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药品名称 ：
注射⽤全氟丙烷⼈⾎⽩蛋

⽩微球

企业名称 ： 厦⻔⼒卓药业有限公司



申报信息

申报时间 2025-07-18 11:55:43 药品⽬录 药品⽬录内

⼀、基本信息

药品申报条件：

药品通⽤名称（中⽂、含剂型） 注射⽤全氟丙烷⼈⾎⽩蛋⽩微球 药品类别 西药

 药品注册分类 治疗⽤⽣物制品

是否为独家 是

核⼼专利类型1 发明专利，ZL202111191290.9（⼀种

含有稳定剂的微球、制备⽅法及其应

⽤）

核⼼专利权期限届满⽇1 2041-10

核⼼专利类型1 发明专利，ZL202111191290.9（⼀种

含有稳定剂的微球、制备⽅法及其应

⽤）

核⼼专利权期限届满⽇1 2041-10

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部注册规格 0.5g/瓶，含微球0.8×10^9〜2.2×10^9个/⽩蛋⽩含量50mg/ml

上市许可持有⼈（授权企业） 厦⻔⼒卓药业有限公司

说明书全部适应症/功能主治 1）⽤于常规超声⼼动图显影不够清晰者，增强显像效果，增加病变识别率及病变定性的准确性，增强左⼼室内膜边界的

识别。2）⽤于⼦宫输卵管超声造影检查，以评估已知或疑似不孕症⼥性的输卵管通畅性。

现⾏医保⽬录的医保⽀付范围 “空”

说明书⽤法⽤量 1）⽤于超声⼼动检查：外周静脉注射，建议剂量为每次0.01ml/kg。（1）药品的准备：经检查外观合格后，将0.9%氯化

钠注射液3ml注⼊药瓶内，将药品混匀，不可⽤⼒振摇以免微球破裂及产⽣泡沫。（2）药品注射：病⼈取左侧卧位（便于

⼼脏超声检查），将带有三通的7号头⽪针插⼊右上肢⼿背静脉或肘正中静脉。⽤10ml注射器抽取0.9%氯化钠注射液

10ml接三通的⼀端，⽤1ml或2ml注射器抽取混匀的注射⽤全氟丙烷⼈⾎⽩蛋⽩微球溶液接三通的另⼀端，以约1ml/sec

的注射速度推注，随即⽤0.9%氯化钠注射液5〜10ml推注使管内的造影剂全部进⼊⾎循环，在注射过程中完成超声检

查。如效果不理想，可将注射剂量加⼤⾄0.02ml/kg予以注射，但注射次数总计不宜超过2次。 2）⽤于⼥性⼦宫输卵管

超声造影检查：经3mL0.9%氯化钠注射液复溶后，取3mL复溶液⽤0.9%氯化钠注射液稀释⾄20mL。建议初始剂量为

3mL，经造影导管注⼊宫腔内，持续缓慢均匀推注造影剂以保证管腔内始终有造影剂流动，可依据输卵管状态、宫腔容

积、推注阻⼒及患者耐受度酌情增加/减少造影剂推注剂量，以获得清晰和满意的⼦宫输卵管超声造影图像。单次造影检

查最⼤剂量不应超过20mL。

所治疗疾病基本情况 本品⽤于⼼脏超声造影，评估⼼脏结构功能和⼼肌灌注情况。中国冠⼼病患者⾼达1139万，患者⼼梗PCI术后⼤⾎管开通

良好，但是⼼肌微循环障碍发⽣率⾼达60-89%，严重影响了⼼梗患者的早期诊断和预后。⼼肌声学造影其选择性的对⼼

肌进⾏显影，可以直观显⽰⼼肌灌注的异常部位和⾯积，以评价⼼肌梗死和冠⼼病急慢性⼼肌缺⾎微循环灌注，对⼼肌

病、冠⼼病、⼼梗及⼼脏占位意义重⼤。 本品⽤于⼦宫输卵管超声造影检查，输卵管堵塞是⼥性不孕的重要原因之⼀，

多为感染、炎症、⼿术后粘连等导致输卵管管腔狭窄或闭塞，主要症状包括不孕、下腹痛、⽉经不调等。中国育龄⼥性

有3亿，不孕症患病率为15%，其中输卵管性不孕占47.9%。

中国⼤陆⾸次上市时间 2019-04

1.2025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。

2.2025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。

3.2020年1⽉1⽇⾄2025年6⽉30⽇期间，经国家药监部⻔批准，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。



同疾病治疗领域内或同药理作⽤

药品上市情况

注射⽤全氟丙烷⼈⾎⽩蛋⽩微球是中国⾃主研发、国产独家获批上市的预制冻⼲微球超声造影剂，⽤于⼼脏超声造影检

查和⼥性⼦宫输卵管超声造影检查。本品微球浓度⾼达10^9个/ml，粒径均匀、性质稳定，图像饱和度⾼，临床显影有效

率达100%，可使⽤微量注射泵稳定持续匀速给药，精准评估⼼腔结构和⼼肌微循环障碍，有助于各类⼼脏疾病的诊断；

本品独家获批⽤于⼥性不孕症患者⼦宫输卵管超声造影，以腹腔镜为对照准确度达88.24%，能够在⽆创的情况下有效诊

断输卵管源性不孕症，具有⽆辐射、⽆创、⽆肺栓塞⻛险的特点，还可缩短备孕等待时间。本品成分简单，可快速经肺

代谢，⽆体内残留或蓄积⻛险，不良反应轻微。 注射⽤六氟化硫微泡，2003年中国上市，属于超声造影剂，为医保⼄类

药品（编号：1388），主要⽤于超声⼼动图、⼤⼩⾎管超声造影。该药品在配置过程需要⼿动振摇制备，⼈为因素影响较

⼤，难以获得均匀的⽓体微泡，微泡浓度为10^8个/ml，临床显影有效率为73-93%，在⼼脏疾病诊断⽅⾯，⽆法持续稳

定给药，进⾏⼼肌冠脉微循环的精准诊断；药品成分包含聚⼄⼆醇，具I型超敏反应⻛险，可引发严重⼼肺反应，临床不

良反应发⽣率为5%。

企业承诺书 下载⽂件 企业承诺书.pdf

药品最新版法定说明书 下载⽂件 说明书-原件.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 注射⽤全氟丙烷⼈⾎⽩蛋⽩微球批件.pdf


