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智能响应型载体递送系统评价通则

1 范围

本文件规定了智能响应型载体递送系统的评价原则与要求、评价指标、试验方法、取值规则、评价结

果。

本文件适用于医疗领域中用于药物、基因、疫苗等活性物质递送的智能响应型载体系统。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文

件。

GB/T 27417 合格评定 化学分析方法确认和验证指南

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

智能响应型载体递送系统 intelligent responsive carrier delivery system
一类由智能型材料构建的纳米级载体，能够感知外界或体内特定刺激信号（如pH、酶、氧化还原、温

度、光、磁、超声等），并据此发生结构或性质的可逆/不可逆变化，从而实现其负载的药物、基因、疫

苗等活性物质在时间、空间与剂量上的精准释放与递送[1，2]。该系统的核心是“刺激-响应-释药”的智

能化行为，旨在实现“按需给药”，最终达到提高治疗效果并显著降低毒副作用的目的[3，4]。

3.2

响应灵敏度 response sensitivity
智能响应型载体递送系统对特定刺激信号做出的有效响应（如开始释放药物、发生相变、表面电荷反

转、配体暴露等）所需的最低刺激强度、最短作用时间或最低刺激物浓度[5]。它是衡量系统对刺激信号

的识别能力与响应效率的关键参数，通常以单位刺激强度下响应参数的变化率，或达到特定响应阈值所需

的时间来量化。灵敏度越高，表明系统对目标刺激的识别与响应能力越强。

4 评价原则与要求

4.1 评价原则

4.1.1 科学性原则

评价体系的设计应遵循药剂学、材料学及生物医学等多学科理论基础。所有评价方法按照GB/T 27417

的规定进行验证，评估结论应基于真实、可靠、可追溯的试验数据，确保其符合科学规律[6]。

4.1.2 系统性原则

评价应涵盖载体的响应特性、递送效率、靶向能力、生物安全性及理化稳定性等多个关键维度，以此

构建完整、综合的评价体系[7]。



T/XXX XXX—2025

2

4.1.3 动态性原则

评价应模拟体内复杂的生理/病理微环境，重点关注载体在动态过程中的行为与性能演变，避免仅依

赖静态表征数据[8]。

4.1.4 可操作性原则

评价指标应可量化、可重现，试验方法应标准化，以确保不同实验室间评价结果具备可比性与参考价

值。

4.1.5 风险-获益平衡原则

评价应在确保载体基本安全性的前提下，综合权衡其临床治疗潜力与潜在风险，科学评估其整体应用

价值[9]。

4.2 评价要求

4.2.1 载体表征要求

应提供载体详尽、可量化的理化性质数据，至少应包括粒径及其分布、Zeta电位、形态学表征、载药

量、包封率、稳定性（如在不同介质中的粒径与载药量的变化）及释放动力学曲线[9-17]。

4.2.2 响应机制阐明

应明确界定系统响应的刺激类型（如pH、酶、活性氧等）及其理论响应阈值（如特定pH值、酶浓度），

应详细说明其化学或物理响应机制。对于多重响应系统，应明确其响应逻辑关系（如“AND”或“OR”逻

辑门控），并提供相应的验证数据[1-4，18-22]。

4.2.3 对照设置要求

所有功能验证（如靶向、疗效、安全性）研究应设立科学、合理的对照组，通常情况下，应包含非响

应型载体对照与游离药物对照[11，18-22]。

4.2.4 研究规范性要求

所有关键临床前试验，特别是药效学与安全性评价研究，应在符合《药物非临床研究质量管理规范》

（GLP）的体系下开展[23]。

4.2.5 动物实验伦理要求

所有涉及动物的实验研究，其方案应预先获得所在机构实验动物福利与伦理审查委员会的批准。实验

过程应严格遵循国际公认的“3R”原则（替代、减少、优化），并完整记录伦理审查批号及动物使用情况

[24]。

5 评价指标

5.1 响应特性指标

5.1.1 响应能力评价

用于定量评价系统对目标刺激信号的识别与响应能力[17-20,25-28]。

5.1.2 响应阈值

引发预设显著性响应（如药物累积释放率＞50%）所需的最小刺激强度、最短作用时间或最低刺激物

浓度。应报告其半数有效浓度（EC50）或等效量化值。

5.1.3 响应速率

在达到触发条件后，系统达到特定响应幅度（如50%或90%的最大释放量）所需的时间。应采用释放半

衰期（t1/2）等动力学参数进行表征。

5.1.4 响应特异性

系统在目标刺激条件下的响应程度与在非目标（或正常生理）条件下的响应程度的比值，通常以特定

时间点的药物释放率、荧光强度变化或粒径变化等可量化参数进行衡量和计算。该比值应显著大于1，值

越高特异性越优。
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5.1.5 不同响应型系统指标分类

不同响应型系统响应性指标见附录A。

5.2 递送效率指标

5.2.1 递送效率评价

用于综合评价系统装载、运输及释放药物的效率[7,9,10,11,18-20,29-35]。

5.2.2 载药量与包封率

载药量指载体中药物的质量百分比，包封率指制备过程中被成功包封的药物占总投药量的百分比。二

者均为载体基础质量属性，应在申报资料中明确提供。

5.2.3 体外释药行为

应在模拟目标病理刺激条件与正常生理条件的释放介质中分别进行释药测定。应提供完整的释放曲线，

并计算特定时间点的累积释放度、突释效应等关键参数；宜采用合适的数学模型（如Higuchi、

Korsmeyer-Peppas模型）进行释放动力学拟合。

5.2.4 细胞摄取效率

应在体外细胞模型中，采用流式细胞术、共聚焦显微镜等技术，定量或定性评估载体被靶细胞摄取的

程度与速率。

5.2.5 相对生物利用度

指与参比制剂（如普通制剂或溶液）相比，智能载体递送系统在体内的相对吸收程度，通常以血药浓

度-时间曲线下面积（AUC）的比值表示。

5.3 靶向性指标

5.3.1 靶向能力评价

