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摘 要 目的 为非甾体抗炎药（NSAIDs）在围手术期的合理使用提供依据，为医疗机构评价、遴选 NSAIDs 提供实践方法与技术

参考。方法 由青岛大学附属医院发起，山东省药师协会临床药学专业委员会、山东省医学会临床个体化用药检测与指导分会、山

东省药师协会药品临床综合评价工作委员会、山东省医学会疼痛学分会等联合山东省内多家医疗机构，组织来自山东省内17家

医院的22名药学和医学专家，基于循证医学证据，通过文献研究法、专家访谈法和问卷调查法，构建围手术期NSAIDs的合理用药

和临床综合评价专家共识，并对山东省内临床常用的包括塞来昔布、依托考昔、艾瑞昔布、布洛芬在内的9个品种共计13个品规

（含参比/原研及国家/山东省集中带量采购品种）药品进行临床综合评价。结果与结论 本研究对围手术期术前预防性使用和术后

使用 NSAIDs 以及使用禁忌、消化道风险、心血管系统风险、出血风险和肾损伤风险形成了共识意见，建立了包含安全性、有效性、

经济性、创新性、适宜性、可及性6个维度的围手术期 NSAIDs 使用评价与遴选标准。临床综合评价结果显示，得分排名前6（均超

过70分）的药品依次为塞来昔布胶囊（西乐葆）和塞来昔布胶囊（奈奇）、双氯芬酸钠缓释片、依托考昔片（安康信）和依托考昔片

（齐明舒）、注射用帕瑞昔布钠。随着临床研究的进展，本共识将会进一步更新和调整；医疗机构可结合实践情况，制定适合本医疗

机构的NSAIDs临床综合评价体系。
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ABSTRACT OBJECTIVE To provide a basis for the rational use of nonsteroidal anti-inflammatory drugs （NSAIDs） in the 

perioperative period， and provide practical methods and technical references for the evaluation and selection of NSAIDs in medical 

institutions. METHODS Initiated by the Affiliated Hospital of Qingdao University， Clinical Pharmacy Professional Committee of 

the Shandong Pharmacists Association， Clinical Individualised Drug Testing and Guidance Branch of the Shandong Medical 

Association， Comprehensive Clinical Medication Evaluation Working Committee of the Shandong Pharmacists Association， Pain 

Branch of the Shandong Medical Association in conjunction with several medical institutions in Shandong Province organized 22 

pharmaceutical experts and medical experts from 17 hospitals in Shandong Province to form a consensus on the rational use and 

comprehensive clinical evaluation of NSAIDs in the perioperative period through the literature research method， expert interview 

method and questionnaire survey method based on evidence-based medicine. A comprehensive clinical evaluation was also 

conducted on a total of 13 specifications of 9 commonly used clinical drug varieties in Shandong Province， including celecoxib， 

etoricoxib， imrecoxib， ibuprofen （containing reference/original drugs and national/Shandong Province’s centralized volume-based 

procurement varieties）. RESULTS & CONCLUSIONS A consensus opinion was formed on preoperative prophylactic use and 

postoperative use of NSAIDs， as well as contraindications， digestive tract risk， cardiovascular system risk， bleeding risk and 

kidney injury risk in the perioperative period. The evaluation and selection criteria of perioperative use of NSAIDs were established， 

involving 6 dimensions of safety， efficacy， economy， innovation， appropriateness， and accessibility. The results of comprehensive 

clinical evaluation showed that the top 6 drugs （scores over 

70） were Celecoxib capsules （Celebrex） and Celecoxib 

capsules （Naiqi）， Diclofenac sodium sustained-release tablets， 

Δ 基金项目 山东省自然科学基金面上项目（No.ZR2022MH069）

# 通信作者 荆凡波，主任药师，博士。研究方向：疼痛药物治疗。

电话：0532-82913098。E-mail：jingbf178@sina.com



· 386 ·  China Pharmacy  2025 Vol. 36  No. 4 中国药房  2025年第36卷第4期

Etocoxib tablets （Arcoxia） and Etocoxib tablets （Qimingshu）， and Parecoxib sodium for injection. With the progress of clinical 

research， this consensus will be further updated and adjusted， and medical institutions can combine with the practice to develop a 

comprehensive clinical evaluation system of NSAIDs suitable for their institutions.

KEYWORDS nonsteroidal anti-inflammatory drugs； perioperative； rational drug use； comprehensive clinical evaluation； expert 

