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【摘要】 近年来，急性缺血性卒中静脉溶栓和机械取栓领域的临床试验取得了显著进展，新的研究结

果不断扩大静脉溶栓和机械取栓的适应证人群。基于研究进展，中国卒中学会急性缺血性卒中再灌注治疗指

南 2024 编写组邀请我国卒中领域的专家，对现有的急性缺血性卒中再灌注治疗证据进行广泛讨论，形成了分

级推荐意见。本次指南制定对静脉溶栓和机械取栓治疗的最新筛选标准进行了概述，并汇总了不同溶栓药物

选择的现有证据，以期对急性缺血性卒中的再灌注治疗决策提供帮助。 
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【Abstract】 Recently, significant progress has been made in clinical trials in the field of intravenous 

thrombolysis and mechanical thrombectomy for acute ischemic stroke. New research results continuously expanded 

the indications for both intravenous thrombolysis and mechanical thrombectomy. Based on these advancements, the 

Writing Group of Chinese Stroke Association Guidelines on Reperfusion Therapy for Acute Ischemic Stroke 2024 

invited experts in the field of stroke in China to extensively discuss the existing evidence on reperfusion therapy for 

acute ischemic stroke, resulting in graded recommendations. This guideline outlines the latest screening criteria 

for intravenous thrombolysis and mechanical thrombectomy and summarizes the current evidence on different 

thrombolytic drug options, in order to provide a reference for decision-making on reperfusion therapy of acute 

ischemic stroke. 
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1	 指南形成过程

卒中是中国乃至全球的主要死亡原因之一，具有

高死亡率和高致残率的特点［1］。我国每年约有 200 万

卒中新发病例，其中缺血性卒中约占 80 %，给家庭和

社会带来了巨大负担［2］。在缺血性卒中的早期阶段，

指南与共识
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包括静脉溶栓和机械取栓在内的再灌注治疗可以恢复

脑血流，显著改善患者的神经功能残疾［3 -4］。

近年来，静脉溶栓和机械取栓领域的临床试验

取得了显著进展，新的研究结果不断扩大静脉溶栓

和机械取栓的适应证人群。基于最新的研究结果，

中国卒中学会成立了急性缺血性卒中再灌注治疗指

南 2024 编写组，对 MEDLINE 数据库中急性缺血性

卒中再灌注治疗领域的研究进行检索（检索时间截

至 2024 年 9 月 30 日），分析总结形成临床证据。邀

请我国卒中领域相关专家，对现有证据进行广泛讨

论，依据《中国卒中学会指南制定指导手册》中的推

荐分类和证据级别体系（表 1）对证据进行分级，形

成《中国卒中学会急性缺血性卒中再灌注治疗指南

2024》（以下简称指南）。本指南概述了静脉溶栓和

机械取栓的筛选标准，汇总了不同溶栓药物选择的

证据，还形成了静脉溶栓（图 1）与机械取栓（图 2）绿

色通道流程图，以期对临床缺血性卒中患者的再灌

注治疗决策提供帮助。

表 1  中国卒中学会临床指南制定推荐分类和证据级别 

Table 1  Classification of recommendations and levels of evidence developed by the Chinese Stroke Association clinical guidelines

Ⅰ类 
获益 >>> 风险
应实施 / 给予操作 / 治疗

Ⅱ a 类 
获益 >> 风险 
需要有专门目的的研究实施 /
给予操作 / 治疗是合理的

Ⅱ b 类 
获益≥风险 
需要多个目的的研究，更多 
登记数据会有用 可考虑实施
/ 给予操作 / 治疗

Ⅲ类 
无益或有害

A 级：
·评估多个人群 
·证据来自多项 RCT 或 meta

分析

·推荐操作 / 治疗有用 / 有效 
·多项 RCT 或 meta 分析提

供了足够证据

·推荐倾向于操作 / 治疗
有 用 / 有效 

·多项 RCT 或 meta 分析
得出的证据不一致

·关于有效性 / 疗效的推荐
未被广泛认可 

·多项 RCT 或 meta 分析
得出的证据相当不一致

·推荐操作 / 治疗没有用 / 无
效，甚至可能有害

·来自多项 RCT 或 meta 分
析提供了足够证据

B 级：
·评估人群有限 
·证据来自单项 RCT 或非

随机研究

·推荐操作 / 治疗有用 / 有效
·证据来自单项 RCT 或非

随机研究

·推荐倾向于操作 / 治疗
有用 / 有效

·单项 RCT 或非随机研究
得出的证据不一致

·关于有效性 / 疗效的推荐
未被广泛认可

·单项 RCT 或非随机研究
得出的证据相当不一致

·推荐操作 / 治疗没有用 / 无
效，甚至可能有害

·证据来自单项 RCT 或非随
机研究

C 级： 
·评估人群非常有限 
·专家共识意见、病例研究

或诊疗标准

·推荐操作 / 治疗有用 / 有效 
·专家共识意见、病例研究

或诊疗标准

·推荐倾向于操作 / 治疗
有用 / 有效 

·专家意见有分歧，病例
研究或诊疗标准

·关于有效性 / 疗效的推荐
未被广泛认可 

·专家意见有分歧，病例
研究或诊疗标准

·推荐操作 / 治疗没有用 / 无
效，甚至可能有害 ·

·专家的共识意见、病例研
究或诊疗标准

注：RCT—随机对照试验。

图 1  急性缺血性卒中静脉溶栓绿色通道流程

Figure 1  Flow chart of green channel for intravenous thrombolysis in acute ischemic stroke
注：致残性卒中定义：完全性偏盲（NIHSS 评分视野项≥ 2 分），或重度失语（NIHSS 评分失语项≥ 2 分），或视觉或感觉减退（NIHSS 评分忽视项≥ 1 分），或任何肢体不能持续

对抗重力（NIHSS 评分任一肢体运动项≥ 2 分），或任何意识障碍（NIHSS 评分意识水平项≥ 1 分）。EXTEND 影像标准：①梗死核心体积 <70 mL；②低灌注体积 / 梗死核心体积

>1 .2 ；③低灌注体积与梗死核心体积之差 >10 mL。WAKE-UP 影像标准：MRI 的 DWI 序列上可见缺血性病变，但 FLAIR 序列无脑实质高信号。TRACE3 影像标准：①颈内动脉

或大脑中动脉 M1 或 M2 段闭塞；②梗死核心体积<70 mL；③低灌注体积 / 梗死核心体积≥ 1 .8 ；④低灌注体积与梗死核心体积之差≥ 15 mL。TNK—替奈普酶；tPA—阿替普酶；

rhPro-UK—重组人尿激酶原；EXTEND—急性神经功能缺损患者扩展时间窗溶栓治疗；TRACE—替奈普酶再灌注治疗急性缺血性脑血管事件；WAKE-UP—MRI 指导醒后卒中溶

