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B 7 ACERREACh “ B e R BT (ILT.1.1.3)

BN T SRR D IR R AR AR . (LS. 3. 4H18.3.5) ;
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wEIEF R RNER

1 SEH

AP HERUE T HEREARRS A BUAR A TN A BORZESK
AFRAETE F 0T FEM B AR S M UGN (R AH DGR o

2 HetsImxH

AN ST R R P 2 8 I SR RV 1 5 R TR A b v 0 AN T 2D PR 2R R e, v H AR 51 S,
A% H AN R P RCASE T A hn i s ASvE H RS B SO, B iRA CEFE A s ) EH A
PR

GB/T 22576.1—2018 PBEZ5LIn s Fim AR JIHESR B4 @ ESR

GB/T 22576.5 BE2#SEIG=E FimMAE IR ESR BE530/: Im PR G s A6 06 A dak ) 2 5k

WS/T 661 ik Mk bs A KETE T

3 ARIBFENX

I AUAREAE SOE T A b
3.1

BITHINE prozone phenomenon

AU LR R — PP Pk s RNV IR o BB I AR R IR R PUARRS, R if i Ax A
MPREREZ Thi s, PURTIEEN A EGE, IR RS SV RimiD, A BB e
A IS ek 55 (AR B 1 o 44 L7 AR RE S5 A DN 2 300 v R P PR 5 SR IR

SE1: #B4 PUAE SR AR AR S BRI AT R A R A IR S . M R A RHE M IR R R I, LIS AR AN I

PRSI R R B R B TS B AR IR B, MUE A BREAT LLM RS, e RSB R R S RS RE,

2. 1%~2% WM. 0.5% ~1% —WIMFRE. AR WA 5 3 (A R A S M Se B0 T AT I AR

3.2

E-## M Jarisch-Herxheimer reaction

PR N FRE S — IR YU ERRAYT 524 hiy, AR MINE . K& THls24948 K 1 igeig
B, TREHCRE R A KN EER, B WRSOS 7E 8 45 b B4 P A n JRIIE R () s N

Er FEMEIRIEE, AEIBITHESS KAEE - SEEST R .
3.3

MEEZE serofast
I35 [l 2 45 B H 2 MV ST SR 7 A — e TR B BE VT, HA B AR 7 P B AR K 1 4 7 72 A X
5 72 BRI R A
ET: PIBTIE  E  R AN ER: L RATRHR SR EMIGARR IR R k. Y 2. 20y RRIT e, %82
MBEV R (Z6H) , B MEDUREITE + U E 2 NIRRT (—BME<1:8) . PR L
REFE ;3. Tosee &= AR AR R T V555 2
SE2: W HAME TS R NS [ E K AEZRIE35. 2% 44, 4% o DR AT 2R S [E S .

4 HER&IE

A i T T AR
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VDRL:  MEIRAFFESELS = 5288 (Venereal Disease Research Laboratory test)
RPR: PRI I3 [ B B IRIR R B 925 (Rapid Plasma Reagin Circle Card test)
EDTA: £ ZRZVY 28 (Ethylene Diamine Tetraacetic Acid)

TRUST: HZRRZLAAINIIMIE L (Toluidine Red Unheated Serum test)

RCF: FHXT % (Relative Centrifugal Force)

CSF:  MHW (Cerebrospinal Fluid)

r/min: BE5rEE#IE (Revolutions Per Minute)

s/min: 58 F> (Seconds Per Minute)

SOP: W EER{EFRE R (Standard Operating Procedure)

5 MNEESAE

51 [RiE

i LR BRI AR, A T (015 LA SRR R e A A B B SR IR Y o, 51T J2 7 A TeM
MTgCEHRNE T RRGURAERIN G5 OWENE . I M ATE [ B 1) 5T R IO B N, P A 20k
BRI, BRI SRR 5 PRI L BRIEAR G, £ — e RE b S MR IR e A I G A = (10 e e s 3l IR

N

5.2 7k
5.2.1 VDRL

TA AR B A S VDRLPT R . VDRLZE AT 16 B 5 .

VDRLL SR A& A CoiE I SR I R 1E 3] B2 ) TE 7K 2B VA TR - VDRLZE MRS SN 40 % H S (i)
IKVETR . TR A AN IR — S AR R SR VAT, pH=6. 00, 1. FHZZ MR T S IE i A VDRLAL IR TAE W
EhRA TR PR R AR SN, E ST AR R AT SR B 2R AR .

5.2.2 RPR

pe AR S B PR BIVEXT IR . B B U R RONAR AN B

RPRAE— RS KR VDRLSE S, REVDRLAT SR 45 & BIE A m BRI (R BURL b, PR SARA T [ Piik
RAESNE, 7= AR PR AT U 5 ) 1) B ZUIRBESE . RPRYLE A R 8 I SR RS 3106 2% KT BUR, T
EDTA S 2 s k7P RE 1 1F H o

5.2.3 TRUST

PSR A TR DIPERHE S . FIRET IS . BRI . S SIBTRT B 4.

