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不同脓毒症诊断标准中降钙素原的临床意义
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摘要：目的 明确降钙素原（PCT）在脓毒症诊断标准由Sepsis-1变为Sepsis-3时，诊断效能的差异，为

临床诊断脓毒症提供参考。方法 选取189例有感染或/和全身炎症反应综合征（SIRS）表现的患者，并根据

病情将其分为脓毒症组、非脓毒症组、脓毒性休克组，以30名健康体检者作为对照组，检测所有研究对象

PCT水平。采用受试者工作特征（ROC）曲线评价采用Sepsis-1和Sepsis-3标准时PCT诊断脓毒症的效能。结

果 不同诊断标准中，对照组、非脓毒症组、脓毒症组、脓毒性休克组PCT水平呈逐渐上升趋势（P<0.05）。

采用Sepsis-1和Sepsis-3诊断标准，PCT诊断脓毒症的曲线下面积分别为0.85、0.73，敏感性分别为76.85%和

57.01%，特异性分别为78.38%和76.79%；PCT诊断脓毒性休克中的曲线下面积分别为0.75、0.76，敏感性分别

为73.91%、64.86%，特异性分别为80.65%和81.43%。结论 脓毒症诊断标准由Sepsis-1变为Sepsis-3，PCT的

诊断效能有所下降，但对脓毒性休克的诊断效能无变化。
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Abstract：Objective To investigate the specific changes in the diagnostic efficacy of procalcitonin（PCT） 
when the diagnostic criteria for sepsis changed from Sepsis-1 to Sepsis-3，and to provide a reference for the clinical 
application of PCT in the diagnosis of sepsis. Methods A total of 189 patients with infection or（and） the 
manifestations of systemic inflammatory response syndrome（SIRS）（non-sepsis，sepsis and septic shock groups） 
and 30 healthy subjects（healthy control group）were enrolled. PCT was determined in all the subjects. Receiver 
operating characteristic（ROC） curves were used to evaluate the roles of Sepsis-1 and Sepsis-3 for the diagnosis of 
PCT. Results There was an increasing trend in PCT levels from healthy control，non-sepsis，sepsis to septic shock 
groups in each diagnostic component（P<0.05）. Based on Sepsis-1 and Sepsis-3 diagnostic criteria，the areas under 
curves were 0.85 and 0.73，the sensitivities were 76.85% and 57.01%，the specificities were 78.38% and 76.79%，

respectively. The areas under curves，sensitivities and specificities of PCT in the diagnosis of septic shock were 0.75 
and 0.76，73.91% and 64.86%，80.65% and 81.43%，respectively. Conclusions When the diagnostic criteria for 
sepsis change from Sepsis-1 to Sepsis-3，the diagnostic efficacy of PCT decreases in the diagnosis of sepsis，and the 
diagnostic efficacy of PCT does not change in the diagnosis of septic shock.
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过去的20年，Sepsis-1、Sepsis-2标准在脓毒

症诊断中发挥了重要作用，但也存在一定局限 
性[1-2]。Sepsis-3是学者们基于对脓毒症本质更深

刻的理解而提出的，体现了临床对脓毒症发病

机制的深入认识，是临床诊断准确化和便捷化

的需要[1]。Sepsis-1与Sepsis-2的本质是一样的，

而Sepsis-3与Sepsis-1、Sepsis-2有很大区别[1-2]。

有学者提出，以Sepsis-2为标准诊断为脓毒症

的病例中，有40%不符合Sepsis-3诊断标准[3]。

本研究旨在通过比较降钙素原（procalcitonin，

PCT）在Sepsis-1与Sepsis-3标准中的诊断效能，

明确PCT随脓毒症诊断标准的改变，其诊断效能
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的变化，为临床更恰当地根据PCT水平诊断脓毒

