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Цель: разработка модифицированного метода интраоперационного определения уровня паратгормона, позволя-

ющего получить результат в более сжатые сроки и с меньшей стоимостью по сравнению с уже существующими 

методами. 

Материал и методы. В исследование было включено 404 последовательных пациента с первичным гиперпарати-

реозом. Всем пациентам проводилась селективная паратиреоидэктомия – открытым или видеоассистированным 

способом. Каждому пациенту выполнялось 2 теста на паратгормон – традиционный и модифицированный. Пробы 

крови брались до разреза кожи, перед пересечением сосудов аденомы околощитовидной железы и через 10 мин 

после пересечения сосудов. Использовали иммунохемилюминесцентный анализатор DiaSorin Liaison. 

Модифицированный тест на паратгормон отличался сокращением времени инкубации реагентов в 2 раза по срав-

нению с традиционным, что приводило к прерыванию иммунной реакции до наступления плато. Результаты иссле-

дования подвергались статистической обработке с использованием программы Microsoft Excel 2010.

Результаты. При использовании в качестве порогового значения 50% падение уровня паратгормона через 10 мин 

после удаления аденомы околощитовидной железы по сравнению с максимальным уровнем до операции или 

перед отсечением сосудов аденомы чувствительность, специфичность, положительное предсказательное значе-

ние, отрицательное предсказательное значение модифицированного теста составили 92,73; 60,00; 97,81 и 30,00% 

соответственно, по сравнению с 95,84; 55,00; 97,62; 40,74% для традиционного теста. Изменение порогового 

значения до 40% позволило улучшить результаты применения теста и повысить его чувствительность и отрица-

тельное предсказательное значение (97,14; 50,00; 97,40; 47,62%). 

Выводы. Укорочение времени инкубации в 2 раза с изменением порогового значения до 40% позволило сокра-

тить время выполнения интраоперационного теста на паратгормон в 2 раза и улучшить диагностические возмож-

ности теста с одновременным сохранением низкой стоимости исследования. 

Ключевые слова: первичный гиперпаратиреоз, аденома околощитовидной железы, интра-

опера ционное определение паратгормона, паратиреоидэктомия.

Aim. The aim of the current study was the improvement of intraoperative quick parathyroid hormone (PTH) 

test, enabling to receive the results in a shorter period of time and to reduce the cost of the test, comparing 

with the existing methods.

Methods. 404 consecutive patients with primary hyperparathyroidism (PHPT) were included in the study. 

All patients were subjected to selective parathyroidectomy – by traditional or videoassisted technique. 
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Введение
Интраоперационное определение уров-

ня паратгормона является ценным методом 
быстрого выявления персистенции заболе-
вания при хирургическом лечении первично-
го гиперпаратиреоза. Значительное влияние 
на широту применения метода оказывают 
скорость получения результатов теста и его 
стоимость. Существующие в настоящее 
время коммерческие методы определения 
уровня паратгормона позволяют получить 
результат через 8–25 мин, при этом стои-
мость теста прогрессивно нарастает с со-
кращением времени до получения результа-
та [1]. 

Наиболее широко распространенными 
сейчас являются методы определения па-
ратгормона 2-го поколения (сэндвич-мето-
ды), при которых плазма крови, содержащая 
паратгормон, помещается в лунки с иммоби-
лизированными на их поверхности специфи-
ческими антителами. В ходе фазы 1-й инку-
бации паратгормон связывается с иммо-

билизированными антителами (рис. 1, а). 
В ходе фазы 2-й инкубации в лунки вносит-
ся раствор, содержащий специфические ан-
титела к паратгормону, меченные энзимом 
(рис. 1, б). Во время инкубации происходит 
соединение молекул антител с молекулами 
паратгормона. Далее следует фаза про-
мывки, удаляющая излишки реагентов 
(рис. 1, в). В последующем в лунку вносится 
субстрат, ферментативное расщепление ко-
торого приводит к возникновению флюорес-
ценции, регистрируемой с использованием 
люминометра (рис. 1, г). Интен сивность 
флюоресценции коррелирует с количеством 
паратгормона в сыворотке крови, что дает 
возможность вычисления его абсолютной 
концентрации в единице объема [2]. 

