘤的异质性

和癌细胞自身的适应能力会严重影响治疗效果；较短的疗效持续时间

和严重的治疗不良反应也极大缩短了患者的生存期。因此，如何合理

地联合多种治疗方式以达到最高疗效，并获得更好的用药安全性，是

当前抗肿瘤药物研发的关键问题之一，而利用纳米技术开发多功能集

成的治疗体系是解决这一关键问题的有效策略。纳米材料的特性使其

能够在时空上调控药物的代谢、分布和释放过程，还能将多种药物或

治疗方法集成到同一纳米药物系统中，实现联合治疗。因此，通过对

纳米材料的合理化设计和多种治疗策略优化集成，开发具有更佳治疗
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效果和更低毒副作用的纳米药物是目前抗肿瘤纳米药物研究的热点。 

 

图 3-1 纳米技术在肿瘤治疗中的研究背景介绍 

(二) 纳米载体药物简述 

纳米技术在生物医药领域已获得广泛的关注。目前，纳米药物可

分为两类：纳米颗粒药物，即药物本身纳米化，采用一定手段将药物

制成纳米尺寸，如混悬剂、片剂、胶囊剂等；纳米载体药物，即将药

物载入纳米载体中，借助纳米载体的效应更好地发挥疗效，常见的纳

米粒子可分为有机纳米粒子、无机纳米粒子和有机/无机杂化纳米粒

子，本文将着重于纳米载体药物的介绍： 

1. 有机纳米粒子 

（1） 聚合物纳米颗粒 
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聚合物纳米颗粒是由天然或合成聚合物材料构成的胶体纳米粒

子。由于具有生物兼容性、可生物降解性、水溶性、储存稳定性及配

方简单的优势，聚合物纳米颗粒是一种良好的纳米药物载体。药物可

被包封在聚合物内部，或与聚合物通过化学偶联结合到表面。进一步

在表面修饰靶向配体，可实现药物、蛋白质和核酸的靶向递送。 

最常见的聚合物纳米颗粒有胶束、高分子囊泡及树状大分子等。

其中聚合物胶束(Polymeric micelles，PM)是指胶束利用开放缔合机制

逐步增长，在选择性溶剂中以亲水链段为外壳、疏水链段为内核作为

原料，最终形成一定聚集数的有序聚集体。而聚合体囊泡是由两亲性

嵌段共聚物制成的人造囊泡；它们与脂质体相当，通常具有局部反应

性，但稳定性和包封率更高。 

（2） 脂质体 

脂质体（Liposome）也称为微脂粒，是一种具有靶向给药功能的

新型药物制剂。自 1965 年脂质体被发现以来，脂质材料用于封装和

递送各种药物分子以治疗多种疾病，已成为研究最多、使用最广的载

体。脂质体的主要成分是磷脂和胆固醇，由于它们天然存在于细胞膜

中，因此被认为具有固有的生物兼容性和生物可降解性。在结构上，

脂质体是由两亲性分子自组装形成的双层球体，其中亲水性头部基团

面向外部水性环境，烃基链组装在内部形成疏水性环境。这使得脂质

体可携带和递送亲疏水性不同的药物。脂质体的中空球囊结构可保护
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被包封药物的活性，实现药物缓释。目前，由于其良好的生物兼容性、

生物降解性及同时包封亲水性和疏水性药物的能力，脂质体是唯一进

入临床试验的纳米共递送药物载体。 

（3） 有机复合纳米粒子 

有机复合纳米粒子综合了脂质体、聚合物纳米粒子的优势，因而

受到越来越多的重视。从组成结构的角度袁它又可以分为多元聚合物

纳米粒子以及脂质体/聚合物杂化钠米粒子。 

2. 无机纳米粒子 

无机纳米粒子组成元素丰富、种类繁多，因而具有多元化的优良

性能，这使得无机纳米粒子在生物应用领域的研究也备受关注。依据

组成成分的不同，无机纳米粒子可以分为金属纳米粒子、无机非金属

纳米粒子和无机复合纳米粒子。 

（1） 金属纳米粒子 

依照其组分进行分类，金属纳米粒子又包括金属与金属氧化物。 

与其他纳米药物载体相比，金属纳米粒子具有尺寸和形貌可控性好、

制备简单、载药率高、稳定性好、光学性质可调控、易于表面修饰等

优点，是药物递送的理想载体之一。 

以金纳米材料为例，金纳米材料制备简单、形貌多样，如金纳米

颗粒、金纳米棒、金纳米星、金纳米壳和金纳米笼等。金纳米材料不
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仅具有良好的光学性质，如表面增强拉曼散射效应和近红外光区表面

等离子体共振效应，适合于诊断检测、成像及肿瘤光热治疗，还可以

作为载体负载化疗药物、核酸药物等进行化疗及光动力治疗，实现肿

瘤的诊疗一体化。例如可调控金纳米颗粒的尺寸和形状用于负载不同

药物，通过对其表面进行修饰或功能化，提高生物兼容性和靶向性。 

（2） 无机非金属纳米粒子 

无机非金属纳米粒子主要是由无机非金属纳米材料与功能性的

分子杂合得到，包括碳材料和硅材料。无机非金属纳米颗粒的生物安

全性优于金属纳米颗粒，修饰在其上的功能分子通常在转染效率上优

于功能分子本身，但无机非金属纳米颗粒的生物降解性能仍有待改善。 

3. 有机/无机杂化纳米粒子 

有机/无机杂化纳米复合材料是无机组分和有机组分在纳米级复

合，其中有机组分作为复合纳米粒子的支持载体，解决了纳米材料物

理和化学上的不稳定性，而无机组分赋予杂化粒子多元化的优越性能。

常见的有机/无机杂化纳米粒子大部分是核壳结构依照内核予外部壳

层的不同可分为无机@有机纳米粒子与有机@无机纳米粒子 2。 

除了透过物理吸附或化学共价的方式将药物负载/包裹至载体以

外，利用纳米材料独特的尺度开展原子、分子排布，可进而生产出功

能独特的药物；以及透过表面修饰将纳米颗粒功能化，使其具有靶向

 
2 此处标识方式通常指：内层材料@外层材料。 
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性、可控释放等性能，将有利于检测的药物传输载体，为治疗局部病

变给予新的方法，以开发新药物并开辟新方向。 

纳米载体常见制备方法如下表所示: 

