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氨甲环酸注射液致肢体肌肉神经症状 1 例药学监护及文献分析*

魏义荣 1，2，曹建英 3，刘卫国 4△

（1. 潍坊医学院中医学院，山东 潍坊 261053； 2. 山东省青州荣军医院，山东 潍坊 262550； 3. 山东省潍坊市

妇幼保健院，山东 潍坊 261011； 4. 潍坊医学院附属医院，山东 潍坊 261041）
摘要：目的 为临床安全使用氨甲环酸注射剂提供参考。方法 回顾性分析潍坊市妇幼保健院收治的 1例异常子宫出血、重度贫血、

子宫腺肌病患者的用药经过，并结合氨甲环酸注射液使用过程中出现的肢体肌肉神经症状不良反应的国内外文献（共 14篇），分析该

药品不良反应（ADR）的特点及发生原因。结果 该例患者的肌肉神经症状为静脉滴注氨甲环酸注射液约 40 min 时出现，属速发型

ADR。结合文献分析可知，该 ADR发生原因可能与药品作用机制、滴注速率过快、给药途径不适宜、用药剂量过大及个体差异等有关，

但国内相应药品说明书多未记载警示。对此，应加强用药后 60 min 内的用药监测，一旦出现痉挛、震颤、抽搐等症状，应立即停药，迅

速评估并对症处理。结论 临床应规范使用氨甲环酸注射剂，加强安全性监测及风险防控。相关企业也应及时完善药品说明书，警示

用药风险，促进安全用药。

关键词：氨甲环酸注射液；肢体肌肉神经症状；用药风险；药品不良反应；安全用药

Pharmaceutical Care and Literature Analysis of Neurological Symptoms of Limb Muscles
Induced by Tranexamic Acid Injection：A Case Report
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AbstractAbstract：：Objective To provide a reference for the safe use of Tranexamic Acid Injection in clinical practice. Methods The
medication information of a case of abnormal uterine bleeding，severe anemia and adenomyosis admitted to the Weifang Maternal
and Child Health Care Hospital was retrospectively analyzed. The characteristics and causes of the adverse drug reaction（ADR） of
neurological symptoms of limb muscles induced by Tranexamic Acid Injection were analyzed based on 14 literature at home and
abroad. Results The muscle neurological symptoms of this patient occured about 40 min after intravenous drip of Tranexamic Acid
Injection，which was a immediate ADR. According to literature analysis，the causes of ADR might be related to the drug mechanism，
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excessive administration speed，inappropriate administration route，overdosage and individual differences，but there was no warning
recorded in most corresponding drug instructions in China. Therefore，monitoring within 60 min after medication should be
strengthened. Once symptoms such as spasm，tremor and convulsion occured，drug withdrawal should be taken immediately，rapid
evaluation and symptomatical treatment should be given. Conclusion We should standardize the use of Tranexamic Acid Injection
in clinical practice，strengthen safety monitoring，risk prevention and control. Relevant enterprises should also timely improve drug
instructions，warn against drug risks and promote safe medication.
Key wordsKey words：：Tranexamic Acid Injection；neurological symptom of limb muscles；medication risk；adverse drug reaction；safe medication

