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引 言

卒中是导致人类致残和致死的主要病

因之一，急性缺血性卒中（acute ischemic 

stroke，AIS）约占全部卒中的80%。AIS治

疗的关键在于尽早开通阻塞血管、挽救缺血

半暗带。目前，被证实有效的AIS早期再通的

治疗方法是静脉注射重组组织型纤溶酶原

激活剂（recombinant tissue plasminogen 

activator，rt-PA）溶栓[1-3]。最新发表的9大溶

栓随机对照研究的汇总分析进一步证实缺血

性卒中发病4.5 h内静脉注射rt-PA溶栓获益，

而且时间越早，获益越多[4]。但由于静脉溶栓

具有严格的时间窗限制，能够通过其获益的患

者不到3%，同时其治疗效果依然有巨大的优

化空间：与对照组相比，静脉溶栓后3～6个月

死亡率未明显降低，仍高达17.9%，且2/3的患

者依然遗留有不同程度的残疾[4]，尤其对合并

有大血管闭塞或病情较重的患者效果不佳，其

再通率低（13%～18%）[5]。因此，国内外学者一

直在探索对大血管闭塞AIS患者的血管内治疗

方法。2013年初发表的3项多中心、前瞻性、随

机对照试验（random controlled trial，RCT）

均未能显示血管内治疗相比静脉溶栓具有优

越性[6-8]，分析也各有不同的原因。自2014年9月

开始，一系列研究相继公布了较为一致的研究

结果：在特殊筛选的AIS患者中，以机械取栓

为主的血管内治疗可带来明确获益[9-13]。基于

这些最新研究证据，结合中华预防医学会卒中

预防与控制专业委员会介入学组2014年发表的

《急性缺血性脑卒中血管内治疗中国专家共识》

[14]，中国卒中学会组织国内本领域专家通过查

阅文献、反复征求建议并讨论，形成了本指南，

旨在总结目前有关AIS的血管内治疗的最新研

究证据，提出适合我国对AIS临床可参考的标

准及管理方法。建议临床医生在参照本指南内

容的基础上，结合具体情况对AIS患者采取有

针对性的个体化治疗管理策略。

1  血管内治疗AIS的循证医学证据

1.1 动脉内溶栓治疗AIS AIS动脉溶栓的

证据主要来自于2个试验，AIS动脉内治疗

的急性脑栓塞Prolyse溶栓试验（Prolyse 

in Acute Cerebral Thromboembolism 

Ⅱ，PROACT-Ⅱ）和大脑中动脉（midd le 

cerebral artery，MCA）栓塞局部纤溶干预

试验（Middle Cerebral Artery Embolism 

Local Fibrinolytic Intervention Trial，

MELT）。PROACT-Ⅱ是一项多中心前瞻

性随机对照试验，共纳入180例发病6 h内的

MCA（M1或M2）闭塞患者，比较重组尿激酶

原联合肝素动脉溶栓（试验组）与单纯肝素

动脉注射（对照组）的安全及有效性[15]。意向

治疗（intention to treat，ITT）的分析结

果显示，其主要终点——3个月良好神经功能

预后［改良Rankin量表（modified Rankin 

Sca le，mRS）0～2分］的发生率试验组高
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于对照组（40% vs  25%，P=0.04）；66%

的试验组患者MCA实现再通，而对照组仅

为18%（P<0.001）；24 h内症状性颅内出血

（symptomatic intracerebral hemorrhage，

sICH）发生率，试验组为10%，对照组为2%

（P=0.06）；两组病死率无显著差异。MELT

试验比较了6 h内保守治疗与动脉使用尿激酶

12万～60万IU治疗的疗效，治疗组的主要终点

3个月良好神经功能预后（mRS 0～2分）比例

较对照组高（49.1% vs 36.8%，P=0.35），但

无统计学意义，总体治疗效果及sICH发生率

与PROACT-Ⅱ试验一致[16]。前期的小样本探

索性研究评估了静脉使用小剂量rt-PA联合

动脉溶栓的疗效。卒中急诊管理（Emergency 

Management of Stroke，EMS）、卒中介入治

疗（Interventional Management Study Ⅰ，

IMS Ⅰ）和IMS Ⅱ研究结果显示联合治疗组

的神经功能预后显著优于对照组[17-19]。EMS试

验旨在验证发病3 h内静脉溶栓联合动脉局部

rt-PA溶栓的可行性、有效性及安全性。结果

显示尽管静脉联合动脉溶栓不能改善临床预

后，但其具有可行性且更容易达到再通。IMS 

Ⅰ试验探讨了静脉联合动脉溶栓的可行性和安

全性，结果显示联合溶栓组3个月死亡率较对

照组低，但无统计学意义，sICH与单纯静脉溶

栓相似[17]。IMS Ⅱ试验比较了注射导管低剂量

静脉注射rt-PA溶栓（0.6 mg/kg）和动脉注

射rt-PA（22 mg）溶栓的有效性和安全性，并

与美国国立神经疾病和卒中研究所（National 

Institute of Neurological Disorders and 

Stroke，NINDS）研究结果对比[18]。在3个月

时mRS 0～2分的患者更多（46% vs NINDS 

rt-PA组39%），然而有较高的sICH，但死亡率

较低。IMS Ⅱ的完全再通率［心肌梗死溶栓分

级（Thrombolysis in Myocardial Infarction，

TIMI）3级］仅为4%，部分再通（TIMI 2或3级）

为60%。上述研究均为前循环AIS的试验研

究，目前尚缺乏针对后循环及急性基底动脉闭

塞（acute basilar artery occlusion，ABAO）

的前瞻性随机对照研究。Lindsberg等报道

了使用静脉或动脉溶栓治疗420例基底动脉闭

塞患者的疗效，结果显示动脉溶栓再通率更高

（65% vs 53%，P=0.05），但死亡率和致残率

与静脉溶栓无差异[20]。基底动脉国际合作研究

（Basilar Artery International Cooperation 

Study，BASICS）是一项回顾性研究，分析了

619例急性起病的基底动脉闭塞患者的临床治

疗效果，其中592例患者资料被最终纳入分析，

使用抗栓治疗（183例）、静脉溶栓（121例）或

动脉溶栓（288例），未显示出各种治疗方案有

显著差异[21]。

1.2 非支架机械取栓治疗AIS 机械取栓装

置因为具有以下诸多的理论上的优点而获得

了广泛的关注：快速再通，更低的出血转化率

及卒中介入时间窗可延长[22]。美国食品和药品

管理局（Food and Drug Administration，

FDA）批准了Merci RetrievalTM（2004年）和

Penumbra Stroke SystemsTM（2008年）作为

第一代机械取栓装置。

MerciTM是一个螺旋形的装置，经特别

设计的螺旋形镍钛环用于放置到血栓远端进

行整块的血栓移除。其目标血管为近端脑血管，

主要为MCA的M1段及椎基底动脉。位于更远

端的血栓不能使用MerciTM移除。PenumbraTM

血栓碎吸装置对血栓的作用大致与MerciTM取

栓装置一样。其在再灌注导管中使用机械血栓

分离器结合血栓抽吸。

2013年，3项评估血管内机械取栓治疗AIS

的试验IMS Ⅲ、血栓切除术治疗卒中的机

械取栓和再通研究（Mechanical Retrieval 

and Recanalization of Stroke Clots Using 

Embolectomy，MR RESCUE）和AIS局

部相比较全身溶栓治疗（Best Fast-track 

Endovascular Treatment vs Standard 
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Intravenous Alteplase for Acute Ischemic 

