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	前  言


本《规范》按照GB/T1.1-2020《标准化工作导则第1部分：标准的结构和编写》规定的规则起草。
本《规范》由北京中医药大学东直门医院提出。
本《规范》由中华中医药学会归口。
本《规范》起草单位：北京中医药大学东直门医院、中国中医科学院广安门医院、首都医科大学附属北京中医医院、广州中医药大学第一附属医院、北京中医药大学房山医院、首都医科大学天坛医院、北京中医药大学、北京中医药大学东方医院、中国中医科学院西苑医院、中国中医科学院中医临床基础医学研究所、中国中医科学院医学实验中心、中国中医科学院中医基础理论研究所、天津中医药大学、天津中医药大学第一附属医院、天津中医药大学第二附属医院。
本《规范》主要起草人：吴圣贤、连凤梅、程金莲、吴辉、张新荣、杜雅薇、杨文利、王新高、王耀献、刘金民、邹忆怀、高蕊、谢雁鸣、王忠、胡镜清、雷燕、孙增涛、王保和、胡思源、周莉、周静威、张立山、陈正光、王世东、张立晶、李玉峰、杨惠民、谢颖桢、曹克刚、刘雁峰、李海松、张根明、侯丽、段行武、王蓬文、孔令博、刘伟敬、柴利民、赵明镜。
引言
 颈动脉粥样硬化（CAS）是指颈动脉由于动脉粥样硬化造成的狭窄或闭塞性疾病，是脑血管病的独立危险因素之一，是全身性动脉硬化在颈动脉的表现[1]，临床流行病学研究显示，在中国成年人口中，大约有31%的人具有颈动脉斑块[2]，新近研究提示，缺血性脑卒中的颈动脉粥样硬化斑块检出率高达80%。颈动脉粥样硬化是颈动脉狭窄、脑卒中和 TIA 的重要原因，颈动脉粥样硬化造成的颈动脉狭窄约占颈动脉狭窄的90%以上、造成的卒中占全部缺血性卒中的 15%~20%，而且颈动脉狭窄越严重，卒中风险越高、病情越重。颈动脉粥样硬化已成为威胁人类健康的重要因素，颈动脉内膜剥脱术（CEA）、颈动脉支架置入术（CAS）及强化药物治疗（OMT）是当前颈动脉粥样硬化的主要治疗方式，其中OMT正在受到越来越多的关注 。OMT的核心药物是他汀，终极目标是逆转或消退斑块，但他汀类药物具有一定副作用，限制了部分患者的临床应用。逆转动脉粥样硬化斑块仍是目前防治脑卒中的关键问题，临床上迫切需要更安全、更有效的创新药物。
在临床上，中药治疗颈动脉粥样硬化具有一定的优势，故评价中药治疗颈动脉粥样硬化的有效性及安全性至关重要，但目前缺乏完善的中药治疗颈动脉粥样硬化的临床试验设计与评价技术规范，大多数相关临床试验仍以临床经验为主进行试验，且在临床试验设计、诊断与辨证标准、有效性与安全性评价等方面存在缺陷，这严重影响了中药治疗颈动脉粥样硬化疗效评价等方面的规范性与准确性。为提高临床试验设计与评价技术的规范性，结合国内外相关研究进展，协请专家指导，特制定本规范，以指导中药治疗颈动脉粥样硬化临床试验设计与有效性、安全性评价的准确性和规范性。
    本《规范》尊重中医临床思维规律，以“病证结合”为研究思路，通过文献溯源、统计处理、临床经验总结和专家问卷调查等方式，逐步建立本规范，指导针对颈动脉粥样硬化斑块治疗的临床研究。
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1 范围
本《规范》提出了中药治疗颈动脉粥样硬化临床随机对照试验的设计与评价的主要方法。

本《规范》适用于中药新药及上市后再评价的临床随机对照试验设计，主要针对治疗颈动脉斑块本身的中药临床试验而设，包括三类：一是定位于减轻颈动脉内中膜增厚的试验；二是定位于稳定颈动脉粥样硬化斑块的试验；三是定位于消退颈动脉粥样硬化斑块的试验。其他针对斑块本身的临床试验，如中药对颈动脉粥样硬化斑块总负荷的影响、对斑块内膜厚度的影响、对斑块炎症的影响、对斑块钙化的影响等，可参照本《规范》并结合相关文献进行设计。