栓的有效性和安全性。
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2	 静脉溶栓治疗

2 .1  发病 4 .5 h内静脉溶栓治疗  

对于发病 4.5 h内的缺血性卒中患者，静脉溶栓

能否带来更好的功能结局？哪些药物可用于此类患者

的静脉溶栓治疗？

现有证据分析：

卒 中 溶 栓 试 验 协 作 组 织（stroke thrombolysis 

trialists'collaboration, STTC）的 Cochrane 系 统 综 述

和针对个体患者的荟萃分析证明，对于发病 4 .5 h 内

的急性缺血性卒中患者，通过平扫 CT（non-contrast 

CT, NCCT）指导的阿替普酶静脉溶栓治疗能够显著提

高患者 3 个月时良好功能结局（mRS 评分 0 ~2 分）的

比例［5 -7］。

替奈普酶是仅需单次静脉推注的溶栓药物，

与阿替普酶相比，其纤维蛋白特异性较高，半衰期较

长。MEDLINE 中检索到的 12 项比较了替奈普酶和

阿替普酶对急性缺血性卒中患者疗效的随机对照试验

（randomized controlled trial，RCT）中，没有任何一项

显示在未经选择的患者中，替奈普酶治疗的预后优于

阿替普酶［8 -19］。2019 年的一项荟萃分析显示，在急

性缺血性卒中静脉溶栓治疗方面，替奈普酶不劣于阿

替普酶［20］，但其中具有较大样本量的急性缺血性卒中

替奈普酶和阿替普酶溶栓研究（study of tenecteplase 

versus alteplase fort hrombolysis in acute ischemic 

stroke, NOR-TEST）对荟萃分析的结果产生了显著影

响，该研究使用了更高剂量（0 .4 mg/kg）的替奈普酶，

并纳入了相当比例（18 %）的假性卒中患者［12］。NOR-

TEST 的结果表明，对于急性缺血性卒中患者，替奈普

酶静脉溶栓的预后并不优于阿替普酶，另外，两者的安

全性相似。随后采用 0 .4 mg/kg 剂量替奈普酶治疗中 -

重度缺血性卒中患者的临床研究（NOR-TEST 2）表

明，与阿替普酶相比，较高剂量的替奈普酶导致了更高

的脑出血率［11］，因此不再推荐这一剂量。移动卒中单

元中替奈普酶和阿替普酶卒中溶栓评价（tenecteplase 

versus alteplase for stroke thrombolysis evaluation trial 

in the ambulance, TASTE-A）研究中，与阿替普酶相

比，替奈普酶（0 . 25 mg/kg）治疗获得了更好的影像

学再灌注结果，但两组患者 3 个月时功能残疾（mRS

评分 5 ~6 分）率的差异未达统计学意义［8］。阿替普

酶与替奈普酶治疗急性缺血性卒中的比较（alteplase 

compared to tenecteplase in pat ients wi th acute 

ischemic stroke, AcT）和替奈普酶再灌注治疗急性缺

血性脑血管事件 2（tenecteplase reperfusion therapy 

in acute ischemic cerebrovascular event 2 , TRACE 2）

研究表明，在急性缺血性卒中静脉溶栓治疗中，替奈普

图 2  急性缺血性卒中机械取栓绿色通道流程 

Figure 2  Flow chart of green channel for mechanical thrombectomy in acute ischemic stroke
注：pc-ASPECTS—后循环急性卒中预后早期 CT 评分。
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酶（0 .25 mg/kg）治疗在获得 3 个月良好功能结局（mRS

评分 0 ~2 分）方面不劣于阿替普酶（0 .9 mg/kg），且安

全性相似［14 ,18］。替奈普酶和阿替普酶卒中溶栓评价

（tenecteplase versus alteplase for stroke thrombolysis 

evaluation, TASTE）研究在有影像半暗带的缺血性卒

中患者中进一步证实了该结论［17］。

本编写组进行的荟萃分析纳入了对比卒中发

病 4 .5 h 内替奈普酶与阿替普酶有效性与安全性的

5 项 Ⅲ 期 临 床 大 型 RCT［AcT、TRACE2、TASTE、

阿替普酶与替奈普酶卒中溶栓评估试验 2（alteplase-

tenecteplase trial evaluation for stroke thrombolysis 2 , 

ATTEST 2）、中国卒中患者中给予替奈普酶和阿替普

酶促进活动恢复的比较研究（study in Chinese patients 

to compare how tenecteplase and al teplase given 

after a stroke improve recovering of physical activity, 

ORIGINAL）］［10 ,13 -14 ,17 -18］，结果显示，在急性缺血性

卒中患者的静脉溶栓治疗中，替奈普酶组与阿替普酶

组相比，3 个月时 mRS 评分 0 ~1 分的患者比例更高（图

3），同时，症状性颅内出血的发生率（图 4）和 3 个月死

亡率（图 5）的差异无统计学意义。

瑞替普酶是一种重组纤溶酶原激活物，应用方式

为固定剂量的双次静脉推注（推注间隔 30 min） ［21 -23］。

图 3  替奈普酶与阿替普酶治疗 4 .5 h 时间窗内急性缺血性卒中 3 个月极好功能结局（mRS 评分 0 ~1 分）RR

Figure 3  RR for excellent functional outcome (mRS score 0 -1 ) at 3 months between tenecteplase and alteplase for the treatment of 

acute ischemic stroke within the 4 .5 hours time window
注：AcT—阿替普酶与替奈普酶治疗急性缺血性卒中的比较；ATTEST—阿替普酶与替奈普酶卒中溶栓评估试验；ORIGINAL—中国 卒中患者中给予替奈普酶和阿替普酶促进活

动恢复的比较研究；TASTE—替奈普酶和阿替普酶卒中溶栓评价；TRACE—替奈普酶再灌注治疗急性缺血性脑血管事件。

图 4  替奈普酶与阿替普酶治疗 4 .5 h 时间窗内急性缺血性卒中症状性颅内出血发生率 RR

Figure 4  RR for the incidence of symptomatic intracranial hemorrhage between tenecteplase and alteplase for the treatment of acute 

ischemic stroke within the 4 .5 hours time window
注：AcT—阿替普酶与替奈普酶治疗急性缺血性卒中的比较；ATTEST—阿替普酶与替奈普酶卒中溶栓评估试验；ORIGINAL—中国卒中患者中给予替奈普酶和阿替普酶促进活

动恢复的比较研究；TASTE—替奈普酶和阿替普酶卒中溶栓评价；TRACE—替奈普酶再灌注治疗急性缺血性脑血管事件。

AcT, 2022 年 296 802 266 765 9.9 1.06 (0.93-1.21)

ATTEST 2, 2024 年 369 832 352 831 14.5 1.05 (0.94-1.17)

ORIGINAL, 2024 年 532 732 515 733 41.7 1.03 (0.97-1.10)

TASTE, 2024 年 191 335 188 340 9.8 1.03 (0.90-1.18)

TRACE 2, 2023 年 439 705 405 696 24.1 1.07 (0.98-1.17)

汇总（95%CI） 1 827 3 406 1 726 3 365 100 1.05（1.00-1.09）

异质性：Tau2=0.00, Chi2=0.49, df=4（P=0.97），I2=0

整体效应检验 :Z=2.16（P=0.03）
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0.5 0.7 1 1.5 2

阿替普酶更优      替奈普酶更优

AcT, 2022 年 27 800 24 763 32.0 1.07 (0.62-1.84)

ATTEST 2, 2024 年 29 884 21 893 30.5 1.40 (0.80-2.43)
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TASTE, 2024 年 9 337 6 340 9.0 1.51 (0.54-4.20)

TRACE 2, 2023 年 15 711 13 706 17.3 1.15 (0.55-2.39)

汇总（95%CI） 89 3 464 73 3 438 100 1.20 (0.89-1.64)

异质性：Tau2=0.00, Chi2=0.80, df=4（P=0.94），I2=0

整体效应检验 :Z=1.19（P=0.23）
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权重 /% RR（95%CI） RR（95%CI）
事件数 / 例 总人数 / 例 事件数 / 例 总人数 / 例 
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在一项临床Ⅱ期RCT中，2 次 18 mg剂量瑞替普酶组中