Основные затраты времени при прове-
дении исследования происходят во время 
фаз инкубации. Длительность данных этапов 
рассчитана таким образом, чтобы количе-
ство иммунных комплексов достигло макси-
мально возможного уровня с формировани-

We performed two parathyroid tests – traditional and modified – in each patient. Blood was taken a) before 

skin incision, b) before cutting the parathyroid adenoma vessels and c) in 10 minutes after cutting the para-

thyroid adenoma vessels. We used immunochemiluminescent analyzer DiaSorin Liaison. Modified test for 

parathyroid hormone differed in the duration of reagents incubation – two times shorter than in traditional 

method, resulting in immune reaction break before plateau occurrence. The statistical analysis of the results 

was performed using Microsoft Excel 2010.

Results. With 50% cut-off level for PTH level fall (between the maximal level – before operation or before 

cutting parathyroid adenoma vessels – and the level in 10 minutes after cutting the adenoma vessels), the 

sensitivity, specificity, positive predictive value and negative predictive value for modified test reached 

92.73%, 60.00%, 97.81% and 30.00%, accordingly, comparing with 95.84%, 55.00%, 97.62% and 40.74% 

for conventional method. Cut-off level change to 40% improved the results of modified test application, and 

increased its sensitivity and negative predictive value (97.14%; 50.00%; 97.40%; 47.62%).

Conclusions. 2 times reduction of incubation time with cut-off level change to 40% allowed to cut the dura-

tion of intraoperative test for parathyroid hormone by half, and to improve diagnostic accuracy of the test, 

and at the same time to preserve low cost of the test.

Key words: primary hyperparathyroidism, parathyroid adenoma, quick parathyroid hor-

mone test, parathyroidectomy.
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Рис. 1. Этапы иммунохемилюминесцентного определения уровня паратгормона крови: а – фаза первой инкубации; 

б – фаза второй инкубации; в – фаза промывки; г – фаза добавления субстрата. 
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ем своеобразного плато (рис. 2). Промывка 
лунки начинается только после прекращения 
нарастания количества иммунных комплек-
сов, что дает возможность вычисления точной 
концентрации уровня паратгормона в крови. 

Одним из наиболее широко распростра-
ненных критериев оценки изменения уровня 
паратгормона является критерий Ирвина 
(критерий Майами) [3]. При этом время по-
лучения результатов интраоперационного 
анализа составляет не менее 10 мин, и к этому 
времени прибавляется время, необходимое 
для измерения уровня паратгормона. При 
длительности определения уровня паратгор-
мона в 20 мин общая длительность ожидания 
результата критерия Майами составляет 
30 мин (10 мин после отсечения сосудов аде-
номы + 20 мин на выполнение исследова-
ния).  Увеличение длительности ожидания 
результатов теста более 30 мин делает мето-
дику интраоперацион ного контроля уровня 
паратгормона бесполезной с точки зрения 
практического применения, поскольку по-
добная длительность ожидания результата 
неприемлема для большинства хирургов [4]. 

Следует отметить, что интраоперацион-
ное определение уровня паратгормона имеет 
ряд существенных отличий от обычного теста 
на паратгормон как с точки зрения условий 
выполнения исследования, так и с точки зре-
ния методики оценки его результатов. 

При обычном определении уровня парат-
гормона крови целью исследования являет-
ся получение в качестве результата абсо-
лютной концентрации паратгормона в крови, 
выраженной в пг/мл или пмоль/л. Полученный 
в ходе анализа уровень паратгормона сопо-
ставляется с другими результатами, полу-
ченными от данного пациента в течение его 
жизни, при этом все тесты выполняются 
в различные даты, различное время суток, 
зачастую – с использованием различного 
оборудования и наборов реагентов. На деж-
ное сопоставление результатов анализа 
крови на паратгормон возможно только при 
точном соблюдении методики исследова-
ния, с достижением плато в ходе фаз инку-
бации и расчетом абсолютных значений кон-
центрации паратгормона. 

