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血栓通注射剂的不良反应文献分析 
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摘  要：目的  分析血栓通注射剂的不良反应，为临床的安全合理用药提供参考。方法  以“血栓通”“不良反应”“不良事

件”“Xueshuantong”“adverse reaction”“adverse event”为关键词检索 2005 年 1 月—2022 年 10 月中国知网、万方、维普数

据库，对血栓通注射剂引起的不良反应进行汇总、分析。结果  共纳入 35 篇文献，1 551 例患者，男女比例约 1∶1，60 岁

以上人群居多（69.95%），心脑血管系统疾病患者的不良反应最多（55.51%），不良反应最常出现在用药 30 min 内（37.96%），

常累及多个器官系统，以皮肤、肌肉、骨骼系统损害最为常见（56.54%）。结论  临床应用血栓通注射剂时要严格按照药品

说明书来使用，用药过程中除了重视血栓通注射剂引起的速发型过敏反应外，还要关注迟发型过敏反应的可能。 
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Literature analysis of adverse reactions of Xueshuantong injection 
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Abstract: Objective  To analyze the adverse reactions of Xueshuantong injection, to provide reference for safe and rational drug use 

in clinic. Methods  Using “Xueshuantong”“adverse reaction”“Xueshuantong”“adverse reaction” and “adverse event” as key words, 

CNKI, Wanfang, and VIP database from January 2005 to October 2022 was searched. The adverse reactions caused by Xueshuantong 

Injection were summarized and analyzed. Result  A total of 35 literatures were included, including 1 551 patients, with a male to 

female ratio of 1∶1 (69.95%). Patients with cardiovascular and cerebrovascular diseases had the most adverse reactions (55.51%), 

and adverse reactions most often appeared within 30 min of medication (37.96%), often involving multiple organ systems. The damage 

of skin, muscle and bone system was the most common (56.54%). Conslusion  The clinical application of Xueshuantong injection 

form should be strictly in accordance with the drug instructions. In the process of medication, attention should be paid to the rapid 

allergic reaction caused by Xueshuantong Injection, as well as the possibility of delayed allergic reaction. 

Key words: Xueshuantong for injection (freeze-dried); Xueshuantong injection; adverse reactions; cardiovascular and cerebrovascular 

diseases 

 

血栓通注射剂有注射用血栓通（冻干）和血

栓通注射液 2 种，其有效成分均为三七总皂苷，

具有活血祛瘀的功效，用于各种瘀血阻络类疾病，

被广泛用于心血管内科、神经内科、眼科疾病等。

天津中医药大学第二附属医院在临床工作中发现

院内部分患者应用注射用血栓通（冻干）数天后

出现皮疹、荨麻疹等皮肤不良反应，且与其他活

血化瘀类中药注射剂相比发生率偏高，分析原因

不除外有用药失误或药品滥用的情况。另外，原

国家食品药品监督管理总局在 2016 年和 2018 年

2 次分别对血栓通注射剂的说明书进行修订，要

求详细列出血栓通注射剂各系统的不良反应和注

意事项如不良反应包括过敏性休克、加强用药监

护等，均提示要密切关注血栓通注射剂的不良反

应。本研究对目前已报道的血栓通注射剂不良反

应的相关文献进行统计分析，明确主要不良反应

的表现形式，分析其发生原因，加强用药监管，

以减少临床不良反应的发生。 
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1  资料与方法 

1.1  资料来源 

以“血栓通”“不良反应”“不良事件”

“Xueshuantong”“adverse reaction”“adverse event”

为关键词检索中国知网、万方、维普数据库，检索

时间为 2005 年 1 月—2022 年 10 月。 

1.2  纳入和排除标准 

纳入标准：纳入对象为人群或个人，纳入研究

类型为与血栓通注射剂不良反应相关的临床试验、

观察性研究等，且不良反应发生情况描述清楚的文

献。排除标准：综述、基础研究、不良反应发生情

况描述不清的文献、重复发表文献。 

1.3  统计方法 

提取纳入文献中的有效信息，包含年龄、性别、

原发疾病、用法用量、不良反应发生时间、不良反

应临床表现等，采用 Excel 统计分析不良反应的发

生情况和占比等。 

2  结果 

筛选出符合标准的文献 35 篇[1-35]，共计 1 551

例患者发生不良反应。 

2.1  患者性别和年龄分布 

纳入 1 551 例患者中，男性 759 例（48.94%）、

女性 792 例（51.06%），男女比例 1∶1。年龄分布

较广，18 岁以下人群及高龄老人均有使用，共计 762

例患者的年龄分布见表 1，其余患者具体年龄不详。 

表 1  发生不良反应患者年龄分布 

Table 1  Age distribution of patients with adverse reactions 

年龄/岁 n/例 构成比/% 

＜18  24  3.15 

18～60 205 26.90 

＞60 533 69.95 

 

