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　　［摘要］　目的　探讨化学发光法检测 ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＭ／ＩｇＧ抗体在辅助诊疗新型冠状病毒肺炎
（ｃｏｒｏｎａｖｉｒｕｓｄｉｓｅａｓｅ２０１９，ＣＯＶＩＤ１９）中的应用价值。方法　将２０３例ＣＯＶＩＤ１９确诊患者作为确诊组，
１５８例其他科室的非ＣＯＶＩＤ１９患者和５０例正常献血者共２０８例作为对照组，采用化学发光的方法进
行检测。结果　ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＧ抗体检测的临床灵敏度、特异性、阳性预测值、阴性预测值分别为
８５．７％、９９．０％、９８．８％、８７．６％；ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＭ抗体检测的临床灵敏度、特异性、阳性预测值、阴性预
测值分别为６６．５％、９８．０％、９７．１％、７５．０％；ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＧ和 ＩｇＭ抗体联合检测的临床灵敏度、特异
性、阳性预测值、阴性预测值分别为８９．６％、９６．８％、９７．３％、８７．９％；ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＧ和ＩｇＭ抗体在检出
率无统计学差异的情况下，重症组距离发病日期的平均检测时间为１０．８（１０．８±４．１）ｄ，早于轻症组的
１３．３（１３．３±６．４）ｄ，差异有统计学意义（Ｐ＝０．０１７）；ＩｇＧ阴性组的中位检测时间为发病后 ７．０（５．０～
１２．０）ｄ，早于ＩｇＧ阳性组的１３．５（１０．０～１７．０）ｄ，差异具有统计学意义（Ｐ＝０．０００１）；ＩｇＭ阴性组的中位
检测时间为发病后１１．０（６．０～１６．０）ｄ，早于 ＩｇＭ阳性组的１４．０（１０．０～１７．０）ｄ，差异具有统计学意义
（Ｐ＝０．０１６）。结论　化学发光法检测新型冠状病毒ＩｇＭ和ＩｇＧ抗体的方法具有较好的特异性和敏感性，
可辅助诊断ＣＯＶＩＤ１９，弥补病毒核酸检测的不足；检测时间是影响抗体结果的主要因素，较早检出ＳＡＲＳ
ＣｏＶ２ＩｇＭ／ＩｇＧ抗体可能预示着病情更加严重。
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ｄｅｔｅｃｔｉｏｎｔｉｍｅｏｆｔｈｅＩｇＧｎｅｇａｔｉｖｅｇｒｏｕｐｗａｓ７．０（５．０～１２．０）ｄａｆｔｅｒｏｎｓｅｔ，ｅａｒｌｉｅｒｔｈａｎ１３．５（１０．０～１７．０）ｄ
ｏｆｔｈｅＩｇＧｐｏｓｉｔｉｖｅｇｒｏｕｐ，ｗｉｔｈｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ（Ｐ＝０．０００１）；ｗｈｉｌｅ，ｔｈｅｍｅｄｉａｎｔｉｍｅｏｆｔｈｅＩｇＭ
ｎｅｇａｔｉｖｅｇｒｏｕｐｗａｓ１１．０（６．０～１６．０）ｄａｆｔｅｒｏｎｓｅｔ，ｅａｒｌｉｅｒｔｈａｎ１４．０（１０．０～１７．０）ｄｉｎｔｈｅＩｇＧｐｏｓｉｔｉｖｅ
ｇｒｏｕｐ（Ｐ＝０．０１６）．Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ　ＣｈｅｍｉｌｕｍｉｎｅｓｃｅｎｃｅａｓｓａｙｆｏｒｄｅｔｅｃｔｉｏｎｏｆＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＭａｎｄＩｇＧ
ａｎｔｉｂｏｄｉｅｓｈａｓｇｏｏｄｓｐｅｃｉｆｉｃｉｔｙａｎｄｓｅｎｓｉｔｉｖｉｔｙ，ａｎｄｃａｎｈｅｌｐｄｉａｇｎｏｓｅＣＯＶＩＤ１９，ｂｙｍａｋｉｎｇｕｐｔｈｅ
ｓｈｏｒｔｃｏｍｉｎｇｓｏｆｖｉｒａｌｎｕｃｌｅｉｃａｃｉｄｔｅｓｔ．Ｔｈｅｄｅｔｅｃｔｉｏｎｔｉｍｅｉｓｔｈｅｍａｉｎｆａｃｔｏｒａｆｆｅｃｔｉｎｇｔｈｅｒｅｓｕｌｔｓｏｆａｎｔｉｂｏｄｙ
ｔｅｓｔ，ａｎｄｅａｒｌｙｄｅｔｅｃｔｉｏｎｏｆＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＭ／ＩｇＧａｎｔｉｂｏｄｉｅｓｍａｙｉｎｄｉｃａｔｅａｍｏｒｅｓｅｒｉｏｕｓｉｌｌｎｅｓｓ．
　 　 ［Ｋｅｙ ｗｏｒｄｓ］　 ｃｏｒｏｎａｖｉｒｕｓｄｉｓｅａｓｅ ２０１９； ＳＡＲＳＣｏＶ２； ＩｇＭ ａｎｔｉｂｏｄｙ； ＩｇＧ ａｎｔｉｂｏｄｙ；

