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HER2 基因扩增检测试剂盒（荧光原位杂交法） 

说明书 

【产品名称】 

通用名称： HER2 基因扩增检测试剂盒（荧光原位杂交法） 

英文名称： ZytoLight SPEC HER2/CEN17 Dual Color Probe Kit 

【包装规格】 

货号 Z-2020-5： 5 测试/盒 

货号 Z-2020-20： 20 测试/盒 

 

 

【预期用途】  

本试剂盒用于检测经 10%中性缓冲福尔马林固定、石

蜡包埋的乳腺癌组织切片中 HER2 基因的扩增状态。 

本试剂盒尤其适用于免疫组织化学 HER2（ERBB2）蛋

白检测结果为不确定的标本的检测。 

HER2 基因扩增是确定靶向治疗适应症的重要指标，基

于本试剂盒未与具体药物联合进行临床评价，临床医生应

在本检测结果基础上结合患者病情、药物适应症、治疗反

应及其他检测结果对患者的个体化治疗进行综合判断。 

【检验原理】 

荧光原位杂交技术（Fluorescent In Situ Hybridization, 

FISH）是一种以荧光标记的核酸探针与组织中的特异核酸

分子进行杂交的技术，其基本原理是利用荧光标记的核酸

探针在变性后根据碱基互补配对原则准确识别待检样本中

的靶核酸序列，经退火复性后形成靶 DNA 与核酸探针杂交

体，通过荧光检测系统（荧光显微镜）直接观察和分析染

色体或基因的数量或结构的状态。 

本试剂盒内 HER2/CEN17 双色探针液（以下简称为探

针）设计序列来源图见图 1和图 2。将样本经福尔马林固定、

石蜡包埋后制成 4±1μm厚度的切片，固定于粘性玻片上。

切片经预处理后，将 HER2/CEN 17 双色探针液与待测样本

DNA 变性、杂交。杂交完成后，通过一系列洗涤缓冲液洗去

未结合探针，并用 DAPI（4，6-二咪基-2-联苯基吲哚）对

样本中的细胞核复染成蓝色。DAPI 是一种蓝色荧光素，为

DNA 特异性染色剂。探针杂交信号可通过配置相应滤光片

的荧光显微镜进行观察。在显微镜下观察细胞核内的荧光

信号，对 HER2 基因（绿色荧光染料 ZyGreen：激发波

503nm，发射波 528nm，同 FITC）和 CEN17 着丝粒（橙

红色荧光染料 ZyOrange：激发波 546nm，发射波 572nm，

同罗丹明）信号进行计数，计算比值（HER2/CEN17），

从而判断 HER2 基因状态。 

 

图 1 17 号染色体 HER2/CEN17 双色探针液杂交位点 

 

图 2 HER2/CEN17 双探针基因图谱（非按比例） 

【主要组成成分】 

试剂盒中包含的试剂组成 

试剂盒的组成成分见表 1。 

表 1 试剂盒的组成成分 

编号 组分名称 主要成分 
数量（测试） 

容器 
20 5 

PT1 预处理液 NaSCN 500ml 150ml 

螺纹瓶

（大号） 

ES1 蛋白酶液 
胃蛋白酶/NaCl，

pH 2. 
4ml 1ml 

白色盖滴

管瓶 

WB1 洗涤缓冲液 2XSSC，pH 7. 500ml 150ml 

螺纹瓶

（大号） 

PL8 

HER2/CEN17 

双色探针液 

用于检测 HER2

基因位点的 DNA

探针和检测 17 号

染色体α卫星

DNA 探针，杂交

缓冲液 

0.2ml 0.05ml 

反应管

（红盖） 

WB2 

25×洗涤缓冲

液 A 

25XSSC/0.3%NP-

40，pH 7. 
2x50ml 50ml 

螺纹瓶

（中号） 

MT7 

DAPI/抗荧光

衰减封片剂 

DAPI（4，6-二咪

基-2-联苯基吲

哚），邻苯二胺盐

酸盐和丙三醇缓

冲液 

0.8ml 0.2ml 

反应管

（蓝盖） 

 

Z-2020-20（20 测试）：组分（ES1），（PL8）和（MT7）

足够 20 个反应。组分（WB2）足够用 11×3 个染色缸（每

缸 70ml）。组分（PT1）和（WB1）足够用 7 个染色缸（每

缸 70ml）。 

Z-2020-5 （5测试）：组分（ES1），（PL8）和（MT7）足够

5 个反应。组分（WB2）足够用 5×3 个染色缸（每缸

70ml）。组分（PT1）和（WB1）足够用 2 个染色缸（每缸

70ml）。 

说明：不同批号试剂盒中各组分在有效期内不互换使用。 
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实验必需但是没有提供的试剂 