表 3-1 纳米载体常见制备方法 

类别 制备方法 介绍 
纳米颗粒 化 学 气 相 沉 积

法 
藉由通入反应性气源至化学气相沈积炉中，经由

气源通过热源、电浆区或光源等活化区 (activated 
zone)，使气源反应产生预期的元素或化合物纳米

粒子。但此时的气相沈积制程是以制作纳米粒子

为目的，因此需将制程参数调整成较易气相凝核

反应的高过饱和度 (supersaturation) 范围。 
物 理 气 相 沉 积

法 
以热或其他电子束、电浆、电 弧及激光束等高密

度能量源将原料于低压环境中熔融蒸发，再使其

冷凝于冷却的基材上。 
机械合金法 主要是以高能量球磨方式，利用磨球将较粗大的

原料粉末施以塑性变形，而至逐渐击碎，并经由重

复地焊合、破裂、再焊合等过程达到合金化的目

标，并使其组成均匀。 
微乳液法 两种互不相溶的溶剂在表面活性剂的作用下形成

乳液，在微泡中经成核、聚结、团聚、热处理后得

纳米粒子。 
再沉淀法 将疏水性的共轭聚合物溶解在能与水互溶“良溶

剂”中，然后在剧烈搅拌或者超声分散的作用下，

将含有共轭聚合物的有机相溶液迅速注入“不良

溶剂”中。由于共轭聚合物在两种溶剂中的溶解性

存在巨大差异，在良溶剂中以舒展形式存在的共

轭聚合物，一旦进入不良溶剂中就会发生聚集，形

成纳米颗粒。再通过旋转蒸发仪或者氮吹等方式

除去有机溶剂，最终获得稳定且分散均匀的共轭

聚合物纳米颗粒水溶液。 
纳米脂质体 薄膜水合法 最基本和应用最广泛的一种方法。将磷脂等膜材

料和脂溶性物质溶解到一定量的有机溶剂（如氯

仿）中进行旋转蒸发以除去有机溶剂，在瓶壁内侧
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形成一层薄膜。最后加入水相介质（如 Phosphate 
buffered saline, PBS）进行洗膜操作，经过水化后

所得到的悬浊液即是纳米脂质体。 
反向蒸发法 将磷脂等膜材料溶解到一定量的有机溶剂(如乙

醚)中，芯材溶解至水相中，将两相混合，进行超

声、旋蒸处理，除去有机溶剂，待凝胶快塌陷时，

加入水相介质(如 PBS)，所得到的悬浊液即纳米脂

质体。 
有 机 溶 剂 注 入

法 
有机溶剂注入法一般分为乙醇注入法和乙醚注入

法两种，二者的原理和操作流程基本相似。将磷脂

等膜材料以及芯材物质溶解到乙醇或乙醚中，用

磁力搅拌器使其充分溶解，然后注入到水相中，旋

蒸除去有机溶剂即可得到纳米脂质体。这两种方

法不同之处在于，乙醇可与水以任意比例进行混

溶，但是乙醚和水不能混溶，通常在 60℃下将乙

醚加入到水相中，以除掉乙醚，从而形成脂质体。

有机溶剂注入法对脂溶和水溶物质均适用，所制

备的脂质体颗粒粒径小，分散比较均匀，但是会残

留部分有机溶剂，存在使活性物质发生变性的隐

患，但与其他方法，例如动态高压微射流等进行结

合，可以弥补不足之处。 
复乳法 最早用于制备脂质球，用 W/O/W 复乳的内水相包

载水溶性药物，能避免药物在溶剂蒸发过程中因

结构不稳定而泄露到外水相中。该方法的制备过

程是将药物的水溶液和熔化的脂质相混合形成

W/O 乳剂，通常会在水相中加入明胶或者泊洛沙

姆作为稳定剂。形成的 W/O 初乳再分散在含有稳

定剂的第二水溶液中，持续搅拌形成 W/O/W 复

乳，最后经长时间搅拌除去有机溶剂沉淀出脂质

纳米粒。 
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图 3-2 纳米药物分类 

(三) 纳米药物从研发阶段走到上市的过程 

纳米药物从研发阶段走到上市的过程主要可分为三个阶段，化合

物研究阶段、临床前研究阶段、临床研究阶段(含上市)。 

1. 化合物研究阶段 

由药物的化学结构所决定药物分子设计是实现新药创制的主要

途径和手段；通过科学的构思和理论的规划，构建具有预期药理活性

的新化学实体分子操作。药物研发可划分成三步：药物及靶点筛选、

化合物设计、化合物合成。 

2. 纳米药物的临床前研究 

纳米技术在肿瘤的治疗和诊断领域已显示出广阔的前景。目前有
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近 80 个抗肿瘤纳米药物处于临床研究阶段，多个产品获批上市，不

仅增强了肿瘤治疗效果，并且降低了毒副作用。然而，由于在相关的

基础研究、生产控制和临床试验等方面存在诸多屏障，造成了转化率

极低的障碍。因此在临床前研究，包括化合物分析方法、有效性和安

全性等须重点关注。 

（1） 化合物的分析方法 

纳米药物的多样性、合成技术的复杂性、以及结构的不确定性导

致不同纳米药物的分析方法不同，需要在临床前研究中对其化合物的

相关特性进行深入细致的表征以达到临床应用标准。 

 物理化学性质 

 粒径大小分析 

纳米药物的粒径大小不仅影响载药量和药物释放，也与药物递送

机制、药代动力学、生物分布和清除途径等密切相关。直径小于 5-6 

nm 的纳米颗粒，肾脏清除速度非常快；而直径大小为 200 nm 或更大

的 纳 米 颗 粒 多 由 肝 脏 、 脾 脏 和 骨 髓 中 的 单 核 巨 噬 细 胞 系 统

（mononuclear phagocyte system，MPS）清除。粒径分布是纳米药物

的关键属性，与纳米药物质量的稳定性和可控性密切相关，因此需对

纳米药物的粒径及分布准确控制。动态光散射技术是观测纳米颗粒尺

寸最简便的一种方法，粒径分布和体系的均匀性一般采用多分散系数

表示。纳米颗粒跟踪分析可直接测量单颗粒水平的扩散行为，尺寸分
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布和颗粒浓度，比动态光散射技术更好地检测到多分散性和大聚集体。