本《规范》不适用于脑卒中的治疗和预防。
本《规范》供中医师、中西医结合医师及科研人员借鉴与参考。
2 规范性引用文件
    下列文件对于本《规范》的研制是必不可少的。凡是注明日期的引用文件，仅在所注日期的版本内适用于本《规范》。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改版）适用于本《规范》。
	GB/T1.1-2020
	《标准化工作导则·第1部分：标准的结构和编写》

	GB/T16751.2-1997
	《中医临床诊疗术语·证候部分》

	GB/T 15657-1995
	《中医病证分类与代码》


3 术语和定义

3.1颈动脉粥样硬化（Carotid atherosclerosis）
    颈动脉粥样硬化（CAS）是指颈动脉由于动脉粥样硬化造成的狭窄或闭塞性疾病，是脑血管病的独立危险因素之一，是全身性动脉硬化在颈动脉的表现[1]。颈动脉粥样硬化斑块按照外形特征分为三类：无回声/低回声斑块，混合回声斑块和钙化回声斑块[3]。本病的病因多样，其中年龄>60岁、男性、长期吸烟史、高血压病史、糖尿病史及高脂血症等是颈动脉斑块形成的危险因素[4]。
3.2 稳定斑块（Stable plaque）
不易于受损或不容易破裂启动凝血反应形成血栓的斑块。
3.3 易损斑块（Vulnerable Plaque）
具有血栓形成倾向或极有可能快速进展成为“罪犯斑块”的动脉粥样硬化斑块，斑块内出血[5]、薄/破裂纤维帽、斑块炎症等是易损斑块的重要特征[6]。

3.4 斑块溃疡（Plaque ulcer）

二维灰阶成像模式下显示动脉粥样硬化斑块溃疡：溃疡深度>2mm，溃疡长度>2mm，可见明显溃疡基底壁，表面呈“火山口样”凹陷，纵向彩色多普勒超声示血流信号充盈至基底壁，CDFI显示溃疡部有涡流[7]。
3.5 内中膜厚度(intima-media thickness,IMT)
颈动脉彩色超声检测以颈动脉分叉处内膜和中膜的厚度(intima-media thickness,IMT)≥1.0mm作为内中膜增厚的标准[7]。

3.6 颈动脉狭窄（carotid artery stenosis）
彩色多普勒超声或血管核磁检查颈动脉狭窄程度，狭窄＜50%为轻度狭窄。狭窄在50%-69%为中度狭窄，狭窄＞70%为重度狭窄[8～9]。
4 设计与评价技术要点
4.1临床定位
应根据药物的组方特点、临床应用经验和既往研究结果，明确药物的临床定位。用于颈动脉粥样硬化中药品种的临床试验定位可以分为三类：一是定位于减轻颈动脉内中膜增厚的试验；二是定位于稳定颈动脉粥样硬化斑块的试验；三是定位于消退颈动脉粥样硬化斑块的试验。
4.2试验总体设计
颈动脉粥样硬化中药临床试验，尤其是确证性试验，应采用随机双盲、安慰剂和/或阳性药平行对照、优效性检验、多中心临床研究的设计方法。无论何种定位，均可设计剂量探索试验，观察不同剂量下的受试者有效性与耐受性，评估风险-效益关系。
（1）对照：因颈动脉粥样硬化目前没有公认有效的药物治疗方法，推荐采用安慰剂对照，或包括安慰剂和阳性药在内的三臂试验设计。
（2）随机与分层：为保证试验中心效应可控，建议按照研究中心做随机化分层。
（3）盲法：为避免偏倚，建议采用双盲法。如试验药与对照药在规格与使用方法等不相同，可以考虑采用双模拟技术。
（4）样本量估算：需根据试验药物前期临床研究数据进行样本含量估算。可以借鉴他汀等抗动脉粥样硬化药物前期临床研究数据。
4.3诊断标准

