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【产品名称】
通用名称：CD4淋巴细胞检测试剂盒（荧光免疫法） 
英文名称：Pima CD4

【包装规格】
100测试/盒

【预期用途】

本产品用于体外定量检测毛细血管全血或静脉全血中的CD3+/CD4+ T细胞（辅助

性T细胞）。

CD4淋巴细胞检测试剂盒（荧光免疫法）是一种以图象分析为基础的自动的血液学

免疫试验，用于测定CD3+/CD4+ 细胞的绝对值，监测已诊断为免疫缺陷病患者的

CD4淋巴细胞的绝对数值。本试剂盒用于体外诊断。1,2

【检测原理】

Pima CD4检测系统由一次性的Pima CD4检测板和Pima Analyser组成，可对全血中

的辅助性T细胞进行绝对值测定。一次性的Pima CD4检测板中含有执行测试时吸取

约25μL样品的部件和盛放干燥试剂的部件。Pima CD4测试是在Pima CD4检测板中

进行，在检测过程中Pima Analyser的任何部件都不与血液接触，降低了测定过程

中分析仪污染的风险和样品的残留。在将Pima CD4检测板插入分析仪后，首先通过

蠕动将样品输送到温育室，在此处，样品与标记了不同荧光染料（染料1和染料2，发

出光的波长不同）的特异性抗体（一种是与染料1相结合的抗人CD3单克隆抗体，另一

种是与染料2相结合的抗人CD4的单克隆抗体）相作用。温育一定时间后，染色样品

被输送到检测板的检测通道。 

Pima Analyser装备有小型的多色荧光成像光学系统，荧光信号可被仪器上的相机

探头探测到，仪器电脑中的专用软件可对该信号进行分析。辅助性T细胞携带有CD3

和CD4两种表面抗原，因此可发出针对两种抗体-染料结合物特定波长的光，这就使

得可将辅助性T细胞与只携带了一种表面抗原的其他类型血细胞特异区分开来。检

测结果由Pima Analyser以细胞/μL显示，该结果同时储存在仪器文档中，并与操作

者输入Pima Analyser的样品号和检测日期/时间相匹配。数据可在测试后的任何

时间供操作者查询或下载。外部打印机可经由USB连接到Pima Analyser，将检测结

果打印出来。
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【主要组成成分】

检测板（分类号260100100）：100个，包含有Pima试剂和内置试剂质控。

Pima试剂由PE-Cy5标记的小鼠抗人CD3单克隆抗体和PE标记的小鼠抗人CD4单克隆

抗体组成。内置的试剂质控由固定在检测通道某位置的T辅助性细胞组成。

Pima CD4检测板的组成：一个实心的黑色塑料盒底座；一个橙色的塑料帽 ①； 

一个吸取血样的样品采集器 ②；一个检查样品量是否充足的控制窗口 ③； 

一个带有透明检测通道盖的检测通道 ④；背部的硅树脂管道系统（可使液体在盒

中流动）和橙色背盖（两者在图象中都没有显示）。
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产品不包含，但对该试验必须的组份

• Pima Analyser

• 容量管或移液管（仅供静脉血样品使用）

• 消过毒的采血针*（毛细管血使用） 
 如果使用采血针，请参照法定生产者的专用指导。

• 酒精棉球

• 干棉球

• 创口贴

【储存条件及有效期】

2～30℃保存，有效期为 18个月。生产日期及有效期至见包装标签。

【适用仪器】

Pima Analyser
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【样本要求】 

手指全血的采集3（请参照工作流程图）

1.   采集 指尖血样品患者手指的准备。手指穿刺的最佳位置是手的第3指和第4
指（见图4）。不要使用指尖或指垫的中央，避开软组织较少、有血管神经和靠
近骨面的指侧。第2指（食指）往往皮肤较厚，有老茧，第5指的骨面上往往有
较少的软组织。避免穿刺寒冷、发绀、肿胀、有疤和布满皮疹的手指，避开戴
戒指的手指。

2.   如需要可温暖手指（见图5）。患者将手下垂以增加手指的血流。 

   注意：病人应该比采血人坐的高些。

3.   用酒精棉球擦拭选取的指尖，使酒精风干（见图7）。

4.   从包装袋中取出 Pima CD4 检测板，打开橙色塑料帽，将样品采集器完全暴
露。需要时请调整样本采集器（见第三页图）。保留包装以防分析仪无法读取
检测板的条形码。

