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  摘 要:目的 分析甘肃地区健康人群血清甲状旁腺素(PTH)水平,探讨甘肃地区不同性别、不同年龄人

群PTH水平的差异,建立甘肃地区健康人群的PTH参考区间。方法 选取甘肃地区表观健康人群752例,采
集分离血清,检测血清中PTH水平,同时检测血清25羟维生素D[25(OH)D]水平。结果 甘肃地区健康人群

的PTH水平为54.21(38.86,74.85)pg/mL,采用百分位数法(P2.5~P97.5)确定参考区间为22.23~118.74
 

pg/mL。健康女性血清PTH水平高于男性(P<0.05);在20~29岁年龄段中,女性PTH水平明显高于男性

(P<0.05);不同年龄段分组比较结果显示,血清PTH 水平差异无统计学意义(P>0.05)。甘肃省健康人

25(OH)D水平为15.81(13.63,18.89)ng/mL,25(OH)D水平随着年龄的增长而升高,女性25(OH)D水平明

显低于男性(P<0.05)。维生素D严重缺乏、缺乏、不足率分别为15.3%、68.1%、12.9%。血清PTH 与

25(OH)D呈负相关(r=-0.200,P<0.05),即血清PTH水平随着25(OH)D水平增高而降低。结论 该研

究建立了甘肃地区健康人群血清PTH的参考区间,以期为临床诊疗提供详实准确的参考依据。各医疗机构实

验室应当建立适用于各自实验室的参考范围。
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Abstract:Objective To

 

analyze
 

the
 

serum
 

parathyroid
 

hormone
 

(PTH)
 

level
 

of
 

healthy
 

people
 

in
 

Gansu,
explore

 

the
 

differences
 

of
 

PTH
 

levels
 

among
 

people
 

of
 

different
 

sexes
 

and
 

ages
 

in
 

Gansu,and
 

establish
 

the
 

ref-
erence

 

interval
 

of
 

PTH
 

in
 

healthy
 

people
 

in
 

Gansu.Methods A
 

total
 

of
 

752
 

healthy
 

subjects
 

who
 

underwent
 

physical
 

examination
 

were
 

recollected
 

in
 

Gansu,the
 

levels
 

of
 

PTH
 

and
 

25
 

hydroxyvitamin
 

D
 

[25(OH)D]
 

in
 

serum
 

were
 

detected.Results The
 

PTH
 

level
 

of
 

healthy
 

people
 

in
 

Gansu
 

was
 

54.21(38.86,74.85)pg/mL,
and

 

the
 

reference
 

range
 

was
 

22.23-118.74
 

pg/mL
 

determined
 

by
 

percentile
 

method
 

(P2.5-P97.5).The
 

ser-
um

 

PTH
 

level
 

of
 

women
 

was
 

higher
 

than
 

that
 

of
 

men(P<0.05),in
 

the
 

age
 

range
 

of
 

20-29
 

years,the
 

PTH
 

level
 

of
 

women
 

was
 

significantly
 

higher
 

than
 

that
 

of
 

men(P<0.05).The
 

results
 

of
 

different
 

age
 

groups
 

showed
 

that
 

there
 

was
 

no
 

significant
 

difference
 

in
 

serum
 

PTH
 

levels
 

(P>0.05).The
 

25(OH)D
 

level
 

of
 

healthy
 

people
 

in
 

Gansu
 

was
 

15.81(13.63,18.89)ng/mL,the
 

level
 

of
 

25(OH)D
 

increased
 

with
 

age,and
 

the
 

level
 

of
 

25(OH)D
 

of
 

women
 

was
 

significantly
 

lower
 

than
 

that
 

of
 

men(P<0.05).The
 

rates
 

of
 

severe
 

deficien-
cy,deficiency,and

 

insufficiency
 

were
 

15.3%,68.1%,12.9%
 

respectively.Serum
 

PTH
 

was
 

negatively
 

correla-
ted

 