颈动脉粥样硬化主要基于血管超声做出的诊断，一般不需要其他理化检查。其诊断标准建议采用颈动脉粥样硬化的超声诊断标准[7]，见附录A。
使用颈动脉高分辨核磁评估颈动脉斑块易损性，见附录B。
4.4辨证标准
中医学并没有对颈动脉粥样硬化的单独记载[10]，但其涉及的各种病症如眩晕、头痛、中风等均有详细记载，综合近年来相关研究结果，将颈动脉粥样硬化分为气滞痰凝证、气虚痰凝证、痰瘀互结证、气虚痰瘀证、肝阳痰瘀证、瘀毒互结证[11～13]，可供参考，见附录C。
4.5受试者的选择与退出
4.5.1 受试人群与入选标准
受试人群可以是符合颈动脉粥样硬化诊断标准[7]（见附录A）和适应证候标准（见附录C）的18～75岁（＜75岁）的人群。
制定入选标准时，应注意以下几点：①定位于减轻颈动脉内中膜增厚的试验，应在纳入标准中明确内中膜增厚的程度；②定位于稳定颈动脉粥样硬化斑块的试验，一般应限定斑块溃疡大小、或脂质坏死核体积、或斑块内出血体积等[14～15]，以明确斑块的易损特征和严重程度；③定位于消退颈动脉粥样硬化斑块的试验，应对目标斑块位置加以限定，以便准确评估斑块厚度或狭窄程度，如要求斑块位于双侧颈总动脉起始部和球部之间，或颈内动脉C1段等。
4.5.2排除标准
与颈动脉粥样硬化相关的病例排除标准，主要包括：①心脑血管疾病急性期患者；②既往脑出血史者；③活动性溃疡及有出血倾向者，长期服用抗凝药物（如华法林）者；④严重心律失常、房颤、心衰患者；⑤正在使用双重抗血小板药物的患者；⑥有支架或手术适应症的高危患者[11]；⑦患有严重精神类疾病（如自闭症谱系障碍、双相情感障碍、精神分裂症、严重抑郁症等），无法配合治疗或影响治疗反应的患者。

4.5.3受试者退出（脱落）标准
包括研究者决定退出与受试者自行退出两个方面。研究者有权根据临床具体情况决定受试者退出。受试者有随时退出临床试验的权利。
4.6给药方案
4.6.1 用法用量
一般情况下，建议以前期临床常用剂量为基础，推荐进行剂量探索研究。
4.6.2疗程
定位于减轻颈动脉内中膜增厚的试验，疗程一般设计为6-24个月；定位于稳定颈动脉粥样硬化斑块的试验，疗程可设计3-18个月；定位于消退颈动脉粥样硬化斑块的试验，疗程一般需要6-24个月（根据前期临床研究结果制定），甚至更长。
4.6.3基础治疗和合并用药
筛选时，研究者应对受试者进行一般指导，确保所有受试者接受相同的颈动脉粥样硬化的非药物干预措施，主要包括：①合理安排饮食；②适量运动；③戒烟限酒。
试验期间，除评价联合用药有效性外，一般不允许使用调脂药物和其他影响颈动脉粥样硬化斑块的药物。受试者患有其他疾病，需要继续服用的药物或其他治疗方法，维持原有治疗方法和剂量。试验期间所使用的任何药物，必须在研究病例中详细记录并加以说明，包括病名、药物、剂量、用法等，以便总结时加以分析和报告。此外，试验期间也不得开始新的药物治疗、补充或替代治疗。如果受试者确实需要新的干预或治疗，则应由研究者评估其影响，并重新考虑受试者的试验资格，决定其退出与否。
4.7有效性评价
4.7.1有效性评价指标
颈动脉粥样硬化中药临床试验的有效性评价，应根据不同的临床定位，合理选择主要指标。定位于减轻颈动脉内中膜增厚的试验，则以平均内中膜厚度为主要终点；定位于稳定颈动脉粥样硬化斑块的试验，建议以用药后溃疡大小、脂质坏死核体积、或斑块内出血体积[17～20]为主要终点；定位于消退颈动脉粥样硬化斑块的试验，建议以超声“横切斑块厚度”为主要终点。次要终点可以根据目标定位、试验阶段和疗程酌情选用。包括：①中医临床单项症状改善情况；②中医证候疗效；③斑块厚度下百分率；④狭窄率；⑤斑块面积下降值、斑块面积下百分率等。血脂、HS-CRP、炎性因子等指标可作为评价疗效的中间指标。治疗过程中新发生的TIA、脑梗死、脑出血等急性脑血管事件均可以作为三类试验的终点事件。
4.7.2终点指标的定义与疗效评价标准
（1）横切斑块厚度[7]：彩色多普勒超声检测双侧（颈总动脉起始部和球部之间）最大斑块的厚度（横切视图）。
（2）溃疡大小[7]：定义为彩色二维灰阶成像下溃疡最大深度和溃疡长度。
（3）脂质坏死核体积[9]：建议使用高分辨率核磁共振（HRMRI）检测，并经核磁共振动脉硬化斑块分析系统(MRI-PlaqueView等)分析显示的脂质坏死核体积。见附录B