达到良好功能结局的患者比例高于 2 次 12 mg剂量瑞

替普酶组和 0 .9 mg/kg剂量阿替普酶组，且较高剂量的

瑞替普酶与致死性出血风险增加无关［24］。在瑞替普酶

治疗急性缺血性卒中（r-PA treating patients with acute 

ischemic stroke, RAISE）研究中，患者在最后看起来正

常 4 .5 h内接受静脉溶栓治疗，在 3 个月时的良好功

能结局（mRS评分 0 ~2 分）方面，瑞替普酶优于阿替普

酶。但该研究中接受瑞替普酶治疗的患者颅内出血发

生率高于接受阿替普酶治疗的患者［25］。因此，对于发

病 4 .5 h内的急性缺血性卒中患者，瑞替普酶静脉溶栓

治疗已经被证实优于阿替普酶。

重组人尿激酶原（recombinant human prouroki-

nase, rhPro-UK）是一种基因工程制备药物，属于非

组织型纤溶酶原激活物，其结构为单肽链，半衰期较

长，在体内可持续发挥溶栓作用。rhPro-UK 治疗发

病 4 .5 h 内急性缺血性卒中试验 2（rhPro-UK in acute 

ischaemic stroke within 4 .5 hours of stroke onset trial 

2，PROST 2）是一项Ⅲ期临床研究，对比了 rhPro-UK

（35 mg）与阿替普酶（0 .9 mg/kg）治疗发病 4 .5 h 内急

性缺血性卒中患者的安全性和有效性。该试验共纳入

1 552 例受试者，结果显示，在 3 个月良好功能结局方

面，rhPro-UK 非劣于阿替普酶，同时，rhPro-UK 组的

症状性颅内出血率较低，两组的 3 个月死亡率差异无

统计学意义［26］。

推荐意见：

•急性缺血性卒中患者如 NIHSS 评分≥ 4 分，无

论年龄，在已知发病后 4 .5 h 内可开始治疗，均应考虑

使用替奈普酶或阿替普酶进行静脉溶栓治疗（Ⅰ类推

荐，A 级证据）。

•急性缺血性卒中患者如 NIHSS 评分≥ 4 分，无

论年龄，在已知发病后 4 .5 h 内可开始治疗，可以考虑

使用瑞替普酶或 rhPro-UK 进行静脉溶栓治疗（Ⅱ a 类

推荐，B 级证据）。

2 .2  发病 4 .5 ~24 h内静脉溶栓治疗  灌注成像不匹

配可以量化缺血半暗带组织，并识别出发病 4 .5 h 后仍

可能从静脉溶栓中获益的缺血性卒中患者。然而，大

多数关于超时间窗静脉溶栓的 RCT 中，既包含发病时

间超过 4 .5 h 的患者，也包含醒后卒中的患者（实际发

病时间在随机化前可能 <4 .5 h）以及发病时间不明的

卒中患者。针对这两种不同的患者人群，本指南将分

别提供推荐意见。

在已知发病时间 4.5~9 h内或发病时间不明的

缺血性卒中患者中，使用阿替普酶或替奈普酶静脉溶

栓能否比不进行溶栓治疗获得更好的功能结局？

现有证据分析：

MRI 平 面 回 波 序 列 溶 栓 评 估 试 验（echoplanar 

imaging thrombolysis evaluation trial, EPITHET）是 一

项前瞻性Ⅱ期临床研究，纳入了 101 例 NIHSS 评分>4

分的缺血性卒中患者，发病 3 ~6 h 内将其随机分配至

阿替普酶组（52 例）或安慰剂组（49 例）。研究结果显

示，与安慰剂相比，接受阿替普酶治疗的患者在发病

第 3 天时的再灌注率更高，但两组间的良好功能结局

（mRS 评分 0 ~2 分）未见明显差异［27］。

欧洲急性卒中合作研究 4（European cooperative 

acute stroke study 4 , ECASS 4）探究了发病后 4 .5 ~9 h

内且MRI上存在缺血半暗带的急性缺血性卒中患者

使用阿替普酶是否比安慰剂更能获益，入组患者的

图 5  替奈普酶与阿替普酶治疗 4 .5 h 时间窗内急性缺血性卒中 3 个月死亡率 RR

Figure 5  RR for mortality at 3 months between tenecteplase and alteplase for the treatment of acute ischemic stroke within the 4 .5 

hours time window
注：AcT—阿替普酶与替奈普酶治疗急性缺血性卒中的比较；ATTEST—阿替普酶与替奈普酶卒中溶栓评估试验；ORIGINAL—中国卒中患者中给予替奈普酶和阿替普酶促进活

动恢复的比较研究；TASTE—替奈普酶和阿替普酶卒中溶栓评价；TRACE—替奈普酶再灌注治疗急性缺血性脑血管事件。

AcT, 2022 年 122 796 117 758 39.0 0.99 (0.79-1.25)

ATTEST 2, 2024 年 68 884 75 893 24.8 0.92 (0.67-1.25)

ORIGINAL, 2024 年 34 732 43 736 14.2 0.80 (0.51-1.23)

TASTE, 2024 年 23 335 15 340 7.2 1.56 (0.83-2.93)

TRACE 2, 2023 年 46 711 35 706 14.8 1.31 (0.85 -2.00)

汇总（95%CI） 293 3 458 285 3 433 100 1.01 (0.85-1.21)

异质性：Tau2=0.01, Chi2=4.72, df=4（P=0.32），I2=15%

整体效应检验 : Z=0.16（P=0.87）

研究
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权重 /% RR（95%CI） RR（95%CI）
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NIHSS 评分要求为 4 ~26 分［28］。该研究因入组缓慢