用于评价系统将药物选择性递送至预期靶组织或细胞的能力[18-20,36-41]。

5.3.2 靶向选择性指数

指靶组织（或细胞）中的药物浓度与非靶组织（或细胞）中的药物浓度之比值，该值应显著大于1，

值越高，靶向选择性越优。

5.3.3 靶向效率

指分布于靶组织的药量占全身总暴露量或总给药量的百分比，用于评估药物在靶区的整体富集效能。

5.3.4 体外靶向验证

应通过共培养实验或竞争性抑制实验，验证载体对靶细胞的结合与内吞特异性。应采用流式细胞术等

方法进行定量分析，证实其与靶细胞的特异性结合率与内吞效率均显著高于非靶细胞（p＜0.05），或在

竞争性抑制实验中，游离靶向配体可显著抑制其结合与内吞。

5.3.5 体内分布

应采用活体成像（如荧光、生物发光、放射性标记或磁共振成像等技术），直观示踪载体/药物在动

物体内的分布与靶区富集情况；或通过采集不同组织样本进行生物分析，以定量评估其分布特征。

5.4 安全性指标

5.4.1 安全性评价

用于系统评估载体系统、其所负载的药物、载体材料本身及其降解产物的生物安全性[43-56]。

5.4.2 细胞毒性

应采用规范的细胞活力测定法（如MTT法、CCK-8法），评估空白载体及载药制剂对正常细胞与靶细胞

系的毒性作用。应以细胞存活率进行量化表征，并报告半数抑制浓度（IC50），以综合评价其毒性强度及

细胞选择性。
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5.4.3 血液相容性

应全面评估系统对血液成分的影响，检测指标至少包括溶血率、凝血功能（如凝血酶原时间PT、活化

部分凝血活酶时间APTT）以及血小板与补体系统的激活情况，相关实验方法应参照现行有效的技术指导原

则。

5.4.4 免疫原性

应评估载体引发非预期免疫反应的风险。检测内容应包括细胞因子释放谱、补体激活程度及特异性抗

体产生等关键指标。

5.4.5 急性与长期毒性

应在适宜的动物模型中分别开展单次给药（急性毒性）和重复给药（长期毒性）试验。观察指标应涵

盖动物一般状态、血液学、血清生化、组织病理学变化，并确定最大耐受剂量（MTD）。

5.4.6 载体材料安全性

应提供载体材料及其在生物体内预期降解产物的已知毒理学数据。如无可供参考的完整数据，应进行

必要的毒理学测试予以证实。

5.4.7 局部刺激性

应评估经注射或黏膜给药后，在给药局部可能引起的刺激、炎症或损伤反应。

5.4.8 遗传毒性与生殖毒性

应根据产品研发阶段、临床适用人群及给药周期，依据相关非临床研究技术指导原则，决定是否开展

遗传毒性及生殖发育毒性评价。

5.5 稳定性指标

5.5.1 稳定性评价

用于评价系统在规定储存与运输条件下，维持其物理、化学及功能特性的能力[7,9-11]。

5.5.2 物理稳定性

在确定的储存条件（如温度、湿度、光照）与时间点下，定期考察并记录载体的外观、粒径与分布（PDI）、

Zeta电位，以及是否出现析出、沉淀或分层等现象。

5.5.3 化学稳定性

在确定的储存条件与时间点下，定期考察并记录载体中药物的泄漏率、载体材料及药物的化学降解情

况（如有关物质的变化）。

5.5.4 功能稳定性

在确定的储存条件与时间点下，定期考察系统关键的“智能”功能属性，如响应灵敏度（响应阈值）、

响应速率等，确认其在货架期内未发生显著性漂移。

5.5.5 口服制剂胃肠环境稳定性

在体外模拟空腹（餐前）状态下的胃肠液环境，考察系统能否在抵达靶点前保持结构完整与功能“沉
默”，并在靶点处有效触发响应。必要时，可根据制剂特点补充餐后状态模拟研究。

6 试验方法

6.1 响应特性试验[7,9-11,18-20,25-28]

6.1.1 试验目的

用于验证和量化系统的“刺激-响应”行为。

6.1.2 体外模拟释放试验

应在体外模拟目标病理微环境（如特定pH、酶浓度、氧化还原电位、温度）与正常生理环境，采用透

析袋法或流通池法测定药物释放曲线。通过释放曲线计算累积释放度、释放速率及突释效应等关键参数，

并应与预设的响应阈值、响应速率等量化参数进行比对；宜采用适宜的数学模型对释放动力学进行拟合。
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6.1.3 刺激-响应动力学分析

应采用动态光散射（DLS）、透射/扫描电子显微镜（TEM/SEM）、荧光光谱等技术，实时监测并记录

载体在目标刺激触发下粒径、Zeta电位、微观形态或荧光信号的动态变化过程，以直观证实其响应机制。

6.1.4 响应特异性验证

应在多种可能的非目标刺激（或正常生理条件）下开展平行试验，观测并记录系统是否发生显著的非

特异性响应（如药物释放、结构解离）。应通过计算响应特异性比值（按5.1.3中公式），定量评估其识

别准确性。

6.1.5 不同响应型系统试验

不同响应型系统的具体试验方法参见附录B。

6.2 递送效率试验[7,9-11,18-20,29-35,56,57]

6.2.1 试验目的

用于评估系统从载药到体内递送的全过程效率。

6.2.2 载药量与包封率测定

应使用超滤离心法、透析法或凝胶柱色谱法等已验证方法分离游离药物与载药载体。采用高效液相色

谱法（HPLC）或紫外-可见分光光度法（UV-Vis）测定药物浓度，并按规定公式计算载药量（DL）与包封

率（EE）。

6.2.3 体外释放试验

应在模拟目标病理刺激条件与正常生理条件的释放介质中，采用透析袋法、流通池法或样品分离法测

定药物的累积释放曲线。

6.2.4 细胞摄取试验

应使用荧光标记的载体，与靶细胞及非靶细胞共孵育。采用流式细胞术进行定量分析，或采用共聚焦

激光扫描显微镜（CLSM）进行定性观察与定位，以评估细胞对载体的摄取效率与内化行为。

6.2.5 药代动力学研究

应在适当的动物模型（如大鼠、小鼠）上，经静脉或目标途径给药后，于不同时间点采集血浆样本。

采用LC-MS/MS等方法测定血药浓度，绘制血药浓度-时间曲线，并计算药时曲线下面积（AUC）、达峰浓度

（Cmax）、半衰期（t1/2）等关键参数，以评估其体内过程并计算相对生物利用度。

6.3 靶向性试验[18-20,36-41,53-63]

