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静脉血栓栓塞症(VTE)
沉默的杀手及主要公共健康问题

常见的心血管急症
• 随着社会中许多已知的危险因素（年龄、行动不便、
手术、肥胖）的增加，静脉血栓栓塞症成为非常重要
且不断增长的健康问题(1)。

• VTE发生在所有的种族、民族、年龄组且不依赖于性
别。

• 在一般的白人人群中，每年每1000个人发展成VTE的
人数是1到2个人。随着年龄的增长，发病率上升，15
岁以下儿童的发病率低于1/10,000，而75岁以上老人
的发病率为1/100。

• 目前病例中，肺栓塞(PE)占1/3，深静脉血栓(DVT)占
2/3。几乎2/3 VTE病例都是医院获得性。

潜在的致命但可治愈的疾病
• DVT后短期(30天)的死亡率为6%，而PE为12%(2)。
• 在美国与欧盟，每年VTE相关死亡总人数可高达84万，
使得VTE成为导致心血管死亡率的第二大原因(3, 4)。 

• 医院获得性VTE事件占VTE有关死亡的2/3，造成的可
预防性死亡比已公布的医院获得性感染更多(3, 4)。 

高发病率的慢性复发性疾病
• VTE患者中，一年内复发的占11%，10年内复发的占

40%(5)。
• 30-50%的DVT患者在两年内可出现血栓形成后综合症

(PTS)，且10%患者的PTS症状(腿部疼痛、肿胀和皮肤
溃疡)会非常严重。

• 在急性PE事件后，4年内几乎50%的患者都会有不良
事件的发生(7)。

• 2年内少于5%的PE患者会发展成慢性血栓栓塞性肺动
脉高压(CTEPH)，并可能恶化成右心衰竭(8)。 

具有高经济负担的疾病
• 美国每年VTE相关事件的医疗费用估计可达2到10亿美
元(1)。

• 英国VTE相关医疗成本达6亿4千万美元(3)。

   缩写列表，请参阅第31页。



简介

在过去的20年，大量的研究，包括大成果研究

中，D-二聚体检测的诊断性能和临床应用价值在

疑似VTE的患者的诊断中得到了广泛的验证。

D -二聚体快速排除VTE对医疗保健制度有重要的优势：

• 在ED中特别有用，因为≤20%的疑似门诊患者将确诊
患有VTE(12)。

• 它减少了耗时和昂贵的影像程序的30%的必要，并避
免了不必要的抗凝剂治疗。

D -二聚体检测被广泛使用，但它们的分析、操作、临床性能

特征却大大不同(9)。选择D -二聚体检测排除VTE之前，临床

和实验室管理者应该意识到这些方面。此外，临床医生也应

了解D -二聚体检测对于患者的临床情况的局限性(9, 13)。

这本小册子给急诊医师和实验室经理在使用D -二聚体排除的

VTE的注意事项中提供全新、全面且简明的信息。

我们要特别感谢

Arnaud Perrier教授, M.D., F.C.C.P. (瑞士日内瓦大学附属
医院综合内科医学部)

and

Grégoire le Gal教授, M.D., Ph.D. (法国布雷斯特市布雷斯
特大学附属医院内科医学与胸腔疾病科)

在撰写此手册方面给予的专业意见。

由于其敏感性高，D -二聚体可排除VTE的疑似患者。出于安

全考虑，D -二聚体排除的VTE应限制在临床概率低或中等的

VTE患者。由于D -二聚体对VTE存在的特异性较差，不能用于

确定，所以它被整合到一个包括临床概率评估和影像学技术

的顺序诊断策略中(10, 11)。
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静脉血栓栓塞症

定义和分类

静脉血栓栓塞症(VTE)是由于静脉循环中出现血凝块

(尤其是下肢或上肢末梢静脉)和/或肺循环中部分血凝

块栓塞所导致的(14)。 

因此，深静脉血栓(DVT)和肺栓塞(PE)是相同疾病的

两个临床表现。目前50%近端DVT患者有无症状PE，

而70％PE患者可发现无症状DVT(15)。

在腿部静脉中的血凝块形成可能发生在不同地点(图

1)。上肢静脉血栓，确定在锁骨下，腋窝或肱静脉处

的血栓，占所有静脉血栓形成的4-10％，且往往是无

症状(16)。

2



图1: 急性深静脉血栓(DVT)的类型(14)

1
2

3

1. 上行性DVT是深静脉血栓的最常
见类型。血凝块起源于小腿肌
肉静脉(远端深静脉血栓)，并延
伸到股静脉近端或髂静脉。蔓
延到近端静脉可能会出现在几
天甚至几个小时之内，但也可
能需要数周。