with
 

25(OH)D
 

(r=-0.200,P<0.05),and
 

serum
 

PTH
 

level
 

decreased
 

with
 

the
 

increase
 

of
 

25(OH)D
 

level.Conclusion This
 

study
 

establishes
 

the
 

reference
 

interval
 

of
 

serum
 

PTH
 

of
 

healthy
 

people
 

in
 

Gansu,and
 

provides
 

detailed
 

and
 

accurate
 

reference
 

for
 

clinical
 

diagnosis
 

and
 

treatment.Medical
 

laboratories
 

should
 

estab-
lish

 

reference
 

ranges
 

for
 

their
 

respective
 

laboratories.
Key

 

words:parathyroid
 

hormone; reference
 

interval; vitamin
 

D; Gansu
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  甲状旁腺素
 

(PTH)
 

是甲状旁腺分泌的含有84
个氨基酸的单链多肽类激素,是调节机体血清钙、磷
代谢的重要激素之一,可升高血钙水平和降低血磷水

平。PTH对骨的形成和骨的吸收有双重效应,在骨

代谢中起着重要作用。PTH水平持续升高可引起高

血钙,促进破骨细胞形成,骨转化加快,骨吸收增加,
是导致原发性骨质疏松症发生的主要危险因素[1-2]。

PTH合成与分泌受血钙和25羟维生素D[25(OH)D]
的调节,低钙血症和25(OH)D不足可促进PTH 的

分泌[3]。随着越来越多的研究关注及免疫分析方法

的发展,PTH已成为相关疾病的常规检测内容,是诊

断原发性和继发性甲状旁腺功能增高或减退的重要

实验室检查,也是慢性肾病的重要监测指标[4-6],同时

还是甲状腺手术前后监测甲状旁腺功能的重要指标。
目前,大多数实验室均直接引用试剂厂商推荐的生物

参考区间,虽有研究报道中国部分地区人群血清

PTH的水平[1,3,7],但相关研究并未涵盖甘肃地区。
而本实验室日常测定健康人群的血清PTH水平普遍

偏高,而PTH水平是否存在地域性差异,尚未有明确

的研究结论证实。因此,建立本地区PTH 参考区间

对于临床诊疗具有重要的意义。

1 资料与方法

1.1 一般资料 选取2021年6至2022年6月在甘

肃省肿瘤医院体检的752例表观健康人群,年龄21~
76岁;男349例,女403例。纳入标准:在甘肃地区生

活超过1年的居民,血钙、血磷、镁离子检查结果正

常。排除标准:存在心脑血管疾病、免疫系统疾病、内
分泌疾病、肾脏疾病、肝脏疾病、消化系统疾病、恶性

肿瘤、感染等;有甲状腺手术史及近期其他手术史,近
期有用药史;体检时实验室检查及影像结果异常,标
本溶血及脂血等。

1.2 仪器与试剂 深圳新产业 MAGLUMI
 

4000
 

PLUS全自动化学发光分析仪及配套试剂、质控品。
所有试剂及质控品在有效期内,均符合要求。每天保

证室内质控在控。项目参加国家卫生健康委临床检

验中心室间质评,室间质评成绩均合格。

1.3 方法 受试者于清晨空腹抽取静脉血,采血后2
 

h内以3
 

500
 

r/min离心10
 

min,分离血清,采血前避

免抽烟和饮酒。按照实验室操作规程立即上机进行

检测。检测方法为化学发光法。以血清25(OH)D水

平检测来评价维生素D营养状况,维生素D水平根据

目前 公 认 的 美 国 内 分 泌 学 会 提 出 标 准 划 分,将

25(OH)D<10
 

μg/L 定 义 为 维 生 素 D 严 重 缺 乏,

10
 

μg/L≤25(OH)D<20
 

μg/L为缺乏,20
 

μg/L≤25
(OH)D<30

 

