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摘要：流式细胞术（ＦＣＭ）由于其高通量、多参数和精确的分析能力，已经成为临
床研究、诊断和治疗监测中不可或缺的工具。近年来由于新型生物工程技术和

细胞基因治疗药物的飞速发展，依赖于流式细胞术的一些关键指标在注册临床

研究中的重要性更加突出，临床研究中基于流式细胞术的生物分析方法学验证

暂无明确的法规或者指导原则，因此流式细胞术方法学验证也需在行业形成共

识和最佳实践。流式细胞术方法学验证是为了确保流式细胞术在科学研究和临

床应用中产生可靠、准确和可重复的结果，通过评估多个性能参数来验证该方法

在特定应用场景及试验需求下的适用性。基于流式细胞术的复杂多样性以及临

床试验中面临较多问题和挑战的现状，由中国药学会医药生物分析专业委员会

组织行业专家，就流式细胞术在临床研究中三大主要应用场景：免疫分型、受体

占位及细胞治疗类药物的细胞动力学的方法开发和验证等方面达成共识和标

准，旨在为此类研究的科学规范开展提供建议和参考。
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　　流式细胞术（ｆｌｏｗｃｙｔｏｍｅｔｒｙ，ＦＣＭ）是一种快速，
高通量，定量分析单个细胞或颗粒的物理学和化学特