被提前终止。在纳入的 119 例（阿替普酶组 61 例，

安慰剂组 58 例）患者中，37 例（31 %）已知发病时间为

4 .5 ~9 h（发病至治疗中位时间为 6 .9 h），82 例（69 %）

为醒后卒中。研究的主要终点分析显示，在 3 个月

mRS 评分分布方面，阿替普酶与安慰剂之间的差异未

达统计学意义。

急性神经功能缺损患者扩展时间窗溶栓治疗

（extending the time for thrombolysis in emergency 

neurological deficits, EXTEND）研究对比了阿替普酶

与安慰剂治疗发病 4 .5 ~9 h 内的缺血性卒中或醒后卒

中（从睡眠中点计算不超过 9 h）患者的效果，入组患

者的 NIHSS 评分要求为 4 ~26 分［29］。患者的选择基

于 CTP 或 MRI PWI/DWI 序 列 梗 死 核 心 / 低 灌 注 不 匹

配标准，包括梗死核心［CTP 上相对脑血流量（relative 

cerebral blood flow, rCBF）<30 % 或 DWI 序 列 中 ADC 

<620 mm2 /s 的 区 域］体 积 ≤ 70 mL，低 灌 注（CTP 或

PWI 上 Tmax>6 s 的区域）体积与梗死核心体积之间的绝

对差 >10 mL，以及低灌注与梗死核心比值>1 .2。该

研究共纳入 225 例患者，其中 146 例（65 %）为醒后卒

中，结果显示阿替普酶组 3 个月时达到极好功能结局

（mRS 评分 0 ~1 分）的比例高于安慰剂组，但死亡率

与安慰剂组相比差异无统计学意义。

对 EPITHET、ECASS4 和 EXTEND 研究的荟萃分

析共纳入 414 例符合入组标准的患者（52 % 使用 PWI/

DWI 评估，48 % 使用 CTP 评估），发现对于 CTP 或 PWI

评估存在缺血半暗带的醒后卒中或发病 4 .5 ~9 h 内的

缺血性卒中患者，静脉注射阿替普酶与极好功能结局

（mRS 评分 0 ~1 分）显著相关［30］。值得注意的是，该

分析中 61 % 的患者存在近端大血管闭塞（large vessel 

occlusion, LVO），符合机械取栓的适应证，因此，阿替

普酶静脉溶栓推荐仅适用于不接受机械取栓的患者。

MRI指导醒后卒中溶栓的有效性和安全性（efficacy 

and safety of MRI-based thrombolysis in wake-up stroke, 

WAKE-UP）研究将发病时间不明的急性缺血性卒中患

者随机分配接受静脉注射阿替普酶 0.9 mg/kg（254 例）

或安慰剂（249 例）治疗［31］。入组条件中，患者从最后

看起来正常到入院时间必须超过 4 .5 h（无上限），

MRI 检查的 DWI 序列上可见缺血性病灶，但 FLAIR

序 列 上 没 有 实 质 性 高 信 号，即 DWI-FLAIR 不 匹 配

（提示卒中大约在过去 4 .5 h 内发生）。另外，该研究

排除了计划进行机械取栓的患者。研究结果显示，阿

替普酶组的 3 个月极好功能结局（mRS 评分 0 ~1 分）

比例更高。

阿替普酶 0 .6 mg/kg 用于急性醒后卒中和发病时

间不明卒中的溶栓治疗试验（thrombolysis for acute 

wake-up and unclear-onset strokes with alteplase at 

0 .6 mg/kg trial, THAWS）是一项由研究者发起的多中

心、随机、开放标签、盲法终点评价研究［32］。该试验

使用了与 WAKE-UP 研究相同的患者筛选标准，符合

条件的 DWI-FLAIR 不匹配患者被 1 :1 随机分配接受

低剂量阿替普酶（0 .6 mg/kg）或标准药物治疗，结果显

示，阿替普酶和标准药物治疗在 3 个月时极好功能结

局（mRS 评分 0 ~1 分）方面，差异无统计学意义。

发病时间不明卒中溶栓评估（unknown onset stroke 

thrombolysis, EOS）系统回顾和荟萃分析对比了阿替普

酶静脉溶栓与标准药物治疗或安慰剂治疗对发病时间

不明缺血性卒中患者的疗效［33］。该荟萃分析汇总了

ECASS4、EXTEND、WAKE-UP、THAWS这 4 项RCT

中发病时间不明，采用DWI/PWI、CTP或MRI（DWI-

FLAIR 不匹配）进行评估的 843 例成年缺血性卒中患

者，数据分析表明，与标准药物或安慰剂治疗相比，

阿替普酶静脉溶栓与患者 3 个月时的极好功能结局

（mRS 评分 0 ~1 分）显著相关。综上所述，通过高级

影像学检查（CTP、MRI）选择醒后卒中或发病时间不

明的急性缺血性卒中患者进行阿替普酶静脉溶栓是有

效的。

醒后缺血性卒中替奈普酶溶栓试验（tenecteplase 

in wake-upischaemic stroke trial, TWIST）纳 入 了 578

例醒后 4 .5 h 内的缺血性卒中患者，患者仅通过 NCCT

检查未见颅内出血，入组后被随机分为 0 .25 mg/kg 替

奈普酶组（288 例）或对照组（无溶栓治疗，29 例）［34］。

研究的主要终点（mRS 评分分布）分析显示，替奈普酶

组与对照组的 3 个月功能结局差异无统计学意义。因

此，替奈普酶用于醒后卒中或发病时间不明的急性缺

血性卒中患者的溶栓治疗效果还有待进一步探索。

推荐意见：

•对于发病时间明确为 4 .5 ~9 h，NIHSS评分 4 ~26

分，且存在CT或MRI上梗死核心/低灌注不匹配的缺

血性卒中患者，推荐对不适合或未计划进行机械取栓

的患者使用阿替普酶进行静脉溶栓治疗（Ⅰ类推荐，A

级证据）。

梗死核心 / 低灌注不匹配通过自动化软件评估，

定义如下：①梗死核心体积 <70 mL；②低灌注体积 / 梗

死核心体积 >1 .2 ；③不匹配体积 >10 mL。

•对于醒后或距最后正常时间已超过 4 .5 h，MRI

检查提示 DWI-FLAIR 不匹配的缺血性卒中患者，推

荐对不适合或未计划进行机械取栓的患者使用阿替普

酶进行静脉溶栓治疗（Ⅰ类推荐，A 级证据）。

DWI-FLAIR 不匹配定义如下：MRI 的 DWI 序列

上可见缺血性病变，但 FLAIR 序列上无实质高信号。

•对 于 醒 后 且 在 从 睡 眠 中 点 起 时 间 在 9 h 内，

NIHSS 评分 4 ~26 分，CT 或 MRI 检查提示存在梗死核

心 / 低灌注不匹配的缺血性卒中患者，推荐对不适合或
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未计划进行机械取栓的患者使用阿替普酶进行静脉溶