此外，透射电子显微镜、扫描电子显微镜、原子力显微镜和荧光显微

镜等显微镜技术可同时对纳米药物粒径大小进行分析。 

 结构和形状分析 

纳米药物的结构和形状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。透射电子显微镜是表

征碳量子点的常用方法，通过高分辨透射电子显微镜可观察到碳量子

点排布有序的碳六边形结构，并根据测量的晶面间距确定其石墨构型。

冷冻透射电子显微镜可实现对液体样品的直接观察，如球状脂质体的

形貌、大小、厚度、层数等。负载阿霉素后，可观察到棒状硫酸阿霉

素晶体的纵向生长，且紧密地附着在脂质体膜上；而硫酸阿霉素晶体

与 PEG 修饰的脂质体间存在的间隙是由 PEG 层引起的。 

 表面电荷分析 

纳米药物的表面电荷影响其聚集性能和稳定性、与细胞的相互作

用和生物分布等。表面电荷取决于纳米药物的粒径大小、组成以及分

散介质等。纳米药物的表面电荷可通过 zeta 电位仪测试。带正电荷的

纳米药物(ζ>10 mV)可诱导血清蛋白聚集，带负电荷的纳米药物(ζ<−10 

mV)更容易被 MPS 摄取，而中性纳米药物(ζ 在±10 mV 内)表现出最

小的 MPS 相互作用和较长的体内循环时间。 

 表面功能化分析 
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纳米药物的表面功能化可改善其生物兼容性、增加体内循环时间、

实现靶向递送等。相关研究方法包括 X 射线光电子能谱、X 射线能量

色散谱、时间飞行–二次离子质谱法、核磁共振、元素分析和高效液

相色谱法等。 

 纳米药物载体与药物的结合方式 

药物与纳米载体结合的驱动力可分为共价和非共价相互作用。药

物与载体表面官能团共价偶联，并在靶点处断裂使药物释放；药物分

子还可通过氢键、范德华力、静电、疏水性或 π–π 堆积作用等非共价

相互作用负载在载体中。其中 π–π 堆积作用应用最广泛，可选用 X 射

线衍射、紫外-可见吸收光谱、荧光光谱、密度泛函理论计算等手段表

征。由 π–π 堆积作用引起的共轭效应，使负载药物后体系的紫外–可

见吸收光谱中的吸亮度峰值红移，荧光光谱中的荧光强度降低。纳米

药物载体与核酸分子通过氢键或静电作用的结合可由琼脂糖凝胶电

泳中核酸条带的延迟检测。 

 包封率和载药量 

纳米载体的载药能力需要满足临床使用剂量和给药方式等要求。

包封率是衡量纳米药物中被载体包封的药物的参数，是评价纳米药物

载体的制备工艺和质量的重要指标。药物的包封可增加药物在体内外

的稳定性、控制药物释放速度、降低药物毒副作用等。测定脂质体包

封率时需先将游离药物与脂质体经透析、离心或凝胶柱层析等方法分
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离纯化,再采用荧光法、核磁共振波谱法、电子自旋共振光谱法等测定。

载药量可确定纳米药物中药物的百分含

床使用剂低载药量会导致过多使用辅料、增大载体浓度或用药剂

载药量测定前同样需

要对游离药物和负载药物进行分离঱ 荧光、紫外-可见吸收光

谱、高效液相色谱等方法测定。 

 体外溶出或释放

 

药物的溶出或释放对药物的吸收、体内安全性和有效性、体内外

稳定性等有显着影响。纳米药物的溶解度是影响药物溶出的重要因素。

晶型、颗粒大小等会影响药物的溶出速率。无定形状态溶出速率快঱贮存或服用后发生转化；稳定型结晶溶解度小঱溶出速率慢；

亚稳定型结晶溶解度良好঱晶型转化慢，利于制备制剂。 

（2） 纳米药物的安全性和有效性 

安全性是纳米药物从基础研究迈向临床的重要壁垒
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肿瘤和皮下肿瘤模型由于造模简单、肿瘤生长速度快等优势在临床前

研究中广泛使用，但与临床人体肿瘤相比，EPR 效应过高。相比而言，

自发肿瘤发生条件比较自然，与人体肿瘤的实际情况更为相似，有利

于将动物结果推广到人体。但存在肿瘤生长情况差异较大、所需观察

时间较长等缺点。 

目前,从实验室基础研究走向临床应用是纳米医药领域发展的关

键问题。虽然纳米药物临床前阶段的实验研究已取得突破性进展,但

距实现有效临床治疗效果的核心目标仍相差甚远。在实验室研发阶段,

可对产品制备过程实现优化,并进行重复性试验;但在产量放大阶段,

确保各批次质量的一致性,并制定一套快速准确评估不同批次之间可

重复性的方案成为一项挑战。将纳米药物从实验室到临床达到效果一

致,同时实现纳米医学产品的大规模商品化是未来的发展趋势。 

3. 纳米药物的临床研究步骤 

依据常规临床试验流程，纳米药物的临床研究步骤可分为以下六步: 

（1） Ⅰ期临床试验 

（2） Ⅱ期临床试验 

（3） Ⅲ期临床试验 

（4） 新药申请(Newdrug application, NDA) 

（5） 新药批准与上市 
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（6） IV 期临床研究(药物上市后监测) 

由于药物研发成本升高、研发难度增大，制药公司往往会倾向于

将药物研发的部分工作外包给第三方——合同研究组织（Contract 

Research Organization, CRO）。医药 CRO 企业提供包括新药产品开

发、临床前研究及临床试验、数据管理、新药申请等技术服务，涵盖

了新药研发的整个过程。 

凭借人力、成本与病患资源等优势，国内成为全球药物研发外包

服务产业转移的重要目标地，全球市场份额不断提升。一方面，目前

全球药物研发外包服务市场进入成熟期，增速逐步放缓趋于稳定，在

环保趋严、研发生产工艺不断提升带来巨大成本压力下，跨国药物研

发外包服务企业的服务成本普遍较高，而国内药物研发外包服务企业 

的服务成本在人力、成本与病患资源方面具有绝对优势，在降低成本、

提高效率等方面对跨国药企及小型生物科技公司具有更强的吸引力;

另一方面，国内具有庞大的患病人口群体，巨大的用药市场充分吸引

跨国药企及小型生物科技公司在国内市场布局，随着 NMPA(National 

Medical Products Administration) 加入 ICH（The International Council 

for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for 

Human Use，人用药品技术要求国际协调理事会）以及日益健全的专

利保护措施，国内药物研发外包服务企业的技术实力与服务能力也逐

步得到充分认可。 
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图 3-3 纳米药物从研发到上市过程 

