
助力病理诊断 更精准、更安全、更可靠
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LIQUID CELL CONTROL

百凌液态细胞质控品是经特殊细胞工艺开发，将工程化细胞系制成均
一、稳定、标准化的细胞悬液。其在特定的亚细胞结构上具有或明确排
除了特定生物标记物蛋白的表达，与病理组织样本中待检的目标生物
标记物具有高度相似性，且表达丰度稳定可控。

在NordiQC（全球公认的免疫组化质量控制组织）推荐的组织样本免疫
组化最优染色流程中，液态细胞质控品具有均一且稳定的染色模式，该
染色模式被定义为合格标准染色。当染色体系发生波动，可能影响到组
织样本上染色结果的准确性或精准度时，液态细胞质控品的染色结果
也会发生变化，偏离合格标准染色的范围，进而及时提示实验操作人员
待检组织的染色结果存在的风险。

不低于70%的细胞应有中等到强的胞浆染色

液态细胞质控品ALK+
小于3%的细胞存在染色

液态细胞质控品ALK-

液态细胞质控品中的细胞 组织中的细胞
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THE FUNCTION OF LIQUID CELL CONTROL

阳性细胞：
不低于��%的细胞应有中等到强的
胞膜染色
阴性细胞：
小于�%的细胞存在染色

阴性细胞中阳性率大于�%
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THE FUNCTION OF LIQUID CELL CONTROL

大于��%的细胞具有中等到强的胞浆染色

小于�%的细胞存在染色
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THE APPLICATION SCENARIOS OF LIQUID CELL CONTROL

COMPARISON OF TISSUE CONTROL AND LIQUID CELL CONTROL
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自动扫码匹配质控品和切片信息 标准自定义质控加样方案灵活设置

自动完成混匀开盖加样回位全过程 质控记录上传LIS系统满足认证要求

OPERATING INSTRUCTIONS FOR LIQUID CELL CONTROL



适用靶标

ALK+
ALK-

目录号

I3219
I3218

产品名称

液态细胞质控品ALK+
液态细胞质控品ALK-
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LIQUID CELL CONTROL ALK

液态细胞质控品ALK+ 液态细胞质控品ALK-

不低于70%的细胞应有中等到强的胞浆染色 小于3%的细胞存在染色



适用靶标

EBER+

目录号

I3224

产品名称

液态细胞质控品EBER+
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LIQUID CELL CONTROL EBER

液态细胞质控品EBER+

不低于85%的细胞应有中等到强的胞核染色



适用靶标

ER+
ER-

目录号

I3221
I3220

产品名称

液态细胞质控品ER+
液态细胞质控品ER-
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LIQUID CELL CONTROL ER ALPHA

液态细胞质控品ER+

不低于70%的细胞应有中等到强的胞核染色

液态细胞质控品ER-

小于3%的细胞存在染色
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LIQUID CELL CONTROL HER2

液态细胞质控品 HER2

HER2

HER2 检测及判读要点

人表皮生长因子受体2(human epidermal growth factor receptor 2, HER2)属于表皮生长因子受体家族，是一种受体型的酪氨酸激酶。HER2/neu基
因定位于染色体17q21，全长29315bp，含26个外显子，mRNA长4530 nt，编码产物为由1255个氨基酸组成的单链跨膜糖蛋白，相对分子质量为185 
kDa，是一种重要的原癌基因    。

HER2在多种恶性肿瘤中高表达，可抑制肿瘤细胞凋亡，促进肿瘤新生血管形成，进而增强肿瘤的侵袭性和转移性。HER-2在15-25%的原发性乳腺癌
中过度表达,也在肠型胃癌和胃食管癌、卵巢癌、高分化子宫内膜癌和一些涎腺导管瘤中发现，已被证实为胃癌、前列腺癌、乳腺癌、胆囊腺癌等恶性
肿瘤的预后不良指标之一         。

目前多种抗HER-2靶向药物(如帕妥珠单抗、T-DM1、吡咯替尼等)相继问世，临床试验证明这些药物可以显著改善HER2阳性患者的生存和预后，成
为经HER-2检测阳性的患者的有效治疗方案    。

·建议使用我国国家药品监督管理局（NMPA）批准的检测试剂盒进行HER2 IHC检测，不同肿瘤HER2的判读，应参照相应指南进行判读       。

·在进行HER2 IHC检测时均要求对IHC染色设立阳性对照和阴性对照，且在判读样本结果前先对设置的对照进行染色结果判读，对照染色结果判读
正确时再对待检样本进行结果判读       。

·进行乳腺癌HER2检测时对照设置推荐以不同染色强度的组织芯片作为外对照为最佳；胃癌HER2检测时推荐有条件的实验室宜采用包含IHC 0／
1+／2+／3+胃癌组织的组织芯片作为梯度对照；尿路上皮癌进行HER2检测时推荐应至少设置0和2 +的对照       。