Stroke，SYNTHESISI EXPANSION）均报道

了阴性结果[6-8]，但由于对学术界的贡献均发表

在《新英格兰医学杂志》上，受到广泛关注

IMS Ⅲ试验是一项3期临床的多中心随机

试验，比较静脉溶栓联合血管内治疗（包括机

械取栓技术）与单纯静脉溶栓的安全性及有效

性，预期入组900例合并有大血管闭塞表现或

证据的患者，主要终点为3个月临床预后、死亡

率及sICH。该研究设定了如果有10%的差异提

示有利于其中一组，则终止研究。研究在入组

656例患者时（静脉溶栓联合血管内治疗组434

例，单纯静脉溶栓组222例），因为主要终点事

件（3个月临床预后）无法显示出两组的显著差

异（血管内治疗组mRS 0～2分为40.8%，静脉

治疗组为38.7%，P=0.25），提前终止了研究[23]。

IMS Ⅲ亚组分析表明，当颈内动脉（internal 

carotid artery，ICA）和MCA M1段闭塞后

再通达到脑梗死溶栓分级（Thrombolysis In 

Cerebral Ischemia scale，TICI）为2b级或3

级时，患者mRS 0～2分的比率为48.2%（其中

ICA为37%～42%，M1为44%）[6]，这提示近端

血管闭塞再通的可能性及重要性。此外，IMS 

Ⅲ研究发现再灌注时间的延误与临床不良预

后相关[24]，血管内再通间隔每增加30 min，获

得90 d良好预后可能性下降12%。

MR RESCUE试验是一项前瞻性研究，入

组8 h内多模式影像证实大血管卒中的118例患

者，比较有适合的缺血半暗带和无缺血半暗带

患者使用血管内治疗与标准治疗的有效性。研

究使用的是先前一代的MerciTM或PenumbraTM

设备，血管内治疗的修正脑梗死溶栓分级

（modified TICI，mTICI）2b级或3级的再通率

达到了67%[25]。该研究未发现治疗组间在90 d

神经功能预后上存在差异，存在适合的缺血半

暗带并使用取栓术的患者也未显示预后的差

异性[7]。

SYNTHESIS EXPANSION试验是一项

前瞻性随机对照研究，比较4.5 h内血管内治疗

（动脉溶栓、机械取栓或两者结合）和单纯静脉

溶栓的临床预后差异。在3个月随访时，没能显

示出两组间达到良好神经功能预后上的任何差

异[8]（血管内治疗组30.4%，静脉治疗组34.8%，

P=0.37）。两组患者的sICH也无差异，对于微

小卒中和影像上无大血管闭塞的卒中，血管内

治疗组的sICH甚至与静脉溶栓相等或超过静

脉溶栓[26]。

以上3项试验的结果没能显示出血管内治

疗的优越性，分析可能存在以下的原因：症状

发生到治疗的较长的时间延误，采用的影像学

方法未能筛选出可能获益人群，再通率较预期

低以及应用了老一代取栓设备。IMS Ⅲ试验使

用了6种不同的操作技术，而仅有4例患者使用

新一代支架取栓装置进行治疗。MR RESCUE

试验在2004-2011年从22个中心中招募了127

例患者，每组的患者数量在20～34例，因此有

可能低估了显著性的差异[27]。症状发生到股动

脉穿刺的平均时间大于6 h，超出先前多数研

究的6 h时间窗，因而未能体现预期的治疗效

果[7]。存在大梗死核心体积的患者［弥散加权

像（diffusion-weighted imaging，DWI）上

梗死体积达到90 ml］，也被纳入该研究，这

些患者血管再通后与不良预后明显相关[28-29]。

SYNTHESIS EXPANSION试验在随机入组

前没进行影像检查来明确大血管闭塞，无近

端血管闭塞的患者也被允许纳入治疗组。血管

内治疗组的患者均不进行静脉注射rt-PA溶栓，

此组的平均治疗时间较长，为3.75 h，静脉治

疗组为2.75 h。181例随机到血管内治疗组的患

者中仅有23例患者使用了支架取栓装置，仅为

13%左右，绝大多数患者使用导丝操作及动脉

内溶栓[8]。方案中部分患者允许在血管造影未

显示闭塞但怀疑受累的血管供血区域进行动

脉溶栓，而这种方式已经不认为是动脉内治疗
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的首选方案[27]。