2. 筋膜内血栓起源于：小腿浅静
脉(大隐或小隐静脉)。它可以近
端蔓延并可能从浅表发展成深
静脉血栓形成。

3. 下行性髂股DVT起源于髂静脉，
主要是左髂静脉。血栓阻塞髂
静脉，可在数小时内形成，导
致腿部大面积肿胀，疼痛和变
色。

当患者的血栓延伸至 静脉或以上(近端DVT)时，会有明

显的PE风险。腿部静脉的部分血凝块可能从活动性蔓延

性的血栓上脱落，然后通过静脉血流运输，由右心进入肺

循环发生栓塞。

根据所表现的综合征，PE可以被分为肺出血性梗死(77％
的病例)，孤立性呼吸困难(20％的病例)或循环衰竭(3％
的病例)。症状的性质和严重程度取决于栓塞血栓的大小

和位置(图2)。

图2: 急性PE的类型(14, 17)

1. 外周、亚段性PE及肺和胸膜
组织的局部改变(出血性肺梗
死)。

2. 中央，节段性或大叶性PE及
功能性呼吸损害(血流/通气
失调)。

3. 中央PE及大面积肺动脉阻
塞，与心功能不全(右心衰
竭)有关。

3
1

2

静脉血栓栓塞症
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静脉血栓形成有关的危险因素，可分为三种类别，被称

为Virchow's triad(14)：

 血流量的变化(静脉瘀血)。

 在血管壁的变化。

 血液成分的变化。

静脉血栓栓塞症(VTE)是一种多因素的疾病，在大多数

病例中，至少可确定一个危险因素。VTE风险随诱因的

数量和每个诱因的程度呈相应比例增加。

目前公认的VTE风险因素和程度列于表1。最常见的风险

因素包括高龄，肥胖，VTE史，癌症，长期卧床和大手

术(18)。从时间上，风险因素可以是暂时的(如创伤，手

术)或慢性的(如转移性肿瘤，血栓形成倾向)。此外，风

险因素可以是遗传的(遗传性血栓形成)或获得的。

在26-47％的病例中，首发的VTE患者没有任何可确认

的突发原因或危险因素。这些患者简称为特发性或无诱

因的静脉血栓栓塞症(2)。 

在VTE的临床管理中了解危险因素是非常重要的。

预防

在有预防性治疗的患者中确定高危人群(19)。

诊断

有助于临床验前概率评估(见临床预测规则)，指

导最佳诊断策略的第一步。

治疗

在VTE事件后，指导最佳的抗凝疗程(20)。

病理生理学
风险因素
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表1: VTE的风险因素(14,18)

风险因素

手术
骨折(髋关节或腿)
髋关节或膝关节置换
普通外科大手术
膝关节镜手术
腹腔镜手术

创伤
重大创伤
脊髓损伤

医学疾病
恶性肿瘤
充血性心衰或呼吸衰竭
瘫痪发作
既往VTE史
卧床> 3天

除手术外的医源性因素
中心静脉压
化疗
口服避孕药
激素替代疗法

非疾病相关的状况
妊娠/产后/产前
老年
静脉曲张
久坐(飞行或驾车旅行)
肥胖

血栓形成倾向
抗磷脂综合征
重度抗凝血酶缺乏症
有家族史的重度蛋白C缺乏症
有家族史的重度蛋白S缺乏症
FV Leiden突变, 纯合子
FV Leiden突变, 杂合子
FV Leiden突变, 杂合子
八因子和九因子水平升高
高同型半胱氨酸血症

强度

强
强
强
中等
弱

强
强

中等
中等
中等
中等
弱

中等
中等
中等
中等

中等
弱
弱
弱
弱

强
强
强
强
强
中等
中等
中等
中等

强: 优势比 > 10
中等: 优势比 2-9
弱: 优势比 < 2

静脉血栓栓塞症
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肌肉劳损或撕裂

膝或踝关节炎包括痛风

窝囊肿破裂

血肿

淋巴管炎

淋巴水肿

蜂窝织炎

静脉曲张

静脉回流

血管收缩变化 (如瘫痪的腿)

浅静脉血栓

血栓形成后综合症

DVT的典型症状包括受到影响的腿的肿胀和/或疼痛以及
压痛，温度升高，红斑或浅静脉肿胀。深静脉血栓也可无
症状。因为PE可以导致DVT，PE患者也可能会出现DVT的
体征。

