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·临  床· 
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摘要：目的  分析中国近 10 年鼻用喷雾剂注册临床试验现状及特点，结合国际研究现状，探讨中国鼻用喷雾剂药物的未

来发展趋势。方法  检索国家药品监督管理局药物临床试验登记与信息公示平台(http://www.chinadrugtrials.org.cn/index. 
html)，收集开放注册日(2012 年 11 月 1 日)至 2023 年 3 月 29 日中国鼻用喷雾剂药物临床试验信息，使用 Microsoft Office 
Excel 软件进行系统性分析，从临床试验状态、适应证、地域分布和试验分期、试验设计类型等多个方面分析鼻用喷雾剂

临床试验的现状与特点。结果  共 80 项鼻用喷雾剂临床试验，均为国内试验，其中Ⅰ期 24 项(30.0%)，Ⅱ期 15 项(18.8%)，
Ⅲ期 13 项(16.3%)，Ⅳ期 3 项(3.8%)，生物等效性试验 17 项(21.3%)，其他(药动学/药效学研究)共 8 项(10.0%)。临床试验

状态有进行中(尚未招募)13 项(16.3%)、进行中(招募完成)7 项(8.8%)、进行中(招募中)15 项 (18.8%)、已完成 44 项(55.0%)、
主动终止 1 项(1.3%)。Ⅰ~Ⅳ期临床试验共 56 项，其中平行分组试验 41 项(73.2%)，交叉设计试验 14 项(25.0%)，单臂试验

1 项(1.8%)。化学药品共 65 项(81.3%)、生物制品 7 项(8.8%)和中药/天然药物 8 项(10.0%)。适应证包括过敏性鼻炎、镇静、

干眼、阵发性室上心动过速等共 15 种。结论  中国鼻用喷雾剂研发尚处于早期阶段，但紧跟国际，自主创新能力不断加

强，未来应探索更多新的鼻用喷雾剂临床研究方向与策略，助力鼻用喷雾剂发展，满足更多患者的需求。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To analyze the current situation and characteristics of clinical trials of nasal spray registration in 
China in the past 10 years, and to discuss the future development trend of nasal spray drugs in China, taking into account the 
current situation of international research. METHODS  By accessing the State Drug Administration’s drug clinical trial 
registration and information disclosure platform(http://www.chinadrugtrials.org.cn/index.html), collected information on clinical 
trials of nasal spray drugs in China from the open registration date(November 1, 2012) to March 29, 2023, in terms of clinical 
trial status, analyzed the status and characteristics of clinical trials of nasal sprays in terms of clinical trial status, indications, 
geographical distribution and trial phases, and trial design types by Microsoft Office Excel. RESULTS  A total of 80 clinical 
trials of nasal sprays were conducted in China, of which 24 (30.0%) were phase I, 15 (18.8%) were phase II, 13(16.3%) were 
phase III, 3(3.8%) were phase IV, 17(21.3%) were bioequivalence trials, and 8(10.0%) were other(pharmacokinetic/ 
pharmacodynamic studies). The status of clinical trials included 13(16.3%) in progress(not yet enrolled), 7(8.8%) in progress 
(enrollment completed), 15(18.8%) in progress (enrollment in progress), 44(55.0%) completed, and 1(1.3%) voluntarily 
terminated. There were 56 phase I–IV clinical trials, including 41(73.2%) parallel group trials, 14(25.0%) crossover design trials, 
and 1(1.8%) single-arm trial. A total of 65(81.3%) were chemicals, 7(8.8%) were biologics and 8(10.0%) were traditional 
Chinese medicine/natural drugs. A total of 15 indications were identified, which included allergic rhinitis, sedation, dry eye, 
paroxysmal supraventricular tachycardia, etc. CONCLUSION  The research and development of nasal sprays in China is still at 
an early stage, but it keeps up with the international and independent innovation ability is being strengthened, and more new 
clinical research directions and strategies of nasal sprays should be explored in the future to help the development of nasal sprays 
and meet the needs of more patients. 
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中国药典中对鼻用喷雾剂的定义系指由原料

