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冠状动脉疾病和心力衰竭时心脏标志物临床检测应用建议

中华医学会检验分会 卫生部全国临床检验标准委员会临床应用准则专家委员会

卫生部临床检验中心 中华检验医学杂志编辑委员会

$ $ 为了科学、合理应用心脏标志物，中华医学会检验分会

曾于 !""! 年制订了《 心肌损伤标志物应用准则》［%］。由于

近几年来心脏标志物的研究和临床应用发展很快，!""! 年

制订的这一应用准则已不能完全适应临床应用需要，因此中

华医学会检验分会、卫生部全国临床检验标准委员会、卫生

部临床检验中心和中华检验医学杂志编辑委员会共同决定

制订新的冠状动脉疾病和心衰时心脏标志物临床应用建议，

并委托中华医学会检验分会心脏标志物专家委员会和卫生

部全国临床检验标准委员会临床应用准则委员会负责起草

制订。本建议在制订过程中，通过多种方式广泛征求临床心

脏病学专家和检验医学工作者的意见，作为修改的一个重要

参考依据。

本建议最后经中华医学会检验分会和卫生部全国临床

检验标准委员会的专业委员会进行讨论，投票表决通过，再

分别经中华医学会检验分会、卫生部全国临床检验标准委员

会临床应用准则委员会、卫生部临床检验中心和中华检验医

学杂志编辑委员会批准后公布。由于医学科学技术发展迅

速，本建议今后应适时修订，以适应医学发展和临床应用的

需要。

本应用建议分 & 个方面：（%）心脏标志物临床应用建议

总则；（!）心脏标志物在心脏疾病中的应用建议；（#）’ 反应

蛋白（()*’+,）在心血管疾病中的应用建议；（-）心脏标志物

的联合应用；（&）心脏标志物实验室检测应用建议。

本建议划分为 # 级：!级为有充分证据并得到一致公

认；"级是有相互矛盾证据并对其有用性和（ 或）有效性有

不同意见，其中". 为总的来说是赞成的，"/ 是仍有不同意

见；#级是有证据证明和（或）一致同意此建议是无效的。

一、心脏标志物临床应用建议总则

适用于临床的心脏标志物应具有较好的诊断、危险分层

和预后估计的价值；对临床诊治患者有较好的指导价值；分

析检测方法应特异、敏感、快速、便捷，费用合理［!］。

心脏标志物的正确应用有助于明确诊断，避免漏诊、误

诊；有助于尽早进行有效治疗，减少并发症；有助于避免其他

更昂贵的检查；从而可以减少医疗资源的浪费，节省相关费

用。心脏标志物检测结果的解释应结合患者病理生理变化，

使其成为观察机体变化的重要手段。临床疾病的发展是致

病因素和机体的防御—修复机制之间的动态变化过程，标志

物只是部分反映了这一变化［#］。心脏标志物的应用并不能

替代细致认真的临床观察、分析和判断。

临床医 学 学 术 团 体 制 订 的 心 脏 标 志 物 的 应 用 建 议

（ 012344156.7835）或指南（9:861;851）对临床应用心脏标志物

起指导作用。在制订建议或指南的过程中，得到相关医学学

术团体以及试剂生产商的支持和参与。

二、心脏标志物在心脏疾病中的应用建议

（一）心脏标志物用于诊断心肌损伤［#*<］

建议 $ 对 疑 为 急 性 冠 状 动 脉 综 合 征（ .2:71 23035.0=
)=560341，>’?）或其他原因引起的心肌损伤患者应进行心

肌损伤标志物的检测。

建议 $ 心 肌 肌 钙 蛋 白（ 2.068.2 703@3585，2A5）（ 包 括

2A5!和 2A5A）是目前诊断心肌损伤、坏死时特异度最强和

敏感度较高的生物标志物，在 >’? 的危险分层中也有重要

的临床应用价值。

建议$ 2A5!和 2A5A 的临床应用价值相同，没有必要同

时检测。

以上为!级建议。

建议$ 在不具备条件检测 2A5 时，可以采用检测肌酸激

酶 BC 同工酶（’D*BC，建议用 ’D*BC 质量法）或总肌酸激

酶（’D）的方法。

以上为". 级建议。

目前，检测 2A5!的试剂、方法很多，并得到广泛应用。

各种 2A5!分析方法测定结果之间存在明显差异，最大可达

