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前 言

本标准代替 WS/T 314-2009《克山病治疗原则与疗效判定标准》。与 WS/T 314-2009 相比，除

结构调整和编辑性改动外，主要技术变化如下：

——删除了克山病的定义（见 2009 版的 2.1）；

——删除了心脏舒张功能不全的治疗（见 2009 版的 3.2.7）；

——增加了主动脉内球囊反搏及体外膜肺氧合治疗急型克山病心源性休克（见 4.1.2）；

——增加了精氨酸加压素 V2受体拮抗剂、血管紧张素受体脑啡肽酶抑制剂、醛固酮受体拮抗

剂以及 If 通道阻滞剂治疗克山病慢性心功能不全（见 4.2.1 的药物治疗部分）；

——增加了血液超滤及左心室辅助装置治疗克山病慢性心功能不全（见 4.2.1 的非药物治疗

部分）；

——增加了经导管射频消融术治疗克山病快速性心律失常（见 4.3.1）；

——增加了慢型克山病常用抗心脏重构药物的起始剂量及目标剂量（见附录 B）；

——增加了 N 末端 B 型利钠肽原用于克山病慢性心功能不全的疗效判定指标（见附录 D）。

本标准由国家卫生健康标准委员会地方病标准专业委员会负责技术审查和技术咨询，由中国疾

病预防控制中心负责协调性和格式审查，由国家卫生健康委疾病预防控制局负责业务管理、法规司

负责统筹管理。

本文件起草单位：西安交通大学第二附属医院、山东省地方病防治研究所、哈尔滨医科大学附

属第二医院、中国疾病预防控制中心地方病控制中心、云南省楚雄彝族自治州疾病预防控制中心。

本文件主要起草人：魏瑾、相有章、于波、侯杰、鲍建忠、朱建宏，王秀红。

本标准所代替标准的历次版本发布情况为：

——WS/T 77-1996；

——WS/T 209-2001；

——WS/T 314-2009。
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克山病治疗原则与疗效判定标准

1 范围

本标准规定了克山病治疗原则与克山病疗效判定的有关要求。

本标准适用于成人及儿童克山病的治疗与疗效判定。

2 规范性引用标准

下列标准中的内容通过文中的规范性引用而构成本标准必不可少的条款。其中，注日期的引用

标准，仅对日期对应的版本适应于本标准；不注日期的引用标准，其最新版本（包括所有的修改单）

适用于本标准。

WS/T 210 克山病诊断

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。

3.1

克山病急性心功能不全 the acute cardiac insufficiency of keshan disease

克山病急性心功能不全包括急性失代偿性心功能不全、急性肺水肿、心源性休克。急性肺水肿、

心源性休克主要见于急型克山病，急性失代偿性心功能不全主要见于亚急型克山病以及慢型克山病

急性发作。

3.2

克山病慢性心功能不全 the chronic cardiac insufficiency of keshan disease

克山病慢性心功能不全包括慢性心功能不全失代偿期、慢性心功能不全代偿期。慢性心功能不

全失代偿期具有明显的慢性心力衰竭临床表现，心功能属纽约心脏病协会(NYHA)分级标准Ⅱ～Ⅳ

级，主要见于慢型克山病；慢性心功能不全代偿期无明显的心力衰竭临床表现，心功能属 NYHA

分级标准Ⅰ级，主要见于慢型克山病的稳定期及潜在型克山病。

4 克山病的治疗原则

4.1 克山病急性心功能不全

早发现、早诊断、早治疗，并做好就地抢救，可提高急性心功能不全的救治效果。

4.1.1 急性肺水肿

迅速改善缺氧和呼吸困难，减轻心脏前、后负荷，提高心排血量和心脏泵血功能。一般采取半

卧位或端坐位，双腿下垂；鼻导管或面罩高流量吸氧，严重者无创呼吸机或气管插管正压给氧；静

脉应用快速利尿剂；选用硝普钠、硝酸甘油、重组人脑钠肽或α受体阻滞剂等血管扩张剂，以及吗
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啡、快速洋地黄制剂、糖皮质激素或茶碱类药物等。

4.1.2 心源性休克

为急性心功能不全的严重阶段，尽量在有呼吸循环监护和支持治疗条件的医院救治，行心电、

血压、血氧饱和度监护和每小时出入量监测，严重者行有创动脉血压、中心静脉压、肺毛细血管楔

压或脉搏指示的连续心排血量(PICCO)监测。尽快纠正休克，稳定血液动力学，纠正缺氧，减轻心

脏负荷，提高心脏排血量，并维护重要脏器功能。

(1).鼻导管或面罩高流量吸氧，严重者无创呼吸机或气管插管正压给氧。

(2).尽快采用大剂量维生素 C(VC)疗法，纠正心肌缺血、缺氧，恢复心脏功能，见附录 A。

(3).亚冬眠疗法，降低基础代谢率，促使心功能恢复，主要用于烦躁不安的患者，见附录 A。

(4).根据血液动力学监测结果补充血容量或静脉应用血管扩张剂，无效时加用去甲肾上腺素、多巴

胺、多巴酚丁胺等血管活性药物及磷酸二酯酶抑制剂(米力农)、钙增敏剂(左西孟旦)等正性肌力药

物。对药物治疗无效、血液动力学和基本生命体征无法维持者，及时进行主动脉内球囊反搏(IABP)

