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      膀肤癌细胞相关染色体及

基因异常检测试剂盒(荧光原位杂交法)

范围

    本标准规定了膀胧癌细胞相关染色体及基因异常检测试剂盒(荧光原位杂交法)的定义、组成、要

求、试验方法、标识、标签、使用说明书、包装、运输和贮存。

    本标准适用于由CSP3,CSP7,CSP17,GLP9相应位点4种荧光原位杂交探针和复染剂组成，通过

检测样本(通常是尿液脱落细胞涂片)上3号、7号、17号染色体非整倍体增加和9号染色体P16基因位

点缺失，从而辅助诊断膀胧癌的试剂盒。

    本标准不适用于:

a) 以免疫组织化学染色诊断方法为基本原理，用于膀胧癌辅助诊断的试剂盒;

b) 以酶联免疫吸附分析等标记免疫分析为基本原理，用于膀胧癌辅助诊断的试剂盒。

2 规范性引用文件

    下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文

件。凡是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。

    GB/T 191 包装储运图示标志

3 术语和定义

    下列术语和定义适用于本文件。

3.1

    荧光原位杂交法 fluorescent in situ hybridizatiop; FISH
    根据碱基互补配对的原则，在与目标DNA配对的核酸片断(探针)上标记荧光染料，该探针与待检

材料中相应的核酸片断在一定条件下特异结合(杂交)，形成双链核酸，借助于荧光显微镜观察并记录形

成杂交双链的类型、数量，从而判断待检样本中目标DNA正常与否的检测方法。

3.2

    膀肤癌细胞相关染色体及基因异常检测试剂盒(荧光原位杂交法)detection kit for analysis of
related chromosome and gene abnormalities in bladder cancer (fluorescent in situ hybridization)

    由CSP3,CSP7,CSP17和GLP9相应位点共4种荧光原位杂交探针(以下简称:探针)以及复染剂
和其他辅助试剂组成，通过检测待检样本中3号、7号、17号染色体非整倍体增加和9号染色体P16基

因位点缺失，用于膀胧癌辅助诊断的试剂盒(以下简称:试剂盒)。

4 要求

4.1 外观

试剂盒外包装应完整，无破损，标示齐全，清楚;各液体试剂应标示清晰，无泄漏，颜色应符合制造商
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的规定，溶液应澄清，无沉淀或絮状物。

4.2 荧光信号强度

    探针在与外周血(或其培养液)淋巴细胞、膀胧癌细胞培养液或尿液脱落细胞杂交后，在荧光显微镜

下，均应发出可被肉眼识别的荧光信号。

4.3 探针质量判断

4.3.1 总则

在外周血(或其培养液)淋巴细胞制片 胞上进行。

4.3.2 探针敏感性

4.3.2.1    CSP3探针敏感

分析50个处刁洲哪如为蔺相的细胞的100条3号染色体，至少有98霎姐号妇凌‘体显示1个荧光
信号。

4.3.2.2  CSP7探针铺憾性

    分析50

信号。

期分裂 染a体1示 1个荧光

4.3.2.3  GLf9 十敏感性

    分析50

信号。

号染中期分 七1个荧光

4.3.2.4  CSP1}探宝 感性

    分析 50个

信号。

中翻分 显示 1个荧光

4.3.3 探针特异性

4.3.3.1  CSP3探针特异性

    分析50个处于中期分裂相的

示1个特定的荧光信号。

Q条3号染色 98条3号染色体在着丝粒区域显

4.3.3.2  CSP7探针特异性

    分析50个处于中期分裂相的细胞的100条7号染色体，至少有 98条7号染色体在着丝粒区域显

示1个特定的荧光信号。

4.3.3.3  GLP9探针特异性

    分析50个处于中期分裂相的细胞的100条9号染色体，至少有98条 9号染色体在目标区域显示

1个特定的荧光信号。

4.3.3.4  CSP17探针特异性

分析 50个处于中期分裂相细胞的100条 17号染色体，至少有 98条17号染色体在着丝粒区域显
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示 1个特定的荧光信号。