(四) 纳米药物技术壁垒与对应策略 

截止至 2021 年 5 月,已有 16 个抗肿瘤纳米药物获批上市(聚合物

-药物偶联物和抗体-药物偶联物未包括在内)，脂质体 8 种、聚合物胶

束 3 种和纳米粒 5 种(无机纳米载体 2 种)，包括静脉注射、口服和瘤

内注射 3种给药途径。此外，还有大量的纳米药物处于临床研究阶段，

涉及近 200 个临床试验。在已完成研究中，I 期成功率约为 94%(45/48)，

II 期成功率降为 53%(31/59)，III 期进一步降至 18%(2/11)，有效性低

是导致临床失败的主要原因。因此，提高临床治疗效果和综合获益，

是推动抗肿瘤纳米药物临床转化的关键。虽然当下很多肿瘤治疗纳米

药物都处于临床实验阶段，距离它真正的成熟仍有一段路要走，要实

现临床应用，纳米药物仍面临严峻挑战： 
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（1） 可控和可再生的纳米粒合成方法的研究； 

（2） 完备的临床评价和监测系统的建立； 

（3） 实行良好的生产管理规范（Good Manufacturing Practice, 

GMP）,实现基础研究到临床产品的过渡，以及随后的商业化

生产。 

CRO 模式是有效解决上述问题的可选方案，并能够实现产业链

全覆盖：作为药物研发分工专业化的产物，CRO 企业凭借其成本优

势、专业高效等特点快速发展壮大，成为药物研发产业链中不可缺少

的环节，到目前为止其业务范围基本实现了药物研发产业链全覆盖。

根据服务性质的不同，一般分为 CRO 与 CMO/CDMO【药品委托生

产(Contract Manufacture Organization)/医药合同定制研发生产企业

(Contract Development and Manufacturing Organization)】。根据服务阶

段的不同，CRO 主要包括临床前 CRO 与临床 CRO，CMO/CDMO 主

要综合临床前期阶段与商业化生产阶段。 

另外，由于新药研发时间紧、投入高，因此 CRO 也成为价廉物

美的优选。研究表明，与 CRO 合作，可将新药研发时间缩短 1/4~1/3，

并且节省 30%~70%的研发费用。CRO 公司凭借丰富的项目经验将医

药研发流程模块化，同时进行多部分工作，提升协同效应、提高效率；

在临床申请和临床阶段，CRO 公司可简化流程，直接对接试验机构以

及审评机构，缩短研发时间。 
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表 3-2 CRO 技术水平与技术特点 

 

 

图 3-4 纳米药物从研发到上市过程的相应 CRO 及服务 

四、 纳米药物产业概况 

(一) 国内外著名 CRO 企业 

20 世纪 90 年代，随着仿制药大量上市，制药企业加大研发力度，

同时，大型跨国药企在全球不断扩大经营范围，促进了全球制药行业
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的发展，但同时也提高了研发成本，研发投入增多、周期长、成功率

低等原因持续存在，CRO 行业进入了发展的黄金时期，成为制药产业

链中不可缺少的环节。这一时期，CRO 公司逐渐增多，中国 CRO 行

业开始发展，凯莱英、昭衍新药等国内公司成立，20 世纪 90 年代后

期，在 FDA 的提议下，CRO 公司陆续上市，1994 年 Quintiles 上市，

1995 年 Parexel 上市，1998 年 ICON 上市。这一阶段的 CRO 公司数

量增多，行业规模逐渐提升，并朝着全方位服务模式发展，开始介入

临床中后期阶段，CRO 与药企开始建立长期合作关系。  

21 世纪初期，药企与 CRO 的合作平稳增多，CRO 行业规模持续

增长，CRO 公司也开始探索新的合作模式，随后，biotech 公司的崛

起、全球化的浪潮进一步提升医药产业外包率。这一阶段的 CRO 公

司与药企开始尝试“风险共担、利益共享”的合作模式，建立战略合

作伙伴关系，如 2008 年 Covance 和 Lily、2009 年 Quintiles 和

AstraZeneca、2011 年 Parexel 和 Merck，CRO 公司业务范围进一步扩

大，深化全方位服务模式。  

药物研发外包服务在国外发展较早，全球市场规模预计超过 

1000 亿美元，保持 10%增速稳定增长，龙头主要包括 lQVIA、Covance、

Parexel inventive health、Charles River 等，承担了全球大多数新药研

发任务；国内起步较晚，市场规模预计超过 900 亿元，保持 20%以上
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增速快速增长，国内著名 CRO 企业包括药明康德、康龙化成、昭衍

新药、泰格医药等。 

以下表格对国内外著名 CRO 企业及其业务布局进行介绍： 

表 4-1 国内外著名 CRO 企业 

Charles River 公司概况 公司成立于 1947 年，2000 年 6 月上市，公司起

始于开展动物繁育销售业务，上市后对多个细

分领域优质公司持续并购整合，包括微生物检

测领域的细分行业巨头 Celsis，强化自身业务结

构的同时向美国以外地区进行业务拓展，逐步

奠定全球临床前 CRO 龙头优势地位，上市至今

股价持续上涨。 

主要业务 专注于癌症临床前研究 CRO 公司 Oncotest 和

专注于神经系统药物开发的芬兰 CRO 公司

Cerebricon，药物和农产品安全性评价公司 WIL 
research，此外还包括生物分析、药物测试、毒

理学研究以及基因服务等多个细分领域。 
Parexel 公司概况 公司成立于 1985 年，1995 年在纳斯达克上市。

2017 年退市前股价持续上涨。 
主要业务 经历短暂的业务起步阶段后，2000 年开始，公

司通过收购并购向产业链下游扩张，快速布局

战略咨询及商业服务业务，进一步强化客户关

系和业务附加价值，同时逐步进入 新兴市场，

利用当地低成本优势降低服务成本，拓展新兴

市场的客户资源，主营业务市场拓展至全球范

围，2010 年之后，公司 CRO、咨询、信息服务

三大业务板块基本形成，逐步奠定全球 CRO 龙

头优势地位。 
IQVIA 公司概况 IQVIA 前身是 Quintiles，由前述 Dennis Gillings

教授于 1982 年创立，是为生命科学行业提供高
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级分析、技术解决方案和临床研究服务的全球