在表现出呼吸困难/呼吸急促、胸膜炎性胸痛、晕厥、
咯血或血流动力学突然不稳定(休克或低血压)的患者
中，特别要怀疑PE。在一般情况下，疑似PE可以被定义
为“没有任何明显原因的、新发或恶化的呼吸急促或胸
痛”(21)。 

这些症状和体征既不敏感，也不为DTV或PE特有，且还有
许多其他的诊断需要考虑(见表2)。在判断VTE的临床概率
时，病史和存在的危险因素(见表1)是其他的重要线索。

将多个临床因素整合到一起的临床预测规则(CPR)
是一种快速简便的方法，其可将疑似VTE患者分为3
个类别的验前概率(PTP)：低(患病率<10％)，中间

(发病率10-30％)和高(患病率> 40％)。

临床概率进一步指导诊断工作。

疑似DVT

肺炎

急性支气管炎

气胸

急性肺水肿

肺肿瘤

心肌梗死

急性主动脉夹层

肌肉劳损

肋骨骨折

疑似PE

表2：鉴别诊断
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最常用和最有效的临床预测规律(CPR)是针对DVT(表3)
和PE(表4)的Wells评分及针对PE(表5)的Geneva改良评

分。Wells评分还允许分成2个类别：DVT/PE不可能和

DVT/PE可能。表6中总结了PTP分类的典型分布和每个

类别的疾病患病率。

表3：DVT的临床预测规则：Wells评分(22,23)

两条腿都有症状时，选择更严重的那条腿

风险因素

• 活动性癌症(治疗在6个月内，或姑息治疗)
• 瘫痪，麻痹，或近期下肢远端石膏固定

• 近期卧床>3天或12个星期内有需要全身或局部麻醉
的大手术史

• 曾记录DVT史

临床特征

临床体征、症状 

• 沿着深静脉系统分布的局部压痛

• 整个腿肿胀

• 小腿肿胀超过无症状侧3厘米(在胫骨结节下10
厘米处测量)

• 凹陷性水肿局限于有症状侧腿

• 并行浅静脉(非静脉曲张)

临床判断 

• 有类似DVT的其它诊断

临床可能性(3种水平)

●低 
●中 
●高

临床可能性(2种水平)

■ DVT不可能
■ DVT可能

得分

1

1

1

1

1

1

1

1

1

-2

总计

≤0
 1或2
 ≥3

总计

< 2 
≥2

静脉血栓栓塞症
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表4：PE的临床预测规则：Wells评分(24)

表5：PE的临床预测规则：改良Geneva评分(21)

风险因素

• 既往DVT或PE史

• 在过去4周内有手术史或卧床≥3天

• 活动性癌症(治疗在6个月内或姑息治疗)

临床特征

临床体征、症状

• 咯血 

• 心率 > 100次/分

• DVT的临床体征

得分

1.5
1.5
1

1
1.5
3

3
临床判断

• 另一诊断的可能性低于PE

临床可能性(3种水平)

●低 
●中 
●高

临床可能性(2种水平)

■ DVT不可能
■ DVT可能

总计

0-1
2-6
> 6

总计

≤ 4
> 4

风险因素

• 年龄> 65岁

• 既往DVT或PE

• 1个月内进行了手术或骨折

• 活跃的恶性肿瘤

临床特征 得分

1
3
2
2

临床体征、 症状

• 单侧下肢痛

• 咯血

• 心率
75-94次/min
≥95次/min

• 下肢深触诊疼痛和单侧水肿

3
2

3
5
4

临床可能性(3种水平)

●低 
●中 
●高

总计

0-3
4-10
≥11
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表6：验前概率分布和DVT/PE患病率

PTP
类别

3级评分 总计% DVT(%) 总计%  PE(%)  总计% PE(%)

低  44  5  59  6  36  9
中  36  17  35  23  59 26
高  20  53  6  49  5  76
总计  100  19  100  12  100  22

Wells评分
(数据来自ref 25)

Wells评分
(数据来自ref 26)

改良Geneva评分
(数据来自ref 26)

2 级评分

不可能  54  6  69  8
可能  46  28  31  34
总计  100  16  100  16

(数据来自ref 23) (数据来自ref 26)