consensus

疼痛是围手术期患者重要的应激反应，可增加术后

并发症的发生风险，影响患者早期活动和康复。实施规

范化的围手术期疼痛管理对于加速患者康复具有重要

意 义 。 非 甾 体 抗 炎 药（nonsteroidal anti-inflammatory 

drugs，NSAIDs）是围手术期最常用的镇痛药物，主要用

于轻、中度疼痛，也可作为多模式镇痛的基础药物[1]。

NSAIDs 种类繁多，临床存在诸多合理使用问题，且不同

医疗机构配备的品种差异较大。在集中带量采购常态

化、制度化开展的背景下，该类药物的评价与遴选尚缺

乏统一标准。因此，由青岛大学附属医院发起，山东省

药师协会临床药学专业委员会、山东省医学会临床个体

化用药检测与指导分会、山东省药师协会药品临床综合

评价工作委员会、山东省医学会疼痛学分会等联合山东

省内17家医疗机构的药学专家和医学专家，共同制定了

《山东省围手术期非甾体抗炎药合理使用与临床综合评

价专家共识》（以下简称“本共识”）。本共识包括合理用

药与临床综合评价两部分，具体内容为：（1）基于循证医

学证据，针对当前已发表的指南和专家共识中可能存在

的模糊领域或未充分覆盖的围手术期 NSAIDs 使用场

景，提供更为细致的用药建议；（2）结合山东省医疗资源

分布情况，建立围手术期 NSAIDs 临床综合评价体系，为

医疗机构药品遴选等工作提供参考。本共识的合理用

药部分可为临床综合评价部分提供循证参考，两部分内

容聚焦于药物使用的微观层面和宏观角度，为本共识的

核心内容。本共识的制定旨在规范山东省医疗机构围

手术期 NSAIDs 的合理使用，促进医疗机构优化用药结

构，提升围手术期疼痛管理的有效性与安全性。

1　共识的制定方法
1.1　适用情况

本共识适用于外科围手术期疼痛涉及的 NSAIDs 的

使用管理，不涉及原发疼痛的诊断和处理。目标人群为

外科围手术期疼痛患者；使用人群为相关临床医生、药

师、护理人员、医疗管理者和临床研究人员；适用环境为

各等级医疗机构。

1.2　制定流程

1.2.1　组建共识制定组

共识制定组由专家组和编写组构成。2023年 6月

初正式启动共识制定工作，组建了包含22名专家（由来

自三级甲等综合医院的 19名药学专家和 3名临床专家

组成，3名临床专家的专业方向分别为疼痛学、骨科学和

麻醉学；正高级职称17人，副高级职称5人；14人工作年

限＞25 年，4 人为 20～25 年，2 人为 15～＜20 年，2 人

为＞10～15年）的专家组以及包含 6名药学工作者（均

已参加中国医院协会疼痛药物治疗专业临床药师培训，

具有围手术期疼痛管理经验；均为中级职称；1人工作年

限为 10～15年，3人为 5～＜10年，2人为 3～＜5年）的

编写组。共识制定组成员均要求填写利益声明表，声明

“无利益冲突”，不会成为本共识的偏倚来源。

1.2.2　形成共识框架

2023年 6月中旬，举行共识启动会，共识制定组基

于已发表的文献、对使用人群需求的评估、与相关指南

或专家共识的对比分析以及对相关专家的访谈情况，确

定本共识框架。该框架涵盖了合理用药部分的7个临床

问题和临床综合评价体系的6个维度。

1.2.3　证据检索

共识制定组根据合理用药部分（“2.1～2.2”项下内

容）的临床问题构建具体的检索策略，基于 PICOS（即

患者类型、干预措施或诊断试验、对照/替代措施、结局、

研 究 设 计）原 则，检 索 PubMed、Embase、the Cochrane  

Library、Web of Science、SinoMed、万方数据、中国知网、

维普网等中英文数据库，同时补充检索 WHO 及各国指

南网站，检索时限均为建库至 2023年 8月，语种不限。

纳入的研究类型为：（1）临床实践指南或专家共识；（2）

高质量的系统评价和 Meta 分析；（3）若上述研究证据的

数量或质量有限，可考虑纳入随机对照试验、队列研究

等文献。临床综合评价部分（“3.1～3.2”项下内容）数据

来源于以下资料及平台：（1）药品说明书；（2）国内外临

床实践指南或专家共识；（3）由卫生行政部门、行业协

会、学术组织或科研机构发布的文件；（4）各中英文数据

库的文献（包括高质量的临床研究和综述）；（5）国家药

品监督管理局、美国 FDA、欧洲药品管理局等官方网站

及山东省药械集中采购平台、药智网等平台发布的信息

或公告。所有证据遴选与数据提取均由编写组中至少2

名研究者独立完成并交叉核对，如遇分歧，通过讨论或

咨询第3位研究者解决。

1.2.4　推荐意见形成

编写组进行证据总结与数据提取，形成初稿。通过

2轮问卷调查，由专家组结合证据质量、临床经验等，对

初稿进行投票与反馈。问卷投票等级分为——a：非常

同意；b：同意；c：不确定；d：不同意；e：非常不同意。若

同意和非常同意的总票数占比超过 80%，视为达成共

识；其余情况均视为未达成共识，推荐意见进入下一轮

投票，同时补充说明反馈意见。每轮发出22份问卷，要

求所有专家在 2周内独立完成打分；每轮回收 22份问

卷，有效率均为 100%。编写组根据投票结果和反馈意
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见对初稿进行修订与完善。2024年6月下旬，举行共识

