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一、概述 

本指导原则所述纳米药物系指利用纳米制备技术将原料

药等制成的具有纳米尺度的颗粒，或以适当载体材料与原料

药结合形成的具有纳米尺度的颗粒等，及其最终制成的药物

制剂。纳米药物的最终产品或载体材料的外部尺寸、内部结

构或表面结构具有纳米尺度（100nm 及以下），或最终产品或

载体材料的粒径通常在 1000nm 以下，且具有明显的尺度效

应。纳米药物一般具有明确的物理界面。 

与普通药物制剂相比，纳米药物具有基于纳米结构的尺

度效应，有可能具有以下潜力：（1）增加药物的溶解度，提

高难溶性药物的口服吸收，或显著降低食物效应和个体间差

异；（2）通过包载或复合药物，提高药物的体内外稳定性，

或改善药物的溶出或释放行为；（3）改善药物对组织器官或

细胞的选择性，提高药物疗效和/或降低药物的不良反应；（4）

制成特殊制剂后实现新的给药途径，优化药物联合治疗策略，

或提高候选药物的成药性；（5）改变药物的最终制剂形态、

贮存条件或给药方式等，降低贮存和运输成本，提高药品生

产和使用的便利性，或改善患者顺应性等。 

安全、有效、质量可控性是药物研发和评价所遵循的基

本原则。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。

同时，纳米尺度效应带来的安全性风险可能也会相应增加。


