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摘 要 目的 基于循证医学证据，形成特殊人群使用止血药物的临床实践推荐，提升用药有效性和安全性。方法 由四川省医学

科学院·四川省人民医院牵头，组建涵盖临床药学、妇产科、儿科等多领域专家的工作组，共79位专家。通过文献调研与两轮德尔

菲法问卷调查，筛选特殊人群止血药物使用有效性、安全性相关临床问题；对干预性临床问题采用人群、干预、对照、结果框架进行

结构化，对管理类问题采用人群、临床情境、管理措施和结局框架进行补充描述；系统检索 Medline、Embase、Cochrane Library、中

国知网、万方和维普等数据库，收集并筛选相关证据，并通过推荐意见问卷调研及专家共识会议形成推荐意见，同时依据推荐意见

分级的评估、制订及评价系统对证据质量和推荐意见强度进行分级。结果与结论 最终确定8个临床问题，所有临床问题及推荐

意见的共识率均＞90%，形成8条关于特殊人群使用止血药物的推荐意见，覆盖儿童、妊娠期/产褥期/哺乳期女性、老年、肝功能不

全、肝移植围手术期、肾功能不全/透析/肾移植围手术期、免疫功能受抑制及血液系统疾病患者等特殊人群。推荐内容明确了不同

特殊人群中止血药物的适用情境、剂量调整原则、监测指标及安全管理策略，可为特殊人群的止血药物临床应用提供参考，帮助临

床医师与药师制订个体化用药方案。
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ABSTRACT OBJECTIVE To develop evidence-based 

clinical practice recommendations for the use of hemostatic 

drugs in special populations， so as to improve the efficacy and 
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safety of medication. METHODS Led by the Sichuan Academy of Medical Sciences & Sichuan Provincial People’s Hospital， a 

working group of 79 experts covering clinical pharmacy， obstetrics and gynecology， pediatrics and other fields was established. 

Clinical questions regarding the efficacy and safety of hemostatic drugs in special populations were screened through literature 

review and two rounds of Delphi questionnaire surveys. Intervention questions were structured using the population， intervention， 

comparison， and outcome framework， while management questions were additionally described using the population， clinical 

setting, management measure， and outcome framework. Databases including Medline， Embase， Cochrane Library， CNKI， 

Wanfang Data， and VIP were systematically searched to collect and screen relevant evidence. Recommendations were formulated 

through recommendation questionnaire surveys and expert consensus meetings， and the quality of evidence and strength of 

recommendations were graded according to the Grading of Recommendations Assessment， Development and Evaluation system. 

RESULTS & CONCLUSIONS A total of 8 clinical questions were finally determined， the consensus rates of all clinical questions 

and recommendations were more than 90%， and 8 recommendations on the use of hemostatic drugs in special populations were 

formulated. These recommendations cover special populations including children， women during pregnancy/puerperium/lactation， 

the elderly， patients with hepatic impairment， patients in the perioperative period of liver transplantation， patients with renal 

impairment/on dialysis/in the perioperative period of kidney transplantation， immunocompromised patients， and patients with 

hematological diseases. The recommendations specify the applicable scenarios， dose adjustment principles， monitoring indicators， 

and safety management strategies of hemostatic drugs in different special populations， which can provide a reference for the clinical 

application of hemostatic drugs in special populations and help clinicians and pharmacists develop individualized medication plans.

KEYWORDS hemostatic drugs； special populations； PICO； GRADE； children； puerperium； elderly； hepatic impairment； renal 

impairment； expert consensus

出血相关疾病和围手术期失血是临床常见且重要

的安全问题。止血药物可通过抑制纤维蛋白溶解、补充

凝血因子、促进血管收缩等作用应用于临床各类出血[1]。

不同止血药物的适用前提、起效速度、代谢清除途径和

安全性差异明显，经验性叠加用药可能增加血栓栓塞及

药物相关不良反应风险[2―4]。特殊人群通常是指因年

龄、生理状态、器官功能、基础凝血功能状态或疾病背景

等因素，在药物选择、剂量调整及监测策略上与一般成

年人群不同的患者群体。例如，儿童患者因体质量、循

环血容量和凝血系统尚处于发育成熟过程中，对失血和

药物暴露更为敏感[5]；妊娠期/产褥期/哺乳期女性需同时

兼顾母体出血救治、血栓风险及婴儿的哺乳安全[6]；高龄

患者常合并肾功能下降、心脑血管疾病和抗栓药物暴

露；肝功能不全患者常处于“再平衡”的凝血状态，常规

凝血指标异常不能直接等同于出血风险[7]；肾功能不全/

透析患者因药物肾清除能力下降，更易出现经肾排泄的

止血药物暴露增加；器官移植患者既有严重出血风险，

也存在血管吻合口血栓和移植物灌注不足的风险[8]；免

疫功能受抑制及血液系统疾病患者的出血，则通常由血

小板减少/功能障碍、黏膜屏障损伤、感染以及化疗或移

植相关骨髓抑制共同驱动[9]；以上特殊情况使此类患者

的止血策略制定颇为棘手。

为明确止血药物在特殊人群中的使用指征、剂量调

整、监测及安全性管理措施，中国心胸血管麻醉学会心

血管药学分会与成都药学会血栓与止血专委会联合发

起《特殊人群使用止血药物的临床应用专家共识》（以下

简称“共识”）制订工作。共识制订过程遵循《世界卫生

组织指南制订手册》[10]的方法学要求，并参考指南科学

性、透 明 性 和 实 用 性 评 级 工 具（Scientific，Transparent 

and Applicable Rankings，STAR）[11]，整合当前最佳证据

与专家经验，旨在规范特殊人群的止血治疗、降低治疗

风险并改善患者结局。

1　共识的目的

本共识重点关注的特殊人群包括儿童患者、妊娠期/

产褥期/哺乳期女性、老年患者、肝功能不全患者、肝移植

围手术期患者、肾功能不全或透析及肾移植围手术期患

者、免疫功能受抑制及血液系统疾病患者等。共识旨在

围绕上述人群止血药物的适应证选择、给药时机、剂量

调整、疗程控制、监测指标、停药指征和不良反应防控等

关键环节提出建议，通过规范上述特殊人群止血药物使

用，促进临床医师、临床药师和护理人员在复杂临床情

境中作出更审慎的治疗决策，以提升止血治疗的有效

性，降低血栓栓塞事件及药物不良反应的发生风险，实

施以证据为基础的个体化止血治疗，最终提升各级医疗

机构止血药物使用的标准化、同质化和药学监护水平。

2　共识的适用范围

本共识实施的目标人群为接受抗纤维蛋白溶解药

物、作用于血管及血小板的药物、凝血因子相关药物、蛇

毒类血凝酶、血液成分或局部止血药治疗的特殊人群。

本共识主要供各级医疗机构中涉及止血药物处方、调

配、使用和监护的临床医师、临床药师、护理人员及医政

管理人员参考，适用科室包括但不限于妇产科、儿科、肝

胆外科、移植外科、肾内科、血液科、呼吸科、急诊科、麻

醉科、重症医学科、心血管科、神经科、影像/介入科、输血
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科、临床药学和护理部门等。本共识不替代专科疾病诊

