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HER-2 检测试剂盒（免疫组织化学法）说明书 

 
【产品名称】 
通用名称：HER-2 检测试剂盒（免疫组织化学法） 
英文名称：Bond Oracle HER2 IHC System 

 
【包装规格】 

60 测试/盒 
 
【预期用途】 

本试剂盒用于体外半定量检测 10%中性缓冲福尔马林固定石蜡包埋的乳腺癌和胃癌（包括胃和

食管交界处）组织切片中 HER-2 蛋白的状态，用于组织学评价。 
试剂盒使用的 HER2 一抗为小鼠单克隆抗体（克隆号 CB11），其免疫源为针对人类 c-erbB-2 癌

蛋白细胞内结构域靠近 C 末端的人工合成肽。免疫沉淀的结果显示，CB11 可以与 SKBr3 细胞中的

c-erbB-2 癌蛋白特异性结合。 
阳性染色应为在超过 10%的肿瘤细胞的细胞膜上观察到棕色的染色。染色结果的判读请见【检

测结果的解释】部分。 
任何染色或未染色的临床判读应辅以通过使用适当对照的形态学研究，并由具有资质的病理医

生根据患者的临床病史及其它诊断检测进行评价。 
作为恶性转化和肿瘤发展过程的组成部分，一部分乳腺癌和胃癌病人出现 HER2 癌蛋白过度表

达（2）。HER2 状态与胃癌的治疗也有密切的关系（3）。乳腺癌患者 HER2 过度表达预示着 HER2
可以作为治疗的靶点。 

在免疫组织化学可检测的水平上，HER2蛋白在身体不同部位的腺癌中表达率达 20%。10%-20%
的乳腺侵润性导管癌（11）和 20%胃癌（12-14）的 HER2 癌蛋白为阳性。连同几乎所有的乳头偑吉

特病病例（15），90%的粉刺型导管原位癌都为阳性（16）。 
自 Nakane 和 Pierce（9）首次报导免疫过氧化物酶技术以来，免疫组织化学领域已实现了较大

的发展，使得其敏感性增强。最近的一项进展便是多聚标记物技术的使用。该技术已经应用于一抗

和免疫组化检测系统（8）。HER2 试剂盒所采用的 Compact Polymer™检测系统，即为这一系列创新

性、可控聚合技术中的一部分，特别研发用于制备聚合辣根过氧化酶标记抗体轭合物。由于在 Oracle
产品系列中使用了该多聚物技术，在链霉亲和素/生物素检测系统中观察到的非特异性内源性生物素

染色的问题得到解决。 
本试剂盒仅用于体外诊断。 
 

【检测原理】 
本试剂盒含有完成福尔马林固定、石蜡包埋组织的免疫组化染色过程所需的成份。使用即用型

HER2 一抗（克隆 CB11）孵育后，采用即用型 Compact Polymer 技术进行显色。对后续添加色原的

酶反应，会在抗原部位上形成可见的反应产物。然后对该组织切片进行复染、脱水、透明和固定。

并在光学显微镜下观察结果。该系统提供含有 4 种福尔马林固定、石蜡包埋的人类乳腺癌细胞系的

对照玻片，以验证染色操作过程。这四种细胞系分别展示了 HER2 蛋白 0、1+、2+和 3+的染色强度。

这些细胞系的染色强度，与每个细胞的 HER2 蛋白受体载量及 HER2 基因扩增状态相关。 
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【主要组成成份】 
试剂盒中提供的试剂 

下表（表 1）所列的材料，足以对 150 张玻片（60 张用 HER2 一抗孵育的试验玻片、60 张用

HER2 阴性对照试剂孵育的对应试验玻片、15 张用 HER2 一抗孵育的 HER2 对照玻片、15 张用 HER2
一抗孵育的室内阳性组织对照玻片）进行染色操作。试验数量，以每张玻片使用 150µL 自动分配量

为依据。试剂盒提供的材料足以进行最多 15 次独立的 BOND 染色操作。 
表 1.试剂盒成份 

HER2 对照玻片（×15） 
当依据所提供的试验方案进行染色时，可展示 HER2 癌蛋白染色

强度为 0、1+、2+和 3+的福尔马林固定、石蜡包埋的人类乳腺癌

细胞系切片。这些切片完全粘附，无需烤片。 

HER2 一抗，13.5mL 
含即用型、亲和纯化后的小鼠单克隆 IgG 抗体，克隆 CB11 和

0.35% ProClin950。 

HER2 阴性对照，9mL 
含有与 HER2 一抗等浓度的即用型小鼠 IgG 和 0.35% 
ProClin™950。 

过氧化物封闭剂，22.5mL 含 3-4%的过氧化氢。 

一抗后试剂，22.5mL 
含 10%（体积比）动物血清和 0.09% ProClin™950 的兔抗小鼠 IgG
（＜10µg/mL）Tris 缓冲液。 

多聚物，22.5mL 
含 10%（体积比）动物血清和 0.09% ProClin™950 的多聚辣根过

氧化物酶山羊抗兔 IgG（＜25µg/mL）Tris 缓冲液。 
DAB 试剂 1，2.25mL 含 66 mM 3,3'-二氨基联苯胺四盐酸盐的稳定剂溶液。 
DAB 试剂 B（×2），22.5mL 含≤0.1%（体积比）的过氧化氢。 
苏木素，22.5mL 含＜0.1%的苏木素。 
本试剂盒提供的所有试剂，都针对本试验的用途特别配制，各组件的批号对于每批次 HER2 试剂盒

具有特异性，批次之间不可混用。 
 
需要但试剂盒中未提供的试剂 

· BOND 脱蜡液（产品代码 AR9222） 
· BOND 抗原决定簇修复液 1（产品代码 AR9961） 
· BOND 10 倍浓度冲洗液（产品代码 AR9590） 
· 用于免疫组化的标准溶剂（如无水酒精和梯度酒精） 
· 二甲苯（或二甲苯替代品） 
· 封固剂 
· 蒸馏水或去离子水 

 
【储存条件及有效期】 

2~8℃下储存，有效期为 12 个月。 
生产日期和失效期见标签。 
避免冷冻。使用后请立即放回 2-8℃。任何偏离该温度的储存条件都可能导致试验无效。 
请确保在指定有效期内使用本试剂盒。 
如果出现溶液浑浊、发出臭味及出现沉淀物的现象，表明试剂盒受到了污染。 
机载稳定性：试剂盒在 Leica BOND 染色机上可稳定 64 小时。 
 

【适用仪器】 
适用于全自动组织染色机（Leica BOND-III, BOND-MAX） 
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【样本要求】 
所有样本必须处理，以保存供免疫组化染色的组织。应当对所有样本采用标准的组织处理方法

