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摘要：为评价ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２特 异 性ＩｇＭ 和ＩｇＧ抗 体 检 测 在２０１９－冠 状 病 毒 病（ｃｏｒｏｎａ　ｖｉｒｕｓ　ｄｉｓｅａｓｅ　２０１９，ＣＯＶＩＤ－

１９）中的临床应用价值．本试验采用回顾性研究方法，选择重庆市公共卫生医疗救治中心２０２０年２月４－２４日门诊

和住院患者作为研究对象，其中ＣＯＶＩＤ－１９患者１０１例，排除ＣＯＶＩＤ－１９的其他肺部疾病及发热患者５４例作为对

照组，以ＲＴ－ＰＣＲ检测结果作为金标准，采 用 胶 体 金 免 疫 层 析 法（ｇｏｌｄ　ｉｍｍｕｎｏｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｐｈｙ　ａｓｓａｙ，ＧＩＣＡ）检 测

所有研究对象的ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２特异性ＩｇＭ和ＩｇＧ抗体，使用诊断特异性、敏感度、诊断准确 度 等 指 标 对 诊 断 价 值

进行评价，并分析抗体与 疾 病 病 程 以 及 疾 病 分 型 的 关 系，采 用χ２ 检 验 对 检 测 结 果 进 行 统 计 学 分 析．结 果 表 明，

ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２特异性ＩｇＭ／ＩｇＧ临床诊 断 敏 感 度、特 异 度 和 诊 断 准 确 度 分 别 为９２．１％，９０．７％和９１．６％，与 ＲＴ－

ＰＣＲ方法相比，经过χ２ 检验，二者差异无统计学意义（ｐ＞０．０５）．ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２特异性ＩｇＭ和ＩｇＧ抗 体 阳 性 率 与

病程的关系经过χ２ 检验，在发病天 数 各 组 间 差 异 有 统 计 学 意 义（ｐ＞０．０５）．不 同 疾 病 分 型，ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２特 异 性

ＩｇＭ和ＩｇＧ抗体阳性率经过χ２ 检验，差异无统计学意义（ｐ＞０．０５）．总之，ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２特异性ＩｇＧ／ｇＭ抗体的检

测可用于ＣＯＶＩＤ－１９感染的诊断，但在疾病早期可能存在漏检的风险．
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目前正在暴发流行的新型冠状病毒肺炎（ｎｏｖｅｌ　ｃｏｒｏｎａｖｉｒｕｓ　ｐｎｅｕｍｏｎｉａ，ＮＣＰ）又称为２０１９－冠状病毒病

（ｃｏｒｏｎａ　ｖｉｒｕｓ　ｄｉｓｅａｓｅ　２０１９，ＣＯＶＩＤ－１９），其病原体是严重急性呼吸综合征冠状病毒２（ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２），系

单股正链ＲＮＡ病毒，传染性强，人群普遍对其缺乏免疫力［１］．目前，ＣＯＶＩＤ－１９尚缺乏特效疗法，对该疾

病的预后与疫情防控，做到早发现、早诊断、早隔离、早治疗具有十分重要的意义．目前，主要使用ＳＡＲＳ－

ＣｏＶ－２核酸检测作为ＣＯＶＩＤ－１９的病原学确诊方法［１］，但由于样本采集与存放、检测灵敏度、病毒感染部

位、ＲＮＡ提取方法和核酸检测试剂盒质量问题等多方面因素，易出现假阴性结果，不易完全做到早期临床

诊断［２－４］．血清学实验是临床病原学的主要诊断方法之一，其主要原理是利用病原体特异性抗原或特异性
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抗体对病毒特异性抗体和抗原进行检测．目前，ＣＯＶＩＤ－１９血清学试剂刚刚面世，如何有效地应用血清学