ｃｈｅｍｉｌｕｍｉｎｅｓｃｅｎｃｅａｓｓａｙ

ＳｕｐｐｏｒｔｅｄｂｙｔｈｅＳｐｅｃｉａｌＰｒｏｊｅｃｔｏｆＥｍｅｒｇｅｎｃｙＳｃｉｅｎｔｉｆｉｃＲｅｓｅａｒｃｈｆｏｒＩｎｆｅｃｔｉｏｎａｎｄＰｒｅｖｅｎｔｉｏｎｆｏｒＳＡＲＳＣｏＶ２ｏｆＣｈｏｎｇｑｉｎｇ（ＫＹＹＪ２０２００６），ａｎｄｔｈｅＦｏｕｒｔｈ

Ｂａｔｃｈｏｆ“ＳｐｅｃｉａｌＴａｃｋｌｉｎｇＰｒｏｊｅｃｔｓｏｆＥｍｅｒｇｅｎｃｙＳｃｉｅｎｃｅａｎｄＴｅｃｈｎｏｌｏｇｙｆｏｒＮｅｗＣｏｒｏｎａｖｉｒｕｓＥｐｉｄｅｍｉｃ”ｏｆＣｈｏｎｇｑｉｎｇＳｃｉｅｎｃｅａｎｄＴｅｃｈｎｏｌｏｇｙＣｏｍｍｉｔｔｅｅ

（ＣＳＴＣ２０２０ＪＳＣＸＦＹＺＸ０２３５）．Ｃｏｒｒｅｓｐｏｎｄｉｎｇａｕｔｈｏｒ：ＧＵＯＳｈｕｌｉａｎｇ，Ｅｍａｉｌ：Ｇｕｏｓｌ９９９＠ｓｉｎａ．ｃｏｍ；ＣＵＩＸｉａｏｐｉｎｇ，Ｅｍａｉｌ：ｘｉａｏｐｉｎｇ１９７０＠１６３．ｃｏｍ

　　新型冠状病毒肺炎（ｃｏｒｏｎａｖｉｒｕｓｄｉｓｅａｓｅ２０１９，
ＣＯＶＩＤ１９）是由严重急性呼吸综合征冠状病毒２
（ｓｅｖｅｒｅａｃｕｔｅｒｅｓｐｉｒａｔｏｒｙｓｙｎｄｒｏｍｅｃｏｒｏｎａｖｉｒｕｓ２，ＳＡＲＳ
ＣｏＶ２）引起的肺炎［１－３］。至２０２０年４月２２日，全球已累
计报告ＣＯＶＩＤ１９２４７５７２３例，其中死亡１６９１５１例［４］。

一般病毒在感染机体后，免疫系统会对病毒进行免疫

防御并产生特异性抗体。其中特异性免疫球蛋白 Ｍ
（ＩｇＭ）抗体是机体感染后早期产生的抗体，可提示现
行感染或新近感染。特异性免疫球蛋白 Ｇ（ＩｇＧ）抗体
是再次免疫应答产生的主要抗体，提示病情进入恢复

期或存在既往感染。因此，ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＧ和 ＩｇＭ抗
体联合检测不仅可以对感染性疾病进行早期诊断，而

且有助于对机体感染阶段的评估。据中华人民共和国

国家卫生健康委员会于３月３日《新型冠状病毒感染
的肺炎诊疗方案（试行第７版）》，除采用 ＲＴＰＣＲ或／
和高通量测序技术（ＮＧＳ）方法在各类采样标本中检出
新型冠状病毒核酸，也提出了新型冠状病毒特异性抗

