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提名意见

在 2003 年我国产前诊断学科创建初期因无质控物及其制

备方法而影响学科发展、新项目质控准入开展的背景下，项目

组率先设计“以可再生利用技术制备质控物”方法。具体在设

计淋巴细胞培养标本预处理方法（发明专利 ZL20051008588.3）

以优化 EBV 转染和细胞培养、提高 EBV 转化成功率的同时，建

立以 EBV 转染构建临床易误诊染色体异常质控淋巴细胞株，获

首个产前诊断质控物制备发明专利（ZL200510091259.2），用

于探索常规产前诊断染色体核型分析室间质评，开启产前诊断

质控物产业制备和室间质评之门；根据国情，2006 年开始创建

易误诊染色体异常核型室间质评图及具有“质控试题库”用途

的 染 色 体 异 常 质 控 图 像 库 ， 均 获 国 家 发 明 专 利

（ZL201310072348.7 和 ZL201310109735.3），并反复试验应用、

多渠道推广，2012 年发表以邮件发送质控图的染色体形态学室

间质评报道，所创质控技术自 2013 年至今国家质管机构以政

府行为常规应用于全国 30多个省市的染色体形态学室间质评，

这是我国产前诊断学科开展的首个室间质评项目，已成为我国

审批产前诊断的必备质控准入指标；因非整倍体为重大出生缺

陷及其精准检测的重要性，项目组重组 SV40LTag-pcDNA3.1(-)

克隆，以脂质体转染法构建羊水细胞系质控细胞株及首个出生

缺 陷 永 生 化 细 胞 库 ， 获 发 明 专 利

（ZL200910152257.8/ZL201610539057.8），解决以羊水细胞为

常规产前诊断标本却无同源可再生利用羊水细胞系质控物问

题，特别是其中非整倍体质控细胞株于 2018 年被国家质管机

构用于全国产前非整倍体检测(FISH)质控物，解决其无配套质

控物问题；2019 年创建多细胞融合质控细胞株，以解决遗传病

筛查配套质控物制备问题（ZL201910109486.5）。临床实验室

质量控制是我国政府行为，开创产前诊断质控是本学科创建、

发展及新项目质控准入的必备前提和标志性指标。


