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奋斗 责任 守信

01、药品基本信息

 通用名称：布洛芬氯化钠注射液

 注册规格：100ml：布洛芬0.4g与氯化钠0.63g

200ml：布洛芬0.8g与氯化钠1.26g

 中国大陆首次上市时间：2025年6月

 目前大陆地区同通用名药品的上市情况：1家

 全球首个上市国家/地区：2009年6月，美国

 是否为OTC药品：否

 适应症：用于成人和6个月及以上儿科患者治疗轻至中度疼痛，作为阿片类镇痛药的辅助用于治

疗中至重度疼痛。

 用法用量：根据患者对本品起始治疗的反应，剂量和用药频率应以患者个体化的需求进行调整，成

人最大日剂量不超过3.2g，在不满17岁的患者中每日总剂量不超过2.4g或40mg/kg体重。

 参照药选择：布洛芬注射液

1、本品为即用型的静脉用非甾体抗炎药，对无菌、热原、可见异物、不溶性微粒的质量要求更严格可，避免配置过程中的污染，提高

用药安全；

2、目录内尚无同等临床优势的产品可供参考，故只能选取其对应成分产品布洛芬注射液作为参照。

参照药品选
择理由



奋斗 责任 守信

01、药品基本信息

类别 布洛芬氯化钠注
射液

布洛芬注射液 氟比洛芬酯注
射液

右酮洛芬氨丁
三醇注射液

注射用氯诺昔康 注射用帕瑞昔布
钠

剂型 大输液 水针 脂微球水包油乳
剂

水针 粉针 粉针

给药方式 静脉滴注 静脉滴注 静脉推注 静脉滴注 静脉推注/肌注 静脉滴注/肌注

适应症 用于成人和6个月及以上儿科患者治疗轻
至中度疼痛，作为阿片类镇痛药的辅助用于
治疗中至重度疼痛

术后及癌痛的镇
痛

作为阿片类镇痛
药的辅助，用于
成人不适合口服
给药的急性中度
至重度术后疼痛。

成人急性轻度至中
度疼痛的短期对症

治疗

用于手术后疼痛的
短期治疗。使用前
应评估患者的整体

风险

围术期镇痛常用的静脉用非甾体抗炎药分析

布洛芬氯化钠注射液是国内首款覆盖≥6个月儿科患者大输液型非甾体抗炎药

[1]布洛芬氯化钠注射液说明书.
[2]布洛芬注射液说明书.
[3]氟比洛芬酯注射液说明书.
[4]右酮洛芬氨丁三醇注射液说明书.
[5]注射用氯诺昔康说明书.
[6]注射用帕瑞昔布钠注射液说明书.



奋斗 责任 守信

01、药品基本信息

• 围术期疼痛通常持续3～7天， 术后急性疼痛不仅可发展为慢性疼痛，还可延迟患者术后康复， 增加患者的经济负担。

• 2023全国儿童医院总住院手术127万人次，住院手术率69%。高达85%的儿科患者术后经历中重度疼痛，63%出院后仍存在显著

疼痛。

数据来源：《2023年中国卫生健康年鉴》

儿童患者围术期镇痛存在临床需求

布洛芬氯化钠注射液可解决儿科患者围术期镇痛临床需求，降低患者经济负担

布洛芬注射液
（临床不足）

布洛芬氯化钠注射液
（临床优势）

因配制原因导致的不良反应（配液污染、溶剂选择错误）高发 无需配制，避免配制过程污染及溶媒选择错误风险

使用前需稀释，增加医护人员工作量及职业暴露风险 无需注射器操作，减少医护人员工作量，保证医护安全

pH8.2，稀释过程中的pH变化会引起血管组织刺激，导致输液部
位疼痛

pH7.4，更接近人体血液正常值，降低输注部位疼痛、
麻木及瘙痒等风险

布洛芬氯化钠注射液无需配制，减少输液相关不良反应，保证医患安全

[1] 黄琦. 医务人员血源性传播疾病职业暴露的危险因素分析与对策. 现代医药卫生, 2010年第26卷第12期.
[2] 简洁.临床输液反应的分析[J].中国医院药学杂志，2001,21(9):573-574.



