
北京双鹤药业经营有限责任公司

2023年7月

清晰的视野 准确的诊断

八氟丙烷脂质微球注射液（迪分®）八氟丙烷脂质微球注射液（迪分®）



目录

 药物基本信息 有效性

公平性

安全性 创新性

01 02

03 04

05



3

八氟丙烷脂质微球注射液是全球微粒最小最均匀浓度最高的超声造影剂，唯一使用
机械活化，成分更稳定，使用更方便、可提供清晰持久的超声图像，全球应用广泛

药品基本信息 安全性有效性 创新性 公平性

药品通用名称 八氟丙烷脂质微球注射液

注册分类 5.1类（原研进口，双鹤为中国总代理）

注册规格 活化前每1ml上层气体中含八氟丙烷6.52mg，
活化后每瓶1.5ml乳液中含八氟丙烷225μl

说明书适应症 用于常规超声心动图显影不够清晰者，增强
左室腔内膜边界的识别

用法用量

在使用前必须使用机械振摇装置（VIALMIX 
®）对本品进行活化。静脉推注给药：本品
的建议剂量为单次10μl/kg的活化产品，经静
脉推注在30~60 秒内给药，随后给予10ml 
生理盐水进行冲洗。必要时，可以在首次注
射5 分钟后给予第2 次10μl/kg 剂量以延长
对比增强超声造影时间。

中国大陆首次上市时间 2022年11月

目前大陆地区同通用名
药品的上市情况 无，独家产品

全球首个上市国家及上
市时间 加拿大，2000年12月

是否为 OTC 药品 否

药品基本信息

全球微粒最小、最均匀、浓度最高，可提供清晰、持久的超声
图像，显影清晰比例、特异度和敏感度有所提升；对次优回声
具有积极的影响，可以检测心脏结构和功能的细微变化

使用磷脂包裹气体，减少由于人血白蛋白包裹产生的过敏反
应

唯一使用VIALMIX® 机械活化， 相比其他手动产品最大限度
使微泡均匀稳定，使用方便，操作统一，减少人工操作失误

 八氟丙烷脂质微球注射液可提供一致的、可靠的、和高质
量的超声图像，已在全球范围内广泛使用、安全稳定

特殊人群无禁忌：说明书明确提出呼吸衰竭/呼吸机使用者
无禁忌；肺动脉高压者无禁忌，在妊娠妇女中权衡利弊后
可以使用，老年人包括65岁以上者可以使用

20年全球广泛应用超过1800万人，有亚裔人群使用经验，
是研究最多的超声增强剂，具有良好的安全性

使用本品使住院患者24小时死亡率降低24%；重症患者48
小时死亡率降低28%



4来源：1. Newman-Toker DE, et al. Diagnosis (Berl). 2019;6(3):227-240; 2. Singh H, et al.. JAMA Intern Med. 2013;173(6):418-425; 3.Kurt M, et al. J Am Coll Cardiol. 2009;53(9):802-810.; 4. Weinsaft JW, et al. JACC Cardiovasc Imaging. 
2009;2(8):969-979. 4.无创性心血管影像学技术临床适用标准中国专家共识. 中华心血管病杂志 2020, 48(11), 906-21.  5. Weinsaft JW, et al.. JACC Cardiovasc Imaging. 2009;2(8):969-979

