
涂片的检验力度，对存在质疑的血液标本应及时请示高级职称

人员进行复查，以降低漏诊率，为疾病的诊断提供重要试验

依据。
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·检验科与实验室管理·

关于梅毒检测程序的探讨

袁晓华，胡惠萍

（湖北省黄石市第一医院，湖北黄石４３５０００）
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　　梅毒是医疗机构手术前（或输血前）检查和采供血机构献

血前的必查项目。梅毒的诊断虽然必须依靠病史、症状及实验

室检查进行综合分析，但是梅毒的实验室检查结果对诊断有决

定性意义。目前，我国的梅毒实验室检查有病原学检查和血清

学检查，病原学检查必须要有特殊的仪器，在镜检方面人员存

在主观性，所以目前我国绝大部分医疗机构和采供血机构面对

普通标本都没有采用病原学检查而用的是血清学检查，血清学

检查分为非梅毒螺旋体抗原血清学试验和梅毒螺旋体抗原血

清学试验。这两类试验为检查梅毒的主要方法，但是具体是哪

一种方法为梅毒的筛查方法，筛查出阳性后又用何种方法确

认，我国并没有对检测程序作出明确的规定，世界卫生组织推

荐用ＵＳＲ等方法（即非梅毒螺旋体抗原血清学试验）进行过筛

实验，出现阳性再用ＴＰＥＬＩＳＡ方法进行确认。有专家指出梅

毒检测的程序也是用ＲＰＲ等进行初筛，出现阳性者再用ＦＴＡ

ＡＢＳ或ＴＰＩ等方法来确认
［１］。但笔者不认同这个观点，本文

将介绍笔者认为的梅毒检测程序及其原因，供大家探讨，并期

望国家出台统一标准。

１　非梅毒螺旋体抗原血清学试验

１．１　非梅毒螺旋体抗原血清学试验分为（１）性病研究实验室

玻片试验（ＶＤＲＬ）：该方法的试剂需现配现用，故国内实验室

很少采用。但 ＶＤＲＬ是诊断神经性梅毒最特异的方法。（２）

不加热血清反应素试验（ＵＳＲ）：该方法的试剂无需现配现用，

但现已基本淘汰。（３）快速血浆反应素环状卡片试验（ＲＰＲ）：

该方法在纸片上进行，加入一定量特制的炭粉，可使抗原抗体

出现凝集，用肉眼观察结果。（４）甲苯胺红不加热试验

（ＴＲＵＳＴ）：该方法在试剂中以红色甲苯胺红颗粒代替黑色炭

粉颗粒，结果易于观察，故为目前国内非梅毒螺旋体抗原血清

学试验中最主要的方法。

１．２　非梅毒螺旋体抗原血清学试验的优缺点。优点：（１）阳性

者往往是梅毒现症感染者，临床上即可开展治疗。（２）滴度随

成功的治疗而逐渐下降，故可作为疗效观察的指标。（３）此方

法价格低廉。缺点：（１）特异性，有资料说，在多种疾病，如急性

病毒性感染、自身免疫性疾病、结缔组织病、肿瘤、静脉吸毒者、

老年人以及怀孕妇女中可以出现假阳性。（２）敏感度，感染梅

毒后抗类脂抗原的抗体出现时间最早为３～４周，而ＩｇＭ 型抗

梅毒螺旋体抗体，感染２周后即可测出，故此方法对一期梅毒

漏检率较高。另外，晚期梅毒反应素转阴率高，再加上这类试

验对隐性梅毒也不太敏感，因此用此类试验进行梅毒筛查时，

存在着漏检现象。

１．３　下面以英科新创的ＴＲＵＳＴ试验为例来分析非梅毒螺旋

体抗原血清学试验的操作要点，英科新创 ＴＲＵＳＴ 试剂在

２００９年３月的《性病情况简报》中报道敏感度为９７．２％，特异

度为９３．４％。操作步骤和注意事项以试剂盒说明书为准，不

再重复，这里主要介绍（１）观察方法：肉眼观察和显微镜低倍镜

观察，说明书上指明在光线充足处用肉眼判断，但笔者认为用

显微镜的低倍镜观察好，原因如下：显微镜可以观察到前带现

象，有１％～２％的二期梅毒患者可出现前带现象，肉眼观察会

发生假阴性反应，有经验的检验人员通过低倍显微镜立刻就可

以判断出来是前带现象，笔者做过统计，所在医院近五年的梅

毒阳性前带现象标本共４５例，用肉眼判断为阴性，但显微镜下

全部判断为阳性，稀释后检测得到很高的滴度结果。很多治疗

后的梅毒和早早期梅毒的ＴＲＵＳＴ阳性程度非常弱，低倍显微
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镜可提高阳性检出率，显微镜观察同时可排除视力因素，从而