μg/L为不足,25(OH)D≥30
 

μg/L为

充足。

1.4 参考区间的建立与验证 参照行业标准《临床实

验室检验项目参考区间的制定:WS-T402-2012》[8]。采

用非参数法建立本地区健康人群PTH水平参考区间,
采用双侧百分位数法(P2.5~P97.5)表示。

按照建立参考区间的筛选标准,选取80例健康

人群标本,根据血清25(OH)D水平分组,严重缺乏、
缺乏、不足和充分组各20例,检测血清PTH水平,所
得结果与待验证的参考区间进行比较,若测定值检测

结果90%以上在建立的参考区间范围内,验证结果符

合相关规定要求。

1.5 统计学处理 采用SPSS22.0统计软件进行数

据分析。根据文献[9],按照D/R≥1/3的原则去除

离群值。数据正态性采用 Kolmogorov-Smirnov
 

检

验,若呈偏态分布以 M(P25~P75)表示。PTH 在不

同性别之间差异性比较采用 Mann-Whitney
 

U 检验,

PTH在不同年龄组之间的差异性采用Kruskal-Wal-
lis检验,PTH水平与25(OH)D水平的相关性检验

采用Spearman相关分析。以P<0.05为差异有统

计学意义。

2 结  果

2.1 甘肃地区健康人群血清PTH 水平 受试者

752例,平均年龄(40.3±12.7)岁,其中男349例,占
46.4%,女403例,占53.6%。甘肃健康人群不同性

别、不同年龄段PTH 水平检测结果见表1。经 Kol-
mogorov-Smirnov检验,参考人群PTH 水平均呈偏

态分布,为54.21(38.86,74.85)pg/mL;按不同性别

分组后,各组均呈偏态分布,男性和女性PTH水平分

别为51.13(38.65,71.13)pg/mL和56.62(39.28,

79.18)pg/mL,女性血清PTH 水平高于男性(P<
0.05)。按不同年龄段分组后,各个年龄段总体PTH
水平差异均无统计学意义(P>0.05);同一性别的不

同年龄段之间比较,PTH 水平差异均无统计学意义

(P>0.05)。20~29岁年龄段中,女性PTH 水平明

显高于男性(P<0.05),而在其他年龄段中,不同性别

血清 PTH 水 平 比 较 差 异 均 无 统 计 学 意 义(P>
0.05)。

2.2 不同性别、年龄健康人群血清25(OH)D水平比

较 甘肃健康人群25(OH)D水平均呈偏态分布,为
15.81(13.63,18.89)ng/mL,男性和女性25(OH)D
水平分别为16.82(13.89,19.88)ng/mL和15.08
(13.01,16.57)ng/mL,女性血清25(OH)D水平低于

男 性 (P <0.05)。按 不 同 年 龄 段 分 组 后,血 清

25(OH)D水平随着年龄增加呈增加趋势,20~29岁

人群与>59岁人群及>29~39岁人群与>59岁人群

血清25(OH)D水平比较,差异有统计学意义(P<
0.05)。同一年龄段分组中除>49~59岁及>59岁

人群,其余年龄段人群女性血清25(OH)D水平低于

男性(P<0.05)。见表2。
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2.3 不同血清25(OH)D水平人群的血清PTH 水

平比较 甘肃地区健康人群维生素D普遍缺乏,其中

维生素 D严重缺乏、缺乏、不足例数分别为115例

(15.3%)、512例(68.1%)、97例(12.9%),女性维生

素D 缺乏(包括严重缺乏和缺乏)比例高 于 男 性

(85.4%
 

vs.81.0%)。按不同年龄段分组后,20~59
岁人群维生素D缺乏(包括严重缺乏和缺乏)比例均

达到80%以上,且年龄段越低,维生素D缺乏比例越

高。维生素D严重缺乏人群的血清PTH水平明显高

于维生素D不足和维生素D正常人群,维生素D缺

乏人群PTH水平明显高于维生素D正常人群(P<
0.05)。见表3。Spearman相关分析结果显示,血清

PTH 与25(OH)D 呈 负 相 关(r=-0.200,P<
0.05)。

表1  不同性别、年龄健康人群血清PTH水平[M(P25,P75),pg/mL]