或体外膜肺氧合(ECMO)等机械辅助治疗。

4.1.3 急性失代偿性心功能不全

治疗原则参照急性肺水肿。

4.2 克山病慢性心功能不全

治疗原则是去除心衰诱发因素，有效控制心衰症状和心律失常，延缓或逆转心室重构，防治并

发症。同时加强心衰相关知识宣教、生活方式和康复运动指导，提高生活质量，改善预后。可根据

心功能状态分类管理，NYHA 心功能Ⅲ、Ⅳ级的病人住院治疗，NYHA 心功能Ⅰ级、Ⅱ级的病人

居家治疗，定期复查。

4.2.1 慢性心功能不全失代偿期

(1).药物治疗

① 利尿剂：凡有体液潴留或曾有过体液潴留的患者应使用利尿剂，水肿消除后小剂量间断使用，

并与其他抗心衰药物联合应用。可选用噻嗪类利尿剂(氢氯噻嗪)、袢利尿剂(呋塞米、托拉塞米、布

美他尼)、保钾利尿剂(螺内酯、氨苯蝶啶、布美他尼)及精氨酸加压素 V2受体拮抗剂(托伐普坦)等。

用药期间注意低血压、肝肾功能异常、电解质紊乱、尿酸代谢异常的防治；保钾利尿剂可与噻嗪类

或袢利尿剂联合使用；托伐普坦从小剂量开始使用，注意补充水分，避免血钠升高过快。

② 肾素-血管紧张素系统抑制剂：包括血管紧张素转化酶抑制剂(ACEI)、血管紧张素受体脑啡肽

酶抑制剂(ARNI)及血管紧张素Ⅱ受体阻滞剂(ARB)。所有慢型克山病患者，除非有禁忌证或不能耐

受，均应从小剂量开始使用肾素-血管紧张素系统抑制剂，逐渐加至目标剂量或最大耐受量后长期

应用。一般首先选择 ACEI 或 ARNI，不能耐受 ACEI 所致干咳或神经性水肿时换用 ARB。常用药

物及用法见附录 B。用药期间定期检测肝肾功能，避免血压过低，成人清晨静息血压不低于
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90/60mmHg。

③ β受体阻滞剂：慢型克山病心功能Ⅱ、Ⅲ级无禁忌症的患者应常规应用，心功能Ⅳ级的患者心

功能改善后应用或在专科医生指导下应用。从小剂量开始逐渐加量，至静息心率 60 次/min 左右、

静息血压不低于 90/60mmHg 的目标剂量或最大耐受量后长期应用。常用药物及用法见附录 B。用

药期间注意观察心率和血压变化。

④ 醛固酮受体拮抗剂：慢型克山病心功能不全患者，若使用 ACEI/ARNI/ARB 及β受体阻滞剂后

仍有症状时，应加用醛固酮受体拮抗剂，常用药物及用法见附录 B。用药期间定期监测肾功能及血

电解质，避免肾功能恶化和电解质紊乱。

⑤ If 通道阻滞剂：特异性抑制窦房结 If 通道，具有降低静息及活动后心率，而不影响心肌收缩性、

房室传导功能及心室复极化的特点。伊伐布雷定为其代表药物，可用于β受体阻滞剂禁忌或不能耐

受，以及β受体阻滞剂已达目标剂量或最大耐受量而静息心率仍≥70 次/min 的窦性心律患者。多与

β受体阻滞剂联用，根据静息心率调整剂量，使静息心率控制在 60 次/min 左右。

⑥ 正性肌力药物：包括洋地黄类制剂和非洋地黄类制剂。洋地黄类有口服制剂地高辛，用于利尿

剂、肾素-血管紧张素系统抑制剂、β受体阻滞剂应用后仍有症状者；静脉制剂毛花苷丙注射液(西

地兰)，用于心衰急性加重时。非洋地黄类有多巴胺、多巴酚丁胺和米力农，均为静脉制剂，可在

难治性或终末期心衰时短期应用。正性肌力药物可与利尿剂、肾素-血管紧张素系统抑制剂、β受体

阻滞剂联合应用。

⑦ 血管扩张剂：用于不能耐受肾素-血管紧张素系统抑制剂或β受体阻滞剂患者的辅助治疗，可选

用硝酸酯或肼屈嗪，一般短期应用。

(2).非药物治疗

① 心脏再同步化治疗(CRT)或心脏再同步化-埋藏式心脏复律除颤器(CRT-ICD)治疗：用于药物治

疗无效且符合 CRT或 CRT-ICD 指征的慢性心功能不全的患者。

② 血液超滤：用于容量超负荷、利尿剂抵抗且药物治疗无效的患者，以减轻淤血症状及液体潴留。

③ 左心室辅助装置：用于改善终末期心衰患者的心脏功能及生活质量，或等待心脏移植的患者。

④ 心脏移植：用于无其他治疗方法可选择的终末期心衰患者。

4.2.2 克山病慢性心功能不全代偿期

(1).非药物治疗

合理膳食，科学运动与康复。避免或祛除心衰的诱发因素，如上呼吸道感染、精神刺激、妊娠

以及钠盐摄入过多等。

(2).药物治疗

用于 NYHA 心功能 I 级的慢型克山病患者，以及已有心脏扩大的潜在型克山病患者。按慢性

心功能不全失代偿期服用药物治疗，并加强随访观察。
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4.3 克山病并发症的治疗原则