氨甲环酸注射剂适用于全身纤溶亢进所致出血及

局部纤溶亢进所致异常出血，常见品种包括氨甲环酸注

射液、氨甲环酸氯化钠注射液、注射用氨甲环酸。2022年
5月潍坊市妇幼保健院（以下以“我院”代称）发生 1例氨

甲环酸注射液致患者肢体肌肉神经症状的新的严重药

品不良反应（ADR）。现参照美国卫生与公共服务部2017年
11月发布的《常见不良反应评价标准》（CTCAE，5. 0版），

提取氨甲环酸注射剂所致痉挛、震颤、癫痫（通称为肢体

肌肉神经症状）为用药风险点，其在国内药品说明书（资

料源于药智网）中罕有提及，但美国食品和药物管理局

（FDA）药品说明书中已有收录（其中神经系统不良反应包

括惊厥 /癫痫）。为提高临床安全用药水平，现将我院收治

的使用氨甲环酸注射液致肢体肌肉神经症状案例报道如

下，并结合文献分析该不良反应的发生特点及应对策略。

1 临床资料

患者，女，37岁，体质量 77 kg，因“月经不规律 10余
年，阴道大量流血 4 d”于 2022年 5月 21日 02：30入院。

患者 9年前体格检查发现多囊卵巢综合征，间断口服炔

雌醇环丙孕酮片（达英 - 35），于本次入院8 d前停药，4 d
前出现阴道大量流血，伴凝血块，少许腹痛坠胀感，在

家自服达英 - 35，止血效果欠佳。入院诊断：异常子宫

出血；重度贫血；子宫腺肌病。03：10给予 5%葡萄糖注

射液（5%GS）500 mL + 氨甲环酸注射液 1 g静脉滴注

（简称静滴），滴速80～100滴 /分，输注约40 min（约1 / 2
药液）时，患者述全身肌肉挛急抽搐，伴剧烈疼痛、乏力

感，持续 50～60 s，立即通知经治医师。考虑氨甲环酸可

进入脑脊液，不排除氨甲环酸所致中枢神经系统不良

反应（CNS - ADR），嘱立即停用，给予面罩吸氧、心电监

护，测得体温 37. 0 ℃，血压 135 / 86 mmHg（1 mmHg =
0. 133 kPa），心率 110次 /分。04：00患者神经系统症状

继续加重，出现意识障碍、烦躁谵语症状，阵发性四肢

及躯干抽搐加剧且频发，紧急给予面罩吸氧，肌肉注射

地西泮注射液 5 mg，遵医嘱给予地塞米松磷酸钠注射

液 10 mg + 5%GS 10 mL静脉注射（简称静注），同时给

予复方氯化钠注射液 500 mL静滴，促进药物循环代谢。

04：30后患者上述症状较前逐渐缓解减轻。次日 08：30
患者体征平稳，意识清楚，但无本次抽搐记忆。追问病

史，否认既往有抽搐史、癫痫病史及癫痫家族史。给予

头颅CT、脑电图、肌电图检查及电解质检测，均无异常。

未再使用氨甲环酸，嘱将其更换为酚磺乙胺注射液止

血治疗，给予输血、口服琥珀酸亚铁缓释片纠正贫血，

及达英 - 35调经止血治疗。患者未再出现上述肢体肌

肉神经症状，2 d后病情好转出院。

2 文献分析

2. 1 关联性评价

案例中氨甲环酸注射液从正规医药公司购入，产

品质量合格。患者有多囊卵巢综合征病史，本次诊断为

异常子宫出血、重度贫血，属病理性宫腔内局部纤溶性

增高的月经过多症，符合《异常子宫出血诊断与治疗指

南（2022更新版）》［1］的诊断标准，具备应用氨甲环酸注

射液治疗的指征。

氨甲环酸注射液药品说明书（扬子江药业集团南

京海陵药业有限公司）2020年 11月 27日修订版【不良

反应】项下无引起肢体肌肉神经症状（如惊厥、癫痫、抽

搐、肢体强直等）的相关记载。以“氨甲环酸”“不良反

应”“副作用”“癫痫”“惊厥”“抽搐”“肢体强直”“痉挛”

“震颤”为主题词检索中国知网、万方、PubMed等数据

库，检索时限为自建库起至 2022年 10月，获得氨甲环

酸注射剂致神经症状不良反应的文献报道 46篇。

选取其中相关性更强的文献［2 - 15］进行分析，详见表 1。
其中GS为葡萄糖注射液，NS为 0. 9%氯化钠注射液；文

献［6 - 10］用药为氨甲环酸氯化钠注射液（规格为 1 g∶
0. 68 g或 0. 7 g），剂量以氨甲环酸计；其余文献用药均

为氨甲环酸注射液。14例患者均无癫痫病史，脑部 CT
和脑电图检查均无异常。该肢体肌肉神经症状符合该

药已知ADR类型（参见FDA药品说明书）。

由表 1可知，氨甲环酸注射剂所致肌肉神经症状公

开的报道，包括癫痫、惊厥、肌肉震颤、全身肌肉痉挛、

四肢强直反应、全身抽搐、全身强直性阵挛发作等诸多

描述，其中癫痫、震颤、痉挛为疾病诊断，其余可归为癫

痫样临床表现。本案例中患者挛急抽搐、烦躁谵语等神

经症状与氨甲环酸的使用具有时间相关性。患者停药

后经对症治疗，肢体肌肉神经症状好转直至消失，换药

并继续服用其他药物，无相关ADR发生。本案例未再使

用氨甲环酸注射液，考察患者病情及相关用药也无其

他引起肢体肌肉神经症状的原因。鉴于国内氨甲环酸
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表1 氨甲环酸注射剂相关神经症状典型文献列表

Tab. 1 List of typical literature on Tranexamic Acid Injection - related neurological symptoms

第一作者

邓慧远［2］

崔舟［3］

顾力军［4］

聂杰［5］

洪文英［6］

韩朝宏［7］

唐珍珍［8］

华旭东［9］

张彩菊［10］

魏雪梅［11］

ICHIKAWA［12］

BHAT［13］
WANG［14］

MOHSENI［15］

患者性别 /年龄

女 / 20岁

女 / 39岁

女 / 54岁

男 / 41岁

男 / 25岁

女 / 29岁

女 / 24岁

女 / 49岁

女 / 36岁

男 / 10岁

男 / 84岁

女 / 45岁

男 / 68岁

男 / 57岁

用药原因 /过敏史、癫痫史

异常子宫出血 /头孢类过敏

术后止血 /无
硬膜破裂 /无
椎间盘术后 /无
上消化道出血 /无
产后出血 /无
术后止血 /无
术后止血 /无
术后止血 /无
术后止血 /无
术后止血 /无
月经过多 /无
咯血 /无
术后止血 /无

