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摘   要 目的： 探讨甲状旁腺鉴定（PGI）系统在甲状腺手术中快速鉴定甲状旁腺的临床价值。

方法： 收 集 2016 年 3 月 —2018 年 5 月 于 江 苏 省 原 子 医 学 研 究 所 附 属 江 原 医 院 进 行 甲 状 腺 手 术 的

251 例患者临床资料，所有患者术中用细针对可疑甲状旁腺组织进行穿刺，使用 PGI 系统通过检测穿

刺组织液的甲状旁腺激素（PTH）浓度来鉴别是否为甲状旁腺，同时将穿刺的组织切少许送冷冻病理

检查，以冷冻病理检测结果为对照标准，统计分析该鉴定系统鉴别甲状旁腺的准确性。

结果： PGI 系统共检测 434 份组织，其中无效检测 16 份，有效检测 418 份。在有效检测的组织中，

PGI 系统鉴定为甲状旁腺组织 311 份，非甲状旁腺组织组织 107 份；冷冻病理检查诊断为甲状旁腺组

织 314 份，非甲状旁腺组织 104 份。两种检测方法有明显的一致性（к=0.969，P<0.001）。使用 PGI

系统识别甲状旁腺的敏感度 99.0%（309/312），特异度 98.1%（104/106），阳性预测值 99.4%（309/311），

阴性预测值 97.2%（104/107），误诊率 1.9%（2/104），漏诊率 1.0%（3/312），准确率 98.8%（413/418）。

所有患者术后均无出血或感染，均未出现永久性的甲状旁腺功能减退及喉返神经麻痹。

结论： PGI 系统可用于甲状腺手术中鉴别甲状旁腺组织，具有速度快、准确率高、操作简便、组织损

伤小等特点。

关键词 甲状腺切除术；甲状旁腺；甲状旁腺素；即时检验 

中图分类号：R653.2

Clinical value of parathyroid gland identification system for rapid 
identification of parathyroid gland in thyroid surgery

ZOU Xian1, ZHOU Bin2, ZHU Guohua1, DAI Jun1, WANG Guorui1, SHI Longshun2

(1. Department of Thyroid Surgery, Jiangyuan Hospital Affiliated to Jiangsu Institution of Nuclear Medicine, Wuxi, Jiangsu 214063, China; 

2. Jiangsu Institution of Nuclear Medicine, Wuxi, Jiangsu 214063, China)

Abstract Objective: To investigate the clinical value of using parathyroid gland identification (PGI) system in rapid 
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甲 状 旁 腺 功 能 减 退 是 甲 状 腺 手 术 后 的 常 见

