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ISC2022丨替奈普酶延长卒中治疗时间窗，或许指日可待

点上方蓝字“国际循环”关注我们，

然后点右上角“…”菜单，选择“设为星标”

1996年，阿替普酶静脉溶栓被美国食品药品监督管理局（FDA）批准治疗缺血性卒中，开启了溶栓治疗时代。直至

今日，缺血性卒中标准治疗仍是在首次出现卒中症状的4.5小时内阿替普酶静脉溶栓。多年来，研究人员一直致力于

探 索 扩 大 卒 中 最 佳 治 疗 时 间 窗 ， 替 奈 普 酶 （ TNK ） 作 为 第 四 代 新 型 溶 栓 药 物 ， 具 有 更 长 的 半 衰 期 和 更 强 的 纤 维 蛋 白

结 合 特 异 性 。 既 往 对 替 奈 普 酶 治 疗 急 性 缺 血 性 卒 中 的 研 究 发 现 ， 替 奈 普 酶 可 能 不 劣 于 阿 替 普 酶 。 目 前 正 在 进 行 的 研

究希望确定替奈普酶治疗缺血性卒中的安全性、有效性和相关治疗参数。

程忻教授认为：“世界范围内的卒中负担持续增加，尤其是在中国。阿替普酶溶栓有两个主要限制，一是4.5小时的

有限时间窗，二是大脑血管栓塞时动脉重新开放和恢复血流的成功率较低。”

为 了 评 估 使 用 替 奈 普 酶 治 疗 大 血 管 卒 中 患 者 的 潜 力 ， 研 究 纳 入 在 13 家 不 同 医 院 接 受 治 疗 的  86 名 缺 血 性 卒 中 患 者 。

患者在最后一次确认没有卒中症状后的 4 .5到24小时内进行了脑部成像。影像学显示，所有参与者都有较大受影响

的大脑区域，如果血流恢复，这些区域可能会被挽救，还有一些不太可能从治疗中获益的小区域。

编 者 按 ： 众 所 周 知 ， 缺 血 性 卒 中 抢 救 的 黄 金 窗 口 期 为 发 病 后 4.5 小 时 内 。 一 旦 错 过 黄 金 时 间 ， 将 会 大 大 影 响 治 疗

效果，此时即使接受标准溶栓治疗也为时已晚。2月10日国际卒中大会上，复旦大学附属华山医院程忻教授公布

了 “ Tenectep lase  Thrombolys i s  For  St roke  Up To  24  Hours  Af te r  Onset  Wi th  Per fus ion

Imaging  Se lec t ion”研究初步结果，替奈普酶似乎可以将卒中治疗窗口期延长至24小时。
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研究人员预先确定了如果在治疗后24~48小时内没有出现症状性脑出血的情况下血流恢复，则视为有效且安全。如

果 43 名 患 者 中 有 7 名 以 上 符 合 阳 性 ， 则 认 为 替 奈 普 酶 的 干 预 剂 量 足 以 确 保 进 一 步 研 究 。 除 替 奈 普 酶 外 ， 一 些 患 者 还