给药方式 /剂量 /溶剂

静滴 / 1 g / 5%GS
静滴 / 1 g / NS
硬膜外注射 / 1 g /不详

引流管注入 / 1 g /不详

静滴 / 1 g
静滴 / 1 g
静滴 / 1 g
静滴 / 1 g
静滴 / 1 g
静滴 / 0. 6 g / 10%GS
术中静滴 /总剂量8 g /不详

静注 / 1 g q 8 h /不详

静注 / 1 g /不详

蛛网膜下腔注射 / 0. 3 g /不详

ADR发生时间

用药60 min
用药5 min
用药30 min
用药20 min
用药1 d +
用药30 min
用药5 min
用药20 min
用药1 d +
用药20 min
未提及

第6次注射2 h后

注射后立即

用药1 min

ADR表现

阵发性上肢、躯干抽搐

四肢抽搐、牙关紧闭、意识丧失

癫痫样阵挛抽搐频发

全身癫痫样抽搐

四肢肌肉震颤

全身肌肉痉挛

四肢强直

四肢发麻，全身抽搐

抽搐，意识丧失

抽搐

癫痫发作

全身强直性阵挛发作

全身性癫痫

强直阵挛性抽搐

转归

痊愈

痊愈

好转

好转

痊愈

痊愈

痊愈

痊愈

痊愈

痊愈

好转

痊愈

痊愈

好转

注射剂药品说明书中【不良反应】项尚未记载痉挛，且

本案例患者在应用氨甲环酸后出现神经症状，如不及

时治疗控制，可能导致进一步的神经系统功能损伤，因

此，该ADR属新的严重ADR。诺氏（Naranjo's）评估量表

评分为 8分，故使用氨甲环酸注射液与该患者肢体肌肉

神经症状的因果关系为“很可能”。

2. 2 原因分析及防范建议

氨甲环酸为合成的赖氨酸衍生物，能竞争性阻止

或抑制纤溶酶原吸附于纤维蛋白，从而防止纤溶酶原

激活，减少纤溶酶对止血纤维蛋白的溶解，最终达到止

血效果。前述 15例患者中，术后出血 7例，异常子宫出

血 2例，产后出血、上消化道出血、咯血各 1例，证实氨

甲环酸是术后发生癫痫的独立危险因素［16］。氨甲环酸

注射液引起不随意的肌肉活动（如肌肉颤动和肢体肌

肉抖动等）常为癫痫的先兆，临床应高度重视［17］。此类

癫痫症状发作一般仅持续几分钟，不会发展为癫痫持

续状态［18］。肢体肌肉神经症状多在用药时间 ≤ 60 min
发生（11例），仅2例超1 d，1例未提及。可见，该ADR /用
药风险多属速发型，分析原因如下。