（17）。 
建议在福尔马林固定剂中制备组织，然后进行常规组织处理并用石蜡包埋。例如，再切割的样

本应当切至 3mm-4mm 的厚度，然后在 10%的中性福尔马林缓冲液中固定 18-24 小时。随后应当使

用梯度酒精脱水并使用二甲苯透明，紧接着在温度不超过 60℃的熔化石蜡中浸蜡。组织样本切片厚

度应当为 3µm -5µm。 
供 HER2 癌蛋白评估和肿瘤验证的玻片，应当在相同时间制备。为保持抗原性，当在室温

（20-25℃）下保存时，应当在切片后的 4-6 周内，对封固在玻片（Leica BOND Plus Slides-产品代码

S21.2113）上的组织切片进行染色。在切片后，建议在 37℃温度下对玻片进行 12-18 小时（过夜）

的孵育。需要额外粘附的切片，可在 60℃温度下再多孵育一小时。 
建议将已染色的玻片保存至少 10 年，且在检测日以后保留样本蜡块至少 2 年。 

 
【检测方法】 
A. 需要的设备 

· Leica BOND-MAX/BOND-III 全自动组织染色机 
· BOND Universal Covertiles™通用盖玻片（产品代码 S21.2001） 
· BOND 混合站（产品代码 S21.1971） 
· 可维持 60℃温度的干燥箱 
· 光学显微镜（4-40 倍物镜放大率） 
· 载玻片（Leica BOND Plus Slides-产品代码 S21.2113） 
· 盖玻片 
· BOND 标签和色带（产品代码 S21.4564） 
· BOND 抽吸探针清洁系统（产品代码 CS9100） 

B. 方法 
· 在了解该方法前，用户必须接受 BOND 全自动免疫组化技术的培训。 
· 用 HER2 一抗进行染色的每张试验切片，将需要一张完全相同的切片，以便用 HER2 阴性

对照试剂染色。该阴性对照切片，可对抗原部位的特异性染色和非特异性染色进行区别。

每轮 BOND 染色都应包括一张 HER2 对照玻片。在染色操作结束时，若细胞系未能显示正

确的染色类型（参阅 HER2 试剂盒解释指南），该轮应视为无效。 
C. 玻片布局 

每张玻片应该使用一张新的 BOND Universal Covertiles 通用盖玻片（产品代码 S21.2001）。以前

试验中用过的通用盖玻片，在本试验中不得重复使用。玻片在玻片架的布局（表 2），可实现 HER2
试剂盒的最佳性能，可完成 60 个测试。 

表 2. 玻片在玻片架的布局 
玻片位置 玻片描述 试剂 组织类型 玻片图标 

1 病例 1 *HER2 阴性对照 被测 
 

2 病例 2 *HER2 阴性对照 被测 
 

3 病例 3 *HER2 阴性对照 被测 
 

4 病例 4 *HER2 阴性对照 被测 
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5 病例 1 *HER2 一抗 被测 
 

6 病例 2 *HER2 一抗 被测 
 

7 病例 3 *HER2 一抗 被测 
 

8 病例 4 *HER2 一抗 被测 
 

9 HER2 对照玻片 *HER2 一抗 阳性 
 

10 内部组织对照 *HER2 一抗 阳性 
 

 
D. 检测步骤 

遵循以下步骤，设置如表 2 所述的玻片在玻片架的布局。应同时参阅 BOND 仪器用户手册。 
1. 确保 BOND 仪器上的大容量废液桶和有害废料容器有足够的容量完成所需的染色操作。 
2. 确保机载试剂容器内有足够的酒精、蒸馏水或去离子水、BOND 脱蜡液（按即用型提供）、BOND

抗原决定簇修复液 1（按即用型提供）和 BOND 冲洗液（按 10 倍浓度提供），以进行所需的染

色操作。 
3. 确保已放置干净的 BOND 混合站。 
4. 打开 BOND 全自动组织染色机。 
5. 打开与 BOND 全自动组织染色机连接的计算机。 
6. 打开 BOND 软件。 
7. 对新的 HER2 试剂盒而言，用手持式扫描仪扫描试剂架上的条形码，在系统内录入试剂。 
8. 进入玻片设定页面，然后点击添加病例（Add case）。 
9. 输入第一例病例的详细信息。确保试剂分配量设定为 150µL，且试验方案为*脱蜡（*Dewax）。

点击确定（OK）。 
10. 当该病例在玻片设定页面出现后，点击添加玻片（Add slide）。 
11. 首先，添加患者的被测玻片。确保组织类型设定为被测组织（Test tissue）。 
12. 确认分配量为 150µL 且制备试验方案为*脱蜡（*Dewax）。 
13. 选择染色模式值为单独（Single）和 Oracle（请勿点击 Oracle 对照（Oracle control））。 
14. 选择过程 IHC。 
15. 从标记物列表选择*HER2 阴性对照（*HER2 Negative Control）。试验方案标签默认为正确的染

色试验方案（*IHC 试验方案 H（*IHC Protocol H））和 HIER 试验方案（*HIER 25 min with 
ER1(97)）。 

16. 点击添加玻片（Add slide）。创建阴性对照试剂玻片。 
17. 仍旧在添加玻片（Add slide）对话框，从标记物列表选择*HER2 一抗（*HER2 Primary Antibody）。

默认试验方案和所有其他设定值均保持不变。 
18. 点击添加玻片（Add slide）。创建被测玻片。 
19. 重复第 8 至 18 步，直至创建完所有病例和患者被测玻片。 
20. 接下来，创建 HER2 对照玻片。将其添加至最后一个病例或为对照玻片创建一个新的病例，这

取决于您的标准实验室规范。 
重要提示：HER2 试剂盒要求在每一轮（即玻片架）中包括一张 HER2 对照玻片以便验证试验。 

21. 在添加玻片（Add slide）对话框，将组织类型设定为阳性组织（Positive tissue）。 
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22. 点击 Oracle 对照（Oracle control）。 
23. 在批号（Lot No）列表中选择 HER2 对照玻片的批号。该批号标于玻片标签区域。 

重要提示：HER2 对照玻片必须来自同一 HER2 试剂盒。 
24. 从标记物列表选择*HER2 一抗（*HER2 Primary Antibody）。保持分配量、染色模式、过程和试

验方案设定值。 
25. 点击添加玻片（Add slide）添加 HER2 对照玻片。 
26. 最后，添加一张阳性内部组织对照玻片。 
27. 取消 Oracle 对照（Oracle control）选定。 
28. 从标记物列表选择*HER2 一抗（*HER2 Primary Antibody）。保持分配量、染色模式、过程和试

验方案设定值。组织类型仍然为阳性组织（Positive tissue）。 
29. 点击添加玻片（Add slide），至此便完成了玻片创建。 
30. 打印玻片标签。所有 Oracle 玻片标签都印有“OC”。HER2 对照玻片的标签也有 HER2 试剂盒批