5.   用消毒采血针在指垫中心以外进行皮肤穿刺。为了获得典型的血液样本，连
续的血液流出是最重要的（见图11～15）。当使用自动采血针时，最重要的是
将采血针用力按在手指上，并在采血针弹出时与手指保持接触。不要挤压或
反复用力压（捋）穿刺点，这可能导致溶血或组织液污染标本。如有必要，可
轻轻按摩手指以保证血流通畅。

6.   用干布或纱布擦掉第1滴血（见图16～18），保证血流通畅，使产生1大滴血，
必要时擦干另1滴血，直至血流顺畅。

7.   载入样品时，以45度角手持检测板，使血液顺畅地从穿刺手指直接流入样品
采集器（见图19）。待采集器毛细管完全注满血液后，将检测板从手指上移
开，让病人用一块清洁的干棉球直接压到伤口处（见图8,20）。

8.   直立检测板，观察控制窗以保证载入足量样品（见图21)。 
如果从控制窗口中看到毛细管中注满了血液，加血量就够了。

9.   用拇指和食指挤压样品采集器的夹子，用一个连续向上的动作将样品采集器
从检测板上取下（见图22），按生物危害品处理。

10.   严密闭合橙色塑料帽（见图23～25）。

11.   建议载入血液样品后在1分钟内（但不要超过5分钟）将Pima CD4 检测板插
入Pima Analyser（见图26,27）。

12.   用创口贴包扎病人的手指（见图28）。
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静脉穿刺采集全血4

1.   将静脉穿刺无菌血液收集到乙二胺四乙酸(EDTA)无菌血液采集管中。

2.   将采集管颠倒8～10次。

3.   在室温中储存（18～28℃）。必须在抽血后的36小时内对样品进行分析。

4.   在对抽出的样品进行检测前，将采集管颠倒10～15次以使样品混匀。

5.   用容量管或移液管将血液加入Pima CD4 检测板的样品采集器。

6.   按前面章节第8点所述继续。

【检验方法】

1.   将样品加到Pima CD4 检测板中（详情见样品采集）。

2.   在Pima分析仪上选择《run test》。

3.   按检测板上的箭头指向将Pima CD4 检测板插入Pima Analyser。按照屏幕指

令或参照Pima Analyser用户指南进行分析处理。

4.   根据Pima Analyser的提示将Pima CD4 检测板取走，并读取结果。

【参考值区间】

见最新版《国家免费艾滋病抗病毒药物手册》。
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【检验结果的解释】

Pima Analyser自动计算结果，辅助性T细胞绝对值显示在分析仪4个结果窗口中的第

一个中。操作者可选用Pima外接打印机打印结果。其他信息请参照Pima Analyser用

户指南。是否开始抗逆转录病毒治疗（ART）应参考《在成人和青少年中使用抗逆转

录病毒治疗的WHO指导原则（2010修订版；156页）》。

内置质量控制特性

Pima CD4 检测板包含有内置控制特性，可检查分析仪和试剂的功能性。一旦将检测

板插入了Pima Analyser，仪器自动进行下列检查：

•       失效期：Pima CD4 检测板上的线型条形码含有失效期信息，该信息在分析

前经由Pima Analyser检查过。如果检测板过了失效期，分析不会进行，检测

板将被弹出。如果Pima Analyser不能读取条形码，数字代码可由操作者手工

输入，该代码打印在检测板包装袋的线型条形码下方。

•     样品体积： Pima Analyser检查是否有足够量的样品载入了Pima CD4 检测

板。如果载入检测板的样品不足，分析仪将不会进行检测并且出现一个有错

信息。

•   试剂验证：每一个Pima CD4 检测板的试剂稳定性都用内置的试剂质控进行

了验证。如果试剂验证结果落在生产时设置的限度外，分析仪将显示错误信

息。

•  仪器功能：为了确定Pima Analyser的功能性，对Pima CD4 检测板的荧光质

控特性进行了分析。 

如果荧光质控结果落在生产时设定的限度外，分析仪将显示错误信息。

在分析过程中，进行了大量其他检查，如果有未通过的检查， Pima Analyser将显示

错误信息。关于错误信息详情请参阅Pima Analyser用户指南。
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【检测方法的局限性】