体的检出有助于该疾病的诊断［５］，然而该方法学在临

床的诊断价值尚未可知。本研究通过分析渝东北片区

新冠肺炎集中救治中心所在地重庆三峡中心医院百安

分院收治的ＣＯＶＩＤ１９确诊患者和重庆医科大学附属
第一医院收治的非新型冠状病毒肺炎患者及健康献血

者的特异性抗体检出率来探索其临床诊治价值。

１　资料与方法

１．１　研究对象
　　选择重庆三峡中心医院应急肺炎病区于２０２０年１月
２３日至２０２０年３月３日收治的２０３例确诊 ＣＯＶＩＤ１９
患者；２月 ７日就诊于该院发热门诊但未被确诊为
ＣＯＶＩＤ１９的２０例患者；２０２０年３月６日在重庆医科
大学附属第一医院就诊的 １３８例非 ＣＯＶＩＤ１９患者，
其中住院患者３２例、门诊患者１０６例；以及５０例健康
献血者，研究对象合计 ４１１例，将 ２０３例确诊 ＣＯＶＩＤ
１９患者列为确诊组，２０８例未被确诊为 ＣＯＶＩＤ１９的
研究对象设为对照组。年龄（１～８７）４７岁。所有患者
按照临床医嘱进行了ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＭ／ＩｇＧ抗体检测，
５０例健康献血者血浆来源于三峡中心医院医院输血
科，同样进行了抗体检测。ＣＯＶＩＤ确诊患者抗体检测
时间点为发病后（１３．０±６．３）ｄ。收集患者的一般临床
资料，包括性别、年龄、临床表现以及 ＣＯＶＩＤ１９患者
发病时间（以首次出现临床症状为发病第 １天，未出
现临床症状的患者以确诊当天为发病第１天）等。本
研究经重庆医科大学第一附属医院医学伦理委员会批

准（批准文号：２０２００６０１）。由于疫情的特殊原因，未
获得患者的知情同意。
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表１　ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＧ和ＩｇＭ抗体检测结果

确诊组 对照组
抗体 敏感性（％） 特异性（％） 阳性预测值（％） 阴性预测值（％）

阳性 阴性 阳性 阴性

ＩｇＧ １７４ ２９ ２ ２０６ ８５．７（１７４／２０３） ９９．０（２０６／２０８） ９８．８（１７４／１７６） ８７．６（２０６／２３５）

ＩｇＭ １３５ ６８ ４ ２０４ ６６．５（１３５／２０３） ９８．０（２０４／２０８） ９７．１（１３５／１３９） ７５．０（２０４／２７２）

ＩｇＧ联合ＩｇＭ １８２ ２１ ５ ２０３ ８９．６（１８２／２０３） ９７．５（２０３／２０８） ９７．３（１８２／１８７） ９０．６（２０３／２２４）

１．２　诊断及分型标准
　　患者均按照国家卫生健康委员会颁发的《新型冠
状病毒肺炎诊治方案（试行第 ６版）》进行确诊及分
型。即在疑似的基础上经过实时荧光ＲＴＰＣＲ新型冠
状病毒核酸检测确诊。

１．２．１　仪器与试剂　　新型冠状病毒（ＳＡＲＳＣｏＶ２）
ＩｇＭ／ＩｇＧ抗体检测试剂盒（磁微粒化学发光法，国械注
准２０２０３４００１８２、２０２０３４００１８３），化学发光免疫分析仪
Ａｘｃｅｅｄ２６０均来自博奥赛斯（重庆）生物科技有限公
司。该试剂盒将 ＳＡＲＳＣｏＶ２的核蛋白和 Ｓ蛋白的一
个肽段作为重组抗原，采用间接法原理检测人血清样

本中的新型冠状病毒 ＩｇＭ／ＩｇＧ抗体，将试剂０、试剂１
和样品加入到反应中，若标本中含有新型冠状病毒

ＩｇＭ／ＩｇＧ抗体，则与以上试剂中的重组抗原形成复合
物，同时结合到磁性颗粒上，洗掉游离成分，再将试剂

２加入到反应管中，形成碱性磷酸酶标记的抗体成为
二抗，与样本中的ＩｇＭ／ＩｇＧ抗体结合，并形成碱性磷酸
酶标记抗体ＩｇＭ／ＩｇＧ抗体重组抗原磁性颗粒复合
物，洗掉游离成分，加入化学发光底物，测定每个样本

