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睾丸肿瘤很少见!约占小儿实体肿瘤的
"*

'

%

(

"其中睾丸

畸胎瘤约占睾丸肿瘤的
"*

!

&*

!是儿童最常见的良性肿

瘤'

"

(

"由于发病率较低!目前对儿童睾丸肿瘤的临床特点&治

疗及预后还不十分清楚'

5

(

"本研究结合文献!探讨超声在儿童

睾丸畸胎瘤诊断中的表现及临床意义"

B

!

临床资料

!!

患儿!男!

%

个月
+

天"因发现左侧睾丸肿块逐渐增大入

院治疗"患儿家长
"3P

前无意中发现患儿左侧睾丸肿块!无

红肿&无呕吐&无血尿&无咳嗽&无明显不适!未予特殊治疗"超

声检查)左侧阴囊及左侧股沟区内未见明显正常睾丸回声!左

阴囊内见一大小约
",<<:""<<:"%<<

的低回声肿块!界

限欠清晰!内回声不均匀!可见多发液性暗区及散在片状稍强

回声!较大一处暗区
,<<:4<<

!暗区尚清晰!低回声肿块周

边可及液性暗区包绕!暗区不清晰!可见点状稍强回声漂浮其

中!见图
%

"右侧阴囊内可及液性暗区!大小约
"4<<:%"

<<

!暗区清晰!透声可!睾丸位于其内"甲胎蛋白
'"")(+3

J

O

$

<Z

"胸片未见异常"查体)左睾丸明显肿大!左睾丸约
"

D<:"D<

!质硬!有沉重感!不透光!无触痛!右侧阴囊内可触

及一包块!大约
%(3D<:3(+D<

!透光阳性!阴囊无红肿!右睾

丸位于阴囊内!四肢未见异常"入院时诊断)左睾丸畸胎瘤/

左睾丸内胚窦瘤/ 术中见左睾丸鞘膜囊张力高!与周围组织无

明显粘连"切开左睾丸鞘膜囊!有少许淡黄稍浊性液溢出"提

出左睾丸!见左睾丸约
"(+D<:"(+D<:"("D<

!表面凸凹不

平!白膜下有暗黑色斑块!未见明显正常睾丸组织"术中诊断

左睾丸肿瘤!切除左睾丸送病检"病检回报)左睾丸未成熟囊

实性畸胎瘤!

5

级"

图
%

!!

未成熟囊实性畸胎瘤超声

C

!

讨
!!

论

!!

畸胎瘤是来源于生殖细胞的肿瘤!具有向体细胞分化的潜

能!大多数肿瘤含有至少两个或三个胚层组织成分'

4

(

"睾丸是

畸胎瘤发病较常见的部位'

+

(

"睾丸畸胎瘤约占睾丸肿瘤的

"*

!

&*

!可发生于各年龄阶段!病理分析可分为成熟型&未成

熟型&恶性型
5

种类型'

"

(

"一般无明显临床症状!患者自觉睾

丸有沉重感或胀感'

,

(

"小儿睾丸畸胎瘤的发病率在儿童睾丸

肿瘤中占
5+*

'

'

(

*绝大多数是成熟型!不发生转移'

)

(

"儿童睾

丸畸胎瘤几乎都是家长在无意中发现或体检中发现!常为无痛

的实质性包块!触诊多有囊实性感!但常常因为并发症使其内

张力较高!只能触到质硬或韧实性感!因此!临床上触诊&透光

试验并不可靠"超声检查是一种安全&经济&无创伤及短期内

可重复检查的一种诊查方法!既能避免
[

线对生殖细胞的杀

伤作用&避免活检带来的痛苦!又能对睾丸肿瘤作出初步的诊

断!为进一步制订治疗方案提供依据!是睾丸肿瘤首选的影像

学检查方法'

&

(

"

小儿畸胎瘤多有报道!但未成熟型畸胎瘤报道较少"本例

根据大体检查左睾丸明显肿大!超声检查左阴囊内见一大小约

",<<:""<<:"%<<

的囊&实混合性团块#图
%0

%!呈实体

分叶状!含许多小的囊腔!实体区未见骨或软骨组织!包膜完整

较厚!表面不规则!回声不均匀!检出点状血流#图
%@

%"睾丸

畸胎瘤的超声表现为肿大的睾丸内出现不均质性肿块!以混合

回声为主!当有骨骼&钙化和内衬上皮囊肿出现时!可有强回声

光团伴声影和囊肿声像等特征性表现'

&

(

"肿块以实质部分居

多!未见明显钙化&骨性及毛发样回声!可提示未成熟性畸胎

瘤'

%3

(

"依发生部位和超声图像特征!且
0VS

升高!提示本例

为左睾丸未成熟囊实性畸胎瘤!病理检测为
5

级"未成熟畸胎

瘤的转移发生率较高!故治疗上采取睾丸切除治疗"
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近年来!全球频发新发突发的传染病疫情!从
"33&

年的新

型甲型
G%̀ %

流感病毒暴发流行!到
"3%5

年人感染
G'̀ &

禽

流感病毒暴发流行!

"3%4

年暴发的埃博拉病毒出血热疫情!

"3%+

年暴发的中东呼吸综合征疫情!

"3%,

年暴发的寨卡病毒

疫情!为应对不同时期境内外暴发的各种传染病疫情!做好体

外诊断试剂应急储备工作!国家开设了病原体核酸检测产品的

应急审评"作为国家药监总局医疗器械技术审评中心审评员!