【1】

【4】

【5-7】

【5-7】

【5-7】

【2，3】

使用经过验证的 IHC 方法进行 HER2 检测（浸润性癌）

对照显示正确染色

>10%的浸润癌细胞
呈现强、完整、均匀的
细胞膜染色

IHC 3+
阳性

IHC 2+
不确定

IHC 1+
阴性

IHC 0
阴性

进一步行原位杂交检测
或更换标本检测

图1 乳腺癌检测指南（2019版）判读标准

>10%的浸润癌细胞呈现弱-中等强度的、
完整细胞膜染色或≤10%的浸润癌细胞呈
现强而完整的细胞膜染色

>10%的浸润癌细胞呈
现不完整的、微弱的细
胞膜染色

无染色或≤10%的浸润
癌细胞呈现不完整的、微
弱的细胞膜染色



LIQUID CELL CONTROL HER2

液态细胞质控品 HER2
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细胞在任何部位均无阳性染色

液态细胞质控品HER2 0

大于10%的细胞呈现不完整的胞膜染色，
且多数细胞存在不完整的胞膜点状染色

液态细胞质控品HER2 1+

大于10%的细胞呈现弱至中等强度的完整的细胞膜染色

液态细胞质控品HER2 2+

不低于85%的细胞应有强的完整胞膜染色

液态细胞质控品HER2 3+

液态细胞质控品HER2产品介绍
液态细胞质控品HER2由四种HER2蛋白表达丰度不同的细胞组成，在乳腺癌检测指南推荐的免疫组化染色流程下染色结果参照判读标准进行判定
为0/1+/ 2+/ 3+，与指南推荐使用的不同染色强度的组织具有良好的染色一致性，可用作HER2免疫组化检测时所需设立的阴阳对照进行使用。



LIQUID CELL CONTROL HER2

液态细胞质控品 HER2

适用靶标

HER2

HER2 0

HER2 1+

HER2 2+

HER2 3+

目录号

I3211

I3233

I3262

I3263

I3234

产品名称

液态细胞质控品HER2

液态细胞质控品HER2 0

液态细胞质控品HER2 1+

液态细胞质控品HER2 2+

液态细胞质控品HER2 3+
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适用靶标

PR+
PR-

目录号

I3223
I3222

产品名称

液态细胞质控品PR+
液态细胞质控品PR-

LIQUID CELL CONTROL PR
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液态细胞质控品PR+

不低于85%的细胞应有中等到强的胞核染色

液态细胞质控品PR-

小于3%的细胞存在染色
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LIQUID CELL CONTROL MMR

适用靶标

MLH1+

MLH1-

MSH2+

MSH2-

MSH6+

MSH6-

PMS2+

PMS2-

目录号

I3226

I3225

I3228

I3227

I3230

I3229

I3232

I3231

产品名称

液态细胞质控品MLH1+

液态细胞质控品MLH1-

液态细胞质控品MSH2+

液态细胞质控品MSH2-

液态细胞质控品MSH6+

液态细胞质控品MSH6-

液态细胞质控品PMS2+

液态细胞质控品PMS2-
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LIQUID CELL CONTROL MMR

液态细胞质控品MLH1+

不低于85%的细胞应有
中等到强的胞核染色

液态细胞质控品MLH1-

小于3%的细胞存在染色

液态细胞质控品MSH2+

不低于80%的细胞应有
中等到强的胞核染色

液态细胞质控品MSH2-

小于3%的细胞存在染色

液态细胞质控品MSH6+

不低于85%的细胞应有
中等到强的胞核染色

液态细胞质控品MSH6-

小于3%的细胞存在染色

液态细胞质控品PMS2+

不低于85%的细胞应有
中等到强的胞核染色

液态细胞质控品PMS2-

小于3%的细胞存在染色



适用靶标

p16+/Ki-67+

目录号

I3258

产品名称

液态细胞质控品p16+/Ki-67+

液态细胞质控品 p16/Ki-67

p16/Ki-67概述
p16是肿瘤抑制因子，也是一种细胞周期负调控的蛋白，少量表达提示细胞周期处于停滞状态；Ki-67是细胞增殖的标志物。在正常的细胞周期中p16和Ki-67
不会同时表达。如果，p16和Ki-67同时过度表达，则提示细胞周期调控失调。在同一细胞中同时检测p16和Ki-67可作为细胞周期失调的标志物，其与高危型
HPV病毒诱导的致癌性转化相关，能够帮助检出真正的病变细胞，且不依赖于形态学检查结果。因此，p16/Ki-67双染作为一个客观的分子指标，具有高于细
胞学的敏感性以及优于HPV的特异性，能够区分出HPV转化型感染的病人，给临床更加明确的指导措施，也降低了漏诊过诊的概率。

p16/Ki-67双染检测的临床意义及应用
·2012 年，美国病理学家协会（CAP）和美国阴道镜和宫颈病理学会（ASCCP）联合发布了下生殖道 HPV 相关的鳞状病变的命名标准化计划（LAST）指南，最
终认定 p16 是唯一有足够的临床研究数据证实其可用于宫颈癌前病变诊断的生物标志物。

