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本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
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本标准代替WS/T 491-2016《梅毒非特异性抗体检测操作指南》。与WS/T 491-2016相比，除结构调整和编辑性改动外，主要技术变化如下：
本次修订增加了“规范性引用文件”和“质量控制”，在“术语和定义”章节增加前带现象和贾-赫反应，在“仪器和器材”章节增加水平旋转仪固定反应程序，在“实验操作步骤”章节增加脑脊液样品的检测，在“结果描述和表示”章节增加报告格式，在“临床意义”部分增加检测策略，在附录C中增加水平旋转仪关键技术参数等。更改了标本采集和样品处理的部分条款，并删除缩略语中转速条款。
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梅毒非特异性抗体检测操作指南
[bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc83746079][bookmark: _Toc83797376][bookmark: _Toc83798267][bookmark: _Toc83884545][bookmark: _Toc83884671][bookmark: _Toc83884724][bookmark: _Toc84244348][bookmark: _Toc84580276][bookmark: _Toc85734246][bookmark: _Toc86588847][bookmark: _Toc86588951][bookmark: _Toc86589015][bookmark: _Toc86653434]范围
[bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc26648466]本标准规定了梅毒非特异性抗体检测的方法、试验操作步骤、结果描述与表示、结果解释、质量控制、临床意义、实验方法的局限性等。适用于定性和半定量试验对血清、脑脊液样品的检测。血浆样品在特殊情况下仅可以用于定性试验的检测，不适合半定量试的检测。
本标准适用于开展梅毒非特异性抗体检测的各类实验室。
[bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc83746080][bookmark: _Toc83797377][bookmark: _Toc83798268][bookmark: _Toc83884546][bookmark: _Toc83884672][bookmark: _Toc83884725][bookmark: _Toc84244349][bookmark: _Toc84580277][bookmark: _Toc85734247][bookmark: _Toc86588848][bookmark: _Toc86588952][bookmark: _Toc86589016][bookmark: _Toc86653435]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB19489 实验室生物安全通用要求
GBT 22576.5-2021 医学实验室 质量和能力的要求 第5部分：临床免疫学检验领域的要求
WS/T 494-2017 临床定性免疫检验重要常规项目分析质量要求
WS/T 505-2017 定性测定性能评价指南
WS/T 641-2018 临床检验定量测定室内质量控制
WS/T 644-2018 临床检验室间质量评价
WS/T 661-2020 静脉血液标本采集指南
CNAS-RL02 能力验证规则
CNAS-CL02-A001：2021 医学实验室质量和能力认可准则的应用说明
JJG 646-2006 移液器鉴定规程
[bookmark: _Toc83746081][bookmark: _Toc83797378][bookmark: _Toc83798269][bookmark: _Toc83884547][bookmark: _Toc83884673][bookmark: _Toc83884726][bookmark: _Toc84244350][bookmark: _Toc84580278][bookmark: _Toc85734248][bookmark: _Toc86588849][bookmark: _Toc86588953][bookmark: _Toc86589017][bookmark: _Toc86653436]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件
[bookmark: _Toc85734250][bookmark: _Toc86588850][bookmark: _Toc86588954][bookmark: _Toc86589018][bookmark: _Toc86653437]前带现象
前带现象（prozone phenomenon）一种特殊的抗原-抗体免疫反应现象。当患者的抗体过剩，所形成的免疫复合物反而减少，而不出现凝集的反应现象。
1. 部分现症患者的梅毒非特异性抗体检测发生前带现象。梅毒患者有特征性的临床表现。其血清样品的定性试验可显示阴性反应性、或弱反应性，血清经过梯度系列倍比稀释后，半定量试验的凝集反应由弱到强、再逐步减弱的现象。可见于二期梅毒、一期梅毒、晚期梅毒等。
1. 梅毒非特异性抗体检测报告中应提示该样品检测存在前带现象，以减少医疗风险。
[bookmark: _Toc85734251][bookmark: _Toc86588851][bookmark: _Toc86588955][bookmark: _Toc86589019][bookmark: _Toc86653438]贾-赫反应
贾-赫反应（Jarisch-Herxheimer reaction）指在第一次抗梅毒治疗后24小时内，其症状反应加重。这是由于抗梅毒药物杀灭了大量梅毒螺旋体，而释放大量异种蛋白及内毒素，被患者吸收后在病损处或体内发生的剧烈反应。
1. 有贾-赫反应的患者，首次治疗可能带来医疗风险。
1. 有前带现象的现症梅毒患者，更容易发生贾-赫反应。
[bookmark: _Toc385328182][bookmark: _Toc385328316][bookmark: _Toc422729871][bookmark: _Toc422729961][bookmark: _Toc83797379][bookmark: _Toc83798270][bookmark: _Toc83884548][bookmark: _Toc83884674][bookmark: _Toc83884727][bookmark: _Toc84244351][bookmark: _Toc84580279][bookmark: _Toc85734249][bookmark: _Toc86588852][bookmark: _Toc86588956][bookmark: _Toc86589020][bookmark: _Toc86653439]血清固定
血清固定（serofast）少数患者经过规范驱梅治疗后，其梅毒非特异性抗体维持在相对恒定的低滴度状态。
1. 判断血清固定，应具备3个要素：流行病学病史和临床表现排除复发、再感染；连续2个随访周期（≥6月），血清抗体维持在±1滴度范围之内的低滴度水平（一般≤1:8），即变化趋势不明；无实验室的技术性和方法学误差。
血清固定主要发生在晚期潜伏梅毒患者，发生率达35.2 %至44.4 %，个别患者可终生维持血清固定现象。