定稿会（采用线上与线下相结合的形式），专家组最终对

合理用药临床问题的推荐意见以及临床综合评价体系

的构建和评价结果达成共识意见。

1.2.5　共识定稿

编写组根据共识意见进行最终修订，形成终稿。终

稿经专家组审阅后，于2024年8月定稿。

1.2.6　共识的传播、实施与更新

本共识在《中国药房》杂志发表后，拟通过多种途径

促进其传播与实施，如在相关学会进行发布、组织共识

宣讲会、在继续教育培训班进行讲解、在国内和省内学

术会议进行推广以及在其他多媒体平台上进行宣传，以

促进共识在临床的应用与反馈。共识制定组将根据证

据更新情况和临床使用情况，在发表后的2～3年内对本

共识进行更新。

2　围手术期NSAIDs的合理用药
2.1　围手术期NSAIDs合理用药的背景介绍

NSAIDs 主要针对炎性疼痛，其可有效抑制细胞膜

花生四烯酸代谢过程中的环氧化酶（cyclooxygenase，

COX），减少前列腺素（prostaglandin，PG）的合成与聚

集，从而发挥解热、镇痛、抗炎和抗风湿作用。COX 主要

分为 COX-1 和 COX-2 两种亚型[2]，根据药物对 COX 不

同亚型的选择性，本共识将 NSAIDs 分为选择性 COX-2

抑制剂和非选择性 NSAIDs。选择性 COX-2 抑制剂指

COX-2特异性抑制剂，包括塞来昔布、帕瑞昔布、依托考

昔、艾瑞昔布等，而布洛芬、萘普生、双氯芬酸、吲哚美

辛、酮咯酸、吡罗昔康、美洛昔康、尼美舒利等则列入非

选择性 NSAIDs 范畴[3]。由于低剂量阿司匹林主要用于

预防和治疗心血管相关事件，对乙酰氨基酚无全身抗炎

作用，故暂不将其纳入讨论范围。围手术期是指从确定

进行手术治疗开始至手术有关治疗基本结束的一段时

间，可分手术前、中、后3个阶段，考虑术中以使用注射类

药物为主，故本共识不对手术中使用的 NSAIDs 进行

探讨。

2.2　围手术期NSAIDs合理用药的临床问题

2.2.1　NSAIDs 的术前预防性使用

对于择期手术、无禁忌证患者，可根据药物的药代

动力学特性，在术前特定时间预防性给予 NSAIDs，以抑

制外周和中枢痛觉敏化，减少术中应激和炎症反应，改

善术后镇痛效果。术前预防性使用 NSAIDs 时，推荐不

影响凝血功能的选择性 COX-2抑制剂[4]。其中，塞来昔

布证据较多，常用剂量为术前 30 min～1 h 口服 200～

400 mg[5]；帕 瑞 昔 布 的 用 药 剂 量 为 术 前 静 脉 注 射 40 

mg[6]。部分研究指出，可在手术结束前15 min 静脉推注

氟比洛芬酯 50 mg，其他非选择性 NSAIDs 术前用药的

作用尚未确定[7]。Cochrane 系统评价表明，NSAIDs 术前

单次给药与术后单次给药相比、预防性镇痛（术前和术

后均给药）与仅术后给药相比，均可降低患者的术后疼

痛评分，减少术后吗啡用量[8]。另有研究表明，术前使用

NSAIDs 可减少患者术后 24 h 的吗啡用量，且选择性

COX-2抑制剂减少吗啡用量的幅度更大[9]。

2.2.2　NSAIDs 的术后使用

非心脏手术、无禁忌证患者，术后可规律口服或注

射 NSAIDs，作为多模式镇痛的一部分[10―11]。外用药物

包括局部作用的 NSAIDs 贴剂等，其疗效和安全性不劣

于口服剂型，可作为备选和补充方案[12]。NSAIDs 注射

用药疗程不宜过长，若患者可进流质饮食，可考虑转为

口服序贯治疗。NSAIDs 具有“天花板”效应，血浆蛋白

结合率高，不宜超量使用，且应避免两种 NSAIDs 同时使

用。因此，术后使用该类药物时，建议按最短疗程、最低

剂量给药。与按需镇痛相比，固定时间间隔给药可更好

地缓解疼痛。不同患者对 NSAIDs 的敏感性不同，一种

NSAIDs 镇痛效果不佳时可换用另一种[1]。NSAIDs 对患

者术后骨愈合和吻合口漏的获益和风险目前尚存在争

议[5]。NSAIDs 对骨科手术骨愈合影响的研究结果具有

较大差异性，术后短期使用 NSAIDs 可能不会干扰成年

患者和儿童患者成骨，或增加骨不愈合率[13―16]；对于成

年创伤性骨折患者，NSAIDs 可减轻术后疼痛，减少阿片

类药物用量，对骨愈合影响较小，获益大于潜在风险[17]。

多项研究表明，食管手术术后早期使用 NSAIDs 与吻合

口漏等并发症无关[18―20]；结直肠手术术后使用 NSAIDs

与吻合口漏的相关性尚不确定，其中非选择性 NSAIDs

的使用可能与吻合口漏风险增加相关[21―22]，但需进一步

研究。儿童使用NSAIDs的有效性和安全性，尤其是安全

性方面还没有得到系统验证，目前仅布洛芬使用安全的

证据稍多[10]。临床常见NSAIDs的术后用法用量见表1。

2.2.3　NSAIDs 的围手术期使用禁忌

根据药品说明书，NSAIDs 在以下情况禁用：（1）服

用阿司匹林或其他 NSAIDs 后诱发哮喘、荨麻疹或过敏

反应的患者；（2）冠状动脉搭桥手术围手术期疼痛治疗

的患者；（3）有应用 NSAIDs 后胃肠道出血或穿孔病史的

患者；（4）活动性消化道溃疡/出血，或既往曾复发溃疡/

出血的患者；（5）重度心力衰竭患者；（6）严重肝、肾功能

损伤的患者。

2.2.4　NSAIDs 围手术期使用的消化道风险

胃肠道损伤是 NSAIDs 最常见的不良反应，主要表

现为消化不良、胃炎、食管炎、溃疡、出血、穿孔和梗阻

表1　临床常见NSAIDs的术后用法用量

药物
塞来昔布胶囊
艾瑞昔布片
依托考昔片
布洛芬片或缓释胶囊
双氯芬酸钠肠溶片/缓释片
洛索洛芬钠片
注射用帕瑞昔布钠
氟比洛芬酯注射液
酮咯酸氨丁三醇注射液

给药途径
口服
口服
口服
口服
口服
口服
静脉注射或肌内注射
静脉注射
静脉注射或肌内注射

剂量/mg

200

100

60

400～600

25～50/75

60

40

50

15～30

每日给药次数/次
1～2

2

1

2～3

2～3/1～2

3

2

2～4

4

每日最大剂量/mg

400

200

120

2 400～3 600

150

180

80

200

120
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等，发病机制包括直接损害胃黏膜表面，以及抑制 COX-

