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囊肿性纤维化基金会（CFF）对设在全国各地教学和社区医院内的，对囊肿性纤维化（CF）病人进行

全面诊断和治疗的囊肿性纤维化中心，进行认证。CF中心由CFF中心委员会，按照覆盖临床、教学和

研究各领域的专门标准进行评估。汗液试验有特定的要求，要获得认证就要遵循这些要求。2006年CFF
中心委员会向各CF中心的主任发去了汗液试验指南备忘录。[1]虽然这些指南是根据临床实验室标准学

会（CLSI）——即过去的临床实验室标准全国委员会——的汗液试验文件C34-A2，和美国病理学家协

会（CAP）认证计划的汗液试验检查单的项目制定的，但它们更多地是为了保持一致性而做的规定，

着重于诊断试验，而非筛查试验。[2、3]这些指南可应用于各种年龄的，进行汗液氯化物试验的病人。 
 
CFF中心必须遵从这些指南。对于任何进行诊断性CF试验的机

构，这些要求也是适用的。虽然将汗液试验集中在CF中心内进行

可能最为理想，但在实践中并没有这样做。根据全国汗液试验能

力测试计划的记录，在2006年有600个以上的实验室进行了汗液试

验。[4]随着新生儿CF筛查计划的广泛推行，CF的准确诊断就依

赖于正确施行和正确解读汗液试验，这种依赖是至关重要的。筛

查结果为阳性的所有婴儿，即使已经找出了两个引发CF的基因突

变，也都要进行汗液氯化物测试。[5] 
下面是2006年CFF汗液测试指南，以及对特定指南的述评。[1] 
 

指南和述评 
 
指南1 

实验室必须按照未修改的CLSI文件C34-A2所简要描述的步骤，进行定量匹鲁卡品离

子电渗疗法汗液氯化物试验 
 

述评 为诊断而进行的定量汗液测试包含四个步骤，它们在CLSI C34-A2中有详细描述： 
.  
●  用匹鲁卡品离子电渗法刺激汗液的产生。 
●  用纱布、滤纸，或Macroduct 螺旋管(Wescor, Logan, UT)收集汗液。 
●  评估收集的数量，以重量（毫克）或体积（微升）计算。  
●  测量汗液氯化物浓度。这一过程在指南12 中描述。汗液电导的测量，例如，Sweat 
Chek 或 Nanoduct (Wescor, Logan. UT) 法不能用于诊断。    
 
指南 2 

实验室必须能读到上面提到的CLSI文件C34-A2——纸质文件或电子文件

（www.clsi.org ）均可。  
 

CF=囊肿性纤维化 

CFF=囊肿性纤维化基金会 

CLSI=临床实验室标准学会 

CQI=连续质量改进 

QNS=质量欠缺 



述评  进行汗液收集和分析的人员，应熟悉CLSI文件的内容。 
 
指南 3 

离子电渗设备必须以电池为能源，并定期检查。 
 

述评  为了安全，离子电渗电流须由电池产生。必须由生物医药工程人员按照制造商的建

议，定期检查电流控制和漏电情况。 
 
指南 4 
    测试所需的最小陈化期是48小时。 
 
述评  汗液电解质在头24小时内可能短暂地增加。[6]如果在陈化48小时以后，可以获得合

适的汗液试样，汗液测试就可以正确地进行。  
 
指南 5 

汗液收集部位只能是手臂上和腿。离子电渗电流不应流过心脏。  
 
述评  从前臂或大腿上刺激产生和收集汗液。收集部位不能有炎症、皮疹和外伤，以避免

样品被体液或血液污染。 
 
 
指南 6 
    汗液必须在离子电渗后，收集在纱布或滤纸上，或收集在 Macroduct 螺旋管 (Wescor, 
Logan, UT)中 。 
 

  a. 如果用纱布或滤纸收集，刺激区必须为2×2英寸（总面积4平方英寸）。用稍微小一点

的电极（例如 11⁄2 ×11⁄2 英寸）进行离子电渗。其它尺寸的电极，如果能覆盖50%以上的

刺激区（即大于2平方英寸），也可以使用。离子电渗应该用USP级的匹鲁卡品进行5分
钟。刺激以后。必须用 2×2英寸纱布或滤纸从一个部位收集汗液。用这种方法在30分钟