%"" 倍左右。

建议$ 不同的 2A5!检测系统的参考值范围不同，对同

一标本的检测值可能会有明显差异，在比较不同检测系统的

检测结果时应特别注意。

建议$ 心肌损伤标志物检测结果出现下列情况之一时，

应结合临床，考虑有心肌损伤、坏死。（%）发病后 !- ( 内 2A5
检测值至少有 % 次超过参考范围上限（ 第 << 百分位值）；

（!）’D*BC 质量法检测值至少有两次超过特定的参考值范

围上限（第 << 百分位值）；（#）若没有条件检测 2A5 或未能

使用 ’D*BC 质量法，则总 ’D 检测值应超过特定的参考值

范围上限两倍以上。

以上为!级建议。

2A5 或 ’D*BC 质量法的检测值高于参考范围上限，表

明已存在心肌损伤。若患者不存在心肌缺血的症状，应考虑

其他引起心肌损伤的 病 因。在 考 虑 心 肌 梗 死（4=32.068.;
85E.027835，BF）诊断时，心脏标志物检测结果的评价应结合

临床表现（ 病史、体格检查）和心电图（G’H）检查的结果。
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!"# 或 $%&’( 质量法的检测值高于参考值范围上限的 )$*
患者存在心肌损伤，结合相应的临床表现或 +$, 检测结果，

可考虑诊断为 ’-，属高危险性，应尽快对这些患者采取有效

的治疗措施，以减少危险性。

建议. 发病 / 0 以内的心肌损伤标志物中，肌红蛋白是

目前较好的早期标志物。

建议. 在临床观察了解 ’- 后有无再梗死或梗死区域

有无扩大时，肌红蛋白或 $%&’( 是较好的标志物。

以上为!级建议。

一般认为，心肌损伤发生后 / 0 内即出现增高的标志物

为早期标志物（如肌红蛋白），/ 0 后出现增高的标志物为晚

期标志物（如 !"#）。由于 !"# 特异度高，其增高表明已经存

在心肌损伤、坏死，被认为是确定标志物。肌红蛋白是目前

公认的较好的早期心肌损伤标志物，在发病后 1 0 即可出现

异常增高。商品化的自动免疫分析试剂也已问世，可显著缩

短检测时间。但肌红蛋白的检测对心脏病变的特异度不高。

肾功能障碍、骨骼肌损伤、外伤或其他疾病均可能引起肌红

蛋白异常增高。虽然肌红蛋白诊断心脏病变特异度不高，但

由于敏感度高，检测阴性结果可用于早期除外 )’- 诊断。

建议. 开展 !"# 检测后，在诊断 )’- 时应不再应用天

冬氨酸转氨酶（)*"，旧称 ,2"）、乳酸脱氢酶（34）及其 "&羟
丁酸脱氢酶（5(4）等检测项目。

建议. +$, 已有 *" 段抬高和（ 或）出现病理性 6 波的

)$* 患者，应立即采取必要的诊治措施，不必再等待心肌损

伤标志物的检测结果。

以上为!级建议。

建议. 缺血修饰白蛋白（ -’)）可能是评价心肌缺血的

较好的标志物，检测出早期心肌缺血的临床敏感度较高，但

其临床特异度还需更多的临床研究证实。

建议. 髓过氧化物酶（789:;<9=;>?@AB9）、$4CD 配体、妊

娠相关血浆蛋白 ) 等在评价心肌缺血和 )$* 危险分层方面

显示较好的价值，但其临床特异度还需更多的临床研究证

实。

以上为#A 级建议。

（二）心脏标志物用于 )$* 危险分层［E，F，GD&G1］

应在综合临床症状、物理检查、+$, 发现和心脏标志物

检测结果的基础上对疑似 )$* 患者进行早期危险分层。

建议. !"# 是较理想的危险分层标志物。对所有 +$,
检查无 *" 段抬高、临床疑似 )$* 的患者应进行 !"# 的测

定。如果测定结果超过参考值范围上限（ 第 HH 百分位值）

时，应考虑有发生猝死和其他心脏事件的危险。此类患者在

来院就诊时及随后的观察中应进行系列的采血，检测 !"#。

对大多数患者，如就诊时检测为阴性，则应于 / I H 0 和 G1 I
1C 0 内再次采血检测 !"#。

建议 . 检 测 ( 型 尿 钠 肽 或 ( 型 利 钠 肽（ (&J8<9
#AJ=?K=9J?! <9<J?@9，(LM）或 ( 型氨基端尿钠肽原或 ( 型氨基

