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摘　要:目的　比较不同原理抗体检测试剂对新冠疑似病例诊断的准确性,对新冠疑似病例提出高效的排查方案,进一

步为建立高风险人群的临床筛查路径提供科学依据.方法　对７６例由于IgM 抗体初检阳性被转入定点医院隔离观察的新

冠疑似病例,进行鼻咽拭子核酸检测,血清微量病毒中和抗体和３种市售不同原理抗体检测试剂检测,以及肺部 CT检查,结
合临床症状等信息,综合判断新冠确诊或排除情况,并将３种血清学抗体检测试剂与临床判断结果进行对比分析,比较３种检

测方法结果的差异.结果　通过综合判断,７６例疑似病例中有３例为确诊病例,７３例为排除病例.与临床确诊/排除结果比

较,３种血清学抗体检测方法中,化学发光总抗体对３例病例入院不同时间点共９份样本均能检出,对７３例排除病例入院第１
天采集样本的检测特异性为９７．２６％,高于化学发光法IgM/IgG和胶体金法IgM/IgG单独检测(入院第１d样本检测特异性

均为７３．９７％).结论　化学发光法检测新冠总抗体具有高灵敏度和高特异性,可以用于疑似病例抗体检测的初筛.针对重

点人群筛查,应首先进行２０１９ＧnCoV核酸检测,若核酸检测阴性,则采用检测血清总抗体为主要指标的筛查路径.
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Abstract:Comparingtheaccuracyofantibodydetectionreagentswhichbasedondifferentprinciplesbythediagnosisof
suspectedcasesofnewcrown,proposeanefficientscreening
planforsuspectedcases,andfurtherprovideascientificbasis
forestablishingaclinicalscreeningpathforhighＧriskpopulaＧ
tions．For７６suspectedcasesofCOVIDＧ１９thatweretransＧ
ferredtodesignatedhospitalsforisolationandobservationdue
totheinitialIgMantibodytest,nasopharyngealswabnucleic
acidtests,serumtracevirusneutralizingantibodiesandthree
commerciallyavailableantibodytestreagentswithdifferent

principlesweretested,combinedwithlungCTandtheexamiＧ
nationandclinicalsymptomsorotherinformation,compreＧ
hensivelyjudgethediagnosisorexclusionofthenewcrown,

andcomparethethreekindsofserologicalantibodydetection
reagentswiththeclinicaljudgmentresultstocomparethedeＧ
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tectionratesofthethreedetectionmethods．Throughcomprehensivejudgment,３suspectedcasesareconfirmedcases,and７３
suspectedcasesareexcludedcases．Comparedwiththeclinicaldiagnosis/exclusionresults,amongthethreeserologicalantibody
detectionmethods,thechemiluminescencetotalantibodykitdetectpositiveforallthe９serumscollectedfromthe３confirmed
casesindifferenttimepoints,thedetectionspecificityis９７．２６％for７３excludedcases,it’ssignificantlyhigherthanthatofthe
chemiluminescencemethodIgM/IgGandthecolloidalgoldmethodIgM/IgGSeparatetesting(thespecificityis７３．９７％onthe
firstdayofadmission)．Thechemiluminescencemethodforthedetectionoftotalantibodiestothe２０１９ＧnCoVhashighsensitivＧ
ityandhighspecificity,andcanbeusedforpreliminaryscreeningofantibodydetectioninsuspectedcases．Forthescreeningof
targetpopulations,the２０１９ＧnCoVnucleicacidtestshouldbeperformedfirst．Ifthenucleicacidtestisnegative,thescreening
pathwiththedetectionofserumtotalantibodiesasthemainindicatorshouldbeadopted．
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　　２０１９新型冠状病毒肺炎是新发急性呼吸道传