降低肉眼所致的假阴性率。（２）滴加试剂的量（仅限于英科新

创的ＴＲＵＳＴ试剂）：试剂盒说明书指明用试剂盒自带的塑料

滴管垂直滴加一滴试剂，但一滴的量具体是多少没有作说明，

对于标本量不大的基层医院，一盒试剂几天时间用不完，时间

一长，塑料滴管的前端就会发毛甚至发裂，使滴加试剂的量增

加。笔者认为，按５０滴／毫升的试剂量比较适合，即每份标本

加２０μＬ的试剂，所得到的结果最为显性。

２　梅毒螺旋体抗原血清学试验

２．１　梅毒螺旋体抗原血清学试验分为（１）荧光梅毒螺旋体抗

体吸收试验（ＦＴＡＡＢＳ）：该方法是螺旋体试验中的敏感方法，

特异性很高，是检测梅毒的“金标准”，但技术操作上存在困难，

试验可靠性的关键是标准化的结果判断、高质量的荧光标记抗

体以及适当的稀释度。该试验操作繁琐以及主观判读，需要有

优质的荧光显微镜，故临床实验室开展得很少。（２）梅毒螺旋

体血球凝集试验（ＴＰＨＡ）：此试验因红细胞生物活性及保质期

短，现已被 ＴＰＰＡ取代。（３）梅毒螺旋体明胶凝集试验（ＴＰ

ＰＡ）：以人工合成的惰性明胶颗粒代替 ＴＰＨＡ中的红细胞作

为载体，该方法比ＦＴＡＡＢＳ易操作且稳定性好，它的敏感度

除早期梅毒外与ＦＴＡＡＢＳ相似，试剂稳定，批间差小，结果判

读清晰明确，一般认为是梅毒的确认实验。该方法从理论上虽

不能排除“沟状效应”，但笔者未发现也未见报道，当血清标本

中的梅毒抗体滴度很高时，ＴＰＰＡ试验底部的红色明胶环边缘

可能会出锯齿状或不规则形。目前我国基本采用日本富士瑞

必欧株式会社生产的ＴＰＰＡ试剂，试验前要注意 Ｕ形板的选

择，最好选用瑞必欧生产的原装Ｕ形板，试验结果比软质的薄

膜Ｕ形板要典型和稳定的多，试验中应该封板避光静置２ｈ，

硬质Ｕ板可保存结果很长时间不变，薄膜 Ｕ板在观察结果时

只要见到空气，阳性率就会转阴。（４）梅毒螺旋体酶联免疫吸

附试验（ＴＰＥＬＩＳＡ）：试验分为双抗原夹心法同时检测ＩｇＧ、

ＩｇＭ抗体和捕获法检测ＩｇＭ抗体两种。前者敏感度和特异性

较高、价格较低，可实现操作的自动化、客观化，但试剂盒品牌

众多，各家采用的抗原和工艺不同，使敏感度和特异度产生较

大差异。后者在梅毒感染两周后即可检出，对早期梅毒、胎传

梅毒、梅毒的复发和再感染有价值。因操作复杂故临床应用很

少。（５）梅毒螺旋体化学发光免疫测定（ＴＰＣＬＩＡ）：该方法以

化学发光底物取代发色底物，保持了发光免疫分析的高灵敏度

（高于ＥＬＩＳＡ方法一倍）又延长了发光信号时间
［２］，使报告范

围更宽。有研究者报道，ＬＩＡＩＳＯＮ一步夹心化学发光免疫法

梅毒实验 （ＴＰＣＬＩＡ）整体灵敏度为 ９５．８０％，特异度为

９９．１０％，既可作为筛选实验，又可作为确认实验
［３］。有研究者

报道以 ＴＰＰＡ 为标准，化学发光法敏感度、特异度分别为

１００．００％和９９．９０％，化 学 发 光 法 与 ＴＰＰＡ 法 一 致 性 为

９９．５０％～１００．００％，化学发光法检测Ⅰ期梅毒更敏感
［４］。（６）梅