端利钠肽原（L&J9=7?#A: <=;#AJ=?K=9J?! <9<J?@9，L"&<=;(LM）可

用于对 +$, 检查无 *" 段抬高、临床疑似 )$* 的患者的危险

分层。

建议. 高敏感法检测 $ 反应蛋白（0B&$NM）也可用于疑

似 )$* 患者的危险分层。临床治疗降低 0B&$NM 能否减少

心脏事件发生尚无定论。

以上为#A 级建议。

（三）心力衰竭时心脏标志物的应用建议［E，GE，GC］

建议. 检测 (LM 或 L"&<=;(LM 是诊断心力衰竭（09A=J
OA?:K=9，5P）的重要依据之一。临床研究和应用表明，对临

床表现为呼吸困难的患者，检测 (LM 或 L"&<=;(LM 有助于

心 源 性 和 非 心 源 性 呼 吸 困 难 的 鉴 别 诊 断。(LM 或

L"&<=;(LM增高不等于都是心力衰竭；(LM 或 L"&<=;(LM 不

高特别 有 助 于 排 除 左 心 收 缩 功 能 不 全 的 诊 断。(LM 或

L"&<=;(LM在舒张期心功能不全中的应用价值有待进一步

证实。

以上为#A 级建议。

(LM 或 L"&<=;(LM 的临床应用并不能替代目前常用的

超声心动图以及左心室射血分数等临床检查。

建议. (LM 或 L"&<=;(LM 对心脏疾病诊治的临床应用

价值相似，没有必要同时检测。

以上为!级建议。

建议. 有证据表明，在 ’- 后左心收缩功能不全的患者

中或有 5P 危险性（ 有 ’- 史、糖尿病等）的患者中检测 (LM
或 L"&<=;(LM 有助于 5P 的早期发现或诊断，但对费用&效益

的关系仍有不同看法。

以上为#A 级建议。

建议. 在对 )$* 或心力衰竭（09A=J OA?:K=9，5P）患者进

行危险分层和预后估计时，(LM 或 L"&<=;(LM 可提供有临床

价值的信息。

建议. 目前不建议将 (LM 或 L"&<=;(LM 用于普通人群

筛查，以发现是否存在心功能不全。

建议. 在 (LM 或 L"&<=;(LM 的检测参考方法确立之

前，检测值的单位应为 #Q R 3，不宜用 <7;: R 7:。
以上为!级建议。

已有临床证据表 明，在 轻 度 或 中 度 的 5P 中，(LM 或

L"&<=;(LM 的检测可提供有临床价值的信息，但并不能完全

根据检测结果决定临床治疗。

(LM 或 L"&<=;(LM 在评价预后和指导治疗等方面的应

用仍需更多的临床实验证据支持。(LM 或 L"&<=;(LM 的生

物变异约为 GDDS。在解释治疗后 (LM 或 L"&<=;(LM 测定

值的变化时应考虑生物变异因素。许多因素（ 如肥胖、肾小

球滤过功能、甲状腺功能、应用雌性激素，等）可影响 (LM 或

L"&<=;(LM 的水平，应分别建立上述人群无 5P 时的参考范

围。(LM 在体外保存稳定性较差，加入精氨酸蛋白水解酶

抑制剂或缓激肽抑制剂可减少降解，延长稳定保存时间。

L"&<=;(LM 在体外较稳定。

（四）其他标志物在心脏疾病中的应用［E，H］

在临床诊断、治疗 )$* 或 5P 以及对它们危险性分层

时，常用的标志物还有钾、钠、总胆红素；血红蛋白、尿酸、神
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经激素、儿茶酚胺（ 肾上腺素、去甲肾上腺素）、肾素!血管