诊断
非侵入性策略

准确而迅速地诊断疑似VTE患者至关重要。漏诊也许会导

致潜在致命性PE，同时错误的阳性诊断也导致不必要的抗

凝治疗，引起大量或致命性出血。

另外，由于临床警觉性提高，近年来在疑似的门诊患者

中的患病率大幅度下降，在特定人群中降至10%或者更

低。这就说明有必要运用有效且非侵入性方法来安全地排

除VTE以及确认那些可以不予抗凝治疗的患者。

对于绝大多数的患者而言，非侵入性检查是可行的。这是

由连续运用临床验前概率评估、D-二聚体和例如加压超声

(CUS)以及CT肺血管造影(CTPA)的影像学技术等所组成的

(表3)(9,11)。尽管CTPA是诊断PE最可靠的测试，但是在关

注辐射暴露的人群中(例如，年轻女性的乳腺癌风险)，使

用V/Q扫描是安全且更受欢迎的。

误诊
潜在致命性PE

假阳性结果
不必要的抗凝药

静脉血栓栓塞症
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临床评估和D-二聚体被推荐作为调查疑似VTE的第

一步(27.28)。这个战略具经济效益，同时安全的排除

30%-50%疑似门诊患者中的VTE。

如果出现验前概率高危或者D-二聚体阳性，就需要

用针对疑似DVT(10)的CUS或者针对可疑PE(11)的多排

CTPA来做客观的确诊。

D-二聚体阴性预测值(NPV)很高，因而能在快速排除VTE
中起到重要作用。因为NPV不仅受试验敏感性还受疾病

患病率的影响，所以D-二聚体试验所适用的临床概率水

平取决于其敏感性。

高敏D-二聚体试验能够安全排除PTP中低危患者，

然而，较不敏感的D-二聚体试验仅限于PTP低危患

者(9)(同样见表格10)。

D-二聚体不应该用于PTP高危患者中，因为尽管D-
二聚体水平正常，但是10个患者中仍有近一个患有

PE(31)。

由CUS(左)所发现的DVT和由螺旋CTPA所发现的PE(右)
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在这个策略中，D-二聚体结果指的是高敏试验。

在较不敏感的试验中，只可能排除验前概率低危

患者。

坚持有效的诊断策略对排除PE十分关键，因为不实

行这样的策略会增加随后PE和死亡风险的四倍(32)。

图3：门诊患者中疑似DVT或PE的诊断策略(9-11)

临床预测规则 验前概率(PTP)

低或中 高

D-二聚体 阴性 D-二聚体 阳性

停止检查 继续检查

自信地排除30-50%疑似
PE和DVT的门诊患者

不需DVT/PE的进一步检
查，考虑其它对鉴别诊
断的调查

不予抗凝治疗

节省成本

使患者更舒适

继续影像学检查(CUS,
CTPA或者V/Q扫描)

其它对鉴别诊断的调查

静脉血栓栓塞症
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尽管拥有循证指南，VTE的诊断对医师来讲仍是一个挑

战(32)。

电脑化临床决策支持系统(CDSS)是基于提供患者明确建

议的软件算法，有助于协助制定决策的过程。

SPEED(急诊科的疑似肺动脉栓塞)是由法国昂热大

学医院研发的针对疑似肺栓塞的临床决策支持系

统。(可见www.thrombus.fr)

SPEED在手提电脑上运行并且逐步指导诊断决策

的制定，直到错误风险降低到足以排除或者归为

肺栓塞。

SPEED软件算法指导医师从最初输入临床数据到最

终制定诊断决策。

多中心随机性试验已经显示SPEED比纸质的教育材

料能够更好地制定诊断决策(33)。
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PE是潜在致命性疾病，但是短期死亡率风险却变化很
大。在有休克或者血流动力学不稳定的患者中(大面积或
者高危PE)，死亡率为15-40%，死亡可发生在症状开始
后的一个小时内。在血流动力学稳定但存在右心室功能
不全(RVD)的体征的30%中危患者中(次大块PE)，死亡
率为3-15%。相反，对于绝大多数右心室功能正常的患
者而言，死亡率小于1%(27)。

风险分层在引导医疗决策制定上是一个有用的工具，这
包括临床因素的评估，RVD和心肌损伤(表7)(27，34)。

存在休克或低血压的PE患者的死亡风险是最高的，这些
患者也是积极进行溶栓治疗或取栓术的合适对象(27)。

确定血流动力学稳定并且短期死亡率风险低的患者人群
是特别值得关注的，这些患者可被交给费用较低的门诊
(34)。低危PE患者可以由肺栓塞严重指数(PESI)(34)来确
定，肺栓塞严重指数是基于11个常规可用参数的临床
评分。心脏标记物NT-proBNP检测是另外一个有用的工
具。前瞻性管理研究显示45%血流动力学稳定的急性PE
患者的NT-proBNP水平低，可以出院安全治疗(35)。

表7：PE的危险分类(ESC指南)(27)

PE相关的早期
死亡风险

风险标记物

临床(休
克或低血
压)

RVD(*) 心肌缺血
(**)