（4）斑块内出血体积[9]：建议使用高分辨率核磁共振（HRMRI）检测，并经核磁共振动脉硬化斑块分析系统(MRI-PlaqueView等)分析显示的斑块内出血体积。见附录B

（5）平均内中膜厚度[7]：可以采用彩色多普勒超声下双侧颈总动脉分叉近端1厘米和2厘米，双侧颈内动脉分叉远端1厘米，共12个部位内中膜厚度的平均值。

 以上指标较治疗前下降者视为有效。

（6）中医证候疗效评价：可依据中医症状分级量化列表（见附录D）计算减分率。
（7）中医临床单项症状改善情况：可依据中医症状分级量化列表（见附录D）评价。
4.8安全性观察
4.8.1药物可能的不良反应
应根据试验药物的特点和前期安全性研究基础（包括同类品种），对可能的毒性靶器官的安全性指标进行密切观察。治疗颈动脉粥样硬化的中药多数含有活血化瘀中药（三七、丹参、乳香、没药、川芎等），其出血风险及其与抗血小板药物联合应用的出血风险、循环系统症状等[20～21]，临床试验中应引起足够的重视。
4.8.2安全性观测指标
颈动脉粥样硬化中药临床试验，除《中药新药临床研究一般原则》[22]要求的临床不良事件、血常规和尿常规、肝肾功能、心电图等通用安全性指标外，还应根据处方特点及目标定位、临床前毒性试验结果等，选择具有针对性的观测指标。建议监测血小板功能和出血事件、动脉-动脉栓塞事件、分水岭梗死事件等[23]。定期（建议每3个月）进行血常规、尿常规、肝肾功能等实验室检查。安全性检测若受试者出现运动功能障碍、感觉功能障碍等神经定位体征时，及时完善CT、MRI、MRA等检查[24]。试验过程中若遇到可疑且非预期严重不良反应（SUSAR）时，应当立即记录并分析评估[25]。

4.9试验的质量控制
以横切斑块厚度、或溃疡大小、或平均内中膜厚度为终点指标的试验，关键是超声检查的质量控制，不同的检查人员、不同的探查角度都会影响超声结果。为此，采取以下超声检查质量控制措施：所有颈动脉超声检查按照统一SOP进行检查，单中心要求用同一台设备、同一人操作、同一人记录。超声影像传至数据管理部门，由一名有经验的超声医生再次判断，以确认超声结果。为了保证受试者治疗前后超声检查的一致性，统一使用专用的、带有刻度的颈部矫形装置。记录治疗前超声检查时的位置和角度，治疗结束检查时采用同一位置和角度。
以脂质坏死核体积、或溃斑块内出血体积为终点指标的试验，关键是高分辨率核磁共振（HRMRI）检测的质量控制。要求所有HRMRI检查按照统一SOP进行检查，单中心要求用同一台设备、同一人操作、同一人记录。HRMRI影像传至数据管理部门，由专业人员应用经核磁共振动脉硬化斑块分析系统(MRI-PlaqueView等[26])进行分析。
为提高数据质量控制水平，超声和HRMRI均应由第三方盲态报告数据。

中医指标的采集建议由2名主治及以上职称的中医师采集，当两名医师诊断的证型一致时，此证型可作为患者的最终诊断。

4.10伦理学要求
颈动脉粥样硬化临床试验必须遵循赫尔辛基宣言和我国有关临床试验研究规范、法规进行。
附录A
（资料性附录）
颈动脉粥样硬化诊断标准[7，27]
1.斑块的界定

当IMT≥1.5mm，凸出于血管腔内，或局限性内膜增厚高于周边IMT 的50%，可定义为动脉粥样硬化斑块形成。灰阶超声可以观察斑块表面纤维帽的完整性（连续性）。
2.斑块的形态学评估