作者下面就应急审评方案中的性能评估和临床试验的基本要

求进行解析和介绍"

B

!

性能评估的基本要求

B(B

!

所有病原体均应完成的性能评价

B(B(B

!

核酸#

.̀ 0

%提取$纯化性能
!

在进行靶核酸检测前!

应有适当的
.̀ 0

提取$纯化步骤"该步骤的目的除最大量分

离出目的
.̀ 0

外!还应有相应的纯化作用!尽可能去除
S1.

抑制物"无论检测试剂是否含有
.̀ 0

分离$纯化的组分!企

业都应结合检测试剂的特性!对配合使用的
.̀ 0

提取试剂$

方法的提取效率&提取
.̀ 0

纯度等做充分的验证!提供详细

的验证资料"如果申请的试剂产品无需进行
.̀ 0

提取$纯

化!应进行详细的说明并提供详细的验证资料!以明确产品不

进行
.̀ 0

的提取$纯化也可以达到很好的检测效果!且应与

需进行
.̀ 0

提取$纯化的质量较好的试剂产品进行充分&详

细的比对试验"

B(B(C

!

最低检测限

B(B(C(B

!

最低检测限的确定
!

将含有病原体目的
.̀ 0

片段

的假病毒颗粒#不同基因型%梯度稀释于#与适用样本一致的%

适当基质中!用于进行最低检测限研究!建议采用质粒或其他

适宜的方法标定假病毒原液的滴度"每个浓度梯度最少重复

5

次检测!以
%33*

可检出的最低浓度水平作为估计检测限!在

此浓度附近制备若干梯度浓度样品!每个浓度至少重复
"3

次

检测!将具有
&3*

!

&+*

阳性检出率的最低浓度水平作为确

定的最低检测限'

%25

(

"提供详细的假病毒浓度滴定方法!试验

数据"

B(B(C(C

!

最低检测限的验证
!

采用假病毒在最低检测限浓度

水平进行验证"应达到
&3*

!

&+*

阳性检出率"最低检测限

的确定和验证均应考虑不同病原体的基因型特点和具有时间

和区域特征性的不同病毒株!原则上应包括可检出的所有基因

型以及每个基因型至少具有代表性的
5

个毒株分别进行最低

检测限的确定和验证"以上最低检测限评价采用的是企业自

行合成的假病毒!应详细提供假病毒不同基因型&不同毒株的

制备方法!明确基因序列"

B(B(!

!

病原体
.̀ 0

阳性检出能力验证
!

采用病毒检测目的

基因的体外转录全长
.̀ 0

进行检出能力验证!针对预期用途

包含的每种病毒型别!均应选择
1̀@$

上已登录毒株中至少
5

个不同病毒株的基因序列分别完成此项验证!每个病毒株至少

设置三个浓度水平的
.̀ 0

样品!其中包含最低检测限附近水

平的样品!建议样品基质与预期适用样本类型一致"以试剂盒

检测上述样品!考察病毒核酸检测试剂的检出能力!提交相关

研究资料!包括样本制备方法&滴度确定方法&验证试验结

果等"

B(B("

!

分析特异性

B(B("(B

!

交叉反应
!

用于交叉反应验证的病原体种类主要考

虑以下几方面可能性)核酸序列具有同源性!易引起相同或相

似的临床症状!采样部位正常寄生或易并发的其他微生物"建

议在病毒和细菌感染的医学相关水平进行交叉反应的验证"

通常!细菌感染的水平为
%3

,

DKC

$

<Z

或更高!病毒为
%3

+

L

KC

$

<Z

或更高"除特别说明外!应尽量采用灭活的临床样本!或

添加了灭活病原体培养物的阴性临床样本!样本基质应与预期

检测样本类型一致"如病原体培养物不能符合如上要求!企业

应详细说明理由"交叉反应的病原体一般包括各种
.̀ 0

病

毒!如流行性感冒病毒&

G$W

&丙型肝炎病毒&肠道病毒等*细菌

一般包括伤寒杆菌&金黄色葡萄球菌&表皮葡萄球菌&脑膜炎奈

瑟菌&铜绿假单胞菌等*其他病原体如肺炎支原体&腺病毒&乙

型肝炎病毒等*还应包括人类基因组
/̀ 0

"同时还应考虑不

同病原体的各自特点!选择交叉反应的病原体种类!以充分反

映产品检测的特异性"如
G'̀ &

病毒应选择新型
G%̀ %

流感

病毒&

G+̀ %

流感病毒&

G5̀ "

流感病毒!埃博拉病毒选择马尔

堡病毒&登革热病毒&新型布尼亚病毒&汉坦病毒*寨卡病毒选

择登革病毒#

4

个型别%&基孔肯雅病毒&黄热病毒&乙型脑炎病

毒等*中东呼吸综合征冠状病毒选择腺病毒#如
5

型&

'

型%&冠

状病毒
""&R

&冠状病毒
1̂45

&冠状病毒
GXf%

&冠状病毒

I0.I

等"申请人应提供所有用于交叉反应验证的病毒和细

菌的来源&种属$型别信息和浓度确认等试验资料"

B(B("(C

!

干扰试验
!

根据所采集样本类型!进行干扰物质验

证"如适用样本包括全血&血清或血浆!则至少应验证血液中

存在的胆红素&三酰甘油&血红蛋白"如有鼻咽拭子&痰液等还

应验证血液&鼻分泌物或黏液等的干扰!同时还应包括患者可
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