并 发 症 ， 发 生 率 高 ， 临 床 处 理 棘 手 ， 预 防 的 关 键

在 于 术 中 甲 状 旁 腺 的 保 护 。 甲 状 旁 腺 术 中 保 护 包

括 甲 状 旁 腺 识 别 、 精 细 化 被 膜 操 作 技 术 和 甲 状 旁

腺 自 体 移 植 技 术 。 识 别 技 术 是 甲 状 旁 腺 术 中 保 护

技 术 的 首 要 环 节 ， 本 研 究 旨 在 探 讨 甲 状 旁 腺 鉴 定

（parathyroid gland identi f ication，PGI）系统在

甲状腺手术中鉴定甲状旁腺的应用价值。

1　资料与方法

1.1  临床资料

收集2016年3月—2018年5月于本院外科进行

甲状腺手术患者251例临床资料，其中女168例，

男83例；平均年龄47岁。术后病理明确甲状腺癌

190例，结节性甲状腺肿34例，桥本甲状腺炎伴结

节27例。手术方式按照《甲状腺结节和分化型甲状

腺癌诊治指南》[1]，行全甲状腺切除+双侧中央区淋

巴清扫23例，全甲状腺切除+单侧中央区淋巴清扫

63例，甲状腺单侧腺叶切除37例，甲状腺双叶切除

24例，单侧甲状腺切除+峡部切除+同侧中央区淋巴

清扫104例。本研究经过本院伦理委员会批准。

1.2  PGI 系统操作流程及结果解读

P G I 系 统 组 件 由 2 5 - g a g u e 注 射 器 针 头 、 上 样

缓冲液（50 mmol/L Tris-HCl，8 mmol/L NaCl，

质量分数0.1% BSA，50 μmol/L DTPA，0.1 ml/L 

T w e e n - 8 0 ， 质 量 分 数 0 . 1 %  N a N 3， p H 值 7 . 8 ） 、

HG-98免疫定量分析仪（上海互帼科学仪器有限公

司 ） 、 八 通 道 恒 温 孵 育 器 （ 上 海 互 帼 科 学 仪 器 有

限公司）、甲状旁腺激素（parathyroid hormone，

PTH）检测试剂盒（荧光微球免疫层析法）（无锡

市江原实业技贸总公司）。

1.2.1  操作流程　 用 25-gague 注 射 器 针 头 穿 刺 可

疑的甲状旁腺组织 3 次，然后用 PGI 系统鉴定所穿

刺的组织是否为甲状旁腺。整个检测过程约 7 min 

（图 1）。

1.2.2  鉴定结果解读标准　根据 PGI 系统使用说

明，检测结果系统给出无效、阴性、阳性 3 个检测

结果。无效，多为操作不规范引起，提示检测结果

不可信，需重新检测；阳性，提示检测组织经 PGI

系统鉴定为甲状旁腺组织；阴性，提示检测组织经

PGI 系统鉴定为非甲状旁腺组织。

suspicious parathyroid gland tissues underwent fine-needle aspiration, and PGI system was used to identify 

whether the aspirated tissues were parathyroid gland or not by detecting the parathyroid hormone (PTH) 

concentration in the washing liquid of the aspirated tissues during operation. Meanwhile, a small portion of each 

aspirated tissue was cut off for frozen pathological analysis. Using the results of frozen pathological examination as 

the standard, the accuracy of the PGI system for parathyroid identification was statistically analyzed.

Results: A total of 434 tissue samples were detected by the PGI system, including ineffective detection in 16 

samples and effective detection in 418 samples. In the effective detected samples, 311 samples were identified as 

parathyroid tissue and 107 samples were identified as non-parathyroid tissue by the PGI system; 314 samples were 

identified as parathyroid tissue and 104 samples were identified as non-parathyroid tissue by frozen pathological 

examination. These two detection methods showed a significant consistency (к=0.969, P<0.001). The sensitivity, 

specificity, positive predictive value, negative predictive value, misdiagnosis rate, missed diagnosis rate and 

accuracy rate of PGI system for parathyroid identification were 99.0% (309/312), 98.1% (104/106), 99.4% 

(309/311), 97.2% (104/107), 1.9% (2/104), 1.0% (3/312) and 98.8% (413/418), respectively. In all patients, no 

bleeding or infection was noted, and no permanent hypoparathyroidism and recurrent laryngeal nerve paralysis 

occurred after operation.

Conclusion: The PGI system can be used to distinguish parathyroid tissue during thyroid surgery. It has the 

advantages of rapid performance, high accuracy, simple procedure and less tissue damage. So, it is recommended 

to be used in clinical practice.

Key words Thyroidectomy; Parathyroid Glands; Parathyroid Hormone; Point-of-Care Testing

CLC number: R653.2
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1.3  甲状旁腺保护方法

