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摘要：目的　分析我国吸入制剂注册临床试验的现状，为药物研发与临床评价提
供参考。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自
建库至２０２５年１２月３１日登记的吸入制剂临床试验，对试验基本信息、设计类
型、药物特征及适应症等进行描述性统计分析。结果　共纳入４４５项吸入制剂
临床试验，近５年进入快速发展期。试验以国内试验（９４６１％）和生物等效性
（ＢＥ）研究（４８３１％）为主；剂型以吸入液体制剂（４４０４％）和吸入粉雾剂
（３５５１％）居多。研发领域集中在哮喘与慢性阻塞性肺疾病，按照药理作分类
吸入糖皮质激素及其复方制剂是主要研发方向。青少年和／或儿童试验仅占
４９４％，针对肺纤维化、肺部感染等领域的探索亦相对有限。申办方与研究中心
主要集中于北京、上海和江苏等医药发达地区。结论　我国吸入制剂研发已进
入高速发展期，呈现以仿制药为主导、治疗领域高度集中、吸入制剂型研发差异

化的特点。未来应关注未满足需求及具有高技术壁垒剂型的创新研发。
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　　吸入制剂是指通过吸入途径给药的制剂，药物直
接递送至呼吸道和肺部，具有起效快、局部药物浓度

高、全身副作用小等优势，是治疗哮喘、慢性阻塞性肺

疾病（ｃｈｒｏｎｉｃｏｂｓｔｒｕｃｔｉｖｅｐｕｌｍｏｎａｒｙｄｉｓｅａｓｅ，ＣＯＰＤ）等
呼吸系统疾病的主流给药方式。与传统口服或注射

给药相比，吸入给药具有起效迅速、局部药物浓度高、

全身不良反应少等优势，已成为呼吸系统疾病一线治

疗的首选给药途径［１－３］。根据制剂形态和装置不同，

主要可分为吸入气雾剂、吸入粉雾剂、吸入喷雾剂和

可转变成蒸汽的制剂等［４－５］。近年来，随着全球呼吸

系统疾病患病率的持续上升以及吸入制剂技术的不

断革新，吸入制剂市场呈现快速增长态势［６］。然而，

吸入制剂属于药械组合产品，其研发涉及处方设计、

递送装置开发以及二者之间的协同优化，技术壁垒较

高，长期由国外制药企业主导市场［７－８］。为促进吸入

制剂的研发和仿制药高质量发展，国家药品监督管理

局近年来出台了一系列技术指导原则［９－１０］，为吸入制

剂的临床评价提供了清晰的路径。本研究旨在通过

对国家药品监督管理局药物临床试验登记与信息公

示平台登记的吸入制剂临床试验进行系统分析，揭示

其研发现状与趋势，为相关领域的临床研究策略与监

管决策提供参考。

资料与方法

１　资料来源
国家药品监督管理局药品审评中心药物临床试

验登记与信息公示平台（ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｃｈｉｎａｄｒｕｇｔｒｉａｌｓ．
ｏｒｇ．ｃｎ／ｉｎｄｅｘ．ｈｔｍｌ）注册登记的吸入制剂临床试验信息。
２　方法
２１　检索策略

登录临床试验登记与信息公示平台，使用高级查

询功能，在“药物名称”字段中，使用“吸入”关键词进

行检索。检索时间范围为平台建立至２０２５年１２月
３１日。
２２　资料筛选与提取

采用 Ｅｘｃｅｌ软件录入临床试验项目后，对临床试

验进行筛选，剔除重复登记的临床试验，对纳入的临

床试验项目进行数据录入：录入信息包括试验基本信

息，包含试验题目、登记号、试验状态、申请人名称、研

究中心名称，首次公示信息日期、试验范围、试验分

期、药物名称、药物类型、目标适应症；方案设计信息，

包含试验设计类型、盲法和受试者年龄分布等。

２３　统计分析
通过描述性分析方法，统计计数资料的频数与构

成比。

结　　果

１　筛选结果
截至２０２５年１２月３１日，吸入制剂注册临床试验

４６１项，剔除重复试验 １６项，纳入统计分析 ４４５项。
我国吸入制剂临床试验随时间变化趋势见图１。早期
阶段（２０１３～２０１５年）年均临床试验量不足 １０项，
２０２１年后增速加快，２０２４年和２０２５年平均９０余项，
表明我国吸入制剂领域近年进入快速发展期。