性的技术。该技术广泛用于生物制药领域，包括免疫

治疗、疫苗及细胞治疗等药物早期发现、临床前的体

内外药理药效以及临床研究的各个阶段［１］。流式细

胞术可用于细胞周期分析、凋亡检测、细胞增殖、细胞

杀伤、细胞蛋白表达水平测定、免疫分型、受体占位及

细胞治疗产品的细胞动力学研究，为医药研发提供

支持。

流式细胞术检测流程和检测方法多样化，复杂

化，其实验目的和待测指标也各不相同，且基于流式

细胞术分析的标准品一般也很难获得，另外流式数据

分析没有固定的公式，数据解读具有一定的主观性

等，可能导致检测结果不客观不准确，影响临床研究

的判断，也可能给监管部门的工作带来困扰或难度。

因此，为了保证流式分析的可靠性和规范性，中

国药学会医药生物分析专业委员会组织行业专家，根

据流式分析的特点并结合法规文献和实践经验，共同

探讨并制定了本共识和标准，为流式分析的科学规范

开展提供参考。

１　流式细胞术在临床研究中的应用
根据流式细胞术的检测类型，临床研究中基于流

式细胞术的生物分析主要包括３大类：免疫分型，受
体占位，ＣＡＲ－Ｔ类细胞治疗产品为代表的细胞动力
学分析。以下基于该３类流式分析进行具体阐述。
１１　免疫分型

基于流式的免疫分型分析，能反映机体当前的免

疫功能、状态和免疫平衡水平，并可以辅助诊断某些

疾病（如自身免疫病、免疫缺陷病、恶性肿瘤等）及发

现不同免疫细胞的临床意义等，对分析发病机制、观

察疗效、检测预后和健康管理都有重要意义。

１２　受体占位
基于流式细胞术的受体占位分析（ＲＯＡ）可用于

监测药物与靶点的结合。在药物研发的不同阶段，具

有不同的研究意义，在临床前毒理学研究中，可用于

确认异种物种的靶向作用［２］；在临床药效学（ＰＤ）评
价时，与药代动力学（ＰＫ）数据结合可用于建模，以优
化临床试验设计，指导剂量选择，并确定靶标饱和度

的持续时间和程度［１，３，４］。当与抗药抗体（ＡＤＡ）结果
结合分析时，可用于评估 ＡＤＡ对药物结合受体的影

响，并监测长期受体结合与不良事件的关联。

１３　细胞动力学分析［５］

细胞和基因疗法（ｃｅｌｌａｎｄｇｅｎｅｔｈｅｒａｐｙ，ＣＧＴ）是
继小分子、大分子靶向疗法之后的新一代精准疗法，

引领生物制药的新一轮浪潮。细胞治疗主要分为免

疫细胞治疗、干细胞治疗和其它体细胞治疗。

ＣＡＲ－Ｔ（嵌合抗原受体Ｔ）疗法是当前ＣＧＴ领域的研
发热点，发展最为迅速且较成熟。在 ＣＡＲ－Ｔ疗法的
开发中，通过流式细胞术进行细胞动力学分析，可以

监测ＣＡＲ－Ｔ细胞在患者体内的扩增、分布、存续以
及功能状态，对于评估疗效、安全性及其与临床反应

的相关性至关重要。

２　流式细胞术生物分析方法学开发
２１　确认实验目的和检测指标

根据临床试验所处阶段并结合药物的作用机制，

疾病机理、临床研究和诊疗指南等背景信息，确认实

验目的和具体分析指标如待分析细胞亚群，标志物

等。免疫分型需要特别关注稀有细胞，低表达标志

物，受体占位需关注靶点表达强度，丰度，以及药物是

否会影响受体的表达或内化。对于 ＣＡＲ－Ｔ的细胞
动力学分析，需要关注ＣＡＲ的阳性率等。
２２　待测样本的选择

根据具体分析需求以及实际情况选择合适的样

本类型，并在方法开发中选择最优样本保存方

案［６－７］。全血样本需要评估温度，抗凝剂，保护剂，保

存管等的影响，一般选择常温或者２～８℃保存，特定
试验类型如受体占位可以评估冻存全血或者 ＰＢＭＣ
的可行性。对于细胞动力学分析建议使用全血分析，

可使用商售保存管如Ｔｒａｎｓｆｉｘ等延长稳定性。
２３　检测模式的确认（受体占位）

受体占位有２种检测模式，一种是检测游离受体
和总受体，另一种是检测结合受体和总受体的方式。

游离受体检测：加入竞争性结合抗体或荧光标记

药物测定未被药物占据的受体；结合受体检测：加入

荧光素标记的抗药单抗体评估结合的受体；总受体检

测：使用与靶标受体非竞争性结合的抗体或加入过量

药物和使用标记有荧光素的抗药抗体［６－７］。

对于受体占位研究，试剂可获得性，给药后受体

表达的变化，受体的内化，ＡＤＡ的产生等都是检测模
式选择的考量因素，综合来看，优先选择结合受体检
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测模式。

２４　检测组合的确认
检测组合的确认基于待测标志物的表达，如丰

度，各标志物的共表达特征，同时还需考虑流式细胞

仪的配置、商业化可选试剂，荧光素等，具体可参照流

式的设计原则进行检测组合的设计［８－９］。另外，需要

考虑潜在的抗体或者药物干扰。

对于ＣＡＲ－Ｔ细胞动力学分析，ＣＡＲ检测试剂有
多种选择，包含通用检测试剂如 ＰｒｏｔｅｉｎＬ，抗标签抗
体（适用带标签的 ＣＡＲ），特异性检测试剂如靶标蛋
白，抗ＣＡＲ的抗独特型抗体；具体选择哪种ＣＡＲ检测
试剂，需要考虑可获得性，成本以及特异性，如果可能