紧张素!醛固酮；其他类型钠尿肽［" 型尿钠肽或 " 型利钠肽

（"#$）、#%!&’("#$、) 型尿钠肽或 ) 型利钠肽（)#$）等］。

其他标志物还有肾上腺髓质素（*+’,-(.,+/001-）、*&,01-、向心

素 2（3*’+1(4’(&1- !）；高敏向心素（ 56!3*’+1(4’(&1-）；内皮

素!7（,-+(45,01-!7）；胰岛素样生长因子 7（ 1-6/01- 018, 9’(:45
;*34(’ 7）、瘦素（ 0,&41-）、嗜肌素（.<(4’(&1-）、尿紧张素 "

（/’(4,-61- "）等。这些标志物的临床应用价值需要更多的

临床研究证实。

三、56!)=$ 在心血管疾病中的应用建议［>，7?，7@!?7］

) 反应蛋白（)=$）是心血管炎症病变的生物标志物。

个体的 )=$ 基础水平和未来心血管病的发病关系密切。

)=$ 水平与一些传统用于评估心血管疾病危险性的指标

（如年龄、吸烟、血胆固醇水平、血压、糖尿病等）没有直接关

系。)=$ 可能是比低密度脂蛋白胆固醇（ABA!35）更有效的

独立的心血管疾病预测指标，可以增加血脂检查、代谢综合

征和 C’*.1-95*. 危险评分的预后价值。

建议D 由于健康人体内的 )=$ 水平通常 E > .9 F A，因

此筛查一定要使用高敏感的检测方法（5195 6,-6141G, )=$，

56!)=$），即检测方法应具有能检测到!HI > .9 F A 的 )=$ 的

能力。

建议D 一 般 认 为，用 于 心 血 管 疾 病 危 险 性 评 估 时，

56!)=$ E 7I H .9 F A 为低危险性；7I H J >I H .9 F A 为中度危险

性，K >I H .9 F A 为高度危险性。如果 56!)=$ K 7H .9 F A，这

表明可能存在其他炎症，应在其他炎症控制以后重新采集标

本检测。

以上为!级建议。

由于 56!)=$ 和血脂一样，都是心血管疾病的危险因素，

因此，检测方式可以参照血脂的要求。

建议D 检测 56!)=$ 时建议应进行 两 次（ 最 好 间 隔 ?
周），取平均值作为观测的基础。

以上为"* 级建议。

四、心脏标志物的联合应用［>，??］

许多心脏标志物不仅在心肌损伤时出现异常，而且在

LC 等其他心脏疾病时也出现异常，即一种心脏标志物并不

仅仅在某一心脏疾病状态时才有异常变化，而一种心脏疾病

状态时常常几种心脏标志物先后都有异常变化，并且分别从

不同侧面反映了心脏组织损伤或功能改变的情况。

心脏标志物合理的联合应用有助于早期发现心脏疾病

（")M、LC 等）的患者，有助于使患者得到早期诊断和早期治

疗，有助于监测病情，有助于估计患者的预后，有利于提高心

脏标志物临床应用的敏感度和特异度。

五、心脏标志物实验室检测应用建议［7，>!N，?>!>>］

生产厂商应该与检验医学、心脏病学、急诊医学等专业

学术团体合作，共同推进 3%-、O#$ 或 #%!&’(O#$ 不同检测

方法之间的标准化以及有关临床检测特性（ 包括分析前应

了解的信息、标本采集时间、检测精密度、参考范围、临界值、

检测周转时间、检测方式等）的研究。

（一）分析前信息

心脏标志物分析检测前应了解以下信息。

7I 标本准备：不同材料的容器对检测结果的影响（ 例

如，检测 O#$ 的标本容器材料宜为塑料而不是玻璃）；真空

采血管分离胶的影响；不同抗凝剂的影响；保存时间和保存

温度对标本的影响；O#$ 和 #%!&’(O#$ 的体外稳定性。

?I 检测方法：抗体的识别位点、与其他心脏标志物的交

叉反应、干扰因素（如嗜异性抗体，类风湿因子、人抗鼠抗体

等）、不同的校准品及其定值方法、可报告范围、稀释方式等。

（二）标本采集时间

各种心脏标志物的标本采集时间应考虑各自的诊断

“窗口期”。虽然大部分 ")M 患者可说清其胸痛发作的时