图 １　２０１３－２０２５年期间公示的吸入制剂临床试验项目数
Ｆｉｇｕｒｅ１　 Ｎｕｍｂｅｒｏｆｐｕｂｌｉｃｌｙａｎｎｏｕｎｃｅｄｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｐｒｏｊｅｃｔｓｏｆ
ｉｎｈａｌｅｄｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎｓｆｒｏｍ２０１３ｔｏ２０２５

２　吸入制剂临床试验基本信息情况
本研究共纳入 ４４５项注册类吸入制剂临床试验，

见表１及表２。从试验范围来看（表１），国内试验占
据绝对主导地位，共 ４２１项（９４６１％），国际多中心临
床试验（Ｍｕｌｔｉ－ｒｅｇｉｏｎａｌＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌ，ＭＲＣＴ）仅２４项
（５３９％），表明当前吸入制剂的研发主要集中在国内
市场，国际化布局相对有限。
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Ｖｏｌ４２Ｎｏ１０Ｍａｙ２０２６（ＳｅｒｉａｌＮｏ４５６）

在试验分期分布上，生物等效性（ｂｉｏｅｑｕｉｖａｌｅｎｃｙ，ＢＥ）
试验数量最多，共 ２１５项，占总数的 ４８３１％，反映了
仿制药研发和一致性评价在当前吸入制剂领域的重

要地位。治疗性探索和确证性临床试验也较为活跃，

其中Ⅲ期临床试验共 ９８项（２２０２％），Ⅱ期临床试验
共 ３４项（７６４％），另有 Ｉ期 ８４项（１８８８％）和Ⅳ期
１０项（２２５％）。此外，有 ４项试验采用适应性设计
（如Ⅰ／Ⅱ期或Ⅱ／Ⅲ期无缝设计），体现了部分创新药
研发的灵活性。

在试验设计类型方面，由于ＢＥ试验占比较高，交
叉设计成为主流设计方法，共 ２４９项（５５９６％）。其
次为平行分组设计，共 １８１项（４０６７％），单臂试验仅
有１５项（３３７％）。在盲法运用上，超过半数的试验
采用开放标签设计（２６２项，５８８８％），这与吸入制剂
的药械组合特点及ＢＥ试验的开放性有关。双盲设计
共１６７项（３７５３％），主要应用于后期的确证性临床
试验，另有１６项（３６％）试验采用单盲设计。受试者
人群方面，试验主要集中于成人群体，共 ４２３项
（９５０６％）。涉及青少年和／或儿童的临床试验共
２２项，其中“成人 ＋青少年”８项，“青少年 ＋儿童”
１０项，“儿童”４项，显示出针对儿科人群的吸入制剂
研发相对不足。吸入制剂临床试验已完成２６９项，正
在进行中１６１项目，主动暂停和终止１５项。

表１　注册吸入制剂临床试验基本信息
Ｔａｂｌｅ１　Ｂａｓｉｃｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｏｆｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓｆｏｒｒｅｇｉｓｔｅｒｅｄｉｎｈａｌｅｄ
ｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎｓ

试验基本信息 试验数量（百分比）

试验范围 国内试验 ４２１（９４６１％）

ＭＲＣＴ ２４（５３９％）

试验分期 ＢＥ ２１５（４８３１％）

Ⅰ期 ８４（１８８８％）

Ⅱ期 ３４（７６４％）

Ⅲ期 ９８（２２０２％）

适应性设计（Ⅰ／Ⅱ，Ⅱ／Ⅲ期） ４（０８９％）

Ⅳ期 １０（２２５％）

设计类型 单臂 １５（３３７％）

平行分组 １８１（４０６７％）

交叉设计 ２４９（５５９６％）

盲法 单盲 １６（３６０％）

双盲 １６７（３７５３％）

开放标签 ２６２（５８８８％）

吸入制剂剂型 吸入粉雾剂 １５８（３５５１％）
吸入喷雾剂 １８（４０４％）
吸入气雾剂 ７１（１５９６％）
吸入液体制剂 １９６（４４０４％）
可转变成蒸汽的制剂 ２（０４５％）

受试者特征 成人 ４２３（９５０６％）
成人＋青少年 ８（１８０％）
青少年＋儿童 １０（２２５％）
儿童 ４（０９％）

表２　注册吸入制剂临床试验状态
Ｔａｂｌｅ２　Ｓｔａｔｕｓｏｆｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓｆｏｒｒｅｇｉｓｔｅｒｅｄｉｎｈａｌｅｄｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎｓ

药物类别
进行中

尚未招募 招募中 招募完成
已完成

暂停中

主动暂停 责令暂停
主动终止 总计

数量 ８６ ５９ １６ ２６９ １ ０ １４ ４４５

３　吸入制剂剂型与药物组成分布
纳入的临床试验共涉及五种吸入制剂剂型。其

中，吸入液体制剂（主要为雾化吸入溶液／混悬液）开
展的项目最多，共１９６项，占比４４０４％。其次是吸入
粉 雾 剂 （ｄｒｙｐｏｗｄｅｒｉｎｈａｌｅｒ， ＤＰＩ），共 １５８项
（３５５１％）。吸入气雾剂（ｍｅｔｅｒｅｄｄｏｓｅｉｎｈａｌｅｒ，ＭＤＩ）
和吸入喷雾剂分别有 ７１项（１５９６％）和 １８项
（４０４％），另 有 ２项 为 可 转 变 成 蒸 汽 的 制 剂
（０４５％）。

按照药物药理作用看，试验药物的分布涵盖了支

气管扩张剂、吸入性糖皮质激素、抗炎及免疫调节剂、

抗感染药物、诊断用药及呼吸和其他治疗领域等多个

大类，具体分布情况见表３。
支气管扩张剂作为呼吸系统疾病治疗的基础，共

有９５项相关临床试验，占总体的２１３５％。在该类别

中，长效抗胆碱能药物（ｌｏｎｇ－ａｃｔｉｎｇｍｕｓｃａｒｉｎｉｃａｎｔａｇｏ
ｎｉｓｔｓ，ＬＡＭＡ）的开发最为活跃，有 ４８项试验，占比
１０７９％，远高于短效 β２激动剂（ｓｈｏｒｔ－ａｃｔｉｎｇＢｅｔａ２
ａｇｏｎｉｓｔ，ＳＡＢＡ）、长效β２激动剂（ｌｏｎｇ－ａｃｔｉｎｇＢｅｔａ２－
ａｇｏｎｉｓｔ，ＬＡＢＡ）和短效抗胆碱能药物（ｓｈｏｒｔ－ａｃｔｉｎｇ
ｍｕｓｃａｒｉｎｉｃａｎｔａｇｏｎｉｓｔ，ＳＡＭＡ）。

复方制剂的开发是吸入制剂领域的另一大热点，

累计１４６项试验，占总体的３２８１％，为项目数最多的
药理作用大类。其中，以 ＬＡＢＡ联合吸入糖皮质激素
（ｉｎｈａｌｅｄｃｏｒｔｉｃｏｓｔｅｒｏｉｄ，ＩＣＳ）的组合最为普遍，共计 ８７
项，占全部试验的 １９５５％。其次是ＬＡＢＡ＋ＬＡＭＡ，
有３１项（６９７％），以及三联组合（ＬＡＢＡ＋ＬＡＭＡ＋ＩＣＳ）
有 ２０项（４４９％）。

