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注射用血栓通（冻干）临床应用专家共识制定中的文献预检索 

宋歌亮，杜雪晨，庞稳泰，刘春香* 

天津中医药大学 循证医学中心，天津  301617 

摘  要：目的  通过注射用血栓通（冻干）及同类中药注射剂文献情况，找准临床定位，并为正式文献检索提供思路。方法  

在参与注射用血栓通（冻干）临床应用专家共识的编制工作时，按照中华中医药学会标准化办公室的标准流程，将“文献预

检索”运用在构建临床问题步骤中，对注射用血栓通（冻干）及同类中药注射剂文献发表情况、注射用血栓通（冻干）及相

同有效成分中药系统评价/Meta 分析、注射用血栓通（冻干）说明书临床适应证的相关指南/专家共识中成药纳入情况及相关

指南推荐用药方案情况 4 方面进行文献预检索。结果  注射用血栓通（冻干）发表的文献总量与同类中成药相比较少，在文

献发表方面无明显优势。建议结合权威专家访谈和大样本的临床调研，获取权威专家的用药经验及临床医生最广泛关注的用

药问题，以弥补证据不足情况。结论  对注射用血栓通（冻干）文献预检索在构建临床问题中的应用和实践做重点介绍，以

期为中成药临床应用专家共识工作的开展提供借鉴。 
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Literature pre-search in the development of expert consensus on clinical 

application of Xueshuantong for injection (lyophilized) 

SONG Ge-liang, DU Xue-chen, PANG Wen-tai, LIU Chun-xiang 

Evidence-Based Medicine Center, Tianjin University of Traditional Chinese Medicine, Tianjin 301617, China 

Abstract: Objective  Through the literature of Xueshuantong for injection (freeze-dried) and similar traditional Chinese medicine 

injections, the clinical positioning was identified, and the ideas for formal literature retrieval were provided. Methods  When 

participating in the preparation of expert consensus on the clinical application of Xueshuantong for injection (freeze-dried), according 

to the standard process of Standardization Office of China Association of Traditional Chinese Medicine, “literature pre-search” was 

applied in the process of constructing clinical problems. For injection via blood clots (lyophilization) and similar Chinese medicine 

injection literatures published results, for injection via blood clots (lyophilization) and the same active ingredients evaluation/Meta 

analysis of traditional Chinese medicine system, injection with thrombosis (lyophilization) instruction clinical indications related 

guide/expert consensus proprietary Chinese medicine into the situation and related guidelines recommend regimen in four aspects, 

such as literature retrieval. Results  Xueshuantong for injection (freeze-dried) has less literature publication than similar proprietary 

Chinese medicine, so it has no obvious advantage in literature publication. It is suggested to combine authoritative expert interviews 

and large sample clinical research to obtain the medication experience of authoritative experts and the medication problems most widely 

concerned by clinicians, so as to make up for the lack of evidence. Conclusions  The application and practice of Xueshuantong for 

injection (freeze-dried) literature pre-search in the construction of clinical problems are mainly introduced, in order to provide reference 

for the development of expert consensus on clinical application of proprietary Chinese medicine. 

Key words: Xueshuantong for injection (freeze-dried); literature pre-search; expert consensus; systematic evaluation of traditional 

Chinese medicine; clinical indication 
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中成药临床应用专家共识的制定，是基于现有