本试剂盒中不包括以下试剂： 

 二甲苯 

 100%无水乙醇 

 去离子水或蒸馏水 

 橡胶胶水 

【储存条件及有效期】 

有效期：18 个月（正常储存条件下）。 

生产日期：见标签。 

有效期至：见标签。 

试剂盒中各组分应储存于 2~8℃，密封干燥储存，其中

HER2/CEN17 双色探针液（PL8）和 DAPI/抗荧光衰减封片

剂（MT7， 以下简称 DAPI 液）需避光储存。以上储存条

件在开封和未开封组分上均适用。每次使用后应立即放回

2-8℃进行保存。 

开瓶-放回 2-8℃，20 天。 

【适用仪器】 

配备有相应滤光片的荧光显微镜。 

关于荧光显微镜及滤光片 

荧光显微镜：使用前，需经过显微镜生产商技术人员确认

显微镜无质量问题，并配备 10×，40×物镜和 100×油镜。 

激发光源：建议使用 100W 汞灯，每次使用完，记录下灯

泡已使用小时数，并在超过额定时间前更换灯泡，确保汞

灯的正常使用。 

滤光片：ZytoVision 滤光片组件与试剂盒配套使用会达到最

佳效果，ZytoVision 可提供大部分型号的荧光显微镜滤光片。

建议与本试剂盒配备的滤光片为：绿色滤光片（为 HER2，

激发波长 503，发射波长 528nm，类似于 FITC）， 橙红色

滤光片（为 CEN17，激发波长 547nm，发射波长 572nm， 

类似于罗丹明）以及 DAPI 滤光片。 

【样本要求】 

本试剂盒用于检测经 10%中性福尔马林固定、石蜡包埋组

织样本的 HER2 状态。样本应根据实验室标准程序进行采

集。应避免样本与强酸、强碱接触，避免过热，从而对样

本 DNA 造成损害，导致 FISH 实验失败。 

适用标本类型：经 10%中性缓冲福尔马林固定石蜡包埋乳

腺癌组织切片。 

标本固定：从取材到固定间隔时间不超过 1 小时，固定的

时间以 24 小时为宜（6-72 小时范围内）。 

以下为推荐的组织标本制备方法： 

1. 室温下在 10%中性福尔马林缓冲液中固定 24 小时 

为了达到最佳和均匀的固定和石蜡包埋，样本大小不宜超过

0.5cm
3； 

2. 标准操作和石蜡包埋 

使用高质量的石蜡，渗透和包埋应在低于 65℃下进行。 

经 10%中性福尔马林固定、石蜡包埋组织样本的切片制备

方法如下： 

1. 用超薄切片机将组织切割成4±1 μm厚的石蜡切片； 

2. 使这些切片在无蛋白质的水浴槽内（40℃）展片； 

3. 将切片捞于有氢化硅（silane）涂层玻片或黏性玻片； 

4. 50~60℃ 环境中固定 2~16 小时。 

 

蜡块保存：在室温条件下可保存 5 年。 

切片保存：室温下可保存 4 周。  

【检验方法】 

1.检测所需仪器、设备 

水浴锅（ 37℃ ， 98℃ ），热平板，杂交仪，染色缸

（50~80ml），恒温恒湿箱，移液器（10μl，30μl），盖

玻片（22 mm x 22 mm， 24 mm x 60 mm），荧光显

微镜/镜油。 

 

2.工作试剂的配制 

第一天： 

 两组三种浓度（70%，90%，100%）的乙醇溶液：用

去离子水或蒸馏水，通过稀释（v/v）无水乙醇制备

（分别用 7， 9 和 10 份100%乙醇体积与 3，1和 0 

份去离子水或蒸馏水体积混合）。 

 预处理液（PT1）：加热至98°C。 

 洗涤缓冲液 （WB1）：使用前先恢复到室温。 

第二天： 

 1×洗涤缓冲液A的配制：用1份的25×洗涤缓冲液A

（WB2）混合24份去离子水或蒸馏水。将混合好的

1×洗涤缓冲液A倒入3个染色缸中，预热至37℃。 

 DAPI/抗荧光衰减封片剂（MT7）：使用前避光放至室

温。 

 

