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·标准与指南·

急性缺血性卒中血管内治疗质量改进的多学会共识
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DaVid Sacks，Carl M_BIack，a曲tophe Co粤1砌，J01m J．Co加orsⅢ，Donald Frei，飚11i Gupta，

Tudor G．Jovifl，Ryall KII】ck，Phjljp M．Meyers，Ijer孤J．M1】rphy，Stephen R燃，D扣血l A Rn矗macht，

M．J．B锄ade仕e S协lhIle)惯，Dierk Vo刑erk代表美国神经放射学学会、加拿大介入放射学协会、

欧洲心血管和介入放射学学会、心血管造影和介入学会、介入放射学学会、神经介入外科学会、

欧洲微创神经病学治疗学会以及血管和介入神经病学学会著

皮燕张莉莉李敬诚译

【摘要】 目的这份国际性多学科共识文件将对急性缺血性卒中诊治过程和临床转归的质量

标准进行定义，并希望在质量保证程序中使用这些标准，从而评估和改善急性卒中血运重建的过程和

转归。材料和方法写作组成员由美国神经放射学学会、加拿大介入放射学协会、欧洲心血管和介入

放射学学会、心血管造影和介入学会、介入放射学学会、神经介入外科学会、欧洲微创神经病学治疗学

会以及血管和介入神经病学学会认命。写作组回顾了1986年至2012年2月期间的相关文献，对急性

缺血性卒中的诊疗过程和转归进行总结形成一份证据表，然后通过共识设立性能指标和阈值。本指

南得到发起学会的批准，并计划在3年后进行全面更新。结果 这份国际性多学科共识文件对诊治

过程和临床转归的质量标准进行了定义，包括从入院到进行影像学检查、动脉穿刺和血运重建的时间

间隔以及90 d时的临床转归评估标准。结论本文件为急性缺血性卒中血管内血运重建程序提供了

质量改进指南。

1 引言

卒中是美国成年人死亡和残疾的第4位原因，

是加拿大、欧洲和日本的第3位死亡原因。各发达
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国家的卒中医疗体系都处于发展阶段。在缺血性卒

中的治疗效果方面，使用重组组织型纤溶酶原激活

剂(recombinaIlt tissue pJasminogen actiVator，nPA)进

行静脉溶栓治疗的证据级别高。尽管血管内治疗的

疗效证据尚存在不足，但使用纤溶药或机械装置进

行血管内卒中治疗的资料已呈现出希望。

用于评估急性缺血性卒中血管内治疗的证据包

括随机对照试验、汇总分析¨圳、注册研究和病例系

列报道¨。14I。使用的血运重建技术包括药物溶栓、

机械取栓和血栓抽吸。有时，这些技术会被联合使

用。卒中血运重建程序的研究报道标准应被用于指

导试验设计和技术报道¨5|。虽然卒中血运重建的

研究正在进行之中，而且机械装置相对于药物溶栓

的优势仍有待随机对照试验证实，但在许多地方，这

些血运重建技术已被融人常规临床实践。因此，制

定相应的质量保证指南是适当而必要的。

这份国际性多学科共识文件将对诊治过程和临

床转归的质量标准进行定义，并希望在质量保证程

序中使用这些标准，从而评估和改善急性卒中血运
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表1 血运重建评估量表‘15．16’70，92，舛1

AOL：动脉闭塞l生病变；Ih骼：卒中介入治疗试验；INsTOR：卒中介入治疗转归注册研究；TI~Ⅱ：心肌梗死溶栓治疗试验；TICI：脑梗死溶栓治疗试验

重建的过程和转归。大多数指标都适用于各专业或

机构认证的介入医生，但卒中诊疗需要一个广泛的

多学科协作过程，其范围涉及急诊分诊、急性期院内

治疗以及亚急性期康复。因此，虽然本文并非旨在

评估医疗设施的质量细节，但其中一些指标也适用

于卒中治疗机构的政策和程序制定。

2材料和方法

使用PubMed数据库进行文献检索，检索时间

为1986年至2010年9月(所有语言)，检索式为

“stroke”(卒中)加上下列任何1个词语：

“曲aarterial”(动脉内)、“endovaScular”(血管内)、
“reVascularization”(血运重建)、“concen仃ic”(同轴)

或“penumbra”(半暗带)，也包括写作组成员提供的

其他文献。使用至少包括25例患者的论著构建证

据表(附录，可在网上获得www．jvir．org)，从中选出

被认为最重要的诊疗质量标记物的指标。然后，根

据对证据表的评估通过写作组共识确定相关指标的

阈值。在2012年2月文件草案完成时，使用相同的

检索词以及其他附加检索词“stentrieVer”、“TreVo”

或“Solitajre”更新证据表，从而允许在适当情况下对

指标进行更新。

3定义

转归将取决于对良好转归或并发症的定义以及

对患者进行这些转归评估的时间，因为很多患者在

缺血性卒中后会出现逐步改善。大多数试验使用了

不同的定义。在本文中使用的这些定义来自于对这

些试验的回顾以及写作组的共识。

3．1就诊(door)

“就诊(door)”一词被用于确定医疗诊治的开

始时间，如“就诊到cT扫描时间”。对于门诊患者，

它被定义为到达急诊室的时间；对于住院患者，它被

定义为最初发现卒中发病的时间。当患者被转院

时，“就诊”是指到达接收医院的时间。

3．2血运重建开始

血运重建开始被定义为开始输注溶栓药或机械

装置首次通过目标血管。

3．3血运重建成功

血运重建成功被定义为原先闭塞的血管节段被

评定为心肌梗死溶栓试验(Tllronlb01ysis jIl

Mvocardjal In胁ction，TIM[)¨61或脑梗死溶栓试验

(Tllrombo矽sis访cerebral In陆ction，TIcI)u5o分级

标准的2级或3级(表1)。

3．4Ⅱ型脑实质血肿

Ⅱ型脑实质血肿是指超过梗死区30％且有明

显占位效应的血肿‘171(表2)¨8|。

3．5 有症状颅内出血(symptomatic曲acranial
hemomlage，sICH)
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表2术后出血事件的定义‘∞

