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梅毒血清学检测实验室室间质评结果分析

曾东良，姜焕好，吴春凤，程美玲
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　　摘　要：目的　通过梅毒血清学实验室室间质评活动，对实验室开展梅毒血清学检测质量进行评价，以进一步加强性病实验

室质量控制和管理。方法　将卫生部临床检验中心和广东省皮肤性病防治中心发放的２０１０～２０１２年室间质评标本在规定时间

内同常规标本同条件下进行测试，将结果回报各检验中心，与预期结果、靶值进行比较。结果　参加卫生部临床检验中心的质评

成绩为优良，参加广东省皮肤性病防治中心的质评为优秀。结论　非特异性梅毒和特异性梅毒抗体同为阳性的质控标本合格率

高，单项梅毒抗体阳性的质控标本出现假阴性，临界值和弱阳性标本是影响整体室间质评合格率的主要因素。
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　　梅毒是一种常见的性传播疾病，严重危害到患者的正常工

作和生活。梅毒疾病的发展，临床表现非常复杂，可靠的实验

结果是诊疗的重要依据，在疾病预防和治疗方面俱有重要意

义。为了提高实验室的检测能力，开展室间质量评价（ＥＱＡ）

是提高医疗机构梅毒检测技术和梅毒防治的有效方法和手段。

本院性病实验室参加了卫生部临床检验中心（部临检中心）和

广东省皮肤性病防治中心（省皮防中心）开展的梅毒血清学室

间质量评价，现将２０１０～２０１２年ＥＱＡ结果报道如下。

１　材料和方法

１．１　质控品　由卫生部临检中心和广东省皮防中心统一按时

发放，部临检中心每年３批次，省皮防中心每年２批次，分为梅

毒非特异性和梅毒特异抗体两类。室内质控品由广东省临床

检验中心提供。

１．２　仪器和试剂　水平摇床采用姜堰市康健医疗器具有限公

司生产的ＫＪ２０１ＢＳ型振荡器；梅毒非特异性抗体测定采用上

海荣盛有限公司生产的梅毒甲苯胺红不加热血试验（ＴＲＵＳＴ）

诊断试剂；梅毒特异性抗体试验采用日本富士株式会社生产的

螺旋体明胶凝集试验（ＴＰＰＡ）试剂梅毒；酶联免疫吸附试验

（ＴＰＥＬＩＳＡ）采用上海科华生物有限公司生产的试剂。

１．３　方法　ＥＱＡ质控品放置室温３０ｍｉｎ，检查有无破损、泄

漏现象，离心备用，把ＥＱＡ标本、室内质控标本和常规检测标

本同时测定，均按试剂盒说明书步骤操作。

２　结　　果

２．１　部临检中心的ＥＱＡ结果　每年进行３次测定，只回报定

性结果，梅毒非特异性抗体测定结果全部符合，梅毒特异性抗

体试验２０１０年只采用ＴＰＰＡ法测定，结果有５项不符合；２０１１

年起梅毒特异性抗体试验采用ＴＰＰＡ法和ＴＰＥＬＩＳＡ联合检

测，２０１１年结果全部符合；２０１２年有２项不符合，均为假阴性，

成绩为优良。见表１。

２．２　省皮防中心的ＥＱＡ结果　每年进行２次测定，分别进行

非特异性梅毒抗体定性、定量测定，以及特异性梅毒抗体的定

性、定量测定，定量结果不允许超过靶值一个滴度范围，结果为

全部符合，成绩为优秀。

表１　　卫生部临检中心梅毒抗体血清学ＥＱＡ

　　不符合项统计结果

样品编号
预期结果

（特） （非）

你室结果

（特） （非）

１０１２ Ｒ Ｎ Ｎ Ｎ

１０１４ Ｒ Ｎ Ｎ Ｎ

·７１２·国际检验医学杂志２０１４年１月第３５卷第２期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｊａｎｕａｒｙ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．２