接受了血管内治疗。

研 究 设 计 和 纳 入 标 准 （ 左 右 滑 动 查 看 ）

参与者被随机分配到两组，一组（平均年龄 68 岁；58.1% 男性）接受较低剂量（0.25  mg/kg）替奈普酶；另一

组（平均年龄 67 岁；72.1% 男性）接受更高剂量（0.32  mg/kg）替奈普酶。基线特征如下图所示。

基 线 特 征
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研究人员发现：

在较低剂量的替奈普酶下，43名患者中有14名（32.6%）达到了指定的

阳性结果标准。

在较高剂量的替奈普酶下，43名患者中有10名（23.3%）达到了指定的

阳性结果标准。

在治疗后3个月，超过一半 (53 .5%)  的患者仅轻度残疾，无法进行卒中

前 所 有 活 动 但 不 需 要 日 常 帮 助 ；38.4% 的 参 与 者 没 有 明 显 的 残 余 神 经 功

能缺损症状，或有轻微症状但能够恢复到卒中前的日常活动。

与仅接受替奈普酶相比（52人中有21人，或40.4%），接受替奈普酶并接受血管内治疗组中较少患者（34名中的3

名，或8.8%）达到主要终点。

研究者说



2022/2/14 08:56 ISC2022丨替奈普酶延长卒中治疗时间窗，或许指日可待

https://mp.weixin.qq.com/s/chCCow1bxnAEdXfLhXSQ9Q 4/5

“ 替 奈 普 酶 似 乎 能 够 安 全 有 效 地 开 通 梗 死 的 大 脑 血 管 并 重 建 血 流 ， 从 而 避 免 对 脑 组 织 造 成 损 害 。 使 用 灌 注 成 像 评 估

较大面积的、潜在的、可挽救的脑组织，和已因卒中而丢失的较小区域，使用替奈普酶延长时间窗至24小时似乎是

可行的治。然而，在改变常规治疗使用替奈普酶之前，我们仍然需要更多来自随机对照试验的数据。”

“ 在 我 们 的 研 究 中 ， 替 奈 普 酶 似 乎 对 不 需 要 血 管 内 治 疗 的 患 者 更 加 有 效 和 安 全 。 但 还 需 要 更 多 的 研 究 来 了 解 ， 为 什

么替奈普酶在恢复血流方面效果较差，并且导致接受血管内治疗的患者更有可能出现症状性脑出血。”

程忻教授表示，作为一项Ⅱa期试验，这项研究的重点是评估一种治疗是否足够安全和有效，以进行更大规模的临床

试验，并确定适合进一步研究的药物剂量。根据该试验的结果，我们正在进行一项更大规模的全国性Ⅱb期研究，评

估较低剂量的替奈普酶与标准治疗的有效性和安全性。

“ 该 研 究 的 局 限 性 包 括 作 为 一 项 没 有 对 照 组 的 Ⅱ a 期 临 床 试 验 ， 这 些 来 自 中 国 的 结 果 可 能 无 法 推 广 到 其 他 非 中 国 人

群 。 与 高 加 索 人 种 相 比 ， 中 国 人 或 亚 裔 中 由 于 斑 块 积 聚 而 导 致 的 大 脑 大 动 脉 的 卒 中 更 为 常 见 。 这 类 型 的 卒 中 通 常 比

栓 塞 性 卒 中 具 有 更 持 久 的 侧 支 血 管 血 流 。 恢 复 大 动 脉 斑 块 积 聚 患 者 血 流 的 最 佳 策 略 尚 不 清 楚 ， 血 管 内 治 疗 对 此 类 卒

中 是 否 适 合 和 有 效 仍 存 在 疑 问 。 由 于 中 国 的 卒 中 负 担 巨 大 ， 且 能 够 进 行 血 管 内 治 疗 的 中 心 有 限 ， 因 此 像 替 奈 普 酶 这

样的新型静脉溶栓药物可能更有意义。”

美国心脏协会最新的缺血性卒中治疗指南建 议 ， 在 特 定 患 者 中 ， 考 虑 替 奈 普 酶 治 疗 缺 血 性 卒 中 可 能 是 合 宜 的 。 最 近

几 项 针 对 缺 血 性 卒 中 的 临 床 试 验 直 接 比 较 了 阿 替 普 酶 和 替 奈 普 酶 ， 然 而 ， 大 型 的 Ⅲ 期 试 验 仍 在 进 行 中 。 让 我 们 一 起

共同期待！

替奈普酶可有效恢复大脑血流，且无症状性脑出血。

大血管闭塞的缺血性卒中患者在最后一次使用替奈普酶后的4.5至24小时

内安全有效恢复血流，还需要进行更大规模的临床试验进行验证。

有朝一日，替奈普酶可能会将卒中治疗窗口期从4.5小时延长至24小时。

（来源：《国际循环》编辑部）
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Take  home message
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喜欢此内容的人还喜欢

点分享 点收藏 点点赞 点在看

急性心衰如何判断病情稳定？关键指标有这3个

中国医学论坛报今日循环

【解读】中国更新TAVR路径专家共识

中华医学会胸心分会

尽管时间不是心肌，但NSTEMI患者最好24小时内住院

医脉通心血管