定义

沿梗死灶边缘的小出血点

梗死区内较多融合的出血点，但无占位效应

血块大小≤梗死面积的30％，占位效应轻微

血块大小>梗死面积的30％，占位效应明显

远离实际梗死部位的小或中等大小的血块，可存在轻度占

位效应

远离实际梗死灶的大的融合性致密血块，可能存在显著的

占位效应

}Ⅱ：出血性梗死；PH：脑实质内血肿；P陆：远隔部位脑实质血肿

sICH指伴随神经功能恶化并使美国国立卫生

研究院卒中量表(NationalInstitutes of Hea胁s仃oke

Scale，NIHss)评分增加>4分或在治疗36 h内死亡

的脑实质血肿Ⅱ型或蛛网膜下腔出血¨9。。由于血

管内治疗存在血管穿孔的风险，因此蛛网膜下腔出

血已被作为颅内出血的一个原因纳入静脉溶栓安全

实施卒中监测研究(safe iⅡ1plernentation of

tllrombo矽sis iIl s仃oke。monitoriIlg Study，

SITs．MOST)的定义‘18却]。

3．6临床转归良好

临床转归良好是指在治疗后90 d时评估神经功

能转归时改良Rallk证量表(modi&d Rank证scale，

mRS)评分为0～2分旧1|。

4适应证和禁忌证

对于静脉nPA溶栓失败或可能失败、不适合静

脉nPA溶栓和(或)存在大血管闭塞的急性缺血性

卒中患者，可考虑使用动脉内溶栓药物或机械取栓

装置进行血管内治疗。

在为时1 h的溶栓药静脉输注结束后，应对静脉

nPA溶栓无效进行评估乜2。23 J。静脉溶栓失败的可

能原因是颅内大血管闭塞并存在较大的栓子负荷，

可通过非增强cT扫描、CT血管造影(CT

aIlgiography，CTA)、磁共振血管造影(magnetic

resonaIlce aIlgiography，MRA)、经颅多普勒

(仃anscraJlial Doppler，TcD)和经导管血管造影”4‘2。7J

进行检测，或通过NIHss评分高(即>10分)进行

间接预测[28。29|。颈内动脉终末段或大脑中动脉主

干闭塞患者在静脉nPA溶栓后的血管再通率较低，

分别为4％和30％∽0|，其中仅有少数患者会出现明

显的快速改善b1。3 2。。尽管在适当的治疗时间窗内

进行静脉nPA溶栓是标准治疗，但等待nPA溶解

血栓可能会显著耽误血管内治疗的时间，因此在静

·809·

脉溶栓的同时进行血管内治疗是合理的。目前已有

几项试验正在评估这种方法¨"5|。

动脉内血运重建的适应证和禁忌证是基于临床

试验和病例系列报道。临床试验往往标准会更严

格，而病例系列报道可能更代表了“临床实践”的经

验。病例选择标准是基于卒中严重程度、时间(症

状持续时间)、影像学检查结果、栓子部位、年龄以

及合并症。

4．1卒中严重程度

在多项临床试验中，血管内治疗的l临床适应证

包括可能由大动脉闭塞导致的新发明显神经功能缺

损(NIHss评分≥8分¨’1“圳)或严重失语。NI璐S

评分>25分的患者通常被静脉nPA试验排除在

外[1
8’3
7|，但血管内治疗可能有效，尤其是对于后循

环卒中患者口8|。一些(而非全部)血管内治疗试验

也排除了NIHss评分非常高的患者¨J，而一些病例

系列报道却包含这类患者¨8|。血管内治疗前的

NI璐S评分高与临床转归不良相关。

4．2时间

对于前循环卒中，使用动脉内药物溶栓和机械

血运重建装置进行的试验通常分别要求在发病后

6 h或8 h开始治疗¨’1“14’36|。动脉溶栓治疗的最强证

据是在发病6 h内使用溶栓药治疗大脑中动脉闭

塞[2’3¨0I。业已证实，缩短再灌注时间能改善临床转

归，因此在患者选择时需要考虑这一重要因素H1|。

就诊时间点较晚并且影像学检查结果良好的患者可

能已有侧支循环建立，因此生理学存在不同。无论

症状持续时间多长，利用高级影像学检查[CT～CT

灌注成像(cT perfusion jIllagmg，cTP)或Ⅶ{A／
MRJ]进行患者选择的病例系列报道都显示出令人

满意的转归b’42书J，但这种方法尚未得到普遍接受。

椎基底动脉闭塞患者的治疗时间窗更长，有时甚至

可延长至发病后24～48 hⅢ书1。

4．3影像学检查

在静脉或动脉血运重建治疗急性缺血性卒中的

随机试验中，非增强cT扫描是选择患者的一个基

本手段n’11’31’36哪]。基于非增强cT扫描的血管内治

疗的绝对禁忌证与静脉溶栓治疗相似，包括急性颅

内出血或已形成明显的梗死∞¨。非增强cT扫描

的梗死面积可用阿尔伯塔卒中项目早期cT评分

(AIberta Stroke Pro铲aITlIlle Ear矽 CT Score，

AsPECTs)进行定量H“川。大面积梗死(AsPECTS

别一。：¨佗¨