的中国和国际临床高质量循证医学证据以及专家

组广泛认可的临床经验，规范了中成药的临床应

用，并为未来的研究提供方向。中华中医药学会标

准化办公室制定的专家共识制定标准流程中新增

“文献预检索”[1]，是指在专家访谈和临床应用调研

前，事先了解本品种及相关品种研究情况，从而找

准中成药的临床定位和形成合理的临床问题，为正

式的文献检索提供思路，侧重了解文献报道的本品

种及相关品种的优势及存在的问题，不需要系统和

全面的获取证据信息。 

注射用血栓通（冻干）成分为三七总皂苷，有

活血祛瘀、通脉活络的功效。主要用于瘀血阻络，

中风偏瘫，胸痹心痛及视网膜中央静脉阻塞症。注

射用血栓通（冻干）临床应用专家共识的研制工作，

严格按照中华中医药学会标准化办公室的标准流

程展开，对注射用血栓通（冻干）及其相关品种的

中成药进行了宏观了解。本研究将注射用血栓通

（冻干）临床适应证的范围限定为脑卒中、冠心病和

视网膜中央静脉阻塞症。本研究将从注射用血栓通

（冻干）及同类中药注射剂文献发表情况、注射用血

栓通（冻干）及相同有效成分中药系统评价/Meta 分

析、注射用血栓通（冻干）说明书临床适应症的相

关指南/专家共识中成药纳入情况及相关指南推荐

用药方案情况 4 个方面进行分析，为下一步“专家

访谈”提纲的形成和“临床应用调研”问卷问题的

设置，更好地构建临床问题服务。 

1  研究目的 

获取注射用血栓通（冻干）及同类中药注射剂

文献情况，找准临床定位，并为正式文献检索提供

思路；了解注射用血栓通（冻干）及相同有效成分

中药系统评价/Meta 分析，提供直接/间接证据支持；

掌握注射用血栓通（冻干）临床适应症相关指南/专

家共识中成药纳入情况及相关指南推荐用药方案

情况，明确本品种在治疗疾病领域地位和作用。 

2  检索方法 

注射用血栓通（冻干）及同类中药注射剂检索

《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目

录》（2021 年版）[2]（以下简称“国家医保目录”）

和《国家基本药物目录》（2018 年版）[3]，获得注射

用血栓通（冻干）的同类中成药后去除非注射剂药

品（如片剂、丸剂或胶囊等）。注射用血栓通（冻干）

文献发表情况检索中国知网数据库（CNKI）、万方

数据知识服务平台（Wanfang）、中文科技期刊全文

数据库（VIP）、Cochrane Library 数据库、PubMed

数据库、Embase 数据库，检索时间为数据库建库至

2022 年 3 月 31 日。中文检索词为注射用血栓通（冻

干 ）， 英 文 检 索 词 为 Xueshuantong injection

（lyophilised）。文献的发表类型及语种不限。 

注射用血栓通（冻干）及相同有效成分中药系

统评价/Meta 分析发表情况检索 CNKI 和 PubMed，

时间为建库至 2022 年 3 月 31 日。检索词包括注射

用血栓通（冻干）、三七总皂苷、系统评价、Panax 

notoginseng saponins、Meta。文献的语种不限。 

脑卒中、冠心病和视网膜中央静脉阻塞指南/专

家共识的中成药纳入情况及相关指南中推荐用药

方案检索 CNKI 数据库、美国国立指南库（NGC）、

美国卫生保健研究与质量机构（AHRQ）、加拿大临

床实践指南库（CMA）、英国国家医疗保健优化研

究所（NICE）、苏格兰校际指南网络（SIGN）、新西

兰指南库（NZGG）、澳大利亚医学临床实践指南库

（NHMRC）、世界卫生组织（WHO）、全国标准信息

公共服务平台（NPSPSI）、医脉通等常用指南和专

家共识数据库，选取近 5 年的指南/共识。 

3  结果 

3.1  注射用血栓通（冻干）及同类中药注射剂文献

发表情况 

3.1.1  注射用血栓通（冻干）及同类中药注射剂文

献发表概况  通过检索国家医保目录及国家基本

药物目录可知，注射用血栓通属于化瘀通脉类中成

药，上述 2 个目录的化瘀通脉类中成药共 33 种，

筛选同类中药注射剂共计 13 种，包括丹参注射液、

黄芪注射液、舒血宁注射液、血塞通注射液、疏血

通注射液、血栓通注射液、灯盏花素注射液、冠心

宁注射液、灯盏细辛注射液、脉络宁注射液、注射

用灯盏花素、注射用血栓通（冻干）、注射用血塞通

（冻干）。注射用血栓通总文献量为 504 篇（中文 482

篇，英文 22 篇），文献总量在同类中药注射剂中排

名第 12 位，见表 1、图 1。 

