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[摘 要] 颅内支架是治疗颅内动脉瘤以及颅内神经血管疾病不可或缺的手段，不同类型支架形态结构不同，临床应用范围不

同，且不同时期技术特征存在临床价值的代际差异。为此，针对应用于颅内动脉瘤辅助或颅内动脉硬化扩张的颅内支架产

品，建立颅内支架价值评估专家共识，总结关键的颅内支架分类属性，形成临床价值评估指标体系，并验证该体系的可操

作性，为临床选择和使用颅内支架产品提供指导。
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引言
医用耗材种类繁多，更新迭代迅速，决定了其管理

必须基于属类化方能兼顾管理效率。医用耗材相对于药

品，缺乏一致性评价的基础。近年来，国家层面一直致

力于统一医用耗材科学分类的相关工作，如国家医疗保

障局统一制定医保医用耗材分类编码，并就医用耗材医

保通用名管理的思路和原则进行政策规划等，旨在从产

品的功能属性和临床价值方面，完成基于价值的产品分

类管理，作为医用耗材后续临床应用管理的基础。

颅内支架是经腔放置于颅内血管病变处的植入物，

植入后其通过提供物理支撑，维持或恢复颅内血管通畅

性，或用于治疗出血性病变。作为治疗颅内动脉瘤以及

颅内神经血管疾病不可或缺的手段，继 2007 年美敦力

的 SolitareTM 和强生的 EnterpriseTM 支架正式应用于临床，

颅内支架在我国经历了多年的发展，2011 年北京微仙的

LVIS 支架上市，进一步提升了颅内支架的通过性、顺

应性和贴壁性，随后几年各颅内支架品牌主要围绕产品

的贴壁性、顺应性等进行改进和优化，并在 2018 年后，

纷纷推出新一代产品 [1]。近年来，随着支架开发水平的

不断提升，临床表现更加优异的新型支架陆续上市，颅

内支架的顺应性、推送性、可视性、生物相容性、耐腐

蚀性和机械疲劳性等基础性能得到不同程度的提升，使

得不同时期不同技术特征的产品共存 [1]。颅内支架的多

种类型有利于复杂疾病的治疗，但由于不同类型支架形

态结构不同，有不同的适应证，选择不当会影响治疗效

果甚至引发严重的并发症 [2]。因此，迫切需要颅内支架

科学公认的分类和评估方式，以反映不同类型支架的临

床应用范围和临床价值上的代际差异，从而指导临床对

颅内支架产品的选择和使用。 
基于此，中华医学会医学工程学分会以及中山大学

药学院医药经济研究所组织 20 多位临床、医学工程、

采购、卫生技术评估等领域专家组成共识编制工作组，

针对应用于颅内动脉瘤辅助或颅内动脉硬化扩张的颅内

支架产品，共同起草了《颅内支架价值评估专家共识》。

本共识通过总结分析国内颅内支架产品的特点及注册管

理要求、循证证据、专家调研结果等，结合临床实践，

从临床应用角度提出关键的颅内支架分类属性，并从安

全性、有效性、产品关键性能、医护使用 4 个方面建立

颅内支架产品临床价值评估指标体系，在此基础上，对

临床常见颅内支架品牌产品进行分类和临床价值评估，
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验证该体系的可操作性，同时评估结果可作为颅内支架

产品日常管理的参考。

1  共识形成过程
1.1 共识编制组织工作

本共识编制工作组由临床医学、医学工程、医用耗

材管理和卫生技术评估方法学资深专家组成，主要负责

成立共识编制工作组、审定共识制定计划、监督制定过

程、就实施过程中的异议项目讨论决定处理方案、审定

共识全文、提供指导意见等。

1.2 共识相关证据检索

通过梳理国内外发表的有关颅内支架治疗动脉瘤、

颅内动脉硬化的临床研究、医护使用、产品性能方面的

公开资料，完成证据检索工作，为初步构建颅内支架分

类及价值评估框架提供指导，同时作为制定相关指标评

估等级的依据。

1.2.1 检索策略

（1）检索类型 ：公开发表的文献。

（2）文献检索策略 ：检索中国期刊全文数据库中国

知网、万方数据知识服务平台、PubMed 等中英文权威

数据库。中文检索词为“‘动脉瘤’and‘支架辅助弹簧

圈’”，“‘颅内动脉硬化’and‘支架’”；英文检索词为

“intracranial atherosclerotic disease AND stent”“aneurysm 
AND stent-assisted coiling”；检索时限为 2007 年 1 月 1 日