术 中 以 已 经 误 切 离 体 的 或 未 离 体 但 需 要 鉴 别

的可疑甲状旁腺组织为检测目标，用PGI系统进行

穿 刺 检 测 ， 同 时 切 除 少 许 穿 刺 组 织 送 冷 冻 病 理 检

查 。 冷 冻 病 理 检 查 明 确 为 甲 状 旁 腺 的 组 织 ， 已 离

体 的 制 成 悬 液 ， 即 刻 自 体 移 植 于 胸 锁 乳 突 肌 内 ；

对于未离体的，则在术中进行原位保护。

1.4  观察指标

将 P G I 系 统 检 测 结 果 与 冷 冻 病 理 检 测 结 果 比

较 ， 分 析 P G I 系 统 鉴 定 甲 状 旁 腺 的 的 特 异 度 、 敏

感 度 、 阳 性 预 测 值 、 阴 性 预 测 值 、 准 确 率 、 误 诊

率 和 漏 诊 率 。 检 测 术 前 、 术 后 第 1 天 血 电 解 质 、

PTH，观察术后有无出血、切口感染，有无肢体麻

木、抽搐等低钙症状。

1.5  统计学处理

将 系 统 检 测 阳 性 ， 而 病 理 证 实 为 甲 状 旁 腺 的

结果，定义为真阳性（TP）；将系统检测阳性，

而 病 理 证 实 为 非 甲 状 旁 腺 的 结 果 ， 定 义 为 假 阳 性

（FP）；将系统检测阴性，而病理证实为非甲状

旁腺的结果，定义为真阴性（TN）；将系统检测

阴 性 ， 而 病 理 证 实 为 甲 状 旁 腺 组 织 的 结 果 ， 定 义

为假阴性（FN）。采用SPSS 17.0对数据进行统计

学分析，使用к检验评价PGI系统鉴定甲状旁腺与

病理检查的一致性，绘制ROC曲线确定PGI系统鉴

定 甲 状 旁 腺 的 特 异 度 、 敏 感 度 、 准 确 率 、 误 诊 率

和漏诊率。P<0.05为差异有统计学意义。

2　结　果

2.1  PGI 系统鉴定结果

本 研 究 中 ， 2 5 1 例 患 者 共 使 用 P G I 系 统 检 测 

434份组织，其中有效检测418份，无效检测16份，

无效检测率3.7%，有效检测率96.3%。418例有效

检测中，PGI系统鉴定为甲状旁腺组织311例，非

甲状旁腺组织组织107例。术中冷冻病理检查明确

甲状旁腺组织312例，非甲状旁腺组织106例。两

种检测方法一致性水平好（к=0.969，P<0.001）

（表1）。

2.2  PGI 系统术中鉴别甲状旁腺的可行性分析

P G I 系 统 识 别 甲 状 旁 腺 的 敏 感 度 9 9 . 0 %

（ 3 0 9 / 3 1 2 ） ， 特 异 度 9 8 . 1 % （ 1 0 4 / 1 0 6 ） ，

阳 性 预 测 值 9 9 . 8 % （ 3 0 9 / 3 1 1 ） ， 阴 性 预 测 值 

图 1　PGI 系统操作流程　　A：标本采集；B：洗涤；C：提取；D：滴注试纸；E：孵化；F：检测
Figure 1　Operation procedure of PGI system　　A: Specimen collection; B: Washing; C: Extraction; D: Dripping the sample on test strip;  

E: Incubation; F: Measurement

A B C

D E F
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97.2%（104/107），误诊率1.9%（2/106），漏诊

率1.0%（3/312），准确率98.8%（413/418）。

ROC曲线分析结果显示，PGI系统鉴定甲状旁腺有

极高的准确率（AUC=0.986，P<0.001）（图2）。

表 1　PGI 系统鉴定结果与冷冻病理诊断结果比较
Table 1　Comparison of the results between PGI system and 

frozen pathological diagnosis

PGI 系统鉴定
冷冻病理诊断

总计
甲状旁腺 非甲状旁腺

甲状旁腺 309 2 311
非甲状旁腺 3 104 107
总计 312 106 418

图 2　PGI 系统鉴定甲状旁腺的 ROC 曲线
Figure 2　ROC curve of PGI system for parathyroid identifi cation 
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2.3  术后及随访情况