1 介导 PG 合成而导致的黏膜上皮损伤[23]。长期口服

NSAIDs 的患者，约40% 会发生内镜下消化道溃疡；但由

于 NSAIDs 具有镇痛作用，其中约 50%～85% 的患者无

明显临床症状[24]。NSAIDs 所致的胃溃疡发生率高于十

二指肠溃疡，部分患者以上消化道出血为首发症状，临

床表现为贫血、黑便或大便潜血阳性，严重者可出现呕

血[24]。选择性 COX-2抑制剂与非选择性 NSAIDs 比较，

可显著降低胃和十二指肠溃疡的发生风险，但其在手术

后3～5 d 短期使用的消化道风险尚未明确[25]。

2.2.5　NSAIDs 围手术期使用的心血管系统风险

非选择性 NSAIDs 和选择性 COX-2抑制剂均会对

心血管系统产生影响。NSAIDs 可诱发不稳定型心绞

痛、心肌梗死、猝死等血栓性并发症，以及增加脑卒中、

心力衰竭、高血压、冠心病等发生风险[26]。其发病机制

与 NSAIDs 抑制 COX-2，导致血管内皮表面的凝血酶原-

抗凝血酶平衡向血栓形成的方向转变有关[27]。传统观

点认为，选择性 COX-2抑制剂较非选择性 NSAIDs 具有

更大的心血管安全隐患。2015 年美国 FDA 要求所有

NSAIDs 修改说明书，增加其有增加心脏病发作和脑卒

中发生的风险[2]。多项 PRECISION 研究提示，与以往认

为更安全的布洛芬、萘普生相比，长期使用塞来昔布具

有相似的心血管安全性[28―30]。非心脏手术患者围手术

期使用 NSAIDs 可能不会增加血栓栓塞、心肌梗死等相

关风险，但对于缺血性心脏病或既往脑卒中患者应避免

使用 NSAIDs[27]。

2.2.6　NSAIDs 围手术期使用的出血风险

NSAIDs 可能会通过作用于 COX-1 来减少血栓素

A2的生成，导致血小板聚集功能改变，从而增加术中及

术后出血的风险，但选择性 COX-2抑制剂对血小板聚集

功能影响较小[2，31]。非选择性 NSAIDs 与抗凝药物（利伐

沙班、依诺肝素）联合使用，可显著增加出血和大出血的

发生风险；接受华法林、肝素等抗凝治疗或存在血小板

减少的患者，应避免使用非选择性 NSAIDs[32]。与单用

华法林相比，同时服用华法林和非选择性 NSAIDs 或选

择性 COX-2抑制剂的患者出血风险均显著增加[33]。因

此，与抗凝药物同时应用时，可减少 NSAIDs 用量，且使

用时应注意监测患者的凝血功能和出血情况。

2.2.7　NSAIDs 围手术期使用的肾损伤风险

NSAIDs 导致的肾损伤主要表现为水肿、水钠潴留、

高血钾和/或低血钠、肾乳头坏死、肾病综合征、急性肾衰

竭等，其发病机制为 NSAIDs 抑制肾脏合成 PG，导致肾

血流量减少、肾小球滤过率（glomerular filtration rate，

GFR）降低，进而诱发肾功能异常[34]。非选择性 NSAIDs

和选择性 COX-2抑制剂均可影响肾血流动力学并降低

GFR[35]。因此，在患者肾灌注不足的情况下不建议使用

NSAIDs[26]，重度慢性肾脏病或接受血管紧张素转化酶抑

制剂、血管紧张素Ⅱ受体拮抗剂、利尿剂治疗的中度慢

性肾脏病患者应尽量避免使用 NSAIDs[36]。

3　围手术期NSAIDs的临床综合评价

3.1　临床综合评价体系的维度和细则

为优化围手术期 NSAIDs 的使用，本共识参考《药品

临床综合评价管理指南（2021年试行版）》[37]和《中国医

疗机构药品评价与遴选快速指南（第二版）》[38]，并结合

NSAIDs 特征和围手术期用药特点，采用百分制评分法，

对有效性、安全性、经济性、创新性、适宜性和可及性共6

个维度进行临床综合评价。在一级维度的基础上，进一

步形成二级评价指标。专家组对6个维度的相对权重和

二级维度的评价内容进行第 1轮投票，得到 6个维度的

相对权重依次为安全性31分、有效性26分、经济性7分、

创新性7分、适宜性19分和可及性10分，并针对尚未形

成的二级维度的评价内容和相对权重进行第2轮投票。

优化和调整后的 NSAIDs 围手术期临床综合评价体系

见表2。

表2　NSAIDs围手术期临床综合评价体系

安全性（31 分）

　不良反应分级或 CTCAE 分级（7 分）

　常见不良反应（8 分，多选）

　特殊人群（9 分，多选）

　药物相互作用所致不良反应（3 分）

　毒理学特性（2 分，多选）

　安全用药警示（2 分）

有效性（26 分）

　说明书适应证（4 分，多选）

　指南推荐（12 分）

7 分：症状轻微，无需治疗或 CTC 1 级
6 分：症状较轻，需要干预或 CTC 2 级
5 分：症状明显，需要干预或 CTC 3 级
4 分：症状严重，危及生命或 CTC 4～5 级，发生率＜0.1%
3 分：症状严重，危及生命或 CTC 4～5 级，发生率 0.1%～1%
2 分：症状严重，危及生命或 CTC 4～5 级，发生率＞1%～10%
1 分：症状严重，危及生命或 CTC 4～5 级，发生率＞10%
2 分：消化道风险（风险较低，2 分；风险较高，1 分）

2 分：心血管风险（风险较低，2 分；风险较高，1 分）

2 分：出血风险（不影响血小板功能，2 分；可逆性影响血小板功
能，1 分）

2 分：肾损伤风险（风险较低，2 分；风险较高，1 分）

2 分：儿童可用（非限制性使用，2 分；限制性使用，1 分）

1 分：老人可用（非限制性使用，1 分；限制性使用，0.5 分）

1 分：妊娠期妇女可用（妊娠早期可用，1 分；妊娠中期可用，0.8

分；妊娠晚期可用，0.5 分）

1 分：哺乳期妇女可用（可用，1 分；慎用，0.5 分）

2 分：肝功能异常者可用（重度异常者可用，2 分；中度异常者可
用，1 分；轻度异常者可用，0.5 分）

2 分：肾功能异常者可用（重度异常者可用，2 分；中度异常者可
用，1 分；轻度异常者可用，0.5 分）

3 分：轻、中度不良反应，一般无需调整剂量
2 分：重度不良反应，需要调整剂量
1 分：禁忌不良反应，禁止在同一时段使用
1 分：不良反应均具有可逆性
1 分：无致畸、致癌作用
2 分：无药物警戒公告（若国家药监局不良反应中心/美国 FDA 等
发布了相关的药物警戒信息，每条减 0.5 分）

2 分：适应证含围手术期疼痛、术后疼痛
2 分：适应证含急性疼痛
12 分：诊疗规范/临床路径、国家卫生行政机构发布的共识/管理
办法及指南Ⅰ级推荐（A 级证据，12 分；B 级证据，11 分；C 级证据
及其他，10 分）