蛇

类一H

H州州州

删
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评分<7分)与溶栓并发出血风险增高¨引和临床转

归不良密切相关。大脑中动脉高密度征提示存在大

血管闭塞，其特异性较高。非增强cT扫描显示血

栓长度超过8 mm提示静脉nPA溶栓使血管再通的

可能性不大H9|。标准非增强cT扫描以0．625 mm

层厚进行薄层重建能最佳地显示大动脉高密度

型4 9|。

许多医院在非增强CT扫描后直接进行血管造

影，如有可能，就进行血管内治疗，急性脑血栓栓塞

Prolyse溶栓试验(Prolvse jIl Acute Cerebral

Thro瑚【boenlbolism，PROAcT)一Ⅱ就是如此⋯。这种

做法可能具有时间效率更高的潜在益处，但其敏感

性不足以选择最合适的患者。应用高级成像技术进

行病例选择的有效性尚未在随机试验中得到证实，

但人们越来越多地利用CT～CTP或MRj心低A进

行高级影像学检查来评估有无大血管闭塞，更好地

检测完全性梗死，并且评估有可能进展为梗死的高

危缺血组织¨¨2|。

目前已经报道过的高级影像学排除标准包括核

心梗死体积>100 cm¨53 o和缺血半暗带面积未超过

核心梗死灶的20％¨4彤J。最近的一项小样本队列

研究证实，无论再灌注是否成功，治疗前弥散加权成

像异常体积>70 cm3均预示临床转归不良¨6|。

4．4血栓部位

动脉闭塞部位越靠近近端，患者的临床转归越

差。最值得注意的是，颈内动脉“T型病变”是转归

最差的前循环卒中类型[24’57]。大脑中动脉M1段近

端闭塞的转归较Ml段远端闭塞更差，因为它会造成

豆纹动脉闭塞和基底节梗死，同时再灌注出血的风

险也会增高¨8|。

4．5年龄

患者的年龄越大，血运重建后的临床转归越

差b％0|。这可能与导管更难到位、脑血管储备力下

降以及合并症较多等因素的共同作用有关。此外，

老年患者的痴呆患病率也更高。卒中前患有痴呆者

血管内再灌注后临床转归良好的可能性较低¨1|。

因此，一些试验排除了年龄超过80岁的患者∞3。。

4．6合并症

卒中血运重建有许多相对禁忌证，包括近期头

部外伤、心肌梗死、消化道／泌尿生殖道出血、无法压

迫部位的动脉穿刺、近期手术、难以控制的高血压、

国际标准化比率>1．7、血小板计数<100×109／L、

卒中发病时出现痫性发作以及血糖水平极低或极

高。因为可以不使用或仅使用小剂量溶栓药，所以

从全身出血风险角度来看，对于静脉溶栓的那些强

烈或绝对禁忌证对于血管内治疗而言只是相对禁忌

证。然而，与静脉溶栓相比，血管内治疗发生sICH

的风险更高¨’36’62|，可能与脑梗死后的再灌注更有效

有关M3|。合并糖尿病和心房颤动也与临床转归不

良有关‘“缶6|。

联合卒中严重程度、年龄和合并症等指标制定

的评分系统已被用来评估血管内治疗后临床转归良

好的可能性∽¨7|。更全面的评分系统还应包括症

状持续时间、血栓部位、侧支循环情况和高级成像结

果，但目前尚无这类评分系统。病例选择标准将会

影响治疗转归。无论是否进行治疗，风险较高的患

者出现临床转归不良的可能性都更大，但仅选择低

危患者进行治疗将会使许多危重症患者失去临床获

益的机会。因为目前发表的选择标准存在差异，所

以尚缺乏统一的纳入和排除标准。根据以往发表的

资料和预期的获益／风险比，每家医院都需要制定并

严格执行自己的适应证和禁忌证标准。

指标：至少90％接受血管内治疗的患者应符合

医院制定的选择标准(适应证／禁忌证)。

5过程和转归指标

一般而言，以往公布的卒中血管内治疗指标¨副

都是为了衡量一家医院或临床转归的总体表现，而

非针对医生的个人表现。与之不同的是，本文提出

了针对每个医生的绩效标准的要求。提出这些指标

的目的是为了规定实施血管内治疗救护卒中患者的

最低强制性标准。

获得良好临床结果的可能性取决于患者的选择

和操作的实施，如从发病到治疗的时间以及能否成

功实现血运重建。在需要救护的患者选择方面，一

个重要因素是判断仍然存活与已经梗死的脑组织

量。目前，对于如何最好地区分缺血与梗死脑组织

尚未达成共识，但一致认为影像学检查能为回答这

一问题提供至关重要的信息。

6数据收集

与许多其他领域的质量保证／发病率和死亡率

不同，它们专注于特定的事件，通常是治疗失误或并

发症，卒中血管内治疗必须有一个临床获益的最低

阳性转归标准。卒中血管内治疗的获益测量指标不

应基于单个或孤立的病例，而应用介入治疗3个月
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后功能独立的患者百分比来表示。这需要将所有患

