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1  背景

卒中是导致人类致残和致死的主要疾病之

一，随着人口老龄化的日益加剧，卒中已经跃居

为我国居民死亡和成人致残的首位病因，其中

缺血性卒中的比例超过全部卒中的80%[1-3]。急

性缺血性卒中（acute ischemic stroke，AIS）

治疗的关键在于尽早开始再灌注治疗，挽救缺

血半暗带。目前，急性期应用rt-PA静脉溶栓和

针对前循环大血管闭塞性缺血性卒中的血管

内治疗是被国际指南广泛推荐的有效治疗措

施[4-10]。我国国家卒中登记（China National 

Stroke Registry，CNSR）Ⅰ和CNSR Ⅱ研究

结果提示，符合静脉溶栓治疗指征的AIS患者

接受该治疗的实际比例仅为18.3%[11]。尽管基

于我国医院质量监测系统（Hospital Quality 

Monitoring System，HQMS）的病案首页数

据显示，2018年度全国1377家三级医院收治的

269 428例缺血性卒中患者中，接受颅内动脉取

栓术治疗的有6923例（28.1/万），较前呈显著

增多趋势，但适应证人群接受血管内治疗的实

际比例还尚无报道，其医疗质量现状也亟待评

价和改进[12]。

为提升我国医疗机构诊疗AIS的质量，改

善患者结局，国家卫生健康委将“提升急性脑

梗死再灌注治疗率”作为2021年国家医疗质量

安全十大改进目标之一[13-14]。为发挥行业组织

的学术指导作用，国家神经系统疾病医疗质量

控制中心联合中国卒中学会组织国内本领域专

家，通过查阅文献、梳理研究数据、广泛征求

建议并反复商讨，撰写了本部《急性缺血性卒

中再灌注治疗医疗质量评价与改进专家建议》，

旨在明确AIS再灌注治疗质量改进的关键指标

和目标值，提出质量改进的专家建议，为卫生

行政部门、医疗机构和医务人员开展相关的医

疗质量改进工作提供科学、规范、合理、有效

的学术指导。

本专家建议中推荐指标目标值的设定

主要参考国际已发表的相关研究以及我国

部分研究数据[3，15 -2 0 ]。我国的研究数据主

要参考CNSR-Ⅲ、中国AIS溶栓应用与监

测（Thrombolysis Implementation and 

Monitor of Acute Ischemic Stroke in 

China，TIMS-China）研究、中国AIS血管内治

疗前瞻性登记研究（Endovascular Treatment 

Key Technique and Emergency Work 

Flow Improvement of Acute Ischemic 

Stroke，ANGEL-ACT）和中国卒中中心联盟

（China Stroke Center Alliance，CSCA）的

数据[3，18-20]。推荐指标目标值的设定主要参考

当前国内外研究的数据结果并取整数以便于

推广，建议目标值实现的时间为5年，各医疗

机构可根据不同地区、不同基线水平状况进

行个体化调整，制订阶段性改进目标和实现

的期限。
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2  急性缺血性卒中再灌注治疗医疗质量评价

与改进关键指标与目标值

2.1 急性缺血性卒中静脉溶栓质量评价与改进

关键指标与目标值

2.1.1 发病4.5 h内急性缺血性卒中患者静脉溶

栓率

美 国 国 立 神 经 疾 病 与 卒 中 研 究

院（National Institute of Neurological 

Disease and Stroke，NINDS）研究和欧洲

急性卒中合作研究（European Cooperative 