近期的评估Penumbra设备治疗急性卒中

试验（Assess the Penumbra System in the 

Treatment of Acute Stroke，THERAPY）中，

相比于接受单独静脉溶栓治疗，AIS患者利用

PenumbraTM血栓抽吸系统进行治疗趋向于有

更好的预后。该试验计划招募692例患者，但由

于其他试验获得血管内治疗有利数据，该试验

在仅入组108例患者后提前终止，因此结果不具

统计学意义[30]。

1.3 支架机械取栓治疗AIS 美国FDA于2012

年又批准了SolitaireTM和TrevoTM支架取栓装

置。支架取栓装置的发明是卒中血管内治疗的

一个巨大进步，取栓支架具有导航性和快速再

通优势，并且不存在长期并发症的风险。支架

取栓装置使用临时支架捕获血栓，通过与外周

血管壁的挤压移动血栓来恢复血流。撤出支架

时，血栓被捕获到支架间隙内与支架一同被移

除。目前，有两种支架取栓装置被FDA批准用

于治疗大血管闭塞性卒中，它们是SolitaireTM

（Covidien）和TrevoTM（Stryker）支架取栓装

置。其他设备包括Trevo-ProVUETM（Stryker）

和ReviveTM（Johnson & Johnson）也正在申

请FDA批准中。

有2项随机对照试验比较了支架取栓装置

和MerciTM设备。Solitaire装置与Merci装置

对AIS治疗试验（Solitaire flow restoration 

device versus the Merci Retriever in 

patients with acute ischaemic stroke，

SWIFT）比较了SolitaireTM和MerciTM设备，在

入组113例患者后因有效性存在显著而提前

终止。在主要终点中，再通被定义为TIMI评

分2或3级，在使用SolitaireTM设备时再通者更

多，比值比（odds ratio，OR）4.9，95%可信区

间（confidence interval，CI）2.1～11.1。同样，

在使用SolitaireTM设备时，3个月后mRS≤2分

的患者更多，OR值为2.8（95%CI 1.2～6.2）[31]。

Trevo与Merci装置在大血管闭塞所致AIS取栓

比较试验（Trevo versus Merci Retrievers 

for Thrombectomy Revascularisation 

of Large Vessel Occlusions in Acute 

Ischaemic Stroke，TREVO-2）在178例大

血管闭塞患者中比较了Trevo RetrieverTM和

MerciTM的取栓效果。使用TICI分级测定再灌

注时，Trevo RetrieverTM装置中TICI≥2级的

患者更多，OR值为4.2（95%CI 1.9～9.7）。使用

TrevoTM装置时，3个月mRS≤2分的患者数量更

多（40.0% vs 21.8%），但有合并更高的死亡率

的倾向[32]。

1.3.1 支架机械取栓治疗AIS的随机对照试

验 血管内治疗AIS的多中心随机临床试验

（Multicenter Randomized CLinical Trial 

of Endovascular Treatment for Acute 

Ischemic Stroke in the Netherlands，MR 

CLEAN）试验是一项来自荷兰的前瞻性多中

心随机对照研究，第一个显示出血管内治疗与

标准内科治疗相比的显著获益[9]。该研究纳入

了500例卒中发病6 h内经计算机断层扫描血管

造影（computed tomography angiography，

CTA）证实的前循环大血管闭塞且美国国立卫

生研究院卒中量表（National Institutes of 

Health Stroke Scale，NIHSS）评分≥2分的

患者，随机分为标准内科治疗或血管内治疗组，

血管内治疗患者97%使用支架取栓装置（但无

一放置支架），主要终点为90 d mRS。两组均

给予最佳的卒中治疗方案，如发病4.5 h内给予

静脉注射rt-PA溶栓而且实际接受该治疗的比

例极高，近90%。NIHSS评分的中位数在介入

治疗组为17，在对照组为18，这表明入组人群

卒中严重程度与其他大型缺血卒中试验有可比

性。血管内治疗组和标准内科治疗组的发病到

静脉溶栓的时间中位数为85～87 min，发病到

动脉穿刺时间中位数为260 min。结果显示血

管内治疗组在24 h再通率在血管内治疗组较高
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（80% vs 32%，OR 6.9，95%CI 4.3～10.9），1

周时梗死体积的中位数较小（49 ml vs 80 ml），

并且3个月的mRS评分更好（mRS 0～2分，33% 

vs 19%）。这项研究的阳性结果非常显著，血管

内治疗明显提高了再通率，再灌注程度，以及

良好的神经功能预后。

前循环近端闭塞小病灶性卒中的血管内治

疗并强调最短化计算机断层扫描（computed 

t omo g r a p hy，CT）至再通时间临床试

验（Endovascular Treatment for Small 

Core and Anterior Circulation Proximal 

Occlusion with Emphasis on Minimizing 

CT to Recanalization Times，ESCAPE）同

样证实了血管内治疗的显著效果[33]。该研

究是一项来自加拿大的前瞻性随机对照研

究，纳入了316例大动脉闭塞的AIS患者后因

中期分析显示血管内治疗具有明显获益而提

前结束，入组患者随机接受标准内科治疗或

标准内科治疗联合血管内治疗，主要终点为

90 d mRS评分。血管内治疗没有限定特定的

治疗方案，但多数患者使用支架机械取栓装

置（86%）。随机入组前，需要患者NIHSS评分

>5分，经CTA确定颈动脉T型或MCA（MCA、

M1或大的M2节段）闭塞，多模式CTA显示

良好的侧支代偿，Alberta卒中项目早期CT

评分（Alberta Score Program Early CT 

Score，ASPECTS）>5分，并且在发病12 h

内入组。如果患者适合，入组前可给予静脉

注射rt-PA溶栓。发病到注射rt-PA时间为

110 min。在血管内治疗组，CT到股动脉穿刺

时间中位数为51 min，CT检查后至首次血管

再通的中位数时间为84 min，发病到血管再通

时间中位数为241 min。主要终点90 d mRS

评分显示血管内治疗组显著获益，OR值为2.6

（95%CI 1.7～3.8，P<0.001）。此外，血管内治

疗组90 d良好功能预后（mRS 0～2分）显著

增加（53.0% vs 29.3%，P<0.001），死亡率显

著降低（10.4% vs 19.0%，P=0.04）。所有亚

组分析发现均有相似的获益，包括老年及发病

6 h后的患者。

血管内机械取栓作为AIS血管内主要治

疗试验（SolitaireTM with the Intention for 

Thrombectomy as Primary Endovascular 

Treatment for Acute Ischemic Stroke，

SWIFT PRIME）在美国和欧洲的39家医院进

行，比较静脉注射rt-PA溶栓与联合血管内治疗

（均使用SolitaireTM FR支架）的有效性。纳入

患者为18～80岁、mRS评分≤1分、NIHSS评分

为8～29分（平均17分）的AIS患者，在症状发生

6 h内能够使用机械取栓装置治疗以及在4.5 h

内能进行静脉注射rt-PA溶栓。在入组196例

患者后，中期结果分析提示血管内治疗明显获

益而提前终止试验。在随机入组前，所有4.5 h

内的患者需要接受静脉溶栓，经CTA或磁共振

血管成像（magnetic resonance angiography，

MRA）显示颈内动脉闭塞或MCA的M1段

闭塞且不伴有颅外动脉闭塞，ASPECTS评

分>6且CT低密度或磁共振成像（magnetic 

resonance imaging，MRI）高信号<1/3的

MCA区域，并且在6 h内能接受血管内治疗。结

果显示发病到注射rt-PA时间为111 min，发病

到股动脉穿刺时间中位数为224 min，入院影

像检查到股动脉穿刺时间中位数为57 min，卒

中发作到初次释放支架时间中位数为252 min。

结果显示，使用SolitaireTM FR支架取栓装

置取栓后90 d的mRS评分变化OR值差异显著

（P<0.001），取栓组患者90 d mRS 0～2分患

者的比率为60.2%，对照组为35.5%［P<0.001，

需治疗人数（number needed to treat，NNT）

=4］，有降低死亡率的倾向。所有亚组患者均

获得相似的获益[12]。

延长急性神经功能缺损至动脉内溶栓时

间的临床试验（EXtending the Time for 

Thrombolysis in Emergency Neurological 
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Deficits with Intra-Arterial Therapy，