心血管疾病早期临床误诊/漏诊率高，常规超声心动图显影不佳无法有效解决该问题，
心脏超声造影（迪分®）可有效提高心血管疾病诊断的准确性，控制疾病发展

常规超声心动图存在“显影不佳” ，无法有效解决误诊/漏诊
的问题

心血管疾病的早期表现不够典型，临床误诊率高，严重者可带
来死亡风险

国际上使用常规超声心动图的患者15%存在显影不佳的
问题，其中危重症患者显影不佳比例达25%-30%3

中国常规超声心动图检查平均每年进行3000-4000万人

次，其中约15%的检查常规超声心动图患者（400万-
600万人）存在显影不佳的问题

CT 核素 磁共振MRI 超声造影

安全
性 电离辐射 放射性 体内有植入物

患者禁用 无辐射

显像 成像快；使用
碘对比剂 耗时长 使用钆对比剂 实时动态，床

边、术中检查

应用
场景 心脏血管 心脏结

构 心脏结构 心脏结构与心
脏功能

与其他诊断技术相比，超声造影操作便捷，提供实时
动态信息；无毒、无放射性4

八氟丙烷脂质微球注射液（迪分®）可提高疾病诊断
准确性，减少误诊及漏诊

心血管疾病早期表现不够典型，经常会被误诊或者漏诊，

严重者会造成生命危险

美国一项研究表明，所有误诊案例中，血管事件占22%1

33%的诊断错误会导致2 “严重的永久性损伤”或“立即/
不可避免的死亡”

药品基本信息 安全性有效性 创新性 公平性

常规超声心动图 使用迪分®造影后

左心室血栓检出率从33%提高至
61%，诊断特异性达到99%，准确
率达92%5
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八氟丙烷脂质微球注射液与其他造影剂相比，直径最小，微泡浓度最高，可提供
稳定持久、均匀一致的影像效果，可检测心脏结构和功能的细微变化

参照品选择理由：

说明书中适应症一致

化学成分中气体一致，外壳不同

上市周期最接近：参照药品于2019年上市，

2021年纳入医保

来源：1. 声诺维说明书 2.力达星说明书 3.迪分说明书

药品基本信息 安全性有效性 创新性 公平性

注射用六氟化
硫微泡

注射用全氟丙烷
人血白蛋白微球

八氟丙烷脂质微
球注射液

商品名 声诺维® 力达星® 迪分®

内部气体 六氟化硫 全氟丙烷 八氟丙烷 微泡持久

直径 1.5-2.5μm 3.0-4.5μm 1.1-3.3μm 直径最小

微泡浓度 2~5x108 0.8x109-2.2x109 1.2x1010 微泡浓度最高

外壳 磷脂 5%人血白蛋白
（易过敏） 磷脂

使用方法 手动 手动 机械 均匀无误差

上市时间 2003年5月 2019年4月 2022年11月

适应症

不使用对比剂
增强就无法获
得检查结论的

患者

常规超声心动图
显影不够清晰患

者

常规超声心动图
显影不够清晰患

者

八氟丙烷脂质微球注射液与目录内其他造影剂的参数对比

参照药品建议：
已纳入医保的注射用全氟丙烷人血白蛋白微球
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生理盐水
境外III期临床试验：国外开展了5项用于心脏结构（心室腔和心内膜边
界）和功能（局部室壁运动）造影增强超声心动图成像的关键性III期临
床试验。5项研究中总计纳入401例受试者：42例受试者接受了安慰剂
，274例受试者接受了10 μL/kg剂量水平的本品，其余受试者接受了不
同剂量的药物。这5项关键研究比较未使用对比剂和使用本品后的影像
，证实了本品可显著改善心内膜缘和室壁运动显影。

境内III期临床试验：境内开展的一项前瞻性、随机、安慰剂对照、交
叉设计、多中心、Ⅲ期确证性临床试验。纳入120例接受超声心动图
检查（推荐采用谐波成像）且其非增强影像欠佳（即至少有2处无法
评估的节段）的受试者。

八氟丙烷脂质微球
注射液受试者比例

7% 98%

91.67%5%

左心室心内膜边缘轮廓
显影出现了至少2个心内
膜节段的改善

93.33%5%影像质量提高

I级推荐超声造影用于常规静息超声心动图需要评估左心室功能时2个及以上节段不
能适当显示者；本品是目前常用的超声增强剂

I级推荐应用本品用于评估左室功能、结构性左室异常和心肌灌注

超声造影剂可清晰显示左心室内膜边界，提高射血分数测量的准确性，在判断左心
室室壁运动、心脏解剖结构等方面为临床提供了重要的诊断信息；本品是目前国外
临床常用的超声造影剂