疗指南、药品说明书、医院用药目录及患者个体化临床

判断。对于危及生命的出血、关键部位出血或合并高血

栓风险的患者，应由多学科团队（multidisciplinary team，

MDT）作出综合决策。

3　共识的制订

3.1　制订单位与注册

本共识由四川省医学科学院·四川省人民医院（电

子科技大学附属医院）药学部牵头，联合45家单位，涵盖

临床药学、妇产科、儿科、肝胆外科、移植医学、肾内科、

血液科、麻醉科、重症医学科、循证医学和指南方法学等

领域的 79位专家共同制订。本共识已在国际实践指南

注 册 与 透 明 化 平 台 注 册 ，注 册 编 号 为 PREPARE-

2026CN1482。

3.2　制订工作组

共识制订工作组由首席专家、指导小组、专家共识

小组、方法学小组、证据评价小组、秘书小组以及外审专

家小组构成。首席专家负责统筹共识制订工作，协调不

同学科意见并确保共识高质量成稿。指导小组由药学、

妇产科、儿科、移植医学、血液科、麻醉科、重症医学、循

证医学和指南方法学等领域专家组成，主要负责确定共

识主题和范围，审核临床问题、证据总结和推荐意见，并

最终批准共识全文。专家共识小组负责讨论临床问题、

审阅证据概要、判断推荐意见的方向和强度。方法学小

组负责设计共识制订方案，确定临床问题、检索策略、文

献纳入和排除标准以及证据评价方法。证据评价小组

负责独立筛选文献、提取关键数据并进行质量评价。秘

书小组主要负责收集整理资料、组织会议、记录讨论结

果、撰写和修订共识初稿。外审专家小组从外部视角对

共识草案进行审阅，提出客观、公正的反馈意见，以提高

共识的临床适用性和可接受性。

工作组按岗位共计80人次，成员来自北京、天津、上

海、重庆、四川、陕西、河南、甘肃、湖北、湖南、安徽、广

东、山东、江苏、云南和新疆共16个省（自治区、直辖市），

同一成员因职责需要可兼任不同岗位。指导小组、专家

共识小组及外审专家小组由副高级及以上专业技术职

称、相关专业工作年限≥10年的专家组成；方法学小组

成员应具有≥5年指南/共识制订或循证方法学经验；证

据评价小组由具有临床药学、医学或循证医学研究背

景，并接受系统证据评价培训、具有中高级职称的人员

及研究骨干组成；秘书小组由具有医学、药学或循证医

学研究背景的青年骨干组成。

3.3　临床问题调研与遴选

本共识临床问题的遴选由两轮德尔菲法问卷调查

和专家会议讨论分步完成。第一步，秘书小组负责收集

整理资料并组织临床调研与访谈；方法学小组依据共识

主题制订检索策略、文献纳入与排除标准及临床问题形

成原则；证据评价小组按既定方案系统检索并研读止血

药物、围手术期出血管理、产后出血、创伤性出血、药源

性出血、遗传性出血性疾病、器官移植及特殊人群用药

等领域已发表的指南、专家共识和代表性研究；专家共

识小组结合调研访谈结果，形成候选临床问题清单。第

二步，秘书小组发放并回收第一轮德尔菲法问卷，专家

共识小组全体成员对候选问题的重要性、临床可回答

性、证据可获得性、用药风险、患者获益、药学监护价值

和多学科协作需求进行评分，并补充尚未纳入但临床亟

待解决的问题；方法学小组负责问卷统计与结果分析。

第三步，方法学小组会同秘书小组根据第一轮问卷结果

对问题进行合并、拆分和表述优化，形成第二轮德尔菲

法问卷；专家共识小组审定问题表述后，全体成员再次

对临床问题进行优先级排序和共识评价。第四步，专家

共识小组召开小组会议，集中讨论两轮问卷调查结果，

方法学小组报告统计结果和证据可获得性，秘书小组记

录讨论结果；经指导小组审核后，最终确定了8个核心临

床问题，包括特殊人群止血药物总体原则，儿童患者、妊

娠期/产褥期/哺乳期女性、老年患者、肝功能不全患者、

肝移植围手术期患者、肾功能不全/透析/肾移植围手术

期患者、免疫功能受抑制及血液系统疾病患者止血药物

的选择，并制订了特殊人群止血药物治疗监测与停药

路径。

3.4　证据检索与筛选

对 涉 及 干 预 比 较 的 临 床 问 题 ，按 照 PICO[ 人 群

（population）、干预（intervention）、对照（comparison）、结

局（outcome）]原则进行结构化；对药学监护与多学科管

理等管理类问题，采用人群、临床情境、管理措施和结局

（population，clinical setting，management measure，out‐

come）框架进行补充描述。人群包括儿童患者、妊娠期/

产褥期/哺乳期女性、老年患者、肝功能不全患者、肝移植

围手术期患者、肾功能不全/透析/肾移植围手术期患者、

免疫功能受抑制及血液系统疾病患者等。干预措施包

括抗纤维蛋白溶解药物[以下简称“抗纤溶药物”，如氨

甲环酸（tranexamic acid，TXA）、氨基己酸、氨甲苯酸、抑

肽酶]、作用于血管及血小板的药物（如垂体后叶素、特

利加压素、酚磺乙胺、卡络磺钠、肾上腺色腙）、凝血因子

相关药物[如去氨加压素、维生素 K、凝血酶原复合物

（prothrombin complex concentrate，PCC）、人 纤 维 蛋 白

原、重组人凝血因子Ⅶa（recombinant human coagulation  

factor Ⅶ，rFⅦa）、血管性血友病因子（von Willebrand 

factor，VWF）/凝血因子Ⅷ（coagulation factor Ⅷ，FⅧ）浓

缩物]、蛇毒类血凝酶（如注射用矛头蝮蛇血凝酶、注射

用白眉蛇毒血凝酶、注射用尖吻蝮蛇血凝酶、蛇毒血凝

酶注射液）、血液成分（如新鲜冰冻血浆、冷沉淀凝血因
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子、血小板）、局部止血药（如纤维蛋白胶、局部用凝血

