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药品基本信息

u通用名称：注射用磷丙泊酚二钠

u注册规格：0.5g（按C13H19Na2O5P计）

u适应症：本品为静脉用全身麻醉剂，用于成人全身麻醉的诱导。

u用法用量：成人麻醉诱导剂量建议为20mg/kg，60s内完成给药。 

u中国大陆首次上市时间：2021.05

u目前大陆地区同通用名药品的上市情况：独家1.1类新药

u全球首个上市国家/地区及上市时间：中国（2021.05）

u是否为OTC药品：否

u参照药品建议：环泊酚注射液



01 药品基本信息

u所治疗疾病基本情况、未满足的治疗需求：

ü 为丙泊酚前体药物，缓慢释放，有效维持麻醉循环系统稳定；

ü 特别适用老年手术患者等特殊人群；

ü 水溶性制剂，完全避免乳剂制剂不良反应；

ü 无吸附，可用于重症新冠肺炎等ECMO镇静治疗；

ü 注射痛的发生率显著低于丙泊酚。

u大陆地区发病率、年发病患者总数：

2015-2017，中国麻醉1382.08万例/年，年平均增长率为11.32%1；

据此估算，2022年中国麻醉病例达到约8000万例。

                                        1.Lancet Reg Health West Pac. 2021 Jun 17;12:100166. 
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安全性信息

u不良反应发生情况：截至目前，无不良反应报道。

u说明书收载的安全性信息：

≥10%的不良反应：异常感觉、血压降低。

u与目录内同类药品安全性方面的主要优势和不足：

优势:

ü 磷丙泊酚二钠是国内唯一的水溶性丙泊酚前体药物，同时可以维持术中循

环系统稳定，无注射痛。

ü 医保目录内，环泊酚等常用的乳剂麻醉药品，具有注射痛、呼吸抑制、循

环抑制以及作为脂肪乳剂带来的不良反应。磷丙泊酚二钠由于是水剂，无

吸附，也可用于重症新冠肺炎等ECMO镇静治疗，可增加老年等特殊人群

手术麻醉用药的选择性填补了目录空白。

不足:

ü 部分患者在临床使用时有一过性轻微瘙痒发生。
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有效性信息

u临床试验中与对照药品疗效方面的主要优势和不足：

对照药品：丙泊酚中长链脂肪乳注射液

ü FAS集中试验组和对照组的给药后5min内MOAA/S达4级的成功率分别为

97.7%和97.7%；PPS集中试验组和对照组的给药后5min内MOAA/S达4级的

成功率分别为97.7%和98.3%。

ü 注射用磷丙泊酚钠（20mg/kg）用于全麻诱导有确定的疗效，且效果非劣效

于对照药丙泊酚(2mg/kg)。

ü 试验组诱导达镇静深度的时间比对照组长。给药后两组 BIS 值均下降，试验

组 BIS值下降晚于对照组。

ü 在进行择期手术的ASA I~II级的受试者中使用20g/kg 注射用磷丙泊酚二钠进

行全麻诱导有确定的疗效，安全耐受性较好。

u临床指南/诊疗规范推荐：

作为一款创新药物，磷丙泊酚二钠在临床数据方面尚有不足。然而，自上市以来，与国内多家顶级学术医

院合作，积极开展循证医学研究，不断完善临床指南和诊疗规范。已完成了《磷丙泊酚二钠临床应用指导

意见》初稿，并开展了相关研究，在确保手术质量和安全的前提下，满足了临床患者费用支出降低的需求。
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有效性信息

u国家药品审评中心出具的《技术评审报告》中关于本药品有效性的描述：

本品完成了两项II期试验和一项III期试验。 根据临床试验得出如下结论：

一、本品是水溶性的丙泊酚前药，在体内代谢成丙泊酚产生麻醉作用，因此，在麻

醉效应基础方面没有太多担心。

二、本品完成的临床试验结果体现了本品的前药特征及临床使用特点。

试验结果提示：在进行择期手术的受试者中使用20 mg/kg 注射用磷丙泊酚二钠进

行全麻诱导的镇静效果与使用2 mg/kg 丙泊酚中/长链脂肪乳注射液相当，但起效略

慢（约1-2min），麻醉维持时间略长（约1-2min）。在专家咨询会上，麻醉临床专

家表示此特点对麻醉诱导工作的整体完成不会产生明显影响，在临床可接受范围。

三、本品在安全性方面有一定优势，本品水溶性特点缓解了丙泊酚脂肪乳所致的注

射痛及脂代谢异常。因此，现有研究数据可以支持本品批准用于全身麻醉诱导，同

意批准本品上市，为患者提供多一种用药选择。
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创新性信息

u创新点：

ü 完全自主知识产权的1类新药；

ü 获国家重大新药创制专项资助；

ü 拥有2项发明专利；

ü 克服丙泊酚乳剂热动力学的不稳定，避免加工成乳剂产生的降解以及因乳剂辅料

导致患者的心脑血管风险。

u该创新带来的疗效或安全性方面的优势：

ü 为丙泊酚前体药物，缓慢释放，有效维持麻醉循环系统稳定；

ü 特别适用老年手术患者等特殊人群；

ü 水溶性制剂，完全避免乳剂制剂不良反应；

ü 无吸附，可用于重症新冠肺炎等ECMO镇静治疗；

ü 注射痛的发生率显著低于丙泊酚。

u是否为国家“重大新药创制”科技重大专项支持上市药品：是

u是否为自主知识产权的创新药：是
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公平性信息

u所治疗疾病大陆地区年发病患者总数：

2015-2017，中国麻醉1382.08万例/年，年平均增长率为11.32%1；

据此估算，2022年中国麻醉病例将达到约8000万例。

                                           1.Lancet Reg Health West Pac. 2021 Jun 17;12:100166. 

u是否能够弥补药品目录短板：

磷丙泊酚二钠是国内唯一的水溶性丙泊酚前体药物，同时可以维持术中循环系统稳

定，无注射痛。环泊酚等常用的乳剂麻醉药品，具有注射痛、呼吸抑制、循环抑制

以及作为脂肪乳剂带来的不良反应。磷丙泊酚二钠由于是水剂，无吸附，也可用于

重症新冠肺炎等ECMO镇静治疗，可增加老年等特殊人群手术麻醉用药的选择性填

补了目录空白。

u临床管理难度：

按照麻精药品管理办法统一管理，不会滥用，不会增加临床管理难度。
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