9 分：指南Ⅱ级及以下推荐（A 级证据，9 分；B 级证据，8 分；C 级证
据及其他，7 分）

指标体系（最高分） 评价细则

CTCAE：常 见 不 良 事 件 评 价 标 准（common terminology criteria  

adverse events）；CTC：常见毒性标准（common toxicity criteria）。
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　临床疗效（6 分，多选）

　预防性镇痛（4 分）

经济性（7 分）

　药品日均治疗费用排名（百分位数）（5 分）

　国家医保目录纳入情况（2 分）

创新性（7 分）

　原研/参比/一致性评价（5 分）

　国内自主研发（2 分）

适宜性（19 分）

　药品技术适宜性（6 分，多选）

　药品使用适宜性（13 分，多选）

可及性（10 分）

　可获得性（4 分，多选）

　基本药物（2 分）

　集中采购药品（2 分）

　生产企业状况（2 分）

6 分：专家共识推荐（由学会组织基于系统评价发布的共识，6 分；

学会组织发布的共识，5 分；其他，4 分）

3 分：均无以上推荐
4 分：真实世界研究主要疗效指标与同类药品相比，临床疗效具
有明显优势
2 分：真实世界研究次要疗效指标与同类药品相比，临床疗效具
有明显优势
4 分：指南推荐该药物使用可获益
2 分：指南推荐该类药物使用可获益
1 分：专家共识推荐该药物使用可获益

5 分：≤P20

4 分：＞P20～P40

3 分：＞P40～P60

2 分：＞P60～P80

1 分：＞P80～P100

2 分：国家医保甲类，且没有支付限制条件
1.5 分：国家医保甲类，有支付限制条件
1 分：国家医保乙类/国家谈判药品，且没有支付限制条件
0.5 分：国家医保乙类/国家谈判药品，有支付限制条件

5 分：原研/参比药品
3 分：通过一致性评价的仿制药品
1 分：非原研药品或未通过一致性评价的药品
2 分：国内自主研发药品

2 分：药品标签标注是否明确（均明确，2 分；部分明确，1 分）

2 分：药品有效期（≥36 个月，2 分；24～＜36 个月，1 分；＜24 个
月，0.5 分）

2 分：储存条件（常温贮藏，2 分；阴凉贮藏，1 分；冷藏/冷冻贮藏，

0.5 分）

4 分：药理作用（临床疗效确切、作用机制明确，且作用机制或作
用靶点有创新性，4 分；临床疗效确切、作用机制明确，3 分；临床
疗效尚可、作用机制尚不明确，2 分；临床疗效一般、作用机制不
明确，1 分）

3 分：体内过程（体内过程明确，药代动力学参数完整，3 分；体内
过程明确，药代动力学参数不完整，2 分；体内过程不明确，或无
药代动力学相关研究，1 分）

2 分：剂型（口服/吸入/外用制剂，2 分；皮下/肌内注射剂，1.5 分；静
脉滴注/静脉注射剂，1 分）

2 分：给药剂量（固定剂量，2 分；使用过程中需要调整剂量，1.5

分；需根据体重或体表面积计算剂量，1 分）

2 分：给药频次（≤1 次/d，2 分；2 次/d，1.5 分；≥3 次/d，1 分）

2 分：是否为短缺药品（非短缺药品，2 分；短缺药品，0 分）

2 分：是否可在不同级别医疗机构获得（三级医疗机构具有 50%
及以上的配备占比，2 分；二级医疗机构具有 50% 及以上的配备
占比，1 分；一级及未定级医疗机构具有 50% 及以上的配备占比，

0.5 分）

2 分：在《国家基本药物目录》内，没有“△”要求
1 分：在《国家基本药物目录》内，有“△”要求
2 分：国家集中采购中选药品
1 分：省级集中采购中选药品
2 分：世界销量前 50 位的制药企业
1 分：工信部医药工业百强榜企业

续表2
指标体系（最高分） 评价细则

CTCAE：常见不良事件评价标准（common terminology criteria adverse events）；CTC：常见毒性标准（common toxicity criteria）。

