
Technical Note 012

流式细胞仪日常质控微球说明
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 流式细胞仪日常性能监控与质量控制（日常质控）微球特性

 粒径3 μm，高度均一
 多通道强荧光信号
 大部分通道 CV: 目标 5–6%

1、为什么要用质控微球进行日常质控？

 核心目的：确保结果的可比性

使用性质稳定的质控微球进行日常检测，主要目的是通过调整仪器设置（主要是PMT电压），使微球始终出现在二维散点图
(dot plot) 的目标区域内，如下图所示：

 定位基准：为仪器信号响应建立稳定基准。

 一致性保证：确保微球出现在散点图的固定目标区域。

 结果可比：保证不同时间测试的样本细胞亚群出现在相对相同位置，使得结果可互相比较。

图1: 日常质控的目标是让微球信号稳定落在预设的目标门内。
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 质控频次

 强烈建议：每天开机后，并在进行任何正式样本检测前运行一次质控微球。

 这是确保当天或该批次样本检测时仪器状态符合预期的关键步骤。

 具体频次也应参考实验室建立的标准操作规程 (SOP)。
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坚持运行质控是保证数据质量的基础。

2、什么情况下更需要进行严格的日常质控？

 质控的必要性与设门策略相关

图2: 固定门分析策略

 简单设门 (直线/十字门): 若每次分析可灵活调整门，则要求稍低。

 复杂/固定设门 (椭圆/多边形门): 当分析方案（SOP）规定使用固定位置的门时（如下图2所示），日常质控至关重要。
任何仪器漂移都可能导致细胞偏离固定的门。必须通过运行质控微球并调整，确保仪器稳定。
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3、如果不做日常质控，会有什么风险？

 风险一：目标细胞群位置偏移 (MFI Shift)

图3: 位置偏移 – 细胞群落整体漂移，部分信号移出目标门

 现象：细胞群落整体发生漂移，导致部分信号移出预设的目标门。

 后果：使用固定门时，丢失部分目标事件或纳入非目标事件，导致计数不准确。如下图所示：

 风险二：细胞群信号分散度增大 (CV Increase)

图4: 分散度增大 – 细胞群落分布变宽，部分超出目标门

 现象：细胞群落变得分散 (CV增大)，即使中心位置大致正确。

 后果：部分细胞信号落在固定门之外，导致计数不准确。如下图所示：
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4、发现质控微球偏离目标怎么办？

 情况一：微球位置偏移 (MFI Shift)，但CV正常 (约5-6%)

 判断：主要问题是信号强度偏离目标值，导致部分信号移出门外 (见图3)。

 处理方法：微调对应荧光通道的PMT电压，将微球信号中心移回目标门内。

 情况二：细胞群信号分散度增大 ( CV > 预期值, 如 >7%)

 判断：可能存在光路或液流问题 (见图4)。

 处理方法：

➀ 加测 Alignment Beads (准直微球): 评估仪器准直状态 (其CV应 < 3%)。

➁ 评估Alignment Beads结果:

• CV正常：检查您的质控微球（是否聚集、过期）或质控门设置。

• CV超标（例如 > 3%）：强烈提示仪器问题。应停止关键检测，联系原厂工程师进行光路/液流维护。

当质控微球未能落在预设的目标区域或其CV值超标时，需要根据情况采取不同措施：

记录调整后的电压值，并用于后续样本检测。

CV异常升高通常指示硬件问题，不应仅通过调电压解决。
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调整PMT电压

偏移状态（部分偏出） 调整后正常
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5、如何追踪和记录质控结果？

为了监控仪器性能的长期趋势，及时发现潜在问题，需要定期记录每次质控微球运行的关键参数，例如MFI（平均荧光强度）和
CV%。这通常通过绘制Levey-Jennings图或维护一个质控记录表来完成。

以下是一个简化的质控记录表示例 (以某个关键荧光通道为例，例如FITC)：

日期 微球批号 FITC MFI FITC CV% 状态 处理/备注

2024-07-15 Lot# QC001 152,300 5.8% 通过 -

2024-07-16 Lot# QC001 149,800 6.1% 通过 -

2024-07-17 Lot# QC001 168,500 6.0% 需调整
MFI偏高(部分偏出目标门), FITC电压从
450V调至440V, 调整后MFI=155,000, 

CV=5.9%

2024-07-18 Lot# QC001 153,100 6.2% 通过 使用调整后电压440V

2024-07-19 Lot# QC001 150,500 8.5% 失败 CV超标! 运行Alignment Beads, 
CV=4.5% (也超标)。联系工程师。

质控记录表示例 (FITC通道)

目 标 范 围 示 例 :  M F I  =  1 5 0 , 0 0 0  ± 1 5 , 0 0 0  ( 即 1 3 5 k - 1 6 5 k ) ,  C V %  <  6 . 5 %

*  M F I 和 C V % 的 目 标 值 及 可 接 受 范 围 应 根 据 仪 器 、 微 球 批 次 和 实 验 室 S O P 具 体 设 定 。
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通过追踪记录可以：

 观察MFI和CV%是否在可接受范围内波动。

 及时发现趋势性变化（如MFI持续升高或降低）或突变（如CV突然增大）。

 记录所做的调整（如电压更改）及其效果。

 为仪器维护和故障排查提供重要依据。
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