推荐使用抗独特型抗体以获得更高的灵敏度和特

异性［１０］。

２５　操作流程的优化
方法开发中需要对使用的检测抗体的孵育温度，

时间，孵育和清洗进行优化，并进行抗体滴定。对于

含有Ｆｃ受体的细胞亚群（如抗原递呈细胞）检测，建
议加入ＦｃＲ受体阻断剂以降低非特异性结合。

全血样本的中红细胞裂解需要优化，如裂红液的

选择，裂红和染色的顺序，裂红液的量，温度和时长；

对于胞内或核内染色，需优化固定破膜流程；另外，可

以考虑使用固定剂延长样本或者染色后样本的稳定

性，并在方法开发中评估［１１］。

在受体占位方法开发中，药物和样本的孵育浓

度，温度和时间也需评估考量。

２６　药物剂量反应曲线（ｄｏｓｅｒｅｓｐｏｎｓｅｃｕｒｖｅ）（受体
占位）

剂量反应曲线的考察是为了确认检测药物与其

靶蛋白之间的结合特性，为方法验证提供支持。鉴于

不同个体靶点表达丰度不同，建议至少考察３个个体
的药物浓度和反应曲线［１２］。

２７　标准品的选择（ＣＡＲ－Ｔ类细胞动力学方法）
在进行ＣＡＲ－Ｔ细胞检测的方法开发中，有３种

阳性对照样品可供选择，如稳转 ＣＡＲ的细胞系，制备
的健康供体的ＣＡＲ－Ｔ细胞以及 ＣＡＲ－Ｔ产品，实际
需要考虑可获得性和适用性。一般情况，使用转导有

ＣＡＲ的健康供体的 Ｔ细胞可行性更高且适用。方法
开发中建议至少使用 ３批来自不同健康供体的
ＣＡＲ－Ｔ细胞［１０］。

２８　绝对计数的优化
绝对计数方法包括单平台法和双平台法。单平

台法使用裂解／无洗涤的方式，使用的样本少，且更精
确。但是，无洗涤方法可能有较高的背景，若可行，建

议优先选择单平台法［１０］。

双平台法包括将流式细胞术方法中获得的细胞

亚群的比例与通过其他方法获得的母细胞群的绝对

计数相结合。或者，同时做一个绝对计数管和一个全

染管（检测管），绝对计数管中的样本使用简化的染色

组合，采用裂解／无洗涤方式，包含细胞计数微球或体
积测定。

２９　灵敏度（ＣＡＲ－Ｔ细胞动力学和部分免疫分型）
对于稀有细胞的检测，建议进行灵敏度的评估；

对于ＣＡＲ－Ｔ细胞动力学方法开发建议进行灵敏度
的优化和确认；方法优化的点包括：确定染色反应和

样本上机采集所需的最佳细胞数量，可根据 ＡＬＬＡＮ
和ＫＥＥＮＥＹ提出的公式ｒ＝（１００／ＣＶ）２，ｒ是满足一定
的ＣＶ％接受标准的目标细胞群的 ｅｖｅｎｔｓ数目，ＣＶ％
是目标变异系数。以及细胞群的比例确定采集的细

胞数量［１３］。

表１　不同的ＣＡＲ检测试剂的对比
Ｔａｂｌｅ１　ＣｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｄｉｆｆｅｒｅｎｔＣＡＲｄｅｔｅｃｔｉｏｎｒｅｇｅｎｔ

检测试剂 结合机制 优势 劣势／限制性因素

靶标蛋白 与ＣＡＲ的结合位点结合 高特异性 因ＣＡＲ的不同而异，较低的亲和力或非特异性结合
抗独特型抗体 与ＣＡＲ的独特型位点结合 高度特异性 因ＣＡＲ的不同而已，高成本
ＰｒｏｔｅｉｎＬ 与Ｉｇ的ｋａｐｐａ轻链结合 通用＆成本低 非特异性结合／高背景
抗标签抗体 与ＣＡＲ上的标签结合，代替与ＣＡＲ结合的检测试剂 低成本 只适用于带有标签的ＣＡＲ的检测

表２　标准品的选择
Ｔａｂｌｅ２　ＣｈｏｉｃｅｏｆＳｔａｎｄａｒｄ

对照样品的来源 优势 劣势

稳转细胞系（如ＣＨＯ，Ｊｕｒｋａｔ） ＣＡＲ的表达一致，适用于抗体筛选和方法开发
样品中所含的细胞类型单一，缺少方法中绝大多数的细胞

表面标志物，不利于实际样品分析的目的位置确认

制备的健康供体的ＣＡＲＴ细胞 相对较易获得，适用于们的设置，方法学验证 不能代表病人的实际情况

ＣＡＲＴ产品（病人的ＣＡＲＴ细胞） 理想的对照样品 数量有限，较难获得
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２１０　样本稳定性
方法开发中需对稳定性进行初步评估，样本稳定