酶）。对照措施包括安慰剂、常规治疗或其他止血方案。

有效性结局指标包括核心止血指标（如出血相关死亡

率、临床出血控制率、血液制品输注量等），以及功能与

远期结局（如移植物功能、针对颅内出血的格拉斯哥结

局量表评分、针对血友病的关节健康评分等）。安全性

结局指标包括血栓栓塞事件（如深静脉血栓、肺栓塞、心

肌梗死、卒中等），以及药物不良反应（如过敏反应、低钠

血症、肝肾功能损伤、免疫原性反应等）。

证据来源为围绕两轮德尔菲法问卷调查确定的临

床问题开展的系统检索、证据提取和质量评价，以及国

内 外 相 关 指 南。检 索 数 据 库 包 括 Medline、Embase、   

Cochrane Library、中国知网、万方数据库和维普数据库

等，检索词按“人群关键词+药物关键词”组合，检索时限

为各数据库建库至 2026年 5月 31日，并于 2026年 7月

25日开展补充检索。纳入文献类型包括指南、专家共

识、系统评价、Meta 分析、随机对照试验（randomized 

controlled trail，RCT）、队列研究、病例对照研究、病例系

列、病例报告及药品说明书；排除主题与止血药物或特

殊人群无关、重复发表、原文无法获取，或仅为基础机制

研究且无法支持临床推荐的文献。文献筛选由证据评

价小组独立完成；存在分歧时，经讨论解决或提交方法

学小组协调。

3.5　证据质量评价

对纳入文献进行方法学质量评价，结果见表 1。系

统评价的方法学质量采用系统评价方法学质量评价工

具第 2 版（AMSTAR 2）进行评价，随机对照试验采用 

Cochrane 随机试验偏倚风险评价工具第2版（RoB 2）进

行评价，观察性研究则依据研究类型选用纽卡斯尔-渥

太华量表（NOS）、非随机干预性研究偏倚风险评价工具

（ROBINS-I）、乔安娜布里格斯研究所文献质量评价清

单（JBI）或相应质量评价工具进行评价，指南和专家共

识参考方法学质量、透明性和适用性相关标准进行审

阅。证据质量评价由证据评价小组独立完成；存在分歧

时，经讨论解决或提交方法学小组共同决定。本共识采

用推荐意见分级的评估、制订及评价（GRADE）系统对

每个临床问题的证据质量和推荐意见强度进行分级[12]。

证据质量分为高（A 级）、中（B 级）、低（C 级）和极低（D

级）4级，推荐强度分为强推荐（1级）和弱推荐（2级）。

本共识对于缺乏直接研究证据但具有明确药理学

依据、临床必要性和一致专家经验的内容，形成基于专

家共识的良好实践主张（Good Practice Statement，GPS）。

GPS 仅用于以下建议：具有明确且重要的临床净获益，

相关随机试验难以实施或不符合伦理，相关药理学、病

理生理学、间接证据及专家经验高度一致，且具有临床

可执行性。GPS 不按 GRADE 的证据质量和推荐强度进

行分级[13]，不能替代可获得的直接证据，正文以“GPS”进

行单独标识。

3.6　推荐意见的形成与共识

在完成临床问题遴选和证据评价后，证据评价小组

提交临床问题的证据总结与质量评价结果；专家共识小

组在方法学小组制定的证据评价方法与推荐意见形成

规则下，讨论并判断各临床问题的推荐方向与推荐强

度；秘书小组负责执笔撰写推荐意见草案。草案形成

后，指导小组对推荐意见草案进行审核，并提交外审专

家小组，由其从外部视角审阅、提出客观公正的反馈意

见；秘书小组汇总外审意见，组织召开共识会议并记录

讨论结果。会上，专家共识小组逐条讨论推荐方向、推

荐强度及证据表述，方法学小组负责统计共识率。共识

率≥80% 视为达成共识；未达阈值或存在重要分歧的条

目，由秘书小组根据会议意见修订后再次提交专家共识

小组表决。最终由指导小组审核批准，围绕8个临床问

题形成8条推荐意见，所有临床问题及推荐意见的共识

率均＞90%。

4　共识推荐意见

4.1　特殊人群使用止血药物的总体原则

推荐意见推荐意见 1：（：（1））特殊人群使用止血药物应以出血机特殊人群使用止血药物应以出血机

制制、、出血部位出血部位、、紧急程度紧急程度、、药物起效时间药物起效时间、、器官功能器官功能、、基础基础

凝血状态和血栓风险为核心进行分层选择凝血状态和血栓风险为核心进行分层选择（（2C）；（）；（2））将将

器官功能和药物不良反应监测纳入止血药物的用药监器官功能和药物不良反应监测纳入止血药物的用药监

护全过程护全过程（（GPS）。）。

止血药物的选择应首先评估出血机制和给药时限，

不宜在缺乏明确机制判断的情况下经验性叠加使用。

现有药动学资料和临床研究提示，不同止血药物的起效

速度存在明显差异。蛇毒类血凝酶通常在给药后 5～

30 min 起效，其中尖吻蝮蛇血凝酶5～10 min 起效；卡络

磺钠起效较快，静脉给药约 1 min 起效，肌内注射约 5 

min 起效；维生素 K1起效相对较慢，肌内注射后通常1～

2 h 开始发挥作用，3～6 h 时止血效果较为明显[1]。PCC

可较快补充维生素 K 依赖性凝血因子，给药后 10～30 

min 可通过测定凝血酶原时间（prothrombin time，PT）/国

表1　GRADE证据质量分级标准及推荐强度

项目
证据分级

推荐强度

证据等级/推荐强度
高（A 级）

中（B 级）

低（C 级）

极低（D 级）

强（1 级）

弱（2 级）

描述
非常确信估计的效应值接近真实效应
值，进一步研究不太可能改变该估计值
对估计效应值确信程度中等，进一步研
究可能改变估计值或可信度
对估计效应值的确信程度有限，估计值
与真实值可能存在较大差异
对效应值几乎没有信心，任何估计均很
不确定
强推荐表示明确显示干预措施利大于
弊或弊大于利
弱推荐表示利弊不确定、证据质量较低
或不同患者价值偏好差异较大