领先供应商。  
主要业务 IQVIA 位于商业服务和医疗保健的交叉点，通

过其分析、变革性技术、大数据资源和广泛的领

域专业知识，在医疗保健的各个方面建立智能

连接，截止至 2021 年 6 月 30 日，其业务覆盖 
100 多个国家和地区，拥有 74000 名员工，是世

界上最大、最全面的医疗保健信息系统之一，业

务覆盖临床前试验、临床试验、商业咨询等多个

阶段。  
药明康德  公司概况 药明康德成立于 2000 年 12 月，是我国体量最

大、业务范围最广的综合型 CXO 公司，于 2007
年 8 月登录纽交所，2015 年 12 月从纽交所退

市，并分别于 2018 年 5 月 8 日在上交所挂牌上

市(股票代码:603259.SH)、2018 年 12 月 13 日在

香港联交所挂牌上市(股票代码：2359.HK)。  
主要业务 药明康德一直致力于推动新药研发进程，为患

者带来突破性的诊疗方案，凭借国际领先的 开

放式能力与技术平台，为全球生物医药行业提

供全方位、一体化的新药研发和生产服务，主营

业务覆盖临床前 CRO、临床 CRO、原料药及制

剂 CDMO 的全流程，并且在细分领域均处于龙

头地位。  
康龙化成  公司概况 康龙化成成立于 2004 年 7 月，是全球领先的全

流程一体化的医药研发服务平台，分别于 2019
年 1 月 在 深 交 所 挂 牌 上 市 ( 股 票 代

码:300759.SZ)，2019 年 11 月在香港联交所挂

牌上市(股票代码：3759.HK)。  
主要业务 康龙化成业务包括实验室服务、CMC(小分子

CDMO) 服务、临床研究服务、大分子和细胞与

基因治疗服务四大模块，公司业务源于小分子

药物发现服务，在药物发现、临床前及早期临床

研究方面处于领先地位，目前积极布局临床试

验服务、大分子和细胞与基因治疗服务两大业

务，打造多疗法、一体化的药物研发服务全球领

军企业。  
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昭衍新药  公司概况 昭衍新药成立于 1995 年 8 月，是国内临床前研

究 CRO 领域龙头公司，子公司苏州昭衍是国内

规模最大药物安全性评价机构之一。昭衍新药

分别于 2017 年 8 月 2 日在上交所挂牌上市(股
票码：603127.SH)，2021 年 2 月 26 日在香港联

交所挂牌上市(股票代码：6127.HK)。  
主要业务 主营业务包括药物临床前研究服务、药物临床

试验及相关服务、实验动物的供应三大板块，以

药物临床前研究服务为核心业务。 
泰格医药 公司概况 泰格医药成立于 2004 年，总部在浙江杭州。经

过数年发展后，公司于 2012 年登陆 A 股市场，

并在 2020 年实现赴港上市。 
主要业务 目前，该公司的业务分为临床试验技术服务和

临床试验相关及实验室服务两部分。 
其中，临床试验技术服务包括药物临床研究、器

械临床研究、医疗注册、BE 试验等；临床试验

相关及实验室服务包括数据管理与统计分析、

临床试验现场管理组织、医学影像、药物代谢及

药代动力学、化学等。 

表 4-2 国内外著名 CRO 企业业务布局 

 

(二) 已上市的肿瘤纳米药物 

近年来，纳米药物在多个治疗领域的广泛得以应用，尤其是在肿

瘤领域，纳米药物的使用大大提高了常见抗癌药物的安全性和疗效。
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基于纳米技术的纳米药物和递送系统的主要优点是有效靶向，延迟释

放，延长半衰期和降低全身毒性反应。与这些药物的传统给药方式相

比，纳米药物的使用已显着改善了药物向靶标的输送。 

自 1995 年 FDA 批准第一种纳米药物起，一些用于治疗癌症的纳

米药物陆续在全球获批上市，其中脂质纳米颗粒制剂的应用最为广泛，

其作用主要是基于血管渗透性和保留 (enhanced permeability and 

retention effect, EPR 效应)。目前全球批准癌症领域纳米药物见图 4-1

（注：本表仅列出癌症适应症纳米药物，其他适应症暂没统计于该表）。 

而国内已上市多款脂质体注射剂。国内目前上市的脂质体注射剂

产品包括盐酸多柔比星脂质体注射液、注射用两性霉素 B 脂质体、注

射用紫杉醇脂质体、盐酸米托蒽醌脂质体注射液和盐酸伊立替康脂质

体注射液，主要适应症为多种肿瘤。国内目前生产厂家包括石药集团、

绿叶制药、复旦张江等。 
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图 4-1 全球批准上市的肿瘤纳米药物 

 

图 4-2 国内部分已上市脂质体注射剂情况 

(三) 国外纳米药物在研企业概况 

放眼整个纳米载体药物市场，除了 CRO 产业外，力求瓜分这个

大蛋糕的不乏财富 500 强前十大制药公司（辉瑞、强生、默沙东、诺
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华、罗氏、阿斯利康）、日本跨国药企（武田制药、第一三共、安斯

泰来），还有专注于纳米剂型开发的制药公司，如仿制药巨头（Teva）

等。  

表 4-3 国外纳米药物在研著名药企 

辉瑞 公司概况 辉瑞公司（Pfizer Inc.）创建于 1849 年，迄今已有 170
余年的历史，总部位于美国纽约，是一家以科学为基

础的、创新的、以患者为先的生物制药公司。辉瑞的

目标是“为患者带来改变其生活的突破创新”。 辉瑞于

1989 年进入中国市场。扎根中国 30 余年，辉瑞已成

为在华主要的外资制药公司之一。 
强生公司 公司概况 强生公司（Johnson & Johnson）是美国一家医疗保健

产品、医疗器材及药品的制造商，公司总部设在美国

新泽西州的新布鲁斯威克。 

公司成立于 1886 年，经过一百多年不曾松懈地努力

与创新，至今，强生已在全球 60 多个国家建立了超过

265 家分公司，产品畅销于 175 个国家和地区，在全

球拥有约 12.65 万余名员工，成为目前世界上最具综

合性、分布范围最广的健康护理产品制造商和相关服

务提供商，生产及销售产品涉及消费品及个人护理产

品、医药产品和医疗器材及诊断产品市场等多个领

域。 

药物  SPI-77-卵巢癌和 IV 期非小细胞肺癌-临床
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诺华集团 公司概况 诺华（Novartis），全球医药健康行业的跨国企业诺华