《2018年美国超声增强剂在超声心动图检查
中的临床应用（超声心动图协会指南》2

《2017年欧洲协会心血管影像协会心脏超声造影
检查临床实践建议》3

《中国心脏超声增强剂临床应用规范专家共识
（2019)》4

左心室显影充分或完全
造影

八氟丙烷脂质微球注射液在国外已积累数十年的临床经验，改善率达高达98%，
获得多个国家的指南推荐

来源：1. 国家药品监督管理局药品审评中心, 2023; 2. Porter TR et al., Journal of the American Society of Echocardiography. 2018 Mar 1;31(3):241-74; 3. Senior R et al., European Heart Journal-Cardiovascular Imaging. 2017 Nov 
1;18(11):1205-af; 4.朱天刚, 靳文英, 张梅, 等. 中华医学超声杂志（电子版）,2019,16 (10): 731-734. 

药品基本信息 安全性有效性 创新性 公平性

国
内
外
权
威
指
南

国家药品审评中心的《技术评审报告》1认可本品临床有效性
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研究证明八氟丙烷脂质微球注射液的诊断效果优；清晰的图像显影可优化疾病管
理，降低死亡风险，避免后续诊断，且能降低住院时长

诊断效果指标优于目录内产品

八氟丙烷
脂质微球

Optison1对比

64%72%
提高8%

77%82%
提高5%

清晰显影优化疾病诊断及管理，降低死亡风险
及住院时长

来源：1. Mulvagh S. et al., Journal of the American Society of Echocardiography (2014) 27:6 (B43); 2. Kurt M et al., Journal of the American College of Cardiology. 2009 Mar 3;53(9):802-10; 3. Main ML et al., JACC: Cardiovascular 
Imaging. 2014 Jan;7(1):40-8; 4. Main ML et al., The American journal of cardiology. 2008 Dec 15;102(12):1742-6; 5. Main ML et al., The American Journal of Cardiology. 2021 Jul 1;150:117-22.

注：特异度 (误诊情况)=真阴 / (真阴+假阳)

注：灵敏度 (漏诊情况)=真阳 / (真阳+假阴)

优化疾病管理2 降低死亡风险3,4

避免额外诊断程序检查2 降低ICU住院时长5

本品诊断准确性优于目录内同治疗领域产品，可减少
患者漏诊及误诊的情况

多中心、头对头研究证实本品诊断准确性优

• 其中10.4%的患者通过使用
本品调整了用药方案

35.6%的患者通过使用本品
调整药物和/或手术治疗方案

• 其中，32.4%为经胸超声心动
图，67.6%为核素心肌显像

32.8%的患者通过使用本
品避免下游的诊断性检查

• 使用本品后的ICU中位住院时
长为4.15天，显著高于安慰
剂组的4.59天

使用本品后， ICU中位住
院时长下降0.44天

相较于未使用超声造影剂，
使用本品的住院患者24小时
死亡率降低24%；重症
患者48小时死亡率降低
28%

特
异
度

灵
敏
度

*Optison与力达星®通用名一致，基于药品获批的注册分类活性成分相同

药品基本信息 安全性有效性 创新性 公平性
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用于特殊人
群患者 迪分®1 声诺维®3 力达星®10