本研究中所有患者无1例术后出血或感染，均未

出现永久性的甲状旁腺功能减退及喉返神经麻痹。 

3　讨　论

甲 状 旁 腺 功 能 减 退 是 甲 状 腺 手 术 后 的 主 要

并 发 症 ， 主 要 表 现 由 低 钙 血 症 引 起 的 肢 体 及 面 部

麻 木 ， 严 重 的 可 出 支 气 管 或 喉 的 痉 挛 。 临 床 上 以

暂 时 性 甲 状 旁 腺 功 能 减 退 较 为 多 见 ， 永 久 性 甲 状

旁 腺 功 能 减 退 发 生 率 较 低 ， 但 临 床 处 理 困 难 [ 2 ]。

预 防 术 后 甲 状 旁 腺 功 能 减 退 的 关 键 在 于 术 中 甲 状

旁 腺 的 有 效 保 护 ， 而 甲 状 旁 腺 的 识 别 是 保 护 甲 状

旁 腺 的 首 要 环 节 。 由 于 解 剖 毗 邻 的 关 系 ， 甲 状 腺

结 节 、 淋 巴 结 、 脂 肪 、 胸 腺 甚 至 是 肌 肉 等 非 甲 状

旁 腺 组 织 均 可 与 甲 状 旁 腺 相 混 淆 ， 影 响 术 者 的 判

断。文献 [3-4]报道甲状腺手术中因未有效识别而误

切甲状旁腺的几率达到7%~20%，对于再次手术甲

状旁腺误切率可高达31%[5]。

对 于 术 中 甲 状 旁 腺 的 识 别 ， 文 献 报 道 常 用 的

主 要 有 以 下 几 种 方 案 ： ⑴  根 据 术 者 的 经 验 来 鉴

别 。 术 者 通 过 位 置 、 形 态 、 色 泽 、 包 膜 的 纹 理 、

质 地 来 判 断 可 疑 组 织 是 否 是 甲 状 旁 腺 ， 但 当 甲 状

腺 炎 症 反 应 较 重 、 甲 状 旁 腺 周 围 有 较 多 的 甲 状 腺

结 节 、 中 央 区 淋 巴 结 较 多 等 情 况 下 ， 甲 状 旁 腺 识

别较 困 难 [ 6 - 8 ]。 ⑵  沉 浮 法 。 将 可 疑 组 织 放 入 生 理

盐 水 中 ， 沉 底 考 虑 甲 状 旁 腺 ， 若 漂 浮 考 虑 脂 肪 组

织 [9]。但如果甲状旁腺中脂肪含量增加，甲状旁腺

也可能出现漂浮，并且沉于水底也可能是淋巴结[2]。

⑶ 纳米炭甲状旁腺负显影。由于甲状腺和甲状旁

腺 为 不 同 的 淋 巴 引 流 ， 且 纳 米 炭 颗 粒 直 径 大 于 毛

细 血 管 直 径 ， 所 以 在 甲 状 腺 内 注 射 纳 米 炭 混 悬 液

后 ， 甲 状 腺 及 其 引 流 的 淋 巴 结 会 黑 染 ， 而 甲 状 旁

腺 不 黑 染 。 但 如 果 注 射 方 法 不 当 ， 则 会 污 染 手 术

视野，反而影响甲状旁腺和周围组织的鉴别[10-12]。

⑷ 亚甲蓝甲状旁腺正显影。手术开始时快速静脉滴

注含有亚甲蓝的溶液，术中甲状旁腺蓝染，而周围

组织不染色。但滴注的亚甲蓝不能浓度太高，如果

浓度高，则甲状旁腺及其周围组织均会蓝染，影响

术中的判断，同时可能出现神经毒性[13-14]。⑸ γ-

探 测 仪 。 此 探 测 仪 可 用 于 术 中 病 理 性 甲 状 旁 腺 定

位 ， 但 此 探 测 仪 价 格 昂 贵 ， 且 使 用 此 探 测 仪 术 前

所 需 要 注 射 的 9 9 mT c - M I B I 可 产 生 一 定 的 放 射 性 污

染，故无法在临床广泛推广 [ 15]。当上述方法仍无

法 明 确 是 否 可 疑 组 织 为 甲 状 旁 腺 时 ， 最 可 靠 的 方

法 就 是 术 中 冷 冻 病 理 检 查 。 但 此 技 术 需 切 除 部 分

甲状旁腺组织、等待近30 min，并且对冷冻病检切

片制作和病理医生的技术水平要求较高，文献[8, 16]

