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摘要

国内外多部指南建议使用心肌肌钙蛋白（cTn）和 B 型利钠肽（BNP）/N 末端 B 型利钠肽原（NT-proBNP）用于急性

冠状动脉综合征（ACS）和急、慢性心力衰竭的诊断、鉴别诊断和危险分层，以指导相关治疗。鉴于胸痛和胸痛等同

症状以及胸闷（呼吸困难 ）是心血管病患者常见症状，而现场快速检测（point-of-care testing,POCT）具有仪器小型化、

操作简单化、结果报告即时化（2~10 min 内提供结果 ）、不受时间与地点限制等优势，本共识优先推荐特异度和灵敏

度都较好的 POCT 技术检测 cTn 和 BNP/NT-proBNP 分别作为怀疑 ACS 和心力衰竭患者在适宜临床情况下的初诊检测

项目。但 POCT 在快速获得测试结果、检验周转时间短的情况下，可能会牺牲部分结果的准确性，还存在医生不规

范使用 POCT 和解读检测结果以及质量控制与管理等影响结果准确性的因素，甚至有可能导致错误的临床决策，因

此对 POCT 也需要加强质量管理。为规范 POCT 技术检测 cTn 和 BNP/NT-proBNP 在临床的应用，特编写该共识。
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Abstract
Cardiac troponin (cTn) and B-type natriuretic peptide (BNP)/N-terminal proBNP (NT-proBNP) were recommended 

by domestic/foreign guidelines for diagnosis, differential diagnosis and risk stratification of acute coronary syndrome (ACS) 
and acute/chronic heart failure. Considering that chest pain (or equivalent symptoms) and dyspnea are common symptoms of 
cardiovascular disease patients, point-of-care testing (POCT) have the advantages of miniaturization, simplified operation, 
real-time results reporting (within 2-10 minutes), and are not restricted by time and place. This consensus give priority to 
recommend POCT techniques with good specificity and sensitivity to detect cTn and BNP/NT-proBNP as initial diagnosis test 
items for patients with suspected ACS and heart failure under appropriate clinical conditions. However, POCT may sacrifice 
the accuracy of some results when the test results can be  obtained quickly and the test turnaround time can be saved. Some 
factors can affect the accuracy of the results such as lack of standardization of POCT testing, misinterpretation of the results, 
poor quality control and management etc., thus may lead to incorrect clinical decisions. Therefore, the quality management of 
POCT need to be strengthened. In order to standardize the clinical application of POCT technology to detect cTn and BNP/
NT-proBNP, this consensus is specially compiled.
Key words  point-of-care testing; cardiac troponin; natriuretic peptide; acute coronary syndrome; heart failure

�  (Chinese Circulation Journal, 2020, 35: 1045 .)

现场快速检测（point-of-care testing, POCT）也称

患者近旁检测 [1]，具有仪器小型化、操作简单化、结

果报告即时化（2~10 min 内提供结果）、不受时间与

地点限制等优势，已经广泛用于第一救治现场，如

患者转运途中、急诊、病房及手术室甚至基层诊所等，

可用于疾病早期筛查、危险分层、快速诊断和疗效

检测等场景，有利于节省医疗成本和推动分级诊疗

的实施 [2]。2004~2013 年期间，丹麦的 POCT 的总体
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使用率增加了 45.8%[3]，2015 年苏格兰 60% 的 POCT