3.2　山东省常用NSAIDs的临床综合评价结果

根据专家组建议，本共识的评价范围为已在我国上

市且在 2022年山东省内各级医疗机构中使用总金额排

名靠前的 NSAIDs。经专家组讨论后，纳入塞来昔布、依

托考昔、艾瑞昔布、布洛芬、双氯芬酸钠、洛索洛芬钠、帕

瑞昔布钠、氟比洛芬酯、酮咯酸氨丁三醇9个品种（含参

比/原研和国家/山东省集中带量采购药品）；合计13个品

规，其中口服剂型 10 个、注射剂型 3 个（表 3）。根据

“3.1”项下评分细则，参考循证医学证据和合理用药部分

内容，对纳入药品进行临床综合评价。

3.2.1　安全性评价

（1）不良反应分级或 CTCAE 分级：根据药品说明

书，参照 CTCAE-V 5.0分级标准，除 2种洛索洛芬钠片

外，其余 11种药品都有引起 Stevens-Johnson 综合征、中

毒性表皮坏死松解症等严重不良反应的可能。该类不

良反应属于 CTC 4～5级，为罕见或十分罕见不良反应，

发生率均＜0.1%，均得 4分。2种洛索洛芬钠片说明书

中均提及了重大不良反应，但发生率不详，经专家组讨

论后均得2分。

（2）常见的不良反应：参照“2.2.4～2.2.7”项下内容，

2种塞来昔布胶囊、艾瑞昔布片、2种依托考昔片和注射

用帕瑞昔布钠属于选择性 COX-2抑制剂，消化道风险较

低，对血小板功能无影响或影响较小；2种布洛芬缓释胶

囊、双氯芬酸钠缓释片、2种洛索洛芬钠片、氟比洛芬酯

注 射 液 和 酮 咯 酸 氨 丁 三 醇 注 射 液 属 于 非 选 择 性

NSAIDs，消化道风险较高，会可逆性影响血小板功能。

选择性 COX-2抑制剂和非选择性 NSAIDs 均会对心血

管系统产生影响，均有肾损伤风险。因此，6种选择性

COX-2 抑 制 剂 均 得 6 分 ，7 种 非 选 择 性 NSAIDs 均

得4分。

（3）特殊人群：根据药品说明书，对于12岁以下儿童

患者，2种布洛芬缓释胶囊不适用，为限制性使用，均得1

分；其余11种药品不适用于儿童或尚未确立在儿童患者

中的安全性和有效性，均得0分。对于老年患者，2种依

托考昔片在老年人中的药代动力学特性与年轻人类似，

表3　纳入评价NSAIDs的基本信息

中文通用名
塞来昔布胶囊

塞来昔布胶囊
艾瑞昔布片
依托考昔片

依托考昔片
布洛芬缓释胶囊

布洛芬缓释胶囊

双氯芬酸钠缓释片

洛索洛芬钠片
洛索洛芬钠片
注射用帕瑞昔布钠
氟比洛芬酯注射液
酮咯酸氨丁三醇注射液

商品名
西乐葆

奈奇
恒扬
安康信

齐明舒
芬必得

润都奥芬

扶他林

乐松
安普洛
齐立舒
安抚
科多

英文通用名
Celecoxib capsules

Celecoxib capsules

Imrecoxib tablets

Etoricoxib tablets

Etoricoxib tablets

Ibuprofen sustained release cap‐

sules

Ibuprofen sustained-release cap‐

sules

Diclofenac sodium sustained-

release tablets

Loxoprofen sodium tablets

Loxoprofen sodium tablets

Parecoxib sodium for injection

Flurbiprofen axetil injection

Ketorolac trometamol injection

生产厂家
波多黎各 Viatris Pharmaceuticals LLC

[晖致制药（大连）有限公司分装]

青岛百洋制药有限公司
成都盛迪医药有限公司
西班牙 Rovi Pharma Industrial Services 

S.A.（杭州默沙东制药有限公司分装）

齐鲁制药有限公司
中美天津史克制药有限公司

珠海润都制药股份有限公司

北京诺华制药有限公司

第一三共制药（上海）有限公司
卫材（辽宁）制药有限公司
齐鲁制药（海南）有限公司
远大医学营养科学（武汉）有限公司
德全药品（江苏）股份有限公司
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为非限制性使用，均得 1分；其余 11种药品应从小剂量