3.1.2  注射用血栓通（冻干）文献基本特征  注射

用血栓通（冻干）发表的 504 篇文献中除了综述、

病例报道、动物实验等，还包括随机对照试验

（randomized controlled trial，RCT）108 篇，其中 49

篇 RCT 的研究疾病为脑卒中，10 篇 RCT 研究疾病

为心绞痛，2 篇 RCT 的研究疾病为脑卒中和冠心

病，1 篇 RCT 的研究对象为视网膜中央静脉阻塞， 
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表 1  注射用血栓通（冻干）及同类中药注射剂的文献发表情况 

Table 1  Literature publication of Xueshuantong (freeze-dried) for injection and similar traditional Chinese medicine injections 

中成药名称 CNKI 文献量/篇 万方文献量/篇 维普文献量/篇 
PubMed 文献 

量/篇 

Cochrane Library

文献量/篇 

Embase 文献 

量/篇 

丹参注射液 14 160 22 257 10 383 47  0 767 

黄芪注射液  7 715  9 192  5 533 69  0  74 

血塞通注射液  2 045  5 807  1 137 34  0  76 

疏血通注射液  2 835  3 493  1 804 41 27  82 

血栓通注射液  2 053  3 828   878 20  0  82 

舒血宁注射液  1 986  2 772  1 403 42 24  55 

冠心宁注射液   417   442  3 569  4  1  12 

灯盏花素注射液  1 764  1 676   755 19  9  77 

灯盏细辛注射液  1 118  1 376   817 14 14  20 

脉络宁注射液  1 199  1 319   703 15  1  55 

注射用灯盏花素   243   280   147  1  7  66 

注射用血栓通（冻干）   129   109   244  8  2  12 

注射用血塞通（冻干）    60    71   207  3  0   3 
 

 

图 1  注射用血栓通及同类中药注射剂的文献发表情况 

Fig. 1  Literature publication of Xueshuantong (freeze-dried) for injection and similar traditional Chinese medicine injections 

其余 46 篇 RCT 用于治疗慢性充血性心力衰竭、后

循环缺血眩晕、血管性痴呆、肾病综合征、慢性肾

衰竭、糖尿病周围神经病变、年龄相关性黄斑变性、

下肢深静脉血栓、强直性脊柱炎、蛇串疮等疾病， 

为超说明书使用，故未纳入研究。最终共纳入文献

62 篇[4-65]，文献的筛选流程见图 2。 

研究疾病为脑卒中、冠心病和视网膜中央静脉

阻塞的 62 篇 RCT 中，38 篇 RCT 治疗组干预措施

为西医常规治疗联合注射用血栓通（冻干）；34 篇

RCT 的对照组干预措施均为西医常规治疗；注射用

血栓通（冻干）用法为 1 次/d，250～500 mg/次；疗

程为 7～30 d 不等；结局指标主要包括总有效率、

神经功能缺损（NIHSS）评分、日常生活能力量表

（ADL）评分、Barthel 指数评定量表（BI）评分、脑

相对血流量、血脂水平、血液流变学指标、超敏 C-

反应蛋白（hs-CRP）水平、改良 Rankin 量表（mRS）

评分、超氧化物歧化酶（SOD）和过氧化脂质（LPO）

指标、脑 TCD 血流速度、血肿吸收情况、心电图疗

效、视力、视野、视功能损害眼病患者生存质量

（SQL-VI）、不良反应等。 
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3.2  注射用血栓通（冻干）及相同有效成分中药系

统评价/Meta 分析发表情况 

共检索到注射用血栓通（冻干）及主要成分为

三七总皂苷的中药治疗脑卒中、冠心病的系统评价

文献 13 篇，分析其阳性指标的改善情况可以得出，

三七总皂苷能有效提高临床疗效、改善 NIHSS 和

ADL 评分、提高心电图疗效、改善心绞痛症状等，

见表 2。 

 