6.3.1 体外靶向结合试验

应在靶细胞与非靶细胞的共培养体系或平行实验中，通过流式细胞术或荧光成像，比较荧光标记载体

的细胞结合率差异。

6.3.2 体内分布研究

体内分布研究步骤如下：

a) 活体成像：对载有近红外荧光染料或放射性同位素标记的载体，通过小动物活体光学成像系统或

显微CT（PET/CT/SPECT）进行扫描。

b) 组织分布定量：在预定时间点处死动物，采集主要组织与器官，采用HPLC-MS/MS或γ-计数器测定

各组织中的药物或标记物浓度。

6.3.3 靶向效率计算

基于组织分布数据，按规定公式计算靶向选择性指数（TSI）与靶向效率（TE%）。

6.4 安全性试验[42-55,64-68]

6.4.1 体外安全性试验
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体外安全性试验步骤如下：

a) 细胞毒性：应采用MTT法、CCK-8法或其他规范的细胞活力测定法检测细胞存活率，并计算半数抑

制浓度（IC50）；

b) 血液相容性：体外溶血试验应采用分光光度法测定游离血红蛋白并计算溶血率；凝血功能检测应

采用凝血分析仪测定凝血酶原时间（PT）和活化部分凝血活酶时间（APTT）；

c) 免疫原性筛查：应采用酶联免疫吸附测定法（ELISA）等检测细胞培养上清液或动物血清中的关键

细胞因子（如TNF-α, IL-6）水平。

6.4.2 动物毒性试验

所有动物试验方案必应通过伦理审查并遵循动物福利原则。试验设计应参考ICH、OECD等国际通用的

药物非临床研究指导原则，具体步骤如下：

a) 急性毒性试验：采用单次给药，至少观察14天，记录动物死亡率、临床症状、体重变化及病理学

改变。

b) 重复给药毒性试验：应设置合理剂量组及对照组，连续给药28天或与临床拟用周期相匹配。监测

指标应包括体重、摄食量、血液学、血清生化和组织病理学检查。

6.5 稳定性试验

6.5.1 试验原则

稳定性研究应遵循药物稳定性试验的通用科学原则。试验设计宜参考ICH Q1A(R2）等国际指导原则。

6.5.2 试验类型

应开展影响因素试验（强光、高温、高湿）、加速试验、长期试验及体外模拟胃肠环境试验。

6.5.3 测试指标

在规定的试验时间点，取样检测并记录至少以下指标：外观性状、粒径与多分散指数（PDI）、Zeta

电位、载药量、包封率及药物含量。同时应考察其功能稳定性，即系统的响应阈值与响应速率等关键特性

在货架期内的变化。

7 取值规则

7.1 分值设定

采用百分制综合评价体系，各项指标分值根据其重要性分配见表1。

表1 指标分值

评价指标 分值 核心考量

响应特性 30
系统的智能化水平，重点关注其响应的精准

度、灵敏度与效率。

递送效率 23 药物从装载到释放全过程的效率与可控性。

靶向性 20
药物在体内向靶组织/细胞选择性递送的能力

与准确性。

安全性 20
载体系统、药物及降解产物的整体生物安全

性，是临床应用的先决条件。
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稳定性 7
产品在贮存与运输过程中维持其理化性质及