染病,目前仍在全球范围内大流行.我国的疫情已

基本得到控制,目前监测重点是疑似和高危人群的

筛查以及境外输入病例,及早发现、及时控制传染源

是疫情防控的关键.病毒核酸检测是最早应用于确

诊新型冠状病毒感染的实验室检测方法[１Ｇ２].但是,
由于核酸检测采样等问题容易出现假阴性结果,抗
体检测是核酸检测的有效补充.基于特异性免疫球

蛋白 M(IgM)和免疫球蛋白 G(IgG)抗体的血清免

疫学检测是临床实验室常用的病原体感染检测方

法[３].国家卫生健康委发布的«新型冠状病毒肺炎

诊疗方案(试行第８版)»中将抗体血清学检测纳入

确诊病例辅助诊断标准.但是,由于抗体免疫学检

测性能与检测原理密切相关,不同检测原理、不同工

艺方法的检测试剂检测性能具有较大的差异,因此,
深入评价和了解不同原理抗体检测试剂的性能,针
对新冠疑似病例建立一套包含抗体检测的高效排查

策略,快速准确的识别可能的感染人群、减少因核酸

检测阴性而漏检,从而更好的控制传染源,也是疫情

防控工作重点之一.本研究以隔离点７６例被隔离

观察的核酸检测阴性的疑似病例为研究对象,以隔

离期不同时间点血清微量病毒中和抗体试验以及３
种基于不同原理开发的新冠抗体检测方法,结合影

像学等检查,综合判断疑似病例中确诊病例和排除

病例的可能性,提出一套对疑似病例快速排查的抗

体检测策略和方案.

１　材料与方法

１．１　研究对象　本研究选取２０２０年４月１日至

２０２０年５月２８日期间,因隔离点检测２０１９ＧnCoV

血清IgM 特异性抗体阳性,转入石家庄市第五医院

进行隔离观察的７６例新冠疑似病例为研究对象.
疑似病例的一般临床资料、流行病学资料和辅助检

查资料通过电子病历系统获得.本研究遵守国际协

调理事会临床试验规范和赫尔辛基宣言,经石家庄

市第五医院医学伦理管理委员会批准实施(批准号:

２０２０００６).

１．２　标本收集　在新冠疑似病例入院隔离的第１、

７、１４d采集病例空腹静脉血５mL,置于干燥的无抗

凝剂的真空负压采血管内,室温静置３０min,２５００
r/min离心１０min,收集血清于无菌螺口塑料管中.
同期采集患者鼻咽拭子标本,将拭子头浸入含病毒

保存液的专用样本保存管中,弃去尾部,旋紧管盖.
所有样本采集均严格按照要求进行.

１．３　２０１９ＧnCoV 血清学检测　磁微粒化学发光法

(CMIA法)２０１９ＧnCoV总抗体检测使用新型冠状病

毒(２０１９ＧnCoV)抗体检测试剂盒(厦门万泰凯瑞生

物技术有限公司,国械注准２０２０３４００１９８);直接化

学发光法(CLIA法)２０１９ＧnCoVIgM/IgG抗体检测

使用新型冠状病毒２０１９ＧnCoVIgM 抗体检测试剂

盒(国械注准２０２０３４００７６９)和新型冠状病毒２０１９Ｇ
nCoVIgG抗体检测试剂盒(国械注准２０２０３４００７７０)
(深圳亚辉龙生物科技股份有限公司);胶体金法

(GICA法)２０１９ＧnCoVIgM/IgG抗体检测使用新型

冠状病毒(２０１９ＧnCoV)IgM/IgG 抗体检测试剂盒

(唐 山 英 诺 特 生 物 技 术 有 限 公 司,国 械 注 准

２０２０３４００１７７).所有操作步骤均严格按照厂家说明

书进行.
微量病毒中和抗体试验:先进行假病毒包装和

假病毒滴定,然后将患者血清倍比稀释,浓度梯度为
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１∶２０、１∶４０、１∶８０、１∶１６０、１∶３２０、１∶６４０、１∶
１２８０、１∶２５６０,并加入到９６孔细胞培养板,每孔

加入５０μL２０１９ＧnCoV假病毒颗粒混匀,置于３７℃
细胞培养箱中孵育１h,每孔加入１００μLhACE２Ｇ
hela细胞悬液(５×１０５ 个/mL),５％ CO２ 培养４８h.
与此同时,分别设置血清对照组、病毒对照组和正常

细胞对照组.弃去培养基,每孔加入５０μL荧光素

酶检测试剂,室温避光孵育２min.反应结束后,用
移液器将反应孔中的液体反复吹吸６~８次,使细胞

充分裂解,从每孔中吸出３５μL液体,加入对应９６
孔化学发光检测板中,置于化学发光检测仪中,测定

荧光值.计算中和抑制率(Inhibitiondilution,ID),
抑制率＝[１－(样品孔的发光强度均值－正常细胞

对照孔发光强度均值)/(病毒对照孔的发光强度 VC
均值－正常细胞对照值孔发光强度均值)]×１００％.
利用Graphpadprism软件计算ID５０.ID５０对应的血清

稀释度即为该血清的中和抗体效价.当中和抗体效

价≥１∶２０即为阳性反应,＜１∶２０为阴性反应.