服务已下沉至基层医疗机构。我国心血管疾病患病

率呈持续上升趋势，现患人数预估为 3.30 亿，死亡

率居首位 [4-5]。鉴于胸痛和胸痛等同症状以及胸闷（呼

吸困难）是心血管病患者常见症状，本共识优先推荐

特异度和灵敏度都较好的心肌肌钙蛋白（cTn）和 B 型

利钠肽（BNP）/N 末端 B 型利钠肽原（NT-proBNP）分

别作为怀疑急性冠状动脉综合征（ACS）和心力衰竭患

者在适宜临床情况下的初诊检测项目。cTn 是诊断急

性心肌梗死和心肌损伤的“金标准”[6-9]，与肌酸激酶

同工酶（CK-MB）相比，灵敏度和特异度更高 [10]。在

近期公布的欧洲心脏学会非 ST 段抬高的 ACS 指南中，

cTn 是唯一推荐的生物标记物；而且心力衰竭患者入

院时也建议行 cTn 检测，用于急性心力衰竭患者的

病因诊断（如急性心肌梗死）和预后评估。多项研究

和国内外指南建议 BNP 或 NT-proBNP 检测推荐用于

心力衰竭筛查、诊断和鉴别诊断、病情严重程度及

预后评估 [11-12]。POCT 的主要优点是能快速获得测试

结果、检验周转时间短，从而有助于医生快速做出

临床决策，但可能会牺牲部分结果的准确性 [1]。此外，

在院内提供 POCT 服务时，存在设备维护、人员培训、

与实验室系统的连接、质量控制与管理等一系列影

响结果准确性的因素，尤其是当操作不规范或质控

效果不佳时，POCT 结果的准确性会大大降低，从而

导致错误的临床决策，因此对 POCT 也需要加强质量

管理。为规范 POCT 技术检测 cTn 和 BNP/NT-proBNP

在临床的应用，由国内长期从事心脏疾病救治和预

防、实验室检测的多学科专家组，通过复习医学文

献并结合临床实践经验，在借鉴国内外相关指南和

专家共识的基础上，结合我国具体情况，编写了《规

范应用心肌肌钙蛋白和利钠肽现场快速检测专家共

识》，旨在规范并指导 POCT 的相关临床应用。

1  POCT 技术检测 cTn 和 BNP/NT-proBNP 的临床

应用

1.1  POCT 技术检测 cTn

对于胸痛或胸痛等同症状患者，结合常规的病

史询问、体检和心电图检查，POCT 技术检测 cTn

可对疑似 ACS 患者进行排除、诊断及危险分层 [13]。

中国胸痛中心的认证标准明确指出，胸痛中心应配

备心肌损伤标志物和 BNP/NT-proBNP 等 POCT 检查

设备，并建议检测 cTn 的结果应在抽血后 20 min 获

得 [14]。对于心力衰竭患者，也推荐检测 cTn，用于

急性心力衰竭患者的病因诊断（如急性心肌梗死 ）和

预后评估。在紧急情况下，可使用 POCT 技术检测

cTn 用于 ACS 的排除、诊断和危险分层（图 1）。在

北美开展的急诊医师调查中，75％的医生认为心肌

损伤标志物的报告时间应小于 45 min[13]。

图 1   POCT 用于疑似 ACS 患者的诊治流程图

注：cTn：心肌肌钙蛋白；ACS: 急性冠状动脉综合征 ; POCT：现场

快速检测 ; HEART：急诊胸痛患者心脏评分法 ; GRACE：全球急性冠

状动脉综合征登记研究患者危险分层评估量表。*：cTn 正常参考上限

请参照厂家提供的表观健康男性和女性特异的第 99 百分位参考值

疑似 ACS 症状发作

(1) 首次 应 用 POCT 技 术 检测 cTn（20 min 内获得结果）；

(2) 首份心电图（10 min 内获得）；

(3) 完善相关实验室检查

第二次 应 用 POCT 技 术

检 测 cTn（与第一次间隔 3 h）

第二次 cTn 水 平 >

正常参考上限 *，伴随

两次差值≥ 20%

高风险患者，临床干

预，持续监测 cTn

给合量表评分综合评估，低风险患者可出院，

中高风险心肌梗死不能排除，需要留院观察，

建议动态监测 cTn 并可行血管造影检查

心电图 ST 段抬高和

（或） 病理性 Q 波

结合病史、HEART和

GRACE等量表进行危险

分层和临床干预

是

是

是

否

否

否

结合病史、HEART和

GRACE 等量表进行危险
分层

首次 cTn 水 平 >

正常参考上限 *
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cTn 由 cTnI、cTnT 和 cTnC 三种不同的亚基组成，