（1）规则形斑块：灰阶超声显示斑块为扁平形，表面纤维帽完整。
（2）不规则形斑块：灰阶超声显示斑块表面不光滑，纤维帽显示不完整。CDFI显示斑块所在的管腔血流充盈不全。
（3）溃疡性斑块：斑块表面纤维帽破裂不连续，形成“火山口”征，“火山口”长度≥1.0mm。CDFI显示血流向斑块内灌注。
3.斑块声学特征评估

由于斑块内组成结构不同，对声波的吸收及反射不同，斑块显像特征也不同。正常血管壁三层结构回声分别为中等回声(内膜层)、低回声（中膜层）、高回声（外膜层）。斑块回声评估可以与血管壁结构进行比较。
（1）均质性回声
二维灰阶显像图显示斑块内回声均匀一致。根据斑块回声与血管壁回声强弱的差异分类：
①低回声斑块: 斑块内回声低于内膜层。
②中等回声斑块:斑块内回声与内膜层相等。
③强回声斑块:斑块内回声等于或略高于外膜层。
（2）不均质回声斑块
斑块内有20%以上的回声不一致即可确定为不均质回声斑块。
4.颈内动脉狭窄评估标准
    根据2003年北美放射年会超声会议16个专业及相关专业委员会发布的标准，颈内动脉狭窄闭塞性病变程度分类为四级：狭窄<50%(0~49%，轻度)；50%~69%(中度)；70%~99% (重度)；血管闭塞(表1)。
（1）<50%狭窄(轻度狭窄)：二维灰阶显像显示斑块形成，管径相对减小，C D F I血流充盈不全，但血流速度正常或相对高于对侧，通常PSV<125cm/s，EDV<40cm/s，血流频谱正常。
（2）50%~69%狭窄(中度狭窄)：血流速度相对升高，125cm/s≤PSV<230cm/s，40cm/s≤EDV<100cm/s，狭窄远段血流速度下降，但狭窄段与狭窄以远段流速比值或狭窄段与狭窄以近段流速比值<4.0（2.0≤PSVICA1/PSVICA2<4.0，或 PSVICA/PSVCCA<4.0），无典型低搏动性血流动力学改变。
（3）70%~99%狭窄(重度狭窄)：狭窄段流速P S V≥230cm/s、EDV≥100cm/s，PSVICA1/PSVICA2≥4.0或 PSVICA/PSVCCA<4.0。狭窄以近段动脉血流RI值升高，狭窄以远段动脉RI值明显减低，血流频谱呈低搏动性改变。
（4）颈内动脉闭塞
动脉血管腔内充填均质或不均质回声（斑块或血栓），CDFI或能量多普勒显像提示血流信号消失。
1）完全闭塞 颈内动脉颅外段或颈总动脉或颈总动脉至颈内动脉颅外段血管腔内从近段至远段均无血流信号。
2）次全闭塞 颈内动脉颅外段（颈动脉超声可视范围内）血管腔内无异常回声，但CDFI显示血流充盈“细线征”。多普勒频谱呈收缩期单峰型或低流速高阻力性特征。
3）远段闭塞 闭塞病变位于颅内段，需要根据颈内动脉血流频谱特征改变进行初步判断。当血流频谱出现无舒张期、单纯收缩期低速血流信号—“单峰型”改变者，应考虑为颈内动脉于眼动脉分支前闭塞；若舒张期血流存在，但出现低流速高阻力型血流频谱特征者，应考虑为颈内动脉于眼动脉分支以远闭塞。
                          表1  颈内动脉狭窄诊断标准（2003）

	狭窄/流速
	PSV（cm/s）
	EDV（cm/s）
	PSVICA/PSVCCA

	正常或＜50%
	＜125
	＜40
	＜2.0

	50%～69%
	≥125，＜230
	≥40, ＜100 
	≥2.0, ＜4.0

	70%～99%
	≥230 
	≥100 
	≥4.0

	闭塞
	无血流信号
	无血流信号
	无血流信号


5.斑块的易损性

斑块的易损性是通过对斑块的形态学、内部回声、表面纤维帽的完整性等信息进行综合分析判断，另外与受试者脑血管病变危险因素的治疗有效性密切相关。临床医务人员无论是超声专业或非超声专业人员应通过超声检查所见描述并结合受试者的危险因素进行综合评估与治疗随访，客观评估斑块的易损性。单纯以“软斑块”或“硬斑块”提示为易损或非易损斑块是不客观的，并且斑块受血流剪切应力的影响，易损性不是一成不变的，检查结果的解释应科学客观，应告知受试者针对危险因素的治疗控制。