续表１　　卫生部临检中心梅毒抗体血清学ＥＱＡ

　　　不符合项统计结果

样品编号
预期结果

（特） （非）

你室结果

（特） （非）

１０２２ Ｒ Ｎ Ｎ Ｎ

１０２４ Ｒ Ｎ Ｎ Ｎ

１０２５ Ｒ Ｎ Ｎ Ｎ

１２３３ Ｒ Ｎ Ｎ Ｎ

１２３５ Ｒ Ｎ Ｎ Ｎ

　　样品编号１０１２表示２０１０年第一次质控２号样品。

３　讨　　论

许多梅毒患者的临床表现不明显或缺乏临床症状，病例的

发现诊断、病程进展、治疗效果往往依赖于实验室的检测，实验

室检测是梅毒诊疗的重要手段，加强实验室检测的质量管理，

是性病防治工作的重要基础之一，在实验室质量管理中，室间

质量评价活动越来越受到重视，ＥＱＡ可以客观地反映实验室

的检测能力，能协助实验人员确保检测结果的准确性，可及时

发现错误并加以纠正［１］，开展ＥＱＡ是性病实验室质量保证的

一个重要组成部分。

部临检中心的ＥＱＡ开展得比较早，省皮防中心的ＥＱＡ

是近期开展的，本院均参加了部临检中心和省皮防中心的

ＥＱＡ，在２０１０～２０１２年的ＥＱＡ测评中，取得了优良和优秀成

绩。在部临检中心的ＥＱＡ测评，２１１０～２０１２年共有７个样本

不符合，均为单项梅毒特异性抗体阳性样本，而梅毒非特异性

抗体和梅毒特异性抗体同时阳性的样本均符合预期结果，作者

认为临界值样本是造成不符合项的一个原因，通常一套ＥＱＡ

样本中，试验的靶值覆盖范围由阴性到高稀释度的样本５份，

而临界值样本易造成合格率出现偶然的降低，也提示依靠肉眼

判断结果的试验，有时存在不确定性［２］。除了临界值样本原因

外，反应板的选择和清洁、反应时间、静置环境等也是造成不符

合项产生的原因。在２０１０～２０１２年的ＥＱＡ中，梅毒非特异性

抗体为全部符合项，主要是做好了试剂的选择、反应时间的控

制、检测仪器的校正等工作，可减少不符合项的产生，尤其是反

应摇床质量，不稳定转速、不准确反应时间的摇床，在定性试验

时可以改变弱阳性或者临界值样本的检测结果。

ＴＰＰＡ法是目前灵敏度和特异性较高的方法，不易出现假

阳性结果，对各期梅毒检测有较好的稳定性［３］，但因用肉眼判

断，会使结果准确性下降，ＴＰＥＬＩＳＡ是利用基因重组工程合

成抗原，采用双抗原夹心法检测血清中的梅毒特异性ＩｇＭ 和

ＩｇＧ抗体，对各期梅毒有较高的检出率，但存在假阳性现象
［４］。

在２０１０年的ＥＱＡ中，ＴＰＰＡ法检测有５个不符合项，针对这

个问题，从２０１１年开始，对ＴＰＰＡ检测不好判断的结果采用

与ＥＬＩＳＡ联合检测方法，使不符合项大幅降低，２０１１和２０１２

两年只有２个不符合项，作者认为，在对梅毒特异性抗体的检

测中，采用 ＴＰＰＡ和 ＴＰＥＬＩＳＡ联合检测可减少单独 ＴＰＰＡ

法测定引起的假阴性结果，也可减少单独ＴＰＥＬＩＳＡ测定可能

造成的不符合项［５］，提高结果的准确性，与胥国强等［６］和徐海

英［７］的观点一致。梅毒的检测方法不仅沿用许多传统方法，随

着科学的发展，新的检测技术与方法不断出现并被应用，ＴＰ

ＰＡ虽是目前灵敏度和特异性较高的方法，魏寿忠等
［８］，何惠

等［９］认为免疫发光法灵敏度和准确率比 ＴＰＰＡ法有一定优

势，李晓梅［１０］也认为免疫印迹法具有高度的灵敏度和特异性，

高于ＴＰＰＡ法。对梅毒抗体的检测有不同的方法、试剂，其检

测结果也存在差异，实验室如何选择一种灵敏度高和特异性好

的方法，有待进一步探讨。

虽然梅毒血清学试验看似简单，但要做好也不容易，通过

ＥＱＡ活动，认为规范各种检测方法，加强质量控制，开展试剂

评估，做好常用设备（洗板机、加样器、反应旋转仪等）的维护及

校准，保证实验室主要技术人员的稳定，加强人员的上岗培训

和在岗持续培训等对梅毒的诊断和治疗具有重要意义。
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果分析［Ｊ］．吉林医学，２０１２，３３（３６）：７９６０７９６２．

［８］ 魏寿忠，林桂花，陈依平，等．化学发光法检测梅毒螺旋体抗体的

结果评价［Ｊ］．国际检验医学杂志，２０１２，３３（１１）：１３５１１３５２．

［９］ 何惠，周迎春，刘基锋，等．化学发光免疫测定在梅毒螺旋体抗体

检测中的临床应用［Ｊ］．国际检验医学杂志，２０１１，３２（１３）：１４６９

１４７０．

［１０］李晓梅．梅毒血清学实验的方法评价［Ｊ］．检验医学与临床，２００９，

６（２０）：１７５１１７５２．

（收稿日期：２０１３０９１９）
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