4.3.1 心律失常

(1).急性心功能不全并发的心律失常，多于大剂量 VC 或亚冬眠等治疗后随心功能的改善减轻或消

失，一般不需使用抗心律失常药。

(2).慢性心功能不全并发的心律失常，多于心功能改善后减轻或消失。

(3).经上述治疗无效且影响心功能的房性或交界性心动过速、房扑、房颤，选用β受体阻滞剂、洋

地黄或胺腆酮药物治疗；室速、室扑或室颤选用胺腆酮或利多卡因药物治疗，影响血流动力学时首

选电复律。药物疗效差的快速性心律失常可选择经导管射频消融治疗，符合埋藏式心脏复律除颤器

(ICD)治疗指征时选用 ICD。对心率缓慢的心脏传导阻滞选用阿托品或异丙肾上腺素药物治疗，无

效时安置人工心脏起搏器。

4.3.2 心脏骤停

按心脏骤停治疗常规处理。

4.3.3 血栓、栓塞

按血栓、栓塞治疗常规处理。

4.3.4 感染

肺部感染可诱发或加重心功能不全，应选用有效的抗生素治疗。

4.3.5 水、电解质紊乱

(1).监测血容量及钠、钾、氯、钙、镁等离子的变化，及时调整水、电解质代谢失调，注意纠正酸

碱失衡。

(2).对较长期应用利尿剂的患者，不宜严格限制钠盐的摄入。

5 疗效判定

5.1 克山病急性心功能不全

5.1.1 显效

达到克山病急性心功能不全缓解标准后至少稳定 3 天以上，见附录 C。

5.1.2 有效

达到克山病急性心功能不全缓解标准后稳定 1 天～3 天，见附录 C。

5.1.3 无效

达到克山病急性心功能不全缓解标准后稳定不足 1 天，或症状、体征加重或死亡，见附录 C。

5.2 克山病慢性心功能不全

5.2.1 显效

达到克山病慢性心功能不全缓解标准，或心功能提高二级以上，见附录 D。

5.2.2 有效
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达到克山病慢性心功能不全缓解标准，心功能提高一级以上，见附录 D。

5.2.3 无效

未达到有效标准，心功能改善不足一级或症状、体征无改善，甚至加重，见附录 D。

5.2.4 可选择血液动力学指标判定疗效，如治疗后能使血流动力学指标恢复正常并能巩固，为心功

能不全完全缓解的可靠依据。

5.3 克山病心律失常

5.3.1 异位心律

(1).显效

异位心律消失或减少 90%以上。

(2).有效

异位心律减少 50%～90%。

(3).无效

异位心律减少不足 50%。

5.3.2 心脏传导阻滞

(1).显效

心脏传导阻滞消失。

(2).有效

心脏传导阻滞发生的程度及频率减轻。

(3).无效

心脏传导阻滞持续存在。

5.3.3 可选择动态心电图或长时间心电监护对心律失常进行疗效判定。
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附 录 A

（规范性附录）

大剂量维生素 C(VC)疗法与亚冬眠疗法

A.1 大剂量维生素 C(VC)疗法

维生素 C 注射液 5～10g，加入 25%～50%葡萄糖 20～l00ml 缓慢静脉注射，2～4h 后，视病

情变化可重复应用相同剂量 1～2 次，首日用量可达 30g 以上。休克缓解后每日静注 5g，3～5d 后

停药。休克再发时可重复应用。

儿童用量：维生素 C 注射液每次 3～5g，首日用量可达 15～20g。

A.2 亚冬眠疗法(适用于烦躁不安患者)

氯丙嗪 25mg、异丙嗪 25mg、哌替啶 50mg(儿童各为 0.5～1.0mg/kg，其中 2 岁以下者不宜使

用哌替啶)静注或肌注；或地西泮 20mg(儿童 0.10～0.25mg/kg)静注。必要时可重复使用。
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附 录 B