至 2023 年 1 月 1 日。

1.2.2 文献纳入与排除标准

纳入标准 ：① 颅内支架治疗动脉瘤、颅内粥样硬化

的研究文献 ；② 文献语言为中文或英文。 排除标准 ：

① 非颅内支架治疗（如球囊治疗、血流导向装置治疗等）

文献 ；② 动物实验文献 ；③ 病例报告文献 ；④ 无临床

疗效信息、无支架信息文献 ；⑤ 例数小于 10 例的临床

研究 ；⑥ 全文无法获取的文献。

1.2.3 文献检索结果

通过文献检索与筛选，最终纳入 473 篇文献 ：英文

文献 245 篇，其中 182 篇为动脉瘤治疗研究，63 篇为颅

内动脉硬化治疗研究 ；中文文献 228 篇，其中 187 篇为

动脉瘤治疗研究，41 篇为颅内动脉硬化治疗研究。

1.3 专家调研

1.3.1 调研设计

共进行 2 次专家调研。第 1 次专家调研主要了解医

疗机构颅内支架分类及管理现状，对潜在影响颅内支架

临床应用范围选择的分类指标进行排序，采用德尔菲法

对构建的颅内支架价值评估指标框架不断调整、完善，

最终形成共识。德尔菲法指专家对各级指标进行评分，

其中，1 分代表不重要，5 分代表最重要，评分均值 <3 分

且 变 异 系 数（Coefficient of Variation，CV）<0.25 的 指

标直接删除 ；评分均值≥ 3 分且 CV<0.25 的指标认为达

成指标共识 ；其余指标经讨论决定删减或保留。对于需

调整或新增的指标再次进行重要性评分，按照以上判断

方式进行指标共识决策。分类指标的选择由共识编制工

作组根据指标排序讨论决定。

第 2 次专家调研旨在应用第 1 次专家调研所确定的

分类和价值评估方法，对临床常见的颅内支架品牌进行

分组和临床价值评估，旨在验证该方法的合理性和可操

作性，评估结果可进一步作为颅内支架产品相关管理的

参考依据。调研启动前，由秘书组根据分类指标完成各

品牌颅内支架产品的分类，共识编制工作组讨论后最终

确定。各品牌产品的临床价值评估部分，由秘书组搜集

整理已公开发表的文献证据，根据评分标准完成客观评

估部分的评分，共识编制工作组审核确定。在此基础上

启动第 2 次专家调研，对需要进行主观评估的指标由各

临床专家根据临床实践经验进行相应等级的评分。秘书

组进行各类别下颅内支架产品的临床价值总分计算，共

识编制工作组进行确认。调研问卷的内容如表 1 所示。

1.3.2 调研结果

       （1）专家基本情况

第 1 次调研发放问卷 27 份，回收有效问卷 27 份。

包括临床、医学工程、耗材采购和管理的相关专家，其

中，92.59% 的专家从事相关专业年限超过 20 年。第 2 次

调研共发放问卷 16 份，回收有效问卷 16 份。参与调研

的专家从事专业均为临床，全部为副高级或正高级职称，

87.50%从事专业年限超过20年。专家基本情况如表2所示。

表1 问卷调查内容

问卷结构
第1次调研 第2次调研

临床专家问卷内容 医院管理专家问卷内容 临床专家问卷内容
问卷说明 研究背景、进展情况及调研目的 研究背景、进展情况及调研目的 研究背景、进展情况及调研目的

问卷主体
潜在分类指标的合理性和重要性
排序，临床价值评估各级指标重
要性评分、指标新增和调整建议

医疗机构医用耗材管理现状，颅
内支架分类及管理情况

展示客观评估指标的文献检索和
指标评分结果，对主观评估的指
标根据临床实践经验进行评分

专家基本情况
学历、职称、从事专业以及专业
从事年限

学历、职称、从事专业以及专业
从事年限

学历、职称、从事专业以及专业
从事年限

专家权威程度量化表
调查专家对专业领域的熟悉程度
以及完成此次调研的判断依据

调查专家对专业领域的熟悉程度
以及完成此次调研的判断依据

调查专家对专业领域的熟悉程度
以及完成此次调研的判断依据
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表2 2次调研调研专家基本信息[n（%）]