号。 
31. 在玻片上正确黏贴标签。 
32. 打开 HER2 试剂盒容器的盖子，将试剂架推入 BOND 仪器。 
33. 按表 2 所述的顺序，将玻片放置在玻片架上。使用新的通用盖玻片。 
34. 将玻片架推入仪器，然后按下加载/卸载（Load/Unload）按钮。 
35. 确认玻片已经扫描，然后点击系统状态页面的运行（Run (Play)）按钮。 
36. 确保托盘指示字段显示进行中（正常）（Proc (OK)）并且显示有批号和完成时间。 
37. 当本轮完成时，按下加载/卸载（Load/Unload）按钮，然后将玻片架从仪器中移出。 
38. 移开盖玻片，然后在去离子水中漂洗玻片。 
39. 脱水、透明并封片。 
 
质量控制 

用户实验室中组织固定、处理和包埋的差异，会产生截然不同的结果，因此，除了使用随试剂

盒提供的 HER2 对照玻片以外，还有必要进行定期的内部质控。 
请参阅您当地的免疫组织化学质量控制指南。 
此外，免疫组化质量控制的类型及其目的，请参阅下表 3。 

表 3. 免疫组化质量控制及其目的 

样本* 描述 HER2 一抗染色 
HER2 阴性对照

染色 
HER2 对照玻片 随试剂盒提供 对染色过程进行质控，证实试

剂的有效性。 

检测非特异性背

景染色 

室内阳性对照

组织 
含靶抗原的组织。理想的对照组织应

为呈弱阳性染色的组织，以便确定一

抗灵敏度的微弱变化。 

对分析的所有过程进行质控。

验证组织制备和 HER2 试剂

盒染色的性能。 
室内阴性对照

组织成份 
呈阴性的组织或细胞（可位于患者组

织或阳性/阴性对照组织成份中）。 
用细胞/细胞成份检测非特异

性抗体交叉反应。 
*按患者样本固定和处理 
 
对照组织应当是活检或手术样本，尽快按处理患者样本的相同方式用福尔马林固定、处理和进

行石蜡包埋。样本必须适当处理，以保持对免疫组化染色的组织抗原性。应当对所有样本采用标准

的组织处理方法（17）。 
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HER2 对照玻片—HER2 一抗 
提供的每张 HER2 对照玻片，都含有四种染色强度评分分别为 0、1+、2+和 3+的福尔马林固定、石

蜡包埋人乳腺癌细胞系。每轮试验（即玻片架）必须包含一张对照玻片。对试剂盒中提供的 HER2
对照玻片的正确评估，可表明试验的有效性。HER2 对照玻片仅可提供试剂性能的验证，不能验证

组织制备的情况。 
 
内部阳性对照组织—HER2 一抗 
若使用内部阳性对照组织，该组织应当是按患者样本相同方式尽快固定、处理和包埋的活检或手术

样本。阳性组织对照表明组织制备正确且染色技术有效。每批次样本至少应包括一张阳性对照切片。

该阳性对照切片应显示弱阳性染色，以便确定一抗灵敏度的微弱变化。 
注意：已知的阳性对照组织，仅供与试验试剂一同使用来证明处理组织的正确性，并不能对解释患

者样本的结果提供帮助。若阳性对照组织未能显示适当的阳性染色，用患者样本得到的结果便认为

是无效的。 
也可将含有代表所有 4 个 HER2 等级肿瘤的多组织对照蜡块，作为适当的内部对照材料。 
 
内部阴性对照组织成份—HER2 一抗 
若使用内部阴性对照成份，该成份就应当是按患者样本相同方式尽快固定、处理和包埋的新鲜活检

或手术样本。在每批次染色操作中，使用已知对 HER2 蛋白呈阴性的对照组织，可验证一抗的特异

性，并表明任何非特异性背景染色。大多数组织切片中存在的各种不同细胞类型，提供了内部阴性

对照位置（应由用户验证）。与肿瘤无关的正常乳腺导管，可为试验的有效性提供参考。若在内部阴

性对照组织中出现特异性染色，则认为用患者样本得到的结果无效。 
使用表达所有 4 个 HER2 等级的多组织对照可做为阴性和阳性对照。 
 
患者组织—HER2 阴性对照 
针对每例患者试验，使用试剂盒中提供的 HER2 阴性对照代替 HER2 一抗对组织切片进行孵育，以

评估非特异性染色并实现对抗原部位的特异性 HER2 蛋白染色的准确判读。 
 
患者组织—HER2 一抗 
应当在用 HER2 阴性对照未出现任何非特异性背景染色的情况下评估阳性染色强度。对于任何免疫

组化试验而言，阴性结果意味着未检测出抗原，而并非意味着在试验的细胞/组织中没有抗原。有关

HER2 试剂盒免疫反应性的特定信息，请参阅玻片筛选顺序基本原理、局限性、性能评估和免疫反

应性。 
 
试验验证 
在诊断过程中首次使用任何抗体或染色系统前，用户应当使用一系列已知免疫组化阳性和阴性特性

的内部组织进行试验，以此来验证抗体的特异性。 
参阅如前所述的质量控制，这样的质量控制程序，应当在使用每批新的抗体时进行，或在试验参数

发生变更时进行。已知 HER2 蛋白染色强度从 0 到 3+的人侵润性乳腺导管癌（或胃癌）和其他适宜

的阴性组织，可用于试验验证。 
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【检测结果的解释】 
染色判读—乳腺 
为确定 HER2 癌蛋白表达水平，仅膜染色类型和强度采用表 4 中的等级进行评估。应由病理医生在

亮视野显微镜下进行阅片。评估免疫组化染色和评级，使用 10 倍放大率的物镜即可。使用 20-40 倍

放大率的物镜是用于确认评分。细胞质染色属非特异性染色，不应包括在膜染色强度评估之内（19）。
为帮助区分 0、1+、2+和 3+染色，请参阅 HER2 试剂盒判读指南中染色强度的典型图示。仅对患有

侵润性乳腺癌的患者样本进行评分。若在相同样本中既有原位癌又有侵润性癌，仅对侵润性癌进行

评分。 
表 4. 乳腺癌 HER2 染色判读 

免疫组化染色类型 评分 评估 
未观察到染色或在低于 10%的肿瘤细胞中观察到膜染色。 0 阴性 
在超过 10%的肿瘤细胞中检测到微弱/几乎察觉不到的膜染色。仅