者及其手术、诊疗过程和临床转归信息录入数据库、

试验或注册系统凹9’68。70I。没有“所有患者”作为分

母，成功测量指标／百分比就毫无意义。这些数据允

许根据基准对个人的手术操作、风险调整后的临床

转归以及个人和医院的过程测量指标进行比较。正

如先前关于综合性卒中中心的一份文件M8。中所述

的那样，最好以一种标准化方式收集数据以避免重

复工作。在急性缺血性卒中治疗领域，这类数据收

集工具的范例包括卒中介入治疗转归注册系统

(InteⅣemional Stroke Thcr印y Outcomes Registry，

INSTOR)"叫和跟着指南走一卒中项目(Get with

the Guide协es．stroke，GwGS)o 71。。对规定要素收集

的强制性阈值为100％。

人口统计学数据可用来确定不同的患者亚组，

而其他基线数据则与风险调整有关，这些数据对于

操作和临床转归的评估均是必不可少的。这些数据

应包括单个病例的特异性指标(如血管闭塞部位和

发病时间)以及患者亚组的特异性指标(如年龄和

性别)。收集这些数据对于患者危险因素的适当评

估以及研究影响总体患者转归和操作者能力评估的

医院因素均是必需的。

这些数据至少应包括年龄、性别、种族、NIHss

评分、血管闭塞部位、下面提到的各种时间点和时间

间隔、血压、是否合并糖尿病和心房颤动以及血管闭

塞的类型(栓塞还是动脉粥样硬化血栓形成)。其

他数据元素也可能有用，而且随着进一步的研究会

变得更加明显。

指标：必需的诊疗过程和转归数据输入国家数

据库、临床试验或注册系统的患者应达到100％。

6．1 时间间隔

卒中的急诊血管内治疗是一家医疗机构选择进

行的最复杂的多学科治疗之一。在最短时间内实施

再灌注治疗(静脉或血管内)被公认是获得最佳l临

床转归的前提H1’72。73】。据估计，血运重建每延迟

30 mjn，血管内治疗转归良好的可能性就会降低

10％M1|。从卒中发病到完成治疗中间有许多环节，

既定目标的实现需要完美地执行每一个环节。从急

性卒中发病到患者抵达医院再到完成再灌注，存在

许多最大限度地缩短每个环节所需的时间的机会。

卒中急诊治疗的过程改进应成为所有卒中医疗

体系的一个持续的组成部分，并应集中于这个复杂

贯序事件过程中的所有任务和活动。然后，这些数

据将用于质量评估／，保证和过程改进，因此与患者的

最终临床转归直接相关。为了判断这些治疗实施速

度的绩效目标的满意度，使用各种时间点和时间间

隔作为评价指标。

作为最低要求，对于所有病例，本文规定的所有

时间点和时间间隔都应进行追踪。医院可选择测量

其他时间点。记录的时间点越多，就越能发现不足

之处。例如，CT扫描的延迟可能是由于下达检查

医嘱的延迟、CT工作人员的反应延迟(如同时收到

多个检查申请)或患者转运导致的延迟。

在心肌再灌注治疗实践中已认识到再灌注时间

对于获得临床转归良好的至关重要性，并且导致了

多项改进行动方案的制定，如从就诊到球囊扩张

(doorto baⅡoon，D2B)质量改进联盟方案¨4|。D2B

质量改进联盟方案是由美国心脏病学学会联合美国

心脏协会和37个其他团体组织制定的一项国际性

质量改进方案，目的是对sT段抬高型急性心肌梗

死患者如何缩短D2B时间进行转化研究。D2B质

量改进行动有超过1 000家医院参加，其推荐的关

键指标是在直接到医院就诊的患者中D2B时间<

90 m证的患者超过75％【74J。D2B联盟的主要策略

包括由急诊医生通过专用电话通知导管室、导管小

组在接到电话20～30 m证内准备就绪、快速数据反

馈、团队协作以及后勤支援"4|。这类行动可使患者

从到达医院到实施治疗所需时间显著性缩短。最近

的一项研究显示，全美D2B时间中位数已从2005年

的96 mjll缩短至2010年的64 m证¨5I。

这类行动在缩短急性心肌梗死患者心肌再灌注

时间方面取得的令人振奋的结果，推动了静脉rtPA

治疗卒中类似行动的启动。卒中目标行动(Target

Stroke)是在全美启动的一项行动，迄今已有超过

1 200家医院参加"6I。它是由美国心脏协会／美国

卒中协会联合其他团体共同组织，旨在帮助医院提

高达到指南推荐的从就诊到溶栓开始(door to

needle)时间并接受静脉nPA治疗的患者比例。其

初步目标是从就诊到溶栓开始时间≤60 mill的急性

卒中患者比例至少达到50％。联合委员会设定了

一个更宏伟的目标，即在初级卒中中心发病1 h内接

受静脉nPA治疗的患者达到80％【77‘。卒中目标行

动选择的10项关键策略包括：急诊医疗部门提前通

知、通过专用电话启动卒中小组、快速完成颅脑成像

和阅片、使用专门的方案和工具、预先混配nPA、团

队协作以及快速数据反馈。其中一些策略也适用于
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卒中的血管内治疗。

卒中血管内治疗的实际情况尚未达到急性心肌

梗死根据指南要求已经达到的水平。M崎等[78 3对

在美国实施急性卒中血管内治疗的3家大学附属医

院进行的调查显示，对于由颅内大血管闭塞导致的

急性卒中患者，从头颅非增强cT扫描到微导管置

人血栓的平均时间为(174±60)mjn。这项报道未

包括每个环节所需的详细时间，如从cT到其他影

像学检查(如果做了的话)、转送至造影室、全身麻

醉以及腹股沟穿刺到微导管置人到位的时间。

costaht等¨钊对欧洲一家医疗中心利用MRI选择

并接受血管内治疗的急性卒中患者中这些步骤所需

时间进行了更详细的分析。就诊到开始MRJ检查

的平均时间为59 mjn，MRJ检查的平均时间为

22 mjIl，MRJ检查到腹股沟穿刺的平均时间为

8l mjIl，腹股沟穿刺到再灌注的平均时间为54 mill。

将所有时间加起来，就诊到腹股沟穿刺的平均时间

为162 mjIl，就诊到再灌注的平均时间为216 miIl。

根据卒中介入治疗研究(Interventional Mallagement

of stroke，IMS)．Ⅲ执行委员会b叫推荐的启动血管

内治疗(腹股沟穿刺)的时间也设定了相似的时间，

建议腹股沟穿刺应在静脉溶栓治疗开始后90 mjIl内

进行。加上就诊到开始静脉溶栓(door to IV tPA)

的时间60 mjll，动静脉联合治疗的就诊到穿刺的时

间应长达150 mjIl。

由于除紧急处置和介入治疗外，急性卒中患者

还需进行影像学检查和麻醉，因此启动血管内治疗

所需时间较急性心肌梗死患者至少多1 h(在一些医

院会接近2 h)。虽然可借鉴心肌梗死的治疗经验建

立在最短时间内启动血运重建治疗的快速反应机

制，但应认识到急性卒中治疗(特别是血管内治疗)