抗炎及免疫调节剂以气道抗炎、免疫调节为核心

作用。ＩＣＳ为主要亚类，共 ９９项（２２２５％）；肺损伤
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修复与抗炎调节剂（Ｈ０５７）４项（０９０％），细胞能量
代谢与氧化应激调节剂和生物制剂／靶向药物分别
２项（分别为０４５％）。

吸入性抗感染药物直接作用于呼吸道局部，共纳

入２６项，占比 ５８５％。其中吸入性抗病毒药 １６项
（３６０％），吸入性抗生素 １０项（２２５％）。

肺部修饰与支持治疗药物聚焦肺部结构修复、分

泌物调节，共纳入 ４４项，占比 ９８９％。黏液溶解剂
（例如氨溴索）为主要亚类，共 ３４项（７６４％）；吸入
性抗纤维化药物１０项（２２５％）。

吸入性诊断用药仅纳入１项，为吸入用氯醋甲
胆碱，占比０２２％，主要用于气道反应性检测。其
他呼吸系统治疗药物为作用机制明确的特异性呼

吸系统治疗药物，共纳入 １９项，占比 ４２７％。
其中 ＰＤＥ３／ＰＤＥ４双靶点抑制剂 １７项（３８２％），吸
入性肺血管扩张剂（吸入一氧化氮）、ｓＧＣ刺激剂各
１项，占比 ０２２％。其他治疗领域吸入制剂共纳入
７项（１５７％），包括芬太尼气溶胶等吸入型镇痛药
物，用于癌痛治疗，属于吸入给药途径在呼吸系统以

外治疗领域的拓展应用。

对主要剂型的药物组成进行深入分析，结果显示

不同剂型的研发热点存在差异。吸入液体制剂研发

热点主要集中在 ＩＣＳ，共８３项。其中，布地奈德混悬
液的临床试验数量最多，显示出 ＩＣＳ在雾化吸入治疗
中的基础地位。吸入粉雾剂药物组成以复方制剂为

主。ＬＡＢＡ＋ＩＣＳ复方制剂是 ＤＰＩ中最主要的研发方
向，共 ６４项，占 ＤＰＩ试验的 ４０５１％。其次是 ＬＡＭＡ
单方（３８项）和 ＬＡＢＡ ＋ＬＡＭＡ双联复方（２１项）。
三联复方（ＬＡＢＡ＋ＬＡＭＡ ＋ＩＣＳ）开展了９项试验。
此外，少量试验涉及ＰＤＥ３／ＰＤＥ４双靶点抑制剂、吸入
性抗感染药物及中枢神经系统药物等新型或非传统

适应症领域。吸入气雾剂中 ＬＡＢＡ ＋ＩＣＳ复方同样
占比最高，共 ２２项。其次为 ＩＣＳ单方（１３项）和三联
复方（ＬＡＢＡ＋ＬＡＭＡ ＋ＩＣＳ）（１０项）。值得注意的
是，用于缓解症状的短效制剂在气雾剂中也占一定比

例，ＳＡＢＡ和ＳＡＭＡ分别有７项和９项试验。吸入喷
雾剂中，ＬＡＭＡ单方是喷雾剂的主要研发方向，共
９项。其次为 ＬＡＢＡ ＋ＬＡＭＡ双联复方（５项）以及
ＳＡＢＡ＋ＳＡＭＡ复方（２项）。
４　吸入制剂临床试验目标适应症分析

对临床试验的适应症进行分类统计。吸入制剂

的研发目标高度集中在呼吸系统常见病、慢性病领

域。其中，支气管哮喘与ＣＯＰＤ是绝对核心的适应症，
相关临床试验项目高达 ３６０项，占总数的 ８０９０％。

　　表３　基于药理作用机制的吸入制剂临床试验分类与统计
Ｔａｂｌｅ３　Ｃｌａｓｓｉｆｉｃａｔｉｏｎａｎｄｓｔａｔｉｓｔｉｃｓｏｆｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓｏｆｉｎｈａｌｅｄ
ｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎｓｂａｓｅｄｏｎｐｈａｒｍａｃｏｌｏｇｉｃａｌｍｅｃｈａｎｉｓｍ