栓治疗（Ⅰ类推荐，B 级证据）。

梗死核心 / 低灌注不匹配由自动化软件评估，定

义如下：①梗死核心体积 <70 mL；②低灌注体积 / 梗死

核心体积 >1 .2 ；③不匹配体积 >10 mL。

•对于醒后或发病时间不明的急性缺血性卒中患

者，如果仅完成 NCCT 检查未见颅内出血，除临床试验

外，不推荐使用替奈普酶进行静脉溶栓治疗（Ⅲ类推

荐，B 级证据）。

对于中重度卒中伴LVO且发病时间在 4.5~24 h

的缺血性卒中患者，使用替奈普酶静脉溶栓治疗能否

改善功能结局？

现有证据分析：

目前对发病 24 h 内，且存在梗死核心 / 低灌注不

匹配的患者进行静脉溶栓的安全性和有效性数据尚

不 充 分。 卒 中 患 者 在 4 .5 ~24 h 接 受 替 奈 普 酶 治 疗

（tenecteplase in stroke patients between 4 .5 and 24 

hours, TIMELESS）是一项安慰剂对照的Ⅲ期临床研

究，纳入了 458 例超时间窗（4 .5 ~24 h）的急性缺血

性卒中患者，患者随机接受 0 .25 mg/kg 替奈普酶（228

例）或安慰剂（230 例）治疗［35］。影像学纳入标准为经

MRA/CTA 证实存在颈内动脉、大脑中动脉 M1 或 M2

段闭塞，CTP 或 PWI 提示存在不匹配（梗死核心体积

<70 mL，不匹配比值≥ 1 .8，不匹配体积≥ 15 mL）。

主要疗效终点分析显示，两组间 3 个月 mRS 评分分布

差异无统计学意义。

TRACE 3 研究旨在证明对发病 4 .5 ~24 h 内，且

无法进行机械取栓的大动脉闭塞性缺血性卒中患者

进行替奈普酶静脉溶栓治疗的有效性和安全性［36］。

该研究共纳入 516 例存在颈内动脉或大脑中动脉 M1

段或 M2 段闭塞的中国患者，NIHSS 评分 6 ~25 分，

采用 iStroke 软件的灌注影像分析提示有梗死核心 /

低灌注不匹配（定义同 TIMELESS 研究）。患者被随

机分配接受 0 .25 mg/kg 替奈普酶治疗（264 例）或标

准药物治疗（252 例），结果显示，与标准药物治疗组

相比，替奈普酶组的 3 个月极好功能结局（mRS 评分

0 ~1 分）比例更高。TRACE 3 研究与 TIMELESS 研究

相比，入组时排除了计划进行机械取栓治疗的患者，

考虑到在全球范围内（包括发达国家）多数患者无法

在有效治疗时间窗内到达有机械取栓能力的医院，

与 TIMELESS 研究相比，TRACE3 研究具有较好的适

用性。

本编写组对 TIMELESS 和 TRACE 3 研究的数据

进行了荟萃分析，结果显示，使用替奈普酶的患者获得

3 个月极好功能结局（mRS 评分 0 ~1 分）的比例高于对

照组，差异具有统计学意义（图 6），两组间 72 h 症状性

颅内出血率（图 7）、3 个月死亡率（图 8）等安全性结局

的差异无统计学意义。

推荐意见：

•对 于 NIHSS 评 分 ≥ 6 分、发 病 时 间 4 .5 ~24 h

内，前循环 LVO 且灌注成像提示梗死核心 / 低灌注不

匹配，但无法进行机械取栓的急性缺血性卒中患者，推

荐使用替奈普酶 0 .25 mg/kg 进行静脉溶栓治疗（Ⅰ类

推荐，A 级证据）。

梗死核心 / 低灌注不匹配由自动化软件评估，定

义如下：①梗死核心体积 <70 mL；②低灌注体积 / 梗死

核心体积≥ 1 .8 ；③不匹配体积≥ 15 mL。

补充信息：

中国急性卒中基于脑组织成像筛选溶栓治疗-替

奈普酶Ⅱ（Chinese acute tissue-based imaging selection 

for lysis in stroke-tenecteplase Ⅱ，CHABLIS-T Ⅱ， 

NCT04516993）研究在 2024 年国际卒中大会上公布了

结果，提示在发病 4 .5 ~24 h内，合并LVO的急性缺血

性患者中，0 .25 mg/kg替奈普酶相比非溶栓治疗可显

著提高再灌注率［37］。澳大利亚通过LVO有效再灌注

延长替奈普酶治疗时间窗（extending the time window 

图 6  在 4 .5 ~24 h 时间窗内，替奈普酶组与对照组急性缺血性卒中患者 3 个月极好功能结局（mRS 评分 0 ~1 分）RR

 Figure 6  RR for excellent functional outcome (mRS score 0 -1 ) at 3 months in acute ischemic stroke patients in the tenecteplase 

and the control groups within the 4 .5 to 24 hours time window
注：TIMLESS—卒中患者在 4 .5 ~24 h 接受替奈普酶治疗；TRACE—替奈普酶再灌注治疗急性缺血性脑血管事件。

TIMELESS, 2024 年 73 226 61 229 49.3 1.21 (0.91-1.61)

TRACE 3, 2024 年 87 264 61 252 50.7 1.36 (1.03-1.80)

汇总（95%CI） 160 490 122 481 100 1.29 (1.06-1.57) 

异质性：Chi2=0.32, df=1（P=0.57），I2=0

整体效应检验 :Z=2.49（P=0.01）

研究
替奈普酶 对照

权重 /% RR（95%CI） RR（95%CI）
事件数 / 例 总人数 / 例 事件数 / 例 总人数 / 例 

对照组更优        替奈普酶更优
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for tenecteplase by effective reperfusion in patients with 

large vessel occlusion, ETERNAL-LVO, NCT04454788）

研究旨在探索 0 .25 mg/kg替奈普酶对比无静脉溶栓治

疗或 0 .9 mg/kg阿替普酶对发病 24 h内LVO急性缺血

性卒中的疗效及安全性，目前正在进行中。

随机化扩展非 LVO 卒中替奈普酶静脉溶栓治疗

（randomization to extend stroke intravenous throm-

bolysis in evolving non-large vessel occlusion with TNK, 

RESILIENT, NCT05199662）研究将探究替奈普酶在发

病 4 .5 ~24 h 内、非 LVO 卒中患者中的疗效。通过基

底动脉闭塞再通延长后循环卒中替奈普酶治疗时间窗

（extending the time window for tenecteplase by recan-

al izat ion of basi lar ar tery occlusion in poster ior 

circulation stroke, POSTETERNAL, NCT 05105633）

研究与 TRACE 5（NCT06196320）研究则侧重于探索后

循环基底动脉闭塞所致卒中的静脉溶栓效果。这些正

在进行的研究将为特定卒中人群的溶栓治疗提供更多

证据。

3	 机械取栓 

对于发病 24 h内的LVO所致缺血性卒中患者，

机械取栓与最佳药物治疗相比能否带来更好的结局？

现有证据分析：

目前急性神经功能缺损患者扩展时间窗溶栓联合

动脉治疗（extending the time for thrombolysis in emer-

gency neurological deficits-intra-arterial, EXTEND-

IA）研究、小核心和近端闭塞缺血性卒中的血管内治疗

（endovascular treatment for small core and proximal 

occlusion ischemic stroke, ESCAPE）研究、前循环卒中

患者 8 h 内进行血管内血运重建术与最佳药物治疗比

较（endovascular revascularization with solitaire device 

versus best medical therapy in anterior circulation 

stroke within 8 hours, REVASCAT）研究、SolitaireTM

用 于 血 栓 切 除 的 血 管 内 治 疗 试 验（SolitaireTM with 

the intention for thrombectomy a sprimary endovascular 

treatment trial, SWIFTPRIME）、荷兰急性缺血性卒中

图 7  在 4 .5 ~24 h 时间窗内，替奈普酶组与对照组急性缺血性卒中患者 72 h 内症状性颅内出血发生率 RR

Figure 7  RR for the incidence of symptomatic intracranial hemorrhage within 72 hours in acute ischemic stroke patients in the 

tenecteplase and the control groups within the 4 .5 to 24 hours time window
注：TIMLESS—卒中患者在 4 .5 ~24 h 接受替奈普酶治疗；TRACE—替奈普酶再灌注治疗急性缺血性脑血管事件。

图 8  在 4 .5 ~24 h 时间窗内，替奈普酶组与对照组急性缺血性卒中患者 3 个月死亡率 RR

 Figure 8  RR for mortality at 3 months in acute ischemic stroke patients in the tenecteplase and the control groups within the 4 .5 

to 24 hours time window
注：TIMLESS—卒中患者在 4 .5 ~24 h 接受替奈普酶治疗；TRACE—替奈普酶再灌注治疗急性缺血性脑血管事件。

TIMELESS, 2024 年 7 218 5 214 71.1 1.37 (0.44 -4.26)

TRACE 3, 2024 年 8 264 2 252 28.9 3.82 (0.82-17.81)

汇总（95%CI） 15 482 7 466 100 2.08 (0.85 - 5.06)

异质性：Chi2=1.11, df=1（P=0.29），I2=10%

整体效应检验 :Z=1.61（P=0.11）
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TIMELESS, 2024 年 43 218 39 214 53.8 1.08 (0.73-1.60)

TRACE 3, 2024 年 35 264 33 252 46.2 1.01 (0.65-1.58)

汇总（95%CI） 78 482 72 466 100 1.05 (0.78-1.41)