需要复杂得多的基础设施。尽管如此，确信无疑的

是，与心脏溶栓模式相似，就诊到治疗(door to

trea廿nem)时间的明显缩短将会提高接受血管内治

疗的急性卒中患者转归良好的比例。

6．2关键的时间间隔

患者无论是在一天中的任何时间，无论是工作

日还是周末就诊，时间间隔指标都应适用。这些指

标代表着推荐时间的最低要求。因为有充足的证据

表明，实现再灌注的时间越短，获得转归良好的可能

性就越大，所有卒中中心都应努力在尽可能最短的

时间内启动血管内治疗。虽然静脉nPA溶栓不应

作为过度延误血管内治疗的理由，但静脉溶栓确实

有可能造成血管内治疗启动的延误。

6．2．1 就诊到影像学检查(doorto曲agjng)的时间

大多数医院都首先行非增强CT扫描，但一些

医院可能会将MRJ作为初始影像学检查。影像学

检查应在25 mjll内进行哺8’79I，并在45 m证l内出报

告"9。80|。本文还要求，阅片报告必须能为患者的诊

疗决策提供足够的信息，而且阅片和阅片报告的时

间必须记录在病历中。由于难以准确说明下达影像

学检查医嘱的时间，因此本文与美国卒中协会的推

荐意见相一致№8|，该时间应是从患者到达医院到开

始进行影像学检查的时间，而不是从下达医嘱到完

成影像学检查的时间。

指标：在计划行血运重建治疗的急性卒中患者

中，到达医院后25 mill内行非增强颅脑CT或MRJ

检查的患者应至少达到80％。

6．2．2将CT～CTP或MRJ／lⅢ认作为初始影像学

检查

卒中静脉和动脉血运重建治疗的随机试验均根

据非增强颅脑CT来选择患者[131’37|。目前，尚无随

机试验证实高级影像学检查(CT～CTP或M附／

MRA)作为血管内治疗的一种病例选择工具相对于

单纯cT平扫的优势。然而，以往发表的急性卒中

患者影像学检查指南∽“推荐常规进行无创性血管

影像学检查。不过，这类影像学检查不应过度耽搁

静脉tPA治疗或使就诊到动脉穿刺时间延迟超过

2 h(详见下文)。

指标：对于医疗规程要求在介入治疗前进行无

创性脑血管和脑实质影像学检查(CT～CTP或

MRI倍偶A)的卒中中心，在所有可能适合行血管内

治疗的患者中，在介入治疗前行这些检查者应至少

达到80％。

6．2．3就诊到动脉穿刺的时间

从就诊到血运重建的大部分时间源自就诊到动

脉穿刺的各个步骤，而非穿刺到血运重建n
0’7
8|。因

此，缩短就诊到动脉穿刺是减少时间延误和改善临

床转归的关键。无论进行怎样的临床和影像学评

估，推荐的就诊到动脉穿刺的时间均为≤2 h。这比

以往试验所报告的时间更短【1
0’7
8l，但写作组一致认

为这一时间指标是必需的，也是可达到的，而且与急

性心肌梗死达到的D2B时间改善相一致。

指标：在接受血管内治疗的患者中，就诊到动脉

穿刺时间≤2 h的患者应至少达到75％。
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6．2．4穿刺到开始血运重建的时间