内收集的汗样品至少为75毫克。 

  b.  如果使用 Macroduct 螺旋管收集汗液，就必须用一次性的，使用了 Webster 汗液诱

导器 (Wescor, Logan, UT) 的 Pilogel 电极刺激5分钟。最小合格汗液量为15微升。 
 
述评  为了获得正确的汗液测试结果，遵守从单一部位取得的最小重量或最小体积规定是

至关重要的。对最小量的要求是为了确保合适的出汗速度和汗液电解质浓度。出汗速度

小，汗液电解质浓度减小，样品蒸发的机会增大。为了确保结果正确，平均出汗速度应该

超过每分钟 1g/m2 。刺激和收集区面积必须相似，以正确地确定出汗速度，尽量减少蒸

发或氯化物被非刺激汗液所稀释。 
 
指南 7 
    汗液收集时间不能超过30分钟。  
 



述评  如果汗液收集时间超过30分钟，为确保正确刺激所需的汗液总量就增加。延长收集

时间，就增加了汗液蒸发的机会，而实际上并不能显著增加出汗量。 
 
 
指南 8 
    如果大于3个月的婴儿的样本不足（即数量不够，或 QNS样本 ）发生率超过5%，必

须进行调查并加以解决。 
 
述评  如果遵循了CLSI 文件中的步骤和制造商的建议，那么3个月以上婴儿的QNS率低于

5%就不成为一个问题。影响汗液收集的因素包括年龄、体重、种族、皮肤状况和收集系

统。例如，小于2000克，不到38周的婴儿，或非裔美国人婴儿有较大可能不能产生足够大

的样本。[7]有报告说，与纱布收集法比较，Macroduct 螺旋管法的失败率较大。[8]QNS率
的计算依据是未能获得合适的汗液样本的试验所占的百分比。如果进行双侧（双重）汗液

收集，那么从任何一侧都不能获得汗液样本，才被认为是QNS。例如，在一个进行双侧试

验的机构中，一个病人开始时两侧都不能产生合适的样本（100% QNS）。一周以后他回

来了，一侧能够产生合适的样本，另一侧不能产生合适的样本（0% QNS）。这时总的

QNS 率为50%。 
 
指南 9 

建议进行双重收集和分析。 
 

述评  建议进行双重收集和分析。但不需要将它作为一种质量保障机制。要注意，同一天

进行的双重试验不能当做独立的重复试验。 
 
指南 10 

不足的样本不要分析，也不能和其他样本拼合起来进行分析。 
 
述评  因为关于最小样本体积或重量的要求是出于生理学方面，而非分析方面的原因，所

以每个汗液样本都须独立地超过每分钟1g/m2的出汗速度。拼合或分析数量不足的样本可

能产生假阳性或假阴性汗液试验结果，对病人的诊断治疗会产生重大的影响。 
 
 
指南 11 
    汗液收集和分析步骤必须设计得能使蒸发量和/或污染降低到最小。其专门技术请参阅

CLSI文件C34-A2的8.1.3.1和8.1.4节。  
 
述评  收集在纱布内的汗液被称量后，可以储存在紧紧密封的容器内，加或不加稀释液均

可，在冷藏温度下储存时间最多为3天。[9]关于储存在Macroduct螺旋管中的汗液的研究没

有公布，因此实验室要对储存条件进行验证。  
 
 
指南 12 

必须用下列方法之一对汗液进行定量分析，测定氯化物含量： 



a.  电量滴定法测定氯化物——使用氯量计；  
b.  手动滴定法测定氯化物——使用 Schales 和 Schales 硝酸汞法； 
c.  自动分析仪测定氯化物——使用已经和上述方法a或b进行过比较，系统地验证了

其有效性的离子选择性电极。 
需要在病人样本中添加外来氯化物，以提高分析灵敏度的分析方法不应采用。  

 
述评  设计用来量化血清氯化物的自动分析仪可能缺乏汗液分析所需要的灵敏度，因此在

使用前必须用含有低浓度氯化物（例如 10 mmol/L）的试样验证其有效性。要注意，使用

离子选择性电极作为氯化物电极的自动分析仪不同于贴在病人皮肤上，现场读数或直接读

数的氯化物电极。  
 
 
指南 13 
    按照1998年临床实验室改进法案（CLIA,1998），每次汗液分析，都使用两种浓度的

对照物，进行并评估质量管理。[10,11] 
 
述评  每次病人测定，都要分析一个阳性和阴性对照物。如果汗液收集在纱布或滤纸上，

对照物就直接加到收集表面上，并被洗脱，用于分析。 
 
指南 14 

建议将汗液试验纳入实验室的总体CQI（连续质量改进）评估内容。  
 
述评  CQI 评估应包括每年的QNS样本、不确定结果和阳性结，以及皮肤副反应的百分

率。这些变量应由CF中心主任和实验室主任复查。  
 
指南 15 

在整个汗液收集过程中，汗液样本必须附有适当标签，用于识别病人。试剂也必须附

有适当标签。  
 
指南 16 

必须使用合适的汗液氯化物参考值：<40 mmol/L=阴性； 40 - 60 mmol/L=不确定；

>60 mmol/L=和CF诊断一致。 
注意：文件记载过：在基因诊断的CF病人中，也有汗液氯化物< 40 mmol/L 的。临床

相关性是必需的。[12] 
 
述评  在婴儿中进行的汗液试验结果表明，汗液氯化物大于 30 mmol/L，应被视为不正

常，需要进行进一步评估。[5,13-17] 
 
