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内容概况

• 实验室质量评估的主要目的、具体要求和做法

• 新版诊断标准2024版操作指南须要强调的部分
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实验室质量评估的主要目的

具体要求和做法
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实验室质量评估的主要目的：

• 核实在全国范围内是否具备适当的检测服务体系，以提供实施和
维持梅毒母婴传播消除工作所需的服务；

• 确保检测服务体系报告的检测结果是准确可靠的。
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注册机构认可的试剂

实验室质量评估的具体要求和做法：资料核查
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实验室质量评估     

实验室评估包括四个部分。

[1] 实验室质量管理。涵盖领导和管理，包括   EMTCT实验室网
络的政策框架、结构与     协调、管理与监督；

[2] 试剂的质量：重点评估使用的试剂是否具   备国际和国家机
构规定的可接受的操作性   能，现有的检测流程是否与国际
推荐的合   适流程相一致，选择适合不同服务机构并   具备足
够性能的试剂；

[3] 检测的质量：专职人员持证上岗或其他人   员接受过培训，
以及现场了解工作人员实   验操作的能力情况；

[4] 实验室资料管理：实验室信息系统及管理。
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实验室质量评估的主要步骤：

• 评估国家检测服务系统在支持HIV和梅毒诊断方面的总体表现 – 资料

核查与复习；

• 在HIV和梅毒检测机构观察样本采集、检测过程和结果的报告 – 现场

观察与记录；

• 针对实验室和快检检测点的观察情况，实验室评估小组成员进行交

流和讨论 – 问题交流与讨论；

• 对所有的资料数据（观察和访谈结果）进行汇总并对发现进行反馈

交流 – 结果总结与反馈。
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实验室质量评估的具体要求和做法：评估清单：

• 清单1：用于认证评估前的实验室自评估，以便实验室能够提前准备必要
的文档资料，确保现场评估的顺利进行；

• 清单2：用于认证评估小组的现场评估，主要根据现场观察的情 况进行判
断及评论；

• 清单3：用于评估梅毒检测所需的试剂、耗材和设备等；

• 清单4：用于评估和确认实验室中目前使用的梅毒检测策略和流程；

• 清单5： 用于观察和记录实验室流程和资质；
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新版诊断标准2024版操作指南

须要强调的部分
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新版诊断标准主要技术变化

• ——增加了水平旋转仪中“固定反应程序”（见7.1.1.3）；

• ——增加了报告格式概述、质量控制概述（见9.3和10）；

• ——增加了临床意义中“检测策略”（见11.1）；

• ——增加了附录C水平旋转仪关键技术参数等（见附录C）；

• ——更改了标本采集和标本处理的部分条款（见第6章，见2016年
版的第7章）；
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报告格式

• 梅毒非特异性抗体水平与免疫反应凝集的强弱程度呈正相关，反映患
者特定的病程状态。梅毒的发生发展和临床表现异常复杂，治疗效果
监测周期长，其检测报告应精准地提示患者免疫特征和变化趋势，比
如“前带现象”等。

• 9.3.1 阴性反应的检测报告

• 应有“实验方法”（如RPR或TRUST或VDRL）和“结果表示”两部分组成。

• 示例：RPR -（阴性）

• 注：“实验方法”为RPR；原始标本定性实验符合本标准第9.1.5条给出
的细节。提示：阴性反应。
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• 9.3.2 阳性反应的检测报告应有“实验方法”、“定性”（原始样本）结果
和“半定量”结果（样本滴度）共三个部分组成。

• 示例 1：RPR＋＋＋＋，1:64＋
• 示例 2：TRUST－，1:256＋
• 注1：“实验方法”为RPR；原始标本“定性实验”符合本标准第9.1.1条给出的细节；“
半定量实验”中，经过梯度倍比稀释至1:128符合本标准第9.1.5条给出的细节，而1:64符
合本标准第9.1.3条给出的细节。

提示：定性实验强阳性反应，无前带现象，呈高滴度状态，半定量实验已经至最终稀释
度。

• 注2：“实验方法”为TRUST；原始标本“定性实验”符合本标准第9.1.5条给出的细节；
“半定量实验”中，经过梯度倍比稀释至1:512符合本标准第9.1.5条给出的细节，而
1:256符合本标准第9.1.3条给出的细节。

• 提示：定性实验有前带现象，呈高滴度状态，半定量实验已经至最终稀释度。
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• 质量控制

• 定期对岗位技术人员进行实验室内部能力评估。可采用人员比对、专
业测评、检测特定标本或外部质控物等方式进行。

• 标本构成至少选择 2 份阴性标本(含 1 份其它标志物阳性标本)、3 份
阳性标本(含 2 份弱阳性标本)进行比对。

• 评价比对结果的可接受性一般为≤±1 个滴度预期值。当 4 份标本符合
检测误差范围内的检测结果，评估为合格。出现不一致检测结果时，
应分析原因，并采取必要的纠正指施，确保评估纠正指施的有效性。
保存相应的记录。

• 能力评估频次宜不低于一年一次。质量控制
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• 对于仪器的质量控制（维护和校准）

• 应定期对水平旋转仪进行保养和校准（一般一年一产次），保存相应记
录。

• 可由生产厂商对水平旋转仪的转速和时间控制进行校准，并出具报告。

• 可自行制定相应的标准化文件，进行日常维护。
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• 试剂检测性能验证

• 首次启用检测试剂前应做性能验证。按照 GB/T 22576.5 分析性能验证
内容至少应包括符合率，适用时，还应包括检出限、灵敏度、特异性
等指标。应保存验证数据记录。

• 新批号试剂和（或）同批号但不同批次送达实验室的试剂，应与已使
用或正在使用的旧批号试剂平行检测以保证患者结果的一致性。比对
方案应至少利用一份已知阳性、一份已知弱阳性和一份已知阴性的患
者标本。不同批号或者不同批次的试剂不得混用。

• 判断合格标准：定性实验的阴阳性结果应一致，半定量实验阳性结果
≤±1 个滴度误差范围。
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水平旋转仪关键技术参数

• C.1 基本参数

• C.1.1 水平旋转仪应具备机械旋转部件、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。

• C.1.2 标本反应板托盘附设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，减少外界温度和湿度的干扰。

• C.1.3 转速：100±2 r/min（RPR/TRUST）或180±2 r/min（VDRL）。

• C.1.4 偏心回转直径： 19 mm± 1 mm。

• C.1.5 电子数字定时：60 s±1 s。
• C.1.6 蜂鸣和倒计时数字显示双重提示。

• C.1.7 一键式反应程序的按键。
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电子控制部件可预设实验的固定反应程序

• 常用固定反应程序如下：
a) VDRL-血清标本的反应程序：转速 180±2 r/min；时间 4 
min±4 s；
b) VDRL-CSF 标本的反应程序：转速 180±2 r/min；时间 8 min±8 
s；
c) RPR/TRUST 反应程序：转速 100±2 r/min；时间 8 min±8 s。
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梅毒母婴消除实验室管理及质量控制工作的特点

● 多部门协调合作： 妇幼保健机构+临检中心+疾控中心

● 能力培训： 培训专家一定要将常规梅毒和母婴阻断梅毒检测的
技术要求相结合

● 综合督导： 关注梅毒的一些特殊设备及技术要求



艾滋病性病防治所

不当请指正！
谢  谢！