间，但对于小部分 "P2 或者不稳定心绞痛患者，却有一定困

难；特别是老年患者或 7 型糖尿病患者由于对疼痛的感受不

同，常无胸痛主诉；换言之，有时很难确定 ")M 患者开始发

病的时间。

建议D 目前对于疑似 ")M 的患者，一般主张根据患者

的就诊时间来考虑和确定标本采集时间（表 7）。

表 !D 疑为 ")M 患者检测心肌损伤标志物标本采集时间建议

标志物 入院即刻 ? J Q 5 R J S 5 7? J ?Q 5
早期标志物 " " " （"）#

确定标志物 " " " （"）#

D D 注：#为可选择使用

D D 以上为!级建议。

（三）检测标准化

目前在 3%- 参考材料的研究中取得了重要进展，已可以

使不同的方法检测同一标本的 3%- 时存在的检测值差异有

所缩小，但不同方法之间的检测值差别仍然存在（ 主要是由

于采用不同的检测抗体），临床应用时应引起充分注意。

建议D 3%-2 不同检测系统之间的测定值可能存在差别，

临床应用时应充分注意。

以上为!级建议。

目前没有用于校准 O#$ 或 #%!&’(O#$ 检测的一级参考

物质。在评价 O#$ 或 #%!&’(O#$ 不同检测方法之间测定值

的一致性时，应采用患者的样品进行分析比较。分析比较时

应按照美国临床实验室标准化委员会（#))AM）T$!S 等相关

文件的要求，比对标本应涵盖各种浓度。不同 O#$ 试剂盒

在 7HH -9 F A 左右检测值的一致性非常重要。在多中心合作

进行 LC 诊断治疗或危险性分类临床试验时，这一点尤为重

要。O#$ 或 #%!&’(O#$ 的相关性有待于进一步的观察分析，

这方面的研究分析资料还很少。

检测 56!)=$ 时应采用可溯源到 )=PQNH 的校正品。评

价不同检测方法之间测定值的一致性时，应采用患者的样品

进行分析比较。分析比较时应按照 #))AM 的相关文件要

求，检测范围包括各种浓度。

（四）检测精密性

·RNN· 中华检验医学杂志 ?HHR 年 S 月第 ?S 卷第 S 期D )51- U A*V P,+，M,&4,.V,’ ?HHR，W(0 ?S，#(I S



要求心脏标志物（ !"#$ 或 !"#"、%&’() *+,,、)-. 或

-"’/01)-.）检测不精密度的变异系数（!"）是：在不同性别、

不同年龄、不同种族的参考值范围上限（对 !"# 应是第 22 百

分位值）的 !" 应!345。

建议 6 心脏标志物检测值不精密度的 !" 要求是在参

考值范围上限（对 !"# 应是第 22 百分位值），!" 应!345。

建议6 若 !"# 测定方法在参考值范围上限（ 第 22 百分

位值）的 !" 达不到!345 的要求，应选用能够达到 !"!
345的最低检测值作为临床判断值来诊断有无心肌损伤。

以上为!级建议。

)-. 或 -"’/01)-. 用 于 心 衰［ 根 据 纽 约 心 脏 学 会

（7879）分类］分级时，它们判断值的 !" 应达到!345。生

产厂商应积极努力改进方法以达到这些目标，应向用户充分

说明并提供相关资料。

（五）参考范围

诊断心肌损伤的 !"#$，!"#"，%&’() *+,, 以及肌红蛋白

检测结果判断值应采用健康人群的参考值范围上限（ 第 22
百分位值）；参考范围可因性别不同而异。

)-. 或 -"’/01)-. 参考值范围上限（ 第 2: 百分位值或

第 2;< : 百分位值）因年龄（ 每 34 岁 3 组）和性别不同而异。

=,’%>. 的参考值范围因性别不同而异。在检测标准化实现

之前，不同分析系统应分别确立不同的参考值范围上限。不

同人群应分别确立不同的参考值范围上限。

（六）判断值（!?@’1AA B+C?D）

在 临 床 使 用 心 脏 标 志 物（ !"#$ 或 !"#"；)-. 或

-"’/01)-.）时，应按照受试者操作特性曲线（>E% 曲线）评

价使用价值并建立合适的判断值。