其中 cTnI 和 cTnT 是实现心肌细胞收缩功能的组分，

几乎只在心脏中表达 [15]。血液中 cTn 水平升高超过

正常参考值上限 99 百分位，且存在动态升高或降低

时，考虑存在急性心肌损伤 [6]。cTnI 有心肌特异性，

非心脏组织损伤后水平不会升高；而骨骼肌损伤也

可能会使 cTnT 水平升高 [15]，临床解读需要考虑 cTn

的检测种类。

尽管 cTn 水平升高可反映心肌细胞损伤，但心

肌蛋白释放可由多种原因造成，如心肌细胞的正常

更新、凋亡、cTn 降解产物的细胞释放、细胞膜通

透性增加、心肌细胞坏死等 [16-17]。因此，应该针对

具体情况解释 cTn 测试结果 [6]。但无论何种机制，

cTn 值出现了动态上升和（或 ）下降都表明发生了急

性心肌损伤，临床上应注意非冠状动脉事件的 cTn

升高和其他干扰 cTn 检测结果的因素。高敏 cTn 因

其较高的敏感度得到广泛应用，但目前的 POCT 设

备尚未达到实验室标准的高敏 cTn 检测要求。

1.2  POCT 技术检测 BNP/NT-proBNP

BNP 和 NT-proBNP 是利钠肽家族中反映心力

衰竭严重程度的血清标志物，与心力衰竭的不良预

后有关 [18]。血液中利钠肽水平与不同程度的心力

衰竭事件具有很强的相关性，诊断准确率可提高

至 80%[19]。国内外指南均建议，所有急性呼吸困难

和疑似急性心力衰竭患者中，均应测量血清 BNP

或 NT-proBNP 水平，以区分急性心力衰竭与非心

脏原因引起的急性呼吸困难。在紧急情况下，推荐

POCT 用于疑似心力衰竭患者的排除、诊断、危险

分层（图 2）。对于有发生心力衰竭风险的患者，以

利钠肽生物标记物为基础的筛查，结合优化药物治

疗，可以有效地预防左心室功能不全或新发心力衰

竭。因此，对于社区中存在心力衰竭的高风险人群，

无中心实验室检查利钠肽条件的医院或诊所可考虑

应用 POCT 技术检测利钠肽，进行早期心力衰竭筛

查和治疗。一项纳入 14 项随机对照试验（RCT）的荟

萃分析表明，相比常规临床组，BNP 指导的治疗组

显著降低了心力衰竭相关的住院风险（RR=0.79）[20]。

另一项多临床中心研究表明，NT-proBNP 指导治疗

的高危心力衰竭患者组的心血管死亡率为 12%，常

规护理组的心血管死亡率为 13%[21]。

图 2  POCT 用于心力衰竭急性发作的快速鉴别诊断和诊断

注：POCT：现场快速检测；BNP：B 型利钠肽；NT-proBNP ：N 末端 B 型利钠肽原；BMI: 体重指数；eGFR: 估算肾小球滤过率

可疑急性心力衰竭（突然出现的呼吸困

难， 氧 饱 和 度 <90%， 呼 吸 频 率 加 快

30~50 次 /min，心率加快）

(1) 拟诊心力衰竭结合病史，体征和胸片；

(2) 应用POCT 技术急查 BNP 或者 NT-proBNP（20 min 内获得结果）

BNP/NT-proBNP 处于中间值
BNP<100 ng/L，

NT-proBNP<300 ng/L

超声心动图

是 否急性心力衰竭，

临床干预

心脏结构和

（或）功能异常

心力衰竭可能性小，

考虑其他疾病

BNP >500 ng/L，

NT-proBNP>450 ng/L(<50 岁 )，

NT-proBNP>900 ng/L(50~75 岁 )，

NT-proBNP>1 800 ng/L(>75 岁 )，

BNP >200~225 ng/L 或

NT-proBNP>1 200 ng/L(eGFR<60 ml/min)、

BNP >55 ng/L (BMI>35 kg/m2)