组别 特征
第1次调研
（n=27）

第2次调研
（n=16）

学历
本科 2（7.41） 3（18.75）
硕士 8（29.63） 0
博士 17（62.96） 13（81.25）

职称
中级 2（7.41） 0

副高级 4（14.81） 2（12.50）
高级 21（77.78） 14（87.50）

从事
专业

临床 19（70.38） 16（100.00）
医学工程 4（14.81） 0

耗材采购及管理 4（14.81） 0

工作
年限

5~15年 2（7.41） 0
16~20年 0 2（12.50）
>20年 25（92.59） 14（87.50）

       （2）专家权威系数

专家权威系数（Cr）由专家对研究内容的熟悉程度

（Cs）与专家对各级指标的判断依据（Ca）决定，计算

公式为 Cr=（Cs+Ca）/2，一般认为专家 Cr ≥ 0.70 代表

专家具有较好的权威性。Cs 的量化值如下：很熟悉为 1.0，

熟悉为 0.75，一般熟悉为 0.5，不熟悉为 0.25，很不熟

悉为 0 ；Ca 量化标准如表 3 所示。

表3 Ca量化标准

判断依据
对专家判断的影响程度

大 中 小

理论分析 0.3 0.2 0.1
实践经验 0.5 0.4 0.3
对本行业了解 0.1 0.1 0.1
直觉 0.1 0.1 0.1

注：Ca：判断依据。

第 1 次调研 Cs 平均值为 0.90，Ca 平均值为 0.94，可

得 Cr=0.92>0.70，可认为调研结果可靠。第 2 次调研 Cs
平均值为 0.95，Ca 平均值为 0.99，可得 Cr=0.97>0.70，

可 认 为 调 研 结 果 可 靠 ， 2 次 调 研 系 数 结 果 如 表 4
所 示 。

表4 2次调研专家权威系数

指标
第1次 第2次

最大
值

最小值 x-±s 最大
值

最小值 x-±s

Cs 1.00 0.75 0.90±0.12 1.00 0.75 0.95±0.10
Ca 1.00 0.80 0.94±0.06 1.00 0.90 0.99±0.03
Cr 1.00 0.78 0.92±0.07 1.00 0.83 0.97±0.06