药理作用大类 具体分类／亚类
试验数量

（百分比％）

１支气管扩张剂 ＳＡＢＡ ７（１５７）

ＬＡＢＡ １５（３３）

ＳＡＭＡ ９（２０２）

ＬＡＭＡ ４８（１０７９）

抗胆碱受体拮抗剂和β２受体
激动剂

３（０６７）

抗胆碱能药物（未区分长短

效）
９（２０２）

其他作用机制 （苦丁皂苷Ａ） ４（０９０）

２吸入性糖皮质激素
（ＩＣＳ）

吸入用布地奈德／倍氯米松／
丙酸氟替卡松

９９（２２２５）

３复方吸入制剂（按药
理组合分类）

ＬＡＢＡ＋ＩＣＳ ８７（１９５５）

ＬＡＢＡ＋ＬＡＭＡ ３１（６９７）
ＬＡＢＡ＋ＬＡＭＡ＋ＩＣＳ ２０（４４９）
ＳＡＢＡ＋ＩＣＳ ４（０９０）
ＳＡＢＡ＋ＳＡＭＡ ４（０９０）

４抗炎及免疫调节剂
（非甾体）

细胞能量代谢与氧化应激调

节剂
２（０４５）

肺损伤修复与抗炎调节剂 ４（０９０）

生物制剂／靶向药物（ＩＬ－
４Ｒα靶向抗体－激素偶联）

２（０４５）

５抗感染药物 吸入性抗生素 １０（２２５）

吸入性抗病毒药 １６（３６０）

６肺部结构修饰与支
持治疗

吸入性抗纤维化药物 １０（２２５）

黏液溶解剂 ３４（７６４）

７诊断用药 吸入性诊断用药 １（０２２）

８其他呼吸系统治疗
药物

吸入性肺血管扩张剂 １（０２２）

ＰＤＥ３／ＰＤＥ４双靶点抑制剂 １７（３８２）

ｓＧＣ刺激剂 １（０２２）

９其他治疗领域吸入
制剂

中枢神经系统药物 ７（１５７）

其次是肺部感染性疾病，共 ６３项（１４１６％）。此外，
针对肺纤维化（６项，１３５％）、肺动脉高压（４项，
０９０％）等罕见病或难治性疾病的吸入制剂也开始了
早期探索。另有少量试验涉及其他肺部疾病，如急性