图 2  文献筛选流程及结果 

Fig. 2  Literature screening process and results 

表 2  三七总皂苷类中药治疗脑卒中和冠心病系统评价/Meta 分析结果 

Table 2  Results of systematic review/Meta-analysis of total saponins of Panax notoginseng in treatment of stroke and coronary 

heart disease 

纳入研究 研究药物 研究疾病 主要结论 

Wang 等[66] 血栓通注射液、血塞通注射液、三

七通舒胶囊、血塞通软胶囊、血

塞通滴丸、血栓通胶囊 

急性缺血性脑卒中 改善神经功能缺损、改善日常生活功能活动、增强抗血

小板作用 

Lyu 等[67] 血栓通注射剂 急性脑梗死 提高临床疗效，改善 NIHSS 评分、ADL 评分、hs-CRP

水平、白细胞介素-6 

Duan 等[68] 血塞通胶囊、三七通舒胶囊、三七

总皂苷片 

不稳定型心绞痛 提高心电图疗效、降低心绞痛发作的频率和持续时间、

减少硝酸甘油用量 

Song 等[69] 三七注射剂、口服三七制剂 不稳定型心绞痛 降低全因死亡率、心脏死亡率、心血管事件，改善心绞

痛症状、心电图症状 

Zhang 等[70] 血塞通注射液 急性脑梗死 提高临床疗效、改善神经功能缺损评分、降低血浆黏度 

Xu 等[71] 血塞通冻干粉针剂、血塞通注射

液、血栓通注射液、路路通注射

剂、三七皂苷注射液 

急性脑内出血 提高临床疗效，改善神经功能缺损评分、Barthel 指数、

颅内血肿体积、脑水肿体积，降低患者死亡人数、不

良事件发生率 

 
通过数据库检索获得相关文献（n＝504）： 

CNKI（n＝129）、Wanfang（n＝109）、VIP（n＝244）、PubMed

（n＝8）、Embase（n＝12）、Cochrane Library（n＝2） 

通过其他途径获得文献（n＝0） 

剔除重复文献（n＝164） 

阅读文题和摘要初筛（n＝340） 
排除文献（n＝199）： 

综述和案例报告等类型文献（n＝173） 

非随机对照试验（n＝18） 

干预措施不符合要求（n＝8） 

阅读全文复筛（n＝141） 

排除文献（n＝79）： 

重复发表（n＝4） 

信息不完整、无相关数据（n＝3） 

非随机对照试验（n＝10） 

干预措施不符合要求（n＝16） 

超说明书使用（n＝46） 

最终纳入全文文献（n＝62） 
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续表 2 

纳入研究 研究药物 研究疾病 主要结论 

文超[72] 血塞通注射液、血栓通注射液、复

方血栓通胶囊、血塞通软胶囊 

急性心肌梗死 降低经皮冠状动脉介入治疗手术（PCI）术后肌酸激酶同

工酶（CK-MB）的释放、心肌肌钙蛋白（cTnT）的含

量，减轻心肌缺血后再灌注损伤（MIRI）后的心肌损

伤；提高 PCI 术后左心室射血分数（LVEF），减轻 MIRI

后左心室射血功能的降低；减少 PCI 术后左心室舒张

末期内径（LVEDD）的增大，减少 PCI 术后脑钠肽

（BNP）的升高，减轻 MIRI 后的心功能的降低；减少

PCI 术后 hs-CRP 的升高，减少 PCI 术后 IL-6 的升高，

减少 PCI 术后肿瘤坏死因子（TNF）-α 的升高，减轻

MIRI 后的炎症反应。降低总胆固醇、三酰甘油、低密