TRUSTH K5 [FIRPR, H§VDRLALIR 46 2 B AR BRI 1 RS T SR b, 245055 f A o
MBI A SR, 7 PR T AR 2T (5 SRS . TRUSTAL BRI b S AT R B T W AR
TR MEDTARE S 1 A RO 1.

6 FRAREMAIE

6.1 IRARERMER
6.1.1 REEMBARAES, B TC A NGBl B 2 ek AL A HE ) L 2 R AR 4% .

6.1.2 EHBMGA LR PUsT)D MRS RES, NI ATEET HTT U RE A, CRATRAE M
K AFRB) .

6.1.3 REFrEE A MARAR, AN EEENEEERE, DBl A R .
6.1.4 EMAGES. W (/%) BRI CSF.
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6.2 BrBkMnimAEE
6.2.1  FRBKILRARAS [ SR SEAN AL FE S 1B WS /T 661 (K ZR3E4T .
6.2.2 JEPrBt A bR ATE B AREEE . BT 4 S, S RIEE 0, BRI E BT e A
B
6.2.3 Pt AMbRATE TR /IR 2] G S AR 20, BRI 2R AT 5 MR 5256 .

GE: MBI AEARAKHRCE 1200 g4 1700 g8 01557481
6.3 CSF k&
6.3.1 CSF KA MRS IT HAF T
6.3.2 EFARHRK CSF REF BN 2~3 8 . B 4 CSF A, S0 5B gt ir e f e &
i%o

s¥: CSEFRAKEAIRCE 1200 gZ£1700 g &0 15%%.
6.4 FRARIGUL

JE I _EANA RSB A R T PR [\ o GnFR ASAS 0] AR E , 7E 5 1 R B2 T A 0 78 20 VA I A 1 0 R 1k 2B A6 56,
WA RIERE “PRANER, ERNMSE” o DUNARAIRE AT T PRI S5 5 A -

a) K LYBObR A ™ B A R A AL

b)  CSF krAs H 30 PA AR o] D0, S50r 420 5«

c) CSF pRA I AIIR nf Hef 20, b AN TE R R i R A 5 % (FH24F4F 1 mL CSF

EE=3 vl M, BEALYM 4X10°4/L~12X10°4/L)

6.5 IRARTE
6.5.1 IfiE. MIEAT CSF ApA N ARAFAEHr 85 e s A 25 PR 28, PR IE AR5 3. 28 R At
6.5.2 IMIEMIMITARALE 4 h WA B ZIRAAH: W8 hF 48 hiGMMNE T 2 C~8 CLRAF;
TRt 48 h AN B T-20 'C~-80 C¥AF. FrAEREA BT 3 K.
6.5.3 CSF bRATE 4 h WA, wB =WHEAF; 5 MESAN H N TN E 2 C~8 CLR{f. CSF
ANREHAT o

¥ VRAFCSFARAS T VDRLSZ 6 23 BEARAG I U8 . VR AECSERR A FH F-RPR/TRUSTS2 56 5 &% A S M AN A Bl , 7 ol
2 (G IE AR AR o

~

B FNEE#4

7.1 KRR

7.1.1 BEAREK

71101 ACPIREFERS TS 10042 r/min 5, 180+2 r/min.
7.1.1.2 WEHEHRERT G 1 s/min BEK.

71103 LSRR A T TR S 1 [ 52 S MR T

I S NP

a)  VDRL-IMEbRA B SN FE P : #4538 180+£2 r/min; Af[E] 4 min£4 s;
b)  VDRL-CSF ARAS[ s NFEF: #53# 18042 v/min; W8] 8 min+8 s;
c) RPR/TRUST e NAER>: #53# 100+2 r/min; B[H] 8 min£8 s,

71104 KPR ACE AT B (R T I AN NS ) XU SRR D RE
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1 KPR A AR S ERAT A A AR HE  CH LS .

FE2: RS AR o Y B KT R

FE3: A O R T 5 A B KT ERE AL
7.1.2 HEPFROE

7.1.2.1 RHEEERD U KT REFACHATIHE, IF 0¥ GRIRAgEd, (RAFAIRAC SR . HORfLVRR
ZERFEAIMER 7. 1. 1 02K,

22,2 AT HE R AL SO EAT B R R R, SRR AR DG %
R RIHR

1 RPR/TRUST & RI#R

1.1 R SRR & 1 R R B # TN EAR 18 mm (S [
1.2 SO P P A I, 7 L A

.2 VDRL 2 Ri#R

2.1 EUfE A VDRL S RARGEEAT 5256

22,2 HT MUTEAR AR IR S N BT EAR 14 mm RSN BE, 9 [ 220 25 11 R VR B B Y 9 i B T
B 1E e i AR, SN LR TEE R, T BRI NS

7.2.2.3 FT CSF FRAK I i S SidR A BAZ 16 mm (9 5O R B, e s fL AR Ta) 9 B 1. 75 mm [YITH],
B 1L AR, ONFLAR EE R, T EERE A NSRS

7.2.2.4 AFHAUTUR BIARACES BB EAT VORL SRIG I, S NS5 WS R S AR B B b, 7 B
Wby, RIS

7.3 WEBKSE
7.3.1 HARZEX

7.3.1.1 MEEEIRAE SR PR S8 A HER TR TR IR RS . MR SR E PR AT A
B EDSRES, B ER R

7.3.1.2 EAFH 50 vl EENMEREES, WHULE. M. CSF M4 H K.

7.3.1.3 EHAEHMEL RSB INGUR, NGRS NS A AR 7. 4.2 4 F 5 7. 4.5 0
ARER,

7.3.1. 4 EEHARHEGRMELRSSN RGN, Btk G REEE; WELREGE, &
AFREE L, B E—SUE g R EE .