开始慎重给药或慎用，为限制性使用，均得0.5分。对于

妊娠期患者，NSAIDs 可引起动脉导管提前闭合，2种布

洛芬缓释胶囊、2种洛索洛芬钠片和酮咯酸氨丁三醇注

射液明确提及禁用于妊娠期妇女，艾瑞昔布片无妊娠期

妇女使用的相关研究，均得0分；2种塞来昔布胶囊、2种

依托考昔片、注射用帕瑞昔布钠和氟比洛芬酯注射液为

妊娠晚期禁用，均得1分；双氯芬酸钠缓释片为妊娠前6

个月和晚期禁用，得 0.8分。对于哺乳期患者，2种塞来

昔布胶囊为哺乳期应谨慎给予，均得0.5分；其余11种药

品为哺乳期禁用、不推荐使用或需暂停哺乳后使用，均

得 0分。对于肝功能不全患者，2种布洛芬缓释胶囊为

禁用，艾瑞昔布片尚未在肝功能不全患者中进行相关研

究，酮咯酸氨丁三醇注射液为肝功能损伤或有肝病史的

患者慎用，均得0分；其余9种药品为仅在严重肝功能不

全时禁用，均得1分。对于肾功能不全患者，注射用帕瑞

昔布钠用于重度肾功能损伤患者时应选择最低推荐剂

量开始治疗并密切监测，得2分；2种布洛芬缓释胶囊为

禁用，艾瑞昔布片尚未在肾功能不全患者中进行相关研

究，均得0分；其余9种药品在严重肾功能不全时不推荐

使用或禁用，均得1分。

（4）药物相互作用所致不良反应：根据药品说明书，

氟比洛芬酯注射液禁止与洛美沙星、诺氟沙星等联合应

用，酮咯酸氨丁三醇注射液禁止与丙磺舒联合应用，2种

布洛芬缓释胶囊不宜与地高辛、甲氨蝶呤、口服降血糖

药物同用，艾瑞昔布片未有与其他药物相互作用的系统

研究，均得1分；其余8种药品与部分肝药酶诱导剂或抑

制剂、血管紧张素转化酶抑制剂、血管紧张素受体阻滞

剂、利尿剂等联合应用时存在相互作用，需要调整剂量，

均得2分。

（5）毒理学特性：13种药品的不良反应均具有可逆

性。根据药品说明书，2种塞来昔布胶囊、双氯芬酸钠缓

释片、2种洛索洛芬钠片和酮咯酸氨丁三醇注射液动物

实验未见致癌、致畸作用，均得 2分；其余 7种药品动物

实验数据显示大剂量使用时有致癌作用，或未完成毒理

学研究，均得1分。

（6）安全用药警示：参考国家药监局不良反应中心/

美国 FDA 等发布的药物警戒信息——国家药监局不良

反应中心 2020 年 2 月发布 NSAIDs“黑框警示”，美国

FDA 分别在 2018年 2月和 2020年 10月发布 NSAIDs 可

能导致心脏病发作或脑卒中警告和怀孕 20周或之后使

用 NSAIDs 可导致未出生婴儿出现肾脏问题警告，美国

FDA 在2016年4月发布布洛芬导致过敏和胃出血警告，

日本药品医疗器械管理局在 2023年 4月提醒洛索洛芬

口服剂型有致急性全身性皮疹性脓疱病发生的风险，因

此2种布洛芬缓释胶囊和2种洛索洛芬钠片均得0分，其

余9种药品均得0.5分。

3.2.2　有效性评价

（1）说明书适应证：根据药品说明书，双氯芬酸钠缓

释片和酮咯酸氨丁三醇注射液有急性疼痛和术后疼痛

适应证，均得4分；2种塞来昔布胶囊、2种依托考昔片、2

种洛索洛芬钠片、注射用帕瑞昔布钠和氟比洛芬酯注射

液有术后疼痛或急性疼痛适应证，均得2分；其余3种药

品无围手术期疼痛、急性疼痛适应证，均得0分。

（2）指南推荐：NSAIDs 在围手术期临床实践指南或

专家共识中作为Ⅰ类药物被推荐用于缓解围手术期疼

痛[1―2，4―5，10―11]，但未指明具体的用药品种，可选药品较

多，故13种药品均得12分。

（3）临床疗效：基于真实世界研究数据评价 NSAIDs

用于围手术期的有效性。NSAIDs 的主要疗效指标包括

术后疼痛评分、疼痛缓解率、术后阿片类药物用量等；次

要疗效指标包括改善患者生活质量、改善术后功能等。

多项 Cochrane 系统评价表明，选择性 COX-2抑制剂与非

选择性 NSAIDs 在减轻（短期）疼痛、改善患者活动功能

或疾病进展等方面无显著差异[39―42]。目前，关于通过一

致性评价的药品在临床使用过程中的有效性和（或）安

全性的研究数量不足，仅有1项回顾性队列研究结果表

明，骨科、普外科术后使用氟比洛芬酯注射液（安抚）与

另一厂家该药品（凯纷，未列入本共识评价药品）相比，

疼痛控制良好的患者比例较低、术后疼痛评分较高、术

后镇痛药物疗效不足进行补救的次数增加，但睡眠质量

良好的患者比例升高[43]。经专家组讨论后，氟比洛芬酯

注射液得2分，其余12种药品得6分，但 NSAIDs 用于围

手术期的临床疗效尚需更多真实世界研究进一步验证。

（4）预防性镇痛：美国术后疼痛管理指南推荐口服

塞来昔布或给予选择性 COX-2 抑制剂进行预防性镇

痛[5]，因此 2 种塞来昔布胶囊得 4 分，其余 4 种选择性

COX-2抑制剂均得3分；成人手术后疼痛处理专家共识

指出，手术前使用氟比洛芬酯也有抑制中枢敏化的作

用[1]，因此氟比洛芬酯注射液得 2 分，其余 6 种药品均

得0分。

3.2.3　经济性评价

（1）药品日均治疗费用排名：由于 WHO 药物利用研

究 ATC/DDD 系统中没有 NSAIDs 用于围手术期的限定

日剂量值[44]，故本研究依据各 NSAIDs 围手术期最大日

剂量及山东省药品集中采购平台挂网价格，计算得到13

种药品的日均治疗费用及评分。结果见表4。

（2）国家医保目录纳入情况：双氯芬酸钠缓释片为

国家医保甲类，且没有支付限制条件，得2分；其余12种

药品均为国家医保乙类/国家谈判药品，且没有支付限制

条件，均得1分。

3.2.4　创新性评价

（1）原研/参比/一致性评价：根据药品说明书和国家

药品监督管理局药品评审中心数据，塞来昔布胶囊（西

乐葆）、艾瑞昔布片、依托考昔片（安康信）、布洛芬缓释
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胶囊（芬必得）、双氯芬酸钠缓释片、洛索洛芬钠片（乐