管发光值（ｒｅｌａｔｉｖｅｌｉｇｈｔｕｎｉｔ，ＲＬＵ）。样本管的发光值
与其中的 ＩｇＭ／ＩｇＧ抗体浓度呈正相关，从而检测人血
清中的ＩｇＭ／ＩｇＧ抗体。
１．２．２　标本采集　　所有研究患者均采集空腹静脉血
５ｍＬ，置于含分离胶的黄头真空采血管内，待血液凝固
后，２７２５×ｇ离心５ｍｉｎ，于５６℃，３０ｍｉｎ进行病毒灭活
后取血清备用。同样收集健康献血者５０μＬ血浆备用。
１．３　血清学检测
　　血清ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＭ和 ＩｇＧ抗体检测采用全自
动化学发光免疫分析技术，取２０μＬ血清加入１ｍＬ稀
释液中置于化学发光免疫分析仪Ａｘｃｅｅｄ２６０进行自动
检测，检测步骤严格参照试剂盒说明书，测试结果以相

对发光强度（ＲＬＵ）表示。样本中的 ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＭ
或ＩｇＧ抗体的量和ＲＬＵ之间呈正相关，样本Ｓ／ＣＯ＝样
本发光值／ｃｕｔｏｆｆ，以 Ｓ／ＣＯ＜１．０，检测结果判为阴性；
以Ｓ／ＣＯ≥１．０，检测结果判为阳性。病毒核酸检测由

经过专业培训的检验人员严格按照试剂说明书进行检

测和结果报告。

１．４　统计学分析
　　采用ＳＰＳＳ２３．０统计软件进行数据处理。计数资
料进行χ２检验，计量资料选用独立样本 ｔ检验或非参
数检验进行统计学分析。检验水准α＝０．０５。

２　结果

２．１　ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＧ和ＩｇＭ抗体诊断新型冠状病毒
肺炎的敏感性

　　在２０３例新型冠状病毒肺炎患者中，ＳＡＲＳＣｏＶ２
ＩｇＧ抗体阳性１７４例，阴性２９例，临床敏感性为８５．７％
（１７４／２０３）；ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＭ抗体阳性 １３５例，阴性
６８例，临床敏感性为 ６６．５％（１３５／２０３）；ＳＡＲＳＣｏＶ２
ＩｇＧ和 ＩｇＭ抗体联合检测阳性 １８２例，阴性 ２１例，临
床敏感性为 ８９．６％（１８２／２０３），见表 １、２。在轻症与
危／重症组中，ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＧ抗体检测的敏感性分
别为８５．５％（１５４／１８０）、８６．９％（２０／２３），差异无统计
学意义（Ｐ＝１．００）；ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＭ抗体检测的敏感
性分别为 ６６．６％（１２０／１８０）、６５．２％（１５／２３），差异无
统计学意义（Ｐ＝０．８９），结果见表３，但轻症组自发病
以后的平均检测时间为１３．３ｄ，长于重症组的１０．８ｄ，
差异有统计学意义（Ｐ＝０．０１７），说明在检出率无差异
的前提下，危／重症患者能更早地检测到ＩｇＭ和ＩｇＧ抗
体，结果见表３。结果显示，ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＧ和ＩｇＭ抗
体联合检测在新型冠状病毒肺炎中具有良好的检出性

能，能够弥补病毒核酸检测的不足，同时危重型及重型

能更早地检测到ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＧ和ＩｇＭ抗体。

表２　确诊组ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＧ和ＩｇＭ抗体检测结果

ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＭ抗体
抗体

阳性 阴性 合计

ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＧ抗体

　　阳性 １２７ ４７ １７４

　　阴性 ８ ２１ ２９

　　合计 １３５ ６８ ２０３
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表３　疾病分型ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＧ和ＩｇＭ抗体检测结果