Acute Stroke Study，ECASS）Ⅲ等的相继发

表，奠定了rt-PA静脉溶栓治疗的循证证据基

础[7，21]。国内外卒中急性期治疗指南均推荐对

发病4.5 h内的AIS患者，若无禁忌证，均应给

予静脉溶栓治疗[3-5]。我国CNSR-Ⅲ研究的数据

显示，在具有静脉溶栓适应证的AIS患者中，发

病4.5 h内静脉溶栓的比例为33.4%（未发表数

据），而美国“跟着指南走-卒中”（Get With 

The Guidelines-Stroke，GWTG-Stroke）的子

项目“目标：卒中”（Target：stroke）Ⅰ期质量

改进干预后，发病4.5 h内的AIS患者静脉溶栓

治疗率为63.9%[15]。

推荐1：

发病4.5 h内的急性缺血性卒中患者静脉

溶栓率基础目标值为不低于50%，进阶目标值

为不低于70%。

2.1.2 静脉溶栓患者到院到给药时间<60 min

的比例

AIS再灌注治疗贯彻“时间就是大脑”的

理念，如何缩短院内延误，改善患者临床结局

是该领域内临床研究的热点和医疗质量管理

的关键节点[22]。国际卒中指南推荐卒中中心应

建立患者到院到给药时间（door to needle 

time，DNT）的目标值：对于接受静脉溶栓

治疗的AIS患者，DNT的基础达标值为50%

控制在60 min内，进阶达标值为50%控制在

45 min内[7，23]。我国CNSR-Ⅲ研究的数据显

示，2015-2018年间静脉溶栓患者DNT中位数

为60.0 min，DNT＜60 min的比例为53.4%，

DNT＜45 min的比例为33.1%（数据尚未发

表），而美国Target：stroke研究数据显示

DNT＜60 min的比例为53.3%[15]。

推荐2：

针对静脉溶栓患者的到院到给药时间，推

荐基础目标值为＜60 min的比例超过50%，进

阶目标值为＜45 min的比例超过50%。

2.1.3 静脉溶栓后症状性颅内出血发生率

症状性颅内出血（symptomatic intracra-

nial hemorrhage，sICH）是静脉溶栓治疗的

主要并发症之一，与后续治疗策略和患者临床

结局密切相关。NINDS和ECASS-Ⅲ研究中

AIS患者接受标准静脉溶栓后sICH的发生率

分别为6.4%（NINDS标准）和2.4%（ECASS-Ⅱ

标准）。美国Target：stroke Ⅰ期的登记研究

显示，静脉溶栓后36 h内sICH发生率为4.7%[15]。

我国TIMS-China研究的数据显示，在接受

静脉溶栓治疗的患者中，sICH的比例分别

为4.9%（NINDS标准）、3.1%（ECASS-Ⅱ标

准）和1.6%[AIS阿替普酶溶栓安全应用监测

（Safe Implementation of Thrombolysis in 

Stroke-Monitoring Study，SITS-MOST）研

究标准][19]。

推荐3：

急性缺血性卒中静脉溶栓后症状性颅内出

血（ECASS-Ⅱ标准）发生率目标值为低于5%。

2.1.4 静脉溶栓治疗患者90 d神经功能良好预

后的比例

在AIS相关国际临床研究中，卒中患者的

神经功能预后通常用mRS进行评价[7，24]。其

中NINDS -Ⅱ、ECASS -Ⅲ、MRI指导醒后

卒中溶栓有效性和安全性（Efficacy and 

Safety of MRI-based Thrombolysis in 

Wake-up Stroke，WAKE UP）和急性神经

功能缺损患者扩展时间窗溶栓联合动脉治疗
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（Extending the Time for Thrombolysis 