EXTEND-IA）为一项来自澳大利亚的前瞻

性随机对照研究，计划随机入组100例症状出

现4.5 h内的前循环缺血性卒中患者，随机分

为单纯静脉注射rt-PA溶栓治疗组或静脉注

射rt-PA溶栓联合SolitaireTM FR支架取栓组。

随机入组前，所有<4.5 h患者需要静脉溶栓，

CTA或MRA证实颈内动脉、MCA的M1或M2

段闭塞，MRI或CT灌注显示明显的错配及有

限的梗死核心（使用RAPID 软件），并且在6 h

内给予血管内治疗。该研究在入组70例患者时

由于血管内治疗组带来的明确获益而提前终止。

血管内治疗组卒中发作到静脉注射rt-PA时

间中位数为127 min，发病到股动脉穿刺时间

中位数为210 min，影像检查到股动脉穿刺时

间中位数为93 min，发病到再通时间中位数为

248 min。结果（两个共同主要终点）显示，使

用SolitaireTM FR支架取栓后24 h的缺血组织

早期再灌注为100%，对照组为37%（P<0.001），

3 d的早期神经功能改善为80%，对照为37%

（P=0.002）。取栓患者90 d mRS 0～2分为71%，

对照组为40%（P<0.01，NNT=3），有降低死亡

率的倾向[11]。

西班牙8 h内支架取栓与内科治疗随机

对照研究试验（Revascularization with 

Solitaire FR  Device vs. Best Medical 

Therapy in the Treatment of Acute 

Stroke due to Anterior Circulation Large 

Vessel Occlusion Presenting within Eight-

hours of Symptom Onse，REVASCAT）为

一项前瞻性多中心随机对照试验，共入组206

例发病8 h内接受治疗的前循环AIS患者，随机

分配至药物治疗（如静脉注射rt-PA溶栓）联

合SolitaireTM支架取栓的血管内治疗组，或单

纯药物治疗组，主要终点为90 d mRS。该试验

计划最多招募690例患者，但在其他相似试验

报道了血管内取栓阳性结果后提前终止。相比

于药物治疗组，血管内治疗组90 d mRS 0～2

分患者的比例更高（43.7% vs 28.2%，校正

OR 2.1，95%CI 1.1～4）[13]。

AIS机械取栓效益评估试验（Trial and 

Cost Effectiveness Evaluation of Intra-

arterial Thrombectomy in Acute Ischemic 

Stroke，THRACE）从法国26个中心入选414

例患者，如果患者没有或只有轻微神经系统

症状改善（NIHSS评分＜5分），则在静脉注射

rt-PA再灌注治疗期间进行随机分配。分配至

介入组的患者立即进行血管造影检查，如果有

适当的血栓，则使用最新的设备进行机械取栓。

该研究的中期分析结果表明，对于大动脉闭塞

所致中至重度程度卒中的患者，在卒中发作5 h

内进行静脉溶栓+支架机械取栓优于单独静脉

溶栓治疗[34]。

综上所述，使用支架取栓装置实施早期或

超早期取栓有明确的证据支持，但由于随机试

验中不同机械取栓设备的成功率以及临床结局

指标差异较大，因此仍无法定论所有血管内治

疗均能使AIS患者获益。

1.3.2 支架机械取栓治疗AIS的亚组分析

支架机械取栓的安全性

Solitaire装置取栓对早期血管再通研究

（Solitaire Flow Restoration Thrombectomy 

for Acute Revascularization，STAR）是

针对SolitaireTM设备进行的一项国际性、多中

心、前瞻性研究，研究纳入了202例发病8 h内

的前循环大血管闭塞患者[35]。研究报道了79%

的成功再通率，3个月mRS 0～2分的患者达到

57.9%，sICH率为1.5% 死亡率为6.9%。2013

年汇总分析包括支架取栓的19项使用TrevoTM

（n=221）或SolitaireTM（n=355）设备的研究，

结果显示mTICI 2b级或3级分别占83%和82%，

出血率分别为8%和6%，设备相关并发症分别为

5%和6%，相似再通时间下的良好预后分别为

51%和47%，致死率分别为31%和14%[36]。
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最近一项单中心研究纳入了2005-2011年