[bookmark: _Toc83797380][bookmark: _Toc83798271][bookmark: _Toc83884549][bookmark: _Toc83884675][bookmark: _Toc83884728][bookmark: _Toc84244352][bookmark: _Toc84580280][bookmark: _Toc85734252][bookmark: _Toc86588853][bookmark: _Toc86588957][bookmark: _Toc86589021][bookmark: _Toc86653440]缩略语
下列缩略语适用于本文件。
VDRL：	性病研究实验室试验（venereal disease research laboratory test）
RPR：	快速血浆反应素环状卡片试验（rapid plasma reagin circle card test）
TRUST：	甲苯胺红不加热血清试验（toluidine red unheated serum test）
CSF：	脑脊液（cerebrospinal fluid）
r/min：	每分钟转速（revolutions per minute）
s/min	每分钟秒（seconds per minute）
[bookmark: _Toc83797381][bookmark: _Toc83798272][bookmark: _Toc83884550][bookmark: _Toc83884676][bookmark: _Toc83884729][bookmark: _Toc84244353][bookmark: _Toc84580281][bookmark: _Toc85734253][bookmark: _Toc86588854][bookmark: _Toc86588958][bookmark: _Toc86589022][bookmark: _Toc86653441]检测原理
[bookmark: _Toc83797382][bookmark: _Toc83798273][bookmark: _Toc83884551][bookmark: _Toc83884677][bookmark: _Toc83884730][bookmark: _Toc84244354][bookmark: _Toc84580282][bookmark: _Toc85734254][bookmark: _Toc86588855][bookmark: _Toc86588959][bookmark: _Toc86589023][bookmark: _Toc86653442]原理
感染梅毒螺旋体后，被损害的宿主细胞及梅毒螺旋体本身释放的类脂物质，引起宿主产生IgM和IgG抗类脂质抗体。这类抗体在体外与含心磷脂、卵磷脂和胆固醇的抗原溶液发生反应，产生絮状凝集现象，凝集的强弱程度与抗体浓度成正相关，在一定程度上反映了梅毒螺旋体感染宿主的活动状态。
[bookmark: _Toc83797383][bookmark: _Toc83798274][bookmark: _Toc83884552][bookmark: _Toc83884678][bookmark: _Toc83884731][bookmark: _Toc84244355][bookmark: _Toc84580283][bookmark: _Toc85734255][bookmark: _Toc86588856][bookmark: _Toc86588960][bookmark: _Toc86589024][bookmark: _Toc86653443]方法
VDRL
商品化试剂盒包含VDRL抗原、VDRL缓冲液和说明书。
VDRL抗原是含有心磷脂、卵磷脂和胆固醇的无水乙醇溶液。VDRL缓冲液含氯化钠、40％甲醛水溶液（中性）、磷酸氢二钠（无水）和磷酸二氢钾的磷酸盐溶液，pH 6.0±0.1。用缓冲液配制的VDRL抗原工作液与样品中的抗体发生反应，在显微镜下可观察到絮状凝集。
RPR
商品化试剂盒包含抗原、阴性对照品、阳性对照品、抗原专用滴针、反应板和说明书。
RPR是一种改良的VDRL试验，将VDRL抗原结合到作为示踪物质的炭颗粒上，当抗原与样品中的抗体发生反应，肉眼可观察到黑色的凝集颗粒。RPR抗原溶液中添加氯化胆碱起到化学灭活效果，添加EDTA起到稳定试剂性能的作用。
TRUST
商品化试剂盒包含抗原、阴性对照品、阳性对照品、专用滴针、反应板和说明书。
TRUST的检测原理同RPR，将VDRL抗原结合到作为示踪物质的甲苯胺红染色颗粒上，当抗原与样品中的抗体发生反应，肉眼可观察到红色的凝集颗粒。TRUST抗原溶液中所含氯化胆碱和EDTA的作用同RPR。
[bookmark: _Toc83797391][bookmark: _Toc83798282][bookmark: _Toc83884560][bookmark: _Toc83884686][bookmark: _Toc83884739][bookmark: _Toc84244363][bookmark: _Toc84580291][bookmark: _Toc85734263][bookmark: _Toc86588857][bookmark: _Toc86588961][bookmark: _Toc86589025][bookmark: _Toc86653444][bookmark: _Toc83797384][bookmark: _Toc83798275][bookmark: _Toc83884553][bookmark: _Toc83884679][bookmark: _Toc83884732][bookmark: _Toc84244356][bookmark: _Toc84580284][bookmark: _Toc85734256]标本采集和样品处理
[bookmark: _Toc83797387][bookmark: _Toc83798278][bookmark: _Toc83884556][bookmark: _Toc83884682][bookmark: _Toc83884735][bookmark: _Toc84244359][bookmark: _Toc84580287][bookmark: _Toc85734259][bookmark: _Toc86588858][bookmark: _Toc86588962][bookmark: _Toc86589026][bookmark: _Toc86653445]标本采集器
采集血液标本时，宜使用无添加剂或内壁经硅化处理的真空采集器。
含有添加剂（促凝剂、抗凝剂）的真空采集器，使用前应进行抗干扰性能评估（见附录A和附录B）。
[bookmark: _Toc86588859][bookmark: _Toc86588963][bookmark: _Toc86589027][bookmark: _Toc86653446]静脉血液采集
[bookmark: _Hlk83815656]静脉血液标本的采集和处理参照WS/T 661-2020《静脉血液标本采集指南》的要求进行。
全血标本在自然凝固、血块充分收缩后，经过离心分离，直接吸取血清进行定性和半定量试验。
抗凝全血标本在充分混匀后，经过离心分离，直接吸取血浆进行定性试验。
[bookmark: _Toc86588860][bookmark: _Toc86588964][bookmark: _Toc86589028][bookmark: _Toc86653447]CSF采集
CSF采集遵从临床诊疗操作规范。
宜使用第二支采集管CSF标本，离心后取上清进行定性和半定量试验。
[bookmark: _Toc83797393][bookmark: _Toc83798284][bookmark: _Toc83884562][bookmark: _Toc83884688][bookmark: _Toc83884741][bookmark: _Toc84244365][bookmark: _Toc84580293][bookmark: _Toc85734265][bookmark: _Toc86588861][bookmark: _Toc86588965][bookmark: _Toc86589029][bookmark: _Toc86653448]标本验收