奋斗 责任 守信

02、安全性信息

[1] Third Consensus Development Conference on theSafety of Intravenous Drug Delivery Systems-2018.

专家小组一致认为即用型静脉给药产品

仍然是最安全的，且在适用性、易用

性、成本和使用上具有优势，总体风险

较低

关于静脉给药系统安全性的第三
次共识发展会议

专家共识指出：布洛芬氯化钠注射液作为即用型静脉给药产品，在临床使用和成本上有优势



奋斗 责任 守信

02、安全性信息

• 我国仅5.4%的医院建成静脉用药调配中心，配制及放置环境不达标，会增加微生物污染风险。

• 在无法保证洁净配液环境的场景下，布洛芬氯化钠注射液采用预充式无菌包装，可直接连接输液管使用，减少二次污染，显著提

升用药安全性。

布洛芬氯化钠注射液满足基层及应急救护、抢险救灾等无法实现洁净环境配置的需求

布洛芬氯化钠注射液通过一致性评价，产品质量要求高，安全性更好

要求类型 质量要求内容

安全性 无菌、无热源、无内毒素

纯度 有效成分含量控制精准，严格控制杂质含量

稳定性 物理、化学和生物学性质应保持稳定

包装材料 具有生物相容性、抗溶出性、阻隔性

标签和说明书 产品的标签和说明书应清晰、准确、完整

大输液的质量要求对无菌、热原、可见

异物、不溶性微粒的质量要求更严

格。输液中不得添加任何抑菌剂，不含有

引起过敏反应的异性蛋白及降压物质。

[1] ] 吕红梅,吴永佩.我国静脉用药集中调配模式的创建与现状[J].中国药房,2021,32(06):641-646.
[2] 临床输液不洁微粒污染及对策的研究进展[J].齐齐哈尔医学院学报,2014,35(19):2898-2900.
[3] 冯雅琳.大输液产品生产过程的质量控制策略[J].质量与市场,2025,(03):15-17.

[4] 汪达,赖海欣.大容量注射剂质量安全浅析[J].流程工业,2022,(01):22-24.



奋斗 责任 守信

02、安全性信息

儿童患者围术期镇痛存在临床需求

布洛芬氯化钠注射液采用高阻隔透明复合袋严控水蒸气透过量，提升产品安全性

布洛芬氯化钠注射液采用非PVC三层共挤复合膜材质，药液浓度更稳定，安全性更好

项目 PVC软袋 塑料瓶 玻璃瓶 非PVC软袋

材质 PVC 单层PP 碱金属玻璃
非PVC复合共挤膜（三层PP

热压共挤而成）

输注系统 全密闭式 半开放式 半开放式 全密闭式

毒性 有，DEHP危害 无 无 无

微粒 低 低
高（橡胶微粒、玻璃微

粒）
低

水气渗透性 高 低 低 低

使用方法
自身产生负压，无需空气

回路，安全性高
需空气回路，
易二次污染

需空气回路，易二次污
染

自身产生负压，无需空气回路，
安全性高

环保型 污染 环保 环保 环保

①全密闭式输液，安全性好。

②热稳定性好，不易受热脱落。

③水气渗透性低，药液浓度稳定。

④焚烧等处理后只产生水、二氧化

碳，对环境污染小。

非PVC软袋优势

非PVC三层共
挤复合膜袋 高阻隔透

明复合袋

温度（38±0.5）℃

相对湿度（90±2）%
＜ 0.5（g/m2·24h）水蒸气透过量

[1]张永涛.大输液软袋用高分子材料的研究进展[J].合成树脂及塑料,2020,37(04):92-95+102.DOI:10.19825/j.issn.1002-1396.2020.04.18.

[2]周子钰,冯儒澜,王哲豪,等.常见塑料包装输液生产工艺对比及选择策略[J].中国食品药品监管,2023,(05):82-89+156-157.