关键功能的一致性与持久性。

7.2 单项指标计算

各单项指标按表2进行分值计算。

表2 单项指标计算

一级指标与分值 二级指标 评分标准

响应特性（30分）

响应特异性（10分）

目标/非目标响应比值＞15：10分

目标/非目标响应比值10～15：8分

目标/非目标响应比值5～10：5分

目标/非目标响应比值＜5：0分

响应速率（T50%）（10分）

T50%≤0.5 h：10分

0.5 h＜T50%≤2 h：8分

2 h＜T50%≤6 h：5分

T50%＞6 h：0分

病理微环境匹配度（10分）

响应阈值与病理条件高度吻合，窗口精

准：10 分

基本吻合，但安全窗口（治疗窗）适中：

7 分

匹配度一般，存在脱靶风险：4 分

阈值设定不合理，无法有效区分病理/

正常状态：0 分

递送效率（23分）

载药量（5分）

＞40%：5 分

25%～40%：3 分

10%～25%：1 分

＜10%：0 分

包封率（3分）

＞90%：5 分

80%～90%：4 分

70%～80%：2 分

＜70%：0 分

体外累积释放度（5分）

目标条件下释放＞80%：5 分

目标条件下释放 60%～80%：3 分

目标条件下释放＜60%：1 分

目标条件下释放＜40%：0 分

细胞摄取效率（5分）

显著高于游离药物或对照（＞200%）：5

分

有所提高（150%～200%）：3分

无显著改善：1分
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相对生物利用度（5分）

与对照相比提高＞3 倍：5 分

提高 2～3 倍：3分

提高 1～2 倍：1分

无提高：0 分

靶向性（20分）

靶细胞摄取率（5分）

＞80%：5 分

50～80%：3 分

20～50%：1 分

＜20%：0 分

靶向选择性指数（5分）

＞5 倍：5分

3～5倍：4 分

2～3倍：3 分

1～2倍：1 分

无提高：0 分

体内靶向效率（5分）

＞30%：5 分

5%～30%：3 分

2～5%：1分

＜1%：0分

体内分布（5分）

与对照相比靶器官富集：3分

与对照相比预期降低作用器官浓度明

显降低：2 分

与对照相比基本一致：0分

安全性（20分）

细胞毒性（对正常细胞，

IC50）（4分）

IC50＞1000 μg/mL：4 分

100＜IC50＜1000 μg/mL：2 分

IC50＜100 μg/mL：0 分

血液相容性（溶血率）（4

分）

＜5%：4分

5%-10%：2 分

＞10%：0 分

最大耐受剂量（MTD，4分）

与游离药相比提高＞3 倍：4分

提高 2～3 倍：3分

提高 1～2 倍：1分

未提高或有降低：0 分

长期毒性（3分）
对对照比毒性明显改善：3分

对对照比毒性基本一致：0分

免疫原性/补体激活（3分）

无显著激活：3分

有轻微激活：1分

有显著激活：0分

局部刺激性（2分）

无显著刺激：2分

有轻微刺激：1分

有显著刺激：0分

稳定性（7分） 储存稳定性（6个月）（7分）

各项关键理化指标变化＜5%：7 分

变化 5%～10%：4 分

变化＞10%：0 分

7.3 总分计算
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取单项指标得分之和为总分。

8 评价结果

8.1 评价等级划分

综合评分等级划分应按照表3进行。

表3 综合评分等级划分

得分范围 评价等级 含义

总分≥90分 优秀
系统性能卓越，各项指标均衡且突出，智能响应特性

明确，具有明确的临床转化优势和前景。

75≤总分＜90分 良好
系统性能良好，主要指标表现优异，具备较好的开发

潜力。

60≤总分＜75分 合格
系统基本达到智能响应系统的要求，但部分关键指标

有待优化。

总分＜60分 不合格
系统存在明显缺陷，未能体现智能响应递送的优势，

或不满足基本的安全性要求。

8.2 评价结果公布

8.2.1 评价结果由具备资质的第三方药品评价机构出具正式评价报告，内容包括各维度得分明细、主要优

势与缺陷分析、改进建议、最终评价等级。

8.2.2 报告应向社会公开摘要版本，详细数据依保密协议管理。

8.3 评价结果有效期

评价结果有效期规定如下：

a) 有效期为3年，自评价报告签发之日起计算；

b) 有效期内若发生处方、工艺、适应症或靶向机制重大变更，需重新评价；

c) 有效期届满前6个月可申请复评，通过后可延长有效期。
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附 录 A