原则上不合格标本应予以退回。如标本不可替代，在与临床医师和护师充分沟通的情况下进行初步检测，报告中应注明“标本不合格，结果仅供参考”。以下标本状态可干扰检测结果的准确性：
1. 静脉标本出现严重溶血或脂血；
1. CSF标本出现肉眼可见颗粒物质；
1. CSF标本呈现肉眼可辨粉红色，提示标本在采集过程中可能被血液污染（相当于每1 mL CSF含有≥3 μL血液，或含有4×109/L～12×109/L红细胞）。
[bookmark: _Toc83797388][bookmark: _Toc83798279][bookmark: _Toc83884557][bookmark: _Toc83884683][bookmark: _Toc83884736][bookmark: _Toc84244360][bookmark: _Toc84580288][bookmark: _Toc85734260][bookmark: _Toc86588862][bookmark: _Toc86588966][bookmark: _Toc86589030][bookmark: _Toc86653449][bookmark: _Toc83797394][bookmark: _Toc83798285][bookmark: _Toc83884563][bookmark: _Toc83884689][bookmark: _Toc83884742][bookmark: _Toc84244366][bookmark: _Toc84580294][bookmark: _Toc85734266]样品容器
宜采用密闭、无菌容器。
CSF、血清和血浆可使用玻璃和/或塑料试管保存。
采集新鲜全血标本时，不应直接注入普通塑料试管，以免血块收缩不良。
[bookmark: _Toc86588863][bookmark: _Toc86588967][bookmark: _Toc86589031][bookmark: _Toc86653450]样品保存
血清、血浆和CSF样品应保存在带盖试管或其他密闭容器中以防止外源性污染、蒸发、泼撒。
血清和血浆样品在4 h内检测，可置室温存放；如8 h至48 h才检测，应置于2 ℃～8 ℃保存；预计超过48 h才检测应分离血清和血浆后置于-20℃～-80℃冻存。标本不宜反复冻融。
CSF样品在4h内检测，可置室温存放；5个连续检测日内进行检测，可置2 ℃～8 ℃保存。CSF不应冻存。
冻存CSF样品用于VDRL试验会降低检测敏感性。冻存CSF样品用于RPR/TRUST试验结果的影响不明确，需要更多的循证依据。
[bookmark: _Toc86588864][bookmark: _Toc86588968][bookmark: _Toc86589032][bookmark: _Toc86653451]仪器和器材
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基本要求
水平状态转速精度符合100 ±2 r/min或180 ±2 r/min。
时间控制精度符合±1 s/min的要求。
电子控制部件可预设试验的固定反应程序。
VDRL-血清样品的反应程序：转速180 ±2 r/min；时间4 min±4 s；
VDRL-CSF样品的反应程序：转速180 ±2 r/min；时间8 min±8 s；
RPR/TRUST反应程序：转速100 ±2 r/min；时间8 min±8 s。
试验结束，具有蜂鸣和数显倒计时的双重提醒功能。
1. 水平旋转仪技术参数应符合附录C的规范。
1. 不应使用含有旋钮式调节装置的水平旋转仪进行试验。
1. 不应使用微量振荡器/仪进行试验。
维护和校准
每年至少一次对水平旋转仪进行保养和校准，保存相应记录。最大允许误差符合7.1.1.1和7.1.1.2的要求。
可由生产厂商对水平旋转仪的“转速”和“时间”精度二项指标进行校准，并出具报告。
可自行制定相应的标准化文件进行日常维护、比对和/或检定，并保存相关记录。
[bookmark: _Toc83797389][bookmark: _Toc83798280][bookmark: _Toc83884558][bookmark: _Toc83884684][bookmark: _Toc83884737][bookmark: _Toc84244361][bookmark: _Toc84580289][bookmark: _Toc85734261][bookmark: _Toc86588866][bookmark: _Toc86588970][bookmark: _Toc86589034][bookmark: _Toc86653453]反应板
RPR/TRUST反应板
商品化试剂盒中的反应板上有若干个直径18 mm的反应圆圈。
沿反应圆圈内侧边缘可呈凹面，防止旋转时液体溢出。
VDRL反应板
宜使用专用VDRL反应板进行试验，替代的纸质反应板应符合7.2.2.2和7..2.2.3的反应圆圈直径和防溢要求。
用于VDRL-血清样品检测的反应板上有直径14 mm的反应圆圈，沿圆圈边缘的胶漆或陶瓷防溢环可防止旋转时液体溢出，反应孔中间透明，便于直接在显微镜下观察。
用于VDRL-CSF样品检测的反应板上有直径16 mm的反应圆圈，反应孔中间为深度1.75 mm凹面，防止旋转时液体溢出。
[bookmark: _Toc86588867][bookmark: _Toc86588971][bookmark: _Toc86589035][bookmark: _Toc86653454]微量移液器
基本要求
梅毒非特异性抗体试验的准确性依赖于抗原滴加量的精度。当试剂盒配套的抗体专用滴针不符合量值标化要求时，宜使用微量移液器。
宜使用50μL固定式微量移液器，吸取血清、血浆、CSF，及无菌生理盐水。
宜使用微量移液器吸取和滴加抗原，滴加抗原量应符合7.4.2和（或）7.4.3的技术要求。
维护和校准
每年至少一次对微量移液器的使用量程进行校准、日常维护和保养，并保存相关记录。最大允许误差应符合JJG646-2006移液器检定规程。
可由生产厂商或各级第三方计量机构对微量移液器进行校准，并出具报告。
可由具有资质的实验室人员按照标准化文件对微量移液器进行内部比对，并保存相关记录。
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可采用经过校准的专用滴针滴加抗原，专用滴针的内外壁宜经硅化处理。
RPR/TRUST试验进行血清、血浆、CSF样品检测时，专用滴针的每滴抗原量是17μL，或符合59±1滴/mL的技术要求。
VDRL试验进行血清或CSF样品检测时，专用滴针的每滴抗原量是10μL，或符合100±2滴/mL的技术要求。
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如使用商品试剂盒，应遵照商品试剂盒说明书结合所在实验室实际情况编写标准操作程序（SOP），并验证检测性能有效。检测时严格按SOP进行操作。所有试验都应在反应板上做好唯一标记。
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RPR/TRUST定性试验用于梅毒非特异性抗体的筛查。操作步骤如下：
a)	吸取50μL待检血清/血浆/CSF样品、对照品、质控物，每个样品置于反应板上的一个圆圈中；
b)	将样品均匀涂布于整个反应圆圈内；
c)	滴加抗原前，将试剂瓶沿水平方向旋转，确保抗原混匀，再用专用滴针轻缓地吹吸数次，直至抗原充分悬浮，吸入滴管；
d)	弃去针管中第一滴抗原，从第二滴开始向每个样品圈中滴加1滴抗原（17 μL）；
e)	滴加抗原后，立刻将反应板倾斜30°左右旋转数次，使抗原和样品快速混合；
