
CSFI （1p13）基 因断裂探针试剂 （荧光原位杂交法）说 明书

〖产品名称〗

CSFI （回 3）基 因断糾 十 试剂 （荧光原亻交 法）

〖包 格 〗5 人份/盒。

〖用 途〗

在常规染色 11111行 原有交 染色，为 医师昭 共诊断的 ) 助信息。

沐 斌剂盒定性 测 样本中的CSFI 基 因重排清况。

〖检验〗
原亻蚓 交 是一项在体外直接观 田 胞中特定基因的扌划 辶根 据碱基互补 寸 的原则，特 定的DNA序列与纟Il龅 内的目标序列互补结合。由 于扌怼十带

有荧光，在 舌 激 发）扌 下，杂 交探 十及目标 DNA能《瞬王荧光显微镜下被清毖 也观察到。

〖主要组成成分〗
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〖探针模式图〗
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·20 ± 5 ℃ It保存，有 效期 18个 月。

运车温 度不得高于37℃，运 车鄶寸间不超过5天 。以 下环1牛 下，讠心 能 无变化：37士1 ℃ 保 存7 天 ；丿 阜、度25000Lux环境下保存 ] 小

时，9001M和 100Lux环境下保存36小时；室 温开瓶保存10刁埘 ；反 复冻融20次。

一般，随 着保存时间延长和 或温度升高，信 号强度会有所下降，01 刂背景加深，信 号罢牍 开始出现偶然性。

生产日期及失效日期详见产品夕疱 装。

〖适 用仪 器 〗各 种荧光显微镜，适 合荧光染 斗DAPI （3硨 454）、Green （495/ 52D 及 Ornge （551/ 575）观 察的滤块 。

〖设定阴性阈值〗

随扌用麒 又20 例 阴性样本制备阴性 贞控片，每 张阴性 贡控片随机计数 200个 细咆，分 别讠丨算出现各类型 FISH 阳 忄田 胞 （见 〖检 验结果的解

释〗，需 要注意并记录列表中未包括的可能存在的其他异常信号）的 缱 包数目及百分比，|
．
百分比的平均 及 标准差，阴 性阈值没定为平均

值 倍 标准差。阴 性样本 ．．一肋 先择与待 羊 本相同的纟曇 划田胞类型。

鯁值 设定重要性：实 验室初次使用本试剂盒时，应 按该方 行 实验室阴性阈值设定，此 设定值也可作为此后实验中的阴性阈值。但 当实验 牛

（如样本处理方氵知戈实验人员）发 生变化 时，该 值可能存在波动，需 要重新设定该阈值。

〖检验结果的解释〗CSFI 断糾 于 ． 绿 色GSP CSFl (Centromere) O 红 色GSPCSFI (Telomere)

模式图

结果

解释

〖检验方法的局限性〗

FISH阴忄则 包 FISH 阳性细胞

2F （两融合）： 1 RIG IF （一红一绿一椹 合）：

」也 《CSI•I基 因未发生断裂。 易孓 CSI"I基 因腱 L断裂。

需与原亻翊 交 蓝染染色液 (DAI)I 复 染剂）结 合使用：样 本的处理 贡量会影响杂交效果，需 规范实验检测 ： 操 作人员刈炭 光信号的判定可能会

影响结果判定；检 出结果仅供临床参考，不 能刂作 为确诊或治疗自勺依 。
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