（规范性）

不同响应型系统分类、响应机制、特异性指标

A.1 不同响应型系统分类、响应机制、特异性指标

不同响应型系统分类、响应机制、特异性指标见表A.1。

表A.1 不同响应型系统分类、响应机制、特异性指标

分类 响应机制 特异性指标

生

理

微

环

境

响

应

型

pH 响应型

利用病灶部位的异常酸性微环境与正

常生理环境（pH~7.4）的差异，通过酸

敏化学键或基团的断裂或质子化，引发

载体结构变化，从而实现药物的靶向释

放。

主要机制有三类：

1.酸敏化学键断裂；

2.质子化导致物化性质改变；

3.基于 pH 的构象变化。

1.pH 响应特异性比值。

2.触发 pH 阈值。

3.释放速率变化倍数。

氧化还原

响应型

利用病灶部位（如肿瘤细胞质、炎症部

位）与细胞外/正常组织间巨大的还原

性物质浓度差异（主要是谷胱甘肽

GSH）。

核心机制是载体中的二硫键在细胞内

高浓度 GSH 环境下被还原断裂，导致载

体结构解体，释放药物。

1.还原响应特异性比值：（高

GSH浓度/低/正常GSH浓度下

释放率比值）。

2.触发 GSH 阈值：引发显著性

响应（如释放率＞50%）所需

的最低 GSH 浓度。

3.响应速率：在触发条件下，

达到特定释放幅度（如 T50%）

所需的时间。

酶响应型

利用病灶部位（如肿瘤、炎症组织）特

异性高表达的酶（如基质金属蛋白酶

MMPs、组织蛋白酶、酯酶等）。

核心机制是载体中嵌入的特异性酶底

物（如多肽链、酯键）被目标酶识别并

切割，导致载体结构解体或表面修饰脱

落，从而实现药物的靶向释放

1.酶响应特异性比值：（目标

酶存在下的累积释放率）/（无

酶或非目标酶存在下的累积

释放率）。

2.触发酶浓度阈值：引发显著

性响应所需的最低酶浓度。

3.酶切动力学常数：通过

Michaelis-Menten 方程拟合

得到的酶切速率（Vmax/Km），

量化响应效率。

外

源

性

物

光响应型

利用特定波长外部光源（如紫外光、近

红外光）作为可控刺激。核心机制是载

体中的光敏基团在吸收光子后发生光

化学反应，例如： 光裂解（化学键断

1.光响应特异性比值：（光照

条件下的累积释放率）/（黑

暗条件下的累积释放率）。

2.触发能量阈值：引发显著性
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理

信

号

响

应

型

裂）、光异构化（如偶氮苯的顺反异构）、

光热效应（产生局部热量），从而导致

载体结构破坏或性质改变，实现药物的

时空精准释放。

响应所需的最低光能量密度。

3.响应速率：从开始照射到达

到特定释放幅度（如 T50%）所

需的时间，或单位时间的释放

量。

温度响应

型

利用载体材料自身的临界相转变温度

以及病灶局部与正常组织的温差。

核心机制是当环境温度达到临界值（如

LCST）时，温敏聚合物（如聚 N-异丙基

丙烯酰胺，pNIPAM）的链构象发生急剧

变化，从亲水性伸展状态转变为疏水性

收缩状态，导致纳米载体解体、胶束破

裂或水凝胶收缩，从而释放药物。

1.温度响应特异性比值：（临

界温度以上的累积释放率）/

（临界温度以下的累积释放

率）。

2.临界相转变温度：引发载体

性质发生突变的特定温度点，

可通过浊度、粒径等方法测

定。

3.响应速率：温度跨越临界点

后，达到特定释放幅度（如

T50%）所需的时间。

磁响应型

利用载体中负载的超顺磁性纳米颗粒

（如 Fe3O4）与外部施加的磁场之间的相

互作用。核心机制包括：

1.磁靶向：在静磁场（如永磁体）作用

下，载体在血流中受到磁力，被物理富

集至靶组织区域。

2.磁热效应：在交变磁场下，磁性纳米

颗粒产生热量（如奈尔弛豫、布朗弛

豫），导致局部升温，从而触发温敏载

体释放药物或直接进行热疗。

1.磁靶向富集效率：（靶组织

药物浓度 with MF）/（靶组

织药物浓度 without MF），其

中 MF 为磁场。

2.磁热升温速率/精度：单位

时间内升高的温度（℃/min）

及达到的目标温度与控制温

度的偏差。

3.磁场触发释放比值：（交变

磁场下的累积释放率）/（无

磁场下的累积释放率）。

超声响应

型

利用外部施加的超声波的物理能量，通

过以下机制触发药物释放：

1.空化效应：超声在液体中产生微泡的

振荡、生长和剧烈崩溃，产生极强的局

部剪切力，破坏载体结构（尤其是微泡、

脂质体等）。

2.机械效应：超声波的辐射力与声流能

直接对载体施加物理作用，导致膜穿孔

或结构变形。

3.热效应：超声能量被吸收后转化为热

能，可引起局部升温，辅助触发温敏载

体释放药物。

1.超声响应释放比值：（超声

辐照下的累积释放率）/（无

超声辐照下的累积释放率）。

2.声能触发阈值：引发显著性

响应所需的最低超声能量（通

常以机械指数（MI）或声功率

/强度表征）。

3.响应速率：在超声触发期

间，达到特定释放幅度（如

T50%）所需的时间或单位时间

的释放量。

电场响应

型

利用外部施加的电场作为刺激信号，主

要通过以下机制实现药物释放：

1.电泳与电渗效应：带电载体或药物分

子在电场作用下定向移动（电泳），或

溶液整体流动（电渗），从而改变其在

载体内的分布和跨膜传输速率。

1.电场响应释放比值：（施加

电场下的累积释放率）/（无

电场下的累积释放率）。

2.电场强度/电压阈值：引发

显著性响应所需的最低电场

强度或工作电压。
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2.膜电穿孔/电增渗：电场脉冲使细胞

膜或载体囊泡的脂质双分子层形成瞬

态或永久的亲水性孔道，极大增加其通

透性，促进药物释放。

3.电化学响应：载体中的电活性材料

（如导电聚合物）在特定电压下发生氧

化还原反应，引起其体积、亲疏水性或

离子结合能力的改变，从而导致药物释

放。

3.响应速率：从施加电场开

始，达到特定释放幅度（如

T50%）所需的时间。

生

物

分

子

识

别

响

应

型

传

统

生

物

分

子

响

应

型

抗

体

介

导

型

利用载体表面修饰的抗体或抗体片段

对靶点（如肿瘤细胞表面特异性抗原）

的高亲和力与高特异性识别实现主动

靶向。

其“响应”体现在：抗体-抗原结合后，

触发受体介导的内吞作用，使载体进入

细胞；随后在内涵体/溶酶体的低 pH 环

境或特定蛋白酶作用下，载体结构中的

可裂解连接子断裂，实现药物的特异性

胞内释放。

1.靶向结合特异性指数：（靶

细胞结合量）/（非靶细胞结

合量）。

2.抗原结合亲和力：平衡解离

常数（KD），数值越低，亲和

力越高。

3.内化效率：单位时间内被靶

细胞摄取并内化的载体比例。

4.条件性释放比值：（模拟溶

酶体环境下的释放率）/（血

浆环境下的释放率）。

配

体

介

导

型

利用载体表面修饰的特异性配体（如小

分子、多肽、糖类、适体等）与靶细胞

表面过度表达或特异性表达的受体（如

叶酸受体、整合素、转铁蛋白受体等）

之间的高亲和力结合，实现主动靶向。

其“智能响应”体现在：配体-受体结

合后，触发受体介导的内吞作用，使载

体被高效摄取进入细胞；随后在内涵体

/溶酶体的低 pH 环境或特定酶作用下，

载体解体或通过可裂解连接子释放药

物。

1.靶向结合特异性指数：（靶

细胞结合量）/（非靶细胞或

受体阻断后的结合量）。

2.受体结合亲和力：平衡解离

常数（KD），数值越低，亲和

力越高。

3.内化效率：单位时间内被靶

细胞摄取并内化的载体比例。

4.条件性释放比值：（模拟胞

内环境下的释放率）/（细胞

外环境下的释放率）。

适

配

体

介

导

型

利用载体表面修饰的核酸适配体

