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人全段甲状旁腺激素检测试剂盒（酶联免疫法）说明书 
货号：7022  

 
【产品名称】 

通用名称：人全段甲状旁腺激素检测试剂盒 
（酶联免疫法） 

英文名称：Intact PTH ELISA 
【包装规格】 

96 人份/盒 
【预期用途】 

本试剂盒用于体外定量检测人血清中全段甲状

旁腺激素（I-PTH）的水平。适用于体外诊断。 
概述 

甲状旁腺激素（PTH）的生成过程：先是在甲状

旁腺内生成一个含有115个氨基酸残基的较大分子—

—前甲状旁腺激素原，经细胞内裂解脱掉 25 肽后，

生成 90 肽的甲状旁腺激素原（pro-PTH），再经水解

作用脱去 6 个氨基酸，转变成 84 肽 PTH。在健康人

体内，PTH 的调节通常是通过血钙水平对甲状旁腺的

负反馈完成的。完整的 PTH 具有生物活性，但在循

环系统中的清除速率非常快，半衰期不足 4 分钟 1。

虽然 PTH 在甲状旁腺中即开始水解，但其水解过程

主要是在肝、肾和骨内进行。PTH 经水解产生 N 端

片段、C 端片段及中间片段，其中 C 端片段和中间片

段较为稳定，且其水平在肾功能不全患者中通常会升

高，可反映肾清除功能损伤。 
全段甲状旁腺激素测定在区分原发性甲状旁腺

功能亢进（甲旁亢）与其它形式的高钙血症（非甲状

旁腺引起，如恶性肿瘤、肉瘤和甲亢）方面具有重要

意义 2，是诊断原发性甲旁亢最有效的方法。事实上，

在高钙血患者中，PTH 水平升高通常可诊断为原发性

甲旁亢，因为超过 90%的原发性甲旁亢患者的 PTH
水平会升高。 

恶性肿瘤是引起高血钙的其它最常见原因，但其

PTH 水平却在正常范围之内 4。当以 PTH 水平对血清

钙浓度描点时发现，恶性肿瘤引起的高钙血症患者的

I-PTH 水平通常偏低 3,4,5。 
I-PTH 检测与其 C 端片段及中间片段的检测不

同，后者在肾功能不全患者中水平显著升高，而前者

很少受肾功能减弱的影响 5。 
在甲状旁腺功能减退（甲旁减）导致的低血钙患

者中，通常检测不到 PTH，但在甲状旁腺功能部分损

失或抑制引起的低血钙患者中，PTH 水平通常在正常

范围内。 
 
【检验原理】 

本试剂盒采用双抗体夹心法，应用了两种不同的

抗-人 PTH 山羊多克隆抗体，这两种抗体均经过亲和

层析以确保其对 PTH 分子的特异性。其中一种抗体

已被生物素标记，与 PTH 的 C 端及中间区域（39-84）
结合；另一种抗体则特异性结合 PTH 的 N 端（1-34）
并已被辣根过氧化物酶（HRP）标记。 