药物与适宜辅料制成的澄明溶液、混悬液或乳状

液，供喷雾器雾化的鼻用液体制剂[1]。鼻用喷雾剂

的应用有很多优势，人体鼻黏膜上有众多的细微

绒毛，可增加药物吸收的有效表面积，丰富的毛

细血管能保证药物的迅速吸收；药物吸收后，直

接进入体循环，无肝脏首过效应；操作简便，安

全性较高 [2]。目前，中国已上市鼻用喷雾剂共 19
个[3]，主要用于治疗鼻炎、过敏性鼻炎、术后疼痛

等。新型冠状病毒大流行之后，许多企业开始研

发鼻喷吸入式疫苗，人们对鼻用喷雾剂的关注度

也逐渐增加。鼻喷吸入式疫苗可以激发黏膜免疫，

产生抗体，在第一时间阻断病毒侵入[4]。随着研究

的不断深入和技术的逐渐成熟，鼻用喷雾剂的应

用也发生了很大变化，除了传统用于治疗鼻炎、

过敏性鼻炎，还可用于治疗阿尔茨海默病、抑郁

症等[5]。Jin 等[6]通过研究发现，通过鼻腔给药方

式治疗抑郁症，可以有效突破血脑屏障、避免首

过效应及相关不良反应。未来，将有更多鼻用喷

雾剂进入市场，以满足患者的需要。本研究整理

了近 10 年来中国鼻用喷雾剂注册临床试验信息，

并进行系统分析，通过回顾性研究方式，探讨中

国鼻用喷雾剂注册临床试验现状、特点及发展趋

势，为企业、研究人员和监管部门提供数据支持。 
1  资料与方法 

本研究数据来自国家药品监督管理局药物临

床试验登记与信息平台(http://www.chinadrugtrials. 
org.cn/index.html)。以“鼻喷雾剂”“鼻腔喷雾剂”

“鼻用喷雾剂”为主检索词检索该数据库从开放

注册日(2012 年 11 月 1 日)至 2023 年 3 月 29 日登

记的鼻用喷雾剂注册临床试验相关信息，包括但

不限于临床试验专业题目、通俗题目、牵头主要

研究者、公示日期、试验目的、试验药物、适应

证、试验分期、试验设计类型、试验范围等。并

采用 Microsoft Office Excel 软件录入，整理分类数

据。试验时间以首次公示日期为准。 
2  结果 
2.1  近 10 年中国鼻用喷雾剂注册临床试验发展

总体趋势 
国家药品监督管理局药物临床试验登记与信

息公示平台自开放注册日至 2023 年 3 月 29 日，

共登记了 80 项鼻用喷雾剂注册临床试验，均为国

内试验，其中Ⅰ期临床试验 24 项(30.0%)、Ⅱ期临床

试验 15 项(18.8%)、Ⅲ期临床试验 13 项(16.3%)、

Ⅳ期临床试验 3 项(3.8%)、生物等效性试验 17 项

(21.3%)、其他(药动学/药效学研究)共 8 项(10.0%)。
从发展趋势上看，中国鼻用喷雾剂临床试验数量

从 2019 年开始迅速增长，2019 年数量较 2018 年

增加了 4 倍。2019—2023 年注册临床试验共 59 项，

占比高达 73.8%，其中Ⅰ期临床试验 17 项(28.8%)、
Ⅱ期临床试验 7 项(11.9%)、Ⅲ期临床试验 9 项

(15.3%)、Ⅳ期临床试验 1 项(1.7%)、生物等效性

试验 17 项(28.8%)、其他(药动学/药效学研究)共 8
项(13.6%)。结果见图 1。 

 

 
 

图 1  近 10 年中国鼻用喷雾剂临床试验数量 
Fig. 1  Number of clinical trials of nasal sprays in China in 
the past 10 years 

 

2.2  鼻用喷雾剂注册临床试验适应证及药物类型 
中国注册临床试验鼻用喷雾剂的适应证包括

过敏性鼻炎、镇静、干眼、阵发性室上心动过速

(paroxysmal supraventricular tachycardia，PSVT)、
上呼吸道感染引起的发热、抑郁症、偏头痛、化

疗引起的恶心呕吐、感冒引起的流涕、小儿惊厥、

癫痫、鼻炎引起流涕、鼻窦炎伴有鼻息肉、Ⅰ型过敏

反应、预防性疫苗，共 15 种类型。其中过敏性鼻

炎有 41 项(51.3%)，占比最高，见图 2。 
药物类型涉及化学药品共 65 项(81.3%)、生物 

 

 
 

图 2  近 10年中国鼻用喷雾剂临床试验适应证分类统计图 
Fig. 2  Statistical chart of conditions for clinical trials of 
nasal sprays in China in the past 10 years 
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制品 7 项(8.8%)和中药/天然药物 8 项(10.0%)。 
2.3  各期临床试验状态及试验设计类型 