（Aptamer）—一段经 SELEX 技术筛选

出的单链 DNA 或 RNA 分子，通过其形成

的特定三维结构与靶标（如细胞膜蛋

白、小分子等）进行高亲和力、高特异

性结合，实现主动靶向。

其“智能响应”体现在：适配体-靶标

结合后，可触发受体介导的内吞作用，

使载体被高效摄取进入细胞；随后在内

涵体/溶酶体的低 pH环境或特异性核酸

酶作用下，载体结构发生变化或通过可

裂解连接子释放药物。

1.靶向结合特异性指数：（靶

细胞结合量）/（非靶细胞或

靶标阻断后的结合量）。

2.适配体-靶标结合亲和力：

平衡解离常数（KD），通常为

nM-pM 级别。

3.内化效率：单位时间内被靶

细胞摄取并内化的载体比例。

4.血清/核酸酶稳定性：适配

体在生物环境中保持结构和

功能完整性的时间，是其在体

功效的关键。

疾

病

ROS

/RN

利用病灶部位（如肿瘤、炎症部位）异

常高水平的活性氧/活性氮作为刺激信

1.ROS/RNS 响应特异性比值：

（高 ROS/RNS 条件下的累积
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标

志

物

响

应

型

S

介

导

型

号。

核心机制是载体中嵌入的 ROS/RNS 敏感

化学键或基团（如硫醚、硼酸酯、硒/

碲元素、芳基硼酸、硫缩酮等）与过量

的 ROS/RNS（如 H2O2、OH、ONOO⁻ 、HOCl）

发生特异性氧化反应，导致化学键断裂

或载体材料亲疏水性发生改变，从而引

发载体结构解体或表面修饰脱落，实现

药物的靶向释放。

释放率）/（低/正常 ROS/RNS

条件下的累积释放率）。

2.触发 ROS/RNS 浓度阈值：引

发显著性响应所需的最低

ROS/RNS 浓度（如 H2O2浓度）。

3.响应速率：在触发条件下，

达到特定释放幅度（如 T50%）

所需的时间。

4.氧化产物验证：通过色谱或

质谱确认特征性氧化产物的

生成。

能

量

代

谢

标

志

物

介

导

型

（A

TP）

利用细胞质内（~1-10 mM）与细胞外（~

＜10 nM）或正常组织间巨大的 ATP 浓

度差异作为刺激信号。核心机制是载体

中引入的 ATP 亲和配体或 ATP 敏感性材

料，通过以下方式响应：

1.竞争置换型：载体通过核酸适配体与

药物非共价结合；当进入高 ATP 环境时，

ATP 与适配体的结合竞争性置换出药

物，实现释放。

2.结构解体型：载体中含有苯硼酸类等

基团，与 ATP 的邻位二醇结构发生高亲

和力、化学计量比的可逆结合，导致载

体表面电荷、亲疏水性或交联密度改

变，引发结构解体。

1.ATP 响应特异性比值：（高

ATP 浓度下的累积释放率）/

（低 ATP 浓度下的累积释放

率）。

2.触发 ATP 浓度阈值：引发显

著性响应（如释放率＞50%）

所需的最低 ATP 浓度。

3.响应速率：在达到触发条件

后，系统达到特定释放幅度

（如 T50%）所需的时间。

4.选择性系数：（ATP 触发下

的释放率）/（其他三磷酸核

苷如 GTP/CTP/UTP 触发下的

释放率）

核

酸

标

志

物

介

导

型

（m

iRN

A/m

RNA

）

利用疾病细胞中特异性过表达或突变

的关键信使 RNA 或 microRNA 作为内源

性触发信号。

其核心机制是链置换反应或核酶激活：

载体中预设了一段与目标核酸标志物

完全互补的核酸序列。当载体进入细胞

后，目标 mRNA/miRNA 与该序列发生杂

交，通过链置换作用，破坏载体结构的

稳定性（如使连接臂打开、或使核酶构

象激活从而切割载体），从而导致药物

或基因的释放。

1.核酸响应特异性比值：（目

标核酸存在下的释放率/效

应）/（非目标核酸存在下的

释放率/效应）。

2.触发核酸浓度阈值：引发显

著性响应所需的最低目标核

酸浓度。

3.序列错配敏感性：系统对目

标序列中单个或多个碱基突

变的识别严格程度，通常以信

噪比下降程度表示。

4.功能效应强度：如下调靶蛋

白或诱导细胞凋亡的幅度。

糖

类

标

志

物

介

导

型

利用病灶细胞表面特异性过表达或异

常分布的糖类标志物（如唾液酸、甘露

糖-6-磷酸、半乳糖、透明质酸受体等）

作为识别靶点。其核心机制是载体表面

修饰的糖类配体或其模拟物（如凝集

素、苯硼酸等）与靶细胞表面的糖蛋白、

糖脂或糖识别受体发生特异性结合，触

发受体介导的内吞作用。进入细胞后，

在内涵体/溶酶体的低 pH或特定糖苷酶

1.糖结合特异性指数：（靶细

胞结合量）/（非靶细胞或糖

竞争抑制后的结合量）。

2.糖结合亲和力：平衡解离常

数（KD）或半数抑制浓度

（IC50）。

3.内化效率：单位时间内被靶

细胞摄取并内化的载体比例。

4.糖酶/酸触发释放比值：（模
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作用下，载体结构解体或通过酸敏/酶

敏连接子释放药物。

拟溶酶体环境下的释放率）/

（细胞外环境下的释放率）

多

重

逻

辑

响

应

型

多重响应/

逻辑门型

整合两种或多种前述的单一响应机制

（如 pH、酶、ROS、ATP 等），通过精巧

的化学或结构设计，使这些机制之间产

生布尔逻辑关系，实现对复杂病理微环

境的更精准识别与响应。主要逻辑类型

包括：

•AND（与）门：仅当所有预设刺激同时

存在时，才触发显著响应/释放。

•OR（或）门：只要任一预设刺激存在，

即触发响应。

•NOR（或非）门：在缺乏特定抑制性刺

激时触发响应。

•更复杂的时序门、级联门等。

1.逻辑保真度：系统行为与预

设逻辑真值表的符合程度，是

核心指标。

2.协同释放指数：（多重刺激

下的释放率）/（各单一刺激

下释放率之和）。AND 门该值

远大于 1。

3.信噪比：（正确逻辑条件下

的响应输出）/（错误逻辑条

件下的背景输出）。

4.各单一响应通道的特性指

标：对构成逻辑门的每个单一

响应单元，仍需测定其各自的

阈值、速率等。
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附 录 B

（规范性）

不同响应型系统特异性试验方法

B.1 不同响应型系统特异性试验方法

不同响应型系统特异性试验方法见表B.1。

表B.1 不同响应型系统特异性试验方法

分类 特异性试验方法

生

理

微

环

境

响

应

型

pH 响应型

方法名称 试验目的 检测的关键指标
方法推

荐强度

体外pH梯度

释放试验

定量评价系统在

不同 pH 下的药

物释放行为，评

估其释放特异性

和效率。

1.pH 响应特异性

比值

2.触发 pH 阈值

3.释放速率/动

力学

必备核心

Zeta 电位

-pH 滴定分

析

验证“质子化”

电荷反转机制，

确定系统发生电

荷反转的精确

pH 点。

1.电荷反转点

2.pH-Zeta 电位

曲线

强推荐

动态光散射

粒径分析

监测 pH 变化引

发的载体粒径变

化，证实结构解

体或聚集。

1.流体动力学粒

径

2.多分散指数

强推荐

荧光探针法

提供高灵敏度、

实时的响应动力

学监测，适用于

机制深入研究。

1.荧光强度/比

率变化

2.实时响应动力

学曲线

补充推荐

氧化还原响应型

体外 GSH

梯度释放

试验

定量评价系统在

不同 GSH 浓度下

的药物释放行

为，评估其还原

响应特异性。

1.还原响应特异

性比值

2.触发 GSH 阈值

3.释放动力学

必备核心

二硫键断 直接验证核心响 1.二硫键断裂率 强推荐
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裂验证 应机制—二硫键