症提供参考。

1 材料和方法

1.1 研究对象

选取2017年7月—2019年12月中山市东升医院

内科和重症医学科有感染或/和全身炎症反应综合

征（systemic inflammatory response syndrome，SIRS）

临床表现的患者，对同一患者同时应用Sepsis-1和

Sepsis-3标准进行诊断。另选取同期健康体检者30
名作为对照组。所有研究对象年龄、性别等一般

人口学特征差异均无统计学意义（P>0.05）。

1.1.1 纳入标准 （1）Sepsis-1标准。脓毒症定

义为在感染基础上符合体温>38.0 ℃或<36.0 ℃， 
心率>90次/min，呼吸频率>20次/min或动脉血氧

分压<4.27 kPa，白细胞>12.0×109/L或<4.0×109/L 
和幼稚细胞>10.0%中2项或SIRS患者；脓毒性

休克定义为在脓毒症基础上伴低血压，经充分

液体复苏仍不能纠正的灌注异常或器官功能

障碍。（2）Sepsis-3标准。脓毒症定义为具有

明确感染部位和感染症状，且全身多脏器功

能序贯器官衰竭评分（sequential organ failure 
assessment，SOFA）≥2分；脓毒性休克定义为

在脓毒症基础上伴有持续性低血压，在充分补充

血容量的基础上仍需通过升压药物维持平均动脉

压≥8.67 kPa，且血乳酸≥2 mmol/L。

1.1.2 排除标准 年龄<18岁，住院时间<24 h，

病例资料不完整，患免疫系统疾病或行免疫调

节治疗，恶性肿瘤、严重创伤、烧伤、外科手

术、心源性休克、甲状旁腺功能异常患者，孕

妇及哺乳期妇女。

1.2 方法

采集所有研究对象静脉血，采用南京基蛋

生物科技有限公司Getein1600荧光免疫分析系统

（免疫层析法）及配套试剂、校准物和质控品

检测PCT。本研究所涉及操作均为常规诊疗所

需，所有研究对象均知情同意。

1.3 统计学方法

采用Medcalc 15.0软件进行数据分析。非

正态分布计量资料以中位数（M）四分位数

（P25，P75）表示，组间比较采用Mann-Whitney 
U检验；计数资料以例或率表示，比较采用χ2

检验。采用受试者工作特征（receiver operating 
characteristic，ROC）曲线评价PCT诊断脓毒症

的效能。以P<0.05为差异有统计学意义。

2 结果 
2.1 所有研究对象一般临床资料比较  

共纳入189例患者，所有研究对象一般临床

资料见表1。

表1　所有研究对象一般临床资料比较 

项目 例数 年龄/岁
性别

体温/℃ 心率/（次/min）
男性/例 女性/例

健康对照者 30 56.0（42，64） 19 11
Sepsis-1诊断
 非脓毒症患者 81 58.0（46，75） 52 29 37.4（36.9，38.8）  97（85，108）
 脓毒症患者 62 57.0（48，76） 40 22 38.4（37.1，39.2） 108（97，121）#

 脓毒性休克患者 46 59.0（45，74） 28 18 37.7（37.3，38.5）  109（96，122）△

Sepsis-3诊断
 非脓毒症患者 82 57.5（46，76） 54 28 37.6（37.1，39.0）  96（84，107）
 脓毒症患者 70 58.0（44，75） 42 28 38.1（37.2，38.9） 107（96，121）#

 脓毒性休克患者 37 58.5（45，77） 24 13 37.9（37.0，38.6）  110（97，122）△

项目 呼吸频率/（次/min） 白细胞计数/（×109/L） 乳酸/（mmol/L） SOFA/分
健康对照者 6.4（4.3，9.2）
Sepsis-1诊断
 非脓毒症患者 22.0（21，26） 10.2（7.1，15.2）*# 1.27（0.69，1.84）# 2（1，6）#

 脓毒症患者 25.0（22，31） 13.4（8.3，20.6）* 1.70（1.02，2.86） 5（2，9）
 脓毒性休克患者 25.5（23，31） 14.1（8.0，24.3）*△ 2.81（2.05，6.77）#△ 9（3，11）#△

Sepsis-3诊断
 非脓毒症患者 23.0（21，28） 10.5（6.9，15.6）*# 1.38（0.77，1.75）# 2（1，6）#

 脓毒症患者 25.0（22，31） 13.7（7.7，19.5）* 1.83（1.24，3.01） 4（2，8）
 脓毒性休克患者 26.0（23，32） 14.5（8.3，23.8）*△ 3.24（2.58，7.42）#△ 9（3，12）#△

注：空白表示未测量；与健康对照者比较，*P<0.05；与脓毒症患者比较，#P<0.05；与脓毒性休克患者比较，△P<0.05。
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表2　各组基于不同诊断标准的PCT水平