治疗的240例患者，单纯使用机械取栓或在静

脉溶栓基础上（40%）使用机械取栓，50%的患

者获得了3个月时的良好神经功能预后（mRS 

0～2分），sICH率为4.6%[37]。一项回顾性单中心

队列研究针对机械取栓并发症分析了176例连

续病例，结果显示血管内操作延长超过1 h与更

高的并发症发生相关（例如，sICH，栓塞新区域，

夹层，血管痉挛，支架移位或阻塞），但整体的

sICH发生率与静脉溶栓相似[38]。未发现介入治

疗后蛛网膜下腔高密度影影响预后[39]。

老年患者支架机械取栓

在MR CLEAN试验中有6%的患者为

8 0岁或以上，此亚组中的治疗效果为阳

性，效果显著并且与总体效果（OR  3.24，

95%CI 1.21～8.62）相比没有差异性[9]。与之相

似，随机试验ESCAPE和SWIFT PRIME（后

者年龄上限为80岁）显示，包括高龄者在内的

所有亚组内均显示获益性，高龄者也因此可考

虑进行取栓治疗[10-12]。之前，在美国的一项多

中心回顾性分析的报道中，超过80岁的患者进

行取栓的死亡率是年轻人的两倍（9300例患

者，其中18%超过80岁）。然而，分析的时间限定

为2008-2010年，没有提及治疗设备，因此无法

评价治疗效果[40]。Almekhlafi等使用SPAN-

100索引（例如年龄+NIHSS评分≥100为阳

性索引），发现与阴性SPAN索引相比，阳性

索引患者中（61%）良好预后的比率较低（27%，

OR 0.3，95%CI 0.1～0.9），60%的SPAN索引

阳性患者的年龄为80岁及以上[41]。对于椎基底

循环系统，美国国家数据库2006-2010年的回

顾性分析提示，在机械取栓患者中，年龄对住

院死亡率有影响（n=631），但在静脉溶栓患者

中无影响（n=1554），尤其是在65岁及以上的人

群中（43% vs 23%）。然而，没有报道在此期间

使用的取栓装置类型[42]。

支架机械取栓的再通时间

MR CLEAN试验中的阳性结果为时间依

赖性，OR值从发病3.5 h的3.0（95%CI 1.6～5.6）

下降到6 h的1.5（95%CI 1.1～2.2）[9]。当再灌注

发生在6 h 19 min后，治疗效果不再有统计学

意义。在IMS Ⅲ中，取栓治疗同样显示出时间

依赖性，再灌注时间的增加与良好功能预后

比率下降相关[26]。基于IMS Ⅲ的结果及文献，

近期建议的血管内治疗比单纯静脉溶栓优越

的时间窗为347 min内（5 h 47 min）[43]。这些

发现提示早期治疗的必要性，证实发病到治疗

6 h内时间窗的合理性。然而，在ESCAPE试

验中有49例入组患者（15.5%）超出6 h时间窗，

但治疗效果没有区别。这为基于完善的影像评

估基础上，进一步研究扩展时间窗的可能性留

下空间。

支架机械取栓血管的串联病变

MR CLEAN试验中，146例患者（29%）

合并额外的颈内动脉颅外段闭塞（串联

病变），经过取栓治疗后有效（OR  1.43，

95%CI 0.78～2.64）[9]。在一项纳入32项研究

1107例颈内动脉颅内段和（或）颅外段闭塞患者

的系统性综述中，将颈动脉溶栓与任何形式的

机械治疗和（或）支架置放相比较。ICA颅外段

闭塞急性支架置放与经动脉溶栓比较，有更高

的再通率（87% vs 48%，P=0.001），良好的预

后（68% vs 15%，P<0.001），以及较低的致死

率（18% vs 41%，P=0.048）[44]。

近期发表的几项队列研究表明，ICA/MCA

的串联狭窄/闭塞可以在颅外颈内动脉内使用

急诊支架治疗以及在MCA中使用支架拉栓进行

机械取栓治疗，并且风险性较为合理[45-49]。

支架机械取栓的麻醉

一项研究回顾性分析了全身麻醉或清醒镇

静的患者（n=507每组，1∶1配比）数据，与清醒

镇静相比，全身麻醉患者有更多的住院期间死

亡率（25%）以及肺炎（17%）发生率（清醒镇静

分别为12%和9.3%，OR为2.37和2.0），但sICH
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发生率相似[50]。近期Takahashi等的一项小型

综述中也支持清醒镇静[51]。前期的单中心队列

研究[52-53]和5篇此类研究的综述报道了相似的

结果[54]。MR CLEAN取栓患者的事后分析提

示，不全身麻醉的患者有更好的3个月功能预后，

但患者的麻醉方式没有进行随机化[9]。美国神

经介入外科学会和神经重症监护学会的一项专

家共识建议对严重躁动，意识水平较低［格拉

斯哥昏迷量表（Glasgow Coma Scale，GCS）

评分<8分］，丧失气道保护性反射，呼吸困难

以及出现这些特征的选定的后循环卒中患者进

行全身麻醉[55]。

血管闭塞患者预测

近期发表的卒中治疗安全管理研究（Safe 

Implementation of Treatments in Stroke，

SITS）为一项注册登记研究，纳入11 632例可

获得基线影像数据及3个月功能预后的患者的

队列研究，结果发现NIHSS评分11分和12分为

基线血管闭塞和功能独立的预测因子[56]。此

外，如果影像评估在卒中发生后3 h进行，预测

血管闭塞和3个月功能预后的NIHSS评分阈值

则分别降低到9分和10分。这些结果与早期的一

项纳入162例患者的单中心回顾性研究一致，结

果显示NIHSS评分≥10分，卒中发病6 h后，不

良预后或死亡的概率增加了16.9倍（P=0.013），

近端血管闭塞的概率为7.13倍（P<0.038）（敏

感度83%，特异度78%）[57]。

1.3.3 机械取栓治疗基底动脉闭塞 基底动脉

闭塞有较高的死亡率和发病率[58]，目前还缺

少RCT研究的证据支持。最近的一项荟萃分

析收集了45项基底动脉急性闭塞再灌注（包

括静脉溶栓、动脉溶栓或血管内治疗）的研

究（n=2056），提示减少死亡或依赖以及单

纯减少死亡的NNT分别为3和2.5 [59]。多项

单中心小样本的回顾性研究显示基底动脉

取栓的良好功能预后为30%[60-61]～48%[62-64]。

Karolinska医院的经验表明，良好预后为57%

（95%CI 37%～75%），治疗前没有急性梗死征

象时良好预后为73%（95%CI 50%～89%），死

亡率大约21%[65]。使用新一代设备的再通率超

过75%[61，66]，这与使用老一代设备的Merci和

multi-Merci试验报道的再通率一致[67]，但获

益率更高[65，68-70]。

早期的前瞻性注册登记研究BASICS结

果没能够显示血管内治疗较静脉溶栓优越，

然而，该研究中基本使用老一代的设备[21]。该

团队现在正在进行进一步的BASICS试验，比

较静脉溶栓联合6 h内取栓和单纯静脉溶栓的

效果。

1.3.4 机械取栓治疗AIS的术前影像检查

急诊无创动脉影像

所有近期发表的血管内治疗的RCT都设

计使用无创动脉影像（脑或颈部动脉的CTA或

MRA）来筛选颈内动脉远端和（或）MCA或

M2主干闭塞的患者。这可能是这些试验与前期

的取栓试验相比获得阳性结果的原因之一。如

果无法进行无创动脉影像，在症状发生最初

3 h内NIHSS评分≥9分或者在3～6 h NIHSS

评分≥7分，则强烈提示颅内大动脉闭塞[56，71]。

因此，急诊无创颈部和颅内动脉的影像检查在

确定适合急性机械取栓患者时有显著的优势，

并且没有额外的禁忌证。

计算机断层扫描ASPECTS评分

在之前的MR RESCUE研究中采用了多

模式CT或MRI用于明确患者是否具有半暗带

并进行患者随机分组，分析是此研究获得中性

结果的原因。最新的MR CLEAN试验亚组分

析中显示ASPECTS评分为5分或更多的患者

机械取栓能够获益（分别为5～7分时OR 1.97

和8～10分时OR 1.61），而ASPECTS评分0～4

分时无获益（OR 1.09，95%CI 0.14～8.46）。

在一项202例使用SolitaireTM FR患者的队

列研究中[41]和一项149例使用SolitaireTM和

PenumbraTM抽吸系统患者的队列研究中[72]，
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较高的基线ASPECTS评分与良好预后相关。