异质性：Chi2=0.05, df=1（P=0.82），I2=10%

整体效应检验 :Z=0.33（P=0.74）
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血管内治疗（endovascular treatment for acute ischemic 

stroke in the Netherlands, MRCLEAN）研究等 5 项 RCT

的结果表明，对于发病 6 h 内的前循环 LVO（包括颈内

动脉颅内段和大脑中动脉近端闭塞）患者，机械取栓后

3 个月功能结局（mRS 评分 0 ~2 分的比例）优于最佳药

物治疗［38 -42］。通过血管内治疗实现高效再灌注的多项

试验（highly effective  reperfusionevaluated in multiple 

endovascular stroke trials, HERMES）数据库对这 5 项

RCT 的患者个体数据进行了荟萃分析，也发现了相同

的结果［3］。

影像评估筛选缺血性卒中血管内治疗3 （endovas-

cular therapy following imaging evaluation for ischemic 

stroke 3 , DEFUSE3）发现，对于发病 6 ~16 h 的近端大

脑中动脉或颈内动脉闭塞，且存在缺血半暗带的缺血

性卒中患者，机械取栓的 3 个月良好功能结局（mRS

评分 0 ~2 分）率优于最佳药物治疗［43］。该研究筛选的

影像学标准为初始梗死体积（缺血核心）<70 mL，缺血

组织体积与初始梗死体积比值≥ 1 .8，潜在可逆性缺血

半暗带的绝对体积≥ 15 mL。

醒后和超时间窗卒中在 DWI 或 CTP 评估联合临

床 错 配 后 行 神 经 介 入 治 疗（DWI or CTP assessment 

with clinical mismatch in the triage of wake up and 

late presenting strokes undergoing neurointervention, 

DAWN）研究发现，在发病 6 ~24 h，且临床症状与梗死

体积不匹配的急性缺血性卒中患者中，机械取栓组的

3 个月良好功能结局（mRS 评分 0 ~2 分）率优于最佳

药物治疗组［44］。该研究的筛选标准为：①如年龄≥ 80

岁，NIHSS 评分≥ 10 分，梗死体积须 <21 mL；②如年

龄 <80 岁，NIHSS 评分≥ 10 分，梗死体积须 <31 mL；

③如年龄 <80 岁，NIHSS 评分≥ 20 分，梗死体积须为

31 ~51 mL。

对最后正常时间 6 h 以上前循环卒中取栓试验

（thrombectomy fo ranterior circulation stroke beyond 

6 h from time last knownwell, AURORA）数据库的分析

证实，对于符合 DEFUSE 3 或 DAWN 研究标准的缺血

性卒中患者，机械取栓治疗可显著提高其 3 个月时的

良好功能结局（mRS 评分 0 ~2 分）率［45］。

荷 兰 晚 时 间 窗 急 性 缺 血 性 卒 中 血 管 内 治 疗

（endovascular treatment of acute ischemic stroke in the 

Netherlands for latearrivals, MR CLEAN LATE）研究发

现，机械取栓治疗对基于 CTA 上是否存在侧支血流筛

选的发病 6 ~24 h 内前循环 LVO 所致缺血性卒中患者

有效且安全［46］。该研究通过 CTA（单相 CTA 或多相

CTA 的动脉期）对患侧大脑中动脉区域的侧支血流与

对侧进行比较，纳入存在侧支血流的患者。本研究将

存在的侧支血流分为 3 级：1 级为侧支充盈≤ 50 %，

但 >0 ；2 级为侧支充盈 >50 %，但 <100 %；3 级为侧支

充盈 100 %。 

对于前循环 LVO 伴大梗死核心的患者，日本超

急性大梗死核心脑梗死血管内治疗试验（recovery by 

endovascular salvage for cerebral ultra-acute embolism  

Japan large ischemic core t r ia l , RESCUE-Japan 

LIMIT）、急性前循环 LVO 伴大梗死核心的血管内治

疗（endovascular therapy in acute anterior circulation 

large vessel occlusive patients with a large infarct core, 

ANGEL-ASPECT）研究、优化急性缺血性卒中血管

内治疗患者选择 RCT 2（randomized controlled trial to 

optimize patient's selection for endovascular treatment 

in acute ischemic stroke 2 , SELECT 2）、扩大病灶组织

窗和延长时间窗的卒中取栓有效性和安全性（efficacy 

and safety of thrombectomy in stroke with extended 

lesion and extended time window, TENSION）研究、大梗

死核心卒中治疗评价（large stroke therapy evalu-ation, 

LASTE）研究和前循环大核心缺血性卒中急诊抢救取

栓（thrombectomy for emergent salvage of large anterior 

circulation ischemic stroke，TESLA）研究等 6 项RCT的

结果表明，机械取栓优于最佳药物治疗［47 -52］。然而，

这 6 项研究中大梗死核心的基线影像学判断模式不

同。RESCUE-JapanLIMIT是首个证明机械取栓治疗

前循环LVO伴大梗死核心，与最佳药物治疗相比，可以

改善患者 3 个月功能独立（mRS评分 0 ~3 分）的RCT。

该研究纳入发病到随机化时间在 6 h内，DWI序列或

NCCT 显示 ASPECTS 为 3 ~5 分，或从发病到随机化时

间在 6 ~24 h 内，FLAIR 序列未显示病灶且 ASPECTS

为 3 ~5 分的颈内动脉或大脑中动脉 M1 段闭塞的患

者［51］。ANGEL-ASPECT 是 另 一 项 针 对 前 循 环 LVO

伴大梗死核心患者的 RCT，纳入从发病到随机化 24 h

内，NCCT 提 示 ASPECTS 3 ~5 分 或 ASPECTS 0 ~2 分

且梗死体积为 70 ~100 mL 的大梗死核心患者，结果证

实机械取栓组的 3 个月良好功能结局（mRS 评分 0 ~2

分比例）显著优于最佳药物治疗组［49］。SELECT 2 发

现，发 病 24 h 内，NCCT 上 显 示 ASPECTS 为 3 ~5 分

或梗死核心体积>50 mL 的大梗死核心患者可从机械

取栓治疗中获益，3 个月时获得功能独立（mRS 评分

0 ~3 分）的概率可提高约 3 倍［50］。TENSION 研究证

实，对于发病 12 h 内、NCCT 或 MRI 的 DWI 序列检查

提示 ASPECTS 3 ~5 分的大梗死核心患者，机械取栓

可显著改善 3 个月时的功能结局（mRS 评分 0 ~2 分

的比例）［47］。LASTE 研究发现，对于发病 6 .5 h 内、

NCCT 或 DWI 序列提示 ASPECTS 0 ~5 分的大梗死核

心患者，机械取栓组的 3 个月残疾（mRS 评分≥ 4 分）

率显著降低［48］。TESLA 研究利用头颅 NCCT 来筛选

ASPECTS 2 ~5 分的大核心梗死患者，分析发现机械取

栓治疗 3 个月时的良好功能结局（mRS 评分 0 ~2 分）
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率优于单纯药物治疗［52］。上述 RCT 的荟萃分析也表