毒螺旋体快速诊断试验（ＴＰＲＴ）：该方法简便、快速，不需特殊

仪器，可用于急诊，但敏感度、特异度尚有待考查。（７）梅毒螺旋

体蛋白印迹试验（ＴＰＷＢ）：该方法的敏感度和特异度均可达到

甚至超过ＦＴＡＡＢＳ的水平，但试剂价格高昂，无法普及。

２．２　ＴＰＥＬＩＳＡ的沟状效应　中国生物制品规程（２０１０年版）

已规定，各厂家从２０１０年１０月１日起生产的用于献血员筛查

的梅毒试剂，必须采用“二步法”，目的是增加灵敏度和防止沟

状效应，理论上“二步法”吸光度对抗原或抗体浓度的变化曲线

成Ｓ形，“一步法”吸光度对抗原或抗体浓度的变化曲线成钟

形，因此“二步法”可以有效地防止沟状效应的发生。笔者对医

院患者的梅毒检测采用ＴＲＵＳＴ和ＴＰＥＬＩＳＡ联合筛查法，对

ＴＲＵＳＴ结果和 ＥＬＩＳＡ 结果不同步的 再 作 ＴＰＰＡ 确 认。

ＴＲＵＳＴ试剂是英科新创公司生产的，ＴＰＥＬＩＳＡ试剂是珠海

丽珠公司生产的（二步法）。共检测标本２３９２例，最终确认为

阳性的标本１１２例，ＴＲＵＳＴ结果为阳性而ＴＰＥＬＩＳＡ结果为

阴性的标本５例，这５例标本经ＴＰＰＡ确认全部为阳性，没有

发现ＴＰＥＬＩＳＡ为阳性而ＴＰＰＡ为阴性的病例。经计算该批

试剂盒检验的敏感度为９５．７３％，特异度为１００％。接着笔者

把这５例标本都用生理盐水（有研究者认为应该用正常血清稀

释标本）做了倍比稀释再次检测ＴＰＥＬＩＳＡ。结果说明这３例

标本ＴＰＥＬＩＳＡ检测是因为“沟状效应”而产生了假阴性，更说

明了“二步法”的 ＴＰＥＬＩＳＡ并没有解决“沟状效应”的问题。

笔者还发现这３例“沟状效应”的标本还有一个共性就是ＯＤ＞

０．１又小于临界值。结果虽判为阴性但并不是绝大多数阴性

标本那样ＯＤ＜０．１。当前有很多学者认为ＴＰＥＬＩＳＡ是目前

筛查梅毒的理想方法。但一般来说，筛查实验允许有假阳性，

但尽可能没有假阴性［５］，从这点来说，ＴＰＥＬＩＳＡ并不完全符

合要求。ＴＰＥＬＩＳＡ的最低检出率要略高于凝集试验，对血清

中极低浓度的抗体，ＴＰＥＬＩＳＡ可能先于ＴＰＰＡ检测到，有助

于缩短窗口期［６］。故ＴＰＥＬＩＳＡ又很适合做筛查实验。至于

５例假阴性中的另外２例，可能与微板中几种包被抗原水平的

构成比、抗原纯度以及与生产工艺等因素有关。

３　梅毒检测的程序

笔者认为梅毒检测的程序应分为两类，第一类为医疗机

构，检测程序是有化学发光免疫测定（ＴＰＣＬＩＡ）或全自动微粒

子化学发光免疫实验（ＴＰＣＭＩＡ）检测条件的医疗机构用化学

发光来筛查梅毒，阳性标本再用ＴＲＵＳＴ（或ＲＰＲ）来测定是否

为现症患者，如果结果不同步的用ＴＰＰＡ确认。ＣＭＩＡ法对提

高感染性疾病抗原抗体准确率具有重要意义；另外，ＣＬＩＡ法

仪器操作漏检率低，是较为理想的手术前梅毒筛查方法；美国

雅培公司化学发光法测定梅毒螺旋体的性能符合要求；ＣＬＩＡ

的敏感度与ＴＰＰＡ比较有一定的优势。没有化学发光检测条

件的医疗机构应先用 ＴＰＥＬＩＳＡ来筛查，对于０．１小于样本