7.3.2 HEHPFKOE

7.3.2.1 FEZED I EB IS ST, I B 4 AR IE

7.3.2.2 n[HEA VR A SLLE N SRR A SR R RS S AT IS EE R, R ORAF AR ORI SR .
7.4 IulRiEE

7.4.1 RS UER PUR R E 3T 5256 .

7.4.2 RPR/TRUST 5256 T My /M 22 A i, S AR iR a2 17 nL, sURFA 59+ 1 3% /mL A
ARER,

7.4.3 RPR/TRUST 556 F T CSF A MBS, TS PUREARZ 10 ul, ZFFH 10042 ¥ /mL )3 AR 2
Ko

—_

NN N N NN NN
N NN NN

4
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7.4.4 VDRL S5 H T MyE A ey, e ER PRS2 17 L, sAFE 5941 3% /mL AR ER,
7.4.5 VDRL S5 H T CSF AN, &P EZ 10 ul, S 1002 5% /mL FARESR

8 SEWRESE

8.1 #Hik

LI AFRAE R SR U 45, 9i 5 S0P, JRIRIEA I TEREAT &, AT /™A% 1% SOPREAT e AF: o
JITA SES6 RN AE S AR E—EAR AT o

8.2 RPR/TRUST SCI&
8.2.1 EMSLI§-M;&/M3g/CSF FRrA

RPR/TRUST & P 5256 FH T 85 e A PU AR A I« B D IR R -

a) W50 w LKL IMLIE /M2 /CSFARAS . XTHR B2, B Mr AR T HAZ218 mmfx AR 1
ﬁ/l\':':'

b)  REFRAI SIIRAT T EEA SO PE A 5

c) TEMPUERT, BRIESAPURIES, B RERIER, EEPERS BT, BA
W

d)  FEEEPE—WEUR, AE W RN R RN RS (SR AR AT v Lt
J&: CSFARASHNI0 wLPTED

e) WINPUR)G, LA NHBRIS0° A4 TeEER, EPUR PR A RIE R S

£) R SRONAR [ E LR e A A N, — B R AR I RONAZ (100 r/min, 8 min) ;

g)  HUEMEIETAENS, 3 miny RIHR 4245 5,

h) AR AARHESE9. 14545 ) e 1 S0 s B 4 SR IR AR H I

SR IRATARAI B Sk 5 I SR )T BT 30° 8 G Sk RIS IR 3R T Bl KR 2

E2: RAPUR B 2R ZIRI . R EDRE, LA EyEAT PR . 2008 AR RS — AN B S — T
PR #HEHRRIPURREARER, FEAMREES. 2. 1c) TIAIZES. 2. 1d) T B A E Z k.

SE3: SIS R N EETRN ST ZINEE . B INRAR R K 5 2™ 5 R 5 SR .

4 BV R MR NET, SOEAR AT E A LRSS, TR R,

5. KEEALEXTSL56 SR : SR AIRPR/TRUST L5 AH [R] i1 ST 4G 2 7 A T CSFAS MRS,  RPR/TRUSR-CSF5 VDRL-CSFA: Ml
SERINTF B2 N7 % o 7ETCIEIRIFVDRLIA NI BOZ R A 3R 13 B R 4 5 I B4 B R e B L, AR A
RPR/TRUSTAX % VDRL T-CSFA I .

8.2.2 H¥EESLI-IN;5/CSF FrA

RPR/TRUST - 5€ 5 5256 FH T ) e i 25 AR S MEPUAR A X IR FEE AT (B0 HERRATH IS . #AE D IRINF -

a)  WRER 50 wL ALK, 2 BINEES 18 mm [ WAR b HA~ 2 22 i 3 18 A ;

b)  WRHL 50 n L FRAEIIE/CSF AnA . XFRES . FiiEY), S5NAR 55— A A BE R K 78 4
B, MR, FRAREAEREKRN R EWRRIRS =6 K, B ESE, ARCEFRAIK H
SN[ P 5

c)  WRHUES— N [E B R LR R IR A 50 w L, 5 ONAR S AR R A AR B AR K TR R A

d)  BEEWHHT—ANEE R 50 w L WRbrAS G —AE B A SRS ERE, 2RE—1ME
HEKMEE R R GG, WH 50 wL MBS A, 3535

e) MR B R T 1], 3B R A AR 1) ) M A [ e

£)  FAFRHESS 8. 2. 1c) BUAIEE 8. 2. 1d) Tigs A R MPTIR (iEbsAmm 17 wL$ifE; CSF
FRAI 10 wL HLE)

g)  IRAKRVEL 8. 2. le) WA 8. 2. 11) Wi4h HY FR iR FII 25 B8 FE 5 I BRI 5

h) AT IR TAEIS, 3min PN PIHR AL SE H IILAE SR I o Ko 5t v s R 58 48 SR8 I v [53] P) Py el 5 5
PL“+7 8 “+7 Fon (EVARFRAESS 9. 1.3 258055 9. 1. 4 6N 4s IR