检测方法，急需要进行评价和验证．本研究主要通过胶体金免疫层析法检测确诊ＣＯＶＩＤ－１９患者、非ＣＯ－

ＶＩＤ－１９呼吸疾病组和发热患者的ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２特异性ＩｇＧ／ＩｇＭ抗体，并分析抗体与疾病病程和疾病分型

的关系，来评估ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２特异性ＩｇＭ和ＩｇＧ抗体检测在对ＣＯＶＩＤ－１９的临床应用价值．

１　研究对象与方法

１．１　研究对象

选择重庆市公共卫生医疗救治中心２０２０年２月４－２４日收治的ＣＯＶＩＤ－１９患者１０１例作为研究对象，

诊断标准为《新型冠状病毒肺炎诊疗方案》第１－６版．研究对象与对照具体情况见表１，对照组均经过新冠

核酸检测确诊为阴性，病例组与对照组患者的年龄和性别比较，差异无统计学意义（ｐ＞０．０５），具有可比

性．本实验经重庆市公共卫生医疗救治中心医学伦理委员会批准（批准号：２０２０－０１９－０１－ＫＹ）．
表１　研究对象与对照基本情况

类型 病例数／例 男性／例 年龄／岁 类型１ 类型２ 类型３ 类型４

新冠 １０１　 ４４（４３．６％） ４７．６±１５．６ 轻型３例 普通型９４例 重型２例 危重型２例

非新冠 ５４　 ２９（５３．７％） ５１．５±２１．１ 社区获得性肺炎１９例 上呼吸道感染２９例 肺癌２例 慢阻肺４例

１．２　研究方法

ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２特异性ＩｇＭ和ＩｇＧ抗体检测试剂由江苏美克医学技术有限公司提供；所需血液标本的采

集保存处理和检测程序以及结果判定按照试剂说明书进行：取全血样本１５μＬ加入检测孔，滴入样本稀释

液３滴，室温下孵育１５ｍｉｎ，进行结果判定．出现质控线证明结果有效，出现检测线判定为阳性．

１．３　统计学分析

使用诊断特异性、敏 感 度 和 准 确 度 等 指 标 对 诊 断 价 值 进 行 评 价［５］．计 数 资 料 用 率 表 示．采 用ＳＰＳＳ

１７．０统计学软件进行数据分析，组间比较采用χ２ 检验，以ｐ＜０．０５表示差异有统计学意义．

２　结　果

２．１　ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２特异性ＩｇＭ和ＩｇＧ抗体检测结果

１０１名ＣＯＶＩＤ－１９患者中，ＩｇＭ 单独阳性９１例（９０．１％），ＩｇＧ单 独 阳 性６３例（６２．４％），ＩｇＭ 和ＩｇＧ
抗体联合测定（ＩｇＭ和ＩｇＧ抗体任一阳性即确定为阳性）阳性９３例，阳性率９２．１％．５４名非ＣＯＶＩＤ－１９患

者中，４名患者出现ＩｇＭ阳性，１名出现ＩｇＧ阳性．

２．２　ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２特异性ＩｇＭ和ＩｇＧ抗体对ＣＯＶＩＤ－１９的诊断效能

以ＲＴ－ＰＣＲ结果为金标准，计算ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２特异性ＩｇＭ 和ＩｇＧ抗体对ＣＯＶＩＤ－１９的诊断效能：敏

感度９２．１％，特异度９０．７％，诊断准确度９１．６％，阳性似然比９．９０，阴性似然比０．０８７，尤登指数０．８３．
与ＲＴ－ＰＣＲ方法相比较，ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２特异性ＩｇＭ／ＩｇＧ抗体二者联合诊断ＣＯＶＩＤ－２０１９，经χ２ 检验，ｐ＝

０．５８１，ｐ＞０．０５，说明２种指标诊断２０１９－ｎＣｏＶ感染的差异无统计学意义．

２．３　ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２特异性ＩｇＭ和ＩｇＧ抗体阳性率与病程的关系

ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２特异性ＩｇＭ和ＩｇＧ抗体阳性率与病程的关系见表２，其中８例因属于无症状感染者，经