·2015 年 Besthesda（The Besthesda System for Reporting Cervical Cytology）指南推荐免疫细胞化学可辅助细胞学诊断。指南指出，在检出 HSIL 病变
中，p16/Ki-67 双染与细胞学检测的特异性相当，且具有高敏感性。同时，在使用的报告模板方面，指南推荐在细胞学报告中加入免疫细胞化学的结果，并写
出临床意义。

·2015年11月26日，国家食品药品监督管理局批准p16/Ki-67双染试剂（免疫细胞化学法）用于宫颈脱落细胞学的诊断。

·p16/ Ki-67双染也可用于阴道镜活检来源的组织样本的检测，对于宫颈不成熟鳞状化生(IM)、宫颈上皮内瘤变I级(CIN1)、宫颈上皮内瘤变II级(CIN2)和宫颈
上皮内瘤变III级(CIN3)都具有诊断意义。

液态细胞质控品p16/Ki-67产品介绍
实现p16/Ki-67细胞学双染准确的检测，离不开规范的操作和稳定可靠的染色系统。百凌生物基于基因工程化细胞系，现推出包含p16和Ki-67两个靶点的阳
性质控品， 可用作p16/Ki-67免疫组化双染流程的中的流程及操作监控，可应用于p16/Ki-67双染日常试剂盒批次间质量验证、手工及上机双染流程优化、双
染室内质控及室间质控评价，节省病理科室组织样本收集、制作、切片及捞片等质控设置的工作量及时间。

不低于70%的细胞具有双阳性，双阳性细胞指一个细胞的胞浆/胞核呈棕色染色，
且同一细胞的胞核呈红色染色，叠加双染胞核颜色为红褐色

液态细胞质控品p16+/Ki-67+

LIQUID CELL CONTROL P16/KI-67
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液态细胞质控品 FH
LIQUID CELL CONTROL FH 

FH概述
延胡索酸水合酶（fumaratehydratase，FH)又称延胡索酸酶，是原核和真核生物体内一种参与能量代谢高度保守的关键蛋白酶，具有调控线粒体三
羧酸循环、尿素循环、嘌呤核苷酸循环、DNA损伤修复及肿瘤抑制等多种生物学功能。延胡索酸水合酶（fumarate hydratase，FH）基因胚系突变引起
遗传性平滑肌瘤病和肾细胞癌综合征（HLRCC），使携带者易患子宫、皮肤平滑肌瘤和肾细胞癌。FH免疫组化（IHC）染色可用于检测FH缺陷   。

FH临床意义及应用
·诊断延胡索酸水合酶缺陷型肾细胞癌（FH-RCC）：诊疗共识中建议联合检测FH、2SC和AKR1B10以提高 FH-RCC的诊断准确率(70%)    。

·诊断延胡索酸水合酶缺陷型子宫平滑肌瘤：FH功能丧失性突变可造成FH蛋白表达缺失，造成体内延胡素酸的蓄积，琥珀酸酯化最终形成2-琥珀酸半胱氨
酸（2SC）。因此，FH蛋白表达缺失与2SC过表达可作为诊断和筛查 FH缺失型子宫平滑肌瘤的免疫组化标志物。

液态细胞质控品FH产品介绍
推荐使用FH缺失表达对应蛋白的子宫平滑肌瘤/肾细胞癌组织作为阴性对照，应用于实验室染色流程室内质控。然而，HLRCC综合征较为罕见，一项临床数
据库分析了超过12万份接受遗传性癌症基因检测的记录，估计携带者的频率为2,668人中有1人（0.04%），因此FH阴性对照组织较难获取    。

百凌生物现推出FH液态细胞质控品，是一种具有良好批间一致性、不涉及人体组织的新型FFPE QC材料，可用作FH免疫组化染色流程的阴阳对照，有助于实
现FH免疫组化检测的室内质控与室间质控的标准化。

［1］

［2］

［3］

液态细胞质控品FH+
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液态细胞质控品FH-

小于3%的细胞存在染色
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液态细胞质控品 IDH1 R132H