（规范性附录）

慢型克山病常用抗心脏重构药物起始剂量及目标剂量

表 B.1 慢型克山病常用抗心脏重构药物的起始剂量及目标剂量

类别 常用药物 起始剂量 目标剂量

血管紧张素转换酶抑

制剂

卡托普利 6.25mg，3次/d 50mg，3次/d

依那普利 2.5mg，2次/d 10mg，2次/d

福辛普利 5mg，1次/d 30mg，1次/d

赖诺普利 5mg，1次/d 30mg，1次/d

培垛普利 2mg，1次/d 4～8mg，1次/d

雷米普利 1.25mg，1次/d 10mg，1次/d

贝那普利 2.5mg，1次/d 10～20mg，1次/d

喹那普利 5mg，2次/d 20mg，2次/d

血管紧张素Ⅱ受体阻

滞剂

氯沙坦 25～50mg，1次/d 150mg，1次/d

缬沙坦 40mg，1次/d 160mg，2次/d

坎地沙坦 4mg，1次/d 32mg，1次/d

厄贝沙坦 75mg，1次/d 300mg，1次/d

替米沙坦 40mg，1次/d 80mg，1次/d

奥美沙坦 10mg，1次/d 40mg，1次/d

血管紧张素受体脑啡

肽酶抑制剂
沙库巴曲缬沙坦 25～50mg，2次/d 200mg，2次/d

β受体阻滞剂 琥珀酸美托洛尔 11.875～23.75mg，1次/d 190mg，1次/d

比索洛尔 1.25mg，1次/d 10mg，1次/d

卡维地洛 3.125mg，2次/d 25mg，2次/d

酒石酸美托洛尔 6.25mg，2~3次/d 50mg，2～3次/d

醛固酮受体拮抗剂 螺内酯 10～20mg，1次/d 20～40mg，1次/d

依普利酮 25mg，1次/d 50mg，1次/d



WS/T XXXXX—XXXX

8

附 录 C

（规范性附录）

克山病急性心功能不全治疗缓解标准

C.1 克山病急性心功能不全治疗缓解标准必须具备以下 5 条：

a）临床上急性失代偿性心功能不全、肺水肿、休克的征象消失；

b）血压≥90/60mmHg；

c）少尿、无尿纠正(尿量每分钟 0.5～1.0ml)；

d）肺部湿啰音和哮鸣音消失；

e）心电图上严重缺血改变(如上向性或下向性单相曲线)好转；并发的严重心律失常(二、三度

房室传导阻滞、阵发性房性或交界性心动过速、房颤、室性心动过速)消失。
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附 录 D