呼吸窘迫综合征，放射性肺损伤的预防等，提示吸入

制剂的潜在应用范围正在逐步拓展。

５　申办方和研究中心组长单位地域分布
申办方所在省份分布显示，吸入制剂临床试验的

申办方主要集中在江苏省、上海市、北京市、广东省和

山东省，反映出这些地区医药研发资源集中。组长单

位的地理分布同样呈现集聚特征，排名前５的省份为



ＣｈｉｎＪＣｌｉｎＰｈａｒｍａｃｏｌ 　１４８３　

Ｖｏｌ４２Ｎｏ１０Ｍａｙ２０２６（ＳｅｒｉａｌＮｏ４５６）

江苏省、北京市、四川省、广东省和湖南省，这些地区

拥有较强的临床研究能力和优质的医疗资源，承担了

绝大多数临床试验的牵头工作。

讨　　论

我国吸入制剂临床试验近５年进入快速发展期，
研发目前仍以仿制药为主。研发领域集中在哮喘和

ＣＯＰＤ，吸入制剂不同剂型研发呈现明显差异化，研发
资源包括申办方和研究中心呈现集聚性等特点。吸

入制剂临床试验数量的快速增长，与国家药品监管部

门发布的一系列技术指导原则密切相关。对于医疗

机构而言，这些指导原则的落地意味着临床研究机构

承接的吸入制剂 ＢＥ试验数量显著增加，对研究团队
的受试者筛选、给药操作培训、盲态保持等提出了更

高要求［１１－１２］。

１　吸入制剂类型、适应症与药物作用靶点
吸入制剂临床试验以气道疾病治疗药物为绝对

主体，药物类型、作用靶点与临床适应症高度聚焦于

慢性气道炎症、支气管痉挛相关疾病，同时呈现出经

典药物迭代、复方化、靶向化、给药途径拓展研发趋

势。研究显示，超过８０％的试验目标适应症为哮喘和
ＣＯＰＤ，特别是相关经典靶点（ＩＣＳ、ＬＡＢＡ、ＬＡＭＡ及其
复方）。ＩＣＳ是临床试验数量最多的单一机制药物，以
布地奈德、倍氯米松、丙酸氟替卡松为代表，通过非特

异性广谱抗炎作用，成为哮喘、ＣＯＰＤ的核心基础治疗
药物；支气管扩张剂紧随其后，靶点集中于 β－受体
与 Ｍ胆碱受体，ＬＡＭＡ试验项目占比最高。复方吸入
制剂是目前吸入制剂研发的主流方向，通过不同作用

靶点的协同作用，实现抗炎与支气管扩张的双重获

益，契合中重度哮喘、ＣＯＰＤ的长期规范化治疗需
求，体现了吸入制剂从单一靶点向多靶点联合治疗

的发展方向。这反映了呼吸系统疾病巨大的患者

基数带来的市场吸引力。然而，这种高度集中也暴

露了研发同质化的问题，尤其是在 ＩＣＳ单方或 ＬＡ
ＢＡ／ＩＣＳ复方等成熟靶点上，大量临床试验的开展
可能导致未来市场竞争加剧。相比之下，针对肺部

感染（抗生素、抗病毒药）、特发性肺纤维化（抗纤

维化药）、肺动脉高压等临床需求迫切、治疗手段

有限的领域，已有初步探索［１３］，但整体研发投入仍

显不足。在新型靶点与适应症拓展方面，ＰＤＥ３／
ＰＤＥ４双靶点抑制剂和靶向生物制剂（ＩＬ－４Ｒα抗
体 －激素偶联药物）已开展了部分探索。他治疗领

域吸入制剂以中枢神经系统药物为代表，突破了传

统呼吸系统适应症范畴，通过吸入途径实现全身起

效，展现了吸入给药技术在镇痛、中枢疾病治疗等

领域的拓展潜力。

不同剂型的研发热点也存在差异。吸入液体制

剂研发数量最多且高度集中于布地奈德，一方面，其

适用于各年龄段（尤其是儿童和重症患者）的临床优

势，另一方面雾化溶液相对较低的处方和工艺开发难

度，使其成为仿制“入门”的首选。ＤＰＩ的研发热点是
复方制剂，尤其是 ＬＡＢＡ／ＩＣＳ复方和 ＬＡＢＡ／ＬＡＭＡ复
方。ＬＡＭＡ单方在 ＤＰＩ中也占有重要地位，这与噻
托溴铵等经典药物在慢阻肺维持治疗中的基石地

位相符。ＭＤＩ的研发同样聚焦于复方制剂，由于在
急救场景中仍具有不可替代的价值，短效缓解用药

（ＳＡＢＡ和 ＳＡＭＡ）仍占一定比例（２２５３％）。但同
时，ＭＤＩ涉及抛射剂、阀门系统等复杂技术，其仿制
难度通常高于液体制剂。吸入喷雾剂作为一种较

新的剂型，其研发主要围绕 ＬＡＭＡ和 ＬＡＢＡ／ＬＡＭＡ
复方，显示出其在慢阻肺维持治疗领域的精准

定位。

２　临床试验挑战与应对策略
吸入制剂临床试验中盲法的完全实现尤为困难，

由于不同吸入装置在外观、尺寸、操作手感（如吸气阻

力）、声音及使用步骤上存在本质差异，为试验组和对

照组制备外观、操作完全一致的安慰剂装置在技术上

极具挑战且成本高昂。因此，许多研究，尤其是涉及

不同装置间比较的试验，常被迫采用“开放标签”或

“评价者盲”的设计。采取一系列控制偏倚的具体措

施例如采用客观的评价指标（ＦＥＶ１），如第１秒用力
呼气容积占预计值百分比（ＦＥＶ１％ｐｒｅｄ）或 ＦＥＶ１与
用力肺活量比值（ＦＥＶ１／ＦＶＣ），均为通过肺功能仪测
定的客观指标，受评价者主观影响小，从而保证了在