奋斗 责任 守信

03、有效性信息

[1] 守护针尖上的安全——中国输液安全与防护专家共识[J].糖尿病天地(临床),2016,10(11):501-510+519.
[2] Third Consensus Development Conference on theSafety of Intravenous Drug Delivery Systems-2018.
[3]中华医学会麻醉学分会编.中国麻醉学指南与专家共识[M].人民卫生出版社，2017.
[4]中华医学会儿科分会急救学组.中国儿童重症监护病房镇痛和镇静治疗专家共识（2024）[J].中华儿科杂志，2024,62（3）:196-203.

名称 推荐内容

《中国输液安全与防护专家共识》 未来输液包装应具备材料安全性好、临床使用便捷、满足环保要求、

保证患者输液量准确性，应加大研发应急或战时输液产品

《关于静脉给药系统安全性的第三次共识

发展会议》

即用型静脉给药产品仍然是最安全的，且在适用性、易用性、成本和

使用上具有优势，总体风险较低

《小儿术后镇痛专家共识》 布洛芬不良反应最少，是使用安全证据最多的NSAIDs药物

《中国儿童重症监护病房镇痛和镇静治疗

专家共识》

布洛芬是儿童重症监护室最常用的非甾体类镇痛药，对多种类型轻中

度疼痛有效

布洛芬氯化钠注射液即用型静脉给药产品，满足指南/共识对未来输液产品的要求
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04、创新性信息

布洛芬氯化钠注射液通过剂型创新，减少输液污染，操作更便捷，安全性更好

有加药器，输液不用
瓶套，操作便捷

不需要插排气管，
属于密闭式输液

减少因输液过程中空
气污染引起热源反应

抗压、抗摔、重
量轻，便于携带

布洛芬氯化钠注射液通过辅料创新，提升患者舒适度、保障药物稳定性和安全性

类别 布洛芬注射液 布洛芬氯化钠注射液 辅料创新带来的临床价值

辅料 精氨酸（助溶剂）

注射用水（溶剂）

氯化钠（渗透压调节剂）

无水磷酸氢二钠（pH缓冲剂）

氢氧化钠（pH调节剂）

注射用水（溶剂）

含有pH缓冲系统，增强药物稳定性和有效性

• pH稳定在7.4，避免pH剧烈变化，减少组织局部刺激（如：静脉壁损伤或溶

血风险）。

含有渗透压调节剂，提高输液舒适性及安全性

• 渗透压更接近人体，减少输液时引起的血管刺激、疼痛和不适感，降低静脉

炎等风险。

pH值 8.2 7.4

渗透压 240~250mosm/kg 281mosm/kg

[1]黄帮华.软包装大输液生产及临床应用分析[J].医药导报,2002,(05):327.

静脉输液配制系统的发展过程
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05、公平性信息

01

• 围术期镇痛可降低术后并发症，缩短患者康复周期，我国有85%的儿科患者术后经历中重度疼痛，本品可解决儿童患者

临床需求；

• 布洛芬氯化钠注射液不受配置环境限制，简化用药流程，提高围术期镇痛治疗及时性。

02

04

对公共健

康的影响

符合保基

本原则

• 本品价格与布洛芬注射液的价值相当，药品费用水平与基本医疗保险基金和参保人承受能力适应；

• 布洛芬氯化钠注射液提高基层医疗机构输液安全，减少耗材及医废，适用于抢险救灾、应急救护等恶劣环境。

• 国内首款覆盖≥6个月及以上儿科患儿围术期即用型静脉用非甾体抗炎药；

• 通过剂型与辅料的创新，提升患者舒适度、保障药物稳定性和安全性，节省配置时间，降低输液安全风险，弥补

医保目录短板。

弥补目

录短板

• 无需配制，减少大量配套耗材使用及配制工作，降低医保管理难度，符合DRG/DIP医保支付方式改革趋势；

• 即用型，避免了配液污染及溶媒选择错误风险，减少医护人员工作量，降低职业暴露风险，临床管理难度小；

• 高度契合国家持续推动的“限制门诊输液但保障住院/急诊安全高效输液”政策精神与临床核心需求。

临床管

理便利