集团，世界三大药企之一，总部设在瑞士巴塞尔，业

务遍及全球 150 多个国家和地区。 

罗氏 公司概况 罗氏（Roche），始创于 1896 年，总部位于瑞士巴塞

尔，是一家全球知名的制药企业。至 2019 年，在全球

所有药企中，罗氏的药物营收排名第一，公司市值和

总营收排名第二，是全球制药巨头之一。 
阿斯利康 公司概况 Alexion 成立于 1992 年，是一家专注于罕见病创新药

开发的生物制药公司，这家公司拥有一款超强盈利能

力的罕见病药物 Soliris，自 Soliris 上市以来，其全球

销售额一路飙升，2012 年，凭借 11.24 亿美金的销售

额跻身重磅炸弹行列。据 2019 财报，Soliris 的年销售

额高达 39.46 亿美元，位居 2019 抗体类药物销售排行

的第 11 位。 
药物 

 Abraxane-转移性乳腺癌-已上市 

武田制药 公司概况 武田药品工业株式会社(TOKYO:4502/NYSE:TAK)是
一家总部位于日本、以价值为导向的研发驱动型生物

制药业领袖，武田强劲的商业资产组合以及研发管线

遍布四大核心治疗领域，而且为病患带来了创新、具

有潜在颠覆性的福利。 
药物 

 Mepact-骨肉瘤-已上市 

安斯泰来 公司概况 2020 年，安斯泰来在全球制药企业中，是为数不多的

名列前茅的日本制药公司。安斯泰来中国总部设在北

京，一直以来，中国是安斯泰来全球增长战略中重要

的一部分。 
药物 

 Smancs-肝癌、肾癌-已上市 

Teva 公司概况 以色列梯瓦制药公司（TEVA Pharmaceutical Industries 
Limited，TEVA）是全球著名的跨国企业，也是世界上

最大的仿制药公司。现有产品线由 1000 多种药品组

成，产品覆盖全球 100 多个国家，占据着全球仿制药

市场约 8%的市场份额。 

药物 
 Myocet-乳腺癌-已上市 
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(四) 国内纳米药物在研企业概况 

除了已在纳米载体药物领域占有一席之地的企业，国内目前有多

项在研纳米制剂的企业。国内目前有盐酸伊立替康脂质体注射液、注

射用紫杉醇脂质体、注射用硫酸长春新碱脂质体、注射用两性霉素 B

脂质体和注射用熊果酸纳米脂质体等20来项在研脂质体注射剂项目，

适应症主要包括肝癌、肺癌、乳腺癌、胃癌等癌症领域。研发公司主

要包括石药集团、绿叶制药、复旦张江、圣兆药物等大型传统药企。 

下表为部分国内肿瘤纳米药物在研企业的相关介绍： 

表 4-4 国内纳米药物在研著名药企 

石药集团 公司概况 公司历经两次转型，已成为国内创新药企龙头之一。石

药控股集团有限公司是一家集创新药物研发、生产和销

售为一体的国家级创新型企业。 
公司前身为建于晋察冀边区的卫生材料厂，1997 年，石

家庄四家药企联合组建石药集团。2002 年，公司重组成

立中诺药业，实现了原料药到成药的转型。恩必普是公

司新药研发成果的代表之一，是我国第三个具有自主知

识产权的国家一类新药，也是脑卒中治疗领域的全球药

物。 
公司目前在研项目约 300 项，其中小分子创新药 40 余

项、大分子创新药 40 余项、新型制剂 30 余项，主要聚

焦在肿瘤、免疫和呼吸、精神神经、代谢、心脑血管系

统及抗感染治疗领域。 
相 关 技 术 领

域 
公司的纳米技术平台已研发了包括纳米脂质体、白蛋白

纳米制剂、聚合物胶束，以及用于递送核酸药物及核酸

疫苗的脂质纳米粒在内的多项核心递送技术，相关管线

布局在国际上亦处于领先地位。受益于纳米技术平台的

赋能，公司快速打造起高质量的核酸药物开发平台，实

现端到端的研发能力。  
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药物情况 公司已上市 2 款脂质体注射剂，拥有 5 款在研脂质体

药物。 
资金投入 公司研发费用占营收比例逐年上升。2018-2021 年，公司

研发支出从 13.87 亿元增长至 34.33 亿元，复合年均增

长率为 35.27%；研发支出占营收的比例从 7.53%提升到

了 12.32%，占比逐年提升。 
纳 米 肿 瘤 制

剂相关商品 
见表 4-5 

绿叶制药  
 

公司概况 致力于为全球患者提供高品质创新药物。绿叶制药成立

于 1994 年，并于 2014 年在港交 所主板上市。公司隶

属于绿叶生命科学集团，致力于创新药物的研发、生产

与销售，以全球研发、全球制造、全球市场为三大战略

中心，致力于为全球患者提供高品质创新药 物。公司目

前已上市 30 多个产品，覆盖抗肿瘤、中枢神经系统、心

血管等疾病领域。  
公司目前拥有 30 条位于中国及 12 条位于海外的在研产

品线，其中国内研发以抗肿瘤用药和中枢神经系统用药

为主，国外以中枢神经用药为主。  
相 关 技 术 领

域 
公司研发体系主要由化学药物领域的五个平台所组成：

长效及缓释技术、脂质体及靶向 给药技术、透皮释药系

统、新型化合物、抗体技术等。 
药物情况 公司在复杂制剂方面研发实力强。脂质体技术水平已达

国际先进水平，目前已上市一款脂质体产品。  
资金投入 持续加大研发投入，研发实力强。2021 年，公司研发费

用达到 6.83 亿元，2017-2021CAGR 约为 24%；研发费

用率达到 13.14%，较 2017 年提升了 5.57 个百分点。截

至 2021 年底，研发人员数量达到 824 人。 
纳 米 肿 瘤 制

剂相关商品 
见表 4-6 

复旦张江 公司概况 复旦张江成立于 1996 年，主要从事生物医药的创新研

究、开发、生产和销售，致力于成为一家以知识产权为

核心圆圈的生物医药创新企业。  
相 关 技 术 领

域 
公司已在基因技术药物、光动力技术药物、纳米技术药

物及口服固体制剂技术药物等领域推出新技术及产品。 
药物情况 旗下盐酸多柔比星脂质体注射液(里葆多®)是国内第一

个成功投产的 PEG 化脂质体化 疗药物，相较传统产品

优势大。 
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资金投入 持续加大研发投入。2021 年，公司研发支出达到 2.48 亿