注：Cs：熟悉程度；Ca：判断依据；Cr：权威系数。

1.4 权重赋值

临床价值评估各级指标采用层次分析法进行权重赋

值，主要步骤如下 ：① 根据指标重要性评分采用 Saaty 
1-9 标度法对各级指标构建两两比较判断矩阵 ；② 进行

矩阵一致性检验，一致性比率（Consistency Ratio，CR）

<0.1 认为一致性较好 [3-4] ；③ 计算各指标在上一级指标

下的权重，为算数平均法、几何平均法和特征值法所计

算的权重均值 ；④ 计算各指标在整体指标体系中的组合

权重。采用 Excel 2010 构建重要性评分以及判断矩阵，

采用 MATLAB R2016a 进行一致性检验和权重的计算。

2  颅内支架分类及临床价值评估体系
2.1 评估体系适用范围

本共识适用于国家医保医用耗材分类与代码前 10 位

为 C020501001、且应用于颅内动脉瘤辅助或颅内动脉

硬化扩张的颅内支架产品 [5]。

2.2 颅内支架分类属性

      本共识结合临床调研结果，考虑临床应用的需求以

及分类的科学性、可操作性，避免应用太过复杂，本共

识基于专家调研中影响临床应用范围重要性排名前 2 位

的特征属性进行分类，即以支架形态和支架制作工艺 2 个

方面进行分类，每个特征属性包含 2 个分类选项。由此

将颅内支架分为 4 个类别，支架形态属性分类为开环 /
闭环，支架制作工艺分为激光雕刻 / 编织，可涵盖本共

识所适用的主流颅内支架产品。

支架形态方面，支架可分为开环型支架和闭环型支

架。开环型支架的网孔非完全闭合，而闭环型支架的网

孔完全闭合。开环型支架的孔径随着支架弯曲程度的增

加而增加，因此具有良好的顺应性，亦具有更高的贴壁

性及稳定性，更适合弯曲度大的血管，但其对弹簧圈的

支撑力低于闭环式支架。开环型支架一旦释放就难以回

收，不利于调整支架的部位 [2]。相比之下，闭环型支架

部分或完全释放后，可以重新回收，以便需要时重新定

位。但与开环型设计相比，闭环型支架的顺应性较差，

可能无法很好地顺应弯曲的血管，且更容易发生扭结 [6]。

支架制作工艺方面，支架可分为激光雕刻支架和编

织支架。激光雕刻支架是通过激光技术切割而成的，具

有较高的血管顺应性、柔韧性和径向支撑力等特点，因

此更容易通过迂曲的血管且不容易发生形变。编织支架

是由多根金属丝编织而成的，金属覆盖率高于常规激光

雕刻支架，因此提供了更好的血流导向，更好地帮助动

脉瘤闭塞。然而，编织支架一旦释放后短缩率较高，且

结构强度低于激光雕刻支架。显影性是支架另一个关键

性能，可以帮助临床更好地分辨支架的开放情况和贴壁

程度，以提高手术操作的安全性和准确性。因支架制作

工艺不同，显影性各有差异。激光雕刻支架通常为头端

显影，多为两侧头端才有标记点，因此显影性较差 [2] ；

编织支架在制作过程中，加入了可以显影的金属丝，使

支架在释放过程中全程可视，更容易获得满意的释放位

置 [2]。在分类上为了避免重复，故不将显影性作为分类

指标。
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除了支架形态和支架制作工艺，调研问卷中还提及

了其他一些分类方式，包括支架适应血管变化幅度、金

属覆盖率、网孔率，以及是否具备药物涂层。由于颅内

血管迂曲且在较短范围内血管直径有较大变化，因此

评估支架对目标血管直径变化幅度的适应性显得尤为重

要，它通常直接影响植入效果。但因分类标准难以明确，

未被纳入本次共识的支架分类指标。同时，不同制作工

艺的支架在网孔率和金属覆盖率方面也存在较大差异，

未纳入分类指标中，以避免重复。此外目前市面上只有

1 种颅内支架具备药物涂层，不具备广泛普及性，也未

被纳入本次共识的支架分类指标。

2.3 颅内支架的临床价值评估

本共识从安全性、有效性、产品关键性能和医护使

用 4 个方面对颅内支架的临床价值进行评估，相关指标

体系如表 5 所示。

2.3.1 安全性

      当产品用于颅内动脉瘤治疗时，评估围术期主要并

发症的发生比例，包括 ：① 出血相关并发症 [ 数字减影

血管造影（Digital Subtraction Angiography，DSA）检查

显示动脉瘤处造影剂外溢、术后突发意识障碍加重以及

术后头部电子计算机断层扫描（Computed Tomography，

CT）检查显示新发出血灶或出血量增加 ][7-10] ；② 缺血

相关并发症 [DSA 检查显示血管内血栓形成、小穿支血

管或载瘤动脉闭塞、血流缓慢 , 以及术后头部 CT 或磁

共振成像（Magnetic Resonance Imaging，MRI）检查发

现在载瘤动脉供血区域新发的梗死灶 ][11-14] ；③ 支架内

狭窄 [15] ；④ 神经功能损伤 [16-17]。

      当产品用于颅内动脉硬化治疗时，评估围术期及术后

30 天内主要并发症的发生比例，包括 ：① 短暂性脑缺血

发作 [ 由局灶性脑缺血或视网膜缺血引起的一过性神经

表5 颅内支架临床价值量化评分表

一级指标及权重 二级指标及权重 评估方式 评估等级

1 安全性
（0.2306）

1.1 手术相关并发症发
生率（0.2306）

客观评估
□5 产品并发症发生率与同组产品相比显著更低

□3 产品并发症发生率与同组产品相比相似
□0 无产品并发症发生率相比同组产品显著更低或相似的证据

主观评估
□5 产品并发症发生率低于同组产品

□3 产品并发症发生率与同组产品相似
□0 产品并发症发生率高于同组产品

2 有效性
（0.4003）

2.1 即刻栓塞成功率 
(0.1308)