性时长应覆盖从样本采集到运输到检测机构的时长

（Ｔ天），建议至少评估Ｔ＋１天的稳定性；若稳定性不
足以覆盖如上时间窗，需考虑冻存样本；对于 ＰＢＭＣ
样本，需要考察采集后分离前的样本稳定性，分离后

的稳定性和冻存 ＰＢＭＣ的稳定性［１４］；另外，除了生物

样本稳定性外，还需考察染色后的稳定性。

３　基于流式细胞术的生物分析方法学验证
鉴于临床试验中流式分析的多元性和复杂性，在

确定验证内容时，应参考行业白皮书及文献，基于

“Ｃｏｎｔｅｘｔ－Ｏｆ－Ｕｓｅ”的原则，采用“Ｆｉｔ－Ｆｏｒ－Ｐｕｒｐｏｓｅ”
的策略，针对每一个方法应考虑几方面因素，包括：实

验类型，分析数据类型，数据的使用情境，监管需求，

和实验风险类别，根据具体情况来确定具体的验证参

数以及验证到何种程度。如当检测结果用于药物安

全性或有效性的重要判断标准时，应进行全验证，验

证内容和标准应该符合临床试验监管部门的生物分

析方法验证指导原则或行业白皮书。如检测结果仅

作为探索性指标，可参考生物分析指导原则，结合研

究目的开展必要的方法学确证或部分验证即可。

方法学验证参数罗列如下：

３１　特异性
方法学开发已经确认了检测的特异性，验证阶段

不需进行额外的实验，通常可设置合适的阴性对照

（荧光扣除对照、同型对照、空白对照和样本内阴性对

照）作为特异性评估的依据。

３２　选择性 （可选）
选择性是指干扰物质（如可溶性物质和治疗化合

物）对方法学检测的影响。如果患者群体接受了免疫

治疗，则应评估选择性。将治疗用化合物添加到生物

基质如全血样本中制备得到３个不同浓度的选择性
样本，并与未添加的样本并行测试。

３３　精密度
考察批内、批间、不同人员、不同仪器及不同天的

精密度。建议验证样品使用３～６个个体，每个验证
样品３重复，至少２天，至少３个批次，且应在稳定性
窗口内进行精密度评估。理想的接受标准为％ＣＶ在
２０％或者２５％以内，对于低表达的细胞群，更高的接
受标准（比如３０％ ～３５％ 以内）也可接受，但需要进
行相关的说明［１５］。

对于受体占位，建议使用３～６个个体，每个个体
至少３个浓度的验证样品，每个验证样品３重复，至
少２天，至少３个批次。

对于ＣＡＲ－Ｔ细胞动力学，建议使用３～６个个
体，每个个体配制４至６个不同的浓度水平的验证样
品，每个验证样品 ３重复，至少 ２天，至少 ３个
批次［１０］。

３４　稳定性
样本稳定性包括生物样本如全血稳定性（室温或

者２～８℃）、长期和短期冻存稳定性（如适用）、样本
处理／染色后稳定性（室温或者２～８℃）。建议使用
３～６个个体进行稳定性评估。稳定性样本可以单管
检测或根据检测机构的标准操作规程（ＳＯＰ）进行；稳
定性的评估可以伴随精密度的评估同步进行。

由于全血样本很难在采集后２ｈ内进行基线检
测，基线检测一般在采集后２４ｈ内进行测试，需在验
证文件中明确。

通常认为不同验证时间点与基线值的偏差在

２０％内的样本是稳定的，并且至少８０％的样本数应该
满足上述标准。通常，基于这些检测的最终使用情境

以及每个细胞亚群的生物学意义，更宽泛的接受标准

（＞２０％ ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ）是可以接受的。
３５　准确度

免疫分型和受体占位一般不评估准确度，对于

ＣＡＲＴ细胞动力学方法建议进行准确度评估。ＣＡＲＴ
细胞动力学准确度评估：建议使用３～６个个体，每个
个体配制涵盖预期分析范围的４～６个不同浓度水平
的验证样品，每个验证样品 ３重复，至少 ２天，至少
３个批次。准确度可以伴随精密度评估同步进行。
３６　方法灵敏度

