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两种流式细胞仪检测ＣＤ４＋Ｔ淋巴细胞结果比较分析
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摘要：目的　比较２种不同型号流式细胞仪检测ＣＤ４＋Ｔ淋巴细胞绝对数的一致性。方法　对现场收集的

２２０例人类免疫缺陷病毒 （ＨＩＶ）感染者／艾滋病 （ＡＩＤＳ）患者全血样本进行ＣＤ４＋Ｔ淋巴细胞绝对数检

测，分析深圳迈瑞公司ＢｒｉｃｙｔｅＥ６和美国ＢＤ公司ＦＡＣＳＣｌｉｂｕｒ２种流式细胞仪间及不同抗体组合检测结果

的差异。结果　随机选择的３０例样本检测结果显示ＢｒｉｃｙｔｅＥ６型流式细胞仪批间重复性较好。用ＦＡＣＳ

Ｃｌｉｂｕｒ流式细胞仪 ＣＤ４５／ＣＤ３／ＣＤ４／ＣＤ８四色抗体、ＣＤ３／ＣＤ４／ＣＤ８三色抗体及 ＢｒｉｃｙｔｅＥ６流式细胞仪

ＣＤ４５／ＣＤ３／ＣＤ４／ＣＤ８四色抗体分别对７０例全血样本进行检测，结果显示ＣＤ４＋Ｔ淋巴细胞绝对数分别为

（４７７．６５±２７６．４０）、（４７９．７３±２４１．４５）和 （４７２．９２±２５９．７０）个／μｌ，表明不同仪器的三色抗体或四色抗

体组合试剂检测结果差异无统计学意义 （犘＞０．０５）。对１２０例样本进行批量检测及不同范围的结果分析，

结果显示２种流式细胞仪检测结果分别为 （４５９．８５±２２６．２４）个／μｌ、（４３５．５４±２２２．７８）个／μｌ，一致性较

高。结论　２种流式细胞仪检测ＣＤ４＋Ｔ淋巴细胞绝对数一致性较好，三色抗体组合可满足检测需求。
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　　准确可靠的ＣＤ４
＋Ｔ淋巴细胞绝对数检测是评