f)	将卡片固定在水平旋转仪夹槽内，启动仪器的反应程序（100 r/min，8 min）；
g)	当仪器停止工作后，3 min内肉眼观察结果；
h)	按照9.1给出的定性试验反应结果的描述作出判断。
1. 涂布样品时移液吸头与卡片的夹角接近30°，避免吸头划破反应板表面防水涂层。
1. 混匀抗原悬液时勿剧烈吹吸。保持垂直状态，以自由落体方式滴加抗原。勿使用最后一滴抗原。针管中的抗原余量不足时，按8.2c)、8.2d)给出的描述重复操作。
1. 定性试验呈阳性反应时，应将样品进行系列倍比稀释后，进行半定量试验。
1. [bookmark: _Hlk84578880]大样本比对试验显示：采用RPR/TRUST量化体系和程序检测血清/血浆时，其结果与VDRL-CSF检测结果的符合率为97%。在VDRL试剂不可及和/或无合规的情况下，可采用RPR/TRUST替代VDRL对CSF的检测。
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RPR/TRUST半定量试验用于判定梅毒非特异性抗体相对浓度、和（或）排除前带现象。操作步骤如下：
1. 吸取50 μL生理盐水，分别加至反应板上数个连续的圆圈内；
1. 吸取50 μL待检血清/CSF样品、对照品、质控物，与反应板上第一个圆圈内的生理盐水充分混合，稀释过程中，样品与生理盐水应反复吹吸混匀≥6次，避免产生气泡，不应将样品吹出反应圆圈；
1. 吸取第一个圆圈中倍比稀释的样品50 μL，与反应板上第二个圆圈内的生理盐水充分混合；
1. 重复吸取前一个圆圈的50 μL稀释样品与后一个圆圈中生理盐水混合的操作，至最后一个生理盐水的圆圈充分混合后，吸出50 μL的稀释样品，弃去；
1. 从高稀释度往低稀释度方向，逐一将稀释样品均匀地涂满整个圆圈；
1. 按8.2c)、8.2d)给出的描述和步骤滴加抗原（17 μL）；
1. 按8.2e)和8.2f)给出的描述和步骤启动反应程序；
1. 当仪器停止工作后，3 min内肉眼观察最高稀释度凝聚反应（即9.1.3或9.1.4反应结果的描述）的检测结果作出判断，以“＋”或“±”表示检测结果；
1. 半定量试验应做到最终稀释度。
1. 半定量试验第一圆圈的样品滴度为1:2；第二圆圈的样品滴度为1:4；以此类推。
1. 血浆样品不适合半定量试验。
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配制抗原工作液
在试验前应新鲜配制VDRL抗原工作液。操作步骤如下：
1. 配置抗原工作液前应测定抗原稀释液的pH=6.0±0.1范围，否则试剂失效；
1. 吸取VDRL抗原稀释液0.4 mL，加入容量为30 mL的带盖、底部直径35 mm 的平底玻璃瓶，缓慢倾斜小瓶使VDRL抗原缓冲液覆盖整个瓶底；
n) 吸取VDRL抗原0.5 mL，一边平缓地沿水平方向转动玻璃瓶（以3 r/s的速度绕5 cm的圆周直径旋转），一边在位于玻璃瓶的上1/3处，在6 s内连续地将0.5 mL VDRL抗原逐滴地流入到抗原缓冲液中；
o) 最后一滴抗原滴出后，再持续转动玻璃瓶10 s；
p) 吸取抗原稀释液4.1 mL，沿瓶壁加入（不应直接滴至抗原中）；
q) 盖上瓶盖，10 s内上下颠倒30次，抗原呈均匀悬浮后，即为抗原工作液；
每次试验时平缓地旋转含抗原工作液的小瓶，让抗原均匀悬浮。
新鲜配制的抗原工作液用于血清检测时8h内有效,用于CSF检测时2h内有效。
VDRL定性试验—血清样品
VDRL定性试验用于血清中梅毒非特异性抗体的筛查。操作步骤如下：
1. 血清样品应灭活处理（56 ℃,30 min）,灭活后的血清样品超过4 h检测，应在试验前重新快速灭活处理（56 ℃,10 min）；
1. 吸取50 μL血清，在专用反应板上均匀地涂满整个反应圆圈；
1. 按8.2c)、8.2d)给出的描述和步骤滴加抗原（17 μL）；
1. 将反应板固定在水平旋转仪上，启动仪器的反应程序（180 r/min，4 min）；
1. 当仪器停止工作后，5 min内在显微镜下观察凝集状态（10倍目镜，10倍物镜）；
1. 按照9.1关于定性试验反应结果的描述作出结果判断。
VDRL半定量试验—血清样品
半定量试验用于判定血清中梅毒非特异性抗体相对浓度、和（或）排除前带现象。操作步骤如下：
1. 按8.4.2a)处理血清样品；
1. 按照8.3a)、8.3b)、8.3c)、8.3d)和8.3e)给出的步骤稀释样品；
1. 按8.2c)、8.2d)给出的描述和步骤滴加抗原（17 μL）；
1. 将反应板固定在水平旋转仪上，启动仪器的反应程序（180 r/min，4 min）； 
1. 当仪器停止工作后，5 min之内在显微镜下观察最高稀释度出现9.1.3或9.1.4反应结果的描述作出结果判断。
VDRL定性试验—CSF样品
VDRL定性试验用于CSF中梅毒非特异性抗体的筛查。CSF样品不需灭活处理。操作步骤如下：
1. 将上述VDRL抗原工作液与10%盐水按照1:1比例混合后，配制成VDRL-CSF抗原工作液，至少静置5 min以上才可使用，2h内有效；
1. 吸取50 μL CSF，注入专用反应板上的反应圆圈；
1. 按8.2c)、8.2d)给出的描述和步骤滴加VDRL-CSF抗原工作液10 μL；
1. 将反应板固定在水平旋转仪上，启动仪器的反应程序（180 r/min，8 min）；
1. 当仪器停止工作后，5 min内在显微镜下观察凝集状态（10倍目镜，10倍物镜）；
1. 按照9.1给出的定性试验反应结果的描述作出结果判断。
VDRL半定量试验—CSF样品
半定量试验用于判定CSF中梅毒非特异性抗体相对浓度、和/或排除前带现象。操作步骤如下：
1. 按8.3a)、8.3b)、8.3c)、8.3d)和8.3e)给出的步骤稀释样品；
1. 按8.2c)、8.2d)给出的描述和步骤滴加抗原（10 μL）；
1. 将反应板固定在水平旋转仪上，启动仪器的反应程序（180 r/min，8 min）；
1. 当仪器停止工作后，5 min之内在显微镜下观察最高稀释度出现9.1.3或9.1.4反应结果的描述作出结果判断。
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强阳性反应：RPR/TRUST肉眼（VDRL镜下）显见团块状絮状凝集物，悬液背景清亮。以符号“＋＋＋”或“＋＋＋＋”表示；
阳性反应：RPR/TRUST肉眼（VDRL镜下）显见比较小絮状凝集物，悬液背景较清亮。以符号“＋＋”表示；
弱阳性反应：RPR/TRUST肉眼（VDRL镜下）可辨细小散在絮状凝集物，悬液背景浑浊。以符号“＋”表示；
临界阳性反应：RPR/TRUST肉眼（VDRL镜下）可辨较粗糙抗原颗粒，悬液背景浑浊。以符号“±”表示；
阴性反应：RPR/TRUST肉眼（VDRL镜下）抗原颗粒均匀分布。以符号“－”或“阴性”表示。
以分级方式表示免疫反应的敏感性差异。用符号“-”表示定性试验阴性反应；用符号“＋”表示定性试验阳性反应，并且用不同数量的“＋”表示反应强弱程度。
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大部分患者仅用定性试验分级方式不能满足免疫反应敏感性巨大的差异性，通过梯度倍比稀释来放大敏感性，以呈现弱阳性反应或临界阳性反应的最高稀释倍数，为半定量试验的滴度。
以1:N+或1:N±格式表示（其中N为稀释倍数值）。
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梅毒非特异性抗体的滴度与凝集的强弱程度相关，反映了患者特定的病程、疾病分期等状态。其检测报告应提示患者的免疫特征，比如“前带现象”（详见9.3.2。）。梅毒非特异性抗体试验有前带现象的患者，更容易发生贾-赫反应，检测报告中包含前带现象的信息，有利于临床医生采取适当措施来降低医疗风险。
定性试验阳性反应用符号“＋”表示，用不同数量的“＋”表示免疫反应的强弱程度（符合9.1.1至9.1.4描述）。半定量试验要有最终稀释滴度、和反应强弱程度（符合9.1.3或9.1.4描述）。