常见研究类型或判断依据
高质量 RCT 或质量升高 2 级的观察
性研究
质量降低 1 级的 RCT 或质量升高 1

级的观察性研究
质量降低 2 级的 RCT 或观察性研究

病例系列、个案报道或质量较低的
观察性研究
结合证据质量、获益风险、患者价值
偏好、资源和可实施性综合判断
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际标准化比值（international normalized ratio，INR）来评

价疗效[14]。因此，对于危及生命的活动性出血、抗凝药

相关严重出血或需紧急逆转凝血异常的患者，应优先选

择静脉给药、局部止血，或能够在短时间内改善凝血功

能的药物。对于非紧急出血、预防性用药或轻中度渗血

患者，则应结合药物达峰时间、半衰期、出血部位、预计

操作时间和复评节点提前制订给药方案，并根据止血效

果和凝血指标动态调整。

特殊人群使用止血药物时还应将器官功能和药物

不良反应监测纳入用药监护全过程。抗纤溶药物主要

经肾脏排泄，应重点评估其肾功能、血尿、惊厥或癫痫风

险以及血栓事件。去氨加压素可导致水潴留和低钠血

症，用药前后需监测血钠、尿量、液体出入量和神经系统

表现。PCC、活化凝血酶原复合物（activated prothrombin 

complex concentrate，aPCC）和 rFⅦa 均可促进凝血过程，

应重点关注静脉血栓、动脉血栓、移植物血栓及凝血指

标变化[15]。垂体后叶素和特利加压素等血管活性药物

可影响血流动力学，用药时应监测血压、心率、胸闷、腹

痛、低钠血症和乳酸变化[16―18]。对于无法用实验室指标

解释的持续出血，应及时转向病因处理、内镜止血、介入

治疗、外科止血或输血支持，不可盲目加用止血药。

4.2　儿童患者止血药物的选择

推荐意见推荐意见 2：（：（1））具有高出血风险的围手术期儿童患具有高出血风险的围手术期儿童患

者可在充分评估体质量者可在充分评估体质量、、年龄年龄、、术式术式、、肾功能肾功能、、癫痫史和癫痫史和

血栓风险后选择血栓风险后选择 TXA（（2B）。（）。（2））创伤创伤、、体外膜肺氧合体外膜肺氧合（（ex‐

tracorporeal membrane oxygenation，，ECMO））支持支持、、遗遗

传性出血性疾病或凝血因子缺乏的患儿传性出血性疾病或凝血因子缺乏的患儿，，止血药物应经止血药物应经

MDT 评估后个体化使用评估后个体化使用（（GPS）。）。

有关儿童非心脏手术的系统评价和 Meta 分析显示，

预防性使用 TXA 可降低失血量，有效减少输血量[19]；儿

童心脏手术的 Meta 分析显示，抗纤溶药物在接受心肺旁

路（cardiopulmonary bypass，CPB）手术的儿童中可有效

减 少 失 血 和 血 液 制 品 需 求[20]；儿 童 脊 柱 侧 弯 手 术 的    

Cochrane 系统评价显示，抗纤溶药物减少了自身和异体

输血的需求[21]。具体到特殊儿科手术人群，Eaton 等[22]开

展的成骨不全患儿接受骨科矫形手术（截骨矫形与内固

定）研究显示，与常规处理组相比，加用 TXA 组的患儿术

中失血量（20 mL vs. 62.5 mL，P＝0.000 4）和输血率（0 

vs. 20%，P＝0.02）均显著降低，住院时长也显著缩短

（2.65 d vs. 4.00 d，P＝0.001），且未观察到栓塞事件。基

于现有研究，儿童围手术期 TXA 常用方案可参考术前负

荷量 10～15 mg/kg，术中维持量 1～5 mg/（kg·h），但应

根据年龄、体质量、术式、体外循环或 ECMO 状态、肾功

能和癫痫史进行个体化调整[20―22]。需要说明的是，上述

系统评价纳入的研究在术式、年龄、给药方案和结局定

义方面异质性较大；儿童 TXA 负荷量及维持剂量亦有部

分由成人方案和有限的药动学资料外推而得，存在间接

性与不精确性。

接受 ECMO 治疗的患儿既有出血风险，也有氧合膜

和管路血栓风险，抗纤溶药物或 rFⅦa 不宜作为常规预

防用药；对于活动性出血、有纤溶亢进证据或常规外科

止血、血液制品支持后仍难以控制的出血，可在 MDT 评

估后短期使用[23]。儿童创伤领域的证据多为观察性研

究和低质量的 Meta 分析，尚不足以支持所有创伤患儿常

规预防性使用 TXA[24]。对于遗传性出血性疾病或凝血

因子缺乏的患儿，治疗核心在于针对性补充凝血因子或

采用有证据支持的非因子治疗，而非经验性使用普通止

血药。VWF/FⅧ浓缩物、重组血管性血友病因子（re‐

combinant von Willebrand factor，rVWF）、FⅧ/凝血因子

Ⅸ（coagulation factor Ⅸ，FⅨ）制剂和艾美赛珠单抗等的

治疗应根据疾病类型、抑制剂状态、出血部位和手术风

险选择。TXA 可作为黏膜出血或围手术期辅助治疗，但

不能替代病因性治疗[25]。

4.3　妊娠期、产褥期及哺乳期女性止血药物的选择

推荐意见推荐意见 3：（：（1））产后出血治疗应在出血发生后尽产后出血治疗应在出血发生后尽

早早，，尤其应在尤其应在 3 h 内给予内给予 TXA 1 g；；该急救用药不应作为该急救用药不应作为