的断裂。通常使

用 HPLC 或

Ellman's

assay。

/时间

2.游离巯基生成

量

动态光散

射粒径分

析

监测 GSH 触发导

致的载体粒径变

化，证实其结构

解体或聚集。

1.流体动力学粒

径

2.多分散指数

强推荐

荧光探针

法

提供高灵敏度、实时的响应动力学监测。常用 FRET

或硫醇敏感性荧光染料。

酶响应型

体外酶浓

度梯度释

放试验

定量评价系统在

不同目标酶浓度

下的药物释放行

为，评估其酶响应

特异性与灵敏度。

1.酶响应特异

性比值

2.触发酶浓度

阈值

3.释放动力学

必备核心

酶切产物

验证

直接验证核心响

应机制——酶底

物键的断裂。通常

使用 HPLC-MS 或

SDS-PAGE 分析裂

解产物。

1.底物断裂率/

时间

2.特征性裂解

产物生成

强推荐

动态光散

射粒径分

析

监测酶触发导致

的载体粒径变化，

证实其结构解体

或聚集。

1.流体动力学

粒径

2.多分散指数

强推荐

荧光探针

法

提供高灵敏度、实

时的酶切动力学

监测。常用 FRET

探针（两端分别标

记供/受体荧光基

团的多肽底物）。

1.荧光强度/比

率变化

2.实时酶切动

力学曲线

补充推荐

外

源

性

物

理

信

号

光响应型

体外光照

/黑暗释

放试验

定量评价系统在

光照与黑暗条件

下的药物释放行

为，评估其光控释

放的特异性和效

率。

1.光响应特异

性比值

2.触发能量阈

值

3.释放动力学

必备核心
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响

应

型
光敏基团

变化验证

直接验证核心响

应机制——光敏

基团的化学变化。

使用紫外-可见光

谱或 HPLC 监测特

征吸收峰或产物。

1.特征吸收峰

变化

2.光解/异构化

产物

强推荐

动态光散

射与粒径

分析

监测光照触发导

致的载体粒径或

微观形态变化，证

实其结构解体或

聚集。

1.流体动力学

粒径

2.多分散指数

强推荐

荧光探针

法

提供高灵敏度、实

时的响应动力学

监测。常用基于光

致电子转移或

FRET 原理的探针。

1.荧光强度/比率

变化

2.实时响应动力学

曲线

补充推荐

温度响应型

体外温度

梯度释放

试验

定量评价系统在

不同温度下的药

物释放行为，验证

其温度触发的特

异性和释放效率。

1.温度响应特异

性比值

2.临界相转变温

度

3.释放动力学

必备核心

相转变温

度验证

直接验证并精确

测定系统的临界

相转变温度。使用

紫外-可见分光光

度法监测溶液透

光率（浊度）随温

度的变化。

1.最低临界溶解

温度

2.相变曲线

强推荐

动态光散

射粒径分

析

监测温度变化触

发的载体粒径与

分布的突变，证实

其相变行为。

1.流体动力学粒

径

2.多分散指数

强推荐

荧光探针

法

利用对微环境极

性敏感的荧光染

料（如尼罗红），

通过荧光强度变

化高灵敏度地监

测聚合物链的塌

缩与聚集

1.荧光强度变化

2.相变温度曲线
补充推荐



T/XXX XXX—2025

18

磁响应型

体外磁场

靶向测试

定量模拟并评估

系统在磁场作用

下于流动介质中

的富集能力。

1.捕获效率

2.富集倍数
必备核心

体外磁热

释放试验

定量评价系统在

交变磁场下的药

物释放行为与磁

热控释特性。

1.磁场触发释

放比值

2.释放动力学

强推荐（针

对磁热系

统）

磁热升温

曲线测定

直接测量系统在

不同参数的交变

磁场下的升温性

能，验证其磁热效

应。

1.饱和温度

2.升温速率

3.比吸收率

强推荐（针

对磁热系

统）

体内磁共

振成像

利用其 T₂ 加权成

像对比度，无创、

实时示踪载体在

活体内的磁靶向

与分布情况。

1.靶区信号衰减

2.分布范围
补充推荐

超声响应型

体外超声

辐照释放

试验

定量评价系统在

超声辐照与静置

条件下的药物释

放行为，评估其超

声触发的特异性

和效率。

1.超声响应释放

比值

2.释放动力学

必备核心

空化效应

检测与成

像

直接验证和观测

超声触发的主要

物理机制—空化

效应。使用高速摄

像机或被动空化

探测系统。

1.空化强度（频

谱）

2.空化阈值

3.微泡动力学

强推荐

动态光散

射与粒度

分析

监测超声辐照前

后载体粒径与分

布的变化，证实其

结构破坏或解体。

1.流体动力学粒

径

2.多分散指数

强推荐

体内外超

声成像与

分布研究

利用载体自身的

超声造影能力或

结合其他成像技

术，验证其在超声

1.超声图像灰度/信

号强度

2.体内分布与富集度

补充推荐

（诊疗一体

化系统必

备）
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引导下的靶向富

集与触发释放

电场响应型

体外电场

刺激释放

试验

定量评价系统在

施加电场与静置

条件下的药物释

放行为，评估其电

控释放的特异性

和效率。

1.电场响应释放

比值

2.电场强度/电

压阈值

3.释放动力学

必备核心

电化学性

质表征

直接验证电活性

载体（如导电聚合

物）的氧化还原响

应机制。使用循环

伏安法等技术。

1.氧化还原电位

2.电流-电压曲

线

强 推 荐

（针对电

化学机制

系统）

电穿孔效

应验证

验证电场对载体

结构或细胞膜通

透性的影响。使用

动态光散射、荧光

染料渗漏实验或

电子显微镜。

1.粒径/结构变

化

2.膜通透性变化

强推荐

实时荧光

监测法

利用对电场敏感

或可指示载体通

透性的荧光染料，

实时监测电场触

发下的释放或孔

道形成过程。

1.荧光强度/比

率实时变化

2.响应动力学曲

线

补充推荐

生

物

分

子

识

别

响

应

型

传

统

生

物

分

子

响

应

型

抗体介导型

靶向结合

特性验证

定量表征抗体与

靶抗原的相互作

用，验证其结合能

力与特异性。

1.平衡解离常数

（KD）

2.结合/解离速

率

3.靶向结合特异

性指数

必备核心

内化与胞

内定位分

析

评估载体被靶细

胞特异性摄取、内

化并转运至目标

细胞器的效率与

过程。

1.内化效率与速

率

2.溶酶体共定位

系数

强推荐

条件性释

放试验

在体外模拟溶酶

体等胞内环境，验

1.条件性释放比

值
必备核心
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证“连接子-药物”