阴性反应的检测报告
应有“试验方法”（如RPR或TRUST或VDRL）和“结果表示”两部分组成。
RPR -（阴性）
“试验方法”为RPR；原始样品定性试验符合9.1.5给出的细节。提示：阴性反应。
阳性反应的检测报告
应有“试验方法”、“定性”（原倍）结果和“半定量”结果（滴度）共3个部分组成。
1. RPR＋＋＋＋，1:64＋
TRUST－，1:256＋
1. “试验方法”为RPR；原始样品“定性试验”符合9.1.1给出的细节；“半定量试验”中，经过系列倍比稀释至1:128符合9.1.5给出的细节，而1:64符合9.1.3给出的细节。提示：定性试验强阳性反应，无前带现象，呈高滴度状态，半定量试验已经至最终稀释度。
1. “试验方法”为TRUST；原始样品“定性试验”符合9.1.5给出的细节；“半定量试验”中，经过系列倍比稀释至1:512符合9.1.5给出的细节，而1:256符合9.1.3给出的细节。提示：定性试验有前带现象，呈高滴度状态，半定量试验已经至最终稀释度。
[bookmark: _Toc83797404][bookmark: _Toc83798295][bookmark: _Toc83884573][bookmark: _Toc83884699][bookmark: _Toc83884752][bookmark: _Toc84244376][bookmark: _Toc84580304][bookmark: _Toc85734276][bookmark: _Toc86588878][bookmark: _Toc86588982][bookmark: _Toc86589046][bookmark: _Toc86653465]质量控制
应符合WS/T 494-2017临床定性免疫检验重要常规项目分析质量要求、WS/T 505-2017定性测定性能评价指南、WS/T 641-2018临床检验定量测定室内质量控制、WS/T 644-2018临床检验室间质量评价、CNAS-RL02能力验证规则、CNAS-CL02-A001：2021 医学实验室质量和能力认可准则的应用说明等文件的总体要求。
[bookmark: _Toc83797405][bookmark: _Toc83798296][bookmark: _Toc83884574][bookmark: _Toc83884700][bookmark: _Toc83884753][bookmark: _Toc84244377][bookmark: _Toc84580305][bookmark: _Toc85734277][bookmark: _Toc86588879][bookmark: _Toc86588983][bookmark: _Toc86589047][bookmark: _Toc86653466]基本要求
温度
RPR/TRUST试验区域温度宜在18℃～29℃之间。VDRL试验区域温度宜在23℃～29℃之间。过低的环境温度可增加假阴性。
所有从低温环境下取出的标本、样品、试剂、对照品、质控物等，应放置在室温至少30 min才可以进行试验。
生物安全
本文件涉及传染性生物样品，应在二级或二级以上生物安全实验室内开展相关操作，配备相应的个人防护用品。分级要求符合GB19489 实验室生物安全通用要求。
隐私保护
本文件涉及性传播感染，应保护患者信息和试验结果等个人隐私。
技术人员
技术人员应有医学和/或检验和/或生物专业教育背景，取得检验或相关卫生专业技术资格，上岗前应通过性病实验技术培训和考核。
在岗人员应每年参加专业机构组织的性病实验技术的复训。
定期对岗位技术人员进行能力评估。可采用人员比对、专业测评、检测特定样品或外部质控物等方式进行。能力评估频次宜不低于一年一次。
对缺乏判读反应结果经验的技术人员，可将高滴度的样品进行系列倍比稀释，观察每个反应圆圈中的抗原抗体凝集状态，根据9.1给出的描述细节，掌握辨别弱阳性结果的能力。
[bookmark: _Toc84244378][bookmark: _Toc84580306][bookmark: _Toc85734278][bookmark: _Toc86588880][bookmark: _Toc86588984][bookmark: _Toc86589048][bookmark: _Toc86653467][bookmark: _Toc83797406][bookmark: _Toc83798297][bookmark: _Toc83884575][bookmark: _Toc83884701][bookmark: _Toc83884754]试剂的检测性能验证
首次使用检测试剂应做性能验证。至少包括符合率、最低检测限等指标。应保存验证数据记录。
新批次试剂可采用新旧批次试剂平行测定患者样品和/或质控物等方式进行验证，至少应包括阴性、弱阳性和阳性样品和/或质控物。定性试验比对结果的阴阳性结果应一致，半定量试验阳性结果≤±1个滴度。
[bookmark: _Toc84244379][bookmark: _Toc84580307][bookmark: _Toc85734279][bookmark: _Toc86588881][bookmark: _Toc86588985][bookmark: _Toc86589049][bookmark: _Toc86653468]对照品
对照品应随试剂盒保存，不应冻存。
不同试剂盒中的对照品不应混用。
对照品不应作为监测检测质量稳定性的质控物。
应记录每次对照品的检测结果，并保存记录。
每一次试验时，应随待检样品同步检测阳性反应和阴性反应的2种对照品。
对照品检测符合预期结果，说明本次检测有效；对照品检测不符合预期结果，说明本次检测无效，应进行重复检测；如重复检测仍然不符合预期结果，提示该试剂盒失效，应更换新试剂盒。
[bookmark: _Toc83797407][bookmark: _Toc83798298][bookmark: _Toc83884576][bookmark: _Toc83884702][bookmark: _Toc83884755][bookmark: _Toc84244380][bookmark: _Toc84580308][bookmark: _Toc85734280][bookmark: _Toc86588882][bookmark: _Toc86588986][bookmark: _Toc86589050][bookmark: _Toc86653469]质控物
可选用商品化质控物或自制质控物。质控物为已知阳性和阴性反应的血清制品。性状的稳定期应≥1年。阳性反应质控物的滴度宜为1:8或1:16。
若使用自制质控物，需确认其他感染性标志物结果为阴性，避免有交叉反应。质控物适用于定性和半定量试验。
由于CSF样品冻存后的稳定性需要循证依据，采用血清基质的阳性和阴性质控物可以基本满足评估RPR/TRUST试验的评估。
每一个批次质控物采购，至少满足一年的使用计划，质控品应保存在带密封胶圈的螺口冻存管中于-20 ℃或更低温度保存。根据使用频次来确定分装体积，每支分装≥150 μL。分装后的需标记质控物名称、分装时间、分装人等信息。
连续5个检测日内使用的质控物，应置于2℃～8℃保存，避免反复冻融。
应记录每次实验时质控物的指定值、批号、生产日期、失效日期、当日检测结果，并保存记录。
每个检测日应随待检样品、对照品同步检测质控物一次及以上。如果当日发生更换批号的情况，应增加一次质控频率。
质控物的检测符合预期结果，表明检测系统受控，检测有效。可发送临床检测报告。
质控物的检测不符合预期结果，本次检测失控。不应发送临床检测报告。查找并纠正失控原因，重新检测样品，且质控正常后，方可发送报告。