客观评估
□5 产品即刻栓塞成功率相比同组产品显著更高

□3 产品即刻栓塞成功率与同组产品相似
□0 无产品即刻栓塞成功率相比同组产品显著更高或相似的证据

主观评估
□5 产品即刻栓塞成功率高于同组产品

□3 产品即刻栓塞成功率与同组产品相似
□0 产品即刻栓塞成功率低于同组产品

2.2 再狭窄率
（0.1284）

客观评估
□5 产品再狭窄率相比同组产品显著更低

□3 产品再狭窄率相比同组产品相似
□0 无产品再狭窄率相比同组产品显著更低或相似的证据

主观评估
□5 产品再狭窄率低于同组产品

□3 产品再狭窄率与同组产品相似
□0 产品再狭窄率高于同组产品

2.3 预后良好率
（0.1411）

客观评估
□5 产品预后良好率相比同组产品显著更高

□3 产品预后良好率相比同组产品相似
□0 无产品预后良好率相比同组产品显著更高或相似的证据

主观评估
□5 产品预后良好率高于同组产品

□3 产品预后良好率与同组产品相似
□0 产品预后良好率低于同组产品

3 产品关键性能
（0.1936）

3.1 贴壁性 (0.0883) 主观评估
□5 产品贴壁性高于同组产品

□3 产品贴壁性与同组产品相似
□0 产品贴壁性低于同组产品

3.2 径向支撑力
（0.0580） 主观评估

□5 产品径向支撑力高于同组产品
□3 产品径向支撑力与同组产品相似
□0 产品径向支撑力低于同组产品

3.3 可视性（0.0473） 主观评估
□5 产品可视性高于同组产品

□3 产品可视性与同组产品相似
□0 产品可视性低于同组产品

4 医护使用
（0.1755）

4.1 手术操作便利性
（0.0951） 主观评估

□5 产品手术操作便利性高于同组产品
□3 产品手术操作便利性与同组产品相似
□0 产品手术操作便利性低于同组产品

4.2 手术操作时间
（0.0804）

客观评估
□5 产品手术操作时间相比同组产品显著更低

□3 产品手术操作时间相比同组产品相似
□0 无产品手术操作时间相比同组产品显著更低或相似的证据

主观评估
□5 手术操作时间低于同组产品

□3 手术操作时间与同组产品相似
□0 手术操作时间高于同组产品
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功能障碍，持续至 10 min，且磁共振弥散加权成像（Magnetic 
Resonance Diffusion Weighted Imaging，MRDWI）无新发病