血运重建开始的时间定义为动脉输注溶栓药或

血管再通装置首次通过闭塞血管的时间№8|。

指标：从动脉穿刺到开始输注溶栓药或机械装

置首次通过目标血管时间≤45 miIl的患者应至少达

到50％。

6．2．5 穿刺到血运重建的时间

穿刺到血运重建的时间是评估介入医生和团队

工作效率的指标。随着血管内治疗模式的快速发

展，这些推荐意见有可能发生改变。机械取栓治疗

脑缺血(MechaIlical Embolus Removal iIl Cerebral

Isch锄ia，Ⅶ巳RcI)注册试验是迄今规模最大的前瞻

性血管内治疗数据库，它反映了美国各种卒中中心

的血管内治疗结果，从腹股沟穿刺到操作结束的时

间中位数为90 miIl。新推出的技术，如支架式取栓

器(stentrieVer)能显著缩短操作时间(中位数约为

50 min)¨0’12’14’82彤]。虽然进行最终血管造影的时间

很容易确定，但由于在近端闭塞开通后对周围分支

血管闭塞进行溶栓的需求不一，所用时间也存在差

异。出于这一原因，选择从穿刺到血管基本再通

(即TI~Ⅱ2级或TICI 2a级)的时间作为评价指标

更为合理。虽然尚未得到证实，但写作组一致认为，

更完全的血运重建会获得更好的临床转归，虽然在

一定程度上会增高操作风险，因此TIcI 2a级再灌

注可能不再是血运重建的预期终点。更完全的血运

重建需要的时间可能更多。

指标：动脉穿刺后90 miIl内实现血运重建TI~Ⅱ

2级或TICI 2a级的患者应至少达到50％。

6．3血管再通／再灌注

血管再通和再灌注并不完全相同，但两者都是

血运重建的评估指标。血管再通通常与原来的闭塞

部位有关，而再灌注则与远端毛细血管床有关。对

使血管再通的血管内治疗方法的研究已有30多年

的历史。大量试验和病例系列研究已证实了脑血管

再通对于急性缺血性卒中的有效性和临床获

益n’3’10’84。88‘。不完全再通可能导致血管再闭塞和临

床症状恶化旧’89I。血管再通是衡量技术成功的一

项指标，被视为随后临床获益的一个替代指标，并已

得到美国食品药品管理局的认可n1’36舯]。在大样本

病例系列研究中，使用机械装置治疗急性缺血性卒

中，能使血管再通率达到70％一89％⋯’12’14’36|，但如

此高的再通率却与血管床有效再灌注并不相称。单

纯溶栓时，闭塞的大脑中动脉再通率平均为

65％[2]。血管再通／再灌注率受栓子来源、部位和大

小等因素的影响，闭塞血管的直径越大和(或)越靠

近近端(如颈动脉T型病变)，未再通率就越高，临

床转归也越差∽1|。

有几种评价血管再通的方法，包括动脉闭塞性

病变(anerial occlusiVe lesion，AOL)标准∽2|、

TIMI¨6|、脑缺血溶栓试验标准(Thrombobsis jIl

&ajIl Ischemia，TIBI)㈨和TIcI[15，70，941(表1)。一

些研究和病例系列报道都采用了这些不同的方法来

描述血管再通率¨3’95踟]。简单评估大血管闭塞再通

(如AOL)提供的信息要少于评估整个血管床再灌

注。虽然标题都冠以“TI~Ⅱ量表”，但最近的几项

卒中临床试验m川实际上使用的是存在很大差异

的不同改良版本，这妨碍了对试验结果的比较和理

解。TICI量表是于2003年制定的一种评估血运重

建的常用方法，旨在对血运重建结果的报道进行标

准化，其分值介于0分(完全闭塞)到3分(完全正

常)之间¨5|。TICI目前正被用于IMS试验b纠和

INsTOR注册研究"0|。本指南认为，TI~Ⅱ或TICI

适用于在操作结束时对血管再通进行评估。

血运重建的评估指标包括所有血栓部位(前循

环和后循环)，因此血管再通率要低于单纯的大脑

中动脉闭塞的再通率。随着技术和操作水平的提

高，血管再通率的阈值会进一步提高。血运重建的

最终目的是改善患者转归。然而，反复尝试开通闭

塞的血管会导致并发症的风险增高。因此，在评估

手术的风险和获益时通常联合应用sIcH、血管再通

和mRs评分等指标。

指标：操作结束时所有血栓部位的血管再通达

到TIMI 2级或TICI 2尼级的患者应至少达到

60％。

6．4术后CT／MRJ

术后横断面影像学检查能为操作成功与否提供

至关重要的信息，通常在术后24～36 h内进行∽8|。

术后影像学检查可发现急性蛛网膜下腔出血、脑实

质内出血或对比剂染色、脑实质血肿、新发卒中的总

体范围以及其他影像学改变。所有卒中患者均应在

介入治疗完成后36 h内行cT或MIu检查。虽然有

些患者可能会在操作后立即行cT或MRJ检查，但

在次日进行影像学检查能提供额外的宝贵信息。考

虑到某些情况可能会导致影像学复查难以或无法进

行，因此，这项影像学检查的阈值被设定为90％，理
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想目标值为100％。