敏感性（％）
分型 Ｇ＋Ｍ＋ Ｇ＋Ｍ－ Ｇ－Ｍ＋ Ｇ－Ｍ－ 检测时间／ｄ

ＩｇＧ ＩｇＭ

重症与危重症型 １５ ５ ０ ３ ８６．９（２０／２３） ６５．２（１５／２３） １０．８±４．１

普通型 １１２ ４２ ８ １８ 　８５．５（１５４／１８０） 　６６．６（１２０／１８０） １３．３±６．４

２．２　ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＧ和ＩｇＭ抗体诊断新型冠状病毒
肺炎的特异性

　　对照组２０８例研究对象中５０例为健康献血者，另
外１５８例患者经过流行病史筛查、影像以及结合临床
症状或者病毒核酸检查排除 ＣＯＶＩＤ１９。ＳＡＲＳＣｏＶ２
ＩｇＧ抗体阳性２例，阴性２０６例，临床特异性为９９．０％
（２０６／２０８）；ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＭ抗体阳性４例，阴性２０４例，
临床特异性为 ９８．０％（２０４／２０８）；ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＧ和
ＩｇＭ抗体联合检测阳性 ５例，阴性 ２０３例，特异性为
９７．５％（２０３／２０８）。见表１、４。结果显示 ＳＡＲＳＣｏＶ２
ＩｇＧ和 ＩｇＭ抗体检测的特异性均在９７．０％以上，动态
监测ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＧ和ＩｇＭ抗体可用于ＣＯＶＩＤ１９的
临床鉴别诊断。

表４　对照组ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＧ和ＩｇＭ抗体检测结果

ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＭ抗体
抗体

阳性 阴性 合计

ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＧ抗体

　　阳性 １ １ ２

　　阴性 ３ ２０３ ２０６

　　合计 ４ ２０４ ２０８

２．３　ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＧ和ＩｇＭ抗体诊断新型冠状病毒
肺炎阳性及阴性预测值

　　在４１１例研究对象中，ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＧ抗体阳性
１７６例中有１７４例确诊为新型冠状病毒肺炎，阳性预
测值为９８．９％（１７４／１７６），ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＧ抗体阴性
２３５例中有２０６例未被确诊为新型冠状病毒肺炎，阴
性预测值为 ８７．６％（２０６／２３５）；ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＭ抗体
阳性１３９例中有１３５例确诊为新型冠状病毒肺炎，阳
性预测值为 ９７．１％（１３５／１３９），ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＭ抗体
阴性 ２７２例中有 ２０４例未被确诊为新型冠状病毒肺

炎，阴性预测值为７５．０％（２０４／２７２）；ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＧ
和ＩｇＭ抗体联合检测阳性 １８７例中 １８２例被确诊为
ＣＯＶＩＤ１９，阳性预测值为９７．３％（１８２／１８７），检测阴性
２２４例中有２０３例未被确诊为新型冠状病毒肺炎，阴
性预测值９０．６％（２０３／２２４），见表１。
２．４　抗体检测的时间及淋巴细胞亚型对检测结果的

影响

　　２０３例确诊患者ＩｇＧ阴性组的中位检测时间为发
病后７．０（５．０～１２．０）ｄ，早于ＩｇＧ阳性组的１３．５（１０．０～
１７．０）ｄ，差异具有统计学意义（Ｐ＝０．０００１）；ＩｇＭ阴性
组的中位检测时间为发病后１１．０（６．０～１６．０）ｄ，早于
ＩｇＭ阳性组的１４．０（１０．０～１７．０）ｄ，差异具有统计学意
义（Ｐ＝０．０１６），同时我们也发现 ＩｇＧ阳性组和 ＩｇＭ阳
性组的检测时间基本一致，说明抗体结果主要受检测

时间的影响，而ＩｇＭ和ＩｇＧ可能同时出现，见表５。在
发病后抗体检测时间无统计学差异的 ２１例 ＳＡＲＳ
ＣｏＶ２ＩｇＧ和ＩｇＭ抗体双阴性及２９例ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＧ
和ＩｇＭ抗体双阳性患者的淋巴细胞亚型进行分析发现
两者的淋巴细胞计数、总 Ｔ淋巴细胞、ＣＤ４细胞、ＣＤ８
细胞、总Ｂ淋巴细胞、自然杀伤细胞差异均无统计学
意义，结果见表６。

表５　ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＧ和ＩｇＭ抗体不同检查结果检测
时间的差异［Ｍ（Ｐ２５，Ｐ７５）］

抗体 检查结果 ｎ 检测时间／ｄ

阴性 ２９ ７．０（５．０，１２．０）

ＩｇＧ 阳性 １７４ １３．５（１０．０，１７．０）

Ｐ值 ０．０００１

阴性 ６８ １１．０（６．０，１６．０）

ＩｇＭ 阳性 １３５ １４．０（１０．０，１７．０）

Ｐ值 ０．０１６

总体 ２０３ １３．０（８．５，１７．０）

表６　淋巴细胞亚型对ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＧ和ＩｇＭ抗体产生的影响（珋ｘ±ｓ）