6.斑块检测评估注意事项

（1）注意不同角度纵横切面联合对斑块连续性检测观察评估。
（2）注意检测仪器的调节，使斑块的声像图显示最清晰。
（3）注意斑块表面纤维帽结构连续性观察；对于不规则形斑块表面回声异常的鉴别，溃疡性斑块典型“火山口”征声像图的判断标准。
附录B
（资料性附录）
颈动脉斑块MR 影像评估[9]
1.颈动脉图像质量评估

对于颈动脉斑块的MR 评估，首先要强调图像质量评估。根据图像的信噪比（signal to noise ratio，SNR）及颈动脉血管显示情况将图像质量分级1~4 分进行评分。1 分：SNR 很差，血管壁和血管外壁边界显示不清；2 分：SNR 尚可，动脉壁可见，而其亚结构、管腔和外壁轮廓显示不清；3 分：SNR 较好，血管壁的结构显示清楚，但管腔和血管外壁局部模糊；4 分：SNR 很好，血管壁和血管边缘的细节均显示良好。
2.颈动脉斑块定性及定量分析

颈动脉斑块MRI 能够清楚地显示斑块内脂质坏死核、出血、钙化等各种成分和纤维帽状况，MR信号特征与组织病理学结果有很好的一致性。具体评估内容包括以下几方面（表1）。
                    表1 颈动脉斑块的MRI影像解读
	成分
	T1WI
	T2WI
	TOF
	增强T1WI

	脂质坏死核
	0/+
	-/0
	0
	-

	出血
	+
	0/+
	+
	-

	钙化
	-
	-
	-
	-

	疏松的间质
	-/0
	+
	0
	+

	纤维帽破溃-龛影
	-
	-
	+
	-


注：TOF：时间飞跃法：判断斑块内成分主要以临近肌肉组织信号为参考标准：+为高信号；0为等信号；-为低信号
（1）血管狭窄程度：病变处血管狭窄的判断方式有多种，可以是目测，也可以采用“北美症状性颈动脉内膜切除试验”（NASCET）中推荐的狭窄率计算方法：（1－最狭窄处管腔的直径/狭窄远端正常血管的直径）×100%。
（2）斑块脂质坏死核：斑块内的脂质坏死核在 T1WI 呈等或稍高信号，T2WI 呈等或稍低信号，增强 T1WI 无异常强化。此外，增强T1WI 是显示斑块范围的最好序列，斑块周围的纤维帽和血管外膜都有明显强化，斑块无强化，因此可以勾勒出斑块的范围，测量斑块的体积，用于对斑块药物治疗效果的评估。
（3）斑块内出血：斑块内出血是易损斑块的特征之一。斑块内出血的诊断需要结合 T1WI 和TOF‐MRA 原始图像，表现为这两个序列中斑块内的明显高信号影。此外，磁化强度预备梯度回波序列（magnetization prepared rapid gradient echo， MP‐RAGE）序列虽然SNR 较低，但是斑块内出血与周围组织信号强度的对比非常明显，可以较为敏感检出斑块内出血。
（4）斑块内钙化：表现为各个序列上斑块内的明显低信号，这里要强调TOF 序列一定也要表现为低信号，以便与溃疡斑块的龛影相鉴别。虽然MR对于钙化的显示不如CT，但是MR 可以评估钙化周围的斑块内的炎性反应以及出血，这是CT 难以做到的。
（5）纤维帽：MR 斑块成像的各个序列中，增强 T1WI 可以较为准确地评估斑块的纤维帽状态。在增强T1WI 图像上，较厚的纤维帽表现为斑块表面光滑、连续、线状高信号影，如果斑块表面无这种线样的明显强化，则提示斑块的纤维帽较薄。斑块纤维帽破溃、龛影形成，表现为斑块表面不规则，局部凹陷，凹陷区即龛影在黑血序列上为低信号，在亮血序列上为高信号，龛影的底部血栓形成，炎性反应表现为T2WI 明显高信号，增强 T1WI 可见强化。斑块纤维帽破裂合并血栓形成可表现为斑块局部管腔表面不规则的高信号或混杂信号影。
（6）斑块负荷及斑块内各种成分的体积测量：采用图像分析软件，可以获得管腔面积（lumen area，LA）、管壁面积（wall area，WA）、血管总面积（total vessel area，TVA）、最大管壁厚度、标准化管壁指数（normalized wall index，NWI）、斑块各种成分的体积及百分比。
附录C

