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為凝聚治療共識，並傳承臨床經驗，台灣腦中風學會於 2002 年開始推動

制定「腦中風治療與處理共識」。希望能夠綜合現代現有的證據醫學，集眾專

家之力，分工合作搜尋及閱讀所有相關文獻報告，參考先進國家及學術團體

已出版的臨床指引，並集結本土之臨床經驗，將其做系統性的整理，從而歸

納出符合台灣地區實際可行的臨床建議及治療方式，以提升台灣腦中風治療

品質。 

    缺血性腦中風是目前台灣地區最常見的腦中風型態，使用靜脈內注射血

栓溶解劑改變了治療急性中風的方式，然而，由於 rt-PA 藥物若使用不當，

可能會增加出血的風險，因此台灣腦中風學會於 2008 年訂定此藥物之使用指

引。近年來有許多新的研究發表，有鑑於此，成立小組來討論與撰寫更新版

本之指引，希望提供各界更新的指引作為臨床使用參考。首先於 2012 年 9

月 29 日召開小組會議，由陳俊榮醫師主持討論修改方向及內容，確定各項議

題與負責醫師，由陳志弘醫師整理撰寫。於同年 10 月 14 日及 11 月 11 日召

集小組會議，針對共識文本內容進行討論，爾後，台灣腦中風學會於各地舉

辦研討會，收集各界意見。今修正之文稿經由電子郵件送小組會議成員審閱，

趕於年會之際，將定稿放上學會網站，提供臨床醫師作為治療參考。本指引

從組成發展團隊到編纂完成，過程與先前學會制定其他指引一樣，以實證醫

學為基礎，並遵循標準化流程，其方法學、指引範圍、相關聲明亦與已制定

之指引一致，請參閱「台灣腦中風防治指引 2008」導言及方法學。本指引此

次修訂主要探討中風發病 3 至 4.5 小時內以及年齡大於 80 歲之患者是否適合

接受治療的議題，其餘項目將陸續更新。 

    在此感謝參與研擬「靜脈血栓溶解劑治療急性缺血性腦中風指引」更新

的所有專家群，在繁忙的臨床與研究工作之餘，為此治療共識奉獻心力。 

 

 

 

 

「腦中風治療與處理共識」召集人 
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前言： 

缺血性腦中風是目前台灣最常見的腦中風型態，此源於腦部血管阻塞，最常見之

原因包括於心臟中產生的栓子、或頭頸部或腦部的血管硬化造成阻塞。腦組織在

急性缺血情形之下，很快即受破壞而死亡，由於缺乏有效治療方法，早期只能著

重於預防腦中風再發生；直至血栓溶解藥品 (例如  recombinant tissue-type 

plasminogen activator; rt-PA)被成功開發，且經過美國國家神經及中風疾病研究院

（NINDS）臨床試驗發現[1] (A, Level 1+)，在急性缺血性腦中風發生3小時內，

在沒有禁忌情況之下予以靜脈注射血栓溶解劑rt-PA，可有效提升腦中風神經功

能之恢復率。雖然接受rt-PA治療之病患發生腦出血的比例稍多，但死亡率並無

明顯增加。此研究結果大幅度改變這些年來急性缺血性腦中風的治療方式，然而

由於此治療伴隨著腦出血增加的風險，許多國家也根據相關的研究訂定指引(包

含符合條件和排除條件)。此藥物於1996年和2002年被美國食品暨藥物管理局和

歐盟正式核准上市，使用於發生於3小時內的缺血性腦中風患者，我國亦於2002

年核准使用，台灣腦中風學會也於2008年訂定此藥物之使用規範。然而近年來有

許多關於rt-PA之研究發表，包含探討腦中風發生3至4.5小時內以及年齡大於80

歲之病患是否適合接受治療，歐盟之治療指引已經隨之修正。基於醫療人權和社

會倫理，台灣腦中風學會召集專家群，一同研討與撰寫更新版本之指引，作為臨

床應用上的參考。 
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台灣腦中風學會對發生 3.0-4.5 小時急性缺血性腦中風靜脈注射 rt-PA 治療之證