度胆固醇水平；改善 PCI 治疗后冠脉灌注的心肌梗死

溶栓试验（TIMI）血流分级情况；降低主要不良心脏

事件的发生率 

刘南暖等[73] 血塞通注射剂 急性脑梗死 提高临床疗效、改善 NIHSS 评分 

陈熹等[74] 三七通舒胶囊 急性缺血性脑卒中 提高临床疗效，改善 NIHSS 评分、全血黏度 

赵梦蕊等[75] 血栓通注射剂 急性缺血性脑卒中 提高临床疗效 

王茜等[76] 注射用血栓通(冻干)、血栓通注 

射液 

急性脑梗死 提高临床疗效，改善 NIHSS 评分、血浆黏度、ADL 

评分 

杨丹丹[77] 血塞通胶囊、血塞通滴丸、血塞通

注射液 

缺血性心脏病 提高心绞痛总有效率、心电图疗效、改善心绞痛临床症

状、改善凝血功能 

余昭胜等[78] 血塞通注射液、血栓通注射液、路

路通注射液、正康脑明注射液 

急性期脑出血 提高临床疗效、降低病死率，改善 NIHSS 评分、ADL 评

分、减少脑血肿体积、脑水肿体积 

 

3.3  脑卒中、冠心病和视网膜中央静脉阻塞指南和

专家共识的中成药纳入情况 

3.3.1  脑卒中指南和专家共识中成药纳入情况  共

检索到脑卒中相关指南和专家共识 12 篇，其中包

括指南 9 篇（7 篇西医指南、2 篇中医指南）和专家

共识 3 篇（2 篇西医专家共识、1 篇中医专家共识）。

7 篇西医指南和 2 篇西医专家共识均未推荐中药注

射剂，2 篇中医指南[79-80]和 1 篇中医专家共识[81]共

推荐 22 种治疗脑卒中的中药注射剂；注射用血栓

通（冻干）未被中医指南或中医专家共识收录；被

指南收录的治疗瘀血阻络之脑卒中的中药注射液

为灯盏细辛注射液、参芎葡萄糖注射液、注射用丹

参多酚酸盐、复方丹参注射液、丹参酮ⅡA 磺酸钠

注射液、血栓通注射液、血塞通注射液、银杏内酯

注射液、舒血宁注射剂、银杏达莫注射剂、金纳多

（银杏叶提取物注射液）、红花黄色素注射液、银杏

二萜内酯葡胺注射液、疏血通注射液、丹红注射液

共 15 种，其他被指南和专家共识收录的治疗脑卒

中的中药注射剂适应症均非瘀血阻络证。 

3.3.2  冠心病指南和专家共识中成药纳入情况  共

检索到冠心病相关指南和专家共识 7 篇，其中包括

指南 6 篇（4 篇西医指南、2 篇中医指南）和专家共

识 1 篇（中医专家共识）。4 篇西医指南和 1 篇中医

专家共识中未推荐中药注射剂，2 篇中医指南[82-83]

中共推荐了 9 种治疗冠心病的中药注射剂；注射用

血栓通（冻干）被 1 个中医指南[83]收录，适应症为

心脉瘀阻之冠心病；其他被指南和专家共识收录的

用于心血瘀阻证的中药注射剂还有丹红注射液、红

花注射液、注射用红花黄色素、注射用血塞通、灯

盏细辛注射液共 5 种，其他被指南和专家共识收录

治疗冠心病的中药注射剂适应症均非心血瘀阻证。 

3.3.3  视网膜中央静脉阻塞指南和专家共识中成

药纳入情况  共检索到视网膜中央静脉阻塞相关

指南 2 篇，其中包括中医指南[84]1 篇，西医指南[85]1

篇。西医指南中未推荐中药注射剂，中医指南中共

推荐了 4 种治疗视网膜中央静脉阻塞的中药注射
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剂，包括川芎嗪注射液、葛根素注射液、丹参注射

液、血栓通注射液。 

3.4  脑卒中、冠心病和视网膜中央静脉阻塞指南的

推荐用药方案 

3.4.1  脑卒中指南推荐的用药方案  有证据等级

和推荐强度的脑卒中指南共 5 篇[86-90]，4 篇[86, 88-90]