明，对于大梗死核心缺血性卒中患者，机械取栓治疗的

3 个月功能结局（mRS 评分 0 ~2 分的比例）优于最佳药

物治疗［53］。

本 编 写 组 对 目 前 超 时 间 窗 机 械 取 栓 的 RCT

（DEFUSE 3、DAWN、MR CLEAN LATE、SELECT 2、

ANGEL-ASPECT、TENSION、TESLA）进 行 了 荟 萃

分析［43 -44 ,46 -47 ,49 -50 ,52］，结果显示，机械取栓组获得 3 个

月良好功能结局（mRS 评分 0 ~2 分）的比例显著高于

对照组（图 9），但同时，机械取栓组的症状性颅内出血

率也显著升高（图 10），不过两组的 3 个月死亡率差异

无统计学意义（图 11），这表明对于前循环 LVO 患者，

在超时间窗内进行机械取栓治疗整体是获益的。

推荐意见：

•对于发病时间在 24 h内，CT或MRI提示ASPECTS

≥ 3 分，且 NIHSS 评分≥ 6 分的急性颈内动脉或大脑

中动脉近端闭塞患者，推荐进行机械取栓治疗（Ⅰ类推

荐，A 级证据）。

对于符合静脉溶栓治疗条件的前循环LVO患

者，直接进行机械取栓是否不劣于静脉溶栓桥接机械

取栓？

现有证据分析：

目前共有急性缺血性卒中直接机械取栓与桥接治

疗 比 较（direct endovascular treatment versus bridging 

therapy for patients with acute ischemic stroke, DEVT）

研究、联合或不联合静脉溶栓的机械取栓对急性缺

血 性 卒 中 患 者 功 能 结 局 影 响（effect of mechanical 

thrombectomy without vs. with intravenous thrombolysis 

on functional outcome among patients with acute 

ischemic stroke, SKIP）研究、急性缺血性卒中桥接溶

栓与直接机械取栓比较（bridging thrombolysis versus 

direct mechanical thrombectomy in acute ischemic 

stroke, SWIFT DIRECT）研究、直接机械取栓与标准

溶 栓 桥 接 机 械 取 栓 RCT（randomized controlled trial 

of direct endovascular clot retrieval versus standard 

bridging thrombolysis with endovascular clotret rieval，

DIRECT-SAFE）、颅内动脉近端闭塞所致卒中静脉溶

栓后桥接血管内治疗与直接血管内治疗（intravenous 

treatment followed by intra-arterial treatment versus 

direct intra-arterial treatment for acute ischaemic 

stroke caused by a proximal intracranial occlusion，MR 

CLEAN-NO IV）研究、直接机械取栓对中国三级医院

急性缺血性卒中合并 LVO 患者有效血运重建的影响

（direct intra-arterial thrombectomy in order to revas-

cularize acute ischemic stroke patients with large vessel 

occlusion efficiently in Chinese tertiary hospitals, 

DIRECT-MT）研究等 6 项 RCT 比较了前循环 LVO 患

者接受阿替普酶静脉溶栓桥接机械取栓对比直接机

械取栓的治疗效果［54 -59］。其中 DIRECT-MT 和 DEVT

研究发现直接机械取栓在改善患者 3 个月功能结局

（mRS 评分 0 ~2 分的比例）方面不劣于桥接治疗，

而其他 RCT 未发现阳性结果。改善急性缺血性卒中

再灌注策略（improving reperfusion strategies in acute 

ischaemic stroke, IRIS）研究对上述 6 项 RCT 进行了荟

萃分析，也未证实直接取栓的效果非劣于阿替普酶静

脉溶栓桥接机械取栓治疗［60］。

图 9  机械取栓与最佳药物治疗超时间窗前循环大血管闭塞急性缺血性卒中 3 个月良好功能结局（mRS 评分 0 ~2 分）RR

Figure 9  RR for good functional outcome (mRS score 0 -2 ) at 3 months between mechanical thrombectomy and best medical 

treatment for acute ischemic stroke due to anterior circulation large vessel occlusion beyond the time window
注：ANGEL-ASPECT—急性前循环大血管闭塞伴大梗死核心的血管内治疗；DAWN—醒后和超时间窗卒中在 DWI 或 CTP 评估联合临床错配后行神经介入治疗；DEFUSE—影像

评估筛选缺血性卒中血管内治疗；MRCLEANLATE—荷兰晚时间窗急性缺血性卒中血管内治疗；SELECT—优化急性缺血性卒中血管内治疗患者选择随机对照试验；TENSION—

扩大病灶组织窗和延长时间窗的卒中取栓有效性和安全性；TESLA—前循环大核心缺血性卒中急诊抢救取栓。

ANGEL-ASPECT, 2023 年 69 230 26 225 16.3 2.60(1.72-3.92)

DAWN, 2018 年 52 107 13 99 14.8 3.70 (2.15-6.37)

DEFUSE 3,2018 年 41 92 15 90 15.1 2.67 (1.60-4.48)

MR CLEAN LATE, 2023 年  100 255 84 247 17.9 1.15 (0.91-1.45)

SELECT 2, 2023 年 36 177 12 171 14.0 2.90 (1.56-5.38)

TENSION, 2023 年 21 124 3 122 8.3 6.89 (2.11-22.49)

TESLA, 2024 年 22 151 13 146 13.6 1.64 (0.86-3.12)

汇总（95%CI） 341 1 136 166 1 100 100 2.46 (1.56-3.88)

异质性：Tau2=0.29, Chi2=35, df=6（P<0.0001）, I2=83%

整体效应检验 : Z=3.86（P=0.0001）
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权重 /% RR（95%CI） RR（95%CI）
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图 10  机械取栓与最佳药物治疗超时间窗前循环大血管闭塞急性缺血性卒中症状性颅内出血发生率 RR

Figure 10  RR for the incidence of symptomatic intracranial hemorrhage between mechanical thrombectomy and best medical 

treatment for acute ischemic stroke due to anterior circulation large vessel occlusion beyond the time window
注：ANGEL-ASPECT—急性前循环大血管闭塞伴大梗死核的血管内治疗；DAWN—醒后和超时间窗卒中在 DWI 或 CTP 评估联合临床错配后行神经介入治疗；DEFUSE—影像评

估筛选缺血性卒中血管内治疗；MRCLEANLATE—荷兰晚时间窗急性缺血性卒中血管内治疗；SELECT—优化急性缺血性卒中血管内治疗患者选择随机对照试验；TENSION—扩

大病灶组织窗和延长时间窗的卒中取栓有效性和安全性；TESLA—前循环大核心缺血性卒中急诊抢救取栓。

图 11  机械取栓与最佳药物治疗超时间窗前循环大血管闭塞急性缺血性卒中 3 个月死亡率 RR 

Figure 11  RR for mortality at 3 months between mechanical thrombectomy and best medical treatment for acute ischemic stroke due 

to anterior circulation large vessel occlusion beyond the time window
注：ANGEL-ASPECT—急性前循环大血管闭塞伴大梗死核的血管内治疗；DAWN—醒后和超时间窗卒中在 DWI 或 CTP 评估联合临床错配后行神经介入治疗；DEFUSE—影像评

估筛选缺血性卒中血管内治疗；MRCLEANLATE—荷兰晚时间窗急性缺血性卒中血管内治疗；SELECT—优化急性缺血性卒中血管内治疗患者选择随机对照试验；TENSION—扩

大病灶组织窗和延长时间窗的卒中取栓有效性和安全性；TESLA—前循环大核心缺血性卒中急诊抢救取栓。

缺血性卒中血管内治疗前替奈普酶与阿替普酶对

比（tenecteplase versus alteplase before endovascular the-

rapy for ischemic stroke, EXTEND-IA TNK）研究结果显

示，对于计划机械取栓前已证实存在LVO的患者，在发

病后 4 .5 h内给予替奈普酶治疗（0 .25 mg/kg），相比阿

替普酶治疗，3 个月时具有更好的功能结局（mRS评分

中位数更低），且两种治疗的安全性结局差异无统计学

意义［19］。

推荐意见：

•符合机械取栓适应证的患者应尽快接受机械取

栓治疗。如果患者符合阿替普酶静脉溶栓治疗适应

证，应首先进行阿替普酶静脉溶栓，同时考虑桥接机械

取栓治疗（Ⅰ类推荐，A 级证据）。

•符合机械取栓适应证的患者应尽快接受机械取

栓治疗。如果患者符合替奈普酶静脉溶栓治疗适应

证，可以首先进行替奈普酶静脉溶栓，同时考虑桥接机

ANGEL-ASPECT, 2023 年 14 230 6 225 22.1 2.28 (0.89-5.83)

DAWN, 2018 年 6 107 3 99 11.4 1.85 (048-7.20)

DEFUSE 3,2018 年 6 92 4 90 14.8 1.47 (0.43-5.03)