FE1 e o S ) S B P R B R R
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FE2: Y B — BB bR AR N 025 B BB AORR AT L4 DAL
E: MRFRAAGE & E R

8.3 VDRL SLIE

8.3.1

BohlH R TAER

SN SRR BIVDRLAT A A B B T

a)
b)

c)

d)
e)
f)
g)

B 0 i T AR VAT IR 5 e i 2 P Y R , AR pH=6. 0+0. 15

W HY VDRL FUBE 220035 0. 4 mL, MIAAE A 30 nL A5, I E A 35 mn (1PN, 22
&AL NASE VDRL TR 22 R 78 15 28 MU ;

WY VDRL Hiif 0.5 mL, —i L2y /K177 % s 33 (LA 180 r/min MIEESE 5 cm [
[ JE Bt , —iafEhr T b 1/3 4, 7E 6 s PES:HUE 0. 5 ml VDRL Hi B %
InE 0 5 2 i

e — PR ING, PR SIBEEM 10 s;

WU R R 4. 1 ml, YREEIMAN CRMN EEHZEIUREF) ;

ai PIfEE, 10 s P9 B RELE 30 K, PR EHSTEF A, BOAPUR TR

FRUR SLI6 I S Hb e i & Do AR /N, APt R 8 51 B

S PR PR TR TS RIS hpy A5 2L, FI T-CSFAR TGS hiy 5 3L
8.3.2 VDRL EMSLIE—INEFRA
VDRLFE P 556 5o 0L 75 46 000 Mg 23 AR S M AR, B IR R

a)

b)
c)
d)
e)
f)

MEFRA R KA (56 °C, 30 min) o & CAMOKIGAAE M i rA T 4 h AR, Ri7E
SEIG F T K VG AR EE (56 °C, 10 min)

WREL 50 w3, fEEAR 14 mm & RS B3 5) g il A S v [ el 5

FEARFRAESS 8. 2. 1c) BIAIE 8. 2. 1d) Wigh i IR AL R Pt (17 wl)

VS AR B 8 PE KPR A b, — 8 )R Zh XA R AR P (180 r/min, 4 min) ;
YAEHFIETAESS, 5 min NAE RS FMEBEIRE (10 f5HBE, 10 8D
FEANRESE 9. 1 25T 58 M 9256 s 0 45 SR PR 3R 1 HE 8 SR

8.3.3 VDRL ¥ E£3LIG—MEFFRA
e 5 B S IG T A E TS AR RS e PO S IR AN (B HERRRT TR . BRED B R

a)
b)
c)
d)
e)

FRANFESS 8. 3. 2a) WAL FE M35 H5 A ;

FEARNRESS 8. 2. 2a) AL 8. 2. 2¢) WA H IR, fEEAE 14 mm T H R NAR_EAREFRA
FEAFRUES 8. 2. 1c) BUAES 8. 2. 1d) Tigs H R AUS BRINPLE (17 nl)

W S AR [ T8 FE AKX b, — 88 A sh A I NAE R (180 r/min, 4 min) ;

A TARE, 5min ATESEE NS L IR SR o o o s B8 FEE T B e . (63 B P
MEER, L+ 8“7 Fox (RIARRRHESS 9. 1.3 208158 9. 1. 4 2 Migs RIHIER) «

8.3.4 VDRL EMSLIG—CSF #RA
VDRL 5 14 5236 %t CSFAS WA 25 JE4S S E LRI, CSPARARATE KIS EE . #AE SRR

a)

b)
c)
d)
e)
f)

¥ F3& VDRL $t 5 TAEVR S 10 %R E S AL ENEZ IR 1:1 LR & J5, el s VDRL-CSF $i)i
TAEW, ZEAEE S min LEARMEM, 2 h WERG

WeHY 50 L CSF, MIANEAZ 16 mm % R RN AR b 1 e o [ P s

FEANRESR 8. 2. 1c) TURIEE 8. 2. 1d) Tugh H (1) $5 18 F0 25 B35 Jin VDRL-CSF $ R TAEVR (10 nL);
W S5 AR [ 7 FE K iR A b, — 8 )E sh i8S 1 s A2 T (180 r/min, 8 min) ;
PAEEIE TAE G, 5 min NFE RGBT FMEERHEEIRA (10 5 H i, 10 5080
FEARRES 9. 1 2545 H 1A 8 1 S50 S 87 25 SR R A H &5 SR P o