图 3  POCT 用于心力衰竭慢性发作的诊断

注：POCT：现场快速检测；BNP：B 型利钠肽；NT-proBNP ：N 末端 B

型利钠肽原

可疑心力衰竭症状和（或）体征（肺部音、外周水

肿、心脏体查异常、颈静脉怒张、端坐呼吸 / 夜

间阵发性呼吸困难、高血压、冠心病等高危因素）

(1) 辅助X线胸片检查；

(2) POCT 急查 BNP 或者 NT-proBNP

X线胸片显示异常：肺水肿、肺淤血、
心脏扩大等并伴有 BNP>35 ng/L

或 NT-proBNP>125 ng/L

心力衰竭可
能性小，考
虑其他疾病

超声心动图

心力衰竭分类，临床干预

心脏结构和

（或） 功能异常

是

否

否

是

图 4  POCT 用于心力衰竭高风险人群的筛查

注：POCT：现场快速检测 ; BNP：B 型利钠肽

是

是

否

否

POCT BNP 水平

BNP ≥ 50 ng/L

超声心动图

心脏结构和

（或） 功能异常

心力衰竭可

能性小，考

虑其他疾病

定期复查

病情评估，专业团队干预

心力衰竭高风险人群

BNP 前体形成后裂解成为 BNP 和 NT-proBNP，

BNP 由心室肌细胞分泌后入血，通过血清中的 BNP

受体 C 和中性内肽酶降解清除，而 NT-proBNP 在肌

肉、肝脏等组织器官中降解，仅通过肾脏排泄清除。
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虽然二者等摩尔分泌，但半衰期存在差异，BNP 为