（资料性附录）
颈动脉粥样硬化中医辨证标准[22、28～35]
本《规范》项目组制定。
气滞痰凝证、气虚痰凝证、痰瘀互结证、气虚痰瘀证、肝阳痰瘀证、瘀毒互结证
C.1气滞痰凝证

主症：眩晕，胸闷，头昏沉，肢麻。
次症：纳呆，善太息。
舌脉：舌体胖，舌淡，苔白、苔腻，脉滑。
具备主症+次症1～2项，参考舌脉，即可辨证。
C.2 气虚痰凝证

主症：眩晕，胸闷气短，少气懒言。
次症：心悸，失眠。
舌脉：舌淡，苔白、苔腻，脉虚滑。
具备主症+次症1～2项，参考舌脉，即可辨证。
C.3 痰瘀互结证

主症：面色晦暗，眩晕，头昏。
次症：胸闷，恶心，食少，多寐。
舌脉：舌暗，苔白腻，或舌质淡红、边有瘀点，脉弦涩。
具备主症+次症1～2项，参考舌脉，即可辨证。
C.4 气虚痰瘀证

主症：眩晕，胸闷气短，少气懒言，面色晦暗。

次症：心悸乏力，肢体重着。

舌脉指纹：舌淡苔薄，或舌质胖、边有齿痕，脉虚弱。指纹淡红。
具备主症+次症1～2项，参考舌脉指纹，即可辨证。
C.5 肝阳痰瘀证

主症：眩晕、头痛、腰酸、五心烦热、面色晦暗。
次症：心悸、失眠、耳鸣、健忘、面赤。
舌脉：舌红少苔，脉弦细弱。
具备主症+次症1～2项，参考舌脉，即可辨证。
C.6瘀毒互结证

主症：眩晕，肢麻，肢体力弱，口苦。
次症：视物不清，口苦而涩，肢体有破溃，头痛，健忘，大便不畅。
舌脉：舌紫红或舌紫暗，苔黄厚腻，脉弦滑。
具备主症+次症1～2项，参考舌脉，即可辨证。
附录D

（资料性附录）
基于证候的颈动脉粥样硬化症状分级量化列表[22、28～36]

本《规范》项目组制定，见表1。
表1  基于证候的颈动脉粥样硬化症状分级量化列表
	主症
	正常
	轻
	中
	重

	眩晕
	无
	偶尔出现
	经常出现，尚可忍受
	频繁出现，难以忍受

	气短
	无
	一般活动后气短
	稍活动后气短
	平素不活动亦感气短喘促

	肢体麻木
	无
	偶有麻木，程度轻微
	持续麻木，尚可忍受
	持续麻木，难以忍受

	胸闷
	无
	轻微胸闷
	胸闷明显，时见太息
	胸闷如窒

	心悸
	无
	偶见轻微心悸
	心悸阵作
	心悸怔忡

	头如裹
	无
	微觉头沉
	头重似蒙布
	头重如戴帽而紧

	失眠
	无
	睡眠稍有减少
	时见失眠
	不能入睡

	健忘
	无
	偶见忘事，尚可记起
	时见忘事，不易记起
	转瞬即见遗忘，不能回忆

	腰酸
	无
	晨起腰酸，捶打可止
	持续腰酸，劳作加重
	腰酸如折，休息不止

	口苦
	无
	晨起口苦
	口苦食不知味
	口苦而涩

	手足心热
	无
	手足心热
	手足心灼热
	五心烦热

	头痛
	无
	偶尔出现，程度轻微
	经常出现，尚可忍受
	频繁出现，疼痛难忍

	神疲乏力
	无
	精神不振，可坚持学习、生活
	精神疲乏，勉强支持学习、生活
	精神萎靡，难以坚持学习、生活

	耳鸣
	无
	耳鸣轻微
	耳鸣重听，时作时止
	耳鸣不止，听力减退
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