非双盲条件下主要终点评价的相对公正性。盲法设

置独立的药品管理人员，使参与疗效与安全性评价

的研究者（包括肺功能技师）在试验过程中处于盲

态，为此提供了可行性基础。试验过程需要注意患

者报告的结局（如症状评分、生活质量问卷）和急

性加重次数等关键次要终点，则可能因患者知晓治

疗分组而产生报告偏倚，这是在解读结果时必须考

虑的重要因素。

吸入装置的复杂性也是影响临床试验的混杂变

量之一。装置本身的设计性能（如吸气流速要求、吸

气触发机制、药物输出效率）直接影响肺部沉积剂

量［１４］。因此，试验方案中必须包含标准化的装置使
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用培训，吸入操作错误会影响疗效评估。参与者记录

的日记卡数据（如每日症状评分、急救药物使用次数、

记录的急性加重事件）是评价疾病控制水平的重要终

点，但其质量易受患者记忆、报告动机及教育水平的

影响。急性加重次数作为 ＣＯＰＤ等疾病的关键硬终
点，其判定标准必须在方案中明确定义，以最大程度

减少主观偏倚。

３　特殊人群的临床试验考虑
从受试者人群看，儿科人群的临床研发存在明显

短板。涉及儿童的临床试验仅占４９４％，这与儿童呼
吸系统疾病（如哮喘、毛细支气管炎）的高发病率极不

匹配。儿童专用剂型的缺乏、儿科临床试验开展难度

大、伦理要求高是导致这一现状的主要原因，这一现

状与既往研究一致［１５］。未来，鼓励针对儿科人群的

吸入制剂研发，明确儿童用药剂量，将是满足临床刚

需的重要方向。

本研究对截至２０２５年底在国家药品监督管理局
药物临床试验登记与信息公示平台登记的吸入制剂

注册临床试验进行了系统梳理与分析。我国吸入制

剂研发已进入高速发展期，仿制药和成熟靶点的开发

是当前主流。针对肺纤维化、肺部感染、肺动脉高压

等未被满足的临床需求仍需重点关注。同时，应加强

技术创新，攻克ＤＰＩ和ＭＤＩ等高技术壁垒剂型的核心
技术［１６］，落实“以临床需求为导向”的研发。随着创

新药临床试验审评审批３０日通道落地，其政策新也
会影响吸入制剂的研发，特别是具有明显临床价值的

创新药物和全球同步研发药物，推动产业从“仿制驱

动”向“创新引领”转型。与此同时，《生物医学新技

术临床研究和临床转化应用管理条例》（国务院第

８１８号）的落地实施，进一步完善了生物医药创新监管
体系，为具备研发实力的企业提供了从单纯仿制向改

良型新药以及源头创新的战略转型提供路径，助力吸

入制剂领域前沿技术与临床需求深度融合，推动产业

的高质量发展。

本研究也存在一定的局限性。仅能反映平台建

立以来的吸入制剂临床试验现状，未能反映吸入制剂

临床试验自开展以来的情况，也没有体现研究者发起

的临床研究。此外，虽然国家药品监督管理局要求临

床试验实施前需要在 ＣＤＥ平台登记信息，但仍有少
数申办者存在数据登记不全、有误或更新滞后的情

况。本研究主要统计了试验的设计特征和分布情况，

但未能深入评估试验方案的质量、执行规范性以及最

终的研究结果。
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