（规范性附录）

克山病慢性心功能不全治疗缓解标准

D.1 完全缓解[a)～d)必须具备]：

a) 心功能不全的表现完全消失；

b) 能耐受一般体力活动，心功能恢复到 NYHAⅠ级；

c) 6 分钟步行试验，步行距离＞550m；

d) 体重恢复到无心功能不全时的水平；

e) 左室射血分数(LVEF)＞50%；

f) 血浆利钠肽(B 型利钠肽或 N 末端 B 型利钠肽原)恢复到正常水平；

g) 血流动力学监测：心排出量指数较治疗前每秒升高 16.67ml/m2(每分钟 1.0L/m2)，肺毛细血

管嵌顿压(PCWP)≤12mmHg。

D.2 部分缓解[a)～d)必须具备]：

a) 心功能不全表现仍存在；

b) 不能耐受一般体力活动，心功能处于 NYHA Ⅱ～Ⅲ级；

c) 6分钟步行试验，步行距离≤550m；

d) 体重未恢复到无心功能不全时的水平；

e) 左室射血分数(LVEF)≤50%；

f) 血浆利钠肽(B 型利钠肽或 N 末端 B 型利钠肽原)高于正常水平；

g) 血流动力学监测：心排出量指数较治疗前每秒升高 8.33ml/m2(每分钟 0.5L/m2)，肺毛细血管

嵌顿压(PCWP)≤18mmHg。



《克山病治疗原则与疗效判定标准》标准

编制说明

一、项目基本情况

（一）《克山病治疗原则与疗效判定标准》标准修订项目由2021年由中国疾病预防

控制中心公共卫生标准体系升级改造项目（中疾控标准便函〔2021〕868号）下达。

（二）各起草单位和起草人承担的工作

起草单位：西安交通大学第二附属医院、山东省地方病防治研究所、哈尔滨医科大

学附属第二医院、中国疾病预防控制中心地方病控制中心、云南省楚雄彝族自治州疾病

预防控制中心。

主要起草人：魏瑾、相有章、于波、侯杰、鲍建忠、朱建宏、王秀红。

姓名 工作单位 职称 所承担工作

魏瑾 西安交通大学第二附属医院 教授/主任医师
主持、设计、

统筹

相有章 山东省地方病防治研究所 主任医师
资料分析、

标准修改

于波 哈尔滨医科大学附属第二医院 教授/主任医师
资料分析、

标准修改

侯杰 中国疾病预防控制中心地方病控制中心 副研究员
资料分析、

标准修改

鲍建忠 云南省楚雄彝族自治州疾病预防控制中心 主任医师
资料分析、

标准修改

朱建宏 西安交通大学第二附属医院 副主任技师
资料整理、

核实

王秀红 山东省地方病防治研究所 主任医师
资料分析、

标准修改



（三）起草过程

1.做好标准编制前期准备工作，拟定方案

2021年03月至2021年04月，梳理原《克山病治疗原则与疗效判定标准》WS/T 314-2009

各项技术指标，结合国家卫健委的有关要求，明确制定本标准的主要内容，明确工作计划

和任务分工。

2. 制定文献检索及评价策略，开展问卷调查，综合分析，起草标准和编制说明的初稿

2021年04月至2021年05月，制定具体的文献检索及评价策略，查阅大量国内、外有关

心肌病、心力衰竭的最新文献及指南，检索的文献库包括美国生物医学文献数据库（PubMed）、

万方数据知识服务平台、中国知识资源总库（CNKI），并对筛选出的文献进行分析，对既

往典型治疗与疗效判定标准方法进行整理、讨论，作为制定本标准的历史与现状的重要参

考。同时，对克山病病区省、市、县级各级疾控机构、医务人员及患者进行调查，广泛征

求对既往“标准”应用过程中的意见。出现较大意见分歧时，在充分考虑不同意见的基础

上接受多数专家的意见，起草标准具体条文，形成了《克山病治疗原则与疗效判定标准》

（工作组讨论稿）以及编制说明（初稿）。

3.标准编制组内就标准和编制说明初稿进行讨论完善，并征求意见

2021年05月至2021年06月，标准制定组进行充分的讨论，对标准条文和编制说明进行

了修改、完善，形成本标准的征求意见稿，在行业内广泛征求意见。

4.完善标准征求意见稿及并提交送审

2021年07月至2021年8月，汇总征求意见反馈结果，完善标准及编制说明，严格按照标

准修订委托书形成本标准和标准编制说明的送审讨论稿，报请地方病标准委员会进行初审。

（四）标准制定的目的意义

为规范克山病的治疗原则和疗效判定标准，2009年12月1日中华人民共和国卫生部发

布了《克山病治疗原则与疗效判定标准》（WS/T 314-2009）。鉴于近十余年心力衰竭的治

疗有了长足的发展，美国、欧洲以及我国发布的心力衰竭治疗指南均把近年来国际多中心

临床研究成果融入其中，指导心力衰竭的治疗，也被越来越多地用于克山病患者，对改善

患者预后发挥了重要作用。因此有必要将心衰现代治疗理念融入克山病防治，对《克山病



治疗原则与疗效判定标准》（WS/T 314-2009）进行修订，以进一步提高克山病治疗效果，