在ESCAPE和SWIFT PRIME试验中，分别将

ASPECTS为5分和6分的较低评分作为入组的

标准之一，目的是确定小梗死体积的患者。在

这些值以上时，不同ASPECTS评分的取栓治

疗显示出相似的结果[10，12]。

磁共振成像：弥散加权像、灌注加权像及

错配

缺血性卒中机械取栓后预后因素研究

（Prognostic Factors Related to Clinical 

Outcome Following Thrombectomy in 

Ischemic Stroke Study，RECOST）为一项单

中心研究，纳入了165例患者，使用MRI DWI得

到的ASPECTS评分，使用这种影像技术选择患

者进行取栓时能够获益。在老年人（以70岁作

为明确的分界）中如果缺血核心体积较低，或在

全部的70岁以下的人群中，使用支架拉栓方式

取栓能够获益[73]。在同一中心纳入的31例连续

入组患者的小型研究中，使用SolitaireTM FR设

备治疗基底动脉闭塞，发现脑干DWI评分<3分

与临床良好预后密切相关[64]。前瞻性、多中心的

DWI评估卒中进展研究（Diffusion Weighted 

Imaging Evaluation for Understanding 

Stroke Evolution-2，DEFUSE-2）提示，在

MCA或ICA闭塞的患者中，使用MRI灌注加权

像（perfusion-weighted imaging，PWI）的

错配（mismatch）选择患者进行血管内治疗能

带来良好的临床预后（n=98，约一半使用静脉

溶栓）[74]。

计算机断层扫描灌注影像

一项纳入165例患者的多中心分析中，绝大

多数患者进行了血管内或颈动脉再通治疗，提

示梗死核心和半暗带体积在临床预后上有独立

的预测作用[75]。在伴有大的半暗带体积时，再

通具有特别重要的作用[76]。在EXTEND-IA试

验中，通过RAPIDTM软件，使用CT灌注（CT 

perfusion，CTP）显示的错配率>1.2，绝对错

配体积>10 ml，以及缺血核心体积<70 ml对患

者进行选择[9]。

血管内治疗推荐意见

（一）治疗方案推荐

（1）动脉溶栓

● 动脉溶栓开始时间越早临床预后越好（Ⅰ

类推荐，B级证据）。

● 动脉溶栓需要在有多学科协作的急诊

绿色通道及神经介入条件的医院实施（Ⅰ类推

荐，C级证据）。

● 可以在足量静脉溶栓基础上对部分适

宜患者进行动脉溶栓（Ⅱa类推荐，B级证据）。

发病6 h内的MCA供血区的AIS，当不适合静脉

溶栓或静脉溶栓无效且无法实施机械取栓时，

可严格筛选患者后实施动脉溶栓（Ⅰ类推荐，B

级证据）。

● 急性后循环动脉闭塞患者，动脉溶栓时

间窗可延长至24 h（Ⅱb类推荐，C级证据）。

（2）机械取栓

● 推荐使用机械取栓治疗发病6 h内的急

性前循环大血管闭塞性卒中，发病4.5 h内可在

足量静脉溶栓基础上实施（Ⅰ类推荐，A级证

据）。

● 如有静脉溶栓禁忌，建议将机械取栓作

为大血管闭塞的可选择的治疗方案（Ⅰ类推荐，

A级证据）。

● 有机械取栓指征时应尽快实施（Ⅰ类推

荐，A级证据）。有静脉溶栓指征时，机械取栓

不应妨碍静脉溶栓，静脉溶栓也不能延误机械

取栓（Ⅰ类推荐，A级证据）。

● 机械取栓时，建议就诊到股动脉穿刺的

时间在60～90 min，就诊到血管再通的时间在

90～120 min（Ⅱa类推荐，B级证据）。

● 优先使用支架取栓装置进行机械取栓

（Ⅰ类推荐，A级证据）；可酌情使用当地医疗机

构批准的其他取栓或抽吸取栓装置（Ⅱb类推荐，

B级证据）。
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● 机械取栓后，再通血管存在显著的狭窄，

建议密切观察，如TICI分级<2b级，建议行血管

内成形术（球囊扩张和（或）支架置入术）（Ⅱb

类推荐，C级证据）。

● 急性基底动脉闭塞患者应行多模态影像

（CT或MRI）检查，评估后可实施机械取栓，可在

静脉溶栓基础上进行；或者按照当地伦理委员

会批准的随机对照血管内治疗试验进行（Ⅱa类

推荐，B级证据）。

● 机械取栓应由多学科团队共同达成决定，

至少包括一名血管神经病学医师和一名神经介

入医师，在经验丰富的中心实施机械取栓（Ⅱa

类推荐，C级证据）。

● 机械取栓的麻醉方案要个体化，尽全力

避免取栓延迟（Ⅱa类推荐，B级证据）。

（二）患者选择推荐

● 实施血管内治疗前，尽量使用无创影像

检查明确有无颅内大血管闭塞（Ⅰ类推荐，A级

证据）。

● 发病3 h内NIHSS评分≥9分或发病6 h内

NIHSS评分≥7分时，提示存在大血管闭塞（Ⅱa

类推荐，B级证据）。

● 不推荐影像提示大面积梗死的患者进

行血管内治疗（Ⅲ类推荐，B级证据）。大面积梗

死定义为CT或DWI影像的ASPECTS评分<6分

或梗死体积≥70 ml或梗死体积＞1/3 MCA供血

区。确定梗死体积和半暗带大小的影像技术适

用于患者选择，与血管内治疗功能性预后相关

（Ⅱa类推荐，B级证据）。

● 单纯高龄的大血管闭塞患者可以选择血

管内治疗（Ⅰ类推荐，A级证据）。

2  血管内治疗AIS的其他注意事项

2.1 血管成形术 无论是否使用溶栓或者取栓

术，急诊血管成形术技术正越来越多地被用于

恢复血流，但卒中急性期治疗的安全性及有效

性尚缺乏大型、多中心、前瞻性、随机对照研

究。AIS支架血管再通研究（Stent-assisted 

Recanalization in Acute Ischemic Stroke，

SARIS）是一项非随机的单中心研究，纳入20

例患者，针对责任血管置入支架（主要是颅内

段），研究结果提示对于血流的及时恢复是有

效的。这项研究提示对AIS患者进行急诊血管

成形术可实现迅速再灌注并临床获益[3]。急诊

球囊扩张术和支架置入术也存在潜在的弊端，

如球囊扩张术过程中容易发生血管痉挛、支架

置入术可能引起支架内血栓及迟发性的支架内

狭窄、其出血转换风险尚不明确等，因此急诊

血管成形术治疗AIS的有效性和安全性尚需要

进一步研究证据。

颅外段颈动脉（或颅外段椎动脉）血管成

形术目前主要用于卒中的预防而非急性期的治

疗。但是，在以下两种情况下，这种治疗可用于

急性卒中：卒中发生是由于颅外段的颈或椎动

脉的血流减少或中断所致，如严重动脉粥样硬

化或夹层造成的动脉完全或者接近完全的闭塞；

当颅外段颈动脉严重闭塞妨碍导管进入颅内血

管中的血栓时，需要在对远端的颅内闭塞干预

前行颅外颈动脉血管成形术[8]。

2.2 并发症与处理

2.2.1 出血转化 出血转化是AIS溶栓或血管内

治疗的主要并发症之一。原因可能与血管壁损

伤、再灌注损伤、溶栓药物使用及联合抗血小

板、抗凝治疗有关，出血多发生在溶栓后36 h

内。一般认为超时间窗、术前血压偏高（收缩压

>180 mmHg，舒张压>100 mmHg）、脑CT已

显示低密度改变的卒中患者接受溶栓或血管内

治疗易发生出血转化并发症。处理可参考AIS

脑出血转化处理原则。

2.2.2 高灌注综合征 高灌注综合征（脑过度

灌注）是指闭塞脑动脉再通后，缺血脑组织重

新获得血液灌注，同侧脑血流量显著增加，从

而导致脑水肿甚至颅内出血发生。有研究提示

患者需要收住神经监护病房进行密切的监护，
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给予适当的镇静，有效的控制血压，适当的脱