8.3.5 VDRL ¥ EESLI—CSF frAk
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e 78 B SIS T4 E CSFHM 25 AR 4 S MU A X IR FE AT /SRR AT s I G o BB D IR T

a) FEAKREL 8. 2. 2a) A 8. 2. 2¢) TILH AP IR, 7EEAR 16 mm & H R AR EAREFR A

b)  FEAKEUESS 8. 2. 1c) TAIE 8. 2. 1d) W24 R F B B Nyt R (10 nl)

c) B SONIAR B e TR KPR ER AN b, — B S A I N R P (180 r/min, 8 min) ;

d)  HEFIETAESS, 5min WAERGES T WSS H I BRER [N o o] B v s 5 1 58 I v (2] o e
MeER, LL“+7 80 “+7 Rorx (RIAFRAESS 9. 1.3 L8050 9. 1. 4 2 M gh R

9 FEREEFMERT

9.1 EMLE

9.1.1 SRPAME/ N : RPR/TRUST AR (VDRL 55 ) & WHFIHUIR ZREEY), Bl SiE=, /S “+
++7 8 A+ TR

9.1.2 BHMEM: RPR/TRUST RIHR (VDRL 4% ) & WL LN ZREHEY), B sthiE =, USR5 “+
+7 KR

9.1.3 §5FAMESN: RPR/TRUST IR (VDRL 55 F) Wl HE4H/INEUAE SUIREBEY), B 5iEm, LIATS
((+ » %%i_\‘;

9.1.4 ImFFAYE SN : RPR/TRUST MR (VDRL 2 T D AT HRECHUBE BT UL, &0 5%k, LAfFs «+”
E T

9.1.5 [BAMEN: RPR/TRUST AIHR (VDRL 8% ) $uJafiki &) o, VURFS “—7 8 “FHH” R

A KM BT RFR BN GRS T RS 7 FORBITERN RS 47 FoRBItE RN, If HBA
IR “+ 7 FORBIE R MR .

9.2 F¥EFELIW

9.2.1 K EBE AN E M S256 73 2007 A BERS I R 0 72 S BOIRAS, DA 22 5, il
S AN B2 432 LR B 1 5 2R S0 38 SN T 718 RN o 2 78 B S 06 100 T P2 1 2 0553 IO 1 sz o7 i s St B
SN P B i s A B

9.2.2 HEELL 1N+ER LNEAS AR R (A N NGRS EUE)

9.3 HERK

e AR AR HUOKOT 5  BER NBESE K SR SRR S IEAHOG, O JB R € R IR o MERERIR
AR AN R DL S5 1 R 2%, VR T ROR I R YT , LA I 75 RLRS HE 57 f 3 e RERF AL AN AR AL ke 3
e “HrHILR” 4.

9.3.1 BRSO Ay A

Nifg “SZESTJ7EE” (UIRPRETRUSTELVDRL) M1 “45 KR Wil or 4.
s~fil: RPR — (BIPE)
FE: “SKIRTUTVR” ARPR; JEUARRAEVESCIGTT A ABRAESEO. 1 5L . R AR

9.3.2 Bk Ay A

N “SEEGTTVE” . C“EME” (RIGFEAR) g “EE” R (FEARTEED L=ANa k.

w5 1: RPR++++, 1:64+

sl 2: TRUST—, 1:256+

SRV SIS TUIVRY ONRPR; JRIGERA RSV A AMRES9. 1 IS MG e ERR” b, Kk
AU RE R 1285 G AR HE SR 0. 1. 55K HHIGHTT, T 1: 6457 & AARAES9. 1. 3% ANy . R &t
SERRARBHPE RN, RTINS, REFERES, FERELROL B REMRE.

SE2: SIS TUIVR” ONTRUST: JRIGFRA “EMEsiss” FFAAPRESR9. 154 HMgnT; “PLraui” 4, &
FfBEAE LU R 1 5120 A AR PR UESR. 1. 52K HI4HT, TI1: 256 FF & AFRUESR9. 1. 3% A AT . $EoR:

7
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EMLIAREAER, EEHERS, (EELRCLERAWMBEE.
10 REEH