探针有效性判断

总则

在尿液脱落细胞涂片上进行。

阴性符合率

    检测4例(至少)非膀肤癌患者尿液脱落细胞涂片，分析每例3号、7号、9号、17号染色体荧光信号

数目，均应符合正常结果判断标准浮1口班叫归户....匆.~

注:制造商应根据各自产品特右峨理立合理、有效的正常结果判断标

阳性符合率

检测4例(至月阿膀 晒患者尿液脱落细胞涂片，分析每例“号、7
常结果判断标准，判为阳性。

号习吸号染色体荧光信号数

目，应至少有 3

    注:制造1A

符合

自产品特点，建立合理

稳定

5.1 效翔末移肺起性

5.i15.2
规定的条 见定

℃条件下

能用于 立的

稳定 ,撇 效”内产“”可

求

怕
门
准

口叩

标

犷兜
版

翻
裂

试验方法

外观

目测检查，应符合4.1规定飞

荧光信号强度

    探针在与外周血淋巴细胞(或其培养液细胞)或尿液脱落细胞(或其培养液细胞)杂交后，在配有相

应滤片组的荧光显微镜(100倍物镜，10倍目镜)下观察，均应发出可被肉眼识别的荧光信号。

探针质量判断

探针敏感性

    探针与外周血(或其培养液)淋巴细胞涂片杂交后，镜下观察(条件同上，下同)，分析 50个中期分裂

相细胞，结果应符合4.3.2.1-4.3.2.4规定。

    注:3号染色体为较大、中央着丝粒染色体;7号和9号染色体为中等大小，亚中央着丝粒染色体，7号染色体着丝粒

        略靠近中央，短臂相对较长，9号染色体着丝粒偏离中央，短臂相对较短,P16基因位于 9号染色体短臂 2区

        1带;17号染色体为较小，亚中央着丝粒染色体，短臂较短。
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5.3.2 探针特异性

    探针与外周血(或其培养液)淋巴细胞涂片杂交后，镜下观察，分析50个中期分裂相细胞，结果应符

合4.3.3.1一4.3.3.4规定。

5.4 探针有效性判断

5.4.1 阴性符合率

    探针与尿液脱落细胞涂片杂交后，镜下观察，每例样本均分析一定数量细胞的3号、7号、9号和

17号染色体，显示正常信号方式的细胞数均应符合正常结果判断标准。

5.4.2 阳性符合率

    探针与尿液脱落细胞涂片杂交后，镜下观察，每例样本均分析一定数量细胞的3号、7号、9号和

17号染色体，应至少有3例显示异常信号方式的细胞数大于异常阑值规定的范围，并符合异常结果判

断标准。

5.5 稳定性

试剂盒按照4.5.1或4.5.2规定的条件保存后，检验4.1, 4.2.4.3和4.4.2，结果应符合相应规定。

6 标识、标签和使用说明书

6.1 试剂盒外包装标识、标签

至少应包括如下内容:

a) 产品名称及规格;

b) 生产企业或售后服务单位的名称、地址、联系方式;

c) 医疗器械注册证书编号;

d) 产品标准编号;

e) 产品批号;

f) 有效期;

g) 贮存条件。

6.2 试剂盒各组分包装标识、标签

至少应包括如下内容:

a) 产品名称和规格;

b) 生产企业名称或标志;

c) 产品批号;

d) 有效期;

e) 贮存条件。

6.3 试剂盒使用说明书

一般应包括如下内容:

a) 产品名称;

b) 包装规格;
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c) 预期用途;

d) 检验原理;

e) 主要组成成分;

f) 贮存条件及有效期;

g) 适用仪器;

h)样本要求;

i) 检验方法;

J) 参考值(参考范围);

k) 检验结果的解释;

D 检验方法的局限性;

m)产品性能指标;

n) 对分析干扰(溶血、脂血、黄疽等)的说明;

o) 对分析特异性(交叉反应物)的说明;

P) 注意事项;

q) 参考文献;

r) 生产企业或售后服务单位的名称，地址，联系方式;

S) 境内医疗器械生产企业应注明生产企业许可证编号;

t) 医疗器械注册证书编号;

U) 产品标准编号;

V) 说明书批准及修改日期。

7 包装、运输、贮存

7.1 包装

    试剂盒应按生产企业的要求包装，并符合GB/T 191的规定。

7.2 运输

试剂盒应按生产企业的要求运输。

7.3 贮存

    试剂盒应在生产企业规定条件下保存。
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