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本文件按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。

本文件由河北省卫生健康委员会提出。

本文件起草单位：河北省沧州中西医结合医院。

本文件主要起草人：张靖宇、范洪、刘杰、范泽文、褚娜利、鲁金乐、乔建启、王丽芳。

引言

原发性甲状旁腺功能亢进症 ( primary hyperparathyroidism，PHPT) 简称原发甲旁亢，系甲状 旁腺组织原发病变（甲状旁腺腺瘤、增生、腺癌）致甲状旁腺激素 ( parathyroidhormone，PTH) 分泌过多，导致的一组临床症候群，包括高钙血症、肾钙重吸收和尿磷排泄增加、肾结石、肾钙质沉着症和以皮质骨为主骨吸收增加等。其中国内约78-92%由甲状旁腺腺瘤造成的，大多为单发腺瘤、少数2个或2个以上腺体受累，瘤体一般较小。
临床表现有：1、 非特异临床表现：乏力、易疲劳，食欲减退，体重减轻等。2、骨骼系统：常表现为全身性、弥漫性、逐渐加重的骨关节疼痛，承重部位的骨骼疼痛较为突出，甚至出现骨关节变形，病变部位易出现骨折。3、 泌尿系统：患者易出现烦渴、多饮、多尿、反复发作的泌尿系统结石。4、消化系统：患者有纳差、恶心、呕吐、消化不良及便秘等症状。部分患者可出现反复消化道溃疡。5、心血管系统：高血压是PHPT患者最常见的心血管系统表现。6、神经肌肉系统：高钙血症患者可出现淡漠、消沉、烦躁、反应迟钝、记忆力减退，严重者甚至出现幻觉、躁狂、昏迷等中枢神经系统症状。另外PHPT还可合并贫血及其他代谢异常，出现精神心理等临床表现。

有研究表明，血钙升高是PTPH患者甲状旁腺病变的独立危险因素。除PHPT外，20%的恶性肿瘤患者（如多发性骨髓瘤、乳腺癌、肺癌、前列腺癌等）特别是在晚期也可发生高钙血症，但这些恶性肿瘤患者一旦发生高钙血症往往同时伴有多脏器损伤，常伴导致蛋白倒置或低蛋白血症，高磷血症等，因此通过检测蛋白质、血磷等指标可较好的鉴别PHPT和恶性肿瘤引起的高钙血症。
研究发现，PHPT 患者的PTH升高程度与瘤体大小有关，大多患者瘤体越大，PTH及血钙（SCa）水平升高越明显，若伴有明显高钙血症或靶器官损害证据，应建议患者尽早手术治疗。临床医生仅凭物理查体不易发现甲状旁腺病变，所以提高对本病的认识，常规检测 SCa、PTH 及颈部超声，有利于尽早明确病因，避免晚期重症及严重靶器官损害。

原发性甲状旁腺功能亢进症实验室筛查技术规范
范围

本文件规定了原发性甲状旁腺功能亢进的术语和定义、缩略语、筛查人群、筛查原理、仪器设备、试剂和材料、检测步骤、阳性判断、筛查阳性后续检查等。

本文件适用于血钙≥2.75mmol/L的原发性甲状旁腺功能亢进的筛查。

本文件不适用于血钙正常的原发性甲状旁腺功能亢进，及血清白蛋白＜39.5g/L或白蛋白/球蛋白比值＜1的高钙血症患者的筛查。

规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。

WS/T 225 临床化学检验血液标本的收集与处理

术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

原发性甲状旁腺功能亢进症
系甲状旁腺组织原发病变致甲状旁腺激素（PTH）分泌过多，导致的一组临床症侯群，包括高钙血症、肾钙重吸收和尿磷排泄增加、肾结石、肾钙质沉着症和以皮质骨为主骨吸收增加等。

甲状旁腺激素

甲状旁腺激素是甲状旁腺主细胞分泌的碱性单链多肽类激素，主要功能是调节人体内钙和磷的代谢，促使血钙水平升高，血磷水平下降。

甲状旁腺腺瘤

甲状旁腺腺瘤多见于中老年人，女性多于男性，是由甲状旁腺主细胞、嗜酸细胞、过渡型嗜酸细胞或混合构成的良性肿瘤。腺瘤可以是功能性或非功能性，功能性腺瘤切除后PTH水平会快速下降，是原发性甲状旁腺功能亢进症最常见的病因。

A/G比值

血清白蛋白与球蛋白的比值 。
注：球蛋白为总蛋白和白蛋白之差计算得来。
缩略语 

下列缩略语适用于本文件。

PHPT：原发性甲状旁腺功能亢进(primary hyperparathyroidism)

PTH：甲状旁腺激素(parathyroidhormone)

P：磷（phosphorus）

Ca：钙（calcium）

ALP：碱性磷酸酶（alkaline phosphatase）
TP：总蛋白（total protein）

ALB：白蛋白（albumin）

筛查人群

适用于医院就诊患者（尤其伴有反复发作的泌尿系统结石、原因未明的骨质疏松等症状）及健康体检人群。
筛查原理

原发性甲状旁腺功能亢进症患者分泌过量的甲状旁腺激素，使肾钙重吸收、尿磷排泄增加、引起全身弥漫性骨病，导致血清Ca高、P低、ALP增高等一系列实验室检查特点。恶性肿瘤患者也可出现高钙血症，但肿瘤患者一旦出现高钙血症，患者往往出现低蛋白血症、A/G比值倒置等情况，而维生素D中毒引起的高钙血症往往伴有高血磷，因此通过检测血清蛋白质并设置好血磷临界值可较好的排除非PHPT引起的高钙血症。
仪器设备

离心机。

全自动生化分析仪。

化学发光免疫分析仪。

试剂和材料

ALP配套试剂、校准品及质控品。

Ca 配套试剂、校准品及质控品。
P配套试剂、校准品及质控品。
TP配套试剂、校准品及质控品。
ALB配套试剂、校准品及质控品。
PTH配套试剂、校准品及质控品。
检测步骤

标本采集及处理

空腹采集静脉血，采血方法按WS/T225规定进行。可使用血清或者血浆，标本量≥150μL。标本采集后尽量在2h内进行测定，不能及时检测的标本15～25℃可稳定8小时，在2～8℃可稳定3天，-20℃（±5℃）可稳定6个月，所有检测标本仅一次冻融。
操作及结果读取
9.2.1 标本采集后，静置30min，离心2000g×10min，立即检测；冻存标本应平衡至到室温（20-25℃），顺势离心，进行检测。

9.2.2 按仪器和试剂盒说明书进行操作，并读取、保存或打印检验结果。

9.2.3 所有标本宜在2h内测定。
阳性判断

Ca≥2.75mmol/L、P≤1.06mmol/L且ALB≥39.5g/L为原发性甲状旁腺功能亢进筛查阳性。

筛查阳性后续检查

应进一步检测PTH、颈部超声、放射性核素检查及病变部位CT或MRI等。
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