10.1  FHARZERK
10.1.1 =0

NEFF G AARESS 2 A AAZIR .
10.1.2 REFMEE

10.1.2.1  VDRL/RPR/TRUST SR&& X IR A RAKT 16 C, AT 8 i Itk . AR T 30 °C, &
ARG AR B

10.1.2.2 FrAA MRIEIREE FELH BObsA . R XTHES . e, NREE SR E D> 30 min 4 0]
AT

10.1.2.3 VDRL/RPR/TRUST 5256 [X 3540 & B > 65 % £ <85% .

10.1.3 £¥Y%2

ABRHEDS R AR QAL EMIARAS, A — AW 22 A S = T AR SR A, E 8 AR (1 B9 o
IrRBRAERT ErGB19489 St =5 AR W) e il I K

10.1.4 BaFAIRIP
AARAEDS M AL IR, NARY B (S BAISLIG 25 RSN N o
10.1.5 BARAR

10.1.5. 1 HORN GUNLHE A B2 22 AN/ B 36 A/ s AE ) b 0 7 55, BURHAR 36 R Ok AR B b R BEA
B IR R SIS BOR BRI A

10.1.5.2  HZESRAE KN GUE IS I LU AL L TR SR AR R I

10.1.5.3 fEAT THAMAIRAARIGH , 1% AT, 8RR AR A R 75
B BRIV . TSR A SRR LR Ko b Ao B R e ay S A7 o bR R
D 2 IR A (& 1 R AR SR PERRA) o 3 HrBIPERRA (& 2 G 3B PERRAD) HEATLERS, P
PR S AT A9 < £ T AN . 24 4 G bR 2R DU 22 36 4 R TS L, VAR
Ofe. HBUR—SORAE B, RIS, JF R B R E MG, BRI A 20 iF 6 G 0 A {7
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	7.2.2.3　用于CSF标本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
	7.2.2.4　使用纸质反应板代替玻璃板进行VDRL实验时，反应结束后吸取反应液体置载玻片上，覆上盖玻片，在显微镜下


	7.3　微量移液器
	7.3.1　基本要求
	7.3.1.1　梅毒非特异性抗体实验的准确性依赖于抗原滴加量的精度。当试剂盒配套的抗原滴针不符合量值标化要求时，宜使
	7.3.1.2　宜使用50 μL固定式微量移液器，吸取血清、血浆、CSF和无菌生理盐水。
	7.3.1.3　宜使用微量移液器吸取和滴加抗原，滴加抗原量应符合本标准第7.4.2条至第7.4.5条的技术要求。
	7.3.1.4　宜使用精准适配微量移液器的聚丙烯材料移液吸头，确保良好的密封性；吸头表面光滑，标本残留少，确保质量一

	7.3.2　维护和校准
	7.3.2.1　每年至少一次对微量移液器的使用量程进行校准，并做好日常维护和保养。
	7.3.2.2　可由具有资质的实验室人员按照程序化文件对微量移液器进行内部比对，并保存相关记录。


	7.4　抗原滴针
	7.4.1　可采用经过校准的抗原滴针进行实验。
	7.4.2　RPR/TRUST实验用于血清/血浆检测时，滴针的每滴抗原量是17 μL，或符合59±1滴/mL的技
	7.4.3　RPR/TRUST实验用于CSF检测时，滴针的每滴抗原量是10 μL，或符合100±2滴/mL的技术
	7.4.4　VDRL实验用于血清检测时，滴针的每滴抗原量是17 μL，或符合59±1滴/mL的技术要求。
	7.4.5　VDRL实验用于CSF检测时，滴针的每滴抗原量是10 μL，或符合100±2滴/mL的技术要求。


	8　实验操作步骤
	8.1　概述
	8.2　RPR/TRUST实验
	8.2.1　定性实验-血清/血浆/CSF标本
	8.2.2　半定量实验-血清/CSF标本

	8.3　VDRL实验
	8.3.1　配制抗原工作液
	8.3.2　VDRL定性实验—血清标本
	8.3.3　VDRL半定量实验—血清标本
	8.3.4　VDRL定性实验—CSF标本
	8.3.5　VDRL半定量实验—CSF标本


	9　结果描述和表示
	9.1　定性实验
	9.1.1　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“＋＋＋
	9.1.2　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“＋＋”
	9.1.3　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“＋”
	9.1.4　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
	9.1.5　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。

	9.2　半定量实验
	9.2.1　大部分患者仅用定性实验分级方式不能精细地表示免疫反应状态，以及细微变化的差异，通过对标本梯度倍比稀释
	9.2.2　滴度以1:N+或1:N±格式表示（其中N为稀释倍数值）。

	9.3　报告格式
	9.3.1　阴性反应的检测报告
	9.3.2　阳性反应的检测报告


	10　质量控制
	10.1　基本要求
	10.1.1　总则
	10.1.2　温度和湿度
	10.1.2.1　VDRL/RPR/TRUST实验区域温度不应低于16 ℃，过低可增加假阴性。不应高于30 ℃，过高可
	10.1.2.2　所有从低温环境下取出的标本、试剂、对照品、质控物等，应放置在室温至少30 min才可进行实验。
	10.1.2.3　VDRL/RPR/TRUST实验区域湿度宜＞65％至＜85％。

	10.1.3　生物安全
	10.1.4　隐私保护
	10.1.5　技术人员
	10.1.5.1　技术人员应具备医学和/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
	10.1.5.2　按要求在岗人员定期参加专业机构组织的性病实验技术复训。
	10.1.5.3　作为手工操作和肉眼判读的检测项目，如多人从事该检测项目，定期对岗位技术人员进行实验室内部能力评估。可
	10.1.5.4　对缺乏判读反应结果经验的技术人员，可将高滴度的标本进行梯度倍比稀释，观察每个反应圆圈中的抗原抗体絮状