年龄段(岁)
男

n 水平

女

n 水平

总计

n 水平

20~29 59 46.77(34.02,65.58) 105 56.55(39.09,73.30)* 164 51.34(36.92,66.80)

>29~39 96 52.26(39.10,71.77) 143 62.99(43.00,83.77) 239 58.24(39.76,79.19)

>39~49 67 56.37(39.69,72.30) 89 58.59(39.68,84.55) 156 57.12(39.72,78.11)

>49~59 109 51.21(39.40,72.51) 57 43.79(34.98,66.37) 166 49.44(38.50,71.16)

>59 18 53.25(31.78,89.23) 9 49.08(41.05,65.62) 27 50.31(33.00,68.53)

总计 349 51.13(38.65,71.13) 403 56.62(39.28,79.18)* 752 54.21(38.86,74.85)

  注:与相同年龄段的男性比较,*P<0.05。

表2  不同性别、年龄健康人群血清25(OH)D水平[M(P25,P75),ng/mL]

年龄段(岁)
男

n 水平

女

n 水平

总计

n 水平

20~29 59 15.96(13.82,19.07) 105 13.69(13.04,16.06)* 164 14.13(13.16,16.46)

>29~39 96 16.06(14.04,19.45) 143 14.66(12.04,16.26)* 239 15.08(13.57,17.43)

>39~49 67 17.03(13.68,19.63) 89 15.10(13.68,16.65)* 156 16.34(13.68,18.92)

>49~59 109 16.84(13.71,22.52) 57 16.09(12.42,18.86) 166 16.21(13.31,20.61)

>59 18 17.87(15.55,20.59) 9 16.55(15.32,20.86) 27 17.30(15.34,20.68)

总计 349 16.82(13.89,19.88) 403 15.08(13.01,16.57)* 752 15.81(13.63,18.89)

  注:与相同年龄段的男性比较,*P<0.05。

表3  健康人群血清25(OH)D的状态分布及不同25(OH)D水平下血清PTH水平

项目
25(OH)D

维生素D严重缺乏 维生素D缺乏 维生素D不足 维生素D正常

总体[n(%)] 115(15.3) 512(68.1) 97(12.9) 28(3.7)

性别[n(%)]

 男 47(13.4) 236(67.6) 55(15.8) 11(3.2)

 女 68(16.9) 276(68.5) 42(10.4) 17(4.2)

年龄段[岁,n(%)]

 20~29 28(17.1) 113(68.9) 19(11.6) 4(2.4)

 >29~39 38(15.9) 165(69.0) 27(11.3) 9(3.8)

 >39~49 22(14.1) 107(68.6) 21(13.5) 6(3.8)

 >49~59 24(14.5) 110(66.3) 25(15.1) 7(4.2)

 >59 3(11.1) 17(63.0) 5(18.5) 2(7.4)

PTH[M(P25,P75),pg/mL] 62.69(40.65,91.57) 50.94(38.28,67.23) 41.26(34.33,53.69) 36.90(33.26,41.50)

2.4 甘肃地区健康人群血清PTH 参考区间的建

立 甘肃地区健康人群的PTH参考区间为22.23~
118.74

 

pg/mL,女性为22.22~119.24
 

pg/mL,男性

为23.37~117.23
 

pg/mL;根据不同25(OH)D水平
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建立了甘肃地区健康人群PTH 参考区间,见表4。
根据血清PTH 水平相关性分析,年龄、性别与PTH
水平不存在相关性,因此建立参考区间可以不考虑这

两种因素。其中由于年龄>59岁组和25(OH)D水

平≥30
 

ng/mL组样本量过小,参考上限区间无法

建立。
表4  甘肃地区健康人群PTH参考区间

项目 n M P2.5 P97.5

总体 752 54.21 22.23 118.74

性别

 男 349 51.13 23.37 117.23

 女 403 56.62 22.22 119.24

年龄段(岁)