指南中均将静脉溶栓作为急性脑卒中的首选治疗

方式，见表 3。 

3.4.2  冠心病指南推荐的用药方案  具有证据等

级和推荐强度的冠心病指南共 3 篇文献，指南中均

将抗栓治疗作为稳定性冠心病的首选治疗方式，见

表 4。 

表 3  指南中推荐的急性脑卒中用药方案 

Table 3  Recommended medication regiments for acute stroke in the guidelines 

治疗方式 证据等级/推荐 

使用阿替普酶静脉溶栓治疗 强推荐，高质量证据[86]；循证等级Ⅰ级，A 级证据[88]；高质量证据，强推荐[89]；

Ⅰ类推荐，A 级证据[90] 

动脉内血运重建，使用支架取栓器或抽吸 

导管进行机械取栓 

强推荐，高质量证据[86]；中等质量证据，强推荐[87]；循证等级 II-2 级，B 级证

据[88]；Ⅰ类推荐，A 级证据[90] 

服用阿司匹林进行抗血小板聚集治疗 强推荐，高质量证据[86]；循证等级Ⅰ级，A 级证据[88]；Ⅰ类推荐，A 级证据[90] 

服用神经保护剂(依达拉奉) 中推荐，中等质量证据[86] 

去骨瓣减压术 
强推荐，高质量证据[86]；循证等级Ⅰ级，A 级证据[88]；Ⅱa 类推荐，A 级证据

[90] 
 

表 4  指南中推荐的稳定性冠心病用药方案 

Table 4  Recommended medication regiments for stable coronary heart disease in the guidelines 

治疗方式 证据等级/推荐 

抗血小板药物单药抗栓治疗 Ⅰ类，证据水平 A[91-93] 

β-受体阻滞剂/钙通道阻滞剂（CCB）等抗缺血治疗 Ⅰ类，证据水平 A[92-93] 

新型口服抗凝剂（NOACs）/抗凝剂治疗 Ⅰ类，证据水平 A[93] 

调脂药物 Ⅰ类，证据水平 A[93] 

硝酸酯类药物 Ⅰ类，证据水平 B[92]；Ⅰ类，证据水平 A[93] 

血管紧张素转化酶抑制剂（ACEI）或血管紧张素 II 受体阻断剂（ARB） Ⅰ类，证据水平 A[92-93] 

选择冠状动脉旁路移植术（CABG）/PCI 血运重建 Ⅰ类，证据水平 A[92-93] 

 

3.4.3  视网膜中央静脉阻塞指南推荐的用药方案  具

有证据等级和推荐强度的视网膜中央静脉阻塞指

南共 1 篇，指南中将抗血管内皮细胞生长因子

（VEGF）治疗作为视网膜中央静脉阻塞的首选治疗

方式，见表 5。 

表 5  指南中推荐的视网膜中央静脉阻塞用药方案 

Table 5  Recommended medication regiments for central 

retinal vein occlusion in the guidelines 

治疗方式 证据等级/推荐 

抗 VEGF 治疗 I＋＋，高质量证据，强烈推荐[94] 

雷珠单抗、阿柏西普、 

贝伐单抗 
I＋＋，高质量证据，强烈推荐[94] 

激素治疗 I＋，高质量证据，强烈推荐[94] 

 

4  根据文献预检索结果对临床问题形成的建议 

注射用血栓通（冻干）发表的文献总量与同类

中成药相比较少，在文献发表方面无明显优势。建

议结合权威专家访谈和大样本的临床调研，获取权

威专家的用药经验及临床医生最广泛关注的用药

问题，以弥补证据不足情况。 

4.1  研究对象 

49 篇 RCT 的研究对象为脑卒中患者，包括急

性脑梗死 31 篇，急性缺血性脑血管病 2 篇，慢性

缺血性脑血管病 2 篇，脑梗死 12 篇，糖尿病合并

脑梗死 1 篇，脑出血恢复期 1 篇；有 4 篇 RCT 研

究对象为胸痹心痛患者，包括不稳定型心绞痛 4 篇，

冠心病心绞痛 3 篇，急性心肌梗死 2 篇，缺血性心

脏病 1 篇；2 篇 RCT 的研究对象为脑卒中和冠心病
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患者，1 篇 RCT 的研究对象为非缺血型视网膜中央