元，同比增长 60.1%；研发支出占营业收入比例达到

21.76%，同比提高 3.17 个百分点;研发人员数量达到 137 
人，同比增长 21.2%。  

纳 米 肿 瘤 制

剂相关商品 
见表 4-7 

圣兆药物 公司概况 专注于高端复杂制剂的开发及产业化。圣兆药物成立于

2011 年，立足长效缓释制剂和靶向制剂两大创新制剂领

域，专注于以微球、微晶、脂质体、纳米粒和缓释植入

剂为核心的高端复杂注射剂的开发及产业化;研发产品

适应症涵盖精神分裂症、恶性肿瘤、子宫内膜异位症、

术后镇痛以及糖尿病等重大疾病谱。公司研发的高端复

杂注射剂产品显着提高药物临床疗效，降低药物毒副作

用和给药频率，大大提高患者用药依从性。  
相 关 技 术 领

域 
公司研发投入前五大的项目主要包括盐酸多柔比星脂

质体注射液、注射用利培酮微球、盐酸伊立替康脂质体

注射液、布比卡因脂质体注射用混悬液、注射用亮丙瑞

林微球等。  
药物情况 目前有三件脂质体在研产品研发进展推进顺利。 
资金投入 持续加大研发投入。2021 年，圣兆药物研发费用达到

8954.16 万元，2018-20221CAGR 约为 76%;研发费用占

营业收入比例达到 331.1%，较 2018 年提高 266.7 个百

分点;研发人员数量达到 82 人，2019-20221CAGR 约为

14.1%。  
纳 米 肿 瘤 制

剂相关商品 
见表 4-8 

表 4-5 石药集团在研肿瘤纳米药物概览 
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表 4-6 绿叶制药上市核心产品 

 

表 4-7 复旦张江上市核心产品 

 

表 4-8 圣兆药物研发投入前五大的在研项目 
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图 4-3 国内外纳米载体药物相关企业 

(五) 肿瘤纳米药物相关技术研发学者现状 

我国是在纳米技术领域投入巨资的国家之一。纳米药物在国内总

体呈蓬勃发展趋势。该领域研究在国内高校和研究所“满地开花”，

与国内对纳米药物的持续资助密切相关。国家自然科学基金委员会为

纳米药物领域的大量基础项目提供资金。中国科学院还通过“创新计

划”和“创新 2020”等一系列计划来支持纳米技术研究。 

无论从国内还是国际市场来看，真正走入临床的纳米药物十分有

限，并且因纳米药物的多样性与药物研发的高风险性，已有的纳米药

物临床化的成功经验并不代表可以适用于所有种类和所有体系。因此

在未来发展中，各国加大投入纳米药物的基础研究的同时，也应规范
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纳米药物的审评管理，以更好地加快纳米药物的产业化。而从研究方

向来看，在进一步加深对纳米药物与生物体系相互作用机制的理解的

同时，如何结合临床需求设计出更加高效安全的纳米药物仍将成为科

研人员的工作重点。 

下表为我国肿瘤纳米药物相关技术研发学者现状与其技术优势，

部份学者已创立相关企业并致力于成果转化的进一步研发。 

表 4-9 肿瘤纳米药物设计与开发之学者定位-化合物研究 

学校 教授 方向 企业 
上海交通大学 崔大祥 1.纳米功能材料的制备与表征 

2.基于纳米效应的胃癌预警与

早期诊断系统 
3.智能响应的的纳米药物递送

系统 

暂未查到 

北京大学 侯仰龙 1.多功能磁性材料 
2.新能源材料的控制合成及其

在纳米生物医学与能源领域

的应用探索研究 

暂未查到 

苏州大学 刘庄 1.无机纳米材料与肿瘤诊疗创

新技术 
2.高分子与仿生纳米载体 
3.纳米生物材料与肿瘤微环境

调控 
4.纳米放射医学 
5.生物材料与免疫工程 
6.生物材料与纳米医学的临床

转化 

苏州百迈生物医药

有限公司 

清华大学 赵凌云 1.恶性肿瘤诊疗一体化之功能

型纳米材料 
2.生物材料与纳米医学 

暂未查到 
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国家纳米科学中心 梁兴杰 1.纳米药物在生物体系中的构

效机制 
2.优化纳米药物的成药性并且

用于临床研究 

暂未查到 

东华大学 史向阳 1.纳米医学与生物技术(树状

大分子纳米材料及其医学套

用) 
2.纳米科学(人工纳米生物机

器构筑与生物医学套用的基

础研究) 

暂未查到 

国家纳米科学中心 胡志远 
 

1.纳米技术在转化医学上的应

用(分子组学的交叉前沿) 
2.纳米生物效应的分子机制研

究 

北京中科纳泰科技

有限公司 

 

https://www.qcc.com/product/cfc8bc68-33df-435c-abd9-fe27fcefa139.html
https://www.qcc.com/product/cfc8bc68-33df-435c-abd9-fe27fcefa139.html
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五、 专业术语解析 

表面效应 

纳米材料的表面效应是指纳米粒子的表面原子数与总原子数之

比随粒径的变小而急剧增大后所引起的性质上的变化。 

小尺寸效应 

当粒子的尺寸不断减小，在一定条件下会引起材料的物理化学性

质上的变化，称为小尺寸效应。 

宏观量子隧道效应 

宏观量子隧道效应是基本的量子现象之一，即当微观粒子的总能

量小于势垒高度时，该粒子仍能穿越这一势垒。 

量子限域效应 

量子限域效应是指粒子的尺寸达到纳米量级时，费米能级附近的

电子能级由连续态分裂成分立能级。 

血管渗透性和保留(EPR 效应) 