 20~29 164 51.34 19.06 118.88

 >29~39 239 58.24 25.95 115.70

 >39~49 156 57.12 23.65 125.17

 >49~59 166 49.35 21.51 115.40

 >59 27 50.31 24.77 -

25(OH)D(ng/mL)

 <10 115 62.69 25.41 120.90

 10~<20 512 50.94 22.96 111.20

 20~<30 97 41.26 20.29 110.80

 ≥30 28 36.90 20.46 -

  注:-表示无数据。

2.5 参考区间的验证 选取80例健康体检人群血

清标本,男和女各40例,根据血清25(OH)D水平分

组,严重缺乏、缺乏、不足和充分组各20例,检测结果

在本研究PTH 参考区间范围内的比例均在90%以

上,验证通过。

3 讨  论

PTH是调节机体血钙、血磷水平,维持体内环境

稳定的重要激素,能够促使血钙水平升高,血磷水平

下降。PTH能够调节骨的合成、分解代谢,在成骨细

胞和破骨细胞的分化、成熟、凋亡过程中发挥重要作

用[10]。PTH也可以通过不同机制影响冠心病的发生

和进展[11]。目前,PTH是判断甲状旁腺功能、诊断代

谢性骨病的首要指标,也是骨质疏松、慢性肾病、肾衰

竭等疾病的重要监测指标。另外,PTH 也是甲状腺

手术前后监测甲状旁腺功能的直接、有效的指标[12]。
因此,判断PTH是否在正常值范围尤为重要。

参考区间的建立对临床诊疗和预后评估具有重

要作用[13]。目前,各实验室检测项目的参考区间多采

用试剂生产厂家提供的标准,但是,由于不同地区地

理位置、自然条件、人群生活习惯、经济条件等因素的

影响,部分检测项目的参考标准也存在差异,正确的

参考值对于实验室结果的正确解释至关重要,参考区

间的偏差可能会影响临床诊疗的准确性,因此实验室

应当建立符合本地区的参考区间[8,14]。由于实验室采

用的仪器和方法不同,检测PTH目标片段不同,以及

标本采集要求、储存等的差异都会影响结果的准确

性[15]。因此,本研究对甘肃地区健康人群血清PTH
水平进行检测分析,建立适合本地区健康人群的参考

区间,并比较不同性别、年龄、血清25(OH)D水平人

群之间PTH水平是否存在差异,进而为临床诊疗提

供更加准确有效的依据。
有研究显示,不同地区人群PTH水平存在明显

差异,大连地区人群血清PTH水平最低,而其他城市

PTH水平无明显差异,同时,PTH 水平随年龄的增

长而增加,在同一年龄组男性与女性比较无明显差

异[3]。另有研究结果显示,不同年龄、性别之间血清

PTH水平无明显差异[1,7]。本研究中,甘肃地区健康

人群血清PTH水平为54.21(38.86,74.85)pg/mL,
男性和女性PTH 水平分别为51.13(38.65,71.13)