改善克山病患者的预后。

二、与相关规范性文件和其他标准的关系

与本标准相关的文件和标准有卫生行业标准WS/T 210-2011《克山病诊断》和WS/T

314-2009《克山病治疗原则与疗效判定标准》，其中《克山病诊断》是确诊克山病的重要依

据，规定了本标准的适用人群，是本标准开展工作的重要参考；WS/T 314-2009《克山病治

疗原则与疗效判定标准》是本标准现行版本，是本标准修订的重要参考。本标准如被通过，

将代替现行版本。

三、国外相关规定和标准情况的对比说明

克山病主要分布在我国黑龙江、吉林、内蒙古、山东、陕西、甘肃、四川、云南等16

个省（市、区）的330个县。除我国外，仅朝鲜北部山区有过发病报道，日本发生的信州心

肌病和动物白肌病的病理变化与克山病类似。目前国外尚无有关克山病治疗原则与疗效判

定的相关标准及其研究报告；到目前为止，本标准无任何国外可参考和借鉴的相关法律、

条例、规定和标准。

四、各项技术内容的依据

标准中各项重要技术指标修订依据如下。

（一）删除了克山病的定义。

在 WS/T 210《克山病诊断》标准中已有克山病的定义，本标准直接引用即可，无需重

复定义。

（二） 删除了心脏舒张功能不全的治疗。

克山病以心肌细胞的变性、坏死和继发性纤维化为主要病理改变，心脏扩大、心脏

收缩功能障碍为主要临床表现，一般不影响舒张功能，故删除本部分。

（三）增加了主动脉内球囊反搏及体外膜肺氧合治疗急型克山病心源性休克。



心源性休克是指由于心肌严重损伤引起心输出量急剧下降，继而周围循环机能障碍、

衰竭，组织血液灌注量降低，产生代谢性酸中毒的一种综合征。其特点是既有周围循环衰

竭，又有心排血功能障碍，故在发病机理、临床表现和抢救方面更为复杂。心源性休克死

亡率极高，国内报道为 70%～100%，及时、有效的综合抢救可增加患者生存的机会。主动脉

内球囊反搏（IABP）是一种机械性血流动力学支持形式，已成为目前应用最广泛的循环辅

助装置。IABP 导管经外周动脉置入，球囊放置在降主动脉，在心脏舒张期球囊充气以升高

舒张压，增加冠状动脉血流灌注；在心脏收缩早期，球囊快速放气以降低心脏后负荷。IABP

的血流动力学效应是改善冠脉供血、降低心脏后负荷和室壁张力、中等程度增加心排血量、

维持血压等，于 1968 年首次用于心源性休克患者。有研究显示，急性重症心肌炎心衰患者

实施 IABP 治疗具有较佳的效果，可很大程度的恢复心功能，有效降低病死率，改善病人的

预后。目前美国心脏病学会/美国心脏学会（ACC/AHA）的推荐级别为Ⅱa类（证据级别 B），

欧洲心脏病协会（ESC）和中华医学会心血管病学分会的推荐级别均降为Ⅱb类（证据级别

B）。体外膜肺氧合器（ECMO）主要用于对重症心肺功能衰竭患者，可提供持续的体外呼吸

与循环支持，以维持患者生命。其核心部分是膜肺（人工肺）和血泵（人工心脏），可以

对重症心肺功能衰竭患者进行长时间心肺支持，为危重症的抢救赢得宝贵的时间。对于暴

发性心肌炎，在无 ECMO 时代，即使最优化的内科治疗，急性期死亡率仍高达 50%～75%，而

经 ECMO 辅助治疗的患者存活出院率可高达 60%～100%，且大部分患者经 5～9天 ECMO 支持

治疗即可撤离，逐渐痊愈，长期随访心功能持续改善。《不同情况下成人体外膜肺氧合临

床应用专家共识2020》建议，对于血流动力学不稳定的暴发性心肌炎患者推荐尽早使用ECMO

治疗。2005 年的一项研究指出，在心肌炎伴发心源性休克患者，ECMO 操作简单，可在床旁

进行，建议其为暴发性心肌炎患者 IABP 辅助无效时的第一选择。急型克山病或慢型克山病

急性发作时，病人发病突然，病人面色苍白、头晕、气短、恶心呕吐，发病速度快，症状

进展迅猛，治疗手段有限，病人多死于心源性休克。在无 IABP 及 ECMO 技术的年代，急型

克山病心源性休克的治疗主要为大剂量维生素 C 静脉注射及对症支持治疗，当今 IABP 和

ECMO 技术已在临床广泛应用，急型克山病或慢型克山病急性发作导致心源性休克的治疗，

有必要体现现代治疗技术。因此，本次修订增加了 IABP 和 ECMO 用于急型克山病心源性休

克的救治。

（四）增加了精氨酸加压素V2受体拮抗剂、血管紧张素受体脑啡肽酶抑制剂、醛固

酮受体拮抗剂以及If 通道阻滞剂治疗克山病慢性心功能不全。

https://baike.baidu.com/item/%E5%BF%83%E8%82%BA%E5%8A%9F%E8%83%BD/5927787
https://baike.baidu.com/item/%E8%A1%B0%E7%AB%AD/1745000