[bookmark: _Toc83797408][bookmark: _Toc83798299][bookmark: _Toc83884577][bookmark: _Toc83884703][bookmark: _Toc83884756][bookmark: _Toc84244381][bookmark: _Toc84580309][bookmark: _Toc85734281][bookmark: _Toc86588883][bookmark: _Toc86588987][bookmark: _Toc86589051][bookmark: _Toc86653470]反应板
反应板正面为样品的反应区，避免直接接触和污染。
RPR/TRUST试剂盒开封后，纸质反应板应放置于密封袋内防止污染、损坏，并存储在干燥室温下，不应置于冰箱保存。
反应板应整体平坦，储藏和检测时不会凸起或凹陷。
纸质反应板表面因覆盖塑料涂层而具有适当的表面张力，即液体在反应圆圈内既不会自由流动，也不会呈荷叶上露滴状。如样品不能均匀地涂布样品到整个圆圈，应更换反应板。
VDRL专用反应板重复使用前应洁净处理。
[bookmark: _Toc83797409][bookmark: _Toc83798300][bookmark: _Toc83884578][bookmark: _Toc83884704][bookmark: _Toc83884757][bookmark: _Toc84244382][bookmark: _Toc84580310][bookmark: _Toc85734282][bookmark: _Toc86588884][bookmark: _Toc86588988][bookmark: _Toc86589052][bookmark: _Toc86653471]专用滴针
宜使用符合滴量标化要求专用滴针的试剂品牌。
对不符合标化要求专用滴针的试剂品牌，应另外购买合格的专用滴针。
专用滴针随试剂用尽，更换新的专用滴针。
初次使用的专用滴针，应验证是否符合6.6.2和6.6.3给出的要求。保存相关记录。
当日检测完成后，宜用蒸馏水或去离子水冲洗针管后自然晾干。勿擦拭针头，避免磨损硅涂层影响滴加抗原的准确性。
[bookmark: _Toc83797410][bookmark: _Toc83798301][bookmark: _Toc83884579][bookmark: _Toc83884705][bookmark: _Toc83884758][bookmark: _Toc84244383][bookmark: _Toc84580311][bookmark: _Toc85734283][bookmark: _Toc86588885][bookmark: _Toc86588989][bookmark: _Toc86589053][bookmark: _Toc86653472]结果判定
[bookmark: _Toc385328273]应在明亮的光线下用肉眼观察RPR/TRUST结果，不应使用显微镜观察。
VDRL试验应在显微镜下观察结果。
少数样品在检测后，其反应圆圈周边出现均匀悬浮的细小凝集颗粒，而中心部位呈现阴性反应。可反应板倾斜30 °，轻轻转动数周，有助于对临界阳性反应的结果识别。
当送检单的“临床诊断”提示“一期梅毒”、或“二期梅毒”、或现症“晚期梅毒”的病例，即使定性试验呈阴性反应，也应将样品进行系列倍比稀释到1:16进行半定量试验，排除前带现象。
当判断为前带现象时，应进一步稀释样品进行检测，报告最终滴度。
当无前带现象时，报告中应注明1:16呈阴性反应。
使用纸质反应板替代玻璃片进行VDRL试验时，反应结束后吸取反应液置载玻片上，覆上盖玻片，在显微镜下观察
[bookmark: _Toc83797411][bookmark: _Toc83798302][bookmark: _Toc83884580][bookmark: _Toc83884706][bookmark: _Toc83884759][bookmark: _Toc84244384][bookmark: _Toc84580312][bookmark: _Toc85734284][bookmark: _Toc86588886][bookmark: _Toc86588990][bookmark: _Toc86589054][bookmark: _Toc86653473]室内质量控制和室间质量评价
作为人工操作和判读的检测项目，每年至少一次进行实验室内部的人员能力比对。不同工位、人员的比对结果，可以进一步评估实验室内部质量。
应开展梅毒非特异性抗体的室内质控。
应每年至少2次参加由专业管理机构组织的室间质量评价活动。每次至少5份样品，包含阴性、弱阳性和阳性反应。描述有关回报结果的分析、不合格结果的纠正措施、系统偏移的预防措施等内容。
定性试验的检测结果与预期值一致，为合格。半定量试验阳性检测结果≤±1滴度预期值的范围，为合格。
[bookmark: _Toc83797412][bookmark: _Toc83798303][bookmark: _Toc83884581][bookmark: _Toc83884707][bookmark: _Toc83884760][bookmark: _Toc84244385][bookmark: _Toc84580313][bookmark: _Toc85734285][bookmark: _Toc86588887][bookmark: _Toc86588991][bookmark: _Toc86589055][bookmark: _Toc86653474]临床意义
[bookmark: _Toc86588888][bookmark: _Toc86588992][bookmark: _Toc86589056][bookmark: _Toc86653475]检测策略
应根据梅毒疾病发生发展自然规律、结合患者的病史和特征检查，申请适当的检测方法。
没有限定必须采用梅毒非特异性抗体试验还是梅毒特异性抗体试验用于筛查。由于梅毒疾病的复杂性和特殊性，临床诊疗大部分情况需要这两类抗体联合检测，才能达到提高鉴别、诊断的效率。
[bookmark: _Toc83797413][bookmark: _Toc83798304][bookmark: _Toc83884582][bookmark: _Toc83884708][bookmark: _Toc83884761][bookmark: _Toc84244386][bookmark: _Toc84580314][bookmark: _Toc85734286][bookmark: _Toc86588889][bookmark: _Toc86588993][bookmark: _Toc86589057][bookmark: _Toc86653476]辅助诊断
感染梅毒螺旋体后，人体会产生抗类脂物质的抗体。梅毒非特异性抗体检测呈阳性反应，与活动性梅毒有关，是判断“现症感染”的指标。结合梅毒特异性抗体检测结果可确诊梅毒。
由于超过10 %的静脉药瘾者的梅毒非特异性抗体的滴度＞1:8，部分早期梅毒和潜伏梅毒的滴度＜1:8。应重视低滴度值的鉴别诊断。
VDRL是传统的诊断神经梅毒的标准方法，对CSF有较高的特异性。大样本临床比对数据显示：VDRL较RPR/TRSUT有更高的敏感性。RPR/TRUST作为替代试验对CSF检测时，阳性反应具有与VDRL相同临床价值；阴性反应的患者不能排除神经梅毒。
[bookmark: _Toc385328289]在梅毒特异性抗体检测阳性的前提下，RPR/TRUST/VDRL有如下结果可作为判断先天梅毒的参考依据：
出生时，新生儿的血清、CSF梅毒非特异性抗体水平高于同期母亲2个滴度；
或新生儿CSF-VDRL呈阳性反应；
或出生后3个月内，血清、CSF梅毒非特异性抗体由阴转阳，或者滴度水平比出生时增加2个滴度；
[bookmark: _Toc83797414][bookmark: _Toc83798305][bookmark: _Toc83884583][bookmark: _Toc83884709][bookmark: _Toc83884762][bookmark: _Toc84244387][bookmark: _Toc84580315][bookmark: _Toc85734287][bookmark: _Toc86588890][bookmark: _Toc86588994][bookmark: _Toc86589058][bookmark: _Toc86653477]疗效监测和临床意义