Задача интраоперационного определе-
ния уровня паратгормона крови – выявление 
разницы между прединцизионным и пред-
эксцизионным уровнями паратгормона 
(максимальным из них), с одной стороны, 
и постэксцизионным (через 10 мин после 
удаления аденомы) уровнем паратгормона, 
с другой стороны. Фактически результат ин-
траоперационного теста может быть выра-
жен в процентах падения уровня паратгор-
мона. Абсолютные значения уровня парат-
гормона при этом имеют вторичное значе-
ние – важна лишь разница между исходным 
и окончательным уровнями паратгормона, 
причем разница достаточно выраженная 
(в 2 раза). Важной особенностью интраопе-
рационного исследования является практи-
чески одновременная постановка проб крови 
в анализатор (интервал времени между по-
становкой трех проб составляет около 
10 мин), что делает условия выполнения 
теста практически идентичными – использу-
ется один и тот же анализатор, один и тот же 
набор реагентов в одних и тех же условиях 
окружающей среды. 

На рис. 2 видно, что динамика изменения 
количества иммунных комплексов для пред-

Рис. 2. Динамика изменения количества иммунных 

комплексов “паратгормон–антитело” в ходе фазы 

инкубации: PTH1 – кривая нарастания количества 

комплексов для более высокой концентрации 

паратгормона в плазме крови (например, 

прединцизионной, 1-й пробы); PTH2 – кривая 

нарастания количества комплексов для меньшей 

концентрации паратгормона в плазме крови (например, 

постэксцизионной, 3-й пробы); t – время достижения 

плато в фазе инкубации. 



Модифицированная интраоперационная методика измерения уровня паратгормона...   Слепцов И.В. и соавт.

15© “Эндокринная хирургия”, 2015

инцизионной (1-й) пробы крови и пост-
эксцизионной (3-й) пробы крови значительно 
отличается с первых секунд фазы инку бации. 
Основной гипотезой данного исследования 
явилось предположение, что интраопераци-
онный тест на паратгормон не требует обяза-
тельного достижения плато в ходе фазы инку-
бации, а информативность теста может со-
храняться на высоком уровне в случае пре-
рывания фазы инкубации через заданный 
стандартный интервал времени от ее начала. 

Целью настоящего исследования яви-
лась попытка подтверждения рабочей гипо-
тезы путем оценки результатов применения 
интраоперационного теста на паратгормон 
с сокращенной в 2 раза от стандартной дли-
тельностью обеих фаз инкубации. Сокра-
щение времени инкубации в 2 раза было вы-
брано произвольно. Теоретически возможно 
и более значительное сокращение длитель-
ности фаз инкубации, однако для целей ис-
следования было выбрано именно 50%-ное 
сокращение, как достаточно показательное 
(рис. 3). При сокращении времени инкуба-
ции расчет абсолютной концентрации уровня 
паратгормона крови становится невозмож-
ным, в связи с чем результаты модифициро-
ванного теста выражались в RLU (Relative 
Light Units, единицы флюоресценции раство-
ра после добавления субстрата). Суть иссле-
дования заключалась, таким образом, в со-
поставлении разницы между максимальным 
из значений RLU1 и RLU2 в прединцизионной 
и предэксцизионной пробах крови, с одной 
стороны, и значением RLU3 в постэксцизи-
онной пробе крови, с другой стороны. В ка-
честве метода контроля был использован 
стандартный тест на паратгормон (PTH1 
и PTH2 – прединцизионное и предэксцизи-
онное значения, PTH3 – постэксцизионное 
значение).  

Материал и методы
Исследование проведено в группе из 

404 последовательных пациентов с первич-
ным гиперпаратиреозом, проходивших ле-
чение в клинике Северо-Западного центра 
эндокринологии и эндокринной хирургии 
в период с 2011 по 2013 г. В группе иссле-
дования преобладали женщины (377 паци-
ентов; 93,3%), мужчины составили 6,7% 

(27 паци ентов). Средний возраст пациентов 
женского пола составил 60,57 ± 10,85 лет, 
мужского пола – 53,56 ± 14,78 лет. 

Диагноз у всех пациентов был подтверж-
ден лабораторно путем определения уровня 
ионизированного кальция, паратгормона, 
фосфора крови, а также определения уровня 
кальция в суточной моче. Пациенты с син-
дромами множественной эндокринной нео-
плазии I и IIа типа были исключены из иссле-
дования. Локализация аденомы околощито-
видной железы устанавливалась путем про-
ведения ультразвукового исследования 
(УЗИ) шеи хирургом-эндокринологом и вы-
полнения сцинтиграфии с технетрилом 
(MIBI). У пациентов с дискордантными ре-
зультатами УЗИ и MIBI выполнялась компью-
терная томография (КТ) шеи и верхнего 
средо стения с болюсным контрастным уси-
лением. 