对一部分细胞膜染色。 
1+ 阴性 

在超过 10%的肿瘤细胞中观察到轻微到中度的完全膜染色。 2+ 疑似（弱阳性） 
在超过 10%的肿瘤细胞中观察到明显的完全膜染色。 3+ 强阳性 
 
在 HER2 试剂盒染色结果中，0 和 1+的染色强度判定为 HER2 蛋白表达阴性，2+的染色强度判定为

疑似（弱阳性），而 3+的染色强度判定为强阳性。HER2 试剂盒并未欲意为患者和/或医师提供预后

信息，且针对该用途未进行验证。对每一次染色评估而言，应按以下顺序检查玻片，以确定染色操

作的有效性，实现样本组织染色强度的半定量评估。 
 
染色判读——胃 
为确定 HER2 癌蛋白表达水平，仅膜染色类型和强度采用下表 5.中的等级进行评估。应由使用亮视

野显微镜的病理医生进行阅片。评估免疫组化染色和评级，10 倍放大率的物镜即可。使用 20-40 倍

放大率的物镜是用于确认评分。细胞质染色属非特异性染色，不应包括在膜染色强度评估之内（15）。
为帮助区分 0、1+、2+和 3+染色，请参阅 HER2 试剂盒判读指南中染色强度的典型图像。仅对患有

胃癌和胃食管连接处癌症的患者样本进行评分。 
表 5. 胃癌 HER2 染色判读 

样本类型 免疫组化染色类型 评分 评估 

外科手术样

本 

未观察到染色或在低于 10%的肿瘤细胞中观察到膜染

色。 
0 

阴性 

在超过 10%的肿瘤细胞中检测到微弱/几乎察觉不到的

膜染色。仅对一部分细胞膜染色。 
1+ 

阴性 

在超过10%的肿瘤细胞中观察到轻微到中度的完全膜或

基底膜染色。 
2+ 

疑似 
（弱阳性） 

在超过10%的肿瘤细胞中观察到明显的完全膜染色或基

底膜染色。 
3+ 

强阳性 

活检样本 

肿瘤细胞中未观察到任何染色 0 阴性 
肿瘤细胞簇观察到微弱/几乎察觉不到的基地外侧膜染

色。不必考虑染色细胞的百分比 1+ 阴性 

肿瘤细胞簇观察到轻微到中度的完全膜染色。 2+ 疑似 
（弱阳性） 

在超过10%的肿瘤细胞中观察到明显的完全膜染色。 3+ 强阳性 
HER2 试剂盒染色结果解释活检样本结果时，建议至少观察五个肿瘤细胞簇。 
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阅片顺序 
应当按以下顺序阅读玻片： 
1. HER2 对照玻片——HER2 一抗 
用 Oracle HER2 对照玻片进行的有效试验如下所示： 

 在 3+对照细胞系 SK-BR-3 上出现深褐色的完全细胞膜染色。 
 在 2+对照细胞系 MDA-MB-453 上出现轻微到中度褐色的完全细胞膜染色。 
 在 1+对照细胞系 MDA-MB-175 上出现微弱/几乎察觉不到的不完全细胞膜染色。 
 在 0 对照细胞系 MDA-MB-231 上未出现染色。 

重要提示：MDA-MB-175 1+对照细胞系的一个特性是，细胞形成细胞簇的明显生长模式。该细胞簇

会导致横跨细胞簇的连续细胞腔刷状缘区域。刷状缘染色比细胞膜剩余部分的明显。它是微弱/几乎

察觉不到的不完全细胞膜染色，是正确的 HER2 蛋白 1+染色模式。还可能在该细胞系内观察到细胞

质内高尔基体区域的点状免疫染色。 
 
2. 内部阳性对照组织—HER2 一抗 
应当观察到与所选阳性对照已知 HER2 蛋白状态相对应的褐色细胞膜染色。 
 
3. 内部阴性对照组织成份—HER2 阴性对照 
应当观察到没有出现细胞膜染色。阴性对照组织成份可确认，没有特异性靶细胞/细胞成份与检测系

统交叉反应。若阴性对照组织成份发生细胞膜染色，用患者样本得到的结果视为无效。 
 
4. 患者组织—用 HER2 阴性对照染色 
没有出现细胞膜染色，证明通过一抗对靶抗原进行标记的特异性。用 HER2 阴性对照处理的样本细

胞质中发生的其他褐色染色，如在结缔组织、白细胞、红细胞或坏死组织中的染色，都应视为非特

异性背景染色且应当加以注意。 
 
5. 患者组织—用 HER2 一抗染色 
HER2 癌蛋白表达水平，是由表 4 和 HER2 试剂盒解释指南中规定的标准加以确定的。 
 
染色图片示例见附录 
 
【检测方法的局限性】 
A. 普遍局限性 

免疫组化是一项以实验室为基础的多步骤技术，用以协助解释和确定组织病理特性。这是一门

要求在程序（包括选择适当的试剂、组织、固定、处理和 IHC 玻片制备）和判读各个方面进行专门

培训的技术。 
组织染色取决于组织染色前处理和操作情况。不恰当的固定、冰冻、溶解，冲洗、干燥、加热、

切片或者其他组织或者液体的污染都可能产生人为误差、抗体捕获或者假阴性结果。前后矛盾的结

果可能与固定和包埋方法有关，或者是组织内部本身的不一致性导致（21）。过度的或者不充分的复

染可能会影响正确的结果判读。 
如果存在非特异性染色，通常会出现一种侵润性的现象。也可能在用福尔马林过度固定的组织

切片中，观察到结缔组织的零星染色。需使用完好无损的细胞进行染色结果判读。坏死或退化细胞

常常会发生非特异性染色（22）。还会因为蛋白质或底物反应产物的非免疫性结合，观察到假阳性结

果。也会因诸如假过氧化物酶（红血球）或内源性过氧化物酶（细胞色素 C）之类的内源性酶导致

上述情况，这取决于所使用的免疫组化染色类型。 
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感染乙型肝炎病毒患者的组织以及携带乙型肝炎病毒表面抗原（HBsAg）患者的组织，可在辣