应用与 7879 分级相关的 )-. 或 -"’/01)-. 的判断值

可以有助于 7F 的诊断以及了解 7F 的严重程度。

（七）检测周转时间

开展心脏标志物检测的实验室应该提供每天 GH = 检测

心脏标志物（ !"#$ 或 !"#"；)-. 或 -"’/01)-. 等）的服务。

由于心脏标志物的检测周转时间（ @?0#’+01?#I @J*D，"9"）对

于临床早期诊断和早期治疗有时具有重要意义，因此应该充

分认识缩短 "9" 的重要性。

建议6 心脏标志物急诊检测的 "9" 应达到 K L4 *J#。

以上为!级建议。

（八）中心化或床边检测（.E%"）的检测方式

中心化检测或 .E%" 的方式都可以采用。在急诊检测

"9" 不能达到 K L4 *J# 的要求时，应考虑采用 .E%" 方式，

以满足临床对检测速度的要求。.E%" 的检测操作应遵从生

产商的要求。非检验专业的操作人员应接受严格的应用培

训。采用 .E%" 检测时，应采用定量分析方法。.E%" 检测

结果与中心化检测方法之间的偏倚应!G45。

采用非定量分析的 .E%" 检测后，标本应再进行定量检

测。

（九）检测质量

开展心脏标志物检测的实验室应注重检测结果的准确

性。检测时每天应至少检测一次质控标本。

志谢6 本应用建议在撰写过程中，承蒙陈灏珠、胡大一、葛均波、

毛节明、周立君、陈兰英、许俊堂等多位临床心血管病专家提出宝贵

意见；王前、樊绮诗、沈茜、赵伟国、鄢盛恺、王兰兰等也先后提出修改

意见

（潘柏申6 杨振华6 吴健民6 执笔）
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·读者·作者·编者·

中华检验医学杂志 _E7 会员条例
‘ ‘ 为加强与读者的沟通，更好地了解和满足读者的要求，

中华检验医学杂志从 L""$ 年起实行会员制度。经过 L 年的

摸索，积累了一些经验，L""N 年本刊将执行新的会员管理条例：

一、会员条件

!( 全国各医院各级检验医师、各科医学实验室科技人

员、学术机构研究人员及本领域相关企业从业者等。

L( 具备良好的医德医风，热爱和支持中华医学会系列杂

志，并履行会员义务者。

二、会员权利

!( 免费获得全年《中华检验医学杂志》。

L( 从《中华全科医师杂志》、《美国医学会杂志中文版》、

《英国医学杂志中文版》、《 中华病理学杂志》% 种杂志中任

选一种，由中华医学会杂志社免费赠阅全年杂志。

&( 回答本刊继续教育试题并将答案寄回编辑部的会员，

可免费获得由中华医学会继续教育部颁发的国家!类继续

教育学分 !L 分。

%( 在符合本刊发表要求的前提下，本刊会员可优先在

《中华检验医学杂志》上发表论文。稿件将在 ) a R 个月内

刊出，免收稿件处理费。注：会员应在文稿上注明会员号码。

$( 免费获得有关论文写作及其他对临床和科研工作有

帮助的汇编资料。

)( 优先参加《中华检验医学杂志》编辑部组织的各种学

术活动，在参会费用等方面给予一定的优惠。

三、会员义务

积极参与《中华检验医学杂志》编辑委员会举办的组稿

会和研讨会，踊跃为本刊发展献计献策。按期缴纳会费。

四、入会手续及会费

由本人填写申请表，并缴纳会费，直接寄至中华检验医

学杂志编辑部。会费：每年 &R" 元，会员每年交纳 ! 次。编

辑部收到会费后寄发会员卡。会员有退会自由。不继续缴

纳下一年会费的会员，视为自动退会。重新缴纳会费，可恢

复会员资格。

五、联系方式

申请 加 入 会 员："!"’R$!$RLN&，TF319：83DKG@DK b 6F3(
@,K( 6D；会 员 服 务："!"’R$!$RL)M；会 员 稿 件 处 理："!"’
R$!$RL%)；邮寄杂志："!"’R$!$RLMR。
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