对同一个病例治疗效果的监测，应采用与初次检测相同的方法和试剂。
在治疗当日，应掌握初诊患者定性和半定量试验的基础数据，将每次随访的定性和半定量试验结果，分别与前一次和/或初诊时的滴度水平进行动态的比较，给予临床合理解释。
在连续的疗效监测过程中，抗体滴度水平和变化趋势有着不同的临床意义：
抗体下降≥2个滴度（例：从1:64下降至1:16，4倍），判断治疗有效。
抗体下降≥2个滴度，并且连续2个监测周期的定性试验呈阴性反应，判断治愈。
抗体滴度下降或上升＜2个滴度，在排除再感染和实验技术性误差的情况下继续随访监测。
抗体上升≥2个滴度（例：从1:16上升至1:64，4倍），或定性试验从阴性反应转变成阳性反应，应结合流行病学史和临床体征，可判断复发、或再感染、或治疗失败。
[bookmark: _Toc83797415][bookmark: _Toc83798306][bookmark: _Toc83884584][bookmark: _Toc83884710][bookmark: _Toc83884763][bookmark: _Toc84244388][bookmark: _Toc84580316][bookmark: _Toc85734288][bookmark: _Toc86588891][bookmark: _Toc86588995][bookmark: _Toc86589059][bookmark: _Toc86653478]局限性
[bookmark: _Toc83797416][bookmark: _Toc83798307][bookmark: _Toc83884585][bookmark: _Toc83884711][bookmark: _Toc83884764][bookmark: _Toc84244389][bookmark: _Toc84580317][bookmark: _Toc85734289][bookmark: _Toc86588892][bookmark: _Toc86588996][bookmark: _Toc86589060][bookmark: _Toc86653479]概述
虽然VDRL、RPR、TRUST的检测原理基本相同，但因采用的抗原原料和生产工艺的不同，各种方法和试剂之间在敏感性和特异性方面存在系统性差异。任何2种方法的定性和半定量结果，相互间不应直接比较。当梅毒非特异性抗体试验用作梅毒筛查用途时，应选择敏感性高的方法或试剂。
[bookmark: _Toc83797417][bookmark: _Toc83798308][bookmark: _Toc83884586][bookmark: _Toc83884712][bookmark: _Toc83884765][bookmark: _Toc84244390][bookmark: _Toc84580318][bookmark: _Toc85734290][bookmark: _Toc86588893][bookmark: _Toc86588997][bookmark: _Toc86589061][bookmark: _Toc86653480]假阳性反应
[bookmark: _Hlk83751165]个别品牌真空采血管添加剂成分，可干扰检测结果引起假阳性反应。应选择符合附录A和B要求的采血管。
[bookmark: _Toc385328297]与梅毒螺旋体感染无关的其他因素，如急性和慢性疾病、自然组织损伤等，也也可使梅毒非特异性抗体试验呈阳性反应。常见的疾病因素有系统性红斑狼疮、麻风病、疟疾、传染性单核细胞增多症、病毒性肝炎、肿瘤、其他螺旋体疾病等可引起假阳性反应。常见的生理性因素，如孕妇和老年，也导致假阳性反应。
[bookmark: _Toc83797418][bookmark: _Toc83798309][bookmark: _Toc83884587][bookmark: _Toc83884713][bookmark: _Toc83884766][bookmark: _Toc84244391][bookmark: _Toc84580319][bookmark: _Toc85734291][bookmark: _Toc86588894][bookmark: _Toc86588998][bookmark: _Toc86589062][bookmark: _Toc86653481]假阴性反应
感染梅毒螺旋体后，机体免疫应答需要一定过程，当抗类脂质抗体浓度尚处于实验方法的检测限之下，梅毒非特异性抗体试验出现假阴性反应，称为窗口期。在此阶段可发生假阴性反应。
少数早期梅毒和神经梅毒以及部分晚期梅毒，可发生RPR/TRUST定性试验假阴性反应。
[bookmark: _Toc83797419][bookmark: _Toc83798310][bookmark: _Toc83884588][bookmark: _Toc83884714][bookmark: _Toc83884767][bookmark: _Toc84244392][bookmark: _Toc84580320][bookmark: _Toc85734292][bookmark: _Toc86588895][bookmark: _Toc86588999][bookmark: _Toc86589063][bookmark: _Toc86653482]前带现象
1 %～2 % 二期梅毒、0.5 %～1 % 一期梅毒患者的血清梅毒非特异性试验可出现前带现象。
[bookmark: _Toc83797420][bookmark: _Toc83798311][bookmark: _Toc83884589][bookmark: _Toc83884715][bookmark: _Toc83884768][bookmark: _Toc84244393][bookmark: _Toc84580321][bookmark: _Toc85734293][bookmark: _Toc86588896][bookmark: _Toc86589000][bookmark: _Toc86589064][bookmark: _Toc86653483]血清固定
部分晚期潜伏梅毒、少数其他病程梅毒患者的样品可存在血清固定现象。
[bookmark: _Toc83797421][bookmark: _Toc83798312][bookmark: _Toc83884590][bookmark: _Toc83884716][bookmark: _Toc83884769][bookmark: _Toc84244394][bookmark: _Toc84580322][bookmark: _Toc85734294][bookmark: _Toc86588897][bookmark: _Toc86589001][bookmark: _Toc86589065][bookmark: _Toc86653484]血浆样品
血浆中的抗体浓度显著高于血清，同一个患者血清与血浆的检测结果不应直接比较。
用血浆进行检测时，应在样品类型中注明“血浆”。
血浆样品不应做VDRL试验。
[bookmark: _Toc385328308]仅在特殊情况下（如血库、无离心机的实验室、无法获得血清样品的状况），血浆样品可用于RPR/TRUST定性试验。。
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[bookmark: _Toc84244395][bookmark: _Toc84580323][bookmark: _Toc85734295][bookmark: _Toc86588898][bookmark: _Toc86589002][bookmark: _Toc86589066][bookmark: _Toc86653485]