报道冷冻病理检查也存在近1%的误诊率。因此，

术中冷冻病理检查尚无法完全满足临床的需求。

对 于 甲 状 腺 术 中 甲 状 旁 腺 的 保 护 应 遵 循

“1+X”的原则，即在至少有效保护1枚甲状旁腺

的 基 础 上 ， 尽 可 能 保 护 更 多 的 甲 状 旁 腺 ， 而 对 于

不 能 原 位 保 留 或 误 切 的 甲 状 旁 腺 需 进 行 自 体 移 植

以 降 低 术 后 严 重 的 永 久 性 甲 状 旁 腺 功 能 减 退 的 发

生率 [17]。研究 [18]表明，对于未离体的甲状旁腺，

快 速 的 识 别 有 利 于 更 好 地 进 行 原 位 保 护 ， 减 少 误

切 率 ； 对 于 已 离 体 的 甲 状 旁 腺 ， 快 速 的 鉴 定 ， 能

缩 短 甲 状 旁 腺 组 织 体 外 临 时 保 存 的 时 间 ， 提 高 移

植 物 的 存 活 率 。 因 此 ， 缩 短 甲 状 旁 腺 鉴 别 等 待 时

间，有利于术中甲状旁腺的保护。

既 往 研 究 [ 1 9 - 2 1 ] 表 明 ， 甲 状 旁 腺 穿 刺 组 织 液

中 的 P T H 浓 度 （ P T H  m e a s u r e m e n t  f r o m  n e e d l e 

w a s h i n g ， F N A - P T H ） 远 高 于 非 甲 状 旁 腺 组 织 ，
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存 在 着 显 著 性 差 异 。 本 研 究 采 用 的 P G I 系 统 就 是

采 用 快 速 的 时 间 分 辨 荧 光 现 场 快 速 检 测 （ t i m e -
resolved fluorescence point-of-care testing，TRF-
P O C T ） 系 统 ， 对 F N A B - P T H 进 行 快 速 检 测 ， 进

而 来 鉴 别 穿 刺 组 织 是 否 是 甲 状 旁 腺 [ 2 2 - 2 3 ]。 整 套 系

统 小 巧 ， 操 作 便 利 ， 检 测 操 作 无 需 离 开 手 术 室 ，

耗时约7 min，符合现场快速检测（point -of -care 

tes t ing，POCT）的理念 [24-25]，标本采集采用的穿

刺 针 为 2 5 - g a g u e 注 射 器 针 头，对组织的损伤小。

严泽文等 [ 2 6 ]使用后发现，该系统术中鉴别甲状旁

腺 的 方 法 ， 操 作 简 单 、 敏 感 度 和 特 异 度 高 。 在 本

研究中，使用PGI系统共鉴定343份组织，其中有

效 鉴 定 的 4 1 8 份 组 织 ， 对 照 病 理 检 查 结 果 ， 鉴 定

甲状旁腺组织的敏感度99%（309/312），特异度 

9 8 . 1 % （ 1 0 4 / 1 0 6 ） ， 阳 性 预 测 值 9 9 . 8 %

（309/311），阴性预测值97.2%（104/107），

误诊率1.9%（2/106），漏诊率1.0%（3/312），

准确率98.8%（413/418），与严泽文等 [26]的研究

结果相同。16例无效鉴定，主要发生于该系统使

用 早 期 ， 可 能 与 操 作 者 标 本 采 集 不 规 范 、 移 液 器

使 用 不 正 确 ， 以 及 检 测 卡 条 放 入 检 测 仪 的 位 置 错

误 有 关 。 经 规 范 化 操 作 培 训 后 ， 无 效 检 测 明 显 减

少 ， 说 明 在 该 系 统 使 用 初 期 规 范 化 操 作 培 训 十 分

必 要 。 对 于 无 效 检 测 结 果 需 重 新 穿 刺 标 本 后 再 行

检 测 或 经 病 理 检 查 再 次 识 别 。 本 研 究 结 果 表 明 ，

PGI系统对于术中甲状旁腺的鉴别敏感度高、特异

度强，完全符合临床使用的要求，但使用前操作人

员需经过规范化培训，以减少无效检测的发生率。  

综上所述，PGI系统对于术中甲状旁腺的鉴别

敏 感 度 高 ， 特 异 度 强 ， 对 组 织 损 伤 小 ， 又 由 于 该

系统体积小，操作简单，检测时间短，符合POCT

理 念 ， 能 满 足 临 床 术 中 鉴 别 甲 状 旁 腺 的 需 求 ， 适

合 临 床 推 广 。 而 这 种 应 用 快 速 检 验 方 法 ， 即 刻

检 测 受 检 器 官 、 组 织 标 本 中 特 定 的 生 化 指 标 ， 从

而 确 定 受 检 标 本 的 组 织 类 型 和 病 理 性 质 的 诊 断 方

法 ， 被 称 之 为 “ 生 化 冷 冻 切 片 ” （ b i o c h e m i c a l 

frozen section），将在以后的临床实践中得到更好

的运用和发展。
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