１．４　２０１９ＧnCoV 核酸检测　采用荧光 RTＧPCR技

术,核酸提取、扩增试剂盒和全自动核酸提取仪来自

中山大学达安基因股份有限公司,７５００型荧光PCR
仪购自美国 ThermoFisher公司.所有操作步骤均

严格按照厂家说明书进行.

１．５　类风湿因子检测　采用类风湿因子(rheumaＧ
toidfactors,RF)测定试剂盒(胶乳凝集法)(上海捷

门生物技术有限公司).所有操作步骤均严格按照

厂家说明书进行.

１．６　统计学方法　资料比较采用卡方检验或FishＧ
er确切概率检验,不同检测方法的比较采用配对四

格表χ２ 检验.所有假设检验均为双侧检验,检验水

准α＝０．０５.

２　结　果

２．１　研究对象基本信息　在７６例疑似病例中,男
性４３例(５７．１％),女性３３例(４２．９％).患者平均年

龄为４０．３岁,其中４０~６０岁占比最大,为４６．８％,
其次为２０~４０岁,占３９．０％.５４例(７１．１％)患者无

合并症,２２例(２８．９％)患者存在合并症,其中以过

敏性疾病(１０．５％)和自身免疫性疾病(３．９％)最多

见.流行病学调查结果显示,５０例(６５．８％)患者近

期有武汉地区旅居史,９例(１１．８％)为境外回国人

员,３例(３．９％)为新冠感染者密切接触者,共６２例

病例有明确的流行病学史.所有病例IgM 抗体初

次检测阳性,并有发热、乏力、咳嗽等新冠肺炎相关

临床表现;其中７３例病例早期白细胞总数正常或降

低,７５例病例淋巴细胞计数正常或减少;经 CT 检

查７３例无影像学改变,３例有多发条索等新冠肺炎

影像学特征.７６例病例符合«新型冠状病毒肺炎诊

疗方案(试行第八版)»中疑似病例判断标准(表１).

表１　新冠疑似病例一般资料及流行病学资料(n＝７６)

Tab．１　CharacteristicsofIgMantibodypositivesuspectedcases

　　Characteristicfe Total/n＝７６(％)

Gender
　Male ４３(５６．５８)

　Female ３３(４３．４２)

Age
　＜２０ ６(７．８９)

　２０－４０ ３０(３９．４７)

　４０－６０ ３５(４６．０５)

　＞６０ ５(６．５８)

Complication
　No ５４(７１．１０)

　Yes ２２(２８．９０)

　Anaphylacticdisease ８(１０．５０)

　Autoimmunedisease ３(３．９０)

　Psoriasis １(１．３０)

　Perniciousmalaria １(１．３０)

　HepatitisB ２(２．６０)

　Tuberculosis １(１．３０)

　Hypertension ３(３．９０)

　Diabetes ２(２．６０)

　Epilepsy １(１．３０)

Epidemiology
　Havingahistoryoftravelorresidence
inWuhan

５０(６５．８０)

　Overseasreturnees ９(１１．８０)

　HavingacontacthistorywithCOVIDＧ
１９patients

３(３．９０)

　Resumptionofworkdetection １４(１８．４０)

ClinicalManifestations

　 A normalor decreased total white
bloodcellcount

７３(９６．０５)

　 A normalor decreased lymphocyle
count

７５(９８．６８)

　Imagingfeaturesofpneumonia ３(３．９５)

　Feverand/orrespiratorysymptoms ７６(１００．００)

在７６例疑似病例中,类风湿因子均呈阴性反

应,３例(３．９％)出现白细胞升高,４例(５．２％)C反应

蛋白(Creactionprotein,CRP)升高,１例(１．３％)降
钙素原(Procalcitonin,PCT)升高,所有病例入院第

１、７、１４d鼻咽拭子核酸检测结果均为阴性.
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２．２　疑似病例中３例判定为确诊病例　通过 CT
检查、临床症状、微量病毒中和抗体试验以及３种不