潜在治疗应用

高(>15%)
5-10%的病例 是 Pos(***) Pos(***) 溶栓或取栓术

中(3-15%)
多达30%的
病例

否
Pos
Pos
Neg

入院
Pos
Neg
Pos

低 (<1%)
多达60%的病例 否 Neg Neg

早期出院或家
庭治疗

* RVD: 右心室功能障碍，由心脏超声和/或脑钠肽所测得(BNP，NT-proBNP)。

** 心肌损伤由升高的心肌肌钙蛋白所测得

*** 休克或者高血压时，无需确认RVD/心肌损伤来区别高危

PE预后 •
对于患者管理的影响

静脉血栓栓塞症
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D-二聚体 

定义 - 生化

D-二聚体是凝血和纤溶激活的标记物(图4)。凝血导致纤

维蛋白凝块形成，随后纤溶系统降解引起纤维蛋白降解产

物中的不同成分互相混合，特征是出现多个D-二聚体抗原

表位。

纤维蛋白包括两边的两个D结构域和中间的E结构域。非

溶性纤维蛋白凝块是由凝血酶产生的纤维蛋白单体经聚合

作用所形成的。两个相邻的D结构域共价交链(这形成D-二

聚体抗原表位)形成稳定的纤维蛋白。纤溶酶使纤维蛋白

溶解产生不同大小的可溶性纤维蛋白降解产物的混合物，

包括多个D-二聚体抗原表位。

图4：D-二聚体是纤维蛋白形成和溶解的标记物(36)。
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D-二聚体

由于2-3%的血浆纤维蛋白原在持续地生理周转(纤维蛋
白的形成和溶解)，在健康人的血浆中会出现少量D-二聚
体。

在VTE患者中，阻塞的血凝块溶解导致血浆D-二聚体
水平增加八倍，并随症状持续时间和抗凝治疗而下降
(血浆半衰期约为8小时)(9)。

高敏检查中，几乎所有患有急性VTE的患者的D-二聚
体水平都增加，所以正常血浆水平(低于预先确定的
临界水平)的患者非常不可能患有DVT或PE。因此，
D-二聚体的用处在于其排除VTE的能力。

D-二聚体不仅限于VTE，在许多凝血和纤溶激活的情况
下都可以观察到升高的水平(表8)。由于高D-二聚体疾病
的比例高，这使得D-二聚体对于排除住院患者VTE并非很
有用。

表8：在VTE情况下的高D-二聚体(9,36,37)

感染

发炎

癌症

手术

创伤, 大面积烧伤

弥漫性血管内凝血(DIC)
妊娠

老年

肾功能损害

既往VTE史
心脑血管疾病

• 急性冠脉综合征
• 心力衰竭
• 卒中
• 心房颤动
• 脑静脉血栓形成
• 急性主动脉夹层
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D-二聚体水平可由许多市售的检测来测定，这些检测的基
础是在无纤维蛋白原交叉反应性的纤维蛋白降解产物上出
现抗D-二聚体表位反应的单克隆抗体。监测技术是基于三
明治法ELISA，乳胶颗粒凝集，或者直接全血凝集。

这些D-二聚体试验在分析、运行和临床性能的特征上差别
很大。它们可能是定量或定性的，手动或全自动的，基于
血浆或全血标本的。VTE的准确性在不同试验中有差别。
定量的自动试验敏感性高(>95%)而特异性低(40-50%)，
但是手动全血试验敏感性低 (约85%)而特异性高 (约
70%)(38)。

分析测定 •
有效排除检测的标准

敏感性决定D-二聚体排除VTE试验的安全性，并且应

该接近100%来以使大范围验前概率内的假阴性最小

化。美国临床和实验室标准协会(CLSI)的指南建议

最低敏感性为97%，从而使得PTP中低危患者中的

NPV至少达到98%(30)。

特异性决定了试验在排除疑似VTE患者的比例方面的

临床价值(有效)。特异性越低，需要进一步影像学

检查来确诊的阳性数量就越高。

因为敏感性和特异性之间的权衡，临床医生应该了解
在他们的机构中所使用试验的诊断性能(表10和11: 见
18-19页)。

D-二聚体试验缺乏标准，并且结果取决于试验(9)。由于
抗体反应性，分析敏感性，校准器材料和报告单位的不
同，D-二聚体试验常常有关联，但是结果却不一样。这
就意味着每一个D-二聚体试验有其方法特有的排除VTE临
界值，这些临界值有待临床验证。
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D-二聚体