根过氧化酶作用下显示非特异性染色（23）。 
未曾预料的免疫组化染色或染色变异，可能是编码基因或抗原表达水平发生改变的结果。预期

染色模式的任何改变，都应结合所有其他诊断调查进行判读。 
应当通过形态学研究和使用适当的对照材料，对免疫组化染色的解释加以补充，并且应当接合

患者的临床病史和具有资质的病理医生进行的其他诊断试验，对解释进行评估。 
必须在适当认证/具有执照的实验室内、在具有资质且经验丰富的病理医生监督下，进行试验（即

评估阳性和阴性对照的充分性）及对免疫组化染色与否进行解释，上述病理医生对免疫组化试验及

其解释的总体评估负有责任。 
 
B. 产品特定局限性 

本产品并非设计用于流式细胞仪。还未就流式细胞仪确定其性能特点。 
假阴性结果可视为组织切片中抗原衰变的结果。供 HER2 蛋白评估和肿瘤检测的玻片，应当在

相同时间制备。为保持抗原性，当在室温（20℃-25℃）下保存时，应当在切片后的 4-6 周内，对粘

附在玻片中的组织切片进行染色。切片后，建议在 37℃温度下对玻片进行 12-18 小时的孵育。需要

额外粘附的切片，可在 60℃温度下再多孵育一小时。 
在 HER2 试剂盒中采用的细胞系生长批次之间，可观察到免疫组化特性的最小自然变异。该自

然变异在生物实体的可接受水平内，且不会影响系统解释或性能。 
表 6 所示的用于流式细胞仪和原位杂交的细胞系特性同样受自然生物变异影响。还报告了通过

荧光原位杂交评估的对照细胞系的技术和解释参数（24）。 
HER2 对照玻片的评估，应考虑所有相关有效期。请参阅【储存条件及有效期】部分。 
不可用 Leica 或其他制造商提供的任何其他成份替代 HER2 试剂盒试剂。这样做会使试验失效。 
应当按照规定的顺序进行所有的试验步骤。与该顺序的任何偏差可致试验失效。 
仅可使用福尔马林固定剂来固定组织。使用任何其他类型固定剂可致试验无效。 
组织切片的厚度应在建议的厚度范围内，使用任何其他切片厚度可致试验无效。 

 
细胞系数据 

表6. HER2对照玻片特性 

细胞系 HER2 试剂盒 
特性 

每个细胞中 HER2 
受体载量* 

HER2 基因扩增状态* 

HER2 拷贝数 HER2：17 号染色

体基因比值 
SK-BR-3 3+ 4.3×105 13.35 3.55 
MDA-MB-453 2+ 1.4×105 5.73 2.05 
MDA-MB-175 1+ 6.3×105 3.33 1.20 
MDA-MB-231 0 9.3×105 3.15 1.13 

*HER2受体数量分析由流式细胞仪评估。*HER2基因扩增状态由双探针（HER2：17号染色体）FISH
评估。 

 
【产品性能指标】 
1. 免疫反应性—正常组织 

表 7. 正常组织染色 

正常组织类型 
染色类型 

HER2 一抗 HER2 阴性对照 
肾上腺 阴性 阴性 
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脑，小脑 阴性 阴性 
脑，大脑 阴性 阴性 

胸部 阴性 阴性 
骨髓 阴性 阴性 
结肠 阴性 阴性 
食道 阴性 阴性 
眼 阴性 阴性 

脑下垂体 垂体细胞中观察到中度细胞质染色（1/3） 阴性 
肾脏 阴性 阴性 
喉 阴性 阴性 
肝 阴性 阴性 
肺 阴性 阴性 
间皮 阴性 阴性 
卵巢 阴性 阴性 
胰脏 阴性 阴性 

甲状旁腺 阴性 阴性 
末梢神经 阴性 阴性 
前列腺 阴性 阴性 
唾液腺 阴性 阴性 
皮肤 阴性 阴性 
小肠 阴性 阴性 
脾 阴性 阴性 
胃 胃腺中观察到弱细胞质染色（2/3） 阴性 

横纹肌 阴性 阴性 
睾丸 阴性 阴性 
胸腺 阴性 阴性 

甲状腺 阴性 阴性 
扁桃体 阴性 阴性 
子宫颈 阴性 阴性 
子宫 阴性 阴性 

 
2. 本试剂盒（Bond Oracle HER2 IHC Systems）与 Dako HercepTest 的临床一致性（乳腺） 

本研究的目的是为了检验本试剂盒与 Dako HercepTest 之间的符合率。可接受标准为在置信区间

（CI）95%的范围内两组试验之间总体符合率大于 75%。 
本研究为在美国两处地点进行的盲评估试验。每个调查地点都配有福尔马林固定、石蜡包埋的

乳腺癌样本，HER2 状态已知。从临床档案中逆序选出病例，反映在组织病理学部门进行医疗试验

的病例顺序，分别试验其他预后的和/或预测的因素，对实验组无偏差导向性。地点 1 和地点 2 分别

试验了 160 个样本和 292 个样本的实验组。每个实验组具有同样比例的疑似/阳性（2+，3+）和阴性

（0，+1）的病例，基于之前制定的 HER2 IHC 评分，总研究数量为 452 个样本。其中十二个样本由

于侵润性肿瘤不足而被认为不合适，并从研究中移除。另有九个样本由于组织脱片而无法评分，最

终研究的数量为 431 个样本。 
所有的病例都使用 Dako HercepTest 按照其说明书中的方法染色。随后每个病例的切片都使用本

试剂盒通过 BOND 全自动组织染色机进行染色。所有病例都与病人独特的识别信息分离，并随附与
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肿瘤大小、肿瘤阶段、肿瘤等级和雌激素受体蛋白状态相关的临床数据。 
所有染色的玻片标记都被遮住，并由经过培训的观察人员随机评分。对于 2×2 的符合率分析，

如果染色强度评分为 0 或 1+为阴性，评分为 2+或 3+为阳性。然后对于阳性染色和阴性染色进行数

据分析。对于 3×3 符合率分析，如果染色为 0 或 1+，评分为阴性，2+评分为疑似，3+则评分为阳性。

然后对阳性染色符合率和阴性染色符合率进行数据分析。 
 
2×2 一致性结果 

在此初次分析中，两组试验（Bond Oracle HER2 IHC Systems 和 Dako HercepTest）的试验结果

按照阴性（0，1+）或阳性（2+，3+）进行归类。四个可能的组合的频率显示在 2×2 表格中（见表 6）。

之后根据此 2×2 表格在 95%置信区间上（基于二项分布）计算总体符合率。 
与设定的成功标准相对的零假设（H0）为符合率不大于 75%。 
在 2×2 分析中，两组试验之间 431 个样本的总体符合率为 92.34%（398/431），95%CI：89.42% 

~ 94.67%。该数据支持拒绝零假设（H0），即符合率不大于 75%，p 值＜0.0001。 
阳性符合率（灵敏度）为 84.87%（129/152），95%CI：78.17% ~ 90.16%。阴性符合率（特异性）

为 96.42%（269/279），95%CI：93.51% ~ 98.27%。 
表 8. 本试剂盒与 Dako Hercep Test 的 2×2 一致性（乳腺） 

 
Dako HercepTest 

阴性 阳性 合计 

本试剂盒 
阴性 269 23 292 
阳性 10 129 139 
合计 279 152 431 

2×2 一致性（95%CI）=92.34%（89.42% ~ 94.67%）；p＜0.0001 
 

3×3 一致性结果 
3×3 的分析数据分为阴性（0 或 1+）、疑似（2+）或阳性（3+），显示的总体符合率为 86.54%

（373/431），95%CI：82.95% ~ 89.62%。因此，零假设（H0）所说的不大于 75%不符合 p 值＜0.0001。
本研究中 3+的阳性符合率为 73.33%（66/90），95%CI：62.97% ~ 82.11%。阴性符合率为 96.42%
（269/279），95%CI：93.51% ~ 98.27%。见表 9。 