3.检验程序 

简易操作步骤见附件一。 

第一天 

3.1 切片预处理 

（1）脱蜡 

a) 将切片置于70℃，孵化10分钟（比如置于热平板

上）； 

b) 室温下将切片浸入二甲苯中孵化10分钟，在另一缸

中重复该步骤1次； 

c) 将切片依次分别浸入100%，100%，90%和70%乙醇

溶液中，各5分钟； 

d) 将切片浸入蒸馏水或去离子水中2分钟，在另一缸中

重复该步骤1次。 

（2）预处理 

a) 将切片置于已经预热到了98℃的预处理液（PT1）中

孵育15分钟；（建议一个染色缸中不超过6张切片） 

b) 立即将切片转入蒸馏水或去离子水中洗2分钟，在另

一缸中重复该步骤1次，并甩掉或用吸水纸吸掉表面

水分。 
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（3）消化 

a) 将蛋白酶液（ES1）滴至组织区域，并在37℃恒温恒

湿箱孵化5-15分钟； 

注：根据不同的多种因素，如片子固定的条件与过程，片子厚

度，组织的特性，孵化时间可以不同。一般来说，我们对组织

标本推荐的孵化是间为5-15分钟。不过我们也建议按通常的做

法经预实验找到样本的最佳消化时间。 

b) 将切片浸没在洗涤缓冲液（WB1）中5分钟，再转

入蒸馏水或去离子水中1分钟。 

（4）脱水 

将切片依次浸没在 70%，90%，100%乙醇溶液中各 1 分

钟，空气干燥切片。 

3.2 变性与杂交（避光操作） 

a) 用移液器吸取 10 μl HER2/CEN17 双色探针液（PL8）

加至每个样本的待杂交区域； 

如果把探针在室温下放一会，同时将移液器吸管的尖头在使用

前剪掉一点点以增大开口可使加样过程更容易。探针不宜在光

线下放着过久。 

b) 盖上盖玻片（22mm × 22mm），探针在盖玻片下均

匀扩展，过程中应避免产生气泡从而影响杂交效果，

然后用橡胶胶水密封盖玻片和玻片之间的缝隙； 

c) 将切片 75℃变性 10 分钟，比如置于热平板上； 

d) 将切片转移至恒温恒湿箱中 37℃杂交过夜。 

至关重要的是杂交过程中组织标本不能干。 

第二天 

3.3 杂交后洗涤（避光操作） 

a) 仔细除去橡胶胶水； 

b) 将切片浸入 37℃的 1×洗涤缓冲液 A 中洗涤 1～3 分

钟，使盖玻片脱落； 

c) 将切片依次浸入另外 2 个 37℃的 1×洗涤缓冲液 A 的

染色缸中，各 5 分钟。 

    1x 洗涤缓冲液 A 应预热。必要时用温度计检查。 

d) 将切片依次浸入 70%、90%、100%的乙醇中各 1 分钟，

避光风干。 

3.4 DAPI 染色（避光操作） 

a) 用移液器吸取 30 μl DAPI/抗荧光衰减封片剂 (MT7)，

加 入 至 切 片 杂 交 区 域 。 盖 上 盖 玻 片 （ 24mm 

×60mm），应避免产生气泡。避光孵育 15 分钟。 

把将移液器吸管的尖头在使用前剪掉一点点以增大开口可使

加样过程更容易。避免切片长时间暴露于光线下。 

b) 用吸水纸小心地吸掉在片子上溢出的 DAPI/抗荧光衰

减封片剂 (MT7)。 

3.5 切片保存 

上述切片应避光保存。 

2-8℃避光储存条件下，连续放置 40 天对杂交信号无影响。 

 

4 质量控制 

内对照： 

选择癌旁正常组织，目的在于确认计数信号的特异性，

组织中≥75%的肿瘤细胞核显示出双色信号 (绿色和橙红色) 

时视为杂交成功。 

出现下列情况时应视为内对照 FISH 检测失败并需要重 

做，包括： 

① 对照样本未出现预期结果，可参照表 2（问题及解决

办法）； 

② 浸润癌病灶太小，难以观察到两个浸润癌区域并计数； 

③ 可计数信号的细胞<75%； 

④ >10%的荧光信号位于细胞核外； 

⑤ 细胞核结构难以分辨； 

⑥ 有强的自发荧光。 

 