2.2  原发疾病 

纳入患者中，原发疾病主要为心脑血管疾病

（55.51%），共计 779 例患者明确记录了原发疾病，

见表 2。 

2.3  用法用量 

纳入文献中，有 942 例（60.74%）患者的用药

剂量在说明书推荐剂量范围内，有 399 例（25.72%）

患者的用药剂量超过说明推荐剂量，其余 210 例

（13.54%）患者的用药剂量未提及。患者使用血栓通

注射剂的用法用量，绝大多数为 0.15～0.50 g/次，

1 次/d 静脉滴注给药，共计 225 例患者的给药剂量

分布见表 3，其余患者给药剂量不明确。 

表 2  发生不良反应患者的原发疾病 

Table 2  Primary diseases in patients with adverse reactions 

原发疾病 n/例 构成比/% 

心血管系统疾病 冠心病 108  13.86 

 高血压  85  10.91 

 动脉粥样硬化  28   3.59 

 心绞痛   2   0.26 

 高脂血症   1   0.13 

 缺血性心肌病   3   0.39 

 合计 227  29.14 

神经系统疾病 脑梗死 205  26.32 

 脑出血   9   1.16 

 脑供血不足   1   0.13 

 合计 215  27.60 

眼科疾病 眼科疾病   9   1.16 

其他疾病 糖尿病  21   2.70 

 骨折或外伤 160  20.54 

 放化疗辅助  42   5.39 

 颈腰椎病  25   3.21 

 眩晕  19   2.44 

 关节炎  16   2.05 

 慢性阻塞性肺疾病  16   2.05 

 肾结石  12   1.54 

 带状疱疹   7   0.90 

 耳鸣   6   0.77 

 脂肪肝   1   0.13 

 胰腺炎   1   0.13 

 面神经炎   1   0.13 

 肺感染   1   0.13 

合计 779 100.00 

表 3  发生不良反应患者的给药剂量 

Table 3  Dosage for patients with adverse reactions 

给药剂量/g n/例 构成比/% 

0.15  23  10.22 

0.20  21   9.33 

0.25   1   0.44 

0.30  71  31.56 

0.40  28  12.44 

0.45  17   7.56 

0.50  62  27.56 

  ＞0.50   2   0.89 

合计 225 100.00 

 

2.4  不良反应发生时间 

有 851 例患者出现不良反应的时间有明确记

录，发生时间最短在用药 1 min 后出现，最长在连

续用药 25 d 后出现，有 10 例患者用药超过 14 d 后

出现不良反应。整体来看，在用药 1 d 内，尤其是

30 min 内出现不良反应的概率最高，不良反应发生

时间见表 4。 
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表 4  不良反应发生时间 

Table 4  Occurrence time of adverse reactions 

不良反应发生时间 n/例 构成比/% 

＜30 min 323  37.96 

30 min～1 d 146  17.16 

2～5 d 231  27.14 

＞5 d 151  17.74 

合计 851 100.00 

2.5  不良反应累及器官及临床表现 

血栓通所致不良反应以多系统同时受损为主，

主要是皮肤、肌肉、骨骼系统损害，其次为全身性

损害，见表 5。 

3  讨论 

3.1  不良反应与患者年龄、性别、原发疾病的关系 

发生不良反应的患者中，年龄超 60 岁的人群 

表 5  不良反应累及器官及临床表现 

Table 5  Organs and clinical manifestations of adverse reactions 

累及系统 临床表现 不良反应例数/例 构成比/% 

皮肤、肌肉、骨骼系统损害 皮疹、斑丘疹、麻疹、荨麻疹、丘疹、粒样红疹、疱疹、红斑、

水泡、红斑剥脱性皮炎、皮温升高、瘙痒、刺痒、刺痛、潮

红、黏膜水肿、面部水肿、外周水肿、唇肿胀、关节痛、肌

肉痛、肌张力增高、多汗 

877 56.54 

全身性损害 畏寒、寒战、高热、发热、面色苍白、口唇紫钳、脉搏细弱、

意识不清、血压下降、大汗、全身不适、乏力、过敏样反应、

过敏反应、药物热 

258 16.63 

呼吸和心血管系统损害 胸闷、气短、气喘、气促、呼吸困难、换气不足、咳嗽、咽痒、

咽干、口干、肺源性心脏病、哮喘、双肺哮鸣音、湿啰音、

心慌、心悸、胸痛、心绞痛、心率加快、心源性休克 

187 12.57 

神经系统损害 头晕、头痛、头胀、癫痫大发作、口周麻木、四肢麻痹、震颤、

抽搐、烦躁不安、幻觉、嗜睡、失眠 

156 10.06 

消化系统损害 恶心、呕吐、烧心、反酸、厌食、腹胀、腹泻、腹痛、肠胃气

胀、胃肠道出血、胃部不适、上腹不适、 

140  9.03 

眼睛及其附属器损害 发痒、肿涨、眼痛、流泪、视力模糊、视觉异常、结膜出血、

结膜充血、眶周水肿、异物感 

 21  1.35 

注射部位损害 注射部位疼痛、瘙痒、输液侧肢体浮肿  16  1.03 

代谢相关损害 低血钾、脱水、低血糖  10  0.64 

血液系统损害 白细胞减少、出血性紫癜、眼底出血、便潜血阳性   7  0.45 

泌尿系统损害 排尿困难、排尿疼痛、肾损害   2  0.13 

听觉、前庭及特殊感官损害 耳鸣   1  0.06 

 