依据《中国扩张型心肌病诊断和治疗指南2018》建议，慢型克山病治疗可参照扩张

型心肌病的长期治疗。因此，本标准对克山病慢性心功能不全的药物治疗方案进行了更

新与完善。

1. 精氨酸加压素V2受体拮抗剂：作用于肾脏集合管精氨酸加压素V2受体，减少水

重吸收，但不增加排钠，适用于心衰伴低钠血症患者，托伐普坦为代表药物。ACTIVE IN

CHF、EVEREST、SECRET of CHF、TACTICS、AQUAMARINE等多项研究均提示，早期应用

托伐普坦，可使心衰患者尿量增加、体重减轻，缩短心衰患者住院时间。2017日本心衰

指南指出，托伐普坦可安全用于肾功能损伤患者，且不会使肾功能恶化和降低血压。《中

国心力衰竭诊断和治疗指南2018》中同样提到，对于射血分数降低的心衰患者，托伐普

坦可用于常规利尿剂治疗效果不佳、有低钠血症或有肾功能损害倾向患者。2019年《中

华地方病学杂志》也发文推荐托伐普坦用于常规利尿剂抵抗和顽固性水肿、伴肾功能损

害、低钠血症患者，能降低心衰伴低钠血症患者心血管死亡率。因此本标准增加了精氨

酸加压素V2受体拮抗剂用于克山病慢性心功能不全的治疗，并参照最新指南意见，给出

了使用建议。

2. 血管紧张素受体脑啡肽酶抑制剂（ARNI）：是一种具有全新作用机制的心衰治

疗药物，其在拮抗血管紧张素Ⅱ受体的同时抑制脑啡肽酶，减少脑钠肽降解，提高血浆

脑钠肽水平，可扩血管、利钠、利尿、降低心脏前后负荷，在治疗心衰、改善心脏重构

方面与ARB发挥协同倍增效应，沙库巴曲缬沙坦为代表药物。PARADIGM-HF研究结果显示，

对于射血分数降低的心衰患者，沙库巴曲缬沙坦较依那普利能可进一步降低心血管死亡

及心衰住院风险，其中心血管死亡风险降低20%，心衰住院风险降低21%。《ACC/AHA/HFSA

心力衰竭管理指南2017》和《中国心力衰竭诊断和治疗指南2018》均推荐，对于NYHA心

功能Ⅱ~Ⅲ级、有症状的射血分数降低的心衰患者，若能够耐受ACEI/ARB，推荐以ARNI

替代ACEI/ARB，以进一步减少心衰的发病率及死亡率（推荐级别为Ⅰ类，证据级别B）；

2021年6月发布的ESC心衰指南进一步提高了ARNI的推荐级别，明确指出ARNI可以替代

ACEI，ARNI正在取代传统“金三角”（ACEI/ARB+β受体阻滞剂+醛固酮受体拮抗剂）中

的ACEI（或ARB）而构成“新金三角”，给心衰患者的治疗带来希望，是过去10年心衰

治疗领域的一个重大突破。2019年《中华地方病学杂志》也发文推荐ARIN用于慢型克山

病的治疗。因此，本标准增加了ARNI用于克山病慢性心功能不全的治疗，并参照最新指

南意见，给出了使用建议。



3. 醛固酮受体拮抗剂：醛固酮是一种盐皮质激素受体拮抗剂，可促进肾远曲小管对钠

离子、氯离子的重吸收，同时增加钾离子、氢离子的排出，具有明显的潴钠、排钾作用，

并可促进炎症反应及心肌纤维化，对心脏重构和心功能有不良影响。醛固酮受体拮抗剂除

具有轻度保钾利尿作用外，尚可与醛固酮竞争性结合醛固酮受体，产生抗醛固酮作用，发

挥逆转心脏重构及改善心功能的作用，可用于NYHA心功能Ⅱ～Ⅳ级患者。RALES研究纳入了

1663例NYHAⅢ～Ⅳ级且LVEF≤35%的心衰患者，平均随访24个月的结果显示，在标准抗心衰

治疗基础上，加用第一代醛固酮受体拮抗剂——螺内酯，可进一步降低射血分数降低心衰

患者的和死亡率。第二代醛固酮受体拮抗剂——依普利酮，是一种选择性甾体类醛固酮受

体拮抗剂，其对盐皮质激素受体的选择性较螺内酯高，而对雄激素及黄体酮受体的亲和力

较低，抗雄激素和雌激素的副作用发生率更低。EMPHASIS-HF研究显示，在标准抗心衰治疗

基础上，依普利酮可显著改善射血分数降低心衰患者的死亡及住院风险。《中国心力衰竭

诊断和治疗指南2018》推荐醛固酮受体拮抗剂可用于LVEF≤35%、使用ACEI/ARB/ARNI和β

受体阻滞剂治疗后仍有症状的射血分数降低心衰患者。2019年《中华地方病学杂志》也发

文推荐醛固酮受体拮抗剂用于慢型克山病的治疗。因此，本标准增加了醛固酮受体拮抗剂

用于克山病慢性心功能不全的治疗，并参照最新指南意见，给出了使用建议。

4. If 通道阻滞剂：可特异性抑制窦房结If 通道，具有降低静息及活动后心率，而

不影响心肌的收缩性、房室传导功能及心室复极化等特点，伊伐布雷定为其代表药物。

ETHIC-AHF研究显示，与单用β受体阻滞剂相比，急性心衰入院24～48h病情稳定的患者

联合伊伐布雷定治疗4个月后，LVEF提高更多；CARVIVA-HF研究显示，与卡维地洛单药

相比，伊伐布雷定单药或与卡维地洛联合可显著改善心衰患者NYHA心功能分级、6分钟

步行距离及最大摄氧量。《中国心力衰竭诊断和治疗指南2018》、 《ACC/AHA/HFSA心

力衰竭管理指南2017》及《ESC急、慢性心力衰竭诊断和治疗指南2016》一致推荐伊伐

布雷定用于射血分数降低心衰患者的治疗。2019年《中华地方病学杂志》也发文推荐伊

伐布雷定可作为慢型克山病的治疗。因此，本文件增加了伊伐布雷定用于克山病慢性心

功能不全的治疗，并参照最新指南意见，给出了使用建议。

（五）增加了血液超滤及左心室辅助装置治疗克山病慢性心功能不全。

1. 利尿剂是心力衰竭药物治疗的基石，约80%的慢性心功能不全患者需长期使用

利尿剂，但长期使用所致的利尿剂抵抗、利尿效果不佳、电解质紊乱、神经内分泌系统



激活，以及与利尿剂相关的致残或死亡等，一直是其难以避免的缺点。血液超滤是运用

机械装置把血液抽出体外，利用超滤泵产生的压力阶差使血液通过半透膜进行过滤，去

除多余的水分及中小分子物质后，再进行回输，可有效改善容量超负荷状态，改善心衰

症状。血液超滤治疗具有良好的血流动力学效应，不会造成电解质紊乱，不激活神经内

分泌系统，对部分患者可恢复利尿剂疗效。UNLOAD研究是迄今样本量最大的评价超滤治

