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一、基本信息

药品申报条件：

（一）基本医保目录

（二）商保创新药目录

药品通用名称（中文、含剂型） 注射用磷丙泊酚二钠 商品名 无

药品类别 西药

 药品注册分类 化药1类

是否为独家 是

核心专利类型1 一种新的前体药物 核心专利权期限届满日1 2029-11

核心专利类型2 一种适合药用的前体药物晶型、制备方

法及药用组合物

核心专利权期限届满日2 2031-12

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部注册规格 0.5g、1g、2g（按C13H19Na2O5P计）

上市许可持有人（授权企业） 宜昌人福药业有限责任公司

说明书全部适应症/功能主治 本品为静脉用全身麻醉剂，用于成人全身麻醉的诱导。

现行医保目录的医保支付范围 限成人全身麻醉的诱导。

说明书用法用量 本品只能用于静脉给药。本品给药前须用0.9%氯化钠注射液或者5%葡萄糖注射液或者10%葡萄糖注射液或者灭菌注射用

水溶解并配制成50mg/ml磷丙泊酚二钠溶液。本品不含任何抗菌剂和防腐剂，因此在稀释的过程中应保持无菌状态，配

制后应尽快使用，如需保存，于室温下保存不超过24小时，未使用完的稀释液应丢弃。本品可经塑料注射器或输液泵等

输注技术静脉给药。 本品可通过缓慢推注或滴注用于全身麻醉的诱导，诱导过快时可发生血压降低及呼吸抑制。给药前

以及给药过程中，应吸氧并密切观察神志、呼吸与血压的变化，并调整给药剂量直至临床体征表明麻醉起效。大多数65

岁以内成人麻醉诱导剂量建议为20mg/kg，60s内完成给药。 对于术前已使用其它镇静或镇痛药物（如咪达唑仑、芬太

尼等）的患者，应根据患者镇静或镇痛药物的用药情况以及患者状态进行本品的个体化用药

所治疗疾病基本情况 (1)2015-2020，中国手术室内麻醉3575.61万例/年，年平均增长率为7.33%。据此估算，2024年中国手术室内麻醉病例

达到约5500万例。 (2)手术麻醉过程中，麻醉诱导与麻醉维持是密不可分的，麻醉诱导期使用长效静脉麻醉药能节约整

台手术镇静镇痛药物的用量。 (3)三期临床平均麻醉手术时长为133min，实际临床手术数据为143.81min，文献报道所

有手术的平均时长为162.15min。

中国大陆首次上市时间 2021-05 现行有效药品注册证书的到期时

间

2031-05-18

同疾病治疗领域内或同药理作用

药品上市情况

(1)丙泊酚乳状注射液1994年国内上市，医保甲类;丙泊酚中/长链脂肪乳注射液2004年国内上市，医保乙类;依托咪酯

2002年国内上市，医保乙类;环泊酚注射液2020年国内上市，医保乙类(限:1.非气管插管的手术/操作中的镇静和麻醉;2.全

身麻醉诱导和维持;3.重症监护期间机械通气时的镇静)。(2)根据药品说明书，环泊酚注射液“是一种不含防腐剂的脂肪乳

1.2026年12月31日协议到期，且不申请调整医保支付范围的谈判药品。

2.2026年12月31日协议到期，适应症或功能主治未发生重大变化，因适应症与医保支付范围不一致，主动申请调整支付范围的谈判药品。

3.2021年1月1日至2026年6月10日期间，经国家药监部门批准或已完成技术审评，适应症或功能主治发生重大变化，主动申请调整医保支付范围的谈判药品
和目录内其他药品。

1.2021年1月1日至2026年6月10日期间，经国家药监部门批准或已完成技术审评，适应症或功能主治发生重大变化，主动申请调整的商保创新药目录内药品。



剂，利于微生物生长”，同时“对大豆过敏者禁用”。与环泊酚相比，磷丙泊酚二钠制剂不含脂肪乳。与丙泊酚相比，

磷丙泊酚二钠注射痛发生率更低，对呼吸和循环影响更小。与依托咪酯相比，磷丙泊酚二钠注射痛和肌颤发生率更低，

可避免肾上腺皮质功能的抑制。(3)根据磷丙泊酚二钠的作用特点，对比临床常用的镇静药物，磷丙在老年患者、胰腺炎

患者中具有不可替代的优势。 (4)根据PKPD数据，磷丙泊酚二钠作用时长可达29.1min，环泊酚为6min，丙泊酚为

2.1min。磷丙泊酚二钠用于麻醉诱导时，可节省麻醉维持期镇静和镇痛药物的用量。同时，磷丙泊酚二钠在麻醉诱导至

维持过程中的药效衔接更为平稳，其药效持续时间长，满足实际临床需求的同时符合药物经济学要求。

企业承诺书 下载文件  企业承诺书2026年6月8日盖章.pdf

药品最新版法定说明书 下载文件  磷丙说明书-26年版.pdf

提供最新版有效的《药品注册证

书》（国产药品）/《进口药品注

册证》（进口药品）、《药品再

注册批准通知书》，如首次上市

和最新版不同，请分别提供

下载文件  磷丙批件PDF合并.pdf