in Emergency Neurological Deficits-Intra-

Arterial，EXTEND-IA）等研究均采用mRS 

0～1分作为静脉溶栓90 d良好预后的评价标

准，在这些研究中，mRS 0～1分的比例为

35.4%～53.3%[21，25-27]。TIMS-China登记研

究结果提示，我国AIS静脉溶栓后90 d mRS 

0～1分的比例为53.8%[19]。

推荐4：

静脉溶栓治疗患者90 d神经功能良好预后

（mRS 0～1分）比例的目标值为不低于50%。

2.2 急性缺血性卒中血管内治疗质量改进关键

指标与目标值

2.2.1 急性缺血性卒中血管内治疗率

急性卒中诊疗指南推荐血管内治疗为前循

环大血管闭塞性AIS的标准治疗方法[28-29]。AIS

患者中大血管闭塞率在30%以上，能否在内科

治疗的同时对大血管闭塞进行有效的筛选和

救治，是提高大血管再通率的关键[30]。AIS血管

内治疗率反映医疗机构在AIS诊疗过程中对大

血管闭塞进行血管内治疗的现状，以及医疗机

构缺血性卒中急救管理的质量。尽管我国急性

大血管闭塞性缺血性卒中患者接受血管内治疗

的数量较前迅速攀升，但根据中国卒中学会神

经介入质控委员会的多中心调查数据结果，发

病6 h内到院的有适应证的颅内大血管闭塞患

者，行血管内治疗的比例仅为50%（未发表数

据）。世界多国组织血管内治疗改进共识建议

符合血管内治疗标准的患者，90%以上接受血

管内治疗[31]。

推荐5：

具备AIS血管内治疗能力的医疗机构，对

于发病6 h内有血管内治疗指征的AIS患者，血

管内治疗率推荐的基础目标值为不低于50%，

进阶目标值为不低于90%。

2.2.2 入院到穿刺时间

缺血性卒中再灌注治疗实施中，血管内

治疗涉及科室多、人员构成复杂，更加需要秉

承“时间就是大脑”的观念。最短时间内完成再

灌注治疗，是获得最佳临床结局的先决条件[32-34]。

多项研究的亚组分析显示，治疗时间延误会导

致血管内治疗良好结局的比例降低[35-37]。从卒

中发作到完成血管内治疗有多个步骤，需要高

效执行每一步。大血管闭塞患者从到院到血管

再通的过程中，从入院到穿刺时间（door to 

puncture time，DPT）是延误最长的步骤，它

反映医疗机构缺血性卒中血管内治疗流程管

理的水平。在多项血管内治疗卒中试验再灌

注高效评价（Highly Effective Reperfusion 

evaluated in Multiple Endovascu lar 

Stroke Trials，HERMES）研究中，DPT

的中位时间为104（74～148）min[17]。血管与

介入神经病学协会（Society of Vascular 

and Interventional Neurology，SVIN）推

荐的DPT质控时间为90 min，我国ANGEL-

ACT研究数据显示目前的DPT中位时间为110

（72～155）min[20]。

推荐6：

对于血管内治疗患者的入院到穿刺时间，

推荐基础目标值为＜90 min，进阶目标值为＜60 

min。

2.2.3 穿刺到血管再通时间

穿刺到血管再通时间（punc t u r e to 

recanalization time，PRT）代表医疗机构对

缺血性卒中患者行血管内治疗的技术水平，这

里定义PRT的“成功再通时间”指首次达到改

良的脑梗死溶栓（modified thrombolysis in 

cerebral infarction，mTICI）分级2b及以上

的时间。HERMES研究中，PRT中位时间为

44（27～64.5）min[38]。我国ANGEL-ACT登

记研究中，前循环病变PRT的中位时间为83

（51～128）min，后循环为93（59～139）min[20]。

目前，国际一般建议PRT不超过60 min，再灌

注的目标应该达到mTICI分级2b以上[39]。
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推荐7：