同抗体检测试剂检测结果,７６例疑似病例中,有３
例病例CT检查出现多发条索等影像学改变,中和

抗体在入院隔离第１d和第１４d均为阳性,CLIA
检测IgG和CMIA 检测总抗体在第１、７、１４d均为

阳性(表２),均有武汉地区旅居史.病例１GICA试

剂检测出现IgG 阴转阳的现象,是确诊病例的标

志;病例２和病例３IgG 抗体 CLIA 试剂检测值从

隔离第１d至第１４d分别上升２．１６倍和３．１５倍,虽
然未达到急性感染期４倍升高的标准,但是在病毒

感染的中晚期IgG水平也呈持续上升的状态,并且

由于中和抗体检测持续强阳性,因此,即使这３例疑

似病例在隔离过程中核酸检测持续阴性,综合 CT
检查结果、流行病学史、中和抗体和３种抗体检测结

果,这３例疑似病例判断为确诊病例.这３例病例

中有２例 CLIA 法和 GICA 法检测IgM 阴性、IgG
阳性,１例CLIA法IgM 弱阳性、IgG阳性,提示这３
例病例可能在入院前已经处于病毒感染后期,所以

核酸检测一直呈阴性.

２．３　疑似病例中７３例判定为排除病例　７６例病例

中,除上述３例判定为确诊病例外,其余７３例病例

经CT检查无影像学改变,血清中和抗体检测在入

院第１d和第１４d均为阴性,核酸持续阴性,综合抗

体检测结果判定为排除病例.这７３例情况具体如

下:①４０例疑似病例入院所有时间点、所有试剂检

测IgM、IgG、总抗体均为阴性,判断为排除病例,入
院前IgM 初次检测为假阳性.②３０例疑似病例入

院后一个以上时间点、一个以上试剂出现IgM 检测

阳性,但所有时间点两种试剂IgG 检测阴性,总抗

体阴性,由于１４d内没有IgG转换,同时中和抗体

持续阴性,因此判定为排除病例,入院前IgM 初次

检测以及入院后IgM 检测为假阳性.③３例疑似病

例不同抗体试剂检测结果不一致(表３).３例疑似

病例中,病例５和病例６两个厂家试剂在不同时间

点IgM 均检测为阴性,没有出现IgM 和IgG 同时

阳性,病例５CLIA、GICA 和中和抗体检测结果均

为阴性,病例６CLIA 法虽在第７d和１４dIgG 检

测为阳性,但检测结果均在阳性判定值(１０AU/

mL)附近,为弱阳性,IgG 检测值无明显升高,同时

GICA法IgG检测为阴性,中和抗体也检测为阴性.
虽然病例４入院第１d和７dGICA 法试剂检测

IgM 和IgG同为阳性,但入院第１４d同为阴性,由
于通常IgG 持续时间长,一般不会在短时间内阴

转,且不同时间点总抗体和中和抗体检测均为阴性,
并且CLIA法检测IgG 阳性值均在阳性判断值(１０
AU/mL)附近.因此,结合 CT 检查和核酸阴性结

果,综合判定这３例病例抗体检测为假阳性,疑似病

例为排除病例.

２．４　３种不同原理的抗体试剂检测结果比较　在３
例确 诊 病 例 中,CLIA 法 IgM 或 IgG 检 测 以 及

CMIA 法总抗体检测在入院后的第１、７和１４d共９
次检测均为阳性,检出为９/９(＋/＋);GICA法IgM
或IgG检测其中１例入院第１d为阴性,其他８次

检测均 为 阳 性,检 出 为 ８/９(＋/＋),CLIA 法 和

CMIA法检出性能优于 GICA法.
在７３例排除病例入院第１d的检测中,CMIA

总抗体检测阴性７１例,特异性９７．２６％;CLIA 和

GICA法IgM/IgG 检测同时阴性均为５４例,特异

性均为７３．９７％.
在７３例排除病例入院第１４d的检测中,CMIA

总抗体检测阴性７１例,特异性９７．２６％;CLIA 和

GICA法IgM/IgG检测同时阴性分别为５５例和６５
例,特异性分别为７５．３４％和８９．０４％(表４).