表 9. 本试剂盒与 Dako Hercep Test 的 3×3 一致性（乳腺） 

 
Dako HercepTest 

阴性（0 或 1+） 2+ 3+ 总计 

本试剂盒 

阴性（0 或 1+） 269 23 0 292 
2+ 10 38 24 72 
3+ 0 1 66 67 
总计 279 62 90 431 

3×3 一致性（95%CI）=86.54%（82.95% ~ 89.62%）；p＜0.0001 
结论，本研究得到的数据证明，本试剂盒与 HercepTest 的检测结果高度一致。 
 

本试剂盒与 Abbott Molecular PathVysion HER2 DNA 探针的临床一致性（乳腺） 
本研究第 2 部分用于评估本试剂盒与 HER2 免疫组化方法相结合使用的基因评估方法“金标

准”Abbott Molecular PathVysion HER2 DNA 探针之间的一致性。 
本研究在同样的调查地点进行，使用与第 1 部分相同的研究实验组。所有病例都使用 Abbott 

Molecular PathVysion HER2 DNA Probe Kit 按照其说明书中的方法进行染色。随后每个病例的切片都

使用本试剂盒，通过 BOND 组织染色机（来自临床研究的第 1 部分）进行染色。431 个染色病例中
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有三次（3）由于探针杂交不足未获得结果，最终实验组共 428 个病例。 
所有的染色玻片都由两处调查地点受过培训的观察人员打分。计数 20 个肿瘤细胞后，如果

HER2/CEP17 基因扩增比例小于（＜）2.0，则 2×2 的符合率分析打分为阴性，如果大于或等于（＞）

2.0，则打分为阳性。 
 

2×2 一致性结果 
在 2×2 分析中，两组试验中 428 个样本的总体符合率为 87.6%（375/428），95%CI：84% ~ 90%。 
阳性符合率（灵敏度）为 93.8%（61+30/97），95%CI：86.8% ~ 97.4%。 
阴性符合率（特异性）为 85.8%（284/331），95%CI：81.6%到 89.2%。见表 10。 
 
表 10. 本试剂盒与 Abbott Molecular PathVysion HER2 DNA 探针的 2×2 一致性（乳腺） 

 
PathVysion HER2 DNA 探针 

阴性 阳性 合计 

本试剂盒 

0/1+ 284 6 290 
2+ 41 30 71 
3+ 6 61 67 
合计 331 97 428 

总体符合率（95%CI）=87.6%（84%到 90%） 
 

3. 本试剂盒与 Ventana Medical Systems 公司 PATHWAY 抗 HER2/neu（4B5）兔单克隆抗体的临

床一致性（胃） 
第 3 部分的试验采用了福尔马林固定、石蜡包埋的分级较高阶段的胃癌样本，以便确定在 BOND

全自动染色机上进行 Bond Oracle HER2 IHC 试剂盒与 Ventana Medical Systems 公司生产的 Pathway 
抗 HER2/neu（4B5）兔单克隆抗体的一致性。第三部分的可接受标准为两个试剂盒间的总体一致性

大于 75%。 
对于 2×2 分析，当染色强度为 0 或 1+时判定为阴性染色，当染色强度为 2+和 3+时，判定为阳

性染色。对于 3×3 分析，当染色强度为 0 或 1+时判定为阴性染色，2+判定为疑似，3+判定为阳性。

数据也进行了阳性一致率和阴性一致率的分析。 

 

结果—Bond Oracle HER2 IHC 试剂盒与 Ventana Medical Systems 公司的 PATHWAY 抗

HER2/neu（4B5）兔单克隆抗体的临床一致性（胃） 
在 287 例样本上进行了 Bond Oracle HER2 IHC 试剂盒与 Ventana Medical Systems 公司的

PATHWAY 抗 HER2/neu（4B5）兔单克隆抗体的临床一致性试验。 
观察到两种试剂盒间的 2×2 一致性为 95.12%（273/287），95%置信区间为 91.95%-97.31%。该

数据支持与设定的成功标准相对的零假设（H0）为一致性不大于 75%，且 p 值<0.0001 的假设。阳

性一致率的百分比（灵敏度）或 Bond Oracle HER2 IHC 试剂盒可以准确识别 Ventana PATHWAY 抗
-HER2/neu（4B5）检测结果为阳性的百分率（Bond Oracle HER2 IHC 试剂盒与 Ventana PATHWAY 
抗-HER2/neu（4B5）都测定为阳性的）为 90.79%（138/152），95%置信区间为 85.03%-94.87%。阴

性一致率的百分比（特异性）或 Bond Oracle HER2 IHC 试剂盒可以准确识别 Ventana PATHWAY 抗
-HER2/neu（4B5）检测结果为阴性的百分率（Bond Oracle HER2 IHC 试剂盒与 Ventana PATHWAY 
抗-HER2/neu（4B5）都测定为阴性的）为 100%（135/135），95%置信区间为 97.30%-100%（见表

11）。 
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表 11. 胃癌样本染色 Bond Oracle HER2 IHC 试剂盒与 Ventana Medical Systems 公司的 PATHWAY
抗 HER2/neu（4B5）兔单克隆抗体的一致性 

 
Ventana PATHWAY 抗 HER2/neu（4B5） 

阴性 阳性 合计 
Bond Oracle 
HER2 IHC 试剂

盒 

阴性 135 14 149 
阳性 0 138 138 
合计 135 152 287 

总体一致性（95%置信区间）=95.12%（91.95%到 97.31%） 

 

3×3 一致性结果 
观察到两种试剂盒间的 3×3 一致性为 89.90%（258/287），95%置信区间为 85.51%-93.13%。该

数据支持与设定的成功标准相对的零假设（H0）为一致性不大于 75%，且 p 值<0.0001 的假设。3+
阳性一致率的百分比（灵敏度）或 Bond Oracle HER2 IHC 试剂盒可以准确识别 Ventana PATHWAY 
抗-HER2/neu（4B5）检测结果为 3+阳性的百分率（Bond Oracle HER2 IHC 试剂盒与 Ventana 
PATHWAY 抗-HER2/neu（4B5）都测定为 3+阳性的）为 85.94%（110/128），95%置信区间为