老年患者
可使用，在临床试验中，
<65岁和≥65岁人群
AE的总体发生率相当

推荐剂量适用于老年人 老年患者用药应慎重

妊娠妇女
本品不会对胎仔生长、
存活或形态发育造成不
良影响

孕妇应避免使用，哺乳
期妇女不应使用 孕妇及哺乳期妇女慎用

呼吸衰竭/使
用呼吸机患
者

无使用禁忌

不适用于使用呼吸机的
患者和不稳定的神经系
统疾病患者，成人呼吸
窘迫综合征患者禁用

哮喘、成人呼吸窘迫综
合症及呼吸衰竭患
者禁用

肺动脉高压
等患者 无使用禁忌

重度肺高压患者、未得
到控制的原发性高血压
患者禁用

重度肺动脉高压、肺气
肿、肺部脉管炎、肺动
脉栓塞者禁用

中国三期试验和多项真实世界研究均证明本品安全性良好，全球已有超1800万例患
者使用，在呼吸衰竭、肺动脉高压、老年、妊娠患者等特殊人群中均有良好的耐受性

来源：1. 八氟丙烷脂质微球说明书；2. 八氟丙烷脂质微球中国III期临床试验CSR；3.六氟化硫微泡说明书；4. Kutty S. J Am Soc Echocardiogr. 2016;29(7):655-662. 5. Wei K, et al.J Am Soc Echocardiogr. 2012;25(5):584-588；6. Wever. Eur Heart J Cardiovasc Imaging. 2012;13(10):857-862；7. Weiss RJ, et al.J Am Soc 
Echocardiogr. 2012;25(7):790-795；8. Main ML, et al. Am J Cardiol. 2021;00:1-6；9.Main ML, et al.JACC Cardiovasc Imaging. 2014;7(1):40-48；10. 全氟丙烷人血白蛋白微球说明书；11. Kitzman, Dalane W., et al. “Efficacy and safety of the novel ultrasound contrast agent perflutren (definity) in patients with 
suboptimal baseline left ventricular echocardiographic images.” The American journal of cardiology 86.6 (2000): 669-674; 12. Kutty, Shelby, et al. “Safety and efficacy of cardiac ultrasound contrast in children and adolescents for resting and stress echocardiography.” Journal of the American Society of Echocardiography 29.7 
(2016): 655-662; 13. Goldberg, Ythan H., et al. “Administration of perflutren contrast agents during transthoracic echocardiography is not associated with a significant increase in acute mortality risk.” Cardiology 122.2 (2012): 119-125.12；14. Main, Michael L., et al. “Acute mortality in critically ill patients undergoing 
echocardiography with or without an ultrasound contrast agent.” JACC: Cardiovascular Imaging 7.1 (2014): 40-48.；

最常见的给药相关不良事件为头痛、背/肾区疼痛、潮红

和恶心，发生率均低于2.5%，症状可自行缓解

中国III期结果证实本品在中国人群中安全性较好2，只有

1例AE（头晕）和用药有关，发生率仅为0.8%

相比于声诺维®（头痛1.1%，注射部位反应0.8%，恶心

0.5%）3 ，本品的AE发生率更低

中国III期试验结果证实本品

不良反应发生率极低2

药品基本信息 安全性有效性 创新性 公平性

说明书收载的安全性信息表明

本品安全性良好1

本品已在国外超过1800万患者中使用1,4-9,
证实在以下特殊人群具有一致的安全性，具有独特的应用价值

基于产品说明书，本品与其他产品用于特殊人群的对比2:

基于真实世界研究，迪分®还可用于以下特殊人群：

肺动脉高压及心肺疾病高发患者5-7、ICU重症患者8-9、儿童患者4

上市后多项真实世界研究表明

本品安全性数据良好

安全性与安慰剂相似，患者有良好耐受性11；不增加死亡

风险13，同时帮助重症患者48小时死亡率降低28%14；

对儿童和青少年安全，所有症状均短暂且无需治疗缓解12
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本品已获得多项专利，且相比于目录内产品，本品在多方面拥有创新优势，方便临床
使用：成分更安全，微球浓度更高；唯一应用机械活化；活化后可保持48小时稳定

来源：1. DEFINITY [package insert]. N. Billerica, MA: Lantheus Medical Imaging, Inc. ;2. Becher H, et al. Heidelberg, NY: Springer-Verlag; 2000:2-44. ;3. Data on file, Lantheus Medical Imaging, Inc. ; 4. Porter TR, et al. J Am Soc Echocardiogr. 2014;27(8):797-810.；5. 2. 
Mayer S, Grayburn PA. Progress in Cardiovascular Disease. 2001;44:33-44.；6. http://www.lantheus.com/PDF/VIALMIX%20Users%20Guide.pdf.；7.  Sboros V, et al. Ultrasound in Med & Biol. 2001;27:1367–1377. ；8.全氟丙烷人血白蛋白微球说明书；9. Yu YT, et al. 
Expert consensus on the use of human serum albumin in critically ill patients. Chin Med J (Engl). 2021;134(14):1639-1654.;10.注射用六氟化硫说明书