对于血管内治疗患者的穿刺到血管再通时

间，推荐基础目标值为＜60 min，进阶目标值

为＜30 min。

2.2.4 术后90 d死亡率

颅内大血管闭塞是较为严重的脑血管病变，

致残率致死率较高，既往研究显示，经过影像

筛选后，血管内治疗有降低死亡的趋势[40]。术

后合理的血压管理、镇静镇痛、抗栓治疗与预

防并发症等综合管理有益于改善患者预后[41]。

建议有条件的医院将血管内治疗术后的AIS患

者收入有重症监护条件的病房[42]。患者随访期

间的死亡率是血管内治疗的重要安全性指标，

也是院内质量管理的关键效率指标。该指标定

义为AIS患者行血管内治疗术后90 d发生死亡

的比例。在HERMES研究中，随访期患者的死

亡率为15.3%，我国ANGEL-ACT研究中患者

90 d随访的死亡率为14.4%[17，20]。

推荐8：

急性缺血性卒中患者血管内治疗术后90 d

死亡率，推荐目标值为低于15%。

2.2.5 术后90 d神经功能独立预后率

血管内治疗的目标是控制梗死的大小和程

度，改善患者临床预后，减少患者长期残疾。在

血管内治疗随机对照研究中，90 d mRS评分为

0～2分的患者比例在AIS血管内治疗多中心随

机对照临床试验（Multicenter Randomized 

CLinical trials of Endovascular treatment 

of Acute ischemic stroke in the Netherlands，

MR CLEAN）中为33%，EXTEND -IA研

究中为71%，HERMES研究中的总比例为

46%[17，43-44]。同样，缺血性卒中治疗中评估缺

血半暗带系统的安全性和有效性（Assess the 

Penumbra System in the Treatment of 

Acute Stroke，THERAPY）研究和卒中后阿

替普酶静脉溶栓桥接机械取栓与单独阿替普

酶治疗比较（Mechanical Thrombectomy 

af ter Intravenous Alteplase versus 

Alteplase Alone after Stroke，THRACE）

研究报道了患者90 d mRS 0～2分的比例分

别为38%和53%，而在缺血性卒中血栓切除

术实际评价（Pragmatic Ischaemic Stroke 

Thrombectomy Evaluation，PISTE）研究

中，血管内治疗组90 d时mRS 0～2分的比例为

57%[45-47]。尽管mRS 0～2分是一个重要的目标，

但这并不是血管内治疗后良好预后的唯一指标。

部分患者的mRS评分从4分或5分下降到3分也

可能会有显著的临床获益。本指标定义为单位

时间内，AIS行血管内治疗并在术后90 d进行了

mRS评估的患者中，达到神经功能独立的患者

所占比例。本指标反映医疗机构中AIS患者行

血管内治疗术后总体临床获益水平。神经功能

独立定义为mRS 0～2分。我国ANGEL-ACT

研究中前循环患者取栓后90 d神经功能独立预

后率为45%[20]。

推荐9：

接受血管内治疗的急性缺血性卒中患者，

90 d神经功能独立预后（mRS 0～2分）的比例

目标值应不低于45%。

3  急性缺血性卒中再灌注治疗医疗质量改进

核心建议

目前国际上有循证证据支持的AIS再灌注

治疗医疗质量改进研究主要有GWTG-Stroke、

基于丰田精益理论的研究、“金桥工程”研究

等[48-51]。Target：stroke是GWTG-Stroke中以

AIS再灌注治疗质量改进为主要目的的子项目，

它以DNT＜60 min为目标，通过组织化卒中团

队建设、核心10项“最佳临床实践”干预手段的

应用以及持续的数据监测与反馈等手段，不断

提升AIS的院内救治水平[52]。该项目的实施显

著缩短了DNT，使更多AIS患者得到了及时治

疗从而避免了死亡和残疾[15]。随着血管内治疗

成为AIS再灌注治疗的主要手段之一，在2019
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年开始的Target：stroke第三阶段项目中加入