哺乳期停止母乳喂养的理由哺乳期停止母乳喂养的理由（（1A）。（）。（2））产后出血的预防产后出血的预防

仍以缩宫素为基础仍以缩宫素为基础（（1A），），不建议对所有阴道分娩或剖宫不建议对所有阴道分娩或剖宫

产产妇常规预防性使用产产妇常规预防性使用 TXA（（2B）。）。

产后出血治疗的核心证据来自 WOMAN 研究。这

是一项纳入了20 060例产后出血患者的 RCT，TXA 组的

出血死亡率显著低于安慰剂组[1.5% vs. 1.9%，风险比

（risk ratio，RR）＝0.81，95% 置信区间（confidence inter‐

val，CI）为 0.65～1.00，P＝0.045）]，且在分娩后 3 h 内给

药的患者获益更明显（1.2% vs. 1.7%，RR＝0.69，95%CI

为 0.52～0.91，P＝0.008）；TXA 组与安慰剂组的血栓栓

塞事件发生率无显著差异[26]。因此，一旦确诊产后出

血，应尽早静脉给予 TXA 1 g（滴注时间不少于10 min），

若30 min 后出血仍持续或24 h 内再次出血，可重复用药

1 g，且该救治用药不应因哺乳而延误，也不应作为停止

母乳喂养的理由。

产后出血预防常规推荐宫缩剂，缩宫素是首选药

物[27]，而止血药物的证据目前尚不一致。在阴道分娩方

面，PROBE 研究纳入2 258例有产后出血风险的中国阴

道分娩女性，均常规预防性给予缩宫素 10 U、常规处理

第三产程。结果显示，与安慰剂相比，TXA 未能显著降

低产后出血发生率（16.5% vs. 19.2%，RR＝0.86，95%CI

为 0.72～1.02，P＝0.088），但显著降低了严重产后出血

发生率（2.7% vs. 5.6%，RR＝0.49，95%CI 为 0.32～0.74，

P＝0.001），且 30 d 内未报告血栓栓塞或孕产妇死亡[28]。

2025年的一项 Cochrane 评价认为，预防性使用 TXA 对

失血量、严重发病、输血和手术干预等临床重要结局的
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获益有限，不支持所有阴道分娩女性常规预防使用[29]。

在剖宫产方面，TRAAP2研究（n＝4 551）显示，剖宫产产

妇在预防性使用宫缩剂的基础上加用氨甲环酸 1 g，可

使“计算失血量＞1 000 mL 或2 d 内输血”的复合终点事

件发生率由31.6% 降至26.7%（校正 RR＝0.84，95%CI 为

0.75～0.94，P＝0.003），但称重失血量、临床判断的产后

出血、追加宫缩剂及输血率均无显著改善[30]。另一项纳

入美国 31家医院、11 000例剖宫产患者的大型 RCT 研

究显示，脐带夹闭后预防性使用 TXA 未显著降低产妇死

亡或输血复合结局（校正 RR＝0.89，95.26%CI 为 0.74～

1.07，P＝0.19）[31]。因此，预防性使用 TXA 可考虑用于剖

宫产高出血风险人群，但不建议作为所有产妇的常规预

防用药。2026 年，Zhang 等[32] 发表的一项多中心 RCT

（n＝1 732）专门评价了前置胎盘产妇剖宫产术中预防性

使用 TXA 的效果，结果显示，在预防性使用缩宫素的基

础上，于脐带钳夹后 5 min 内静脉给予 TXA 1 g，可使产

后出血事件（计算失血量≥1 000 mL 或2 d 内输血）发生

率 由 35.1% 降 至 29.7%（RR＝0.85，95.2%CI 为 0.75～

0.96，P＝0.01），且未增加严重不良事件。该研究提示，

对于前置胎盘这一高出血风险人群，预防性使用 TXA 具

有明确临床获益，每 19例预防性用药可避免 1例产后

出血。

4.4　老年患者止血药物的选择

推荐意见推荐意见 4：（：（1））老年高出血风险手术患者在无明确老年高出血风险手术患者在无明确

禁忌时可选择性使用禁忌时可选择性使用 TXA（（1A）。（）。（2））老年患者用药前应老年患者用药前应

重点评估肾功能重点评估肾功能、、近期心脑血管事件近期心脑血管事件、、活动性血栓活动性血栓、、癫痫癫痫

史史、、抗栓药物暴露和围手术期血栓预防策略抗栓药物暴露和围手术期血栓预防策略（（GPS）。）。

老年患者止血药物的研究主要集中于骨科手术，而

髋部骨折和脆性骨折人群多合并贫血、肾功能下降和心

脑血管疾病，现有研究显示 TXA 可降低上述人群的失血

和输血风险，且不增加血栓事件。Fenwick 等[33]开展的

大样本队列研究显示，近端股骨骨折手术中 TXA 组输血

率显著低于对照组（13.8% vs. 30.9%，P＜0.05），且未增

加血栓事件。Powell-Bowns 等[34]对股骨脆性骨折手术

患者开展的研究显示，静脉注射 TXA 可使术后输血率由

31.7% 降至 8.4%（RR＝0.27，P＜0.001），且不增加 30 d

血栓栓塞事件或死亡率。Luo 等[35]的 RCT 证实，老年股

骨粗隆间骨折股骨近端防旋髓内钉术中骨髓腔内注射

TXA 1 g 较等量生理盐水可显著减少围手术期总失血量

（577 mL vs. 717 mL，P＝0.031），降低输血率（30.7% vs. 