抗体分组 例数
发病后抗体

检测时间／ｄ
淋巴细胞／个 总Ｔ淋巴细胞／个 ＣＤ４细胞／个 ＣＤ８细胞／个 总Ｂ淋巴细胞／个 自然杀伤细胞／个

Ｇ－Ｍ－ ２１ ７．０±４．５ １２１０±６９８ ８６１±５５７ ４７５±３２７ ３３９±２２４ １９２±１３４ １４９±９４

Ｇ＋Ｍ＋ ２９ ７．２±３．２ １０２３±３４８ ７２１±２８５ １２１０±６９９ ４１８±１８３ １３８±８７ １４９±８３

Ｐ值 ０．３２９ ０．２１７ ０．２５３ ０．４２３ ０．２８１ ０．９５ ０．９９１
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３　讨论

　　自新型冠状病毒肺炎暴发以来，已对我国人民群
众的生命健康产生了极大的影响。根据目前研究和流

行病学报道，现有确诊依据依然为呼吸道样本中检出

病毒核酸，但是ＳＡＲＳＣｏＶ２主要存在于下呼吸道，而
鼻咽拭子因为易采集及患者的接受度高，为目前最常

用的标本［６－７］。此外由于核酸试剂盒的质量参差不

齐、操作人员之间的差异等多因素影响，容易造成漏

检，如本研究中就有１例发热门诊患者的ＳＡＲＳＣｏＶ２
ＩｇＧ和ＩｇＭ抗体检测均为阳性，但 ５次核酸检测结果
均为阴性。按照２０２０年３月３日国家卫生健康委印
发的《新型冠状病毒肺炎诊疗方案（试行第７版）》的
标准，即血清新型冠状病毒特异性 ＩｇＭ抗体和 ＩｇＧ抗
体同时阳性，血清新型冠状病毒特异性 ＩｇＧ抗体由阴
性转为阳性或恢复期较急性期４倍及以上升高作为新
型冠状病毒肺炎的确诊标准之一［５］，如果该患者有肺

部影像学表现及相关流行病史再结合其发热症状，就

可以被确诊为新型冠状病毒感染。这表明ＳＡＲＳＣｏＶ
２ＩｇＧ和ＩｇＭ抗体检测可以作为病毒核酸检测漏检的
有效补充方法。

　　在本研究中，就诊于发热门诊的患者中出现了
２例ＩｇＭ阳性，其 Ｓ／ＣＯ值分别为 １．４９２、１．３９７，仅比
临界值（Ｓ／ＣＯ＝１）高出不到０．５，且经过４次冠状病毒
核酸检测都为阴性，最终未被确诊为新型冠状病毒肺

炎，此假阳性可能由于试剂本身原因造成。在其他疾

病组中，有１例７６岁的老年男性出现了 ＩｇＭ阳性，经
过金标法检测依然为阳性，该患者患糖尿病足、骨髓

炎，肺部仅为陈旧性病变。另有１例６８岁的老年女性
出现了 ＩｇＧ阳性，该患者５年前患有多发性骨髓瘤且
其ＩｇＡλ型 Ｍ蛋白阳性，表明伴有严重糖尿病或者浆
细胞性疾病有可能导致 ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＧ和 ＩｇＭ抗体
的假阳性，因各仅１例，还需要进一步深入研究。同时
也有资料显示自身抗体、异嗜性抗体等也可能导致

ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＧ和ＩｇＭ抗体假阳性［８］。

　　本研究中新型冠状病毒肺炎确诊患者共有２１例
患者ＩｇＭ抗体和 ＩｇＧ抗体均为阴性，其中轻症１８例，
重症３例，这些患者均在症状出现后的 １４ｄ内，平均
７．０ｄ内进行了抗体检测。且在距离发病时间平均
１３．７ｄ出现了 ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＧ抗体阳性，这与 ＬＩ
等［９］报道的２０例 ＳＡＲＳ患者在症状出现的第 １周以
内特异性ＩｇＭ抗体和ＩｇＧ抗体均为阴性基本一致。有
研究表明新型冠状病毒感染后 ＳＡＲＳＣｏＶ２抗原可在
１～５ｄ产生，其 ＩｇＭ抗体在 ５～７ｄ产生，而 ＩｇＧ抗体