IDH1 R132H概述
异柠檬酸脱氢酶（Isocitric dehydrogenase,IDH）是三羧酸循环中参与细胞代谢、表观遗传调节、氧化还原和DNA修复的关键酶，可催化异柠檬酸
(isocitrate)氧化脱羧生成α-酮戊二酸（α-ketoglutarate,α-KG）。IDH1突变一般是IDH在132位氨基酸处的组氨酸替代了精氨酸（IDH1 R132H），约占所有IDH
突变的80%-90%    。IDH突变是胶质瘤的常见变异，与患者有较好的预后相关    ；但在急性髓系白血病中，IDH突变与患者预后较差相关。

IDH1 R132H临床意义及应用
·脑胶质瘤分类的病理学检测推荐指标：国内外的诊疗指南均推荐对脑胶质瘤病例常规行IDH1 R132H免疫组化检测，依据检测结果将成人型弥漫性胶质瘤
分为IDH突变型胶质瘤与IDH野生型胶质瘤   。在成人弥漫性脑胶质瘤的整合诊断中，IDH突变具有最重要的诊断和预后提示价值：IDH突变定义少突胶质细
胞瘤（WHO 2-3级）和星形细胞瘤（WHO 2-4级），与预后更差的IDH野生型的胶质母细胞瘤区分开    。

·急性髓系白血病诊疗：中国成人急性髓系白血病诊疗指南（2023年版）推荐，对于急性髓系白血病(AML)患者增加IDH1和FLT3突变检测    。

液态细胞质控品IDH1 R132H产品介绍
IDH1 R132H突变型疾病发生率较低。据统计每100万人中约有3-4人确诊为IDH1 R132H突变的星形胶质细胞瘤    。IDH1 R132H突变的AML约占AML患者的
1.98%    。因此，IDH1 R132H阳性对照组织较难获取，并且临床上无法获知IDH1 R132H阳性脑组织中的突变阳性率，不同脑区突变阳性细胞数可能存在较
大差异。

IDH1 R132H液态细胞质控品，可用作IDH1 R132H免疫组化染色流程的阴阳对照，并对液态细胞质控品中的阳性染色比例进行的较为明确的数量核定，有助
于实现IDH1 R132H免疫组化检测的室内质控与室间质控的标准化。

LIQUID CELL CONTROL IDH1 R132H
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［4］国家卫生健康委员会医政医管局, 中国抗癌协会脑胶质瘤专业委员会, 中国医师协会脑胶质瘤专业委员会. 脑胶质瘤诊疗指南(2022版) [J] . 中华神经外科杂志, 2022, 38(8) : 757-777. DOI: 
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［5］中华医学会血液学分会白血病淋巴瘤学组.成人急性髓系白血病（非急性早幼粒细胞白血病）中国诊疗指南（2023年版）[J].中华血液学杂志,2023,44(9):705-712.
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液态细胞质控品 SDHB
LIQUID CELL CONTROL SDHB

SDHB概述
琥珀酸脱氢酶(succinate dehydrogenase,SDH)是一种线粒体酶复合体，具体包括四种亚基，即SDHA、SDHB、SDHC、SDHD。SDH在琥珀酸转变成
延胡索酸及线粒体电子传递链中发挥重要作用。SDH复合物中任何一个亚单位缺失都会导致复合物变得不稳定从而影响其功能,并进一步导致肿瘤
发生，如嗜铬细胞瘤/副节瘤、胃肠道间质瘤、肾细胞癌    。

SDHB临床意义及应用
·SDH缺陷型胃肠道间质瘤（GIST）鉴别诊断：国内外的诊疗指南均推荐对胃GIST病例常规行SDHB免疫组化检测，并建议对SDHB免疫组化阴性者检测是否
发生SDH基因突变。

·SDH缺陷型肾细胞癌（SDH RCC)的鉴别诊断：SDHB抗体表达缺失是目前诊断SDH RCC的必要条件。SDHA免疫组织化学检测可在一定程度上用于识别SDH 
RCC中SDHA基因突变的罕见类型    。

·嗜铬细胞瘤和副节瘤（PPGLs）筛查：2022版WHO分类建议对PPGLs常规使用SDHB免疫组化，并将SDHB表达缺失者定义为“SDH缺陷型PPGLs”。 

液态细胞质控品SDHB产品介绍
SDH缺陷型肾细胞癌约占所有肾癌的0.05%~0.20%。据统计，每年100万人中约有2-8人发生嗜铬细胞瘤和副神经节瘤  。此外，SDH缺陷型胃肠道间质瘤

（GIST）是野生型GIST的一个亚群，约占胃GIST的10%    。

SDHB液态细胞质控品，是一种具有良好批间一致性、不涉及人体组织的新型FFPE QC材料，可用作SDHB免疫组化染色流程的阳性对照，有助于实现
SDHB免疫组化检测的室内质控与室间质控的标准化。

［1］

［2］

［3］

［4］

液态细胞质控品SDHB+
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