临床最终验证是一项包括在排除患者中随访三个月监测延
迟性血栓事件和建立真实的试验诊断性能的前瞻性结局研
究。如果三个月血栓栓塞的失败率的95%可信区间上限没
有超过3%，排除程序(例如，PTP和阴性D-二聚体的组合)
视为安全(40)。

选择最适当的D-二聚体排除VTE试验要评估包括分

析、运行和临床性能的特征(表9)。优先选择的试验

应该是经过合理的临床确认且临界值的变异系数足

够低。

表9：排除VTE所需的D-二聚体试验的要求

要求 目标

分析

操作

临床

接近于临界值的精准检测结果
- 定性试验: 观察者间变异性低
- 定量试验: 低CV<7.5%

易于使用: 一周7天- 24小时 可用
• 快速周转时间(TAT): <1小时

高敏感性(>97%): 安全排除PTP中低危的患
者(NPV>98%)
• 特异性合理(>40%): 使需要影像学确诊的
阳性数量最小化

• 前瞻性结局研究的确认: 排除患者3个月血
栓栓塞的失败率不应该超过3%(95%可信
区域上限)
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D-二聚体试验的
诊断准确度

对排除VTE安全性和有效性的影响

D-二聚体的安全性(阴性预测值，NPV)和有效性(排除率)
是自信地在疑似门诊患者中排除VTE的关键标准；例如，
减少进一步调查的需要和在足够高的比例中停止抗凝治
疗。这两个标准是由VTE的患病率(验前概率，PTP)和敏感
性和特异性方面的试验诊断准确度所决定的。两种典型的
D-二聚体试验可以解释这种行为(38)。

试验A：高敏检测(例如，定量的ELISA试验)；敏感性

99%，特异性40%。

试验B：中敏检测(例如，定性的全血凝集试验)；敏

感性88%，特异性70%。

对于试验A和试验B而言，在患病率为10%，30%和70%
的PTP低、中、高危患者中计算NPV(表10)和排除率(表
11)。这些计算来自标准2X2列联表，表中列出试验和VTE
患病率的敏感性和特异性。

表10：试验敏感性对安全性的影响(阴性预测值)，基于典

型的敏感性值(38)

PTP组
(总的%-典型值)

VTE的
患病率(%)

安全性: NPV(%)

试验 A
Se 99%

99.7
98.7
94.5

试验 B
Se 88%

98.1
93.2
71.4

低 (30%)
中 (60%)
高(10%)

10
30
70

注释：
安全排除需要NPV≥98%(绿色区域)(39)

试验A可以用于PTP中低危组中的安全排除(总共的
90%)。

试验B只允许用于PTP低危组中的安全排除(总共的
30%)。



D-二聚体

表11：试验特异性对有效性的影响(排除患者的%)，基于

典型的特异性值(38)

PTP组
(总的%-典型值)

VTE的
患病率(%)

有效性(被排除的%)

试验A 试验B
Sp 40% Sp 70%

PTP
组%

总计
%

PTP
组%

总计
%

低 (30%)
中 (60%)
高(10%)

10
30
70

36
28

11
17

64 19

总计: 28 总计: 19

注释：

试验A分别排除PTP低危组的36%和PTP中危组的
28%。考虑到PTP组的分布，这等于疑似VTE患者的所
有群体的28%。

试验B安全排除PTP低危组的64%(较试验A的比例高
因其特异性更高)。然而，因为试验B的敏感性较低，
这个试验不能用来排除PTP中危组的患者。因此，在
疑似VTE患者的所有群体中，这个试验将排除更低的
19%比例。

D-二聚体试验的诊断准确度对患者管理有一个清楚

的影响。

试验性能必须达到敏感性和特异性的最佳平衡来实

现VTE的安全排除(NPV≥98%)并且避免在高比例的

疑似门诊患者中进一步地影像学检查。

如上图所示，高敏的定量ELISA试验可用来排除PTP
中低危组患者，而并不仅仅是低危组。
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常见问题

500ng/mL是不是排除VTE的统一临界值？

VIDAS D-二聚体排除TM，名义临界值500ng/ml FEU，是
排除PE中最广泛有效的D-二聚体方法。7个前瞻性结局研
究的组合分析显示，在PTP中低危或者PTP无可能的5622
位患者中，有40%的VIDAS D-二聚体结果低于这个阈值
(41)。在排除PE的2248位患者的群体中， 3个月血栓栓塞
的失败率仅仅为0.14%(NPV99.9%)。