Операция по удалению аденомы около-
щитовидной железы проводилась под об-
щей анестезией, стандартным или видео-

Рис. 3. Методика выполнения исследования: t – время 

инкубации, необходимое для достижения “плато”; 
1/2t – время инкубации, сокращенное на 50%; RLU1 – 

уровень паратгормона, выраженный в RLU, в предин-

цизионной пробе крови; RLU2 – уровень паратгормона, 

выраженный в RLU, в предэксцизионной пробе крови; 

RLU3 – уровень паратгормона, выраженный в RLU, 

в постэксцизионной пробе крови; PTH1 – уровень 

паратгормона, выраженный в пмоль/л, в прединцизи-

онной пробе крови; PTH2 – уровень паратгормона, 

выраженный в пмоль/л, в предэксцизионной пробе 

крови; PTH3 – уровень паратгормона, выраженный 

в пмоль/л, в постэксцизионной пробе крови.
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ассистированным путем. У пациентов с на-
личием двух конкордантных результатов ви-
зуализирующих исследований (УЗИ и MIBI, 
УЗИ и КТ, MIBI и КТ) проводилась селектив-
ная паратиреоидэктомия без визуализации 
остальных околощитовидных желез. В слу-
чае наличия дискордантных или неинфор-
мативных результатов визуализирующих 
исследований проводилась двусторонняя 
ревизия шеи. 

Пробы венозной крови брались до раз-
реза кожи (первая, прединцизионная проба), 
до отсечения или клипирования сосудов 
аденомы  околощитовидной железы (вторая, 
предэксцизионная проба), через 10 мин после 
отсечения или клипирования сосудов адено-
мы (третья, постэксцизионная проба). 

Лабораторный этап исследования прово-
дили с использованием иммунохеми лю ми-
нес центного анализатора Liaison (DiaSorin, 
Италия). 

Всем пациентам проводились одновре-
менно стандартный и модифицированный 
тесты на паратгормон. Стандартное иссле-
дование уровня паратгормона крови прово-
дили по обычной программе (общая дли-
тельность – 25 мин). Модифицированный 
тест проводили с сокращением времени 
теста за счет фаз инкубации до достижения 
общей длительности теста в 12 мин, резуль-
таты выражали в RLU. 

Результаты теста считали положительны-
ми при регистрации падения уровня ПТГ или 
RLU между максимальным значением до уда-
ления аденомы (в первой или второй пробе) 
и значением в третьей пробе на 50% или 
более. Также проводили расчет результатов 
применения теста для порогового значения в 
40% или более. При этом операцию завер-
шали независимо от результатов теста. 
Проводили контроль уровня паратгормона 
и ионизированного кальция крови через 4 ч 
после операции и утром первого послеопе-
рационного дня. Персистенцию гиперпара-
тиреоза регистрировали по сохранению по-

вышенного уровня паратгормона и ионизи-
рованного кальция крови в послеоперацион-
ном периоде. Пациентам с персистенцией 
гиперпаратиреоза проводили дополни-
тельные визуализирующие исследования 
(КТ, УЗИ, MIBI), после чего выполняли по-
вторное вмешательство в объеме двусто-
ронней ревизии  шеи. 

В ходе исследования оценивали резуль-
таты применения теста для выявления пер-
систенции гиперпаратиреоза. Для оценки 
результатов применяли понятия об истинно-
сти или ложности теста в соответствии 
с табл. 1. 

Положительное предсказательное зна-
чение определяли как отношение истинно-
положительных результатов к сумме истин-
ноположительных и ложноположительных 
результатов, выраженное в процентах. 

Отрицательное предсказательное значе-
ние определяли как отношение истинно-
отрицательных результатов к сумме истинно-
отрицательных и ложноотрицательных ре-
зультатов, выраженное в процентах. 

Статистическую обработку результатов 
проводили с использованием программы 
MicrosoftExcel 2010. 