	10.2　试剂检测性能验证
	10.2.1　首次启用检测试剂前应做性能验证。按照GB/T 22576.5 
	10.2.2　应符合GB/T 22576.1-2018中第5.3.2.3条的要求。新批号试剂和（或）同批号但不
	10.2.3　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。

	10.3　对照品
	10.3.1　对照品应随试剂盒保存，不应冻存。
	10.3.2　不同试剂盒中的对照品不应混用。
	10.3.3　对照品不应作为监测检测质量稳定性的质控物。
	10.3.4　应记录每次对照品的检测结果，并保存记录。
	10.3.5　每一次实验时，应随待检标本同步检测阳性反应和阴性反应的2种对照品。
	10.3.6　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，应分析原因，进

	10.4　质控物
	10.4.1　质控物适用于梅毒非特异性抗体的定性和半定量实验。
	10.4.2　可选用商品化或自制质控物。质控物为已知阳性和阴性反应的血清制品各1支。阳性反应质控物的滴度宜为1:8
	10.4.3　若使用自制质控物，需确认其他感染性标志物结果为阴性，避免交叉反应，并验证其稳定性。
	10.4.4　每一个批次质控物至少满足一年的使用计划，有效期应≥1年。
	10.4.5　质控物应保存在带密封胶圈的螺口冻存管中于-20 ℃或更低温度储存。根据使用频次确定分装体积，每支分装
	10.4.6　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。
	10.4.7　应记录每次实验时质控物的指定值、批号、失效日期、当日检测结果，并保存记录。
	10.4.8　每个检测日应随待检标本和对照品同步检测质控物一次。如当日发生更换试剂批号，应增加一次室内质控。
	10.4.9　质控物的检测符合预期结果，表明检测系统在控，检测结果有效。可发送临床检测报告。
	10.4.10　质控物的检测不符合预期结果，本次检测失控，检测结果无效。不应发送临床检测报告。查找并纠正失控原因。且

	10.5　反应板
	10.5.1　反应板正面为标本的反应区，避免直接接触和污染。
	10.5.2　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或损坏，并存储在干燥室温下，不应置
	10.5.3　反应板应整体保持平坦，在储藏和检测过程中应确保其不会凸起或凹陷。
	10.5.4　纸质反应板表面因覆盖塑料涂层而具有适当的表面张力，使液体在反应圆圈内既不会自由流动，也不会呈荷叶上露
	10.5.5　VDRL专用反应板重复使用前应洁净处理。

	10.6　抗原滴针
	10.6.1　宜使用符合本标准第7.4条滴量要求的滴针。
	10.6.2　如遇到试剂盒中配套滴针不符合本标准第7.4条滴量要求，应另外购买合格的滴针，或使用微量移液器。
	10.6.3　试剂用尽后，随新试剂更换新的滴针。
	10.6.4　初次使用的滴针，应验证是否符合本标准第7.4条给出的要求。保存相关记录。
	10.6.5　当日检测完成后，应使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

	10.7　结果判定
	10.7.1　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。
	10.7.2　应在显微镜下观察VDRL实验结果。
	10.7.3　少数标本在检测后，其反应圆圈周边出现均匀悬浮的细小絮状凝集，而中心部位呈现阴性反应。可将反应板倾斜3
	10.7.4　“临床诊断”提示“一期梅毒”、“二期梅毒”、现症“晚期梅毒”的病例，或标本的梅毒特异性抗体反应阳性，
	10.7.5　当判断为前带现象时，应进一步稀释标本进行半定量实验，报告最终滴度。

	10.8　室内质量控制和室间质量评价
	10.8.1　室内质量控制和室间质量评价应同时包含定性和半定量检测二项指标。
	10.8.2　应开展梅毒非特异性抗体实验的室内质量控制。质控物要求详见本标准第10.4条。
	10.8.3　应每年至少1次参加由专业管理机构组织的室间质量评价活动。每次能力验证物品或质评物构成至少5份，包含定
	10.8.4　单个标本检测结果判断标准：定性实验的检测结果与预期值一致，为合格。半定量实验阳性检测结果≤±1滴度预
	10.8.5　当5份标本中有4份标本和预期值一致（80％检测结果与预期值一致），本次室间质量评价判断为合格。
	10.8.6　描述有关回报结果的分析、不合格结果的纠正措施、系统偏倚的预防措施等内容。


	11　临床意义
	11.1　检测策略
	11.1.2.1　伴有皮肤粘膜溃疡或皮肤损害的疑似患者，宜进行病原体+非特异性抗体+特异性抗体检测的联合筛查。
	11.1.2.2　没有皮肤粘膜异常表现的疑似患者，宜进行非特异性抗体+特异性抗体检测的联合筛查。
	11.1.3　梅毒特异性抗体实验的敏感性和特异性均高于梅毒非特异性抗体实验。无论哪一类抗体实验，对不同病程患者的检
	11.1.3.1　筛选一种RPR试剂或者TRUST试剂，作为日常梅毒非特异性抗体检测试剂。选择敏感性高的试剂。
	11.1.3.2　筛选一种化学发光法、或酶联免疫法、或明胶颗粒法、或免疫层析法、或免疫荧光吸收法等的试剂，作为日常梅毒