尽管 C 端和中段 PTH 能够与生物素标记抗体结

合，但唯有 I-PTH（1-84）才能形成检测所需的夹心

复合体。生物素化抗体与微孔内包被的链霉亲和素之

间的强亲和力可排除高浓度非活性片段的干扰。 

链霉亲和素包被的微孔内表面—生物素标记抗

体—I-PTH—HRP 偶联抗体 
在本检测中，标准品、质控品或病人样本与生物

素标记抗体和酶结合抗体一起加入链霉亲和素包被

的微孔内孵育。 孵育后通过洗涤除去孔内未结合的

抗体及其他组分，加入底物液（TMB）孵育一定时间

后加入酸性终止液终止反应，溶液颜色变为黄色，之

后在酶标仪上测量吸光度。黄色的强度直接与样本中

I-PTH 的浓度成正比例关系。在直线或对数坐标轴上，

以每个标准品的 I-PTH 浓度对其相应的吸光度值描

点绘出标准曲线，质控品和样本中的 I-PTH 浓度直接

由此标准曲线推算而得。 
 
【主要组成成份】 
1. 链霉亲和素包被的微孔板（PLA） 

12×8 孔条（96 孔），附板框。 
2．生物素标记的抗-甲状旁腺激素抗体（RGT 1） 

1 瓶，7.0 mL。 
3．辣根过氧化物酶偶联的抗-甲状旁腺激素抗体

（RGT 2） 
1 瓶，7.0mL。 

4．标准品（CAL A-F） 
冻干品。 0pg/mL 标准品为含有 BSA 的山羊血

清，其它标准品为含有 h-PTH（1-84）、BSA 的山羊

血清。标准品 B-F 的理论浓度分别为：10pg/ml，30 
pg/ml，100 pg/ml，300 pg/ml，1000 pg/ml。其准确浓

度标于瓶身标签，浓度范围在理论浓度的+/-30%内。

6 瓶，每瓶 0.5mL。  
5．质控品 1&2（CTRL） 

冻干品。含有合成 h-PTH（1-84）、BSA 的山羊

血清。质控范围请参考瓶上标签。2 瓶，每瓶 0.5mL。 
6．浓缩洗液（RGT A） 

含有表面活性剂、盐。1 瓶，30mL。 
7．四甲基联苯胺（TMB）底物（RGT B） 

含有四甲基联苯胺（TMB）、过氧化氢的溶液。1
瓶，20mL。 
8．终止液（SOLN） 

1N 硫酸。1 瓶，20mL。 
9．样本稀释液（RGT 3） 

1 瓶，2mL。 
10．复溶液（RGT 4） 

含有表面活性剂。1 瓶，5mL。 
 
人全段甲状旁腺激素标准品根据室内参考标准

品溯源， 由商业来源的已纯化的人全段甲状旁腺激

素（1-84）生成。参考标准品是通过重量法分析添加

的合成 PTH 至基质中生产的，并与已通过 FDA 认证

的试剂盒进行对比。内部标准品所用到的人全段甲状

旁腺激素保持标准化生产。每个标准品的定值均与市

售的全段甲状旁腺激素检测试剂盒相关。随后的正常

范围研究再次确认校准。 
 

自备材料 
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 酶标仪； 
 洗板机（人工洗板亦可）； 
 高精度移液器（25，100 和 150L）； 
 多通道移液器或移液管（50，100 和

150L）（可选择）。 
 

【储存条件及有效期】 
本试剂盒的有效期为12个月（2-8℃下保存）。 
除浓缩洗液外其它成分保存在2-8℃下。浓缩洗液

在稀释前应保存在室温下以防止形成沉淀。 
复溶后的校准品和质控品应尽快置于-20℃下保

存, 最长可保存6周，冻融次数不超过3次。 
稀释后的工作洗液在室温下（18-25℃）可保存 90

天。 
【适用仪器】 
    适用于具有 450nm和 405nm波长的所有全自动、

半自动酶标仪。 
 
【样本要求】 

采用血清样本。每个样本双份检测，需要 50L
的样本量。样本置于 2-8℃下可保存 8 小时，-20℃可

保存 4 个月。 
 
【检验方法】 
1．试剂准备 
1） 标准品和质控品: 使用前每瓶加入 500L 复溶

液复溶，静置 10 分钟后轻缓地反复颠倒瓶子，确保

复溶完全。复溶后立即使用，未使用的立即冷冻保存

于-20℃，可保存 6 周。最多冻融 3 次。 
2） 工作洗液：稀释前通过摇晃瓶子或 37℃水浴使

沉淀物充分溶解。稀释时将整瓶浓缩洗液（30mL）
加入到 570mL 蒸馏水或去离子水中并混 。稀释后

室温保存 90 天。 
其它试剂直接使用。 

2．检测步骤 
检测前将所有试剂平衡至室温，按照试剂准备的

描述立即复溶标准品和质控品。使用前轻轻混 所有

试剂。 
1） 将所需数量的链霉亲和素包被的微孔板条置于

板框中。 
2） 于指定孔内各加入 25L 的标准品、质控品和样

本。 
3） 每孔内加入 50L 试剂 1（生物素标记抗体）。 
4） 每孔内加入 50L 试剂 2（酶标抗体）。避光条件

下置于旋转器上（170+10rpm）室温（22℃-28℃）孵

育 3 小时+30 分钟。 
5） 洗板 5 次，每孔分配 0.35mL 工作洗液。 
6） 每孔内加入 150L 试剂 B（TMB 底物）。 
7） 避光条件下置于旋转器上（170+10rpm）室温