48.0%，P＝0.031），且未增加深静脉血栓形成的发生率。

多项系统评价和 Meta 分析进一步支持上述结论。

Miangul 等[36]纳入 18项前瞻性研究开展的 Meta 分析显

示，与安慰剂相比，静脉注射 TXA 可减少总失血量[均数

差（mean difference，MD）＝－196.91 mL，95%CI 为      

－247.59～－146.23]和术中失血量（MD＝－26.86 mL，

95%CI 为－36.96～－16.78），并 降 低 输 血 率 [ 比 值 比

（odds ratio，OR）＝0.35，95%CI 为 0.28～0.42]，而深静脉

血栓（OR＝1.22，95%CI 为 0.73～2.02）和肺栓塞（OR＝

0.82，95%CI 为 0.33～2.05）发 生 率 均 未 见 显 著 增 加。

Gausden 等[37]开展的 Meta 分析显示，与安慰剂或常规治

疗相比，TXA 可降低骨科创伤患者的输血风险（OR＝

0.407，95%CI 为0.278～0.594，P＜0.001），减少围手术期

失 血 量（MD＝－304 mL，95%CI 为－467～－142，P＜

0.001），且不增加症状性血栓栓塞事件发生风险（OR＝

0.968，95%CI 为 0.530～1.766，P＝0.684）。Klingemann

等[38]针对 1 397例 65岁以上髋部骨折手术患者的 Meta

分析证实，与安慰剂相比，TXA 可显著降低输血需求

（RR＝0.612，95%CI 为 0.480～0.779，P＜0.001），同时血

栓 栓 塞 事 件 未 见 增 加（RR＝0.922，95%CI 为 0.603～

1.411，P＝0.710）。国内芮宸等[39]报道，老年股骨粗隆间

骨折急诊应用 TXA 同样可减少隐性失血和输血量，且不

增加血栓事件。上述证据提示，老年患者并非 TXA 禁忌

人群；对于无明确禁忌证（近期心肌梗死、卒中、活动性

静脉血栓、重度肾功能不全或癫痫高危）的老年高出血

风险骨科手术患者，可选择性使用 TXA，并应根据肾功

能和给药途径控制剂量、疗程及监测频率。

4.5　肝功能不全患者止血药物的选择

推荐意见推荐意见 5：：肝功能不全患者不应仅为纠正肝功能不全患者不应仅为纠正 INR 延延

长而常规使用维生素长而常规使用维生素 K、、新鲜冰冻血浆新鲜冰冻血浆、、PCC 或或 rFⅦⅦa；；

除明确维生素除明确维生素 K 缺乏缺乏、、低纤维蛋白原血症低纤维蛋白原血症、、抗凝药相关抗凝药相关

大出血或常规措施无效的危及生命的出血外大出血或常规措施无效的危及生命的出血外，，止血药物止血药物

应 在 整 体 凝 血 状 态 和 出 血 风 险 评 估 后 个 体 化 使 用应 在 整 体 凝 血 状 态 和 出 血 风 险 评 估 后 个 体 化 使 用

（（GPS）。）。

肝功能不全患者的凝血异常具有“再平衡”特点，

INR 延长并不等同于临床出血风险增高。2020年美国

肝病研究学会实践指南指出，肝病患者接受侵入性操作

前仅为纠正 INR 而输注新鲜冰冻血浆通常缺乏证据支

持，且大量血浆输注可能增加容量负荷、门静脉压力和

输血相关并发症[40]。因此，不建议因 INR 升高而常规给

予维生素 K、新鲜冰冻血浆、PCC 或 rFⅦa。维生素 K 仅

适用于明确或高度怀疑维生素 K 缺乏，如慢性胆汁淤

积、严重营养不良、长期抗菌药物使用或维生素 K 拮抗

剂相关凝血异常。若患者为肝细胞合成功能障碍导致

凝血因子不足，单用维生素 K 通常难以快速改善出血；

肝功能不全合并活动性出血时，应首先定位出血部位并

处理病因；若为食管胃底静脉曲张出血，应以降低门静

脉压力的血管活性药物、内镜治疗和抗感染等综合策略

为核心；若为低纤维蛋白原血症伴严重出血，可补充人

纤维蛋白原或冷沉淀凝血因子；若为维生素 K 拮抗剂相

关大出血，可采用维生素 K 联合四因子凝血酶原复合物

浓 缩 剂（4-factor prothrombin complex concentrate，4F-
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PCC）进 行 快 速 逆 转 。 Chai-Adisaksopha 等[41] 开 展 的