高渗透长滞留效应是指一些特定大小的大分子物质更容易渗透

进入肿瘤组织并长期滞留的现象。 
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行业图谱研究项目 

一、项目目标和定位 

行业图谱是资本市场与公司金融研究中心基于科技成果转化研究的一项子课题，聚

焦于科技成果这一核心要素，从技术链视角切入展开的研究项目。科技成果的转化需要

对科技成果有清晰、准确、深刻的认识和理解，能够解析科技成果所包含的学术价值、

社会价值、经济价值和人文价值等，从而探索科技成果的未来应用场景，以跨越从 0 到

1 的商业性转化，通过不断理解优化实现社会产业化，并最终成为科技推动社会发展的

历史进程。 

然而，由于科技天然具有强大的认知壁垒，其先进性、创新性的特点，使得科技成

果面临非专业人士看不懂、不敢判断的知识窘境。在成果转化的操作路径中，执行者可

分类为三方：成果供给方、成果接收方及连接双方的中介服务机构。除了成果供给方之

外，成果接收方和中介服务机构都面临着知识窘境。成果供给方是科技成果的发明人、

创造者，对科技成果的学术价值拥有深度认知，但缺乏商业经验和分析社会需求的能力，

很难独立实现成果的成功转化；成果接收方是进行成果商业化、产业化的企业，对社会

需求敏感，善于进行商业价值的探索，但由于不具备深厚的科研基础，不能对科技成果

进行技术层面的准确分析和判断，影响执行效率；中介服务机构虽然具备政策分析、法

律服务等领域的专业能力，但同样面临看不懂技术的知识窘境，导致出现无效推介、不

合理的专利布局、未来的专利纠纷等潜在危机。这一需求的断层也间接性地影响经济学

称之为成果转化“死亡之谷”时期的存在。因此，如何准确认识科技成果，正确判断科

技成果的技术领先度，理解科技成果所处的行业地位和产业链发展格局，对于提高科技

成果转化具有极其重要的价值。 



 

 

本研究以国家十四五规划为导向，重点关注与国家战略需求发展相关的重大创新领

域。集中在人工智能、量子信息、集成电路、生命科学、生物育种、空天科技、深地深

海、现代能源等前沿领域。对基础科研方向进行应用场景的细分，将相关可转化/转化中

的科技成果进行技术链条的梳理，通过专业性的技术解构和解析，形成高逻辑性、易理

解性的技术图谱；并在此基础上，对科技成果产业化应用现状进行行业研究和分析，以

全球视野定位领先梯队中的科创企业和学术团队的技术实力。通过行业图谱的研究，不

仅可以清晰定位高新科技企业的技术竞争力，而且能够对我国相关行业现状和未来方向

有更准确的认识。既为科技成果转化提供了专业性知识体系支撑，也有助于指导城镇产

业化发展布局、推动产业链融通创新、引导创业投资基金对“硬科技”的积极性及鼓励

金融支持创新体系的建设。 

二、研究方法 

方法学上，行业图谱研究将进行学科领域分级细化，再对技术在应用场景方向上进

行详细分级和解构： 

（一）一级分类：从应用产业所属学科的角度，以国家十四五规划为导向，重点关

注影响国家安全和发展全局的基础核心领域，包括人工智能、量子信息、集成电路、生

命科学、生物育种、空天科技、深地深海、现代能源等。 

（二）二级分类：对技术对象进行分类。比如生命科学中包括疫苗、新生物材料、

细胞治疗、人工智能、基因技术等技术对象，择一进行技术应用方向分析和流程解析。 

1、应用方向的技术流程全景 

即对某一技术对象在一个应用方向上的技术流程全景图，从研发到生产、上市的全

流程。如疫苗的研发生产及上市的整体概况图。 



 

 

2、应用方向的技术产品细分类 

对技术对象在此应用方向上所形成的产品种类进行细分，并提炼属性/功能的特点。

比如疫苗包括减毒疫苗、灭活疫苗、基因工程疫苗、核酸疫苗等及各类特征。 

3、应用方向上某一细分产品的技术开发流程 

从上一级分类产品中选定一个细分产品，一般是现阶段技术发展最先进的产品，针

对其所应用的场景相关技术开发/生产全流程进行解析和描述。比如：核酸疫苗中的

mRNA 疫苗，其生产技术流程及其中核心竞争技术环节。 

4、领先级国际科创企业及学者团队定位 

将国际国内最领先的科创企业进行技术平台和产品性能的比较分析，并将其所具备

的技术优势定位于上述图谱中。将国内外学者团队的领先性研究成果/转化状态进行分

析，并定位于上述图谱中。比如：国际 mRNA 疫苗企业如 BioNTech、Moderna 的优势

技术平台。 

三、研究报告形式 

行业图谱以结构化脑图为基本形式，辅以文字报告进行解释说明。文字报告的内容

框架包括： 

1、概览：概述图谱传递的信息内容、解答的技术问题和目的。 

2、科学背景简述：描述图谱行业背景、技术流程、关键技术平台和竞争点的细节、

技术应用的例证及国内外行业发展现状，对图谱做详细内容的补充说明。 

3、专业术语解析：针对重点专业术语进行概念解释。 

4、参考文献。 





 

 

（作者：朱雅姝为清华大学国家金融研究院资本市场与公司金融
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华大学国家金融研究院资本市场与公司金融研究中心副主任。） 

 

联系人：朱雅姝          邮箱：zhuysh@pbcsf.tsinghua.edu.cn 


	纳米药物行业图谱0F
	一、 概览
	二、 科学背景简述
	(一) 纳米材料的介绍与特性
	(二) 纳米材料的应用领域
	1. 陶瓷领域
	2. 能源领域
	3. 电子电器领域
	4. 医疗领域


	三、 纳米药物的最新进展
	(一) 纳米技术在肿瘤治疗中的研究背景与应用
	(二) 纳米载体药物简述
	表 3-1纳米载体常见制备方法

	(三) 纳米药物从研发阶段走到上市的过程
	(四) 纳米药物技术壁垒与对应策略
	表 3-2 CRO技术水平与技术特点


	四、 纳米药物产业概况
	(一) 国内外著名CRO企业
	表 4-1 国内外著名CRO企业
	表 4-2 国内外著名CRO企业业务布局

	(二) 已上市的肿瘤纳米药物
	(三) 国外纳米药物在研企业概况
	(四) 国内纳米药物在研企业概况
	表 4-7 复旦张江上市核心产品
	表 4-8 圣兆药物研发投入前五大的在研项目

	图 4-3 国内外纳米载体药物相关企业
	(五) 肿瘤纳米药物相关技术研发学者现状
	表 4-9 肿瘤纳米药物设计与开发之学者定位-化合物研究


	五、  专业术语解析
	参考文献
	行业图谱研究项目
	一、项目目标和定位
	二、研究方法
	三、研究报告形式