 
指南 17 

检测下限应由实验室确定，应该是10 mmol/L。须报告的最高值不应大于160 
mmol/L。  
 



述评  分析方法应能在平均正常浓度时（约 10 mmol/L）准确地测量汗液氯化物。[18]
低于检测下限的汗液浓度应该报告为“小于”。例如“<10 mmol/L”。虽然分析仪器的测

量范围可能达到160mmol/L，但高于此的浓度在生理学上是不可能的，因此不应当报告。

[19]如果病人的汗液氯化物高于160mmol/L，就要重试，因为这可能缘于污染或技术差

错 。 
 
 
指南 18 

在CAP的汗液试验分析熟练程度测试调查中，所有实验室必须将成功的表现记入文

件。 
 

述评  在汗液试验熟练程度测试计划中，CAP准备了三份试样，邮寄给实验室，每年两

次。他们在相对于分析组中其他成员的表现情况也反馈给实验室。[20] 
 
指南 19 

我们强烈地建议，中心主任应用 1996年“健康保险可移植性和可归责性法”

（HIPAA）规则，复查所有汗液试验结果。  
 
述评  中心主任对汗液试验结果的复查可以提供一个改进中心内CF诊断质量的机会。还

有，在“非典型”CF评估期间，还可以为汗液试验的解读带来额外的专家意见。这是特别

重要的，因为国家正在着手进行新生儿筛查，每个极幼婴儿都在做汗液试验。 
 
指南 20 

所有阳性结果都必须用不同时间进行的一次重复的汗液氯化物试验，或用其它CF诊断

方法加以证实。  
 
述评  为了进行诊断，汗液氯化物试验结果为阳性时，必须在其他时间进行一次重复试验

加以证实；或用识别出两个“囊肿性纤维化经膜电导调节器基因”（CFTR）突变——已

知它们能够引起CF——的方法，或根据异常的新生儿上皮细胞电生理研究结果，加以证

实。[12]所有结果不确定的试验都要重新进行。建议：如在新生儿筛查中识别出来的病

人，其汗液试验结果不确定时，重复试验要在1-2个个月内进行。[5]如果重复试验结果仍

是不确定的，辅助试验，如基因分型、胰腺功能评估、呼吸道微生物学和泌尿生殖器评估

等可能有所助益。[12]对于汗液试验结果不确定的病人，要监测其呼吸问题和营养状况。

[5]对于临床进程不像所预期的那样的确诊CF病人，也要重复进行汗液试验。[2] 
    CFTR突变分析可以用于证实不正常的汗液试验结果。但是，由于许多突变不是用典

型的，用于CF筛查的mutaion panels 法检测的，所以为了证实诊断，还需要重复进行汗液

氯化物试验。 
 
指南 21  
    汗液试验必须每周能进行两次，排队等候时间应少于两周。 
 
评述  汗液试验无需久等，这对于及时诊断和减轻家长在等候期间的焦虑，是至关重要

的。 



 
指南22 

汗液试验必须由数量有限，有经验，受过良好训练，通过定期的有记录可查的资格测

试的人员，对数量足够的病人进行。 CLIA 1988 要求新来人员在第一年每6个月，以后每

一年进行一次资格测试。[10,11] 
 

述评  病人的误诊被归因于实验室进行的试验太少，不足以维持熟练程度。[21,22]但是，

何为汗液试验的“足够次数”是主观决定的，不易定量化。在CFF不规定需进行的最少汗

液试验次数时，它已经允许每个实验室确定其为保持熟练程度所需进行的试验次数。关于

QNS比率要受到监测的要求，以及关于中心主任要参与复查汗液试验结果的要求，可保证

实验室有能力进行这些试验。 
 
 
指南 23 
    不宜使用下列方法进行汗液试验： 
 

  a.  直接应用氯化物电极于病人皮肤。 
  b.  将一块皮肤贴直接贴在病人皮肤上的氯化物沉淀反应。 
  c.  仅仅测量钾和钠。 
  d.  同渗重摩法。 
  e.  电导法，包括汗液 Chek 或 Nanoduct (Wescor, Logan, UT)法。 

f.  任何其它筛查（非定量）试验。 
  
述评.  上述方法不宜用于在CF中心进行诊断。但CFF批准了，在社区医院这样的门诊场所

可以将Wescor Macroduct Sweat-Chek 电导分析仪用于筛查，使用的判定标准是：如果一个

人的汗液电导≥50mmol/L，就应被认证为可以进行定量汗液氯化物试验（CF医疗中

心）。     
    

结论 
尽管有基因试验法，但定量的匹鲁卡品离子电渗汗液氯化物试验仍然是CF诊断的黄金

标准。因此，对于CF中心的运行来说，正确地进行汗液试验是极端重要的。特别是当新生

儿CF筛查越来越普及的时候，更是如此。 
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