Результаты
Результаты применения стандартного 

теста для выявления послеоперационной 
персистенции гиперпаратиреоза при ис-
пользовании порогового значения в 50% или 
более и 40% или более приведены в табл. 2. 

Результаты применения модифициро-
ванного теста при использовании порогово-
го значения в 50% или более и 40% или 
более приведены в табл. 3.

Общие статистические показатели обоих 
тестов для двух вариантов пороговых значе-
ний приведены в табл. 4. 

Обсуждение
Основное предназначение интраопера-

ционного определения уровня паратгормо-

Таблица 1. Методика формулирования результатов интраоперационного теста

  Нет персистенции (рецидива) Персистенция (рецидив)

 Тест положителен Истинноположительный результат Ложноположительный результат

 Тест отрицателен Ложноотрицательный результат Истинноотрицательный результат
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на крови – это выявление персистенции ги-
перпаратиреоза вследствие наличия допол-
нительных аденом околощитовидных желез 
или множественной их гиперплазии. Сам по 
себе интраоперационный тест является 
тестом  исключающим – положительный 
результат  теста (падение уровня паратгор-
мона ниже порогового значения) должен 
исключать  наличие персистенции гипер-
паратиреоза. 

Падение уровня паратгормона крови во 
время операции ниже порогового значения 
свидетельствует об отсутствии дополнитель-
ных источников патологической продукции 
паратгормона, что дает возможность завер-
шить операцию после проведения селектив-
ной паратиреоидэктомии – удаления только 
аденоматозно измененной околощитовид-
ной железы, без ревизии остальных желез. 
Отсутствие падения уровня паратгормона 

позволяет заподозрить наличие дополни-
тельных аденом или гиперплазии, что требу-
ет от хирурга перехода к проведению дву-
сторонней ревизии шеи.

Чувствительность метода интраопера-
ционного определения уровня паратгормо-
на определяет процент пациентов с един-
ственной аденомой околощитовидной желе-
зы, выяв ленных с использованием метода 
(т.е. является отношением истинноположи-
тельных результатов к сумме истиннополо-
жительных и ложноотрицательных). Чем 
выше чувствительность метода, тем мень-
шее число пациентов с единственной аде-
номой околощитовидной железы будет под-
вергнуто ненужной для них операции – дву-
сторонней ревизии шеи. 

Специфичность метода срочного опреде-
ления паратгормона определяется процен-
том пациентов с наличием дополнительных 

Таблица 2. Результаты применения стандартного теста для оценки персистенции гиперпаратиреоза после 
операции

  Нет персистенции Персистенция

 Тест положителен (падение ≥50%) 369 пациентов 9 пациентов

 Тест отрицателен (падение <50%) 16 пациентов 11 пациентов

 Тест положителен (падение ≥40%) 376 пациентов 12 пациентов

 Тест отрицателен (падение <40%) 9 пациентов 8 пациентов

Таблица 3. Результаты применения модифицированного теста для оценки персистенции гиперпаратиреоза после 
операции

  Нет персистенции Персистенция

 Тест положителен (падение ≥50%) 357 пациентов 8 пациентов

 Тест отрицателен (падение <50%) 28 пациентов 12 пациентов

 Тест положителен (падение ≥40%) 374 пациента 10 пациентов

 Тест отрицателен (падение <40%) 11 пациентов 10 пациентов

Таблица 4. Статистические показатели результатов применения стандартного и модифицированного тестов 
на паратгормон для оценки персистенции гиперпаратиреоза после операции

                                       Стандартный тест                     Модифицированный тест

  Пороговое Пороговое Пороговое Пороговое 
  значение значение значение значение
  ≥50% ≥40% ≥50% ≥40%

 Чувствительность, % 95,84 97,66 92,73 97,14

 Специфичность, % 55,00 40,00 60,00 50,00

 Положительное  97,62 96,91 97,81 97,40
 предсказательное значение, %

 Отрицательное  40,74 47,06 30,00 47,62
 предсказательное значение, %
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теста возможно либо путем увеличения ин-
тервала времени между удалением аденомы 
и взятием 3-й пробы крови, либо путем сни-
жения порогового значения уровня парат-
гормона, при котором тест считается поло-
жительным. Увеличение интервала времени 
является простым, но нежелательным спо-
собом, поскольку время до получения ре-
зультата определяет практическую примени-
мость метода в целом (при необходимости 
излишне длительного ожидания резуль тата 
хирурги просто прекращают исполь зовать 
тест, поскольку он значительно замедляет их 
работу). Логичным решением может стать 
снижение порогового значения теста, но и 
этот метод имеет свои ограничения – излиш-
нее снижение порога чревато снижением 
специфичности метода. 