灵敏度指的是精确检测低比例细胞群的能力。

灵敏度包括检测限（ｌｉｍｉｔｏｆｄｅｔｅｃｔｉｏｎ，ＬＯＤ）、空白限
（ｌｉｍｉｔｏｆｂｌａｎｋ，ＬＯＢ）和定量下限（ｌｏｗｅｒｌｉｍｉｔｏｆｑｕａｎｔｉ
ｔａｔｉｏｎ，ＬＬＯＱ）。

受体占位一般不评估灵敏度，ＣＡＲＴ细胞动力学
方法建议进行灵敏度评估；对于免疫分型中稀有细胞

的定量分析可根据情况决定。在验证方案中需要明

确哪些细胞群需要验证灵敏度。

空白限和检测限（ＬＯＢ＆ＬＯＤ）　建议至少３个
个体（空白基质），至少３个重复，至少２个分析批，得
到至少１０个数据点，进行ＬＯＢ和 ＬＯＤ的确认。空白
限和检测限由空白样本的复管均值和标准差

（ｓｔａｎｄａｒｄｄｅｖｉａｔｉｏｎ，ＳＤ）通过如下公式计算而来［１６］：

ＬＯＢ＝ＭｅａｎＢｌａｎｋ＋１６４５×ＳＤ；
ＬＯＤ＝ＭｅａｎＢｌａｎｋ＋３×ＳＤ（或者 ＬＯＤ＝ＬＯＢ＋

１６４５×ＳＤ）；
定量下限（ＬＬＯＱ）　建议至少３个个体、每个个
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体 ５个水平的样本，每个样本 ３复管来确定
ＬＬＯＱ［１７］。ＬＬＯＱ为满足精密度和偏差接受标准的最
小值，ＬＬＯＱ的建立需要满足以下条件：

①所有复管结果大于检测限；②检测结果呈稀释
线性，Ｒ２≥０９８；③精密度％ＣＶ达到接受标准 （３０％
以内）。

３７　稳健性
稳健性描述了分析方法不受方法参数的微小改

变影响的能力，如抗体／裂红液孵育时长、流式细胞仪
流速、离心时间等。一般在精密度评估的同时伴随

考察。

３８　残留（Ｃａｒｒｙｏｖｅｒ）
对于一些需要检测稀有细胞群的高灵敏度方法

而言，需要评估仪器的残留。建议采取如下方式

评估［１４］：

用高浓度样本（例如Ｈ１，Ｈ２，Ｈ３）和空白样本／低
浓度样本（例如Ｌ１，Ｌ２，Ｌ３）来评估残留。一个分析批
中，残留评估需重复３次，且所有的残留结果不应高
于０５％。如果评估的是稀有细胞群，则所有残留的
　　