外对照： 

选择已知 HER2 基因扩增状态的组织切片，至少包括临

界值及无扩增样本，且杂交结果与预期相符。明确每一批

次患者样本检测盒更换使用新的试剂盒批次时，均应同时

进行质控片检测，以监控检测性能并评估信号计数的准确

性。可选用商用质控片，或临床检测实验室自制质控片。 

出现下列情况时应视为外对照 FISH 检测失败并需要重

做，包括： 

① 对照样本未出现预期结果，可参照表 2 解决问题； 

② 浸润癌病灶太小，难以观察到两个浸润癌区域并计数； 

③ 可计数信号的细胞<75%； 

④ >10%的荧光信号位于细胞核外； 

⑤ 细胞核结构难以分辨； 

⑥ 有强的自发荧光。 

 

实验室检测相关的仪器设备需定期维护、校验，应建

立完善的标准操作规范文件，从事检测的技术人员和病理

医师应通过必要的培训和资格考核，做好记录和存档，内

部定期对不同批次检测结果进行重复性分析；并积极参加

相关的外部质控活动。 

【阳性判断值】 

推荐的 HER2 结果解读参照乳腺癌 HER2 检测指南(2014

版）： 

HER2 阳性； HER2/CEN17 比值≥2.0 或 HER2/CEN17 比

值 ＜ 2.0，但平均 HER2 拷贝数/细胞 ≥ 6.0； 

HER2 阴性：HER2/CEN17 比值<2.0，且平均 HER2 拷贝数

/细胞 ＜ 4.0.； 

HER2 结果不确定： HER2/CEN17 比值 ＜ 2.0 且平均

HER2 拷贝数/细胞＜ 6.0 但≥ 4.0。需再计算 20 个细胞

核中的信号或由另一位阅片人重新计数。如仍为临界值，

则应行 IHC 检测（若 FISH 前未行），也可以选取不同的组

织块重新检测。 

【检验结果的解释】 

结果有效性评估 

片子是否合适用以下指标评估： 

探针信号强度：可计数信号≥75%，且信号均匀、清晰、

明亮，易于观察。 

杂交背景：背景应为黑色或暗色，无点状或片状的非特异

性荧光染色。 

如出现不符合上述标准的情况，可参照问题及解决办法

（见表 2）重新进行 FISH 实验。 
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表 2 问题及解决办法 

问题 可能的原因 解决办法 

蛋白酶处理

后片子上有

条纹 

沉淀作用 立即用蒸馏水或去离子水洗脱 

 

 

 

信号微弱或

者无信号 

被检测材料不含目标

序列 
同时杂交对照片确认 

组织固定不当 优化固定时间 

蛋白消化不足或过度 优化蛋白酶液消化时间 

变性温度不正确 检查温度，必要时调整温度 

杂交温度不正确 检查温度 

荧光显微镜调节错误 
检查显微镜及滤光片是否符合

要求 

操作探针/片子时有

强光照射 
在暗处完成杂交和洗涤的步骤 

染色不匀，

局部很淡 
脱蜡不彻底 

使用新准备的试剂，检查脱蜡

时间长短 

 

 

交叉（非特

异）杂交：

背景染色过

强 

单个区域探针浓度过

高 

降低单个切片/区域探针体

积，逐滴加探针，避免局部浓

度过高 

蛋白酶液消化过度 优化消化时间 

在某个孵化间隔期

间，片子干燥了 
防止干燥 

杂交后洗涤温度过低 检查洗涤温度 

切片从玻片

脱落 

蛋白消化过度 缩短蛋白酶液消化时间 

玻片的涂层不合适 使用合适的玻片 

 

观察及计数指南 

低倍镜下观察整张 FISH 切片，初步判断检测质量以及

是否存在 HER2扩增的异质性。至少找到 2个浸润癌区域，

随机计数至少 20 个浸润癌细胞核中的双色信号。也可以参

照IHC切片先确定可能存在扩增的浸润癌区域，然后于 100

倍物镜下通过特异通道滤光片观察 HER2 和 CEN17 信号，

并进行信号计数和比值计算。 

如果切片存在异质性，但只要扩增细胞连续、均质，

且占浸润癌 10%以上，就应明确报告为HER2阳性。可补充

报告不同细胞群的计数值，并报告扩增细胞群占所有浸润

癌细胞的比例。 

注意事项：应选择细胞核大小一致、核的边界完整、

DAPI 染色均一、细胞核无重叠、信号清晰的细胞。 

双色信号计数指南见表 3。 

表 3 双色信号计数指南 

G：代表绿色信号（ ），为HER2信号； 

O：代表橙红色信号（ ），为 CEN17 信号。 

图示 计数 

 