灶 ][18-19] ；② 缺血性卒中（突发性新发局灶神经功能缺损，

持续至少24 h，且经过CT或MRI证实存在相关的梗死灶） [20-21]；

③ 出血性卒中（伴有脑实质出血、蛛网膜下腔出血或脑

室出血的新发脑出血，与癫痫发作、症状或体征持续 24 h
或更长时间有关） [22] ；④ 血管夹层 [18,23] ；⑤ 血管痉挛 [24] ；

⑥ 血管穿孔 [18,24] ；⑦ 死亡 [20]。

指标采用客观评估和主观评估相结合的方式。依据

所检索的公开发表的文献数据，对适应证内使用产品于

围术期或术后 30 天发生上述类型并发症的总发生率与同

组其他产品相比的优劣势进行等级划分。同时，依据临

床实践经验对待评估产品与同组其他产品相比并发症发

生率的相对高低进行主观评估。考虑到证据的质量，可

纳入评估的文献仅包括国际 SCI 期刊及中文核心期刊来

源。中文核心期刊来源于 ：北京大学图书馆“中文核心

期刊”、南京大学中国社会科学院研究评价中心“中文社

会科学引文索引 CSSCI”、中国科学院文献情报中心“中

国科学引文数据库来源期刊 CSCD”、中国科学技术信息

研究所“中国科技论文统计源期刊 CSTPCD”。

2.3.2 有效性

（1）即刻栓塞成功率

颅内动脉瘤治疗后即刻 DSA，评估 Raymond-Roy 评

估等级为 I 级（完全栓塞）的比例 [25-27]。指标采用客观评

估和主观评估相结合的方式。依据所检索的公开发表的文

献数据，对适应证内使用产品术后完全栓塞的比例与同组

其他产品相比的优劣势进行等级划分。同时，依据临床实

践经验对待评估产品与同组其他产品相比术后即刻栓塞成

功率的相对高低进行主观评估。考虑到证据的质量，可纳

入评估的文献仅包括国际 SCI 期刊及中文核心期刊来源。

（2）再狭窄率

颅内动脉硬化治疗后 6 个月造影复查，支架内或临

近支架近端或远端管腔狭窄率≥ 50% 的发生比例 [28-30]。

指标采用客观评估和主观评估相结合的方式。依据所检

索的公开发表的文献数据，对适应证内使用产品术后 6 个

月后管腔再狭窄率与同组其他产品相比的优劣势进行等

级划分。同时，依据临床实践经验对待评估产品与同组

其他产品相比再狭窄率的相对高低进行主观评估。考虑

到证据的质量，可纳入评估的文献仅包括国际 SCI 期刊

及中文核心期刊来源。

（3）预后良好率

颅内动脉瘤治疗或颅内动脉硬化治疗后至少随访

3 个 月， 采 用 改 良 Rankin 评 分 量 表（Modified Rankin 
Scale，mRS）评估，评分达到 0~2 分的比例 [31-34]。指标