У части пациентов, имеющих две или 
более автономно функционирующие около-
щитовидные железы, после удаления одной 
из желез происходит снижение уровня па-
ратгормона крови ниже порогового значе-
ния. Данный феномен возникает вследствие 
супрессии “лидирующей” аденомой осталь-
ных, также аденоматозно измененных около-
щитовидных желез. Именно этим фактом 
определяется редкость выявления двойных 
аденом при проведении сцинтиграфии с тех-
нетрилом (MIBI). После удаления наиболее 
функционально активной аденомы другие 
железы начинают выделять паратгормон, 
однако время возвращения их функциональ-
ной активности может варьировать в широ-
ких пределах – до нескольких часов. В связи 
с этим теоретическая специфичность интра-
операционного теста не может быть 100%-
ной. Вместе с тем ложное снижение уровня 
паратгормона у пациента с персистенцией 
гиперпаратиреоза не приводит к тяжелым 
последствиям – пациенту требуется повтор-
ное оперативное вмешательство, однако оно 
является вполне оправданным и обычно из-
лечивает пациента. Значительно более опас-
ным и нежелательным является отсутствие 
снижения уровня паратгормона у пациента 
с отсутствием дополнительных аденом, по-
скольку в подобном случае пациенту прово-
дится расширенное вмешательство, клини-
чески совершенно не оправданное и чрева-
тое повышением риска ослож нений. 

аденом или гиперплазией околощитовидных 
желез, выявленных с использованием ме-
тода (отношение истинноотрицательных 
резуль татов теста к сумме истинноотрица-
тельных и ложноположительных). С клиниче-
ской точ ки зрения, чем выше специфичность 
метода, тем большему числу пациентов 
с персистенцией гиперпаратиреоза данный 
диагноз будет установлен интраоперацион-
но, что позволит сразу провести им излечи-
вающую процедуру – двустороннюю реви-
зию шеи. Специфичность определяет также 
процент пациентов, которым потребуется 
повторное вмешательство в объеме двусто-
ронней ревизии  шеи (в случае ошибки ме-
тода и падения уровня паратгор мона ниже 
порогового значения во время операции ). 

Основной причиной появления ложно-
отрицательных результатов теста, при кото-
рых отсутствует падение уровня паратгормо-
на ниже порогового значения, является мед-
ленное разрушение паратгормона в крови 
у части пациентов. В данной группе пациен-
тов улучшение результатов применения 

Рис. 4. Сравнение статистических показателей для 

стандартного и модифицированного методов опреде-

ления уровня паратгормона: RLU50% – модифициро-

ванный тест при пороговом значении в 50%; RLU40% – 

модифицированный тест при пороговом значении 

в 40%; PTH50% – стандартный тест при пороговом 

значении в 50%; PTH40% – стандартный тест при поро-

говом значении в 40%; PPV – положительное предска-

зательное значение; NPV – отрицательное предсказа-

тельное значение. 
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Таким образом, для интраоперационного 
теста на паратгормон с клинической точки 
зрения важной является максимально высо-
кая чувствительность в сочетании с прием-
лемой специфичностью. 

Стандартная методика определения па-
рат гормона крови ставит своей задачей 
вычис ление абсолютного значения концен-
трации паратгормона, выраженной в тех или 
иных единицах измерения (пг/мл или пмоль/л). 
Для достижения указанной задачи необходи-
мо строгое соблюдение методики проведения 
иммунохемилюминесцентного теста, с выде-
лением для фаз инкубации реагентов време-
ни, достаточного для достижения максималь-
но возможного количества иммунных ком-
плексов “паратгормон–антитело” (выхода 
кривой нарастания количества комплексов на 
плато). Для интраоперационного же теста 
абсо лютный уровень паратгормона в целом 
не важен, поскольку для принятия решения 
о результате теста достаточно знать разницу 
между максимальным исходным и оконча-
тельным уровнями паратгормона.  