 2G 和 2O 

 HER2/CEN17 比值=1.0 

HER2 阴性 

 

 2G 和 2O 

两个信号之间距离≤1 个信号大小距离的，记为 1

个信号 

 HER2/CEN17 比值=1.0 

HER2 阴性 

 

 7G 和 2O 

 HER2/CEN17 比值=3.5 

HER2 阳性 

 

 12G 和 3O 

绿色信号成大簇，需要估算 

 HER2/CEN17 比值=4.0 

HER2 阳性 

 

 4G 和 2O 

 HER2/CEN17 比值=2.0 

不确定 

需再计算 20 个细胞核中的信号或由另外以为分析者

重新技术。如仍为临界值，则应行 IHC 检测（若

FISH 前未行），也可以选取不同的组织块重新检测 

 

细胞核内有黑暗区域，为消化过度 

消化过度的细胞核：不予计数! 

 

不同细胞核有重叠，单个细胞核部分分界不清，妨碍

准确计数单个核内的信号 

有重叠的细胞核：不予计数! 

 

两种颜色的信号重叠 

信号重叠：用单通道滤片观察信号数或者不予计数! 

 

存在很明显的自发荧光，妨碍辨别信号 

有自发荧光的细胞核：不予计数! 

在观察信号时，应根据情况随时调节显微镜的焦距，

准确观察位于细胞核不同平面上的信号以免遗漏。对于簇

状信号，小簇按 5-10 个信号计数；大簇按 10-16 个信号

计数，亦可直接视为 HER2 基因扩增。（见表 3 细胞核

4）。 
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FISH 结果信号计数 

参考表 4，至少记录样本中 20 个肿瘤细胞的 HER2 及

CEN17 信号数，病理医生必须确认计数的细胞是浸润性肿

瘤细胞。 

表4 信号计数表格 

细胞核 
计数 HER2（绿

色） 

计数 CEN17（橙红

色） 

HER2/CEN17

比值 

1    

2    

3    

4    

5    

……    

20    

……    

平均值    

【检验方法的局限性】 

1. 本试剂盒为体外诊断试剂，检测结果的临床判定均应

结合患者医疗病史和其他临床诊断结果进行综合评估，

不得作为临床诊治的唯一依据。 

2. 肿瘤组织HER2基因表达的异质性可能影响检测结果。

例如可导致 IHC 与 ISH 检测、原发灶与转移灶、活检

标本与手术切除标本的检测结果不一致。 

3. 本试剂盒检测结果受样本来源、样本采集过程、样本

质量、样本运输条件、样本预处理等因素影响。同时

由于结果判断的主观性，可能导致得出假阳性或假阴

性的检测结果，使用者应了解检测过程中可能存在的

潜在错误导致结果不准确等局限性。 

4. 检测结果如与组织病理学特征不符，应核实病理诊断

或重新检测。 

5. 本产品的性能指标是基于说明书所述检测程序获得，

对该程序进行更改，可能会改变该检验的结果。 

6. 本试剂仅对经 10%中性缓冲福尔马林固定石蜡包埋的

组织进行了验证，不得用于其他样本类型或流式细胞

检测等其他用途。 

【产品性能指标】 

灵敏度 

采用三个批次试剂盒，选择 20 个乳腺浸润癌的组织样

本，以及 20 个癌旁正常组织样本，对同样数量的细胞随机

进行分析计数。每例组织样本应至少检测 20 个细胞，分析

统计同时显示 HER2 基因位点标记（绿色）和 CEN17 位点

标记（橙红色）的荧光信号的细胞占全部细胞的比例。分

析灵敏度实验结果表明，探针的杂交灵敏度达到 100% 

（800/800）。 

 

特异性 

采用三个批次试剂盒，对 240 例正常男性的外周血，

经过植物血凝素（PHA）刺激下培养的十一种不同核型的

中期分裂相淋巴细胞涂片样本（共 12 张）进行特异性实

验。每例样本检测 20 个染色体分散良好的中期分裂相细

胞，结合反向 DAPI 条带技术，统计细胞核染色体上正确位

点的杂交信号占全部杂交信号的比例。标识出预期的中期

分裂相信号数量。分析特异性实验结果表明探针的杂交特

异性为 100% （240/240）（95% CI 97.0 - 100.0）。 

 