采用客观评估和主观评估相结合的方式。依据所检索的

公开发表的文献数据，对适应证内使用产品术后 3 个月

后 mRS 评分达到 0~2 分的总比例与同组其他产品相比的

优劣势进行等级划分。同时，依据临床实践经验对待评

估产品与同组其他产品相比预后良好率的相对高低进行

主观评估。考虑到证据的质量，可纳入评估的文献仅包

括国际 SCI 期刊及中文核心期刊来源。

2.3.3 产品关键性能

（1）贴壁性

评估支架被置入后与血管壁的贴合能力。指标采用主

观评估的方式，对评估产品与同组其他产品相比贴壁性的

相对高低由临床医生根据临床实践经验进行主观评估。

（2）径向支撑力

评估支架被血管压缩时抵抗压缩的能力。指标采用

主观评估的方式，对评估产品与同组其他产品相比径向

支撑力的相对高低由临床医生根据临床实践经验进行主

观评估。

（3）可视性

评估支架在 DSA 下的可视能力。指标采用主观评估

的方式，对评估产品与同组其他产品相比可视性的相对

高低由临床医生根据临床实践经验进行主观评估。

2.3.4 医护使用

（1）手术操作便利性

评估支架的释放便利性和流畅性。指标采用主观评

估的方式，对评估产品与同组其他产品相比手术操作便

利性的相对高低由临床医生根据临床实践进行主观评估。

（2）手术操作时间

      评估颅内动脉瘤治疗或颅内动脉硬化治疗时支架置

入操作过程所需时间（包括入路、术前造影、导引、保

护装置置入、支架置入、撤出、术后造影等）[35]。指标

采用客观评估和主观评估相结合的方式。依据所检索的

公开发表的文献数据，对适应证内使用产品时支架置入

操作的时间与同组其他产品相比的优劣势进行等级划分。

同时，依据临床实践经验对待评估产品与同组其他产品

相比手术操作时间的相对长短进行主观评估。考虑到证

据的质量，可纳入评估的文献仅包括国际 SCI 期刊及中文

核心期刊来源。

2.4 综合评分

通过 MATLAB 进行各级指标权重计算，各判断矩阵

满足 CR<0.1 是计算程序中的前置条件，满足该条件后方

能进行权重计算，由此得出各级指标权重如表 5 所示。

基于表 5 的评分等级，总分计算采用百分制，其计

算方法如公式（1）所示。

总得分 =
1

20
=

= × ×∑得分各二指分指重
n

i i
i

总级标评标权 各二级指标评分
1

20
=

= × ×∑得分各二指分指重
n

i i
i

总级标评标权 指标权重
1

20
=

= × ×∑得分各二指分指重
n

i i
i

总级标评标权     （1）

式中，n 为评价体系里的二级指标的项数。

当“二级指标”的评估方式采用主观评估与客观评
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估相结合的方式时，需分别规定主观评估与客观评估的

占比（如 50% 和 50%），则该指标评分计算方法如公式（2）

所示，再将公式（2）所得结果代入公式（1）计算总得分。   
         二级指标评分 =（主观评估评分 × 主观占比      （2）
                                    + 客观评估评分 × 客观占比）

当“二级指标”同时适用于颅内动脉瘤治疗以及颅

内动脉硬化治疗的评估，如“手术相关并发症发生率”，

而待评估产品既可用于颅内动脉瘤治疗也可用于颅内动

脉硬化治疗时，待评估产品的该二级指标的“主观评估

评分”取两种疾病治疗的主观评分的均值。“客观评估评

分”根据现有证据的情况，当仅存在一种疾病治疗的相

关证据时，以该疾病治疗的证据进行评分，若两种疾病

治疗的相关证据同时存在，则取各疾病治疗的最优客观

评分作为该二级指标的“客观评估评分”。

3  常见品牌颅内支架的分类及临床价值评估结果
为 验 证 本 共 识 的 合 理 性 和 可 操 作 性， 本 共 识 基

于 所 形 成 的 分 类 标 准 以 及 价 值 评 价 框 架， 对 临 床 常

用 的 颅 内 支 架 产 品 进 行 分 组 和 临 床 价 值 评 估， 包 括

Enterprise1（EP1）、Enterprise2（EP2）、Solitaire AB （S 
AB）、 Neuroform EZ （N EZ）、Neuroform Atlas （N AT）、