Meta 分析显示，与新鲜冰冻血浆相比，PCC 用于华法林

相 关 出 血 可 降 低 全 因 死 亡 率（OR＝0.56，95%CI 为

0.37～0.84，P＝0.006），更 容 易 实 现 INR 的 快 速 纠 正

（OR＝10.80，95%CI 为 6.12～19.07，P＜0.001），并降低

容量超负荷风险（OR＝0.27，95%CI 为 0.13～0.58，P＜

0.001），而 血 栓 栓 塞 事 件 未 见 显 著 增 加（OR＝0.91，

95%CI 为0.44～1.89，P＝0.81）。

对于肝功能不全患者，TXA 等抗纤溶药物只适用于

有纤溶亢进证据或特定出血场景的短期辅助治疗。

HALT-IT 研究纳入12 009例急性消化道出血患者，结果

显示，高剂量 TXA 方案未降低出血死亡风险，反而增加

静脉血栓栓塞和癫痫发作风险[42]。由于肝硬化和门静

脉高压患者常同时存在出血与血栓风险，若存在弥散性

血管内凝血、门静脉/肝动脉血栓风险或肾功能不全，应

慎用抗纤溶药物。需注意，2024 年 Kumar 等[43]发表的

RCT（n＝600）专门评价了 TXA 在 Child-Pugh B/C 级肝

硬化合并急性上消化道出血中的效果，结果显示，TXA

可显著降低5 d 治疗失败率（6.3% vs. 13.3%，P＝0.006），

主要获益来自减少食管内镜静脉曲张结扎术后溃疡部

位出血。该证据与 HALT-IT 研究的阴性结果并不矛盾，

后者纳入全因急性消化道出血人群，肝硬化患者仅占少

数。本共识建议，临床应结合血小板、纤维蛋白原、D-二

聚体、血栓弹力图（thromboelastography，TEG）/旋转血栓

弹力测量（rotational thromboelastometry，ROTEM）、出血

速度、输血需求和血栓风险综合制定止血药物使用

方案。

4.6　肝移植患者围手术期止血药物的选择

推荐意见推荐意见 6：（：（1））肝移植患者不建议围手术期常规预肝移植患者不建议围手术期常规预

防性使用特利加压素防性使用特利加压素、、抑肽酶抑肽酶、、TXA 或或 rFⅦⅦa（（2B）。（）。（2））

出血风险高出血风险高、、门静脉压力高或明确纤溶亢进者可在门静脉压力高或明确纤溶亢进者可在

TEG/ROTEM 等 动 态 监 测 指 导 下 短 程 个 体 化 使 用等 动 态 监 测 指 导 下 短 程 个 体 化 使 用 ，，    

rFⅦⅦa 仅作为救援性选择仅作为救援性选择（（2B）。）。

现有肝移植围手术期止血药物证据存在明显异质

性。有关特利加压素的早期研究提示，其可改善部分血

流动力学和肾功能指标[16―18]。一项纳入 30例活体肝移

植患者的 RCT 显示，特利加压素可改善全身及内脏血流

动力学和肾功能指标[16]。Hong 等[17]开展的一项纳入 41

例活体肝移植患者的 RCT 显示，特利加压素可改善肝移

植围手术期血管阻力和肾功能相关指标。另一项纳入

80例活体肝移植患者的 RCT 表明，术中及术后输注特

利加压素可降低肝动脉和肾动脉阻力指数，减少门静脉

血流量和术中血管活性药的需求量及出血量，并可能改

善术后肾功能[18]。Reddy 等[44]开展的活体肝移植围手术

期患者的 RCT 提示，与安慰剂相比，特利加压素可显著

降低急性肾损伤发生率（27% vs. 60%，P＝0.04），但未能

降低再灌注后门静脉压力，两组患者术后肝功能也未见

显著差异，但特利加压素组患者术中乳酸水平及心动过

缓发生率高于安慰剂组。另外一项 Meta 分析提示，特利

加压素对活体肝移植患者术后肌酐的改善效果并不稳

定，且可能导致心率减慢[45]。因此，特利加压素不应作

为肝移植受者的常规止血药物，仅适用于血流动力学和

门静脉压力管理确有需要者。

一项针对肝移植患者的 Cochrane 系统评价共纳入

33项试验、1 913例患者，比较了多种减少失血和输血需

求的措施，发现抑肽酶可显著减少同种异体输血需求

（标准化均数差为－0.61，95%CI 为－0.82～－0.40），而

TXA、rFⅦa 和 TEG 使用后未显示显著输血需求差异；各

干预措施在对 60 d 死亡率、移植物功能障碍、再次移植

和血栓栓塞事件等主要结局上均无显著差异，但因所有

试验偏倚风险高且 CI 较宽，尚不能就安全性得出明确结

论[46]。Boylan 等[47]纳入 45例行原位肝移植患者的 RCT

提示，与安慰剂相比，高剂量 TXA（最大 20 g）可减少术

中失血量、红细胞输注和血浆使用，但另一项研究显示

输血需求未下降[48]。Lodge 等[49]的多中心 RCT 提示，肝

移植围手术期使用 rFⅦa（60 μg/kg 或 120 μg/kg 重复静

脉推注）可能减少部分患者红细胞输注或术中出血，但

对死亡、血栓栓塞和严重不良事件的影响仍不确定。因

此，肝移植围手术期应优先采用外科止血、维持体温、纠

正酸中毒和低钙、血液制品支持，以及 TEG 或 ROTEM

指导的血液成分输注和止血治疗。对于 TEG/ROTEM

提示纤溶亢进且失血量大、输血需求高的患者，可短程

使用 TXA。rFⅦa 仅在常规处理无效、危及生命的出血

且血栓风险可接受时作为救援性用药。

4.7　肾功能不全、透析及肾移植围手术期患者的止血药

物选择

推荐意见推荐意见 7：（：（1））肾功能不全或透析患者使用肾功能不全或透析患者使用 TXA、、

去氨加压素及凝血因子类药物时去氨加压素及凝血因子类药物时，，应根据肾功能应根据肾功能、、出血出血

严重程度和血栓风险减量或延长给药间隔严重程度和血栓风险减量或延长给药间隔（（GPS）。（）。（2））

肾移植围手术期不建议常规预防性系统使用止血药物肾移植围手术期不建议常规预防性系统使用止血药物，，

应按出血机制和监测结果个体化处理应按出血机制和监测结果个体化处理（（GPS）。）。

TXA 主要经肾脏排泄，重度肾功能不全患者药物蓄

积风险高。一项纳入 300项 RCT、涉及 53 085例非产科

手术患者的系统综述与荟萃分析显示，有228项 RCT 的

排除标准明确排除肾脏疾病患者（涉及45 958例患者），

而仅5项 RCT 根据肾功能调整了 TXA 剂量，其汇总结果

表 明 ，在 肌 酐 清 除 率（creatinine clearance，CrCl）＞30 

mL/min 的患者中，按常规围手术期剂量短疗程使用

TXA（24 h 内累积剂量≤2 g）可能安全、有效，但 CrCl＜

30 mL/min 者的疗效与安全性尚不明确；对肾功能不全
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者，宜个体化调整剂量或给药间隔，并加强癫痫发作与