结果不应高于０１％。
①样本检测顺序是Ｈ１－Ｈ２－Ｈ３－Ｌ１－Ｌ２－Ｌ３；

②计算公式：ＣＡＲＲＹＯＶＥＲ（％） ＝ ［（Ｌ１－Ｌ３）／
（Ｈ３－Ｌ３）］×１００％。
３９　剂量反应曲线（受体占位）

建议使用至少３个个体，每个个体使用至少５个
药物浓度［１３］，可以单管检测，药物浓度和反应曲线呈

现随药物浓度升高信号水平升高趋势即可，无特定的

接受标准。

综合上述３种试验类型，对流式方法学验证内容
进行汇总，见表３：
４　流式分析的质量管控

流式细胞术检测过程中需要对流式分析的全流

程进行质量管控，以获得高质量，准确，客观的结果。

如下基于不同的试验阶段分别进行阐述。

４１　分析前的质量管控
４１１　设备设施质量管控

实验过程中涉及到的仪器设备，需要建立相应的

ＳＯＰ，其中流式细胞仪作为关键设备，应进行完整的３Ｑ
　　

表３　方法学验证内容
Ｔａｂｌｅ３　Ｃｏｎｔｅｎｔｏｆｍｅｔｈｏｄｏｌｏｇｙｖａｌｉｄａｔｉｏｎ

验证参数 验证内容 计算／接受标准 适用场景试验类型

验证样本的制备／获得 模拟实际样本制备验证样本，如高、中、

低水平样本

ＮＡ 细胞定量分析如ＣＡＲＴ细胞动力学方
法或其他细胞绝对计数方法，受体占

位方法

剂量反应曲线 制备覆盖实际待检测样本的检测水平范

围的样本，观察剂量反应关系

存在剂量反应关系 受体占位

灵敏度ＬＯＢ＆ＬＯＤ 至少３个个体，３次重复检测，至少３个
分析批，至少１０数值

ＬＯＢ＝Ｍｅａｎｂｌａｎｋ＋１６４５ＳＤ；ＬＯＤ＝
ＬＯＢ＋１６４５ＳＤｏｒＭｅａｎｍｅａｎ＋３ＳＤ

细胞定量分析方法如ＣＡＲＴ细胞动力
学方法或其他细胞绝对计数方法

灵敏度ＬＬＯＱ 至少３个个体，每个个体至少５个浓度，
３次重复检测

所有检测值高于ＬＯＢ，线型成比例（ｒ２

≥０９８），３重复的 ＣＶ％不大于２０％
或２５％，也可以根据实际方法开发结
果在ＬＬＯＱ初定义成３５％

细胞动力学方法或其他细胞绝对计数

方法

精密度 ４～６个体数，３次重复，至少３个分析
批，至少２人，至少２天

批内批间 ＣＶ％不大于２０％或２５％，
也可以根据实际的目的和方法开发结

果定为３５％以内

所有流式相关方法必做

特异性／选择性 空白全血样本和加入治疗药物的空白全

血，至少３个个体
阴性样本的假阳性率不高于１％，阳
性样本能够检测到（大于ＬＬＯＱ）

可选，根据需要

样本稳定性 全血的室温／２～８℃稳定性，染色后样
本的室温／２～８℃稳定性，建议４－６个
个体

稳定性样本与 ｂａｓｅｌｉｎｅ的 ＣＶ％或
ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ在 ２０％／２５％，实际可以根
据试验目的和方法开发结果定义为不

大于３５％

所有流失方法必做

稳健性 不同孵育温度和时长，不同仪器 同精密度接受标准（ＣＶ％不大于２０％
或２５％，也可以根据实际的目的和方
法开发）

可选，建议都做

Ｃａｒｒｙｏｖｅｒ残留 至少２个样本，至少一阳性一阴性，阳性
样本３重复（Ａ１、Ａ２、Ａ３），阴性样本３重
复，先采集阳性样本数据然后再采集３
个阴性样本数据（Ｂ１、Ｂ２、Ｂ３）