中国鼻用喷雾剂注册临床试验状态有进行中

(尚未招募)、进行中(招募中)、进行中(招募完成)、
已完成和主动终止 5 个状态，分别有 13 项(16.3%)、
15 项(18.8%)、7 项(8.8%)、44 项(55.0%)和 1 项

(1.3%)。Ⅰ~Ⅳ期临床试验共 55 项，其中平行分组

试验 41 项(74.5%)、交叉设计试验 14 项(23.5%)、
单臂试验 1 项(1.8%)。按照参与中心分类，多中心

试验 33 项(58.9%)、单中心试验 23 项(41.1%)。24
项Ⅰ期临床试验中，单中心试验 20 项，多中心试

验 4 项；15 项Ⅱ期临床试验中，单中心试验 1 项，

多中心试验 14 项；13 项Ⅲ期临床试验均为多中心

试验；3 项Ⅳ期临床试验中，单中心试验 1 项，多

中心试验 2 项。结果见表 1。 
 

表 1  近 10 年鼻用喷雾剂临床试验设计情况 
Tab. 1  Clinical trial design of nasal sprays in the past 10 
years 

试验分期 国内参与中心 
研究设计 

平行分组 交叉设计 单臂试验

Ⅰ期(23 项) 单中心 8 12 1 

多中心 3 0 0 

Ⅱ期(15 项) 单中心 1 0 0 

多中心 14 0 0 

Ⅲ期(13 项) 多中心 12 1 0 

Ⅳ期(3 项) 单中心 1 0 0 

多中心 2 0 0 

 
2.4  鼻用喷雾剂注册临床试验牵头研究者地域分

布特征 
中国注册临床试验鼻用喷雾剂注册临床试验

牵头主要研究者主要分布在北京、湖南、江苏、

上海、河北、湖北、辽宁、内蒙古、山西、四川、

浙江，共 11 个省、自治区、直辖市。其中，北京

市研究者牵头的鼻用喷雾剂临床试验最多，共 33
项，占比 42.3%，包含 I 期临床试验 9 项、II 期临

床试验 8 项、III 期临床试验 9 项、IV 期临床试验

2 项和生物等效性试验 5 项；其次是湖南省 15 项，

占比 19.2%，包含 I 期临床试验 6 项、III 期 2 项、

生物等效性试验 3 项和其他试验 4 项。鼻用喷雾

剂注册临床试验主要研究者地域分布目前还比较

集中。结果见图 3。 
3  讨论 

本研究对国家药品监督管理局药物临床试验 

 
 

图 3  鼻用喷雾剂注册临床试验牵头研究者地域分布特征 
Fig. 3  Geographical distribution of principal investigators 
in registered clinical trials of nasal sprays  

 
登记与信息平台开放注册以来至 2023 年 3 月 29
日鼻用喷雾剂注册临床试验进行了统计分析，显

示中国鼻用喷雾剂注册临床试验共开展了 80 项国

内临床试验，较美国(645 项)[7]、欧盟(189 项)[8]数

量偏少。2019 年注册临床试验数量较 2018 年增加

了 4 倍，自 2019 年以来，注册临床试验共 59 项，

数量显著增加，并呈稳步上升状态，其中Ⅰ期临床

试验与Ⅱ期临床试验共占 40.7%。2020 年由于新冠

肺炎大流行的影响，临床试验数量有所下降。此

数据说明中国鼻用喷雾剂正在飞速发展，临床试

验需求增加，药物研发的积极性增长。但大部分

临床试验仍处于前期研究阶段，尚处于初步探索

阶段。药物类型主要以化学药品为主，7 项生物制

品中有 6 项为预防季节性流感疫苗，品种较单一；

8 项中药/天然药物主要包括柴胡鼻用喷雾剂(用于

治疗急性上呼吸道感染引起的发热)，鼻脑通鼻用

喷雾剂和芎龙止痛鼻用喷雾剂(用于治疗偏头痛)。
牵头研究者主要分布在北京、湖南、江苏、上海，

且北京占比高达 42.3%，可能与中国临床试验科研

力量分布不均及受试者分布区域相关，需进一步

探索原因。 
从试验设计情况角度分析，中国鼻用喷雾剂

注册临床试验开展的 80 项国内临床试验中，进行

中的试验占比达 43.8%。随机对照试验是评价药物

安全性和有效性的金标准，鼻用喷雾剂多采用此

试验设计方法，占比高达 73.2%。唯一的单臂试验

是一项用于治疗干眼症的酒石酸伐尼克兰鼻喷雾

剂的药效动力学研究。相比之下，FDA 共有 120
项(11.4%)单臂试验设计，Ⅰ~Ⅳ期临床试验均涉

及，包含但不限用于治疗干眼症、癫痫、偏头痛、

抑郁症、罕见病和病毒感染的药物，鼻用喷雾剂

在许多疾病治疗领域上仍有很大的探索空间，未



 