ＯＤ值小于临界值的标本同时用ＴＲＵＳＴ来筛查，以避免ＴＰ

ＥＬＩＳＡ所发生“沟状效应”，结果不同步的用 ＴＰＰＡ确认。第

二类为采供血机构，应避免因漏检梅毒标本给他人造成感染。

检测程序应同时用ＴＰＥＬＩＳＡ和ＴＲＵＳＴ（或ＲＰＲ）来筛查，结

果不同步的用ＴＰＰＡ确认。通过这些检测方法尽可能的检测

出梅毒，降低梅毒的传播概率。
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　　检验科工作人员由于长期接触大量的有生物危险性的血

液、体液等各种临床检验标本，而这些血液标本是重要的潜在

生物传染源［１２］。因此做好检验科工作人员的职业安全防护是

保障检验科日常工作的重要环节。因此本文就京冀地区１０家

三级甲等医院、１家２级甲等医院、１家三级乙等医院的工作安

全设施及安全人员设置情况与生物安全保护情况两个方面进

行调查。对于已有相关法律法规规定的实验室生物安全管理

体系的建立及管理文件的编制是否建立健全不做调查。

１　调查对象及内容

以京冀地区１２家医疗机构检验科为调查对象，调查检验

科工作安全设施及安全人员设置情况与生物安全保护情况两

个大的方面进行调查，对调查结果进行总结和分析。

２　调查结果

见表１～２。

表１　　工作安全设施及安全人员设置情况

工作安全设施及安全人员设置情况
是

狀 百分比（％）

否

狀 百分比（％）

１．防火［灭火器材是否完备］ １２ １００ ０ ０

３．电源位置设置是否处于明显位置 １０ ８３．３ ２ １６．７

５．有无逃生设施及通道、标志． １０ ８３．３ ２ １６．７

６．特殊工种安全［如乙炔的安全管理等］ ７ ５８．３ ５ １６．７

７．检验科工作人员是否定期进行安全教育。 １０ ８３．３ ２ １６．７

８．检验科是否设有安全检查人员。 １０ ８３．３ ２ １６．７

９．医院是否设有安全主管人员。 １０ ８３．３ ２ １６．７

１０．检验科是否进行定期安全检查。 １０ ８３．３ ２ １６．７

１１．防各类对人体有潜在危险的物理及化学物标示是否明显。 １０ ８３．３ ２ １６．７

表２　　生物安全及安全人员设置情况

生物安全及安全人员设置情况
是

狀 百分比（％）

否

狀 百分比（％）

１．自我防护设施是否完备 ９ ７５．０ ３ ２５．０

２．一次性防护用具是否完备 ８ ６６．６ ４ ３３．４

３．紧急用药品是否完备 ９ ７５．０ ３ ２５．０

４．紧急消毒设施是否完备 ９ ７５．０ ３ ２５．０

５．卫生保护措施是否进行定期检查． １０ ８３．３ ２ １６．７

６．卫生保护是否由专人负责 ９ ７５．０ ３ ２５．０

７．检验科工作人员是否进行生物安全教育 １０ ８３．３ ２ １６．７

８．检验科工作人员是否对进科实习人员进行生物安全培训教育 １０ ８３．３ ２ １６．７

９．是否重视手部卫生 １０ ８３．３ ２ １６．７
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