水治疗及其他相关并发症的预防，对合并有颅

内血肿伴有占位征象者必要时需要神经外科处

理，实施去骨瓣减压等。建议根据患者情况酌

情处理。

2.2.3 血管再闭塞 闭塞脑动脉再通后再闭塞

是AIS血管内治疗常见并发症，再闭塞和临床

症状恶化相关，早期再阻塞预示长期预后不良，

原因可能与血栓分解或血管内皮损伤后脂质核

心暴露血小板被激活聚集、围术期抗血小板药

物使用不充分或抗血小板药物抵抗有关。溶栓

联合抗血小板治疗可能会减少再闭塞的发生。

有报道联合应用血小板糖蛋白Ⅱb/Ⅲa受体抑

制剂可减少再闭塞发生和治疗再闭塞，但尚缺

乏相关随机对照研究证据，其应用时间长短不

确定，而且出血率未知，需审慎使用[77]。

2.2.4 其他并发症 血管夹层、应激性溃疡、心

血管并发症、穿刺部位并发症、对比剂过敏、对

比剂肾病等，参照一般血管内治疗并发症处理

方案[78]。

2.3 手术操作原则及围术期用药 AIS的血管

内治疗应该在设备完善、技术力量较强的卒

中中心，由有经验的神经介入医师组成的团队，

在尽可能短的时间内，完成患者的选择、评估

和血管内治疗操作。血管内介入治疗前快速行

主动脉弓及全脑血管造影，了解血管狭窄或闭

塞部位、前向血流（mTICI分级）及侧支代偿

情况等信息。血管内开通治疗前血压应控制

在180/105 mmHg以下，可选用拉贝洛尔、尼

卡地平等静脉药物，避免使用引起血压急剧下

降的药物；血管内开通治疗后，血压降至合理

水平，无禁忌证，可于起病数天后恢复使用发

病前服用的降压药物或开始启动降压治疗。术

前影像已明确病变血管情况时，治疗是直接

针对病变血管进行造影和治疗，血管开通后

再行其他脑血管的造影，以减少延误。单纯

动脉溶栓建议选择rt-PA和尿激酶，推荐rt-

PA 1 mg/min，总剂量不超过40 mg。尿激酶

1万～3万U/min，总剂量不超过100万U；最佳

剂量和灌注速率尚不确定；造影显示血管再

通或者造影剂外渗时，应立即停止溶栓。

约40%的患者存在高血糖，对预后不

利，应对高血糖进行控制；卒中后低血糖发

生率较低，但低血糖可导致脑缺血损伤和水

肿加重，要尽快纠正低血糖。推荐血糖超过

11.1 mmol/L时给予胰岛素治疗，血糖低于

2.8 mmol/L时给予10%～20%葡萄糖口服或

注射治疗。

血管闭塞机械开通后，可于术后开始给

予持续抗血小板治疗；当术前有慢性狭窄，术

中内膜损伤，或原位血栓形成血管有再闭塞时，

术中可给予血小板糖蛋白Ⅱb/Ⅲa受体抑制剂，

最佳剂量及使用时间尚不确定，其安全性和有

效性需进一步临床试验证实。需行血管成形

术时，可于术前或置入支架后即刻给予阿司匹

林300 mg及氯吡格雷300 mg的负荷剂量口服

或鼻饲，术后持续给予阿司匹林100～300 mg/

d及氯吡格雷75 mg/d 1～3个月。急诊血管内

治疗术中肝素的使用剂量尚有争论，推荐参

考剂量：50～70 U/kg体质量，静脉团注，维

持激活凝血时间200～300 s。术后置于神经

监护病房，至少24 h心电、血压监护，24 h

内复查头CT和脑血管检查［经颅多普勒、

MRA、CTA或数字减影血管造影（digital 

subtraction angiography，DSA）］，同时进

行神经系统全面体格检查（NIHSS）。对一般

缺血性卒中患者，围术期不推荐扩容、扩血管

治疗及抗凝疗法，对于术后脑灌注不足的患者，

建议扩容治疗，但应注意可能加重脑水肿、心

功能衰竭等并发症。 

3-羟基-3-甲基戊二酸单酰辅酶A还原

酶抑制剂（他汀类药物），已被国内外指南一

致推荐并广泛应用于动脉粥样硬化性缺血性

卒中的二级预防。他汀类药物除了降低低密

度脂蛋白胆固醇以外，有证据表明其在AIS患

者中具有神经保护作用。一项小样本研究比
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较了AIS患者停用他汀类药物3 d或继续使用