（22℃-28℃）孵育 30+5 分钟。 
8） 每孔内加入 100L 终止液，轻轻混 。 
9） 加入终止液后 10 分钟内依次于酶标仪 450nm 和

405nm 波长处测量吸光度，以 250L 蒸馏水或去离子

水作为空白对照。 
注意：第二次测量用于增加标准曲线的分析有效

性。对于浓度不超过 200pg/mL 的样本，使用 450nm

处的标准曲线，而对于浓度超过 200pg/mL 的样本，

则使用 405nm 处的标准曲线。 
10） 根据所得标准品的吸光度值及其浓度描点，通过

立方样条曲线、四参数对数曲线或点对点方式计算

I-PTH 的浓度。 
 
注意事项： 
1）全段 PTH（1-84）为非常不稳定分子，应在复溶

所有标准品、质控品和病人样本后立即进行检测。 
2）建议所有标准品、质控品和病人样本采用双孔进

行测定。双孔测定的平均吸光度用于数据处理和结果

计算。 
3）加样时应避免产生气泡。 
4）病人样本值大于最高标准品值（标准品 F 值接近

于 700-1000pg/mL）时(见瓶上标签所示正确浓度)，
可用试剂 3（样本稀释液）进行稀释再重新测定。结

果计算时须乘上稀释因子。 
5）不同批号的试剂请勿混用。 
6）如需保证试剂测定试剂量充足时，可混和等量试

剂 1（生物素标记的抗体）和试剂 2（酶偶联的抗体）

于干净瓶中。然后加入混合后抗体 100µL 至微孔中。

合并后的方法可取代步骤（3）和步骤（4），接下来

进行振荡孵育。 
 
【参考值（参考范围）】 

应用本试剂盒测定 148个健康美国人的 I-PTH水

平后获得其范围：9.0-94pg/mL(血清)。经统计学分析

后得到校正后的范围：10.4-66.5 pg/mL(血清)。 
 
【检验结果的解释】 
1． 结果计算 

手工方法 
1） 使用前 5 个标准品（A-E）构建 450nm 处的标准

曲线，使用后 3 个标准品（D-F）构建 405nm 处的标

准曲线。 
2） 在线性坐标轴上以标准品浓度为 X 轴，其吸光

度为 Y 轴描点。 
3） 在相邻点间划直线，形成常见的点对点折线图。

根据样本的吸光度值在该折线图中读取其浓度值。 
浓度不超过 200pg/mL 的样本和质控品，在 450nm 处

的标准曲线上读取结果，而对于浓度超过 200pg/mL
的样本和质控品，则在 405nm 处的标准曲线上读取

结果。 
自动法 
应用计算机数据处理软件的立方样条曲线或四

参数对数曲线进行拟合。 
数据举例 1（450nm）： 

孔别 
(pg/mL)

吸光度

(双孔) 
吸光度

平均值 

I-PTH 
(pg/mL)  

I-PTH 
(pg/mL)
报告值

标准品
A 

0.020 
0.016 

0.018  0 

标准品
B 

0.056 
0.051 

0.054  7 

标准品
C 

0.124 
0.119 

0.122 
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标准品
D 

0.388 
0.393 

0.391  55 

标准品
E 

1.335 
1.340 

1.338  210 

质控Ⅰ 0.200 
0.200 

0.200 27.6 27.6 

质控Ⅱ 0.804 
0.794 

0.799 119 119 

样本 1 0.147 
0.136 

0.142 19.1 19.1 

样本 2 0.361 
0.361 

0.361 58.5 58.5 

样本 3 2.375 
2.454 

2.415 >200 * 

样本 4 3.725 
3.725 

3.725 >200 * 

 
数据举例 2（405nm）： 

孔别 
(pg/mL) 