В ходе настоящего исследования было 
показано, что уже через 1/2 стандартного 
времени инкубации возможно получение 
резуль татов, близких к результатам традици-
онного теста. Данный факт является под-
тверждением гипотезы, что максимальное 
нарастание числа иммунных комплексов 
происходит в течение первых секунд инку-
бации, с последующим замедлением дина-
мики образования подобных комплексов. 
Сокращение времени инкубации на 50% зна-
чительно снижает затраты времени на полу-
чение результата теста, при отсутствующих 
затратах средств (не требуется ни замены 
оборудования, ни замены реагентов, мето-
дика измерения меняется программным 
путем). Вполне возможно, что дальнейшее 
сокращение времени инкубации также явля-
ется допустимым, однако в цели настоящего 
исследования не входил подбор опти-
мального времени инкубации, целью явля-
лась лишь проверка гипотезы о том, что со-
кращение инкубации принципиально явля-
ется возможным. Результат исследования 
показывает, что возможно как минимум 
двукрат ное сокращение времени ожидания 
результатов теста (для стандартных тестов – 

с 25 до 12 мин, для срочных тестов на парат-
гормон – с 8–10 до 4–5 мин) без потери 
функциональной чувствительности исследо-
вания.  

Сокращение порогового значения теста 
до 40% привело к улучшению чувствитель-
ности и стандартного, и модифицирован-
ного тестов при умеренном снижении их 
специфичности и высоких показателях по-
ложительного и отрицательного предсказа-
тельных значений. Вероятнее всего, данный 
феномен  был достигнут за счет обеспечения 
положительных результатов теста и у паци-
ентов с замедленным метаболизмом парат-
гормона. Важно отметить, что при использо-
вании порогового значения в 40% модифи-
цированный тест показал результаты, очень 
близкие к результатам стандартного теста 
при пороге в 50% (классический критерий 
Майами), при вдвое меньшем времени полу-
чения результата. 

В ходе исследования было показано, что 
динамика нарастания количества иммунных 
комплексов “паратгормон–антитело” прямо 
коррелирует с результатами применения ин-
траоперационного теста. Результаты иссле-
дования дают возможность разработки ме-
тодов оценки количества образующихся им-
мунных комплексов “паратгормон–антитело” 
в режиме онлайн, с получением информации 
о достижении диагностически значимых 
различий  между пробами крови до и после 
удаления аденомы в течение максимально 
короткого времени (возможно – в течение 
секунд после начала реакции). Пример по-
добной реакции приведен на рис. 5. Наиболее 
вероятный путь для разработки подобных 
тестов – использование конкурентного им-
муноферментного или иммунохемилюми-
несцентного анализа с постоянной динами-
ческой регистрацией оптической плотности 
или люминесценции зоны реакции. 

Методика интраоперационного исследо-
вания с сокращенным временем инкубации 
реагентов получила патент Российской 
Федерации на изобретение (2438129 RU С1 
от 27.12.2010) [5]. 

Выводы
Методика модифицированного интра-

операционного теста на паратгормон с со-
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уровня паратгормона крови является пер-
спективным способом снижения общих за-
трат времени на проведение исследования. 
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кращением времени инкубации реагентов на 
50% обеспечивает сходные результаты по 
сравнению с традиционным методом изме-
рения уровня паратгормона крови в опера-
тивном лечении пациентов с первичным 
гипер паратиреозом. При этом модифициро-
ванная методика обеспечивает сокращение 
времени до получения результата теста 
в 2 раза без увеличения расходов на прове-
дение исследования и без потребности в за-
мене оборудования или реагентов. 

Сокращение порогового значения теста 
до 40% приводит к повышению чувствитель-
ности теста при приемлемом снижении спе-
ци фичности и сохранении высоких положи-
тельного и отрицательного предсказатель-
ных значений. 

Сокращение времени инкубации реаген-
тов при интраоперационном определении 

Рис. 5. Получение диагностических результатов интра-

операционного теста при достижении порогового зна-

чения в режиме онлайн (пример).
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