价人类免疫缺陷病毒 （ｈｕｍａｎｉｍｍｕｎｏｄｅｆｉｃｉｅｎｃｙ

ｖｉｒｕｓ，ＨＩＶ）感染者／艾滋病 （ａｃｑｕｉｒｅｄｉｍｍｕｎｅ

ｄｅｆｉｃｉｅｎｃｙｓｙｎｄｒｏｍ，ＡＩＤＳ）患者免疫状况、预测

临床分期、监测疾病进展、评价抗病毒药物治疗效

果和估测机会性感染的重要指标［１］。鉴于河南省艾

滋病的流行现状，艾滋病实验室对ＣＤ４＋Ｔ淋巴细

胞检测需求不断增加，当前国产流式细胞仪不断应

用于临床检测，本研究选择装备有深圳迈瑞公司

ＢｒｉｃｙｔｅＥ６ （国产）和美国 ＢＤ 公司 ＦＡＣＳＣｌｉｂｕｒ

（进口）２种型号流式细胞仪的艾滋病检测实验室

对同批 ＨＩＶ感染者／ＡＩＤＳ患者样本在规定的时间

内进行ＣＤ４＋Ｔ淋巴细胞检测分析，发现不同检测

仪器、不同抗体组合对结果的影响。在保障检测数

据的准确性和可比性前提下，探讨降低费用的检测

方案。同时为全省流式细胞仪检测室间质评方案提

供参考数据，为进一步完善全省不同型号流式细胞

仪的网络化管理提供思路。

１　对象和方法

１１　研究对象　以２２０例 ＨＩＶ感染者／ＡＩＤＳ患

者为研究对象进行调查，通过采集以上病例全血样

本进行检测，所有样本经有资质的确证实验室检测

阳性。本次研究调查对象均签署知情同意书。对有

明显心理疾病或精神疾病影响研究者进行排除。

１２　研究方法　依托研究对象所在地区的疾病预

防控制中心艾滋病筛查实验室人员进行采样，每例

研究对象均采集ＥＤＴＡ抗凝全血８～１０ｍｌ。所有

样本分别用深圳迈瑞公司ＢｒｉｃｙｔｅＥ６型流式细胞仪

及配套试剂 （ＣＤ４５／ＣＤ３／ＣＤ４／ＣＤ８四色抗体）、

美国ＢＤ公司ＦＡＣＳＣｌｉｂｕｒ流式细胞仪及相应的试

剂 （ＣＤ３／ＣＤ４／ＣＤ８三色抗体、ＣＤ４５／ＣＤ３／ＣＤ４／

ＣＤ８四色抗体），严格按照说明书操作步骤进行

ＣＤ４＋Ｔ淋巴细胞绝对数检测。

１３　统计学分析　采用ＳＰＳＳ１９．０软件进行数据

处理，对仪器间检测结果进行相关性分析，非参数

ＭａｎｎＷｈｉｔｎｅｙ检验比较ＣＤ４
＋Ｔ淋巴细胞绝对数

差异。犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　果

２１　批间重复性检测　随机选择３０例 ＨＩＶ感染

者／ＡＩＤＳ患 者全 血 样 本 进 行 ＣＤ４５／ＣＤ３／ＣＤ４／

ＣＤ８四色抗体标记、染色，采用ＢｒｉｃｙｔｅＥ６型流

式细胞仪进行批间重复性检测，所得ＣＤ４＋Ｔ淋

巴细胞绝对数分别为 （７３８．５７±３８８．９６）个／μｌ、

（７１１．４７±３６１．１３）个／μｌ，经统计学分析，差异无

统计学意义 （犘＝０．４８０）。相关性分析结果见图１。

２２　不同仪器及抗体组合结果分析　对７０例

ＨＩＶ感染者／ＡＩＤＳ患者全血样本同时进行ＦＡＣＳ

Ｃｌｉｂｕｒ流式细胞仪 ＣＤ４５／ＣＤ３／ＣＤ４／ＣＤ８四色抗

体、ＣＤ３／ＣＤ４／ＣＤ８三色抗体及ＢｒｉｃｙｔｅＥ６流式细

胞仪 ＣＤ４５／ＣＤ３／ＣＤ４／ＣＤ８四色抗体检测，所得

ＣＤ４＋ Ｔ 淋 巴 细 胞 绝 对 数 分 别 为 （４７７．６５±

２７６．４０）、（４７９．７３±２４１．４５）、（４７２．９２±２５９．７０）

个／μｌ。以 ＦＡＣＳＣｌｉｂｕｒ流式细胞仪 ＣＤ４５／ＣＤ３／

ＣＤ４／ＣＤ８四色抗体为参照方法
［２］，３种方法检测

结果差异无统计学意义，见表１。

２３　批量检测分析　用ＦＡＣＳＣｌｉｂｕｒ仪器 ＣＤ３／

ＣＤ４／ＣＤ８三色抗体、ＢｒｉｃｙｔｅＥ６仪器 ＣＤ４５／ＣＤ３／

ＣＤ４／ＣＤ８四色抗体对１２０例样本进行批量检测，

２种方法检测结果分别为 （４５９．８５±２２６．２４）、

（４３５．５４±２２２．７８）个／μｌ，经统计学分析，差异无统

计学意义 （犣＝１４．１７１，犘＝０．０００）。相关性：犢＝

０．９７２１犡＋６．５１２７，犚２＝０．９７４５，见图２。

图１　ＢｒｉｃｙｔｅＥ６流式细胞仪批间重复性检测的相关性分析

表１　ＦＡＣＳＣｌｉｂｕｒ与国产流式细胞仪不同抗体方法检测结果 （个／μｌ）

检测方法 范围值 狓±狊
以ＦＡＣＳＣｌｉｂｕｒ四色抗体检测为参照

ｍｅａｎｂｉａｓ±狊 犚值 犘值

ＦＡＣＳＣｌｉｂｕｒ

　四色抗体 ２３～１４５９ ４７７．６５±２７６．４０ － －

　三色抗体 ２０～１２８２ ４７９．７３±２４１．４５ －４．７３±５８．６７ ０．９９ ０．９８２３

ＢｒｉｃｙｔｅＥ６四色抗体 ２０～１１５９ ４７２．９２±２５９．７０ －５．４２±３６．４１ ０．９７
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图２　ＦＡＣＳＣｌｉｂｕｒ与ＢｒｉｃｙｔｅＥ６流式细胞仪
检测结果相关性分析

２４　两种流式细胞仪不同检测范围的检测结果比

较情况　进一步对１２０例 ＨＩＶ感染者／ＡＩＤＳ患者

全血样本的批量检测结果进行分析，发现２种仪器

在≤２００ （２０１～３５０）个／μｌ及≥５００个／μｌ的检测

结果范围内检测值差异均无统计学意义 （犘＞

０．０５），见表２。

３　讨　论

由于临床检测仪器的不同而导致结果间的差异，

是目前实验室面临的问题［３］。鉴于流式细胞仪检测

的时效性［４５］，本研究在同一实验室对同批标本应用

表２　２种仪器对ＣＤ４
＋Ｔ淋巴细胞不同检测范围结果比较 （个／μｌ）

检测仪器
≤２００个／μｌ

检测

数
检测值 范围值

２０１～３５０个／μｌ

检测

数
检测值 范围值

３５１～５００个／μｌ

检测

数
检测值 范围值

≥５００个／μｌ

检测

数
检测值 范围值

ＦＡＣＳＣｌｉｂｕｒ １３ １７４．８６±３８．３８８２～２００ ２４ ２７２．４５±３７．８７２０１～３４７ ３７ ４２４．２１±４８．７６３５２～５００ ４６６８１．２７±１５１．８０５０３～１０９１