pg/mL和56.62(39.28,79.18)pg/mL,女性血清

PTH水平高于男性,且在20~29岁年龄段中女性血

清PTH水平高于男性(P<0.05),而在其他年龄段

女性与男性比较差异无统计学意义(P>0.05)。按不

同年龄段分组后,各个年龄段PTH 水平差异无统计

学意义(P>0.05)。本研究中性别差异与部分文献报

道不同,可能与不同性别在各年龄段分布不均有关,
尤其是>60岁人群样本量较少。

维生素D属于脂溶性的固醇类衍生物,其不仅能

够调节钙、磷代谢,还与感染、肿瘤、自身免疫性疾病、
心血管疾病等密切相关[16]。目前,维生素D缺乏已

经是全球的公共卫生健康问题。我国人群维生素D
不足及缺乏率高达94.6%[17]。黑龙江地区维生素D
缺乏及不足率达到91.21%,男性25(OH)D水平高

于女 性[18]。上 海 地 区 25(OH)D 水 平 为 19.68
(15.12,25.48)ng/mL,其中维生素D缺乏、不足率分

别为51.66%、35.20%,18~29岁年龄组青年血清

25(OH)D水平最低,维生素D缺乏率最高[19]。昆明

地区 维 生 素 D 不 足、缺 乏 率 分 别 为 42.84%、

31.10%,并且秋季明显高于其他3季[20]。青海高海

拔地区维生素D正常率为17.17%[21]。有研究表明,
甘肃省成人血清25(OH)D 平均水平为(16.07±
9.40)μg/L,维生素D正常率仅为6.3%[22]。本研究

结果显示,本地区健康人群维生素D普遍缺乏,水平

为15.81(13.63,18.89)ng/mL,其中严重缺乏、缺乏、
不足率分别为15.3%、68.1%、12.9%,其中女性维生

素D缺乏率高于男性,分别为85.4%和81.0%,并且

年龄越低,维生素D缺乏率越高。本研究结果与文献

报道其他地区的维生素 D营养状况基本一致,但
25(OH)D水平略低,可能与使用的仪器试剂、方法、实
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验室条件等有关。
PTH合成、分泌受血钙和维生素D的调节,活性

维生素D通过与肠道和甲状旁腺的维生素D受体结

合,低钙血症和维生素D不足时,PTH释放增加,溶
解骨钙的同时提高肾小管和肠道回吸收钙的能力,进
而提高血钙水平[3]。本研究结果显示,血清PTH 水

平与25(OH)D呈负相关,即血清 PTH 水平随着

25(OH)D水平的升高而降低,与文献报道的结论一

致[3]。有研究认为,在建立人群PTH 参考区间时需

要考虑维生素D的影响[3]。有研究结果显示,中国人

群血清PTH水平为(37.07±14.29)ng/L,参考区间

为16.00~71.96
 

ng/L,其中纳入人群主要来自北京、
杭州、广州和乌鲁木齐[3]。另有研究显示,健康人群

血清PTH参考区间为10.78~101.19
 

pg/mL,研究

对象主要为河北地区人群[7]。本研究结果显示,甘肃

地区 健 康 人 群 血 清 PTH 水 平 为 54.21(38.86,
74.85)pg/mL,参考区间为22.23~118.74

 

pg/mL。
血清PTH水平、参考区间上限和下限均高于文献报

道,与厂家提供的参考区间(15~65
 

pg/mL)也有很大

差异,提示健康人群血清PTH水平存在地域性差异,
原因其一为甘肃地处西北,受海拔、饮食习惯、文化习

俗的影响,维生素D水平相对较低。其二是因各实验

室采用的仪器试剂不同造成。本实验室采用深圳新

产业 MAGLUMI
 

4000
 

PLUS全自动化学发光分析

仪,PTH和25(OH)D(二代试剂)测定检测原理为化

学发光免疫夹心法。有研究对比了罗氏和新产业公

司两种免疫分析系统检测25(OH)D结果,虽然整体

趋势一致,但是新产业公司产品的检测值明显低于罗

氏公司产品检测结果,可能原因是方法不同,检测的

灵敏度、特异性、抗干扰能力等也可能不同。因此,不
同条件、不同检测系统的结果不具有可比性[23]。也有

研究者建议,应该进行多中心研究,招募大量维生素

D充足、明显健康的受试者作为参考人群,以便为不

同试剂盒建立合适的PTH参考区间[24]。
综上所述,本研究对甘肃地区健康人群进行了调

查研究,同时建立了本地区血清PTH的参考区间,同
时调查了本地区维生素D的营养状况,结果显示维生

素D普遍缺乏,建立了不同维生素D水平人群血清

PTH的参考区间,为临床诊疗提供了更加详实准确

的参考依据。由于地域条件、实验室仪器试剂等因素

的差异,本研究结果可为本地区且同等条件下的医疗

机构提供参考。建议各实验室建立符合各自实验室

的参考区间。
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