MR CLEAN LATE, 2023 年  17 255 4 247 14.8 4.12 (1.40-12.06)

SELECT 2, 2023 年 1 178 2 174 7.4 0.49 (0.04-5.34)

TENSION, 2023 年 7 128 6 125 22.2 1.14 (0.39-3.30)

TESLA, 2024 年 6 151 2 149 7.3 2.96 (0.61-14.43)

汇总（95%CI）      57 1 141 27 1 109 100 2.05 (1.13-3.21)

异质性：Chi2=4.74, df=6（P=0.58）, I2=0

整体效应检验 : Z=3.13（P=0.002）

研究
机械取栓 最佳药物治疗

权重 /% RR（95%CI） RR（95%CI）
事件数 / 例 总人数 / 例 事件数 / 例 总人数 / 例 

机械取栓更优         最佳药物治疗更优 

0.01 0.1 1 10 100

ANGEL-ASPECT, 2023 年 50 230 45 225 13.1 1.09 (0.76-1.56)

DAWN, 2018 年 20 107 18 99 5.4 1.03 (0.58-1.83)

DEFUSE 3,2018 年 13 92 23 90 6.7 0.55 (0.30-1.02)

MR CLEAN LATE, 2023 年  62 255 74 247 21.7 0.81 (0.61-1.08)

SELECT 2, 2023 年 68 177 71 171 20.8 0.93 (0.72-1.20)

TENSION, 2023 年 49 122 63 123 18.1 0.78 (0.59-1.03)

TESLA, 2024 年 53 150 49 147 14.3 1.06 (0.77-1.45)

汇总（95%CI） 315 1 133 343 1 102 100 0.90 (0.79-1.02)

异质性：Chi2=6.20, df=6（P=0.40）, I2=3%

整体效应检验 : Z=1.70（P=0.09）

研究
机械取栓 最佳药物治疗

权重 /% RR（95%CI） RR（95%CI）
事件数 / 例 总人数 / 例 事件数 / 例 总人数 / 例 

机械取栓更优         最佳药物治疗更优 

0.1 0.2 0.5 1 2 5 10
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械取栓治疗（Ⅱ a 类推荐，B 级证据）。

对于发病时间在 24 h内的基底动脉闭塞缺血性

卒中患者，机械取栓与最佳药物治疗相比能否带来更

好的功能结局？

现有证据分析：

目前有 4 项大型前瞻性、多中心 RCT 对基底动

脉闭塞患者的机械取栓治疗效果进行了探索，包括

基底动脉闭塞患者血管内治疗与标准药物治疗比较

（acute basilar artery occlusion: endovascular inte-

rventions vs. standard medical treatment, BEST）研究、

基 底 动 脉 国 际 合 作 研 究（basilar artery international 

cooperation study, BASICS）、急性基底动脉闭塞血管

内治疗（endovascular treatment for acute basilar artery 

occlusion, ATTENTION）研究和基底动脉闭塞中国血

管内试验（basilar artery occlusion Chinese endovascular 

trial, BAOCHE）［61 -64］。 其 中，BEST 研 究 和 BASICS

未发现对于发病 8 h 内或 6 h 内的急性基底动脉闭塞

患 者，机 械 取 栓 治 疗 在 3 个 月 功 能 独 立（mRS 评 分

0 ~3 分）结局方面优于最佳药物治疗的证据［61 ,63］。

BAOCHE 和 ATTENTION 研究发现，对于发病 12 h 内

或 6 ~24 h 的急性基底动脉闭塞患者，机械取栓治疗在

3 个月功能独立（mRS 评分 0 ~3 分）方面优于最佳药物

治疗［62 ,64］。对这 4 项 RCT 进行的荟萃分析发现，对于

基底动脉闭塞卒中患者，机械取栓在提高 3 个月功能

独立率方面优于最佳药物治疗［65］。

推荐意见：

•对于发病时间在 12 h 内、符合 BAOCHE 和 ATT-

ENTION研究纳入标准的急性基底动脉闭塞患者，建议

进行机械取栓治疗（Ⅰ类推荐，A 级证据）。

•对于发病时间在 12 ~24 h，符合 BAOCHE 研究纳

入标准的急性基底动脉闭塞患者，可以进行机械取栓

治疗（Ⅱ a 类推荐，B 级证据）。

4	 持续质量改进

缺血性卒中再灌注治疗的医疗质量改进核心在于

提升再灌注治疗率和缩短院内救治时间。有哪些手段、

技术或方法有助于持续改进再灌注治疗的医疗质量？

现有证据分析：

美国“跟着指南走”是一系列旨在推动指南中基

于循证证据推荐的诊疗技术转化至临床应用的质量改

进项目，其中包括提高缺血性卒中患者再灌注治疗率

和缩短院内救治时间的“卒中达标（target：stroke）”项

目。Schwamm 团队基于“卒中达标”项目持续监测数

据库的分析证实，持续质量改进可有效提升缺血性卒

中的再灌注治疗率，快速分诊、卒中小组提前预警等一

系列措施和改进工具可缩短发病到救治的时间，从而

改善患者的临床结局［66 -68］。该研究团队还证实，“卒

中达标”项目的实施可将静脉溶栓患者到院到用药时

间（door to needle, DNT）<60 min 的比例提升 109 %，

而 DNT 的缩短可显著降低患者的院内死亡率和发病

36 h 内症状性颅内出血的发生率，同时还可使患者的 1

年死亡率和再住院率显著下降［69 -70］。

Xian 等［71］通 过 对 美 国 纽 约 州 的 大 样 本 卒 中

数据分析发现，在卒中中心治疗的急性缺血性卒中

患者住院死亡率更低，且更有可能接受静脉溶栓治

疗。中国卒中学会发起的“中国卒中中心联盟”项目

旨在推动我国的卒中中心建设，改善急性缺血性卒

中诊疗能力，特别是再灌注治疗的救治效率。基于

该联盟的大样本数据分析发现，持续的卒中中心建

设带来了静脉溶栓治疗率的显著提升和患者院内结

局的改善［72］。

我国楼敏教授团队通过整群 RCT 证实，基于“行

为改变轮”理论的 6 因素干预模型方法，进行每月 1

次远程视频会议培训，可使被干预医院的缺血性卒

中静脉溶栓治疗时间显著缩短，同时显著改善患者

的临床结局［73］。王拥军教授团队通过阶梯式整群

RCT—急性缺血性卒中再灌注治疗医疗质量改进研究

（effectiveness of a quality improvement intervention on 

reperfusion treatment for patients with acute ischemic 

stroke, IMPROVE）证实，基于实施性科学理论框架，

以问题为导向，以针对性远程指导和持续反馈为核心

的 STEP（S：最佳实践策略；T：一整套干预工具；E：探

索性一对一技术指导；P：持续循环改进）干预措施有

提升患者静脉溶栓和血管内治疗率的趋势，特别是在

二级医院中，这一措施可显著提升患者的再灌注治疗

率［74］。王拥军教授团队目前正在进行的基于低场强移

动磁共振的“急诊卒中单元”项目研究有望使急性缺血

性卒中患者的院内救治时间进一步缩短并提升再灌注

治疗率。

推荐意见：

•基于有效工具的持续质量改进是提升缺血性卒

中患者再灌注治疗率，改善患者临床结局的有效手段

（Ⅱ a 类推荐，B 级证据）

•针对缺血性卒中再灌注治疗救治流程，建立基于

数据库的持续监测和反馈是质量改进的重要工具（Ⅱ a

类推荐，B 级证据）

利益冲突利益冲突  所有作者均声明不存在利益冲突。
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