指标：操作结束后36 h内行颅脑cT或MRJ检

查的患者应至少达到90％。

6．5 slCH

对于急性缺血性卒中的血管内治疗而言，最常

见的主要风险是sIcH。据报道，动脉内血运重建后

的sICH发生率(根据各项研究的定义)从5％到

12％不等㈨7川3‘14’36’柏’65铂’87’如1哆114|，在对随机试验进

行的一项汇总分析中平均约为10％【2J。不同研究

使用的sIcH定义存在差异，如美国国立神经疾病与

卒中研究所(National Instinlte of Neurologic al

Disorders aIld Stroke，NINDS)试验¨“、SITS—

MOsT㈨以及INSTOR注册研究[20]。我们选择的

指标基于SITS—MOST∞驯提出的定义，即脑实质血

肿Ⅱ型或蛛网膜下腔出血同时伴有导致治疗后36 h

内NI璐S评分增加>4分或死亡的神经功能恶化

(表2)阳8’1”’116]。sICH不仅仅是临床判断病例选择

和手术技能的一项“终极”评估指标，而且也是时间

控制、操作技巧以及任务迅速完成的一种反映。因

此，追踪sICH是强制性的。

蛛网膜下腔出血是血管内治疗的一种独特并发

症，单独使用静脉tPA溶栓治疗时通常不会出现。

术中蛛网膜下腔出血可导致患者迅速死亡，往往与

手术技巧有关，因此值得专门考查¨17』。虽然在

IMS试验¨1训中报道的蛛网膜下腔出血很少，而且

被认为是导丝穿破血管所致，但更可能发生于使用

机械取栓装置和(或)补救性血管成形术

时‘11’118‘12 0|。

指标：出于吸取教训的目的，回顾分析的sIcH

病例应达到100％。在接受治疗的患者中，sICH发

生率应不高于12％。

6．6临床转归

血管内治疗后l临床转归良好的标准定义是术后

90 d时的mRS评钟～2分，应由介入医生之外的其
他资质的医生进行评估¨4’11m’36’90’12卜124。。卒中血运

重建治疗的I临床转归取决于病例选择以及操作者的

判断力和技巧。患者年龄、卒中严重程度、从发病到

治疗的时间、高血压、糖尿病、心房颤动、梗死体积、

血管闭塞部位、侧支循环供血情况以及其他因素，都

会影响转归良好的可能性㈣’66柳’91’125。2 6|。

据报道，卒中血管内治疗临床转归良好率约为

40％[1．3’5"’14m78’91mm7。14，127。34|，但多数试验和病例

系列研究仅纳人了Ml或№段闭塞且发病时间不超
过6～8 h的患者，并根据合并症、卒中严重程度、年

龄或血栓部位排除患者。此外，这些研究对发病到

治疗时间的界定标准完全不同。最近的一些研究纳

入了不同闭塞部位的患者，而且从发病到治疗的时

间跨度很大，因此得到的临床结果也不同¨l，90 J。由

于根据病例选择和治疗变量对临床转归进行分层存

在困难，因此一致同意采用全局性阈值(而非排除

诸如T型闭塞病变等子类型)，目的是在获得根据

风险调整的阈值资料后对本指南进行更新。

很难界定一个公认的临床转归阈值，而且临床

试验与日常临床实践之间的病例选择存在很大差

异。对于一些经验丰富的试验中心，如果接受治疗

的卒中患者临床转归良好平均达到40％，就意味着

某些中心有40％以上的患者术后90 d时mRS评分

0～2分，但某些非常优秀的卒中中心的临床转归可

能较差。因此，如果考虑统计学变异性，转归良好

(mRs评钔～2分)患者比例为40％可能并不代表
一个合适的质量阈值。许多医疗机构仅有少数卒中

患者接受血管内血运重建治疗。大多数研究报道的

病例数较少，从而限制了亚组分析的统计学意义。

本写作组的共识是为大多数临床试验(包括前循环

和后循环卒中以及药物或机械血运重建)纳入的

“标准”患者制定综合的临床转归标准。

选择病情较重的患者进行治疗的医生获得的临

床转归良好的可能性较少，因此不符合本文设定的

基准。这并不意味着这类医生的诊疗水平较低，而

是其选择了不同于用来设定这些基准的临床试验的

入组标准的患者进行了治疗。在这种情况下，需记

录接受治疗的患者的具体特征。如果医生选择用来

设定本文中这些基准的临床试验排除的患者进行治

疗，则应证明其合理性。

急性缺血性卒中的血管内血运重建治疗是一项

资源密集性操作。对大量高危患者的治疗可能会导

致无效血管再通患者比例很高，这意味着血运重建

的实施并未改善患者的转归。无效血管再通也可导

致并发症发生率的增高，并且获得的l临床转归有可

能差于未接受血管内介入治疗的急性缺血性卒中患

者的自然病程n30’135。37|。因此，本写作组的共识是

坚持将90 d时mRs评分0～2分的患者比例作为转

归阈值，来证实可能从治疗中获益的病例选择的合

理性，同时证明操作技术的恰当性。

写作组一致同意将接受血管内治疗的所有卒中

万方数据 guide.medlive.cn

http://guide.medlive.cn/
http://guide.medlive.cn/


圜匠堕直笪痘盘盍!!!!生!!月筮!!鲞筮!!塑!!!!￡笪!b!!∑箜!旦垫：丛!!地型2Q!≥：№!：!!，盥!：!! 。815·

患者的90 d时转归良好(mRs评分o～2分)率的阈

值设定为30％。后循环卒中血运重建的转归可能

不及前循环卒中的好，但没有足够的数据为后循环

卒中设定单独的阈值。因此，能在前循环卒中患者

中获得令人满意的良好转归率，对于后循环卒中患

者也会如此。如果能从前循环和后循环卒中血运重

建中获得更高质量的数据，就有可能设定单独的阈

值。此外，随着技术和技能的改进，90 d时转归良好

(mRS评分0～2分)率的阈值可能会提高。

指标：在接受血管内治疗的卒中患者中，术后

90 d时mRs评分0～2分的患者应至少达到30％。

6．7术后72 h内死亡

卒中发病后72 h内出现的死亡通常不是由卒中

本身所致。我们承认每个病例都有其特殊性，应进

行全面分析以了解导致患者在短期内死亡且与操作

者因素无关的其他原因(如心肌梗死)。术后不久

死亡本身并不意味着存在质量问题。然而，应对所

有在72 h内死亡的患者进行及时或集中的讨论。

72 h内死亡的阈值设定为0％。

指标：在操作结束后72 h内死亡的病例中，进行

分析的患者应达到100％。

7质量改进

7．1持续质量改进

随着急性缺血性卒中的血管内治疗成为许多中

心的主要治疗方法，应在所有提供血管内治疗项目

中建立专门的多学科质量改进程序。这些血管内治

疗手段和操作技术是创新性的，并能改善临床转归，

但应以持续不断的方式进行质量监控。

应由熟悉卒中诊疗且对医疗和良好转归质量有

兴趣的不同背景来源的人员组成同行评审委员会。

该委员会应举行公开和透明的座谈会以便对流程和

病例进行评审。透明化将为诊疗流程及其对患者诊

疗的积极影响提供最大的信心。虽然在不同的参与

者之间可能会发生争执或分歧，但这种非政治对立且