阴、阳性符合率 

使用临床应用环境中所有可能的样本类型：乳腺浸润

性癌非特殊类型、乳腺浸润性小叶癌、小管癌、粘液癌，

良性疾病（如腺病及纤维腺瘤）以及正常乳腺组织等，每

种组织类型设置 2-3例进行评价，着重评价 HER2 IHC 2+的

样本基因状态。结果表明，本试剂盒对各种组织类型的检

测结果均与预期结果一致。 

 

精密度 

选取 10 例经福尔马林固定、石蜡包埋的乳腺癌肿瘤组

织样本分析了以变异系数（CV)为主要指标的精密度，其

中包括未扩增的 4 例，扩增的 4 例和临界值的 2 例，按说

明书要求连续切片并进行检测和计数。 

以 CV(%)小于 15% {CV（%）=100%×(10 次重复的

标准偏差)/(10 次重复的平均值)}作为精密度符合的标准，

本检测结果表明了各项精密度指标（包括批内精密度、批

间精密度、日间精密度、人员间精密度和室间精密度）均

符合相应的要求。 

 

临床实验数据总结 

1353 例临床研究结果显示，本试剂盒与同类已上市进

口试剂盒对比检测结果的阳性符合率为 99.48% (95%置信

区间:99.10%，99.86%)，阴性符合率为 99.68%  (95%置

信区间:99.38%，99.98%)，不确定符合率为 70.83%  (95%

置信区间:68.41%，73.26%)，总符合率为99.11%  (95%置

信区间:98.61%，99.61%)，Kappa值为0.98；其中401例

HER2 IHC 2+ 浸润性乳腺癌样本的对比检测结果的阳性符

合率为 96.88% (95%置信区间: 95.17%，98.58%)，阴性

符合率为 99.04% (95%置信区间: 98.09%，100.00%)，

不确定符合率为 70.83% (95%置信区间: 66.38%，75.28%)，

总符合率为 97.01% (95%置信区间: 95.34%，98.68%)，

Kappa 值为 0.92。以上临床实验结果分析说明本试剂盒与

已上市进口同类试剂盒的检测结果非常一致，适用于临床

上检测乳腺癌 HER2 基因的扩增状态。 

【注意事项】 

 本试剂盒仅供体外诊断使用！ 

 使用前认真阅读说明书！ 

 试剂盒应置于 2-8℃保存，并在有效期内使用！ 

 避免交叉污染和微生物污染本试剂！ 

 试验中请穿着实验服并带乳胶手套，做好防护工作！ 

 如果皮肤接触试剂，立即用大量清水冲洗！ 

 废弃试剂的处理应按当地规定执行！ 

 在杂交和洗涤过程中杂交区域不能干！ 

 HER2/CEN17 双色探针液 (PL8) 和 DAPI 液 (MT7) 

应当避光，尤其是避免强光长时间照射！ 

 使用校准过的温度计测定溶液、水浴槽和恒温箱温度。 
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附件一  FISH 简易操作步骤
注

 

简易操作步骤 

脱蜡 

烤片 10min，70℃ 

二甲苯 10min*2 次，RT 

100%，100%，90%和 70%乙醇溶液 各 5min，RT 

蒸馏水或去离子水 2min*2 次，RT 

预处理 

预处理液（PT1） 15min，98℃ 

蒸馏水或去离子水 2min*2 次，RT 

消化 

蛋白酶液（ES1） 5-15min，37℃ 

洗涤缓冲液 （WB1） 5min，RT 

蒸馏水或去离子水 1min，RT 

脱水 

70%，90%，100%乙醇溶液 各 1min，RT 

干燥切片 RT 

杂交 

吸取适量 HER2/CEN17 双色探针液（PL8） 避光，RT 

用橡胶胶水封片 RT 

变性 10min，75℃ 

杂交 杂交过夜，37℃ 

洗涤 

去除胶水 RT 

1×洗涤缓冲液 A 1～3min，37℃ 

1×洗涤缓冲液 A 5min*2 次，37℃ 

70%、90%、100%的乙醇溶液 各 1min，RT 

避光风干 RT 

染色 

吸取适量 DAPI/抗荧光衰减封片剂（MT7） 避光，RT 

封片 RT 

 

注：简易操作步骤为[检验程序]内容的概括。 

 
 