（规范性附录）
抗干扰性能初步评估
[bookmark: _Toc84580324][bookmark: _Toc85734296][bookmark: _Toc86588899][bookmark: _Toc86589003][bookmark: _Toc86589067][bookmark: _Toc86653486][bookmark: _Toc83797423][bookmark: _Toc83798314][bookmark: _Toc84244396][bookmark: _Hlk83884653]干扰物质来源
内源性干扰物质常见于血红素、胆红素和脂质。
外源性干扰物资常见于标本处理过程中的添加物（抗凝剂、促凝剂等）、采集及处理过程中接触标本的物质（标本收集容器及塞子等）。
[bookmark: _Toc84580325][bookmark: _Toc85734297][bookmark: _Toc86588900][bookmark: _Toc86589004][bookmark: _Toc86589068][bookmark: _Toc86653487][bookmark: _Toc83797424][bookmark: _Toc83798315][bookmark: _Toc84244397]获取抗干扰信息方式
向真空采集器生产商了解添加剂的成分及其对检验项目的抗干扰性能。主要添加剂成分不明确的真空采集器，应谨慎选择。
[bookmark: _Toc83797425][bookmark: _Toc83798316][bookmark: _Toc84244398]向生产商，了解其梅毒非特异性抗体检测的试剂盒对常见干扰物质的抗干扰性能。
[bookmark: _Toc84244399]从国家和地区质量管理控制部门，获得试剂盒、真空采集器抗干扰试验的质量评估信息。




[bookmark: _Toc84244400][bookmark: _Toc84580326][bookmark: _Toc85734298][bookmark: _Toc86588901][bookmark: _Toc86589005][bookmark: _Toc86589069][bookmark: _Toc86653488]
（规范性附录）
抗干扰性能评估—验证厂家声明
[bookmark: _Toc83797428][bookmark: _Toc83798319][bookmark: _Toc84244401][bookmark: _Toc84580327][bookmark: _Toc85734299][bookmark: _Toc86588902][bookmark: _Toc86589006][bookmark: _Toc86589070][bookmark: _Toc86653489]基本要求
应使用新鲜样品进行抗干扰性能评估。
应选择具有溯源性的干扰物质标准物质，进行抗干扰性能评估。包括：游离型胆红素 (Bil.F)、结合型胆红素(Bil.C)、血红蛋白（Hb）和乳糜微粒（CM）。
[bookmark: _Toc83797429][bookmark: _Toc83798320][bookmark: _Toc84244402][bookmark: _Toc84580328][bookmark: _Toc85734300][bookmark: _Toc86588903][bookmark: _Toc86589007][bookmark: _Toc86589071][bookmark: _Toc86653490]验证真空采集器的抗干扰能力
选择10例健康人和10例不同病程的梅毒病例，应包含3份临界水平、3份低滴度、4份高滴度的样品。
使用1种无添加剂的洁净玻璃管作对照。
拟选真空采集器和对照管同时采集一个受检者静脉血，分离血清或血浆。
分别进行梅毒非特异性抗体检测的定性和半定量试验。
比较检测结果差异情况，判断真空采集器的抗干扰能力。
[bookmark: _Toc83797430][bookmark: _Toc83798321][bookmark: _Toc84244403][bookmark: _Toc84580329][bookmark: _Toc85734301][bookmark: _Toc86588904][bookmark: _Toc86589008][bookmark: _Toc86589072][bookmark: _Toc86653491]验证试剂的抗干扰能力
选择被评估试剂。
样品选择符合B.2.1规定。
静脉抽血，分离血清或者血浆备用。
干扰物质的标准物质复溶后，按照最高生理浓度水平，与待检的血清或血浆样品混合。
对添加干扰物质前后的血清或血浆样品，分别进行定性和半定量试验。
比较同一个受检者样品添加干扰物质前后检测结果的差异情况。
综合判断该试剂抗干扰物质影响的能力。
[bookmark: _Toc83797431][bookmark: _Toc83798322][bookmark: _Toc84244404][bookmark: _Toc84580330][bookmark: _Toc85734302][bookmark: _Toc86588905][bookmark: _Toc86589009][bookmark: _Toc86589073][bookmark: _Toc86653492]判断标准
相对于对照管样品的检测结果，含添加剂真空采集器的样品，其梅毒非特异性抗体定性试验结果一致；半定量试验的检测结果在预期值≤±1滴度的范围。判断真空采集器具有抗干扰能力。
相对于不添加干扰物质的原始样品的检测结果，含干扰物质的血清或血浆样品，其梅毒非特异性抗体定性试验结果一致；半定量试验的结果≤±1滴度。判断该试剂具有抗干扰能力。



[bookmark: _Toc84244405][bookmark: _Toc84580331][bookmark: _Toc85734303][bookmark: _Toc86588906][bookmark: _Toc86589010][bookmark: _Toc86589074][bookmark: _Toc86653493]
（规范性附录）
水平旋转仪关键技术参数

[bookmark: _Toc84244406][bookmark: _Toc84580332][bookmark: _Toc85734304][bookmark: _Toc86588907][bookmark: _Toc86589011][bookmark: _Toc86589075][bookmark: _Toc86653494]基本参数
水平旋转仪应有机械旋转部件、反应板托架、电子控制集成器、数字显示、蜂鸣报警、参数调控按钮等组成。
样品反应板托盘附有固定反应板的夹槽，避免反应板在旋转时滑动。水平托盘应带有上盖，减少外界温度、湿度的干扰，降低生物危害风险。
转速：100 ±2 r/min（RPR/TRUST）或180 ±2 r/min（VDRL）。
偏心回转直径：22 mm±2 mm。
电子数字定时：1 min±1 s。
蜂鸣和倒计时数字显示双重提示。
一键式反应程序的按键。
[bookmark: _Toc84244407][bookmark: _Toc84580333][bookmark: _Toc85734305][bookmark: _Toc86588908][bookmark: _Toc86589012][bookmark: _Toc86589076][bookmark: _Toc86653495]组合反应程序
RPR/TRUST试验反应程序：转速100 r/min；8 min；
VDRL-CSF样品的反应程序：转速180 r/min；8 min；
VDRL-血清样品的反应程序：转速180 r/min；4 min。
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