1.  对CD4淋巴细胞检测试剂盒结果应根据临床和实验室资料进行评估。在实验

室结果与临床评估不一致的情况下，应做其他检测。

2.  已用毛细血管全血和EDTA抗凝的静脉全血对CD4淋巴细胞检测试剂盒进行了

评估。对血清、血浆和使用其他抗凝剂的全血没有进行评估，不能使用以上

样本。

3.  辅助性T细胞的绝对值在使用不同制造商生产的设备的实验室间可能有所

不同。
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【产品性能指标】

CD4淋巴细胞检测试剂盒的性能特征是通过德国耶拿Alere Technologies GmbH

公司的检测和非洲与德国外部临床机构的检测确定的。

准确性

CD4淋巴细胞检测试剂盒对辅助性T细胞绝对值的准确性是以BD FACSCalibur系统作

为参照方法，进行比较评估得来。在乌干达采集了149个到医疗机构就诊的HIV阳性成

人的静脉全血，并用CD4淋巴细胞检测试剂盒和参照方法（单次测量）进行双份分析。

对CD4淋巴细胞检测试剂盒的第1次CD4细胞计数与BD FACSCalibur细胞计数进行了

Passing-Bablok回归分析，结果列于下图中。所有分析样品的总范围为： 

BD FACSCalibur：12～1472个细胞/μL； CD4淋巴细胞检测试剂盒：17～1631个细胞/μL。 

斜率（95％可信区间）为0.95（0.91～0.99），截距（95％可信区间）为24（8.5～37）。 

两种测量方法的Pearson相关系数（95％可信区间）为0.96 (0.94～0.97)。

还用该数据进行了Bland-Altman差异分析（CD4淋巴细胞检测试剂盒 -  

BD FACSCalibur）,149个样品的均值偏差（95％可信区间）为-10（-22到3）个细胞/μL。
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临床一致性

方法间的临床一致性是在诊断临界值附近通过计算2×2列联表而进行的评估。两个诊

断临界值（分别为200个细胞/μL和350个细胞/μL）的结果列于下表中，用McNemar检验

对方法间各个诊断临界值的差异进行了评估,结果显示，偏差无显著性差异。

临界值＞200的临床一致性

值 95%可信区间下限 95%可信区间上限

一致性 0.953 0.906 0.981

CD4淋巴细胞检测
试剂盒阴性

CD4淋巴细胞检测试
剂盒阳性

BD阴性 25 5

BD阳性 2 117

双侧McNemar检验(7个中2个在范围外):

p-值 0.453   

临界值＞350的临床一致性

 值 95%可信区间下限 95%可信区间上限

一致性 0.940 0.888 0.972

 CD4淋巴细胞检测
试剂盒阴性

CD4淋巴细胞检测试
剂盒阳性

BD阴性 57 6

BD阳性 3 83

双侧McNemar检验(9个中3个在范围外):

p-值 0.508   

临床样品的精密度分析

CD4淋巴细胞检测试剂盒的标准差和CV%是用149个样品测量双次计算得来, 对细胞

计数范围在0～200, 0～350和＞350的样品子集的标准差和CV%列于下表中。均值是

各个测量范围内双次测定结果的均值，SD是各个测量范围内（连同95%可信区间）双次

测量结果标准差的均方根。

范围 
（细胞/μL）

数量 均值 
（细胞/μL）

SD 
（细胞/μL）

95%可信区
间下限

95%可信区
间上限

CV%

0 ～ 200 29 119 20 16 27 16.6

0 ～350 59 198 23 19 28 11.6

>350 90 580 41 35 47 7.0
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Pima™ CD4