	11.1.4　要慎重实施单一的采用梅毒非特异性抗体检测、或者梅毒特异性抗体检测的筛查策略。
	11.1.4.1　当首选的一类抗体试剂对标本检测阳性时，应补充另外一类抗体检测。
	11.1.4.2　当首选的一类抗体试剂对标本检测阴性时，视临床诊疗需求，补充另外一类抗体检测。

	11.1.5　检验报告应该如实反映检测结果。前带现象的检测单报告，不可将定性实验“阴性”修改为“阳性”。无论采用联
	11.1.5.1　梅毒诊断涉及病史、临床表现和实验室结果三个要素。检测结果不是唯一诊断梅毒的依据。
	11.1.5.2　在确保实验质量稳定、检测结果可靠的情况下，与临床医生密切沟通。
	11.1.5.3　根据临床需要，即刻或随访再次采集样本进行复测。根据抗体的构成、浓度水平和变化趋势等指标特征，综合判断


	11.2　辅助诊断
	11.2.1　感染梅毒螺旋体后，人体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
	11.2.2　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、晚期梅毒的滴度＜
	11.2.3　VDRL-CSF是传统的神经梅毒的诊断方法，有较高的特异性。大样本临床比对数据显示：VDRL较RPR
	11.2.4　在梅毒特异性抗体检测阳性的前提下，RPR/TRUST/VDRL以下结果可作为判断先天梅毒的参考依据：

	11.3　疗效监测
	11.3.1　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。不同实验方法的半定量结果不能直接比较。
	11.3.2　在抗梅毒治疗前，应掌握初诊患者定性和半定量实验的基础数据，将每次随访的定性和半定量实验结果，分别与前
	11.3.3　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：


	12　局限性
	12.1　概述
	12.2　假阳性反应
	12.2.1　技术性假阳性主要由真空采血管添加剂成分引起干扰检测结果。应选择符合本标准附录A和附录B要求的采血管。
	12.2.2　生物学假阳性是指与梅毒螺旋体感染无关的其他因素，也可使梅毒非特异性抗体实验呈阳性反应。如急性和慢性疾

	12.3　假阴性反应
	12.3.1　机体感染梅毒螺旋体后，免疫应答需要一定时间，当抗类脂质抗体浓度尚处于实验方法的检出限以下，梅毒非特异
	12.3.2　少数早期梅毒和神经梅毒以及部分晚期梅毒，可发生RPR/TRUST定性实验假阴性反应。

	12.4　血浆标本
	12.4.1　仅在特殊情况下（如血库、无离心机的实验室、无法获得血清标本的状况），血浆标本方可用于RPR/TRUS
	12.4.2　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。
	12.4.3　用血浆进行检测时，应在标本类型中注明“血浆”。
	12.4.4　血浆标本不用于VDRL实验。


	附录A（规范性）抗干扰性能初步评估
	A.1　干扰物质来源
	A.2　获取抗干扰信息方式

	附录B（规范性）抗干扰性能评估—验证厂家声明
	B.1　基本要求
	B.1.1　应使用新鲜标本进行抗干扰性能评估。
	B.1.2　应选择具有溯源性的标准干扰物质，进行抗干扰性能评估。包括：游离胆红素、结合胆红素、血红蛋白和乳糜微粒

	B.2　验证真空采集器的抗干扰能力
	B.2.1　选择10例健康人和10例不同病程的梅毒病例（包含3份临界水平、3份低滴度、4份高滴度的标本）。
	B.2.2　使用1种无添加剂的洁净玻璃管作对照。
	B.2.3　被评估的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。
	B.2.4　分别进行梅毒非特异性抗体检测的定性和半定量实验。
	B.2.5　比较检测结果，判断真空采集器的抗干扰能力。

	B.3　验证试剂的抗干扰能力
	B.3.1　选择被评估试剂。
	B.3.2　标本选择符合本标准第B.2.1条规定。
	B.3.3　静脉抽血，分离血清或者血浆备用。
	B.3.4　干扰物质的标准物复溶后，按照最高人体生理浓度水平，与待检的血清或血浆标本混合。
	B.3.5　对添加干扰物前后的血清或血浆标本，分别进行定性和半定量实验。
	B.3.6　比较同一个受检者标本添加干扰物前后检测结果。
	B.3.7　综合判断该试剂对感染物质的抗干扰能力。

	B.4　判断标准
	B.4.1　比较对照管标本的检测结果，含添加剂真空采集器的标本，其梅毒非特异性抗体定性实验结果一致；半定量实验的


	附录C（规范性）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
	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。

	C.2　组合反应程序
	C.2.1　RPR/TRUST实验反应程序：转速100±2 r/min；8 min±8 s；
	C.2.2　VDRL-CSF标本的反应程序：转速180±2 r/min；8 min±8 s；
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