據說明與建議 

 

自從二個對於 rt-PA 使用於中風發生 3.0-4.5 小時的臨床試驗於 2008 年發表後

(ECASS-III[2], SITS-ISTR[3])，歐洲(ESO)及美國(AHA/ASA)腦中風學會於 2009

年即針對此點修訂急性腦中風的治療準則[4,5]，2012 年日本腦中風學會亦修訂

日本 rt-PA 靜脈注射治療指引[6]，同年，歐盟及英國的藥物管理局通過 rt-PA 仿

單中有關治療中風時間可延長至 4.5 小時；而美國食品藥物管理局則尚未通過可

延長治療時間。 

 

ECASS-III 是目前唯一研究急性缺血性腦中風發生 3-4.5 小時內使用 rt-PA 效益

的隨機雙盲臨床試驗[2]。此臨床試驗有歐盟 19 個國家及英國，合計 130 個醫學

中心參與。rt-PA 的劑量及用法與 3 小時內使用者相同，須注意的地方為此試驗

的排除項目包括 1.年齡大於 80 歲；2.NIHSS 大於 25 分或影像學上有証據顯示其

中風影響範圍大於中大腦動脈 1/3 範圍者；3.有服用口服抗凝血劑者(不論其 INR

值)；4.併有糖尿病及陳舊性中風者。主要有效性評估指標（primary efficacy end 

point）為治療 90 天後其 modified Rankin Scale score (mRS) 恢復至 0-1 分者，結

果顯示 rt-PA 治療組比安慰劑組病患更容易恢復至 mRS 0-1 分(52.4% vs. 45.2%；

OR= 1.42；95% CI= 1.02-1.76)，表示 rt-PA 治療有助於提升神經傷害之恢復。次

要有效評估指標 (secondary efficacy end point)為一個多層面之整體預後(global 

outcome)評估，定義為治療 90 天後的四種指標之綜合變化，包括 mRS score= 0-1

分，Barthel index (BI) score ≧95，NIHSS 0 or 1 分，和 GOS score= 1。其結果顯

示 rt-PA 治療組之整體預後較安慰劑治療組為優(OR= 1.28；95% CI= 1.00-1.65，

p=0.05)，主要是接受 rt-PA 治療者之 mRS score =0-1 分和 NIHSS= 0 or 1 分二項，

明顯高於安慰劑治療者，表示 rt-PA 治療可以改善神經功能和生活獨立能力。至

於所有顱內出血率及症狀性顱內出血率則 rt-PA 組明顯較高(依據 NINDS 定義：

7.9% vs.3.5%；OR= 2.38；95% CI= 1.25-4.52，p=0.006)，而死亡率兩組則無明顯

差別(7.7% vs.8.4%)[2]。 

 

另一大型的觀察型研究 SITS-ISTR 乃是以歐盟國家為主的登錄研究，目的是探討

缺血性腦中風病患在接受 rt-PA 治療後的安全性研究[3]，SITS-ISTR 分別於 2008

年及 2010 年先後發表了兩篇比較缺血性腦中風發生後在 3.0-4.5 小時間與 0-3 小

時間接受治療之兩組病患間，於 3 個月後其安全性及有效性的差異[7,8]。根據

2008 年的研究結果顯示，於 3.0-4.5 小時接受治療組和 0-3 小時接受治療組，在

安全性(症狀性腦出血及死亡率)及有效性(mRS 0-2 分)結果之差異性並不顯著

[7]。之後 SITS-ISTR 於 2010 年發表了一個樣本數更大的研究結果：證實 3.0-4.5

小時靜脈注射 rt-PA 之安全性及有效性雖略低於 0-3 小時接受治療組，然而此登

錄中 3.0-4.5 小時內施打的結果，若與之前先前其他 3 小時內施打之隨機雙盲的
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研究結果相比，為相似或更好[8]；其結論為治療時間窗延長至 4.5 小時是可接受

的，但施打時間仍是決定預後的重要因素，即愈早施打愈好，不可因時間窗放寬

而有所延誤！另外以成本效益分析(cost-effective analysis)來看，在 4.5 小時內接

受靜脈注射 rt-PA 治療可明顯降低成本支出 [9,10]. 