吸光度

(双孔) 
吸光度

平均值 
I-PTH 

(pg/mL)  
I-PTH 

(pg/mL)
报告值

标准品
A 

0.014 
0.008 

0.011  0 

标准品
D 

0.124 
0.128 

0.126  55 

标准品
E 

0.428 
0.425 

0.427  210 

标准品
F 

1.309 
1.317 

1.313  700 

质控Ⅰ 0.074 
0.066 

0.070 <200 * 

质控Ⅱ 0.260 
0.251 

0.256 121  

样本 1 0.049 
0.043 

0.046 <200 * 

样本 2 0.132 
0.133 

0.133 <200 * 

样本 3 0.758 
0.782 

0.770 401 401 

样本 4 1.314 
1.321 

1.318 >700 稀释后

重检 
注意：上述数据仅供举例，不用于其它结果的计算。 
 
【检验方法的局限性】 

检测添加了 2100000 pg/mL 全段 PTH 的样本，

并未发现高值钩状效应。对于 I-PTH 水平高于最高浓

度标准品的样本，应稀释后重新检测。同所有辅助诊

断指标一样，应结合病人的临床表现和其它检测数据

对 I-PTH 的结果进行分析评估。 
 
【产品性能指标】 
1． 准确度 

分别应用本试剂盒和放免法对 309 例病人样本的

I-PTH 水平（1.0-833pg/mL）进行了测定，通过曲线

拟合分析后获得以下数据： 
本试剂盒结果=1.06-1.49pg/mL 
R=0.998， N=309。 

2． 灵敏度 
本试剂盒的灵敏度即最低检测限，定义为在 95%

置信区间下可区别于 0 pg/mL 的检测值。本试剂盒的

灵敏度为 1.57pg/mL。 
3． 特异性与交叉反应 

本试剂盒中采用的抗体经过亲和层析纯化后可

确保其对 PTH 分子的特异性。酶标抗体仅识别 PTH
的 N 端（1-34），而生物素标记抗体则对 39-84 片段

特异。因此，只有 I-PTH 能够同时结合酶标抗体和生

物素标记抗体从而被唯一检测。 
为进一步提高本试剂盒的特异性，酶标抗体和生

物素化抗体及其摩尔比率的优化，最大限度地降低了

PTH 片段的干扰。PTH 的 N 端（1-34）和 C 端（39-84）
片段在浓度达到 300000pg/mL 的情况下的交叉反应

率分别小于 2%和 0.02%。 
4． 精密度与重复性 

批内差：应用本试剂盒分别对两个样本进行 25
次检测。 

样本 平均值 
（pg/mL）

N 变异系数 
% 

A 32.4 25 6.08 
B 178.2 25 3.68 
批间差：应用本试剂盒分别对两个样本进行 21

次检测。由 3 个技术员操作，使用 2 个不同批号试剂

盒，历时 3 周。 
样本 平均值 

（pg/mL）
N 变异系数 

% 
A 30.3 21 3.6 
B 159.1 21 2.8 
 

5． 回收率 
通过向 3 个不同的病人样本中加入不同浓度的

PTH 测定其回收率。所得结果见下表： 
血 清

样本 
PTH 
内生 
pg/mL

PTH 
添加 
pg/mL

预 期

值 
pg/mL 

检 测

值 
pg/mL 

回 收

率 
% 

A 32.7 
20.6 
13.5 

132 
264 
396 

165 
285 
410 

168 
288 
413 

102% 
101% 
101% 

B 68.6 
51.7 
45.0 

132 
264 
396 

201 
316 
441 

191 
344 
462 

95% 
109% 
105% 

C 19.9 
15.4 
13.3 

132 
264 
396 

152 
279 
409 

165 
275 
424 

109% 
99% 
104% 

                                均值 103% 
6． 样本稀释线性 

使用试剂 3（样本稀释液）稀释 4 个病人血清样

本后应用本试剂盒对其进行检测。结果见下表： 
样本 稀释度 预期值 观测值 %观测值 /

预期值 
A 未稀释 

1：2 
1：4 
1：8 

— 
161 
80.5 
40.3 

322 
148 
73.1 
41.5 

— 
92% 
91% 
103% 

B 未稀释 
1：2 
1：4 
1：8 

— 
115 
58 
40.3 

230 
97 
55 
30 

— 
84% 
95% 
103% 
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C 未稀释 
1：2 
1：4 
1：8 

— 
88 
44 
29 

230 
97 
55 
30 

— 
93% 
102% 
109% 

D 未稀释 
1：2 
1：4 
1：8 

— 
213 
107 
53 

426 
192 
90 
47 

— 
90% 
84% 
89% 

                              均值 95% 
7． 检测范围 
本试剂盒的检测范围为：1.57-1061pg/mL。 
 
【注意事项】 
1. 本试剂盒内的试剂不含任何人血成分，但病人样

本可能出现 HBsAg，HBcAg 或 HIV 抗体阳性，
因此必须按照潜在传染物的常规处理方法对未
知病人样本进行处理。 

2. 终止液由 1N 硫酸组成，虽然经过稀释，但仍具
有强腐蚀性并可引起烧伤。因此操作时应小心谨
慎，采取适当防护措施避免受伤。一旦溅出，立
即用大量水冲洗。 
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