ＢｒｉｃｙｔｅＥ６ １３ １６４．１８±４７．９７６７～２６９ ２４ ２７６．５１±５０．３３１７５～３７６ ３７ ４２７．０８±６２．８４３１８～５６７ ４６６８８．０５±１６１．７１４６６～１１７８

ｍｅａｎｂｉａｓ±ｓ －１６．３１±３５．６９ －４．０６±３３．２９ －２．７２±３３．５６ －６．７８±３９．３５

犚值 ０．６７９ ０．７４９ ０．８４８ ０．９７０

犣值 １．３６０ ０．４６７ ０．２７５ ０．２７９

犘值 ０．１８０ ０．６４２ ０．７８４ ０．７８０

不同抗体组合试剂在不同型号的流式细胞仪器进行

ＣＤ４＋Ｔ淋巴细胞检测。ＢｒｉｃｙｔｅＥ６仪器检测随机选

择的３０例样本显示本次检测样本批间重复性差异

无统计学意义，相关性较好，与陈杰等［６］对Ｂｒｉ

ｃｙｔｅＥ６仪器和ＣｙｔｏｍｉｃｓＦＣ５００仪器一致性研究得

到相同的结论。

三色抗体ＣＤ４／ＣＤ８／ＣＤ３以ＣＤ３＋细胞群进行

Ｔ淋巴细胞设门，四色抗体ＣＤ４／ＣＤ８／ＣＤ３／ＣＤ４５

以ＣＤ４５＋细胞群设门，有报道不同的设门参数可

能会造成结果较小的变化［７］。本研究以 ＦＡＣＳ

Ｃｌｉｂｕｒ仪器应用ＣＤ４５／ＣＤ３／ＣＤ４／ＣＤ８四色抗体为

参照方法［２］，发现 ＦＡＣＳＣｌｉｂｕｒ仪器 ＣＤ３／ＣＤ４／

ＣＤ８三色抗体及ＢｒｉｃｙｔｅＥ６仪器 ＣＤ４５／ＣＤ３／ＣＤ４／

ＣＤ８四色抗体检测ＣＤ４＋Ｔ淋巴细胞绝对数差异无

统计学意义，未发现由ＣＤ３＋／ＣＤ４５＋不同细胞群

圈门引起的检测结果差异。该结论提示进口仪器试

剂及国产仪器试剂具有同样的检测效能，临床应用

中可节省检测费用，后期将通过增加样本量进一步

分析验证。

在以上重复性检测及与对照方法比较的基础

上，用 ＦＡＣＳＣｌｉｂｕｒ仪器 ＣＤ３／ＣＤ４／ＣＤ８三色抗

体、ＢｒｉｃｙｔｅＥ６仪器 ＣＤ４５／ＣＤ３／ＣＤ４／ＣＤ８四色抗

体对１２０例ＨＩＶ感染者／ＡＩＤＳ患者样本进行批量

平行检测，结果显示２种仪器总体一致性较好。进

一步对ＣＤ４＋Ｔ淋巴细胞绝对数检测范围进行比较

发现，虽然２种仪器在不同检测范围间差异无统计

学意义，但２种仪器对低数值的ＣＤ４＋Ｔ淋巴细胞

绝对数相关性低于高数值。该结果是否提示不同检

测仪器对不同检测范围的淋巴细胞检测灵敏度不

同，有待于进一步研究。此外，该结论可为全省不

同型号的流式细胞仪检测的室间质评结果的评价提

供思路，如对不同流式细胞仪检测质控样本结果一

致性分析，质评参数的合理设置等都需要进一步

探讨。

由于目前我国流式细胞仪淋巴细胞分析还没有

公认的标准化方案［８９］，虽然本研究发现不同型号

的流式细胞仪检测ＣＤ４＋Ｔ淋巴细胞绝对数差异无

统计学意义，也与国内类似研究结论一致［１０］，但

后期仍需继续通过增加参评实验室数量和比较参

数，对仪器、实验室间的检测数据做进一步的分

析，及时发现网络实验室检测存在的问题，真正为

艾滋病预防控制提供准确、详实、可靠的检测

数据。
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