静脉阻塞患者。建议在构建临床问题时根据说明书

适应症范围考虑中风不同期、胸痹心痛不同分型和

视网膜中央静脉阻塞不同分型的治疗效果。 

4.2  干预措施 

研究对象为脑卒中的 49 篇 RCT 中，治疗组的

干预措施：32 篇为西医常规治疗联合注射用血栓通

（冻干），7 篇为单用注射用血栓通（冻干），2 篇为

注射用血栓通（冻干）联合补阳还五汤，1 篇为注

射用血栓通（冻干）联合早期康复，1 篇为注射用

血栓通（冻干）联合阿司匹林肠溶片，1 篇为注射

用血栓通（冻干）联合吡拉西坦氯化钠注射液，1 篇

为注射用血栓通（冻干）联合低分量肝素钙注射液，

1 篇为注射用血栓通（冻干）联合穴位注射甲钴安

注射液，1 篇为注射用血栓通（冻干）联合注射用

长春西汀，1 篇为注射用血栓通（冻干）联合丹红

注射液，1 篇为注射用血栓通（冻干）联合盐酸川

芎嗪注射液，1 次/d，250～500 mg/次，疗程为 7～

30 d；研究对象为胸痹心痛的 10 篇 RCT 中，治疗

组干预措施：6 篇为西医常规治疗联合注射用血栓

通（冻干），2 篇为单用注射用血栓通（冻干），2 篇

为西医常规治疗联合硝酸甘油注射液、注射用血栓

通（冻干），1 次/d，250～500 mg/次，疗程 7～28 d；

研究对象为视网膜中央静脉阻塞的 1 篇 RCT 中，

治疗组干预措施为西医常规治疗、针刺联合注射用

血栓通（冻干），1 次/d，500 mg/次，疗程 10～14 d。

建议在构建临床问题时考虑是否可以单独使用注

射用血栓通（冻干），考虑在何种情况下能否发挥替

代西药常规治疗的作用，同时参考指南共识推荐的

用药方案，考虑注射用血栓通（冻干）的联合其他

药品，如低分量肝素钙注射液、阿司匹林肠溶片、

吡拉西坦氯化钠注射液、注射用长春西汀、盐酸川

芎嗪注射液、丹红注射液等的情况，何种情况下发

挥增效作用，联合应用疗效是否优于单用他药等。 

注射用血栓通（冻干）药品说明书剂量为每次

250～500 mg，用 5%或 10%葡萄糖注射液或氯化钠

注射液 250～500 mL 稀释，1 次/d，药品说明书中

未提及疗程。建议在构建临床问题时可考虑治疗中

风不同分期、胸痹心痛不同分型、冠心病心绞痛发

作期及缓解期不同分期和视网膜中央静脉阻塞不

同分型的用量用法、溶媒选择原则及疗程。 

注射用血栓通（冻干）的主要有效成分为三七

总皂苷，三七总皂苷制剂在临床上广泛用于心血管

疾病、神经系统疾病、糖尿病及并发症、周围血管

疾病、呼吸系统疾病、消化系统疾病、泌尿系统疾

病等。7 篇系统评价结果显示，注射用血栓通（冻

干）与抗栓药物合用时，在改善患者神经缺损症状

和保护心肌的情况与单独用抗栓治疗相比具有优

势。建议在构建临床问题时，充分考虑三七总皂苷

相关的文献研究内容和结果是否可以作为注射用

血栓通（冻干）临床应用专家共识证据评价的支撑

材料。 

4.3  对照措施 

34 篇 RCT 的对照措施为西医常规治疗，8 篇

为单用复方丹参注射液，2 篇为西医常规治疗联合

复方丹参注射液，2 篇为西医常规治疗联合舒血宁

注射液，2 篇为西医常规治疗联合硝酸甘油注射液，

其余 20 篇为西医常规治疗联合川芎嗪注射液、低

分量肝素钙注射液、低分子右旋糖酐、曲克芦丁氯

化钠注射液、银杏二萜内酯葡胺注射液、葛根素注