疗急性失代偿性心衰的随机对照试验，结果显示早期超滤组患者体重降低的效果更好，

90天再住院率更低，发生低血钾者更少。《美国ACCF/AHA心力衰竭管理指南2013》、《中

国心衰诊断和治疗指南2018》和《中国扩张型心肌病诊断和治疗指南2018》均提出，高

容量负荷如肺水肿或严重外周水肿，且存在利尿剂抵抗的患者可考虑超滤治疗。2019

年《中华地方病学杂志》也发文推荐血液超滤可用于慢型克山病心力衰竭的治疗。因此，

本次修订增加该治疗方法。

2. 左心室辅助装置（left ventricular assist device，LVAD）是在左心室不能

满足系统灌注需要时，给循环提供支持的心脏机械性辅助装置，其通过维持和增加体、

肺循环，保证和改善组织灌注，减少心肌耗氧，增加心肌供氧。LVAD的应用改变了终末

期心衰患者的治疗现状，显著降低了患者的病死率。欧洲22例过渡支持治疗临床试验的

结果表明，1年实际生存率为80%，且10%的患者由于心功能恢复而撤除LVAD，并且6个月

内保持左心正常功能。此外，LVAD可减轻因灌注不足导致的重要器官功能损伤，直至顺

利实施心脏移植。《中国扩张型心肌病诊断和治疗指南2018》指出，在等待心脏移植的

扩张型心肌病患者期间可考虑使用LVAD进行短期过渡治疗，改善脏器功能以等待合适供

体。2019年《中华地方病学杂志》也发文推荐LVAD可用于慢型克山病心力衰竭的治疗。

因此，本标准增加了LVAD用于终末期或等待心脏移植的克山病患者的治疗。

（六）增加了经导管射频消融术治疗克山病快速性心律失常。

心律失常的药物治疗有一定效果，但常有疗效不能维持、需长期服用、有致心律失

常和药物中毒等缺点。经导管射频消融术是应用电极导管，将射频电能导入到心脏，通

过射频电能的热效应，对心律失常的起源病灶或维持心律失常的关键部位进行损毁，从

而达到根治心律失常的目的。近年来经导管射频消融术发展迅速，有效提高了难治性心

律失常的治疗成功率。AATAC-AF研究随机入选了102例导管消融和101例药物治疗的持续

性心房颤动合并心力衰竭患者，结果显示导管消融较胺碘酮可显著降低患者住院率和死

https://baike.baidu.com/item/%E5%B7%A6%E5%BF%83%E5%AE%A4/1922790
https://baike.baidu.com/item/%E5%BF%83%E8%84%8F/587
https://baike.baidu.com/item/%E8%82%BA%E5%BE%AA%E7%8E%AF/1922298
https://baike.baidu.com/item/%E5%BF%83%E8%82%8C/1143655


亡率。目前各国指南对导管射频消融的推荐级别不断提高，均推荐抗心律失常药物治疗

无效的快速性心律失常进行导管射频消融术。因此，本标准增加该方法用于克山病快速

性心律失常的治疗。

（七）增加了慢型克山病常用抗心脏重构药物的起始剂量及目标剂量。

药物是慢性心衰患者治疗的基础，为患者选择有循证医学证据和指南推荐的药物，

是确保患者得到有效治疗的重要手段。目前，我国在包括克山病慢性心功能不全在内的

慢性心衰治疗，存在以下两方面的问题，一方面是指南推荐的心衰药物应用比例偏低，

如中国心衰患者注册登记研究（China-HF）结果显示，利尿剂、ACEI/ARB、β受体阻滞

剂、醛固酮受体拮抗剂的应用比例分别为30.1%、27.0%、25.6%、26.6%，显著低于欧美

心衰注册研究数据，反映了我国心衰规范性药物治疗方面仍有欠缺，有相当数量的患者

没有得到优化的药物治疗。另一方面是药物应用达到目标剂量或最大耐受剂量的比例低，

而只有达到目标剂量或最大耐受剂量才能有效抑制心脏重构，改善患者预后。研究发现，

慢型克山病患者给予大剂量倍他乐克（47.5mg，2次/d）治疗后疗效得到了明显改善。

因此，为提高克山病治疗的有效性和规范性，本标准结合现有国内外相关指南推荐，增

加了慢型克山病常用抗心脏重构药物的起始剂量及目标剂量，便于基层单位操作实施，

为基层医务人员提供切实可行的克山病药物治疗指导方案，以提高我国克山病治疗水平。

（八）增加了N末端B型利钠肽原用于克山病慢性心功能不全的疗效判定标准指标。

近年来，随着心衰标志物研究的深入，发现N末端B型利钠肽原（NT-proBNP）对心

衰的诊断价值高于BNP，一方面NT-proBNP的半衰期长于BNP，有更长的检测窗口，不容

易漏诊心衰；另一方面NT-proBNP含量受脑啡肽酶抑制剂等药物的影响较小，更适合心

衰药物治疗期间疗效的监测，如NT-proBNP可作为ARNI用药及疗效评估的重要参考。《中

国心衰诊断和治疗指南2018》中推荐BNP或NT-proBNP检测用于心衰病情严重程度及预后

评估，出院前BNP或NT-proBNP检测有助于评估心衰患者出院后的心血管事件风险。因此，

本标准增加了NT-proBNP，与BNP共同作为克山病慢性心功能不全的疗效判定指标。

五、征求意见和采纳情况

本标准向全国克山病防治专家、心内科医生及省级、县级克山病专业技术骨干发出征

求意见稿共计 28 份，其中 24 位专家回复了书面意见，共提出修改建议 35 条，其中采



纳 16 条；部分采纳 3 条；未采纳 16 条。意见汇总处理情况详见《征求意见汇总处理表》。

六、重大意见分歧的处理结果和依据

在本标准的整个修订过程中，各标准制订人各项意见基本一致，无重大意见分歧。

七、实施标准的建议

本标准建议发布后六个月实施，实施后由中华人民共和国卫生健康委员会和国家标准

化管理委员会监督实施。建议自本标准实施之日起，WS/T 314-2009《克山病治疗原则与

疗效判定标准》废止。
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