表２　３例确诊病例的血清抗体检测结果

Tab．２　Serumantibodytestresultsof３confirmedcases

Patient
Hospitalized
duration(d)

CLIA(AU/mL) GICA

IgM IgG IgM IgG

CMIA(COI)

总 Ab

Neutralizingantibody
(IC５０)

Patient１ １ ８．７６(－) ５８．４９(＋) (－) (－) ２４０．０３(＋) １∶４６１２(＋)
７ １１．１９(＋) ７０．０３(＋) (－) (＋) ２７４．３５(＋) /

１４ １０．２０(＋) ７０．６１(＋) (－) (＋) ３９８．３２(＋) １∶５３３０(＋)
Patient２ １ １．６３(－) ５４．３１(＋) (－) (＋) ６７．４６(＋) １∶１０５３(＋)

７ １．３９(－) １０９．９３(＋) (－) (＋) ６６．４５(＋) /
１４ １．３８(－) １１７．４７(＋) (－) (＋) ７７．２３(＋) １∶８９０．０７(＋)

Patient３ １ ２．２２(－) １４．４８(＋) (－) (＋) ３．８５(＋) １∶２１８．６(＋)
７ ９．７７(－) ３８．４２(＋) (－) (＋) ４．７４(＋) /

１４ ８．４５(－) ４５．５９(＋) (－) (＋) ５．５２(＋) １∶４９．３(＋)

　　GICA:Goldimmunochromatographyassay,CLIA:Chemiluminescenceassay,CMIA:Chemiluminescentmicroparticle

immunoassay,IgM:ImmunoglobulinM,IgG:ImmunoglobulinG,Ab:antibody．
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表３　３例排除病例的血清抗体检测结果

Tab．３　Serumantibodytestresultsof３excludedcases

Patient
Hospitalized
duration(d)

CLIA(AU/mL) GICA

IgM IgG IgM IgG

CMIA(COI)

总 Ab

Neutralizingantibody
(IC５０)

Patient４ １ ０．３９(－) １３．５３(＋) (＋) (＋) ０．０２(－) ＜１∶２０(－)

７ ０．４５(－) ６．６７(－) (＋) (＋) ０．０３(－) /

１４ ０．４４(－) ６．６６(－) (－) (－) ０．０２(－) ＜１∶２０(－)

Patient５ １ ６．３０(－) １．１５(－) (－) (－) １１４．２５(＋) ＜１∶２０(－)

７ １．５５(－) １．６１(－) (－) (－) ６５．５５(＋) /

１４ ４．８０(－) ０．６５(－) (－) (－) ７３．０６(＋) ＜１∶２０(－)

Patient６ １ ０．６１(－) ７．６２(－) (－) (－) ８．６６(＋) ＜１∶２０(－)

７ ０．６０(－) １４．１７(＋) (－) (－) １２．１３(＋) /

１４ ０．７０(－) １５．７９(＋) (－) (－) １１．７５(＋) ＜１∶２０(－)

表４　３种不同原理抗体检测试剂与临床诊断结果比较

Tab．４　Comparisonofthreedifferentprinciplesofantibodydetectionreagentsandclinicaldiagnosisresults

Hospitalized

duration(d)
Result number

CLIA GICACMIA

IgM＋/

IgG－

IgM－/

IgG＋

IgM＋/

IgG＋

IgM－/

IgG－

IgM＋/

IgG－

IgM－/

IgG＋

IgM＋/

IgG＋

IgM－/

IgG－
总 Ab＋ 总 Ab－

Number
(％)

Number
(％)

Number
(％)

Number
(％)

Number
(％)

Number
(％)

Number
(％)

Number
(％)

Number
(％)

Number
(％)

１d confirmed ３ ０(０．００) ３(１００．０) ０(０．００) ０(０．００) ０(０．００) ２(６６．６７) ０(０．００) １(３３．３３) ３(１００．００) ０(０．００)

excluded ７３ １８(２４．６５) １(１．３７) ０(０．００) ５４(７３．９７)１８(２４．６５) ０(０．００) １(１．３７) ５４(７３．９７) ２(２．７４) ７１(９７．２６)