78.69%-91.45%。阴性一致率的百分比（特异性）或 Bond Oracle HER2 IHC 试剂盒可以准确识别

Ventana PATHWAY 抗-HER2/neu（4B5）检测结果为阴性的百分率（Bond Oracle HER2 IHC 试剂盒

与 Ventana PATHWAY 抗-HER2/neu（4B5）都测定为阴性的）为 100%（135/135），95%置信区间

为 97.30%-100%（见表 12）。 
 
表 12. 胃癌样本染色 Bond Oracle HER2 IHC 试剂盒与 Ventana Medical Systems 公司的 PATHWAY
抗 HER2/neu（4B5）兔单克隆抗体的 3×3 一致性 

 
Ventana PATHWAY 抗 HER2/neu（4B5） 

阴性（0 或 1+） 2+ 3+ 总计 
 
Bond Oracle 
HER2 IHC 试
剂盒 

阴性（0 或 1+） 135 11 3 149 
2+ 0 13 15 28 
3+ 0 0 110 110 
总计 135 24 128 287 

总体一致性（95%置信区间）=89.90%（85.81%到 93.13%） 
 

4. 重复性： 
批内和批间精密度测试 

精密度测试在 Leica Biosystems Newcastle Ltd 进行。所用组织为 Isu Abxis (Yonsei University 
Medical Center 134 Shinchon-dong, Seoul, 120-752 Korea)所提供的福尔马林固定、石蜡包埋的复合组

织芯片（TMA），包括 20 个直径为 4mm 的侵润性乳腺癌的组织心。根据之前的 HER2 评分，选出

20 个病例。其中包括 5 个 HER2 3+病例、5 个 HER2 2+病例，5 个 HER2 1+病例和 5 个 HER2 0 病

例。 
 
A. 批内精密度测试 

本试剂盒的批内精密度测试是在来自组织芯片的共 40 个连续切片（包括 20 个侵润性乳腺肿瘤）

和 40 个 HER2 对照玻片上评估的。所有的玻片都使用本试剂盒通过 BOND 全自动组织染色机进行

染色。切片都在一个连续时间段内使用来自同一批次的试剂盒进行染色。将染色切片标记遮住，由

一位有经验的观察人员以随机的方式评估精密度。 
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批内检查中对玻片的评定显示可评估数据为 733/800（91.63%）。其中 40 个数据因为只出现 DCIS
而排除，另外 27 个数据由于丢失侵润性肿瘤（具体到 3 个组织块）而不能评分。在 733 个数据中，

有 61 个数据（8.32%）的评分不一致。在其中 37 个数据中，观察到 20 个数据的染色评分为 3+至 2+，
17 个数据的染色评分为 1+至 0。因此在 2×2 的数据评定中不代表从临床阳性转变为临床阴性，反之

亦然。剩余 24 次（3.27%）代表从临床阴性（0 或 1+）转变为临床阳性（2+或 3+）。通过值=96.7%
（95%CI：95.15% ~ 97.81%）。 
 
B. 批间精密度测试 

本试剂盒的批间精密度测试是在来自组织芯片（包括 20 个侵润性乳腺肿瘤）的共 24 个连续切

片和 24 个 HER2 对照玻片上进行评定的。玻片在 8 个独立的染色事件上进行评定，在同一实验室内

进行，在三个不同时间使用来自同一批次的试剂盒。 
玻片批间检查评定显示可评估数据为 456/480（95.00%）。由于丢失侵润性肿瘤（具体到 5 个组

织块），24 个数据评分不能评定。在 456 个数据评分中，有 42 个（9.21%）染色评分不一致。30
个数据观察到 3+至 2+（n=10）以及 1+至 0（n=20），因此不代表 2×2 的数据评定中从临床阳性转

变为临床阴性，反之亦然。剩余 12 次（2.63%）代表从临床阴性（0 或 1+）转变为临床阳性（2+或
3+）。通过值=97.37%（95%CI：95.90% ~ 98.77%）。 
 
C. 批间重复性 

为了测定批次间的重复性，在 GMP 条件生产下 3 个不同时间制造的 3 批试剂盒，并在取自四个

不同的福尔马林固定、石蜡包埋的蜡块的 24 个乳腺肿瘤切片（24 试验数据评分）和三个 HER2 对
照玻片（12 个控制数据点）的基础上进行评定。在同一实验室三次不同时间进行三个独立批次，每

次使用不同制造批次的试剂盒。 
批次间检查的玻片评定显示可评估数据为 36/36。在三组不同制造批次的 HER2 试剂盒的 36 数

据评分中没有发生染色变化。使用 HER2 试剂盒染色在所有批次中都是一致的。 
 
D. 实验室间重复性 

HER2 试剂盒的实验室间重复性检查在 3 个地点进行评定，即 Leica Biosystems Newcastle Ltd（地

点 A），和其他两个独立的实验室（地点 B 和 C），切片总数为 192 个，取自包含 20 个侵润性乳腺

肿瘤的组织芯片 TMA 和 24 个 HER2 对照玻片。192 个染色组织芯片切片中，96 个使用 HER2 一抗

染色，另外 96 个用 HER2 阴性对照试剂染色。玻片使用同一批的试剂盒在这 3 个不同地点的 8 个独

立批次中评定。 
实验室间重复性检查中玻片评定显示可评估数据为 1477/1920（76.93%）。443 试验数据评分因

以下原因不能评定： 
a） 2/24 次 HER2 对照玻片性能不足导致 2 个批次/160 试验数据评分被移除。该情况在地点 A

发生一次，地点 B 发生一次（每个检查地点去除 80 数据试验评分）。 
b） 地点 C 偏离试验计划，在本试剂盒染色后，共有 24 个玻片人工使用苏木素进行复染。这导

致 HER2 对照玻片和组织芯片 TMA 过度复染，试验数据评分去除 240 数据评分。 
c） 侵润性肿瘤丢失导致 23 个试验数据评分被去除。该情况在地点 A 发生了 23 次，组织芯片

TMA 块中的组织丢失直接影响到完成此次检查所需的 192 个连续组织芯片 TMA 切片的生产。 
d） 由于 BOND 全自动组织染色机冲洗不足产生的无法说明的染色，导致 20 个数据评分被去

除。 
实验室间精密度测试中可说明的玻片评定显示 1477 个染色事件中发生了 79 个（5.28%）染色变

化。其中，14/1477 次（0.95%）显示从 0 变化到 1+或 2+变化到 3+，这不代表从临床阳性转变为临

床阴性，反之亦然。通过值=99.05%（95%置信区间=98.42%到 99.46%）。14 次染色事件中，5/1477
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次（0.34%）染色时间发生在 Leica Biosystems, Newcastle, Ltd（地点 A），8/1477 次（0.54%）发生

在地点 B，1/1477 次（0.07%）发生在地点 C。 
剩余 65/1477 次（4.40%）染色时间显示从 2+变为 1+或 2+变为 0，因此代表在 2×2 数据评定中