松）为原研/参比药品，均得5分；其余7种药品均为通过

一致性评价的仿制药品，均得3分。

（2）国内自主研发：艾瑞昔布片为国内自主研发产

品，得 2分；其余 12种药品均非国内自主研发产品，均

得0分。

3.2.5　适宜性评价

（1）药品技术适宜性：在药品标签标注方面，通过检

查药品外观、包装及说明书，13种药品的标签标注均完

整，均得2分。在药品有效期方面，双氯芬酸钠缓释片有

效期为60个月，塞来昔布胶囊（西乐葆）、依托考昔片（安

康信）、布洛芬缓释胶囊（芬必得）、2种洛索洛芬钠片有

效期均为 36个月，均得 2分；其余 7种药品有效期均为

24个月，均得 1分。在储存条件方面，氟比洛芬酯注射

液需在 0～20 ℃密闭保存，得 1分；其余 12种药品均为

常温贮藏，均得2分。

（2）药品使用适宜性：根据药品说明书，在药理作用

方面，13种药品均临床疗效确切、作用机制明确，其中6

种选择性 COX-2抑制剂有 COX-2靶点特异性、氟比洛

芬酯注射液以脂微球为药物载体，均得4分；其余6种药

品均得 3分。在体内过程方面，2种塞来昔布胶囊、2种

依托考昔片、双氯芬酸钠缓释片、注射用帕瑞昔布钠和

酮咯酸氨丁三醇注射液的体内过程明确，药代动力学参

数完整，均得3分；艾瑞昔布片、2种洛索洛芬钠片、氟比

洛芬酯注射液缺乏体内分布信息，药代动力学参数不完

整，均得2分；其余2种药品体内过程不明确或无药代动

力学相关研究，均得 1分。在剂型方面，10种口服剂型

药品均得2分；注射用帕瑞昔布钠、酮咯酸氨丁三醇注射

液给药途径为静脉注射/肌内注射，均得1.5分；氟比洛芬

酯注射液给药途径为静脉注射，得1分。在给药剂量方

面，13种药品均为固定剂量给药，均得 2分。在给药频

次方面，参照表1，按最低给药频次计算，2种塞来昔布胶

囊、2种依托考昔片和双氯芬酸钠缓释片可每天给药 1

次，均得2分；艾瑞昔布片、2种布洛芬缓释胶囊、注射用

帕瑞昔布钠和氟比洛芬酯注射液可每天给药2次，均得

1.5分；其余3种药品每天给药≥3次，均得1分。

3.2.6　可及性评价

（1）可获得性：根据《国家短缺药品清单》《国家临床

必需易短缺药品重点监测清单》《山东省短缺药品清单》

《山东省临床必需易短缺药品重点监测清单》，13种药品

均不属于短缺药品，在不同级别医疗机构均可获得，均

得4分。

（2）基本药物：2种布洛芬缓释胶囊、双氯芬酸钠缓

释片均在《国家基本药物目录》内，且没有“△”要求，均

得 2分；其余 10种药品均不在《国家基本药物目录》内，

均得0分。

（3）集中采购药品：塞来昔布胶囊（奈奇）、依托考昔

片（齐明舒）、布洛芬缓释胶囊（润都奥芬）、洛索洛芬钠

片（安普洛）、氟比洛芬酯注射液、注射用帕瑞昔布钠和

酮咯酸氨丁三醇注射液为国家集中采购中选药品，均得

2分；其余6种药品均得0分。

（4）生产企业状况：塞来昔布胶囊（西乐葆）、依托考

昔片（安康信）、双氯芬酸钠缓释片的生产企业为“世界

销量前 50位的制药企业”，均得 2分；艾瑞昔布片、依托

考昔片（齐明舒）和注射用帕瑞昔布钠和氟比洛芬酯注

射液的生产企业属于“工信部医药工业百强榜企业”，均

得1分；其余6种药品的生产企业不在上述2个名单中，

均得0分。

3.2.7　总体评分结果

对13种 NSAIDs 的评价结果进行汇总，得到塞来昔

布胶囊（西乐葆）、塞来昔布胶囊（奈奇）、艾瑞昔布片、依

托考昔片（安康信）、依托考昔片（齐明舒）、布洛芬缓释

胶囊（芬必得）、布洛芬缓释胶囊（润都奥芬）、双氯芬酸

钠缓释片、洛索洛芬钠片（乐松）、洛索洛芬钠片（安普

洛）、注射用帕瑞昔布钠、氟比洛芬酯注射液和酮咯酸氨

丁三醇注射液的得分分别为 75.5、75.5、65.5、72.5、72.5、

60、60、74.8、62.5、63.5、71、58.5、61.5 分。其中，塞来昔

布胶囊（西乐葆）和塞来昔布胶囊（奈奇）得分最高，均为

75.5分，这主要得益于塞来昔布胶囊在安全性、有效性

和适宜性方面的优势。本研究结果提示，围手术期镇痛

可优先选择塞来昔布胶囊，这也与国内外临床实践指南

吻合。其他得分超过 70分的药品包括双氯芬酸钠缓释

片、依托考昔片（安康信）、依托考昔片（齐明舒）和注射

用帕瑞昔布钠。此外，针对围手术期的临床需求与患者

病情，NSAIDs 注射剂同样具有独特的适用性和应用价

值，其中以注射用帕瑞昔布钠的得分最高，为71分。

4　总结
本共识系统性地梳理了 NSAIDs 用于围手术期疼痛

管理时面临的临床问题，构建了涵盖安全性、有效性、经

济性、创新性、适宜性和可及性 6 个维度的围手术期

NSAIDs 临床综合评价框架，并对山东省内广泛使用的

13种 NSAIDs 进行了全面的综合评估，为围手术期镇痛

药物的选择提供了数据支持与理论依据。在选择围手

术期镇痛药物时，山东省内各级医疗机构可参照本共识

表4　NSAIDs日均治疗费用及评分

编号
1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

药物
塞来昔布胶囊
塞来昔布胶囊
艾瑞昔布片
依托考昔片
依托考昔片
布洛芬缓释胶囊
布洛芬缓释胶囊
双氯芬酸钠缓释片
洛索洛芬钠片
洛索洛芬钠片
注射用帕瑞昔布钠
氟比洛芬酯注射液
酮咯酸氨丁三醇注射液

规格
200 mg

200 mg

100 mg

60 mg

60 mg

300 mg

300 mg

75 mg

60 mg

60 mg

40 mg

5 mL∶50 mg

1 mL∶30 mg

商品名
西乐葆
奈奇
恒扬
安康信
齐明舒
芬必得
润都奥芬
扶他林
乐松
安普洛
齐立舒
安抚
科多

最大日剂量/mg

400

400

200

120

120

3 600

3 600

150

180

180

80

200

120

日均治疗费用/元
9.18

0.78

9.50

12.93

5.09

7.47

2.43

4.34

2.87

0.83

8.40

39.96

9.88

排名
＞P60～P80

≤P20

＞P60～P80

＞P80～P100

＞P40～P60

＞P40～P60

＞P20～P40

＞P20～P40

＞P20～P40

≤P20

＞P60～P80

＞P80～P100

＞P80～P100

得分/分
2

5

2

1

3

3

4

4

4

5

2

1

1

注：药品费用数据提取日期为2024年5月15日。
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中确立的体系构建原则和赋分标准，结合实践情况，制

定适合本医疗机构的镇痛药物临床综合评价体系，从而

为药物遴选提供技术层面的参考，为临床合理用药提供

技术支撑。临床用药需综合考虑患者病情及临床需求，

合理选用 NSAIDs，并密切监测患者的治疗效果和不良

反应，确保用药安全有效。

参考药品说明书版本

塞来昔布胶囊（商品名：西乐葆），修改日期：2024年

5月14日

塞来昔布胶囊（商品名：奈奇），修改日期：2023年 5

月18日

艾瑞昔布片（商品名：恒扬），修改日期：2022 年 6

月2日

依托考昔片（商品名：安康信），修改日期：2022年11

月17日

依托考昔片（商品名：齐明舒），修改日期：2022年 3

月28日

布洛芬缓释胶囊（商品名：芬必得），修改日期：2020

年12月1日

布洛芬缓释胶囊（商品名：润都奥芬），修改日期：

2019年12月26日

双氯芬酸钠缓释片（商品名：扶他林），修改日期：

2022年3月24日

洛索洛芬钠片（商品名：乐松），修改日期：2023年 4

月28日

洛索洛芬钠片（商品名：安普洛），修改日期：2021年

10月25日

注射用帕瑞昔布钠（商品名：齐立舒），修改日期：

2023年3月24日

氟比洛芬酯注射液（商品名：安抚），修改日期：2021

年8月23日

酮咯酸氨丁三醇注射液（商品名：科多），修改日期：

2022年10月21日

共识专家组（按姓氏笔画排序）

丁菊英（胜利油田中心医院）

王美霞（济宁医学院附属医院）

司继刚（淄博市中心医院）

毕恒太（潍坊市人民医院）

刘安昌（山东大学齐鲁医院）

刘建芳（日照市人民医院）

孙国栋（聊城市人民医院）

孙　涛（山东第一医科大学附属省立医院）
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