射液、注射用丹参（冻干）、丹参注射液、血栓通胶

囊、注射用血塞通和针刺。建议考虑与脑卒中、冠

心病和视网膜中央静脉阻塞的阳性治疗方法（现有

指南中推荐的治疗方法为抗栓治疗）相比，注射用

血栓通（冻干）治疗的优势和特色如何，对于脑卒

中、冠心病和视网膜中央静脉阻塞的治疗，中成药

在整体治疗上不具有优势，但在改善神经缺损症

状、缓解心绞痛或减少发作次数和提高视力上可能

具有优势。 

专家共识中推荐的治疗胸痹心痛之瘀血阻滞

证的中药注射剂除了注射用血栓通（冻干），还有注

射用血塞通、灯盏细辛注射液、丹红注射液、红花

注射液和注射用红花黄色素，其中注射用血塞通和

灯盏细辛注射液为国家基本药物目录或国家医保

目录中的化瘀通脉剂，红花注射液为国家医保目录

中的化瘀宽胸剂，且相关临床研究较多，丹红注射

液、注射用红花黄色素虽然未列入国家医保目录和

国家基本药物目录，但其相关临床研究发表较多。

建议在构建共识临床问题之前的专家访谈中，访谈

目前临床上对于以上 6 种中成药的用药时机，是否

是完全相同，或者介入的疾病阶段、中医症状或改

善的具体症状存在差异。 

4.4  结局指标 

25 篇注射用血栓通（冻干）的 RCT 和 7 篇三

七总皂苷的系统评价报告的结局指标主要为总有

效率、中医证候、神经功能缺损情况、生活自理能
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力、脑灌注参数、血液流变学检查、内皮功能因子

水平、血脂水平、视力、视野及不良反应等。 

在治疗脑卒中的研究中，18 篇将 NIHSS 评分

作为结局指标，ADL 评分、BI 评分、mRS 评分指

标报告也较多，建议构建临床问题将 NIHSS 评分作

为主要结局指标，考虑是否将或 ADL 评分、BI 评

分和 mRS 评分指标纳入结局指标之中；在治疗冠

心病的研究中，心电图疗效、内皮功能因子水平、

MACE 发生率作为患者治疗效果的重要参考指标；

在治疗视网膜中央静脉阻塞的研究中，视力、视野

和 SQL-VI 作为患者治疗效果的重要参考指标，但

由于文献量较少，仅有治疗非缺血性视网膜中央静

脉阻塞的临床研究，结论可能在一定程度上存在局

限性，建议未来通过大样本多中心高质量的随机对

照试验证实。总有效率属于复合结局指标，目前对

于复合结局指标的争议较大，因此建议构建临床问

题时考虑排除这一结局指标。 

有 3 篇研究报告了不良反应，主要包括轻度头

晕胀痛，面部潮红等轻微输液反应。由于以上研究

均以有效性为主要目的，报告不良反应较少，或者

缺乏详细描述，建议构建临床问题前的专家访谈和

临床调研应考虑临床中使用注射用血栓通（冻干）

出现的不良反应及较常见的应对方法。另外考虑使

用注射用血栓通（冻干）的患者，年龄多为 50 岁以

上[33]，建议构建临床问题前的专家访谈和临床调研

应考虑中老年患者用药的注意事项。 

本研究通过对文献的初步检索和梳理，宏观了

解注射用血栓通（冻干）及其同类中药药注射剂的

文献研究现状和指南收录情况，为确定研究问题和

制定正式文献检索策略提供了思路，下一步将通过

“专家访谈”和“临床应用调研”找准注射用血栓通

（冻干）的临床定位，构建合理有效的临床问题。 
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