中国现代应用药学 2023 年 10 月第 40 卷第 20 期                                Chin J Mod Appl Pharm, 2023 October, Vol.40 No.20    ·2863· 

来需根据疾病及药物作用机制，探索更多新的鼻用

喷雾剂临床研究策略，助力鼻用喷雾剂研发发展。 
从中国鼻用喷雾剂临床试验涵盖的 15 种适应

证分析，关于治疗过敏性鼻炎、季节性过敏性鼻

炎的临床研究有 41 项(51.3%)，占比最高。药物品

种包括布地奈德鼻喷雾剂(7 项)、糠酸莫米松鼻喷

雾剂(8 项)、盐酸氮卓斯汀丙酸氟替卡松鼻喷雾剂

(4 项)等，多为仿制药。有市场调研报告显示，布

地奈德喷雾剂和糠酸莫米松喷雾剂的市场份额正

在逐渐增长，患者对于价格较高的鼻用喷雾剂的

接受度正在逐渐增加，这一结果与临床试验数量

增加的趋势相契合。随着市场占有率的不断增加，

未来国产仿制药有逐步替代原研药物的可能。 
其次，中国通过鼻脑通路用于治疗干眼症、

偏头痛和镇静等方面的药物研究也开始出现。鼻

脑通路是鼻腔与中枢神经系统之间的直接连接，

可以绕过血脑屏障，将药物直接输送到大脑[9]。通

过鼻脑通路给药有 3 种不同的机制，分别是嗅觉

通路、三叉神经通路和全身性通路，不仅可以用

于治疗神经退行性疾病、癫痫、偏头痛等中枢神

经系统相关的疾病，还可以用于清除大脑中的代

谢废物、增强免疫监测、预防感染等[10]。 
用于治疗干眼症的酒石酸伐尼克兰鼻用喷雾

剂是一种高选择性胆碱能激动剂，可激活三叉神

经副交感神经通路，旨在重建健康的泪膜。FDA
从 2018 年始至今共有 16 项相关注册临床试验研

究，并于 2021 年批准酒石酸伐尼克兰鼻用喷雾剂

用于治疗干眼症。酒石酸伐尼克兰鼻用喷雾剂在

中国有 2 项进行中的注册临床试验，分别为Ⅲ期

临床试验与药效学研究，表明了中国尝试接受此

类颠覆性治疗方法，跟紧国际创新。 
用于治疗偏头痛的鼻用喷雾剂，FDA 从 2001

年开始至 2022 年有 23 项临床试验，1 项正在招募

中，22 项已完成，包括 6 项Ⅰ期临床试验，4 项Ⅱ
期临床试验，3 项Ⅲ期临床试验，4 项Ⅳ期临床试

验，其他类别 4 项，适应证涉及急性头痛、慢性

偏头痛、高频发作性头痛。鼻用喷雾剂可以通过

富含血管的上鼻空间快速将药物输送到血液，药

物可绕过胃肠道吸收，被鼻黏膜快速吸收、持续

地缓解偏头痛的症状。与 FDA 相比，中国对偏头

痛方向鼻喷雾剂的研究稍欠缺，治疗偏头痛的 4
项Ⅱ期临床试验药物类型全部集中在中药/天然药

物，有 1 项已完成，开始时间集中在 2013，2014

年，今后相关研发企业及研究机构可对该领域进

行更多关注。FDA 已有相关化学药物(舒马曲普坦

鼻用喷雾剂、甲磺酸双氢麦角胺鼻用喷雾剂等)获
得批准，但此类药物会产生鼻塞、味觉改变、恶

心、呕吐、疲劳等相关不良反应，长期使用会产

生依赖性及药物性鼻炎，甚至影响语言系统及智

力发育。相比之下，中药作用温和，不良反应小，

许多芳香类药物含有大量挥发油，分子量低且具

有一定脂溶性，可被鼻黏膜血管吸收，具有广泛

抗菌抗氧化作用[11]，可以为偏头痛临床治疗提供

更大选择空间。未来的药物筛选研究和药物剂型

研究中，可以充分利用这些药物优势，为更多偏

头痛患者提供帮助。 
用于镇静类的鼻用喷雾剂，盐酸右美托咪定

鼻用喷雾剂于 2023 年 3 月 16 日在中国获批，是

一种既有镇静作用，又有镇痛作用的具有市场潜

力的药物。中国相关注册临床试验研究共 10 项，