他汀治疗（阿托伐他汀20 mg/d）的效果，提

示AIS患者短期停用他汀与3个月时死亡或残

疾增加相关[79]。另一项纳入12 689例缺血性卒

中患者的研究提示，入院早期启动他汀治疗的

患者与入院未使用及停用他汀的患者相比，其

1年死亡率降低15%（P<0.001）。与住院时未

使用他汀类药物治疗的卒中患者相比，住院

时使用他汀者在随后1年内的死亡风险相对降

低45%（P<0.001）。不论入院前是否应用他汀，

入院后启动他汀治疗越早越好。然而，卒中发

作前使用他汀但住院期间停药的患者，其卒中

后1年死亡风险增加2.5倍[80]。2013年发表的纳

入2072例接受静脉溶栓治疗AIS患者的研究

提示，接受静脉溶栓的AIS患者早期启动他汀

治疗与神经功能改善、神经功能恶化风险降低、

死亡风险降低相关[81]。现有证据提示，他汀类

药物的神经保护作用可能与其改善血管内皮

功能、改善脑血流和抗感染等作用相关，不论

患者是否接受溶栓或血管内治疗，他汀类药物

均对患者的预后有一定的改善作用。

推荐意见

● 动脉溶栓建议使用rt-PA和尿激酶，最

佳剂量和灌注速率尚不确定（Ⅱb类推荐，C级

证据）；造影显示血管再通或者造影剂外渗时，

应立即停止溶栓。

● 急诊颅内外血管成形术和（或）支架置

入术的有效性尚不肯定（Ⅱb类推荐，C级证据）。

● 以下情况可考虑使用血管成形术和（或）

支架置入术：治疗颈部动脉粥样硬化或夹层

导致的AIS（Ⅱb类推荐，C级证据）。

● 需行血管成形术时，于术前或置入支

架后即刻给予阿司匹林300 mg+氯吡格雷

300 mg，术后氯吡格雷75 mg/d，持续至少3个

月，阿司匹林100 mg/d，持续6个月以上。

● 血小板糖蛋白Ⅱb/Ⅲa受体抑制剂可减

少和治疗血管闭塞机械开通后的再闭塞，但最

佳剂量和灌注速率尚不确定，安全性和有效

性需进一步临床试验证实。

● 推荐血管内治疗患者术后置于神经监

护病房，24 h内复查头CT和脑血管检查及全面

体格检查。

● 血管内治疗后颅内出血可参考AIS脑出

血转化处理原则。建议参考神经外科及神经介

入诊疗常规处理术后并发症。

● 推荐血管内开通治疗前控制血压，血

管内开通治疗后血压降至合理水平，可于起病

数天后恢复发病前降压药物或启动降压治疗

（Ⅱb类推荐，C级证据）。

● 推荐血糖超过11.1 mmol/L时给予

胰岛素治疗，血糖低于2.8 mmol/L时给予

10%～20%葡萄糖口服或注射治疗。

● 抗血小板治疗前应复查头颅CT排除

出血，抗血小板药物应在溶栓24 h后开始使用

（Ⅱb类推荐，B级证据）。血管闭塞机械取栓后，

可于术后开始常规给予持续抗血小板治疗。对

阿司匹林不耐受者，可以考虑选用氯吡格雷等

抗血小板药物治疗（Ⅱb类推荐，C级证据）。

● 溶栓后及血管内治疗术中的抗凝尚无

定论，不推荐无选择地早期进行抗凝治疗，少

数特殊患者，在谨慎评估风险、效益比后慎重

选择。

● 一般急性缺血性卒中，不推荐扩容、扩

血管治疗（Ⅲ类推荐，B级证据），术后脑灌注

不足者，建议在密切监测下进行扩容治疗（Ⅱb

类推荐，B级证据）。

● 起病前已服用他汀的患者，可继续使用

他汀（Ⅱa类推荐，B级证据）；对于非心源性缺血

性卒中患者，无论是否伴有其他动脉粥样硬化证

据，推荐高强度他汀类药物长期治疗以减少卒

中和心血管事件的风险（Ⅰ类推荐，A级证据）。

本指南采用的推荐分类及证据水平

参照美国心脏协会（Ame r i c a n  He a r t 

A s s o c i a t i o n，AHA）/美国卒中协会

（American Stroke Association，ASA）指

南推荐（表1～2）。
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表1   美国心脏协会采用的建议分类和证据水平

疗效大小  

Ⅰ类 Ⅱa类 Ⅱb类 Ⅲ类无获益或有害

获益＞＞风险 获益>风险 获益≥风险 风险≥获益

应当实施操作/给予药物治

疗

需要研究目的集中的进一步研

究实施操作/给予药物治疗是

合理的

需要研究目的广泛的进一步

研究；进一步的登记数据可

能有益可以考虑实施操作/给

予药物治疗

由于无益并可能有害，不应实

施操作/给予药物治疗

A级证据

研究人群数量众多，数据源于

多个随机临床试验或Meta分

析

● 建议认为操作或药物治

疗有用/有效
● 证据充分，源于多个随机

试验或Meta分析

● 建议支持操作或药物治疗

有用/有效
● 证据源于多个随机试验或

Meta分析，存在某些矛盾

● 建议不能确定操作或药物

治疗有用/有效
● 证据源于多个临床试验或

Meta分析，存在较大矛盾

● 建议认为操作或药物治疗

无用/无效，并可能有害
● 证据充分，源于多个临床试

验或Meta分析

B级证据

研究人群数量有限，数据源

于单个随机试验或某些非随

机研究

● 建议认为操作或药物治

疗有用/有效
● 证据源于单个随机试验

或某些非随机研究

● 建议支持操作或药物治疗

有用/有效
● 仅依据专家意见、病例对照

研究或临床经验，其中存在分

歧

● 建议不能确定操作或药物

治疗有用/有效
● 仅依据专家意见、病例对

照研究或临床经验，其中存

在分歧

● 建议认为操作或药物治疗

无用/无效，并可能有害
● 仅依据专家意见、病例研

究或临床经验

C级证据

研究人群数量极其有限，仅

依据专家共识意见，

● 建议认为操作或药物治

疗有用/有效
● 仅依据专家意见、病例对

照研究或临床经验，病例研

究或临床经验

● 建议支持操作或药物治疗

有用/有效
● 仅依据专家意见、病例对照

研究或医疗标准，存在分歧

● 建议不能确定操作/药物

治疗有用/有效
● 仅依据专家意见、病例研

究以及医疗标准，存在分歧

● 建议认为该治操作或药物

治疗无用/无效并有可能有害
● 仅依据专家意见，病例研

究以及医疗标准

表2  本指南建议类型和证据水平的定义

建议类型

Ⅰ类 有证据表明和（或）普遍共识表明该措施或治疗有用、有效

Ⅱ类 关于该措施或治疗的有用性/有效性存在着证据冲突和（或）意见分歧

  Ⅱa类 大多数证据或意见支持该措施或治疗

  Ⅱb类 有用性/有效性未能得到证据或意见的充分证实

Ⅲ类 有证据表明和（或）普遍共识表明该措施或治疗无用/无效，而且某些情况下甚至可能有害

治疗证据强度

A级证据 资料来自于多个随机临床试验

B级证据 资料来自于单个随机试验或非随机研究

C级证据 专家共识、病例研究、治疗标准

诊断证据强度

  A级证据 资料来自于多个采用参考标准进行盲法评价的前瞻性队列研究

  B级证据 资料来自于一个单独的A级研究或者一个或多个病例对照研究或者采用参考标准未进行盲法评价的研究

  C级证据 专家共识
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作者 单位

曹亦宾 河北医科大学附属唐山工人医院

陈康宁 第三军医大学附属西南医院

董 强 复旦大学附属华山医院

David 

Wang
美国伊利诺伊州立大学Peoria医学中心

范一木 天津市环湖医院

高 峰 首都医科大学附属北京天坛医院

高连波 中国医科大学附属第四医院

韩 巨 山东省千佛山医院

何 俐 四川大学华西临床医学院华西医院

胡 波 华中科技大学同济医学院附属协和医院

吉训明 首都医科大学宣武医院

李宝民 中国人民解放军总医院

李天晓 河南省人民医院

李铁林 南方医科大学附属珠江医院

刘建民 第二军医大学附属长海医院

刘丽萍 首都医科大学附属北京天坛医院

刘新峰 南京军区总医院

刘亚杰 南方医科大学附属珠江医院

陆正齐 中山大学附属第三医院

缪中荣 首都医科大学附属北京天坛医院

彭 亚 常州市第一人民医院

秦 超 广西医科大学第一附属医院

帅 杰 第三军医大学新桥医院

石 进 空军总医院

王少石 上海市第一人民医院分院

王文志 北京神经外科研究所

王伊龙 首都医科大学附属北京天坛医院

王拥军 首都医科大学附属北京天坛医院

吴 伟 山东大学齐鲁医院

徐安定 暨南大学附属第一医院

徐 运 南京鼓楼医院

许予明 郑州大学附属第一医院

杨 弋 吉林大学附属第一医院

杨 华 贵阳医学院附属医院

于加省 华中科技大学同济医学院附属同济医院

曾进胜 中山大学附属第一医院

张鸿祺 首都医科大学宣武医院

赵 钢 第四军医大学第一附属医院（西京医院）

赵性泉 首都医科大学附属北京天坛医院

赵振伟 第四军医大学第二附属医院（唐都医院）

郑洪波 四川大学华西临床医学院华西医院

周盛年 山东大学附属齐鲁医院

朱其义 山东临沂人民医院
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