血栓事件的监测[2]。去氨加压素可通过促进内皮释放

VWF 和 FⅧ改善尿毒症相关血小板功能障碍，但主要不

良反应为水潴留和低钠血症。早期研究采用模板出血

时间（template bleeding time）测定，在尿毒症伴出血倾向

患者中静脉输注去氨加压素0.3 μg/kg 后，与用药前基线

相比，1 h 内出血时长明显缩短，效应通常持续数小时，

同时 FⅧ和 VWF 水平升高[50]。若肾功能不全患者确需

静脉使用 TXA，可参考药品说明书采用基于血清肌酐的

保守减量方案：血清肌酐 120～249 μmol/L 时给药 10 

mg/kg，bid；250～500 μmol/L 时 给 药 10 mg/kg，qd；＞

500 μmol/L 时给药 5 mg/kg，q24 h 或 10 mg/kg，q48 h[51]。

该方案源于药品说明书及药动学依据，并未在各类围手

术期/危重出血场景中经 RCT 验证；CrCl≤30 mL/min、

急性肾损伤或透析患者应结合单次给药需求、透析时间

点和神经/血栓风险进行个体化决策。

肾移植围手术期患者兼具尿毒症相关血小板功能

障碍、吻合口出血、抗栓药物暴露和移植物血管血栓风

险，现有证据不足以支持常规预防性系统使用止血药

物。若发生抗凝药相关严重出血，应按致病药物选择特

异性逆转剂或 PCC 等替代方案。若纤维蛋白原显著降

低并伴严重出血，可补充纤维蛋白原或冷沉淀凝血因

子。对于需连续性肾脏替代治疗且出血风险较高者，如

无 枸 橼 酸 禁 忌，宜 优 先 考 虑 局 部 枸 橼 酸 抗 凝 策 略。

RICH 研究纳入了 596例需要连续性肾脏替代治疗的急

性肾损伤危重患者，结果证实，局部枸橼酸抗凝较系统

肝素抗凝能显著延长滤器寿命（中位数47 h vs. 26 h），并

减少出血相关风险，提示其更适合出血风险较高患者的

体外循环抗凝管理[52]。

4.8　免疫功能受抑制及血液系统疾病患者止血药物的

选择

推荐意见推荐意见 8：（：（1））血液系统恶性肿瘤强化化疗或造血血液系统恶性肿瘤强化化疗或造血

干细胞移植后低增生性血小板减少患者干细胞移植后低增生性血小板减少患者，，不建议常规预不建议常规预

防性使用防性使用 TXA（（1A）。（）。（2））遗传性出血性疾病应优先采用遗传性出血性疾病应优先采用

病因性替代治疗或有证据支持的非凝血因子治疗病因性替代治疗或有证据支持的非凝血因子治疗，，普通普通

止血药仅作为黏膜出血或围手术期辅助措施止血药仅作为黏膜出血或围手术期辅助措施（（2B）。）。

血液系统恶性肿瘤和造血干细胞移植后低增生性

血小板减少患者不应常规预防性使用 TXA。一项纳入

330例接受化疗或造血干细胞移植的血液系统恶性肿瘤

相关血小板减少患者的随机、双盲、安慰剂对照试验（A-

TREAT 研究）表明，预防性使用 TXA 与安慰剂相比未显

著降低世界卫生组织（World Health Organization，WHO）

2级及以上出血发生率，也未显著减少血小板输注次数

或无出血存活天数，血栓事件未见显著增加，但中心静

脉导管闭塞更多见[53]。在澳大利亚和英国 27个中心开

展的随机双盲Ⅲ期优效性（TREATT 研究）试验纳入了

616例接受强化化疗或造血干细胞移植的血液系统恶性

肿瘤伴严重血小板减少成人患者，结果显示，与安慰剂

相比，TXA 未降低 30 d 内死亡或 WHO 2级以上出血比

例，也未减少血小板或红细胞输注需求，血栓事件未见

增加，仅 30 d 无红细胞输注存活比例在 TXA 组更高

（29.4% vs. 20.5%，95%CI 为 0.72～0.93，P＝0.002 7）[9]。

2026年的一项 Cochrane 系统综述更新（纳入 8项 RCT、 

1 041例患者）进一步证实：对于血液恶性肿瘤伴血小板

减少患者，TXA 对 WHO 2级及以上临床显著出血可能

无明显效果，且对严重或危及生命的出血也无明确获

益[54]。对于血液系统恶性肿瘤化疗或造血干细胞移植

后低增生性血小板减少患者的出血预防，TXA 并不能替

代血小板输注、感染控制、贫血纠正、黏膜损伤改善和血

小板减少相关药物调整[9，53，55―56]。只有在活动性黏膜出

血、纤溶亢进证据或常规处理无效时，才可在评估肾功

能、血栓风险和合并用药后短期个体化使用抗纤溶

药物[56]。

遗传性出血性疾病的证据强调病因性治疗。严重

血管性血友病（von Willebrand disease，vWD）成人Ⅲ期

研究显示，预防性使用 rVWF 可减少既往按需治疗患者

的自发性出血事件，并在从血浆来源 VWF 预防治疗转

换为 rVWF 的患者中，维持与既往相当的止血效果，安全

性良好[57]。HAVEN 1～4 研究汇总了 401 例伴或不伴    

FⅧ抑制物的儿童和成人重型 A 型血友病患者的数据，

结果表明，艾美赛珠单抗预防治疗可使患者长期维持低

出血率，主要不良反应为注射部位反应[58]。XTEND-1研

究纳入159例≥12岁的重度 A 型血友病经治患者，研究

表明，与入组前标准 FⅧ预防相比，每周 1次 efanesocto‐

cog alfa 50 IU/kg 预防治疗 52 周，可使年化出血率由

2.96% 降 至 0.69%（95%CI 为 0.13～0.42，P＜0.001）[59]。

ATLAS-A/B 研究纳入 120例≥12岁无抑制物的重度 A

型或 B 型血友病男性患者，每月 1次皮下注射芬妥司兰

80 mg 组（80例）较按需给予凝血因子浓缩物组（40例）

的 估 计 平 均 年 化 出 血 率 显 著 降 低（3.1% vs 31.0%，

95%CI 为0.064～0.159，P＜0.000 1），且51% 的患者未发

生治疗性出血，而按需组仅有5%[60]。因此，普通止血药

只能作为黏膜出血或围手术期的辅助措施，不能替代凝

血因子或非因子病因治疗。

5　特殊人群止血药物治疗监测与停药路径

启动止血药物前，应首先明确用药场景，并完成出

血严重程度、病因、器官功能及血栓风险的综合评估；针

对每类止血药物，需预设有效性与安全性的复评节点及

停药标准。专家共识小组讨论商定的特殊人群止血药

物治疗监测与停药路径见图1。
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6　总结与展望

本共识基于两轮德尔菲法问卷调查确定的临床问

题和当前可获得的最佳证据，围绕特殊人群使用止血药

物的临床应用形成推荐意见。总体而言，儿童、妊娠期/

产褥期/哺乳期女性、老年、肝功能不全、肝移植围手术

期、肾功能不全/透析/肾移植围手术期、免疫功能受抑制

及血液系统疾病患者的止血治疗均需避免简单套用普

通成人证据，应综合出血机制、器官功能、血栓风险、药

物清除途径和监测条件进行个体化决策。目前许多特

殊人群的用药证据仍来自小样本研究、观察性研究或间

接证据，缺乏高质量 RCT 和真实世界长期随访。未来应

进一步开展特殊人群药动学/药效学研究、剂量优化研究

及基于 TEG/ROTEM 的精准止血策略研究等，并建立多

中心真实世界数据库，以持续更新和优化本共识推荐意

见。共识制订工作组鼓励国内学者围绕特殊人群止血

药物的安全性、有效性和药学监护开展合作研究，共同

促进止血药物的合理应用。
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