从临床阳性转变为临床阴性，反之亦然。通过值=95.6%（95%置信区间=94.42%到 96.54%）。65 次

临床显著变化中，11/65 次（16.9%）发生在 Leica Biosystems, Newcastle, Ltd（地点 A），24/65 次（36.9%）

发生在地点 B，30/65 次（46.1%）发生在地点 C。在临床显著变化中，从来没有 3+变到阴性（0 或

1+）的结果，反之亦然。 
 
E. 阅片者间重复性 

随机选择 40 个每种 HER2 IHC 等级（切除样本）平等分布的侵润性乳腺癌病例，连续切片，供

给 Leica Biosystems Newcastle Ltd（地点 A），地点 B 和地点 C 作为染色和评分使用。切片被罩上，

打分之前在每个地点打乱随机。地点 B 和地点 C 这两个独立的临床地点之间的阅片人员间的符合率

为 87.5%（95%CI：73.3% ~ 95.8%）。地点 B、地点 C 与 Leica Biosystems Newcastle Ltd 之间的符合

率分别为 92.5%（95%CI：79.6% ~ 98.4%）和 85%（95%CI：70.1% ~ 94.29%）。三个阅片人员（A，

B，C）之间总的符合率分析结果为 82.50%。 
 
【注意事项】 
仅供专业用户参考。 
 该产品中的一种或多种成份有害。 
 一般而言，未满 18 岁的未成年人禁止使用该产品。用户必须按照正确的工作程序、注意产品的

有害性和必要的安全须知进行操作。 
 本产品中 ProClin™950 的浓度最高为 0.35%，未达到职业安全与卫生条例（OSHA）对有害物质

提出的标准。您可从网站 www.leicabiosystems.com 获取一份材料安全数据表。 
 固定前、后的样本以及暴露于样本的所有材料，应当按其具有传染性进行操作，并采取适当措

施进行处理。 
 不要用嘴吸取试剂，避免试剂和样本接触皮肤和粘膜。若试剂或样本接触到敏感区，需立刻用

大量流水冲洗。即刻就医。向省，市或者当地有关部门咨询有关潜在毒性成份的处理方法。 
 减少试剂微生物感染否则可能出现非特异性染色。 
 
故障排查 

问题 可能原因 修复措施 

无特异性免疫

组织化学染色 

完成前运行中止 使用 BOND 软件，确认是否有任何染色运行期间报告

的错误以及 BOND 软件中所说明的地址。 
程序选择错误 确保添加玻片对话框的染色程序区域中*IHC 程序 H 为

合适的默认值。 
玻片脱蜡不足 确保添加玻片对话框的准备区域中选择了*脱蜡模式。 
试剂分配量不当 确保所有 BOND 试剂都已分配到合适的容器中且放置

在仪器上合适的位置。 
受 到 含 叠 氮 化 钠 的

BOND 溶液污染 
使用新的 BOND 溶液，制备至合适的工作浓度。 

特异性免疫组

织化学染色弱 

抗原决定簇修复不当 确保 BOND 抗原决定基修复试剂已分配到正确的容器

中，且 BOND 软件默认到合适的抗原决定簇修复程序，

*HIER 25 min with *ER1(97)。 
样本固定或处理不当 确保使用了福尔马林固定，且组织处理程序与检测样本
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相适应。 
试剂盒过期 确保试剂盒在有效日期内使用。 

特异性免疫组

织化学染色过

度 

抗原决定簇修复不当 确保 BOND 抗原决定簇修复修复试剂已分配到正确的

容器中，且 BOND 软件默认到合适的抗原决定簇修复

协议，*HIER 25 min with *ER1(97)。 
固定时有变化 确保使用了福尔马林固定，且组织处理程序与检测样本

相适应。如果可以，使用其它蜡块重新试验病例。如果

不可以，结合相应的 H&E 染色切片试验评价显示固定

最佳的区域。 

非特异性背景

染色 

试剂分配量不当 确保所有 BOND 试剂都已分配到合适的容器中且放置

在仪器上合适的位置。 
玻片脱蜡不足 确保添加玻片对话框的准备区域中选择了*脱蜡模式。 
组织中发生非特异性免

疫组织化学交叉反应 
请参考 Bond Oracle HER2 IHC 试剂盒说明中有关正常

组织交叉反应的部分（请参考表 7）。 
与组织坏死区域发生非

特异性免疫组织化学交

叉反应 

确保使用了福尔马林固定，且处理计划与检测样本适

应。如果可以，使用其他蜡块重新试验病例。如果不可

以，结合相应的 H&E 染色切片试验评价显示固定最佳

的区域。 
染色批次完成后样本干

燥 
如果玻片放在过夜的批次上，建议使用 BOND 延时启

动功能。确保在此期间有足量的蒸馏水或去离子水可分

配在玻片上，以保证玻片不干燥。 
使用淀粉添加剂后组织

切片与玻片粘结 
使用无淀粉的玻片（如 Leica BOND Plus Slides –产品代

码 S21.2113）。 

组织从病人 /对
照玻片脱片 

玻片选择错误或切片晾

干不足 
确保病人/对照切片所用的玻片合适（如 Leica BOND 
Plus Slides –产品代码 S21.2113）。确保玻片充分晾干，

且在 37℃下孵育 12-18 小时（过夜）。需要更强粘着性

的切片可以在 60℃再孵育一小时。 
如果发现任何与 HER2 试剂盒相关的问题不在本故障排查指南（请参考表 12）范围内，请与您当

地的 Leica 技术服务部门或经销商联系。 
 
【标识的解释】 

标识 解释 

 批号 

 
有效期至 

 储存条件：2-8℃ 

 可回收利用 

 参阅使用说明 

 体外诊断试剂 
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 附录 染色示例  
 
1. 试剂盒中 HER2 对照玻片（乳腺癌细胞系）的染色示例（放大倍数 20） 
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MDA-MB-231 细

胞系无染色（0） 
 
 
 

1+ 

 

 

 

 
 
MDA-MB-175 细

胞系的细胞膜呈

现微弱/不完整的

棕色染色（1+） 
 

2+ 

 

 
 
 

 

 
 
MDA-MB-453 细

胞系的细胞膜呈

现弱至中等强度

的棕色、完整的细

胞膜染色（2+） 
 

3+ 

 

 
 
 

 

 
 
SK-BR-3 细胞系

的细胞膜呈现强

的棕色、完整的细

胞膜染色（3+） 

 
重要提示：MDA-MB-175 细胞系（1+）的特征是细胞成簇生长。 

 

这些成簇细胞会生成管腔的刷状边缘。这些刷状边缘的染色比其他细胞膜的染色要强。 

这些弱/几乎察觉不到的不完整的细胞膜染色才是正确的 HER2 蛋白 1+染色模式。 
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2. 乳腺癌组织的染色示例（放大倍数 20） 
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3. 胃癌组织的染色示例 
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