组别
基于Sepsis-1标准 基于Sepsis-3标准

例数 PCT水平/（ng/mL） 例数 PCT水平/（ng/mL）

健康对照组 30 0.06（0.05，0.09） 30 0.06（0.05，0.09）

非脓毒症组 81 0.36（0.22，1.26）*# 82 0.64（0.26，4.28）*#

脓毒症组 62 3.08（0.39，9.76）* 70 5.37（0.25，10.52）*

脓毒性休克组 46 17.95（7.94，38.82）*#△ 37 19.56（4.43，39.68）*#△

健康对照组+非脓毒症组 111 0.24（0.12，0.73） 112 0.32（0.12，1.94）

脓毒症组+脓毒性休克组 108 7.98（1.10，21.76）▲ 107 3.67（0.32，21.00）▲

注：与健康对照组比较，*P<0.05；与脓毒症组比较，#P<0.05；与非脓毒症组比较，△P<0.05；与健康对照组+非脓毒症组比较，

▲P<0.05。

2.2 各组PCT水平比较

基于Sepsis-1和Sepsis-3诊断标准，健康对

照组、非脓毒症组、脓毒症组、脓毒性休克组

PCT水平均呈逐渐上升趋势，各组PCT水平差异

有统计学意义（P<0.05）；脓毒症组+脓毒性休

克组PCT水平明显高于健康对照组+非脓毒症组

（P<0.05）。见表2。

2.3 不同诊断标准下PCT诊断效能比较

基于Sepsis-1标准和Sepsis-3标准时，PCT
诊断脓毒症的曲线下面积分别为0.85和0.73，

敏感性分别为76.85%和57.01%，特异性分别

为78.38%和76.79%。与Sepsis-3标准比较，采

用Sepsis-1标准，PCT诊断脓毒症的曲线下面

积和敏感性均显著降低（P值分别为0.005和

0.003）；特异性稍有下降，但差异无统计学意

义（P=0.901）。基于Sepsis-1标准和Sepsis-3标

准时，PCT诊断脓毒性休克中的曲线下面积分别

为0.75和0.76，敏感性分别为73.91%和64.86%，

特异性分别为80.65%和81.43%，曲线下面积、

敏感性、特异性均有所下降，但差异无统计学

意义（P值分别为0.894、0.763、0.913）。见 
图1。

注：（a）基于Sepsis-1标准，PCT诊断脓毒症的ROC曲线；（b）基于Sepsis-3标准，PCT诊断脓毒症的ROC曲线；（c）基于

Sepsis-1标准，PCT诊断脓毒性休克的ROC曲线；（d）基于Sepsis-3标准，PCT诊断脓毒性休克的ROC曲线。

图1　Sepsis-1、Sepsis-3诊断标准下PCT诊断脓毒症和脓毒性休克的ROC曲线

3 讨论

PCT作为重要的炎症标志物，被临床广泛应

用于细菌感染，尤其是脓毒症的诊断[4-6]。到目

前为止，脓毒症诊断标准历经Sepsis-1、Sepsis-2
到Sepsis-3的演变，每个标准均因存在不足而备

受争议[7]，因此在脓毒症诊断中，作为重要的炎

症标志物，尤其是细菌感染标志物的PCT，其

诊断效能的变化应该被重新评估，尤其是相对

于Sepsis-1或Sepsis-2标准，PCT在Sepsis-3标准

下诊断效能的具体变化更值得研究和明确。但

是目前比较不同标准下PCT诊断效能的研究尚

未见报道。Sepsis-1与Sepsis-2的本质是一样，

但Sepsis-2的操作过于复杂，在Sepsis-3发布之

前，Sepsis-1更为常用[7]，故本研究对Sepsis-1
与Sepsis-3标准下PCT诊断脓毒症的效能进行 
比较。

本研究采用病例-对照方式，通过2个基本

诊断效能指标（敏感性和特异性）和1个综合

诊断指标（曲线下面积）比较基于不同标准

（Sepsis-1与Sepsis-3）PCT在脓毒症和脓毒症休

克中的诊断效能。本研究发现，基于Sepsis-1和

Sepsis-3标准，PCT在脓毒症和脓毒性休克中均
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具有一定的诊断和鉴别诊断价值（曲线下面积

均>0.70）。在脓毒症中，基于Sepsis-1标准，

PCT的敏感性高于Sepsis-3，基于Sepsis-3标准，

PCT存在一定的假阴性（漏诊率相对较大）；

在鉴别非脓毒症时，基于Sepsis-1与Sepsis-3标

准，PCT的特异性相近。基于Sepsis-1标准，PCT
诊断脓毒症和鉴别诊断非脓毒症的综合能力比

基于Sepsis-3标准要好（曲线下面积存在显著差

异），主要是因为基于Sepsis-1标准，PCT诊断

脓毒症的敏感性较好。在脓毒性休克中，基于

Sepsis-1与Sepsis-3标准，PCT诊断脓毒性休克和

非脓毒性休克的效能相近。由此可见，诊断标准

由Sepsis-1变迁至Sepsis-3，PCT对脓毒症的诊断

效能有所下降（主要表现为敏感性降低），而对

脓毒性休克的诊断效能则变化不大。基于同一标

准，PCT诊断脓毒症、脓毒性休克的效能的相关

研究结论不一致[8-12]，本研究同样也表现出不完

全一致的结论。Sepsis-1、Sepsis-2和Sepsis-3标

准均主要是基于美国及欧洲发达国家成年人制定

的。由于医院环境、社会环境、人口文化特征

等的差异，这些标准，尤其是Sepsis-3标准是否

符合中国人群或其他国家人群特征尚不明确[3]。

且目前PCT检测仍未实现标准化，没有公认的参

考物质或参考测量程序[13]，国内外相关研究结 
果[14-16]表明，不同检测方法或检测系统间存在一

定差异。所以，基于同一诊断标准的PCT诊断效

能的相关研究结果不一致，很可能与研究对象、

PCT溯源性不同有关。针对这些情况，本研究后

续将进一步对在同一诊断标准下不同溯源的检测

方法间的诊断效能展开横向比较，对其他不同溯

源的检测方法在不同诊断标准下的诊断效能展开

纵向比较，明确具体的差异，为临床提供更多的

参考。
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