目前歐盟腦中風學會[4]及日本腦卒中學會[6]已經將靜脈注射 rt-PA 之治療時間

放寬至急性缺血性腦中風發生 4.5 小時內施打；美國心臟學會與美國腦中風學會

也建議符合條件的病患可延長於 3.0-4.5 小時使用 rt-PA 治療[5]。 

 

建議： 

急性缺血性腦中風的患者若符合靜脈注射 rtPA 治療規範，可於發生 3.0-4.5 小時

內接受 rt-PA 治療(A, Level 1-)；其符合與排除條件大致和原先急性缺血性腦中風

發生 3 小時內之治療規範相同，需特別注意的是，若急性缺血性腦中風發生

3.0-4.5 小時內且具有以下任一情況者，則不適宜施打 rt-PA：年齡大於 80 歲，使

用口服抗凝血劑，起始 NIHSS 分數大於 25 分，影像學檢查顯示中風範圍超過中

大腦動脈灌流區域 1/3 以上，或先前已同時有中風及糖尿病病史者。 

在衛生主管機關尚未修正相關治療規定前，急性缺血性腦中風發生 3.0-4.5 小時

內的病患若符合條件，須告知風險和效益，考慮家屬或病患之意願，可選擇性給

予 rt-PA 治療。若決定接受治療，則須遵照 ECASS-III 的排除條件並取得家屬或

病患之同意書後方可施打。 
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台灣腦中風學會對年齡超過 80 歲之急性缺血性腦中風患者靜脈注射 rt-PA 治療

之證據說明與建議 

 

對於高齡中風患者是否接受靜脈注射rt-PA治療，目前仍有爭議，原因之一

在於過去研究發現，接受rt-PA治療的高齡(大於80歲)中風患者，其死亡率及預後

比非高齡之中風患者差[9] (B, Level 2++)，且先前的rt-PA研究年齡超過80歲之患

者個案數不多，因此各國家對於高齡患者的建議也不相同。 

 

高齡中風患者，即使沒有接受rt-PA治療，其預後本來就比非高齡患者差，

因此年齡超過80歲是否接受rt-PA治療，其證據必須是比較未接受rt-PA治療之同

樣高齡患者。在NINDS隨機雙盲的研究中，共有44位中風患者年齡超過80歲，接

受與沒有接受rt-PA治療者之預後沒有明顯的差異[10] (C, Level 1-)。成大醫院之

觀察性研究發現，80歲以上的中風患者接受rt-PA治療(30人)與沒有rt-PA治療組

(41人)，兩組在預後及症狀性腦出血都沒有明顯差異[11] (C, Level 2+)。 

在IST-3隨機試驗之收案，rt-PA治療可使用到中風發生後6小時內，80歲以上

之次族群分析發現，接受rt-PA治療比沒有rt-PA治療組的預後並未達到統計顯著

差異[12] (B, Level 1+)。而在包含IST-3試驗在內共12個研究的統合分析， 80歲

以上患者接受rt-PA治療比安慰劑組雖然症狀性腦出血會明顯增加，但在3小時內

接受rt-PA之治療組的預後較佳(effect per 1000 patients treated 96, OR= 1.68, 95% 

CI= 1.20-2.34)。另外，該統合分析也顯示，在3小時內給予rt-PA治療，高齡患者

與非高齡患者的治療效果相當[13] (A, Level 1+)。 

 