然而，必须认识到D-二聚体试验并没有标准，因此，每一
个方法有自己的排除VTE临界值，该值需要在结局研究中
证明临床有效(9)。

另外，D-二聚体结果可以以D-二聚体单位(DDU)或纤维蛋
白原等价单位(FEU)来报告(1ng DDU= 2 ng FEU)。

能否根据阴性D-二聚体结果来安全排除VTE？

D-二聚体不应该作为排除VTE的唯一一个检测，任何阴
性结果都应该在患者验前概率和临床环境的基础下做出
解释。

包含临床概率和D-二聚体的结局研究已经明确确定对于正
常D-二聚体和临床概率非高危的疑似VTE患者不予治疗的
安全性(30,41)。

这也许包括一些有远端DVT或者亚段PE的患者。然而，
这些部位的小凝块的临床相关性仍备受争议。另外，在
不考虑这种小凝块的出现的情况下，对于正常D-二聚体
和临床概率非高危的患者不予治疗的安全性得到广泛的
证实(30,41)。

然而在特定的情况下，低于预期D-二聚体的结果可能会引
起假阴性。

因此，使用D-二聚体对于PTP高危、长期症状(大于一周)
或者接受抗凝剂的患者来排除VTE是不安全的(13,31)。
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常见问题

阳性D-二聚体结果是否显示患者有VTE？

D-二聚体对VTE的特异性一般，在许多临床情况下可观察
D-二聚体水平升高(例如：高于排除VTE的临界值)(见表
8)。VTE的可能性随着D-二聚体水平的增高而增加，显示
了不同的归类临界值的潜在价值(9)。然而，可靠的归类临
界值水平尚未建立。即使存在一个足够特异可确定诊断的
D-二聚体临界值，几乎也没有患者的D-二聚体值会高于这
个水平。另外，临床医生不愿意接受基于D-二聚体测试的
DVT或者PE诊断，并且仍然要求额外的影像学检查。

因此，D-二聚体应该只用来做排除检测。

在特定的人群中，D-二聚体可以用作VTE排除吗？

在老人，癌症患者，大部分住院患者和有VTE病史的大部
分患者中，D-二聚体提高(9)。在这些患者人群中，结合临
床预测规则，运用D-二聚体做排除仍然安全(9,13)。然而，
因为可以排除疑似VTE的比例较小，因此临床有用性是较
低的。在未选择的门诊患者中，排除一个VTE事件的需要
检测数字(NNT)为3，但是这个数字在有VTE病史的患者
(NNT=6)中，癌症(NNT=9)，老年门诊患者(NNT=20)和
非手术住院患者(NNT=30)中增加了2到10倍(9)。

然而，尽管只有5%是阴性结果，D-二聚体在老年人中仍
然是划算的(29)。为了提高对高龄患者的特异性，并且在
安全的情况下，在疑似PE患者中回顾研究了年龄调整的
D-二聚体临界值的使用(42)。在大于50岁的患者中，新的
临界值(ng/ml，VIDAS D-二聚体)定义为患者年龄x10。
在能应用于临床常规之前，需要进一步的外部确认。

怀孕导致D-二聚体大幅度增加，在分娩时达到最高，在分
娩后的4周内降至正常水平。

由于缺乏合适的确认研究，D-二聚体检测对临床疑似VTE
的怀孕妇女的诊断检测还没有受到循证学推荐(45)。为了
提高特异性，并且在不减少敏感性的情况下，已建立较高
的临界值(VIDAS D-二聚体 1890 ng/ml)用于排除疑似DVT
的怀孕妇女(46)。在能应用于临床常规之前，需要进一步
的外部确认。
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二级和三级Wells CPR的区别是什么？

因为NPV受到疾病患病率的影响，类似Wells评分的CPR
的目的就是发现可通过D- 二聚体检测安全排除的验前概
率低危患者。为此，Wells评分将DVT分为三类(低，中，
高)，将PE分为两类(不可能，可能)。见表6。两种方法的
准确性相似，在低类别或者不可能类别中，DVT/PE患病
率<10%。对于临床决策而言，考虑已知类别中的患者比
例是有关联的，因为这就决定了可以应用D-二聚体的比
例。

在高敏D-二聚体试验中，三级规则将更加有效。这样，
试验就可以在PTP中低危类别中用到，占疑似患者中的
80-90%，而不是不可能类别中的50-70%(表6)。相反，
对于较低敏D- 二聚体试验中，诊断成果可以通过选择二
级Wells评分来提高。在这种情况下，可以安全使用D-
二聚体来做排除的患者比例将从约50%增加到约60%(表
6)。