占比为 69.95%，男女比例约 1∶1，年龄差异明显、

性别差异不明显。结合患者的原发疾病，心脑血管

疾病占比 55.51%，位居第 1，考虑年龄差异与老年

人群心脑血管疾病高发有关。 

患者原发疾病除心脑血管疾病外，还有糖尿

病、骨折、四肢外伤、放化疗辅助、颈椎病、腰椎

间盘突出、眩晕、关节炎、慢性阻塞性肺疾病、肾

结石、带状疱疹、耳鸣、脂肪肝、胰腺炎、面神经

炎、肺感染等[9-18]，具体分析部分原发疾病如糖尿

病、四肢外伤、头晕、颈椎病、腰椎间盘突出、耳

鸣等可能存在瘀血阻络的情况，尚可认为存在应用

血栓通的指征，但像关节炎、慢性阻塞性肺疾病、

肾结石、带状疱疹、脂肪肝、胰腺炎、面神经炎、

肺感染等的患者是否合并血瘀实属未知，若属无指

征用药则大大增加了药品不良反应发生的风险。中

药注射剂的应用以辨证施治为依据，加上说明书的

滞后性，因此只要中医辨证为瘀血阻络，血栓通注

射剂的应用可不局限于说明书的适应症[36]，但应杜

绝滥用和无指征用药。 

3.2  不良反应发生与用法用量的关系 

血栓通注射剂在药品说明书中的用法用量为

70～500 mg/次，用 5%或 10%葡萄糖注射液或氯化

钠注射液 250～500 mL 稀释，据此计算的药物浓度

应为 0.14～2.00 mg/mL。有多篇涉及不良反应的文

献报道了血栓通注射剂超剂量、超浓度使用的情

况，最大剂量为 750 mg/d[4]，最大浓度为 7 mg/mL[6]。

由于血栓通注射液说明书的用法用量是 70～175 

mg/次，1～2 次/d，故单次最大剂量为 175 mg、日

最大剂量为 350 mg；而注射用血栓通（冻干）说明

书的用法用量是 250～500 mg/次，1 次/d，结合文

献中列出的部分患者静脉滴注 200～400 mg/次，临

床医师可能认为血栓通注射液和注射用血栓通（冻
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干）的有效成分均为三七总皂苷，因此血栓通注射

液的剂量也可参考注射用血栓通（冻干）的剂量，

进而出现大量超剂量用药情况[5]。 

血栓通注射剂一般连续给药不超过 15 d，停药

1～3 d 后可进行第 2 疗程。郑水莲等[4]分析了 48 例

注射用血栓通的不良反应发现，发生时间最长在连

续用药 25 d 后；陶娌娜等[10]发现血栓通最长的用药

疗程为 29 d，其中发生不良反应的患者的用药时间

最长为 18 d，均提示临床存在超疗程用药的情况。 

总体来说，建议临床医师严格按照说明书的用

法用量用药，严禁超剂量、超浓度、超疗程使用，

以减少不良反应的发生。 

3.3  不良反应发生与药物因素、个体差异的关系 

对于血栓通注射剂发生不良反应的药物因素

和个体差异，多篇文献已形成共识[8, 37-39]。药物因素

主要考虑是与有效成分三七总皂苷的刺激性、制备

过程中杂质的残留和部分辅料如助溶剂的加入、存

放过程中的不稳定性有关。另外，不同个体对药物

的吸收、分布、排泄、代谢存在一定的差异，尤其

是老年人、肝肾功能异常者，这类人群对药物的敏

感性和应变能力都有改变，不良反应发生的风险大

大增加。 

3.4  不良反应的防范 

在用药前，要了解患者的现病史和既往史，结

合患者的症状和既往疾病严格辨证选药；此外，还

要详细询问过敏史，对过敏体质者慎用，对血栓通

注射剂过敏者禁用；对于特殊人群，儿童、老年人

可根据患者情况适当减量，孕妇、肝肾功能异常者

慎用；严格按照说明书选择溶媒及其用量，严禁超

浓度给药。在用药过程中，严格控制滴速，可以采

取先慢后快的方式，起始 10～15 滴/min，如无不适

可逐渐增加滴速，但最多不超过 60 滴/min[40]；密切

观察用药反应，尤其是初始用药 30 min 内，发现异

常立即停药，采用积极救治措施；与其他药物连续

输注时，注意冲管，避免药物在输液器内发生变化。

在连续用药一段时间后，若出现药物相关不良反

应，要分析血栓通注射剂的可能性，以免加重不良

反应，为后续药物治疗方案提供指导。 

利益冲突  所有作者均声明不存在利益冲突 
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