中風超過3小時之80歲以上患者的統合分析，3-6小時接受rt-PA之治療組的預

後與安慰劑組相當[13] (A, Level 1+)。值得注意的是隨機雙盲試驗ECASS-III顯示

3.0-4.5小時之rt-PA治療對於預後較佳，但此一研究收案並未包含80歲以上之患者

[4] (A, Level 1+)。 

在中風發生之後，高齡患者不論是否接受 rt-PA 治療，其預後皆比非高齡患

者差，接受 rt-PA 治療所得到的好處也不如非高齡患者。但高齡中風患者的健康

狀態差異很大，80 歲國人的平均餘命仍有 9.27 年[14]，在評估是否給予 rt-PA 治

療時也必須考慮個人的健康狀態。 

 

目前歐盟靜脈注射rt-PA之年齡上限仍建議為80歲[4]，但美國並無年齡上限

之限制[5]。日本於2012年公布之rt-PA靜脈注射治療指引認為超過80歲之患者是

否給予tPA治療需慎重考慮[6]。 
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建議 

在衛生主管機關尚未修正相關治療規定前，年齡(>80歲)不須成為不予rt-PA

治療的單一排除因素，還需整體考量其他的指標。考量指標包含到院治療時間(最

好於3小時內給予治療)、患者的健康狀態、家屬或患者之意願強度、以及其他排

除條件(如嚴重失智..等)。因此，年齡不應單獨成為排除rt-PA治療的指標，而應

綜合其他指標做整體評估。 
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Appendix II: 簡寫註解 

簡寫 正式名稱 

AHA/ASA American Heart Association/American Stroke Association 

BI Barthel index 

CI confidence interval 

ECASS-III European Cooperative Acute Stroke Study III 

ESO European Stroke Organization 

GOS Glasgow outcome scale 

IST International Stroke Trial 

mRS modified Rankin scale 

NIHSS National Institutes of Health stroke scale 

NINDS National Institute of Neurological Disorders and Stroke 

OR Odds ratio 

rt-PA Recombinant tissue plasminogen activator 

sICH symptomatic intracerebral hemorrhage 

SITS-ISTR Safe Implementation of Treatments in Stroke；International 

Stroke Thrombolysis Registry 
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Appendix III:證據等級認定與建議強度 

 

證據等級 

1＋＋ 高品質的統合分析，系統性文獻回顧之隨機控制試驗，或該隨機控制試驗

之設計誤差極低。 

1＋ 執行良好之統合分析， 系統性文獻回顧之隨機對照試驗，或該隨機對照試

驗之設計誤差極低。 

1- 統合分析、系統性文獻回顧之隨機對照試驗，或該隨機對照試驗之設計誤差

偏高。 

2＋＋ 

1. 病例對照研究或世代研究之高品質系統性文獻回顧。 

2. 高品質的病例對照研究或世代研究可降低干擾與誤差，並具高度因果相關。 

2＋ 病例對照研究或世代研究之設計良好的系統性文獻回顧。 

2- 研究設計誤差較高之病例對照研究或世代研究。 

3 非分析性之研究，如個案報告。 

4 專家意見。 

 

建議強度 

A 1. 至少有一項統合分析、系統性文獻回顧或隨機對照試驗之實證等級為1＋

＋，且該研究可直接應用於目標群體；或 

2. 系統性文獻回顧之隨機對照試驗或大部分的證據主體由實證等級為1＋之研

究構成，可直接應用於目標群體，或所有的證據都有一致性的結果。 

B 1. 證據主體由實證等級為2＋＋之研究構成， 可直接應用於目標群體，或所

有的證據都有一致性的結果； 或 

2. 從研究結果所推算的證據等級為1＋＋或1＋。 

C 1. 證據主體由實證等級為2＋之研究構成，可直接應用於目標群體，或所有的

證據都有一致性的結果；或 

2. 從研究結果所推算的證據等級為2＋＋。 

D 1. 證據等級為3 或4；或 

2. 從研究結果所推算的證據等級為2＋。 
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