（Ｂ１－Ｂ３）／（Ａ３－Ｂ３）＝ｃａｒｒｙｏｖｅｒ，应
该足够低，最低需要满足厂商说明文

件上的要求

建议所有流式方法都做，可以伴随一

批精密度一起做

准确度 ４～６个体数，３重复，至少３分析批，至
少２人至少２天

批内批间 ＣＶ％不大于２０％或２５％，
也可以根据实际的目的和方法开发结

果定为３５％以内

一般不做，如果有合适的标准品能够

准确定量，建议做



ＣｈｉｎＪＣｌｉｎＰｈａｒｍａｃｏｌ 　２８４９　

Ｖｏｌ４１Ｎｏ１９Ｏｃｔｏｂｅｒ２０２５（ＳｅｒｉａｌＮｏ４４１）

验证，ＳＯＰ中应对仪器的使用维护，账号权限的管理，数
据的管理和备份等明确定义。建议每日质控微球进行

性能跟踪确认，日常清晰，定期长清洗，年度预防性维

护。建议使用满足ＦＤＡ２１ＣＦＲＰａｒｔ１１要求的采集软
件，以确保产生的数据满足ＧＣＰ／ＧＬＰ相关要求。
４１２　人员的质量管控

应对实验人员进行全面的培训，培训通过后方可

进行实验。对于每一个验证的方法，均应进行人员资

质认证。

４１３　试剂的质量管控
抗体作为关键试剂管理。实验室应建立试剂管

理ＳＯＰ，对关键试剂进行全生命周期管理。关键试剂
应严格遵守厂商建议的保存条件以及有效期。关键

试剂批号更换时，需对新批号试剂进行批次确证。

４１４　样品的质量管控
样品采集需使用分析方法既定的抗凝剂，采血管

或特定的保存管／保存方式，按照既定温度进行运输，
并严格控制并监控温度及运输时限，且在稳定期内完

成样品的检测。对于可以冻存后长期保存的样品（如

ＰＢＭＣ），以及需要添加添加剂的样品，应对操作人员做
好培训，按照既定的操作方式进行，并做好完备的记录。

４２　分析过程中的质量管控
４２１　质控样品

建议在日常实验过程中设置分析批的质控样品，

质控样品应尽量保持与真实样品同样的操作流程。

由于商业化质控品来源有限，且检测指标有限，建议

实验室建立实验室内部质控，并评估内部质控的稳定

性和接受标准。

４２２　数据采集的质量管控
建议在分析的过程中电压和补偿保持一致，不轻

易对电压进行调节。若由于仪器故障或者维修后确

有必要对电压进行调节，需要在电压调节后进行相应

的验证。

４３　分析后的质量管控
４３１　数据分析设门的质量管控

流式实验中门的设置是数据分析的关键，门的设

置建议由经验丰富的人员进行，对于弱表达阴阳群不

明显的指标，需要根据设置的相应的同型对照进行设

门。

由于不同个体来源的样品非特异性吸附情况不

同，建议针对各受试者分别设置同型对照，并参照同

型对照进行设门。为提高数据质量的一致性，在同一

个分析批中同一个受试者一般建议使用同样的设门

进行数据分析。

４３２　数据处理的质量管控
由于流式细胞术数据量较大，且尚无较为成熟的

自动化数据处理汇总系统，建议质量控制部门和质量

保证部门对数据进行深度复核和审核，以保证数据的

准确性，同时加强原始数据的机上溯源。

４３３　数据管理的质量管控
原始数据和分析后数据（设门处理好后）建议及

时保存，或者导出至数据服务器备份，数据保存位置

应设置权限禁止修改和删除，并定期进行备份，确保

数据的可溯源性。

５　结语
限于共识涉及多专业合作，撰写成员经验有限，

难免存在不足之处，期待业内专家和同道的意见和建

议，进一步完善共识内容。

本共识从流式方法学开发、方法学验证验证、临

床样品分析的质量管控方面，结合文献与实践经验总

结制定。共识在起草撰写过程中，遵循广泛求证、广

泛参与以及广泛征求意见的原则。共识仅代表当前

建议，将基于科学研究进展及各方反馈不断完善与更

新，以使在各个阶段均有其适用性。

参与共识撰写的专家成员名单：

指导专家　王洪允（中国医学科学院北京协和
医院）

执笔人　姜朵（上海盛迪医药有限公司）、李洪婷
（齐鲁制药有限公司）、李志艳（上海熙华检测技术服

务股份有限公司）、施婧（上海益诺思生物技术股份有

限公司）、王芳（军科正源（北京）药物研究有限责任

公司）、许亚茹（上海药明康德新药开发有限公司）、杨

华（上海益诺思生物技术股份有限公司）

审阅专家　陈彦宇（齐鲁制药有限公司）、顾为华
（上海熙华检测技术服务股份有限公司）、宋章莘（齐

鲁制药有限公司）、王雪（上海盛迪医药有限公司）、王

芳 （军科正源（北京）药物研究有限责任公司）、袁吉

民（上海盛迪医药有限公司）、张雪（齐鲁制药有限

公司）
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作 者 更 正

刊登于《中国临床药理学杂志》２０２５年７月第１４期１９６３页至１９６８页的稿件《瑞马唑仑与右美托咪定在全
身麻醉下行俯卧位脊柱手术患者的临床研究》作者更正内容如下：１９６３页内容“基金项目：湖北陈考平科技发展
基金会青年科学专项基金资助项目”修改为“湖北陈孝平科技发展基金会青年科学专项基金资助项目”，特此

更正。