其中 8 项已完成，涵盖Ⅰ期临床试验、Ⅱ期临床试

验和Ⅲ期临床试验。1 项试验正在招募中。1 项试

验已主动终止，这也是中国鼻用喷雾剂注册临床

试验中唯一主动终止的项目，终止原因是研发策

略的改变。用于治疗重度抑郁症的艾司氯胺酮鼻

用喷雾剂可通过调节患者体内的谷氨酸受体功

能，修复大脑细胞的神经连接，从而快速缓解情

绪症状[12]，于2019年在美国获得批准上市，是FDA 
30 年以来批准的首款采用新作用机制治疗抑郁症

的药物，目前此鼻腔喷雾剂有 2 项Ⅰ期临床试验正

在中国开展。 
用于治疗 PSVT 的鼻用喷雾剂的研究在全球

仍处于探索阶段，中国已通过 Etripamil®鼻用喷雾

剂临床试验申请，正在进行Ⅰ期、Ⅲ期临床试验，

后续还会有更多相关研究评估 Etripamil®的疗效和

安全性。FDA 关于此适应证的临床试验共 6 项，5
项Ⅲ期临床试验，其中 3 项已于 2018 年、2019 年

完成。有研究[13]表示，Etripamil®鼻用喷雾剂可以

通过自行给药的方式快速有效治疗 PSVT，且药物

安全性和耐受性良好。PSVT 通常是心脏传导系统

发生异常而引起的异常心律。某些钙离子通道阻

滞剂类药物可用于治疗 PSVT，但必须在医护监督

下使用。此创新药物在中国的推进，体现中国巨大

的研究潜力，为中国的患者提供了新的治疗选择，

也是中国鼻用喷雾剂研究紧跟国际步伐的体现。 
用于新型冠状病毒预防和治疗的鼻用喷雾剂
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是新型冠状病毒大流行以来的研究热点之一，其

通过鼻黏膜给药，刺激鼻黏膜分泌产生抗体，预

防治疗呼吸道相关疾病、过敏性疾病和自身免疫

性疾病等。鼻黏膜免疫是指鼻腔黏膜表面的免疫

系统，可以识别和清除各种呼吸道病原体，保护

中枢神经系统和全身健康[14]。FDA 关于抗新型冠

状病毒的鼻用喷雾剂目前有 66 项临床试验研究，

中国已有抗新型冠状病毒的鼻用喷雾剂药物获得

FDA 的临床试验批准。 
4  小结 

随着人们对呼吸健康的重视和环境污染的加

剧，预计未来几年全球和中国的鼻用喷雾剂市场

规模将继续保持稳定增长。中国鼻用喷雾剂在品

种数量、疾病类型和品种多样性方面均还无法满

足临床需求，仍有很大探索空间。建议企业及研

究机构关注鼻用喷雾剂，推进创新，加大研发投

入，进一步挖掘更多药物类别，尤其是利用鼻脑

通路，由鼻内直接向大脑无创输送药物和蛋白质

多肽类药物经鼻给药制剂的研究，包括但不限于

化学药品或纳米载体的设计和制备、探索更多的

靶向分子和递送策略、评估鼻腔给药的安全性和

有效性、加强临床试验和转化应用[15]等。建议监

管部门对鼻用喷雾剂从研发、制造到使用全面监

管，确保其安全、有效、高质量。 
本研究基于国家药品监督管理局药物临床试

验登记与信息平台权威数据库，从多角度分析了

中国鼻用喷雾剂临床试验的现状及特点，展现了

中国鼻用喷雾剂的发展成果。但此研究仍存在一

定局限性，主要表现部分试验录入时间有延迟，

如中国抗新型冠状病毒单克隆鼻用喷雾剂(F61 鼻

用喷雾剂)于 2022 年 11 月获得国家药品监督管理

局的临床试验批件，但此试验并未在登记平台显

示。中国鼻用喷雾剂研发尚处于发展初期，发展

势头迅猛，坚持与国际研究接轨，创新能力正在

逐渐加强，未来会有更大的突破，满足更多患者

的需求。 
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