20 min，NT-proBNP 为 120 min[22]。

利钠肽具有很高的敏感度，疑似急性心力衰竭

患者若血浆水平正常则通常可排除急性心力衰竭。

将 BNP 和 NT-proBNP 的阈值设置为 100 ng/L 和 300 

ng/L 时，其敏感度分别为 0.95（95%CI：0.93~0.96）

和 0.99（95%CI：0.97~1.00），阴性预测值分别为 0.94

（95%CI：0.90~0.96）和 0.98（95%CI：0.89~1.00）[23]，

较高的阴性预测值是其主要优势，在排除心力衰竭

方面具有很高的效能 [24]。2016 年欧洲心脏病学会

急性和慢性心力衰竭诊断和治疗指南 [25] 和 2014 年

加拿大心血管学会心力衰竭治疗指南 [26] 建议，在

紧急情况下，BNP 值小于 100 ng/L 或 NT-proBNP

值小于 300 ng/L 时可排除急性心力衰竭的诊断。但

BNP 和 NT-proBNP 在排除心力衰竭的效能方面有

差异 [27]。BNP 值高于 400 ng/L 与心力衰竭的诊断

有关，而 NT-proBNP 的诊断临界值随患者年龄和

性别而变化 [25]。

虽然利钠肽在诊断心力衰竭具有很高的敏感度

和特异度，许多心脏和非心脏因素可影响 BNP 或

NT-proBNP 的水平，心脏因素包括 ACS、左心室肥厚、

瓣膜性心脏病、心包疾病、心房颤动、心肌炎、心

脏手术、电转复后和癌症化疗药物的心脏毒性等；非

心脏原因包括性别、年龄、贫血、肥胖、肾功能不全、

脓毒症、肺感染和慢性阻塞性肺脏疾病等，不能单

独依据利钠肽升高来诊断心力衰竭，需要结合临床

综合判断 [28]。诊断急性心力衰竭时，NT-proBNP 水

平应根据年龄和肾功能不全分层。某些心力衰竭终

末期患者的利钠肽水平甚至可能会很低 [25]。

有研究表明，当利钠肽的 POCT 分析使用与中

心实验室相同的抗体和标准材料时，分析结果无较

大差异 [29-30]。与常规诊疗相比，POCT 技术检测 BNP

可将治疗时间缩短 27 min，住院时间缩短 4 d，医疗

成本降低 26%[31]。但不同的 POCT 结果存在差异。有

研究报道，不同的 BNP 免疫测定法之间的结果差异

高达 50%，因此建立标准化的 POCT 十分必要 [32]。

1.3  POCT 技术检测 cTn 和 BNP/NT-proBNP 用于新

型冠状病毒肺炎（COVID-19）的诊治

COVID-19 主要累及呼吸系统，还可损伤其他

各个系统，尤其是心血管系统，以心肌损伤最常

见。心肌损伤在 COVID-19 住院患者中的发病率

约为 7.2%~40.9%，在重症和死亡患者中更为常见。

COVID-19 相关心肌损伤的临床症状并不特异。胸

痛可能提示心肌损伤的发生。约 13% 的心肌损伤患

者出现胸痛症状，而在无心肌损伤的患者中只有不

到 1%。心肌损伤是 COVID-19 病情恶化和死亡的

独立危险因素，在院出现了心肌损伤的患者死亡风

险是无心肌损伤患者的 6.6~26.9 倍。老年、合并慢

性基础病的患者更易发生心肌损伤。且一旦发生心

肌损伤，有基础病的患者的死亡率远高于无基础病

的患者（69.4% vs. 37.5%）[33]。

对于 COVID-19 确诊和疑似病例的心肌损伤检

测，由于有可能存在病毒血症，血液样本有传染性，

应尽可能减少标本的转运、接收、分拣和离心等操

作，以降低医护人员感染的风险。建议采用体积小

巧、灵活可移动的 POCT 装备在患者床旁完成快速

检测，如果是微流控技术测试可在单张测试卡上完

成，避免交叉和人工干预造成的污染。标本采集和

常规的生化血气等检查应该遵循最新的 COVID-19

相关实验室检测的生物安全指南，采用三级生物安

全防护。

推  荐

(1) 推荐院前急救、急诊分诊、胸痛中心、重

症监护病房（ICU）、冠心病监护病房（CCU）等处

理急危重症患者的医疗场所常规配备可检测 cTn 和

BNP/NT-proBNP 的 POCT 设备，并且中心实验室

具备 cTn 和 BNP/NT-proBNP 等相关检测项目。

(2) 推荐内科、老年科、呼吸科等有可能处理

心脑血管疾病急症的医疗场所配备可检测 cTn 和

BNP/NT-proBNP 的 POCT 设备，并且中心实验

室具备 cTn 和 BNP/NT-proBNP 等相关检测项目。

(3) 对于基层诊所或社区医院也建议配备可检

测 cTn 和 BNP/NT-proBNP 的 POCT 设备，若根

据病史、心电图和临床表现明确为 ACS 或心力衰

竭患者应尽快转诊，对于病史、心电图和临床表

现不典型但 cTn 或 BNP/NT-proBNP 检测异常的

患者也应尽快转诊。

(4)POCT 技术检测 cTn 和 BNP/NT-proBNP

结果报告应在 20 min 内完成，诊断和鉴别诊断应

当结合病史、体检结果、心电图、影像学检查等。

(5)POCT 技术检测 cTn 和 BNP/NT-proBNP

时推荐使用提供定量结果的 POCT 检测设备。

(6) 由于 POCT 主要优势在于即时性，出现阴

性结果需要联合辅助评价措施，并同时采用中心

实验室复查，对于疑似 ACS 的患者需要进行动态

检测。
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据电子化。

(2) 建议定期将 POCT 结果与中心实验室结果

做对比，进行质量控制，POCT 方法与中心实验

室检测结果间偏倚应≤ 20%。有条件最好每年评