4321 5

19876 10 1

12 13 14 15 16 17

18 19 20 21 22 23

24 25 26 27 28
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Pima™ CD4

4321 5

19876 10 1

12 13 14 15 16 17

18 19 20 21 22 23

24 25 26 27 28
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毛细血管全血

用CD4淋巴细胞检测试剂盒对毛细血管全血样品和静脉血的性能进行了比较。收集

了49个到德国2家医疗机构就诊的HIV阳性成人的样品，将同一个体的静脉血用于BD 

FACSCalibur做参照测试。BD FACSCalibur对全部样品分析的范围从160个细胞/μL到

1181个细胞/μL，而CD4淋巴细胞检测试剂盒对全部样品分析的范围从167个细胞/μL 

到1011个细胞/μL。与BD FACSCalibur相比，回归分析的斜率（95%可信区间）为

0.85(0.76～0.94)，截距（95%可信区间）为46.42（-5.92～98.76），两种测量方法间的

Pearson相关系数（95%可信区间）为0.94(0.89～0.97)。用Pima CD4检测毛细血管全

血%CV值是10.3。

批间重复性

用3个不同批号的CD4淋巴细胞检测试剂盒 对高于和低于350个细胞/μL的2份全血样

品的10个分包装进行了评估，批间重复性见下表：

样品 均值（细胞/μL） 平均CV%

1 267 9.54

2 505 7.05

交叉反应性

CD4抗体可与单核细胞和辅助/诱导T淋巴细胞发生作用。5,6

CD3抗体可与所有成熟的T淋巴细胞起作用。7,8

线性

线性是用覆盖全血T辅助细胞临床有关范围的5份标本做连续稀释测试而进行的评估。

业已证明CD4淋巴细胞检测试剂盒在27到2168个细胞/μL范围是呈线性的，线性回归 

曲线拟合数据的最小R2不小于0.99。 

样本 范围（细胞/μL） 斜率 R2

1 3～2168 1.00 1.000

2 4～1507 0.99 0.995

3 4～690 1.02 0.996

4 4～402 1.01 0.997

5 9～391 0.98 0.997
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 【注意事项】

体外诊断使用
  用于体外诊断

  本试剂盒仅用于Pima分析仪。

  本试剂盒仅供一次性使用

  本试剂盒仅限接受过检测的培训人员使用。

安全注意事项
  按照正确的传染控制指南处理所有血样和相关物品。 

  该试剂盒含有少量的人体血细胞制剂。这些细胞制剂已经过测试，对以下项目无反应： 

抗-HCV，抗-HIV1和2，乙型肝炎表面抗原，抗-HBc（IgG，IgM），梅毒，不规则AK， 

HCV-和HIV-PCR。残留物存在很小风险的传染性。

  不要使用撒粉的手套和直接使用手。 

  请勿用嘴吸。

  请勿在处理样品的区域进食、饮水、吸烟、使用化妆品或触摸隐形眼镜。

  使用消毒剂（如1.0%次氯酸钠或其他合适的消毒剂）清洁和消毒溢出的样本。

  根据国家或地方法规正确处理污染的废弃物或将之焚毁。

处理方面注意事项
  本试剂盒仅使用静脉EDTA全血和毛细血管全血（来自手指）样本。未对其他样本类 

型进行评估，也不建议使用，因为它们可能会导致不准确或无效的结果。

  不要使用凝固的血液样本，因为它们可能导致无效或不准确的检测结果。

  检测板达到环境温度后方可打开包装。温差会导致冷凝，从而导致检测结果无效。

  做好检测准备后方可打开包装。因为试剂完整性可能受损或导致无效的检测结果。

  将检测板从包装袋中取出时要小心，不要触及检测通道的盖子。不要触摸透明检测 

通道的盖子。检测通道的盖子损坏可导致仪器出现错误。

  不要使用已破裂、已变潮湿或者包装袋已破损的检测板。因为试剂的完整性可能会受

到损害。

  不要使用超过失效期（失效期打印在包装袋标签上）的检测板。

  不要试图将橙色塑料帽从检测板底座上取下来。

  在检测板载满血液后方可将橙色塑料帽合上。

  不要试图重新打开已关闭的瓶盖。瓶盖关闭不正确或损坏可能导致无效的检测结果，

并可能损坏硬件组件。

  不要试图取下检测板的橙色背盖。

  不要触摸或试图拉伸硅树脂管道系统。管道系统损坏可导致仪器出现错误。
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  为避免样本添加过量，试样采集器毛细管充满后停止加样。一旦控制窗口充满血

液，立即取出样品收集器。过度加样会导致无效的结果。

  在检测板载满血液后方可将样品采集器取走。Pima分析仪正在检查控制窗口是

否有足够数量的样品，如果试剂盒没有被正确地填充，将显示错误代码。

  为了减少样本检测错误，每一个检测卡应该在检测卡ID标签上标记区域标记上相

应的样本ID。

储存说明

  在 (2～30℃)环境下储存试剂盒。周围环境温度可能在一段时间内超出这个范围 

(即：40℃条件下最多可存放72小时)。不要冷冻检测板。

  当试剂质控值超出预期范围时，可能表明检测试剂变质。相关的检测结果无效，

必须重新检测样本。

注意：EDTA抗凝毛细血管中的白色残留物不意味着检测板有缺陷，这是正常生产过

程中产生的现象，残留物与血液接触时可溶解。
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【标识的解释】

CE 标志

IVD 体外诊断医疗设备

参阅说明书

目录号

LOTLOT 批号

有效期

生产企业

不可二次使用

内容物足够<n>次测试

30°C

2°C
储存温度限制

保持干燥

注意符号
表明特殊问题或重要信息。仔细阅读相应文本。

n
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