不带有惩罚性质的讨论对医疗质量改进至关重要。

与根据1986年颁布的“医疗质量改进法案”¨3副

制定的标准相一致，在美国的大多数州，只要评审是

在质量改进计划的框架内进行，同行评审会议和会

议记录通常受法律保护。“医疗质量改进法案”设

定了专业人员审查的行为标准。如果一个专业审查

机构符合这些标准，根据大多数联邦或州法律，该专

业审查机构或其成员都不会承担与其审查行为相关

的损害赔偿责任[1拇141|。所有相关的质量改进文件

都应包括常规注解，规定该文件的目的和其内容受

到联邦或州法律的保护。该项目应在为所有医疗机

构质量改进和同行评议促进行动而制定的地方保护

政策下开展。

7．2同行评审小组

建议在卒中小组医疗主管的监督下建立由熟悉

且在血管内治疗领域有专长的医务人员组成的多学

科小组来解决血管内治疗的相关问题。虽然卒中神

经科医生(s仃oke neurolo豳t)通常处于客观评价整

个流程缺陷和转归的总体上最佳的位置，但在技术

和操作方面，介入治疗医生的意见不容忽视。应避

免纳入偏倚或由不熟悉血管内血运重建治疗及其相

关并发症的人员进行评审。在理想情况下，血管内

治疗监督小组应由一位资质高、观察力敏锐、富有同

情心、敏捷而且公正的医生(如不从事介入治疗的

血管神经科医生)来领导。根据医院的不同，血管

内治疗质量改进同行评审小组应包括介入治疗医

生、血管神经科医生、脑血管外科医生、重症监护医

生以及诊断放射科医生的不同组合。其他成员还可

能包括来自医院质量保证／改进或风险管理部门的

代表以及卒中协调员或其他数据管理人员和秘书。

7．3评审过程

血管内治疗质量改进会议应至少每季度召开

1次或视情况而定，可能需要更加频繁地召开以进

行充分的评估和审查。每家医院行血管内血运重建

之类的病例数通常不会很多，因此不会影响对每个

病例进行评审，无论其转归如何。接受血管内治疗

的所有卒中病例都应接受评审，并且如前面的“数

据收集”一节中所述，应将患者的信息录入一个全

国性的试验、数据库或注册系统口9’6拍9I。

评审时，具体病例的手术者应出席并提出自己

的意见或观点。血管内治疗的集中同行评审应常规

包括对技术因素(如器械选择、追加溶栓药的输注

参数)和耗材清单的评估。流程因素，如电话通知、

反应时间、手术表格填写以及整个交流情况等也都

应接受常规评审。血管内质量改进评审也要对介入

治疗的辅助人员是否保障到位进行评估。绩效考核

对象不应仅限于介入治疗医生，还应包括急诊科医

生、神经科医生、神经重症监护科医生、介入治疗技

师、护理人员以及其他相关服务领域的人员。

7．4评审的启动
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表3动脉内治疗质量改进病例审查的启动和流程指标

指标

动脉内治疗的适应证

数据收集

关键时间间隔

就诊到影像学检查

将CT触I作为初始影像学检查

就诊到动脉穿刺

穿刺到开始血运重建的时间

动脉穿刺到血运重建完成

转归指标

血管再通／再灌注
术后CT／~ⅡU

sI(H

在接受血管内治疗的患者中，符合医院制定的选择标准(适应证糜忌证)的患者应至少达到90％
必需的诊疗过程和转归数据输入国家数据库、临床试验或注册系统的患者应达到100％

在计划行血运重建治疗的急性卒中患者中，到达医院后25 mh内行非增强颅脑cT或MRI检查，并在到达

医院后45 m血内完成检查并获得报告的患者应至少达到踟％

对于医疗规程要求在介入治疗前进行无创性脑血管和脑实质影像学检查(Cr～CrP或MRI胁)的卒中
中心，在所有可能适合行血管内治疗的患者中，在介入治疗前行这些检查的患者应至少达到80％

在接受血管内治疗的患者中，就诊到动脉穿刺时间≤2 h的患者应至少达到75％

从动脉穿刺到开始输注溶栓药或机械装置首次通过目标血管时间≤45 m证的患者应至少达到50％

动脉穿刺后90 m缸内实现血运重建n~Ⅱ2级或TIa 2a级的患者应至少达到50％

操作结束时所有血栓部位的血管再通达到TI~Ⅱ2级或nCI 2／3级的患者应至少达到60

操作结束后36 h内行颅脑cT或MRI检查的患者应至少达到90％

出于吸取教训的目的，回顾分析的sI删病例应达到100％。在接受治疗的患者中，sIcH发生率应不高于
12％

临床转归 在接受血管内治疗的卒中患者中，术后90 d时n1Rs评分o～2分的患者应至少达到30％

术后72 h内死亡 在操作结束后72 h内死亡的病例中，进行分析的患者应达到100％

mRs：改良R丑nk缸量表；NI璐s：美国国立卫生研究院卒中量表；sIcH：有症状颅内出血；TI^_Ⅱ：心肌梗死溶栓治疗试验标准；TIcI：脑梗死溶
栓治疗试验标准；tPA：组织型纤溶酶原激活剂

任何可能影响质量的事件均应接受评审。启动

血管内治疗评审的特殊原因包括不符合流程基准、

患者死亡或有症状术后出血。尽管一些并发症或流

程的延误无法避免，但其他一些问题则可能会反映

重大的判断失误或流程缺陷。如果患者受到伤害，

就必须做出决定。流程方面的问题，如时间延误或

沟通不足都会增高对患者造成伤害的风险。因此，

可能导致转归不良的并发症和事件都应接受评审，

以作为质量改进的一种手段。此外，还必须区分明

显的操作相关并发症与疾病本身相关的并发症，前

者包括动脉穿孔和(或)夹层分离、血栓向远端移

行、空气栓塞、未受累血管供血区栓塞以及术后立即

出现的sICH，后者包括脑梗死、脑水肿和出血性转

化。具有致病作用的基础血管疾病和合并症也必须

被考虑在内。

选择病情较重的患者进行治疗的医生获得的临

床转归可能较差，因此不符合本文规定的基准。这

些病例不应独立对待，因为转归较差并不一定说明

这类医生的医疗质量较低，而是其选择了不同于用

来设定这些基准的临床试验的人组标准的患者进行

了治疗¨30’”5埘]。表3对血管内治疗质量改进病例

评审的启动因素和关键流程指标进行了总结。

除这些病残率和病死率指标外，医院、质量保证

／改进部门和同行评审委员会还应对“转归良好”进

行评估。转归良好患者必须达到某一比例才能使总

体患者人群充分受益。本文还定义了应达到的最低

血管再通率以及临床转归改善水平。

7．5绩效和流程改进

委员会应以支持、建设性和合作的方式对绩效

不良进行处理。如果消极的趋势和缺陷明显，则可

能需要通过一对一的导师指导、额外的教育或追加

培训来改进。对出现问题的病例进行的卒中血管内

治疗质量改进评审应达成一项具体的行动方案，以

补救认识到的问题并避免将来再次发生。应通过预

先排定责任报告的方式在随后的评审会议上对具体

分配任务进行追踪。此外，与个人绩效改进一样，流

程改进也是一个持续性的行动，它会对临床转归造

成显著的影响u4 2I。
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