估 1 次 POCT 分析灵敏度和功能灵敏度。cTn 检

测方法应评估最低检测限和 10% 和 20% 变异系数

时的最低功能检测限。传统 cTn 可报告范围上限

至少达到 50 ng/ml，BNP 达到 5 000 pg/ml, NT-

proBNP 达到 30 000 pg/ml。

(3) 对于不同厂家产品应建立自己的表观健康

男性和女性特异度的第 99 百分位值，并评估其对

表观健康人群的检出率。对于 cTn 检测方法在不

少于 10% 的表观健康男性和女性人群中均能够检

测到 cTn，并且检测值等于或高于最低检测限。为

了更好地针对具体的患者人群和临床实践，每个

机构均应确立本单位的参考范围和判断水平。

(4)cTn 检测在第 99 百分位值对应的变异系数

≤ 10%；BNP/NT-proBNP 检测在急慢性心力衰竭

诊断截断值附近对应的变异系数≤ 10%。 

(5) 制定室内质控计划，每天检测样本前应检

测各厂家提供配套质控液或第三方质控品，至少

包括高、低两个浓度。尤其注意在诊断界值附近，

应有对应浓度的质控品。质控超出精密度要求时

宜具备警告提示。

(6) 每台设备参加国家级或省部级临床检验

中心组织的室间质评活动。若同一医疗机构内

设备较多，建议选择日均检测标本量较多的临床

科室设备参加室间质评计划，同时定期组织全院

POCT 设备间以及与中心实验室的比对。

(7)结果报告名称应符合标准全称和英文缩写，

勿混淆高敏和普通敏感性 cTn，检测结果报告单位

应采用国际公认单位，高敏 cTn 单位为 ng/L，传

统 cTn 为 µg/L 或者 ng/ml。

(8) 对于一个设备点，最好设置设备专员进行

重点、深入培训，使其掌握基本原理、性能以及

主要影响因素，熟练进行样本和质控物检测。

3  问题与展望

POCT 技 术 检 测 cTn 和 BNP/NT-proBNP 有 较

高的灵敏度和特异度，在初级医疗机构中，部分

POCT 在临床结果上的效能被证明与中心实验室无

异，也获得很高的患者满意度 [18]。但 POCT 的优势

依赖于 POCT 的质量管理，在制度上也存在一系列

(7) POCT和实验室的检测结果不能直接比较，

只有使用相同的检测平台和相同的心脏标志物才

可比较。

2  POCT 质量管理

在提供 POCT 服务时，存在设备维护、人员培

训、与实验室系统的连接、质量控制与管理等一系

列影响结果准确性的因素，尤其是当操作不规范或

质控效果不佳时，POCT 结果的准确性会大大降低，

从而导致错误的临床决策，因此 POCT 的质量管理

发挥着重要作用 [27]。有研究表明，在实验室专业人

员的支持下，对 POCT 实施质量管理将会提高测试

结果的质量 [34]。质量管理应纳入院内整体的 POCT

质量管理体系，建立院级指导性文件和心血管疾病

标志物 POCT 专属的人、机、物、法、环管理实施

细则文件 [35-36]。

对 POCT 的质量保证包括内部质量控制和外

部质量保证。内部质量控制旨在检测、减少和纠

正 POCT 过 程 中 的 偏 差， 应 针 对 cTn 和 BNP/NT-

proBNP 检测制定各自的 POCT 内部质控计划。通

常每天可采取浓度已知的分析物作为质控液，至少

包括高、低两个浓度，将 POCT 结果与预期值范围

进行比较 [37]。尤其是在诊断界值附近，应有对应

浓度的质控品。外部质量保证旨在保证某院内检

查测试结果的整体质量，外部质量保证在解释结果

一致性方面非常重要，通常结果的差异来源于操作

者、设备和地点等因素。每家医疗机构应根据使用

的 POCT 设备和其他因素确定本单位的参考值范围

和临床诊断界值。对于 cTn 检测方法，应在不少于

10% 的表观健康男性和女性人群中均能够检测到

cTn，并且检测值等于或高于最低检测限。

POCT 操作人员应做好日常质量控制、质量控

制记录填写和 POCT 结果的报告。POCT 结果必须

与时间、患者信息和消耗品批号一起记录，从而有

利于结果的追溯。胸痛中心 POCT 从采集到报告结

果应在 20 min 以内完成。

推  荐

(1) 建议采用酶联免疫法、免疫荧光或化学发

光技术的定量方法进行分析。样本类型最好能够

兼容全血和血浆。建议设备应该具有有线或无线

数据传输功能，通过实验室信息管理接口实现数
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障碍，只有遵循质量管理的实践指南，才能有效确

保结果的准确性，为临床决策快速提供依据。全球

POCT 市场预计将从 2017 年的 230 亿美元增长到

2022 年的 380 亿美元，主要驱动力来自重症监护医

学和以患者为中心的个性化医疗领域中 POCT 使用

的增加，因此未来 POCT 在医疗机构的应用将呈不

断上升趋势 [38]。此外，模型研究表明，重新设计优

化 POCT 流程，充分利用减少的治疗周转时间，可

进一步降低成本，从而达到高的成本效益 [39-40]。遗

憾的是，目前缺乏将 POCT 与中心实验室进行比较

并评估临床结果的 RCT 研究，长期的 POCT 真实

临床结局仍需进一步的研究 [18]。未来应规范 cTn 和

BNP/NT-proBNP 的 POCT 在医疗卫生机构的应用，

因为确保 POCT 结果的质量至关重要；还应了解患

者和临床医生的需求，基于需求再研究新的 POCT

技术，从而改善临床护理。
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