过主动筛查发现，无法确定发病时间，未统计在内．经过卡方检验，在发病天数各组间差别有统计学意义．
从表中可以看出，发病≤２８ｄ，ＩｇＭ与ＩｇＧ的阳性率，差异有统计学意义（ｐ＜０．０５）．本研究显示，最早在

发病４ｄ时可检测出现ＩｇＭ阳性．在发病后８ｄ，抗体ＩｇＭ阳性率达到１００％．随着病程的进展，２８ｄ后，

ＩｇＭ开始消失，ＩｇＧ抗体阳性率开始提高．
表２　ＩｇＭ和ＩｇＧ抗体阳性率与病程的关系
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发病天数／ｄ 病例数／例 ＩｇＭ＋／例 ＩｇＧ＋／例 χ２　 ｐ

≤７　 １５　 ８（５３．３％） ２（１４．３％） ５．４０　 ０．０２

８～１４　 ２９　 ２９（１００％） １４（３４．４％） ２０．２３ ＜０．００１

１５～２８　 ４３　 ４３（１００％） ３８（８８．４％） ５．３１　 ０．０２

≥２８　 ６　 ４（６６．７％） ６（１００％） ２．４０　 ０．１２１

２．４　不同临床类型ＣＯＶＩＤ－１９患者ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２特异性ＩｇＭ和ＩｇＧ抗体阳性率

不同临床类型ＣＯＶＩＤ－１９患者ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２特异性ＩｇＭ 和ＩｇＧ抗体阳性率见表３，从表３中可以看

出，不同疾病分型，ＩｇＭ和ＩｇＧ抗体阳性率差别无统计学意义．
表３　ＩｇＭ和ＩｇＧ抗体阳性率与新冠肺炎临床分型的关系

疾病分型 病例数／例 ＩｇＭ／ＩｇＧ＋ Ｆｉｓｈｅｒ值 ｐ

轻型 ３　 ３（３／３） １．１２１ ＞０．０５

普通型 ９４　 ８６（９１．５％）

重型／危重型 ２　 ４（４／４）

３　讨论与结论

病原特异性抗体检测是协助临床 诊 断 的 重 要 手 段 之 一，中 国 成 人 社 区 获 得 性 肺 炎 诊 断 和 治 疗 指 南

（２０１６版）明确推荐血清特异性抗体检测作为病毒学检测方法之一［６］．国家卫生健康委发布 的《新 型 冠 状

病毒肺炎防控方案（第五版）》附件４《新型冠状 病 毒 肺 炎 实 验 室 检 测 技 术 指 南》［７］指 出，抗 体 检 测 可 作 为

新型冠状病毒肺 炎（ＣＯＶＩＤ－１９）的 辅 助 诊 断 方 法．在 军 队 支 援 湖 北 医 疗 队 新 型 冠 状 病 毒 疾 病 诊 疗 方 案

（试行第一版）中，已经将新冠病毒的抗体检测纳 入 诊 断 标 准［８］；在２０２０年３月３日 最 新 公 布 的 新 型 冠

状病毒肺炎诊疗方案（试 行 第 七 版）中 也 明 确 提 出 了 血 清 学 用 于 疑 似 病 例 的 排 除 和 确 诊 病 例 的 诊 断［９］．
本研究结果 证 实 全 血ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２特 异 性ＩｇＭ／ＩｇＧ临 床 诊 断 敏 感 度、特 异 度 和 诊 断 准 确 度 分 别 为：

９２．１％、９０．７％和９１．６％，与ＲＴ－ＰＣＲ方法相比，诊断ＣＯＶＩＤ－１９的差异无统计学意义，与临床确诊的

结果具有非常好的一致性．
本研究显示，ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２特异性ＩｇＭ和ＩｇＧ抗体阳性率与发病天数相关，而与疾病的分型无关．这