D-二聚体是否可以用来指导抗凝疗程？

诊断VTE之后，必须口服抗凝治疗(OAT)以防止复发。
然而，这一利需要与OAT期间大出血风险的弊相平衡。
基于潜在的危险因素，OAT疗程从暂时诱发性风险因
素的三个月，到如癌症等长期风险因素的不确定，及
无诱因VT E患者最少6个月(20)。还没有证据能确定无诱
因VTE的OAT最理想疗程，这也是临床研究的热门话题
(47)。这个研究的目的是为了寻找风险预测指标，以便
能够根据低或高复发风险将患者分入亚组，在经过6个
月标准疗程OAT后停止或继续OAT。

尽管Ｄ-二聚体是无诱因VTE复发的有效预测指标，但是单
独使用D-二聚体不足以指导OAT的最佳理想疗程(48)。



最近，逆向研究小组已经确定了另一些临床预测指标，并
且已经在一个简单的临床决策规则中把D-二聚体和这些
预测指标结合起来(表11)(47)。这一规则能够明确近25%
的初发无诱因且VTE复发年风险很低(<3%)的VTE患者在
5-7个月之后可以安全停止OAT。大型前瞻性结局研究正
在确认这一规则的安全性和有效性。

表11：'Men和HERDOO2' 临床决策规则，用以停止无诱

因VTE中的OAT(47)。

注意：

• 对于VIDASD－二聚体排除，D-二聚体临界值250ng/mL
是有效的。

• 5-7个月之后，患者仍然使用OAT时，评估所有的预测。
• 目前这一规则的安全性仍未被建立。

D-二聚体对其他的临床情况有用吗？

D-二聚体结合其它常规可行的实验室参数后，是用来
诊断弥漫性血管内凝血(DIC)评分系统的一部分 (49)。
DIC是脓毒血症、癌症和许多其它伴有凝血系统性激活
的疾病的严重并发症。

D-二聚体的新兴使用包括社区获得性肺炎的风险分类
(50)和急性主动脉夹层(51)或脑静脉血栓(52)情况的排除。
业已报道，D-二聚体是大众人群中VTE风险的标记物
(53)，房颤中血栓栓塞和心血管事件的预测指标(54)。

D -二聚体在癌症中升高，具有预测价值 (55)，可能是
DVT患者隐匿恶性肿瘤的标志(56)。

以下特征为0或1的女性可以安全中断OAT：

• 血栓形成后的体征：

色素沉着

水肿或

一条腿发红

• D-二聚体 ≥250ng /mL(VIDAS® D-二聚体)

• 肥胖：BMI≥30kg/m2

• 老年：年龄≥65岁

常见问题
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缩略语列表

27



急诊诊断方案

一个快速诊断检测试剂组      有效解决急诊科患者常见症状

* 就诊医院急诊科的患者的最常见的四大症状。
高级数据来自生命与健康统计；no 372. Hyattsville, MD：全国健康统计中心. 2006.

VIDAS® D-二聚体排除™被公认为是排除VTE中低危患
者的参照ELISA检测法。

FDA许可且CE认证的，与验前概率模型(临界
值为500ng/mL)结合以排除PE和DVT。

安全最大化的高敏感性：NPV > 99%。

最广泛验证的D-二聚体检测:

 >8,000名疑似PE的患者参与的7项前瞻性结局
研究 (41)。
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一个快速诊断检测试剂组      有效解决急诊科患者常见症状

HF：心力衰竭 - ACS：急性冠脉综合征 - PE：肺栓塞

心脏

血栓症

感染

其他

VIDAS 肌钙蛋白 I Ultra
VI DAS CK-MB
VIDAS 肌红蛋白
VIDAS NT-proBNP

VIDAS D-二聚体排除™
VIDAS D-二聚体排除™ II

VIDAS B.R.A.H.M.S PCT

VIDAS 地高辛
VIDAS hCG

Ref. 30 448
Ref. 30 421
Ref. 30 446
Ref. 30 449

Ref. 30 442
Ref. 30 445

Ref. 30 450

Ref. 30 603
Ref. 30 405

紧急检测大组*

* 上述试剂中的某些试剂在一些国家尚未获得监管当局许可。
请联系您当地的生物梅里埃代表获得更多信息以及可用产品。
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本手册的信息并不全面，
因而仅供指南使用。
bioMerieux S.A.绝不是约
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成都分公司

电话: (028) 8620 2052

广州分公司

电话: (020) 8762 7010

梅里埃诊断产品(上海)有限公司

上海市浦东新区康桥工业区

浦三路4633号

邮编: 201315
电话: (021) 6097 8388
传真: (021) 6097 8399

北京分公司

电话: (010) 8535 8388

客户服务热线: 400 630 8137 www.biomerieux.com.cn

欢迎关注

梅里埃微信公众号

服务

就在您身边