了血管内治疗的相关内容，并将AIS再灌注治

疗质量改进的主要目标提升为静脉溶栓患者

DNT＜60 min的比例应超过85%，血管内治

疗患者到院到第一次血管再通的时间＜90 min

（就诊医院为首诊医院）或＜60 min（就诊医院

为转诊医院）的比例应超过50%；同时，依据指

南的“最佳临床实践”也更新为核心的12项干

预手段[53]。我国的“金桥工程”研究也通过多重

干预手段和持续监测与改进信息化平台的应用，

显著降低了AIS患者的复发率和致残率[51]。上

述多项研究之所以能显示出良好的质量改进

效果，是因为这些研究均建立了完善的信息登

记和持续反馈系统。建立由专人负责的、准确

可靠的卒中医疗质量信息登记系统是评价医疗

质量、明确患者结局、发现过程短板、提出改

进措施和评定改进效果的重要依据，是卒中中

心和综合卒中中心建设的核心标准之一，也是

AIS再灌注治疗质量改进的关键环节之一[54-56]。

3.1 静脉溶栓治疗质量改进核心建议

3.1.1 建立120/999院前急救团队预先通知医

院的良好的区域急救协同机制

若120/999急救团队现场确认患者为可疑

卒中，应尽早提前告知接收医院。若患者可疑

为大血管闭塞，应提前通知血管内治疗团队。

鼓励使用院前急救和院内接诊信息互通的信息

系统或应用程序。

3.1.2 制订并使用卒中急救绿色通道工作手册

包括急诊绿色通道快速分诊方案、临床路

径表和流程图、关键检查和检验、路径中各岗

位及其职责、NIHSS量表及说明、临床决策与

溶栓治疗支持工具、关键时间节点、关键岗位

联系电话、应急联络人等。

3.1.3 快速分诊并及时通知再灌注治疗急救

团队

医院在接到120/999提前通知后应做好急

诊分诊方案。对发病4.5 h内的患者，在其到达

急诊后即刻启动卒中小组，并尽快在急诊科或

CT室进行快速神经功能评估；对发病时间超

过4.5 h的患者，若其NIHSS≥6分，应即刻启动

血管内治疗团队。

3.1.4 建立一键启动绿色通道的呼叫系统

呼叫系统可在第一时间通知卒中小组人

员和（或）血管内治疗团队，鼓励使用手机App、

微信小程序等工具实现此功能。卒中小组人员

接到呼叫后应尽快到达患者床旁。

3.1.5 设立卒中绿色通道引导员岗位

由具备一定经验的工作人员负责引导进入

绿色通道的患者及其家属，带领其按照工作流

程中的各环节到达预定位置并指导其完成缴费、

患者转运等环节，以尽可能缩短院内延误。

3.1.6 快速转移到CT室

经急诊护士和急诊医师初步分诊的疑似

卒中患者尽快转入急诊CT室，卒中小组人员可

在接到呼叫后直接到达CT室，在核对病史并

在CT排除出血后迅速判断是否适合静脉溶栓

治疗。

3.1.7 建立卒中患者优先制，快速完成脑影像

学检查

建议在患者到院后25 min内开始CT扫描。

3.1.8 快速实验室检测

溶栓前需要得到的是快速血糖的检查结

果，建议该检查在急救车内完成。其他如血常

规、凝血功能等检查可在分诊时迅速采血送检

并优先检验，在后续诊疗过程中关注检查结果

是否异常。

3.1.9 就近设立溶栓治疗室

建议溶栓治疗室临近CT室以缩短院内延

误；溶栓治疗室内应长期配备阿替普酶等静脉

溶栓药物，备有配药图表、急救用药及静脉溶

栓标准化操作手册等。

3.1.10 快速获得患者或其家属知情同意

建议对120/999院前急救人员和医院卒中

小组人员进行知情同意说明的专业培训，提高
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同意率；同时在社区、急救车、急诊室、CT室等