Wingspan （WP）、Apollo （APO）、LVIS （L）、LVIS Jr （L Jr）、

Leo （LE）、和 Leo Plus（LE P） 11 个主流品牌的颅内支

架产品。由于药物洗脱支架等新产品上市时间短，临床

使用经验以及相关证据不足会影响评估的有效性 ；故选

定上市时间 2 年以上的支架进行评估。

根据本共识的分类标准，上述 11 个品牌产品可分为

3 组 ：① 闭环激光雕刻支架 ：EP1、EP2、S AB ；② 开

环激光雕刻支架 ：N EZ、N AT、WP、APO ；③ 闭环编

织支架 ：L、L Jr、LE、LE P。

客观评估主要基于已有的公开发表的文献研究进行

文献评估，主观评估主要由各位专家根据临床实践经验

实施评估。各组产品的客观评估部分由秘书组进行文献

检索和评分，共识编制工作组审核确认 ；主观评估部分

通过共识编制工作组的临床专家调研得到，采用各指标

调研结果的均值作为主观评分。最后，根据综合评分计

算方式得到各品牌颅内支架产品的临床价值评分，对于

采用客观评估与主观评估相结合的指标，得分计算时各

自占比均为 50%，各品牌产品评分结果如表 6~8 所示。

需要注意的是，由于评分的形成是基于组内产品的相对

优劣势比较，最终评分结果的比较仅在组内产品间存在

意义，跨组产品之间的评分比较无临床意义。

      根据评估结果，闭环激光雕刻支架 EP2、开环激光雕

刻支架 N AT 以及闭环编织支架 L Jr 整体临床价值高于

同组其他产品。以闭环激光雕刻支架组为例，根据临床

价值各指标评分，现有的文献证据表明 EP2 的手术相关

并发症发生率以及再狭窄率均显著低于 EP1 和 S AB，同

时，受访专家的临床经验显示 EP2 产品整体关键性能更

优，EP2 在临床应用上表现出相对更好的安全性和有效

性，而手术操作的便利性也相应缩短了手术操作的时间。

综合各方面的优势，EP2 具备相比 EP1 和 S AB 更高的

整体临床价值。

4  共识应用建议
4.1 量化评分表使用建议

在进行颅内支架产品临床价值评估前，首先按照本

共识内容进行产品分组，以保证组内产品之间的可比性。

各组织或机构可以根据实际管理需求，在共识基础上增

加分类属性，进行更细化的颅内支架产品分类管理。本

共识形成的临床价值评估指标体系汇集了多学科领域专

家意见，在兼顾科学性和落地可行性的基础上，经过德

尔菲专家调研最终达成共识内容，具备普遍的参考价值。

为了保证证据的质量，在使用本共识所制定的量化评分

表进行颅内支架产品临床价值评估时，建议参考本共识

将证据来源限定在国际 SCI 期刊及中文核心期刊，或者

表6 常见品牌闭环激光雕刻支架临床价值评分（分）

一级指标 二级指标
EP1 EP2 S AB

客观评分 主观评分 客观评分 主观评分 客观评分 主观评分

1 安全性 1.1 手术相关并发症发生率 3[36] 3.40 5[35] 4.80 3[36] 2.41

2 有效性
2.1 即刻栓塞成功率 3[36] 3.25 3[35] 3.75 0 2.20

2.2 再狭窄率 0 3.71 5[37] 4.47 0 2.62
2.3 预后良好率 3[35] 3.04 3[35] 3.61 3[36] 2.85

3 产品关键性能
3.1 贴壁性 NA 2.80 NA 4.27 NA 2.36

3.2 径向支撑力 NA 3.40 NA 4.20 NA 3.53
3.3 可视性 NA 2.80 NA 4.00 NA 2.71

4 医护使用
4.1 手术操作便利性 NA 4.23 NA 4.55 NA 3.37
4.2 手术操作时间 0 3.34 5[35] 4.14 0 3.00

临床价值总得分 58.48 85.12 50.55
      注：NA代表该指标不适用客观评估的方式。
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针对采用客观评估的指标进一步制定所依据证据的等级

划分标准。各组织和机构可根据实际情况，联合行业内

使用经验比较丰富的临床医生、医学工程管理等专家，

对量化评分表进行微调，比如有能力的机构可以对各指

标的评分等级进行细化等。

4.2 评估结果应用建议

本共识所形成的各品牌颅内支架产品的临床价值评

估结果是基于各品牌产品充分的文献研究以及数十位行

业内使用经验比较丰富的临床医生的实践认知，所总结

的评估结论，即不同分类属性的颅内支架具有不同的临

床特性和适用范围，且不同时期产品之间存在临床价值

的代际差异，新型的颅内支架产品整体临床价值更高，

也经由本共识专家组成员的一致认可。因此，各组织或

机构可应用本共识所形成的颅内支架临床价值评价体系

进行相关决策，如产品的入院遴选、医用耗材目录的动

态调整、产品的议价等。另外，对于创新程度较高的产品，

随着相关研究和证据不断开发和积累，未来应当对相关

评估结果进行及时动态调整，以保证评估结果对于相关

决策的重要支持和参考意义。

5  结论
本共识是在多领域专家中采用德尔菲法和层次分析

法，从临床应用角度探索形成的颅内支架分类以及临床

价值评估指标体系，并在此基础上，对该体系进行实际

应用，对临床常用的颅内支架产品进行分组和临床价值

评估，从而验证该体系的合理性和可操作性。共识厘清

了颅内支架产品关键的分类属性以及临床价值点，并为

医疗机构、政府部门等组织和机构提供了可用于决策参

考的产品评价体系。共识形成过程和结果表明，不同分

类属性的颅内支架产品具有不同的临床特性和适用范围，

且不同时期产品之间存在临床价值的代际差异，新型颅

内支架产品整体临床价值更高。未来共识内容将随着政

策、技术和实践的更新而进行必要的动态调整，以保证

与时俱进的指导意义。
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