可在 １０～１５ｄ产生［１０］。但是本研究中发现 ＩｇＧ阳性
和ＩｇＭ阳性的中位检测时间基本一致，表明 ＳＡＲＳ
ＣｏＶ２ＩｇＧ和ＩｇＭ可能是同时产生。但由于未对抗体
进行连续监测，需要进一步的研究证实。因此 ＳＡＲＳ
ＣｏＶ２ＩｇＧ和ＩｇＭ抗体检测结果的解读需要结合发病
时间，在发病时间１４ｄ内若两者均出现了阴性也不能
排除该患者患有 ＣＯＶＩＤ１９。本研究还发现抗体检测
时间距离发病时间无统计学差异时，ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＧ
和ＩｇＭ抗体双阴性及 ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＧ和 ＩｇＭ抗体双
阳性患者之间淋巴细胞计数、总 Ｔ淋巴细胞、ＣＤ４细
胞、ＣＤ８细胞、总 Ｂ淋巴细胞、自然杀伤细胞差异并无
统计学意义，但由于病例偏少，且不知道患者首次病毒

核酸检测阳性时的病毒载量，需要进一步研究来探索

机体免疫力对抗体产生的影响。

　　徐万洲等［８］评价了深圳亚辉龙生物科技股份有

限公司的ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＧ和ＩｇＭ抗体检测试剂盒（化
学发光法）对武汉地区新型冠状肺炎的诊断价值，其

中ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＭ和ＩｇＧ的临床敏感度分别为７０．２４％
和９６．１０％；临床特异度分别为９６．２０％和９２．４１％，且在所
有ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＭ阳性病例中，其ＩｇＧ也全部阳性。本
研究的ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＧ和 ＩｇＭ的敏感性分别为８５．７％
和６６．５％，特异性分别为 ９９．０％和 ９８．０％，且 １３５例
ＩｇＭ阳性病例中有８例ＩｇＧ为阴性。由于两个研究采
用了不同的试剂厂商，且重庆市万州地区疫情较轻，大

部分患者在疾病早期就能够被确诊，并尽快收治住院。

本研究的中位检测时间为发病后１３．０（８．５～１７．０）ｄ，
对患者进行抗体检测的时间早于疫情严重且医疗资源

有限的武汉地区。所以本研究中 ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＧ和
ＩｇＭ抗体敏感性会偏低。同时特异性偏高除与试剂本
身有关以外，也可能与重庆地区的确诊病例偏少，人群

中无意接触到少量冠状病毒的机会少有关，因为在５０例
健康献血者血浆标本中均未检出 ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＧ和
ＩｇＭ抗体。本研究中 １７４例 ＩｇＧ阳性病例中有 ４７例
ＩｇＭ为阴性，ＩｇＧ及ＩｇＭ均阳性和ＩｇＧ阳性ＩｇＭ阴性的
检测时间差异并无统计学意义，其平均检测时间均为

１３．７ｄ，这除因试剂盒本身原因以外，可能是ＩｇＭ消失
太快，需要进一步的研究证明。

　　本研究总体病例偏少，且临床诊断病例仅限于湖
北地区，同时未能对抗体进行动态监测，无法探知

ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＭ和 ＩｇＧ抗体检测在病毒核酸检测假
阴性的诊断价值以及它们的出现、消失规律。总之，新

型冠状病毒（ＳＡＲＳＣｏＶ２）ＩｇＭ／ＩｇＧ抗体检测试剂盒
（磁微粒化学发光法）采用全自动化学发光仪器自动

检测血清样本中的ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＭ／ＩｇＧ抗体，相较于
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病毒核酸检测，具有操作方便、快速、生物安全高、样本

均质性好等优点。其高敏感性和特异性可以弥补病毒

核酸检测的不足，同时发病后的检测时间是影响抗体产

生的主要因素，所以在解读其结果时应结合临床表现、

流行病学史、影像及发病时间等综合考虑。而更早地

检测到ＩｇＧ和ＩｇＭ抗体可能预示着疾病更加严重。如
果ＳＡＲＳＣｏＶ２ＩｇＧ和ＩｇＭ抗体能广泛用于ＣＯＶＩＤ１９
的诊断、病情预测、治疗监测等方面将进一步提高

ＣＯＶＩＤ１９的诊治并改善其预后。
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