处设立静脉溶栓相关科普宣传材料。

3.1.11 快速给予静脉溶栓药物

建议在确定患者符合溶栓条件并取得知

情同意后立即通知护士配药并给予患者使用。

3.1.12 桥接治疗的及时评估

建议急诊接诊医师或卒中小组人员在接诊

所有NIHSS≥6分的卒中患者后第一时间通知

血管内治疗团队，明确是否需进一步桥接评估。

若医疗机构无桥接治疗条件，可在静脉溶栓启

动的同时将患者转往就近有条件开展血管内治

疗的医疗机构并提前通知该机构。

3.2 血管内治疗质量改进核心建议

3.2.1 CT/MRI血管成像的快速检查

建议对NIHSS≥6分的卒中患者，当考

虑急性大血管闭塞时，完成平扫CT（或特殊

情况下的MRI）扫描后进行CTA/MRA检

查。有条件的中心建议开展一站式多模式CT

（CT平扫+CTA+CTP）检查或一站式多模式

MRI（MRI+DWI+PWI+MRA）检查。对发病

6～24 h的患者，CTP和PWI检查可用于筛选

适合的血管内治疗患者，建议使用智能化灌注

评估软件协助血管内治疗患者的筛选。对发病

6 h内的患者，平扫CT及血管影像可用于临床

决策。不能因等待血管成像结果而延误有静脉

溶栓适应证患者的静脉溶栓治疗[57-58]。

3.2.2 血管内治疗团队的预通知和快速启动

急诊绿色通道怀疑大血管闭塞的患者，或

经卒中小组评估后发现患者符合启动血管内治

疗条件，应即刻启动血管内治疗团队。建议使用

一键启动团队的呼叫系统，鼓励使用手机App、

微信小程序等工具实现此功能。针对转诊患者，

建议与转出机构建立预通知的联系[57-58]。

3.2.3 建立血管内治疗团队高效响应机制

建议医院制订明确政策，规定血管内治

疗团队各成员被呼叫后的预期到达时间（建

议均≤30 min），并针对此规定制订明确的绩

效分配方案[59]。

3.2.4 转诊患者直接运送到导管室

首诊医院无法实施血管内治疗时，若患者

符合血管内治疗指征，在能够快速完成转运的

前提下，可以将患者就近运送到可以完成血管

内治疗的医院导管室。建议转诊的急救车上配

备专门的急救医师以负责患者的血流动力学/

呼吸稳定，同时处理患者在转运途中的其他紧

急情况[57]。

3.2.5 首诊患者可直接从影像中心转移到导

管室

如果患者经评估符合血管内治疗指征，建

议从CT/MRI中心直接转运到导管室（符合静

脉溶栓适应证的患者可在静脉溶栓用药的同时

尽早转运至导管室）而无须返回急诊科[57]。

3.2.6 导管室处于时刻待命状态

导管室有完备的急性缺血性卒中血管内治

疗救治流程和方案，无论设备还是人员均处于

时刻待命状态。导管室应配备急诊血管内治疗

的所有必要材料和标准化的血管内治疗技术方

案，不因值班医师不同而特意准备设备、工具

或材料[58，60-61]。

3.2.7 制订紧密合作的团队工作方案

因血管内治疗涉及急诊科、卒中小组、血

管内治疗团队、麻醉科、导管室技师、神经重症

团队和护理人员等多学科工作团队，建议制订

合理高效、各团队并行的工作流程以加快动脉

穿刺及脑血管造影检查，并在必要时行血管内

治疗[57-60]。

3.2.8 制订标准化麻醉流程与方案

麻醉医师应在被呼叫后的第一时间尽快

到达。针对没有焦虑、依从性好的患者可采用

清醒镇静；若需采取全身麻醉，应尽快向患者

或家属交代必要性和风险并取得知情同意，迅

速实施麻醉诱导，尽量将任何可能延误手术开

始的操作减小到最少。各医疗机构可根据自身

实际情况制订相应工作流程与方案[36，58，62]。
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3.3 静脉溶栓与血管内治疗通用的质量改进核

心建议

3.3.1 建立完备的时间记录系统

所有急性缺血性卒中患者均应通过标准

化临床路径表等明确记录关键时间点，建议医

院内，特别是急诊、CT室、溶栓治疗室、导管室

等部门有随处可获得的中心化时间或通用时间，

鼓励使用智能手环、腕带等唯一识别装置及时、

准确地记录患者进入不同部门的时间，分析院

内不同时间节点的现状并针对性干预。

3.3.2 建立阶段性反馈的数据登记系统

建议建立由专人负责的、记录多环节时间

和诊疗过程，住院结局和出院后随访信息的急

性缺血性卒中再灌注治疗信息登记系统，以评

价院内救治效率、发现过程短板、提出改进措

施并评价改进效果，从而达到不断提升医疗服

务质量和改善患者结局的目的[51]。对于区域或

全国性质控网络的数据登记系统，建议采用中

心化或区块链分布式的数据存储和分析，以便

于开展医院间横向质量比较和持续改进[63]。

3.3.3 建立持续改进的质量控制例会制度

急性缺血性卒中再灌注治疗是多学科通力

协作的团队工作，建议针对急诊绿色通道实际

运行情况建立多学科参加的周例会、半月例会

或月例会制度，对一定时间段内急诊绿色通道

运行的效率、接诊患者的处置流程与结果等进

行系统评价、持续反馈并提出改进策略[64]。

4  总结

该建议的制订对推动“提升急性脑梗死再

灌注治疗率”这一国家医疗质量安全改进目标

的实现以及各级卫生行政部门和医疗机构制

订再灌注治疗医疗质量评价策略和改进方案

具有重要意义。目前，我国AIS再灌注治疗率在

不同医疗机构和地区间存在较大差距，本文中

所推荐的关键指标的目标值可能在部分医疗机

构还需要不断改进医疗质量才能达到，但编写

组更希望看到的是医疗质量管理的理念能持

续深入人心，各医疗机构自觉自发地推动AIS

再灌注治疗医疗质量在临床实践中的不断改进，

当相关临床证据足够有力时，应在符合质量管

理的框架下积极促进其向临床实践转化，实

现AIS再灌注治疗医疗质量的优质化和均质化，

改善患者预后，让更多患者从中受益。
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