药品基本信息 安全性有效性 创新性 公平性

专利号：US9,789,210B（专利有效至2037年

03月16日）

• 改良的磷脂制剂（例如磷脂溶液和磷脂混悬液）

制备方法及成像方法

本品在美国获得多项专利，证实创新性价值

专利号：US10,583,208B（专利有效至2037

年3月16日）

• 改良的磷脂制剂（包括磷脂UCA制剂）制备方

法及成像方法

专利号：US11,266,750B2（专利有效至

2037年3月16日）

• 制备脂质包封气体微球的改良脂质制剂及其使用

方法

相比于目录内产品，本品在成分及浓度、操作配置、储存条件和微泡直径上均有创新的优势，便于临床使用

成分及浓度优势：本品由八氟丙烷气体及磷脂外壳组
成，安全性及稳定性均更强1；相比力达星®8 ，本品微
球浓度更高，能以较低剂量提供较长显影增强时间1

操作配置：已上市造影剂均是冻干粉剂型，需手动活
化，易造成失误；本品通过机械振摇装置(VIALMIX®)
精准活化，微泡更稳定，是目前国内已上市造影剂中
唯一应用机械活化的超声造影剂1,6,7

直径优势：本品平均直径1.1-3.3µm，是全球微粒最小最均匀的
造影剂，可顺利通过肺毛细血管1，产生小而均匀的微泡，不会
造成肺动脉堵塞

储存条件：本品储存方便，一步活化，可保持成分稳定1,3，预
先制备即可满足全天使用，初次活化后可保持48小时稳定3；
相比于声诺维®需在配置后6小时内使用10，本品稳定时间更长

肺毛细血管内径范围:  
5-8 m5

迪分平均直径：
1.1- 3.3 m1

力达星微球粒径直径:
3.0-4.5m

> >

http://www.lantheus.com/PDF/VIALMIX%20Users%20Guide.pdf
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八氟丙烷脂质微球注射液能满足超声造影技术未尽之需 ，改变患者后续预后与管
理决策，从而降低疾病致死率，有助于医保基金精准管理，同时临床管理难度低

临床管理难度低费用为患者可承担水平，符合保障基本原则

提升公共健康影响，助力保障中国患者的心脏疾病健康 有效性、安全性优于现造影剂方案，弥补目录内短板

本品可提高我国心血管疾病患者群体诊断和检查时的图像质
量，提高诊断准确性，降低额外诊断的开展比例，并改善患
者后续预后管理决策

降低疾病的致死率，从而节省公共卫生费用，提升国民健康
水平

本品的磷脂外壳稳定性及安全性均优于目录内国产造影剂
的白蛋白外壳

本品是目前国内已上市造影剂中唯一应用机械活化的超声
造影剂，减少操作失误

本品可应用于呼吸衰竭/使用呼吸机、肺动脉高压、
老年、妊娠妇女患者，填补特殊患者人群目录内空白

药品基本信息 安全性有效性 创新性 公平性

费用可控，为患者减轻经济负担，节约后续不必要的诊断
和额外治疗费用，符合“保基本”原则

本品应用机器活化，活化流程简单并可满足全天使用需求
，无需额外配备医护进行溶液配制，与其他造影剂配备相
比，节省医务人员工作时间及医疗资源，增强便利性的同
时，弥补基层医护人员操作的不规范性

本品说明书适应症明确，严格规定单次超声造影所需的
用法用量

临床诊疗路径清晰，易于操作者判断，预计进入目录后
临床滥用风险及超说明书用药可能性极低，有助于医保
基金精确管理
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