和体液免疫的规律相符．本研究结果与徐万洲等［９］的研究结果在联合诊断效率上一致，但在特异性抗体的

分布上存在差异．本研究结果中ＩｇＭ抗体的阳性率高于ＩｇＧ抗体，而徐万洲等的研究中结果相反．分析其

原因在于患者的群体存在差异，徐万洲等的研究中患者处于中期或者恢复期，而本研究标本采集时间离发

病时间４～３７ｄ，中位数在１４ｄ左右，本研究的群体处于发病早期和中期的人数较多，而ＩｇＭ 存在于患者

发病的早期和中期．因此结合本研究结果与徐万洲等研究结果可以说明ＩｇＭ 和ＩｇＧ 联合检测对新型冠状

病毒病的诊断、疗效及预后均具有价值，ＩｇＭ阳性提示疾病的存在；ＩｇＭ 浓度的下降乃至消失，ＩｇＧ 浓度

的升高，则预示患者逐渐痊愈，并产生了对ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２的免疫力．
本研究使用的是全血与胶体金免疫层析法，而徐万洲等［９］研究使用的是化学发光法检测血清，二者各

有千秋．胶体金方法操作简便快速，无需特殊设备，室温下即可进行，可以使用末梢血，１５ｍｉｎ内判定结

果，对人员环境仪器的要求低，可以有效辅助 确 认 或 排 查 疑 似 人 群 及 密 切 接 触 人 群 中 的ＣＯＶＩＤ－１９感 染

者，对患者的管理及疫情防控尤为重要．
在本研究中，有２例患者经过多次核酸检测才得以确诊，１例在入院当天的标本经过检测出现了ＩｇＭ

阳性，在徐万洲等的研究中也有１９例核酸检测阴性，但基于临床症状确诊的ＣＯＶＩＤ－１９患者中，有１６例

患者２０１９－ｎＣｏＶ　ＩｇＭ 阳性，说明抗体的检测可以在一定程度上弥补核酸检测漏检的风险．抗原抗体血清学

检测使用外周血，血清或血浆标本，其采集和保存简单易行，抗体在血液标本中的稳定性高，且抗体的检

３第３期　　　　罗效梅，等：全血ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２特异性抗体检测对２０１９－冠状病毒病的临床应用价值分析



测对于病原体存在机体的组织器官没有选择性，避免了因取样而导致的假阴性结果．

ＣＯＶＩＤ－１９为新发疾病，ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２感染后ＩｇＭ 和ＩｇＧ抗 体 产 生 的 规 律 还 没 有 任 何 报 道．根 据 以

往经验，抗体检查通常适用于筛查，例如 ＨＩＶ、丙 肝 等 的 筛 查 策 略［１０－１２］．ＣＯＶＩＤ－１９潜 伏 期 为１～１４ｄ，

多为３～７ｄ，但是本研究显示，最早在发病４ｄ时可检测出现ＩｇＭ阳性．在发病后８ｄ，抗体ＩｇＭ阳性率

达 到１００％，其原因在于血清学抗体检测存在窗口期，个体免疫应答差异等影响因素，因此ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２
特异性ＩｇＭ和ＩｇＧ抗体对早期ＣＯＶＩＤ－１９的检测仍然存在假阴性的可能，同时由于交叉反应，也可能产

生假阳性，单独使用ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２特异性ＩｇＭ 和ＩｇＧ抗 体 在 早 期 诊 断 与 筛 查 上 存 在 较 大 的 漏 诊 和 一 定

的误诊风险．
综上所述，ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２特异性ＩｇＭ和ＩｇＧ抗体的重要意义在于可以与核酸检查联合检查，提高ＣＯ－

ＶＩＤ－１９诊断的敏感度．目前，有必要通过进一步研究确定血清学实验的窗口期，以及进行前瞻性研究，确

定ＣＯＶＩＤ－１９的诊断和筛查策略，以达到更好更快地确定感染者的目的．
声明：所有作者均不存在利益冲突．
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