药品因素：氨甲环酸能透过血脑屏障进入脑脊液，引

起视力模糊、头痛、头晕、疲乏等CNS症状。氨甲环酸可通

过拮抗脑内抑制性 γ -氨基丁酸受体A型（GABA - A）
而增加癫痫风险［19］。有研究表明［20 - 21］，氨甲环酸输注

结束后，脑脊液中氨甲环酸浓度并没有下降，甚至在部

分病例中持续上升，达到峰浓度，而血浆中的氨甲环酸

浓度则快速下降，由此推测，早期脑部高氨甲环酸浓度

是引发癫痫的可能原因。LECKER等［20］发现，氨甲环酸

是甘氨酸结构类似物，因此推测其亦为甘氨酸受体的

竞争性拮抗剂。氨甲环酸竞争性抑制GABA - A受体及

甘氨酸受体，可能是其引起癫痫发作的重要机制。早期

脑电图监测既有助于氨甲环酸相关性癫痫的诊断，也

有助于对抖动、颤动、肌阵挛与癫痫的鉴别诊断［22］。本
案例中，患者出现症状后各相关检查均未见异常，不完

全符合癫痫诊断［23］，但其发生机制很可能与氨甲环酸

相关型癫痫相一致。

用法用量：单次给药剂量偏大，2例［11 - 12］剂量过

大，患者年龄分别为 10岁、84岁（均为特殊人群）。对于

儿童患者用药，多数药品说明书标明未进行该试验且

无可靠参考文献。有研究表明，氨甲环酸引起癫痫发作

多见于术后（尤其是心脏手术后），发生率为 0. 5%～

7. 3%，且呈剂量相关性［24 - 25］。癫痫发作的风险可能存

在剂量依赖性增加，因此应避免高剂量使用氨甲环酸

注射剂［26］。低剂量方案可显著降低儿童术后癫痫并发

症的发生率［27］。老年人用药宜从剂量范围内的低剂量

开始给药，并应注意监测肾功能。

给药途径：氨甲环酸注射液应静注（或静滴）给药。

上述文献中鞘内给药或硬膜外给药 3例［4 - 5，15］，属给药

途径错误。国家药品监督管理局药品评价中心发布的

2022年第 4期药物警戒快讯指出，世界卫生组织提示氨

甲环酸注射剂用药错误导致意外鞘内注射的风险，指

出氨甲环酸鞘内注射具有很强的神经毒性，会导致神

经系统后遗症，如难治性癫痫。

溶剂选择：氨甲环酸注射液要求稀释溶剂为葡萄

糖注射液，本案例中溶剂选择正确。文献中 1例明确以

0. 9%氯化钠注射液为溶剂，溶剂使用不当。值得注意

的是，发生上述肢体肌肉相关神经症状的文献中，5例
患者为氨甲环酸氯化钠注射液所致，该药有 2种规格

（数据源于药智网），且氯化钠百分含量不同，推测可能

与药物的渗透压有关。建议临床严格按药品说明书要

求选择用葡萄糖注射液为溶剂，以减少可能的ADR。
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滴注速率：氨甲环酸能透过血 -脑脊液屏障，如滴

注速率快，可导致单位时间内药物进入脑脊液过多，药

物通过CNS作用于骨骼肌，进而出现四肢肌肉震颤。静

脉给药时，减慢给药速率能明显减少氨甲环酸所致

CNS - ADR的发生率［2］。有研究发现，氨甲环酸静滴速

率为 60～80滴 /分时CNS - ADR发生率较滴速为 30～
40滴 / 分时明显升高（P < 0. 01）［28］。氨甲环酸用于产后出

血的治疗，建议静滴速率为1 mL / min［29］（相当于20滴 /分）。

本案例中，患者单次静滴较大剂量（1 g）的氨甲环酸，滴

速 80～100滴 / 分，输注速率过快，这可能是该患者发

生肢体肌肉神经症状的主要原因。

个体差异：15例患者均有氨甲环酸注射液的适应

证。患者中，男 6例，女 9例；≥ 70岁 1例，30～69岁 9例，

< 30岁 5例。以上数据与相关研究结果［30 - 31］有差异。案

例及文献中的ADR多属速发型。由免疫球蛋白E（IgE）
介导的Ⅰ型超敏反应占速发型过敏反应的大多数，案

例中患者用药后出现精神症状，医嘱以地塞米松注射

液抗过敏，有不妥之处。因地塞米松是精神疾病 /症状

患者的相对禁忌用药，临床应予注意。由于案例患者未

做过敏原标志物检查，不能界定过敏反应为氨甲环酸

引起。该患者出现的肢体肌肉神经症状，可能与氨甲环

酸诱发癫痫的前兆、滴速、速发型变态反应有关。

3 讨论

本文为临床个案报道并文献分析，出于伦理学考

虑或病理损害的不可逆性，不能作再激发试验，患者发

生CNS症状后未再使用该药物，从关联性强度考虑，该

ADR属“很可能”范畴，欠缺评价为“肯定”的依据，此为

本案例报道局限之处。临床应关注氨甲环酸注射剂致肢

体肌肉神经症状的用药风险，在应用中须低剂量、慢滴

速给药。较低剂量的氨甲环酸不易引起癫痫样症状，控

制静脉输液速率可显著减少CNS - ADR发生，减少长疗

程用药及大剂量用药是防止氨甲环酸蓄积和毒副反应

的关键。对于该药引发的肢体肌肉神经症状，停药并采

取加速药物排泄、对症治疗，大多数可治愈。针对氨甲环

酸相关型癫痫，目前异氟醚和丙泊酚等全身麻醉药可作

为一线治疗药物，苯二氮 类为终止癫痫发作的主要治

疗药物。由于氨甲环酸的外包装与一些局部麻醉药（如

丁哌卡因）相似，手术中可能会错误地将前者鞘内注射

使用，进而导致严重不良事件［15］。对于氨甲环酸用药途

径错误引起的难治性癫痫，在应用麻醉、镇静药物对症

治疗的同时，可加用抗癫痫药物卡马西平或丙戊酸钠，

从而实现综合诊治处理。建议医疗机构加强外观相似药

品管理，对相应药物设置易混淆药品标识，避免用药错

误。该肢体肌肉神经症状以速发型较多见，因此应加强

用药后60 min内的用药监测，一旦出现痉挛、震颤、抽搐

等症状，应立即停药，迅速评估并对症处理。
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