结构在特定条件

下的断裂与药物

释放特性。

2.释放动力学

3.连接子断裂效

率

体外杀伤

特异性验

证

在细胞水平最终

确认其生物功能

（如杀伤效应）是

否严格依赖于靶

抗原的表达。

1.半数抑制浓度

（IC50）

2.杀伤选择性指

数

强推荐

配体介导型

靶向结合

特性验证

定量表征配体与靶

受体的相互作用，

验证其结合能力与

特异性。

1.平衡解离常数

（KD）

2.靶向结合特异

性指数

3.竞争性结合曲

线与 IC50

必备核心

内化与胞

内定位分

析

评估载体被靶细胞

特异性摄取、内化

并转运至目标细胞

器的效率与过程。

1.内化效率与速

率

2.溶酶体共定位

系数

强推荐

条件性释

放试验

在体外模拟内涵体

/溶酶体等胞内环

境，验证载体在特

定条件下的药物释

放特性。

1.条件性释放比

值

2.释放动力学

必备核心

体外功能

特异性验

证

在细胞水平最终确

认其生物功能（如

杀伤、基因转染）

是否严格依赖于靶

受体的表达。

1.功能选择性指

数（如 IC50 比

值）

2.受体阻断对照

实验的效果

强推荐

适配体介导型

靶向结合

特性验证

定量表征适配体与

靶标的相互作用，

验证其结合能力、

特异性与亲和力。

1.平衡解离常数

（KD）

2.靶向结合特异

性指数

3.结合动力学

必备核心

内化与胞

内定位分

析

评估载体被靶细胞

特异性摄取、内化

并转运至目标细胞

器的效率与过程。

1.内化效率与速

率

2.溶酶体共定位

系数

强推荐
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血清稳定

性测试

评估适配体在模拟

体内环境中的稳定

性，为其体内应用

提供依据。

1.半衰期

2.完整率
强推荐

体外功能

特异性验

证

在细胞水平最终确

认其生物功能（如

杀伤、基因沉默）

是否严格依赖于适

配体靶向。

1.功能选择性指

数

2.scramble 序

列（乱序适配体）

对照实验的效果

必备核心

疾

病

标

志

物

响

应

型

ROS/RNS 介导型

体外

ROS/RNS

梯度释放

试验

定量评价系统在不

同浓度 ROS/RNS 氧

化剂（如 H2O2）下

的药物释放行为，

评估其氧化响应的

特异性与灵敏度。

1.ROS/RNS 响应

特异性比值

2.触发 ROS/RNS

浓度阈值

3.释放动力学

必备核心

氧化产物

分析与化

学验证

直接验证核心响应

机制——ROS/RNS

敏感键的氧化断裂

或转化。使用高效

液相色谱、质谱或

核磁共振分析反应

产物。

1.敏感键断裂率

2.特征性氧化产

物

强推荐

动态光散

射与粒度

分析

监测 ROS/RNS 触发

导致的载体粒径与

分布的变化，证实

其结构解体或聚

集。

1.流体动力学粒

径

2.多分散指数

强推荐

荧光探针

法

提供高灵敏度、实

时的氧化响应动力

学监测。常用 ROS

敏感性荧光染料或

FRET 探针。

1.荧光强度/比

率变化

2.实时响应动力

学曲线

补充推荐

能量代谢标志物

介导型（ATP）

体外 ATP

浓度梯

度释放

试验

定量评价系统在不

同 ATP 浓度下的药

物释放行为，评估

其对 ATP 浓度的响

应特异性与灵敏

度。

1.ATP 响应特异

性比值

2.触发 ATP 浓度

阈值

3.释放动力学

必备核心
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核苷酸

选择性

测试

验证系统对 ATP 的

选择性，排除其他

高能磷酸化合物

（如 GTP, CTP,

UTP）的非特异性干

扰。

1.选择性系数

2.竞争性释放曲

线

强推荐

相互作

用与结

构变化

验证

直接验证载体与

ATP 的相互作用及

由此引发的结构变

化。使用等温滴定

量热法、动态光散

射或 HPLC。

1.结合常数/化

学计量比

2.粒径/电位变

化

3.复合物解离

强推荐

细胞质

微环境

模拟释

放

在更接近真实的细

胞质复杂环境中

（含多种生物大分

子和离子），验证

其响应性，评估实

际应用潜力。

1.模拟环境下的

释放效率

2.与非模拟环境

的释放对比

补充推荐

核酸标志物介导

型（miRNA/mRNA）

体外核

酸梯度

响应试

验

在无细胞体系中，

定量评价系统在不

同浓度目标核酸触

发下的药物释放或

报告基因激活效

率。

1.核酸响应特异

性比值

2.触发核酸浓度

阈值

3.响应动力学

必备核心

序列特

异性验

证

验证系统对目标序

列的高度依赖性，

排除非特异性序列

或单碱基错配序列

的干扰。

1.序列错配敏感

性

2.与非目标

miRNA/mRNA的交

叉反应性

强推荐

细胞内

响应验

证

在培养的细胞中，

直接证实系统能被

内源性的目标核酸

有效激活，并产生

预期功能。

1.功能效应强度

2.目标基因敲低

/表达效率

3.与目标核酸表

达量的相关性

必备核心

机制验

证

通过直接检测载体

在细胞内的断裂或

结构变化，证实其

响应机制。使用

RT-qPCR、Northern

1.载体断裂产物

2.目标核酸与载

体的结合情况

强推荐
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Blot 或凝胶电泳。

糖类标志物介导

型

糖结合

特异性

验证

定量表征载体与靶

细胞表面糖结构的

结合能力与特异

性。

1.糖结合特异性

指数

2.平衡解离常数

（KD）

3.竞争性结合曲

线与 IC50

必备核

心

内化与

胞内定

位分析

评估载体被靶细胞

特异性摄取、内化

并转运至目标细胞

器的效率与过程。

1.内化效率与速

率

2.溶酶体共定位

系数

强推荐

糖酶/酸

触发释

放试验

在体外模拟溶酶体

环境（低 pH、特定

糖苷酶），验证载

体在特定条件下的

药物释放特性。

1.糖酶/酸触发

释放比值

2.释放动力学

必备核

心

体外功

能特异

性验证

在细胞水平最终确

认其生物功能（如

杀伤、基因转染）

是否严格依赖于靶

糖结构的表达。

1.功能选择性指

数

2.糖竞争剂或糖

苷酶预处理对照

实验的效果

强推荐

多

重

逻

辑

响

应

型

多重响应/逻辑门型

体外多

重刺激

组合释

放试验

系统测试系统在所

有可能刺激组合条

件下的输出行为，

绘制其逻辑真值

表，验证其逻辑功

能。

1.逻辑保真度

2.协同释放指数

3.信噪比

必 备 核

心

通道独

立性验

证

验证各个响应通道

是否独立工作、互

不干扰，即改变一

个刺激条件不应影

响对其他刺激的响

应阈值。

1.各通道的触发

阈值

2.响应动力学的

独立性

强推荐

细胞内

逻辑功

能验证

在复杂的细胞模型

中，使用药理抑制

剂、基因敲低、外

源添加等方式操控

刺激信号，验证其

1.细胞水平下的

逻辑保真度

2.与细胞命运的

关联性

强推荐
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逻辑行为是否在生

理环境下依然成

立。

机理验

证与结

构分析

使用前述各种表征

技术（DLS， HPLC，

荧光等），逐步跟

踪并证实在不同逻

辑刺激下，载体的

结构变化路径是否

符合设计预期。

1.中间体与最终

产物的鉴定

2.结构变化的时

序

补 充 推

荐（机制

研 究 必

备）
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