１４d confirmed ３ ０(０．００) ２(６６．６７) １(３３．３３) ０(０．００) ０(０．００) ３(１００．００) ０(０．００) ０(０．００) ３(１００．００) ０(０．００)

excluded ７３ １７(２３．２９) １(１．３７) ０(０．００) ５５(７５．３４) ８(１０．９６) ０(０．００) ０(０．００) ６５(８９．０４) ２(２．７４) ７１(９７．２６)

图１　新型冠状病毒感染高危人群临床筛查策略

Fig．１　Clinicalscreeningstrategiesforpeopleathighriskofnewcoronavirusinfection
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３　讨　论

目前,２０１９新型冠状病毒肺炎仍在全球范围内

大流行.据世界卫生组织(WHO)统计,截至２０２１
年２月１２日,全球２０１９新型冠状病毒感染确诊病

例超过１亿人,累计死亡病例达２３７万.庞大的感

染人群和超强的传染性对全球医疗卫生系统带来巨

大压力和新的挑战.我国的疫情防控取得阶段性重

要成果,目前的监测重点是高风险人群以及入境人

员筛查,及早发现、及时控制传染源是疫情防控的关

键.病毒核酸检测是最早应用于确诊新型冠状病毒

感染的实验室检测方法.核酸检测具有快速、灵敏

等优点.但是,核酸检测对实验室和人员的要求较

高,并且会受到病程、标本采集、检测过程、检测试剂

等多因素影响,往往需要多次采样才能达到确诊目

的[４Ｇ５].据统计,新型冠状病毒肺炎确诊病例的核酸

检测阳性率在３０％~５０％之间[６],且不同实验室检

测结果存在差异.在«新型冠状病毒肺炎诊疗方案

(试行第８版)»的诊断标准中,将“血清学检测”作为

确诊依据,即疑似病例“新型冠状病毒特异性IgM
抗体和IgG阳性”或“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”也可确诊[７],并将IgM 抗体阳性并具有相关临

床症状或流行病学史作为疑似病例的诊断标准.很

多隔离点采用胶体金法IgM 检测试剂进行疑似病

例筛查,由于隔离点一般是基层检验人员,大部分采

用的胶体金检测法,不同厂家试剂盒的检验性能存

在一定的差异并且胶体金IgM 检测普遍特异性不

高,结果判读依靠肉眼观察反应条带显色,受检测人

员个人能力和主观因素影响较大,容易出现假阳性

结果,对IgM 初检阳性的疑似病例统一转入定点医

院隔离观察,使定点医院有限的医疗资源难以合理

分配,并对IgM 阳性疑似病例个人和社会产生巨大

心理压力.
本研究以７６例因２０１９ＧnCoVIgM 抗体阳性转

入定点医院进行隔离观察的疑似病例为研究对象,
综合临床症状、CT检查、中和抗体检测以及３种不

同原理抗体检测试剂对疑似病例是否是确诊或排除

病例进行判定,并探讨不同血清学抗体检测方法的

准确性,提出抗体检测在疑似病例排查中的应用策

略.研究发现,７６例疑似病例中,通过综合分析只

有３例可以判断为确诊病例,其余７３例均判断为排

除病例.值得注意的是,疑似病例入院第１d采用

统一的抗体检测试剂复查结果显示,７０％以上的患

者血清学检测呈IgM/IgG双阴性或总抗体阴性,提
示这７６例患者在隔离点进行的２０１９ＧnCoVIgM 抗

体入院前检测中存在较大比例的假阳性.由于试剂

本身阳性判断值原因,或者体内存在干扰物质(类风

湿因子、嗜异性抗体、补体、溶菌酶等),或者标本原

因(标本溶血、标本被细菌污染、标本贮存时间过长、
标本凝固不全等),抗体检测可能会出现假阳性.本

研究对７６例疑似病例进行了血清类风湿因子检测,
结果均为阴性,可排除类风湿因子对结果的干扰,提
示可能是隔离点IgM 初检使用的试剂采用的胶体

金方法学、间接法检测原理等其他因素导致隔离点

IgM 抗体检测呈阳性反应.
对比３种不同原理市售抗体试剂与临床综合判

断结果显示,CMIA 法检测总抗体和 CLIA 法检测

IgM/IgG法对确诊病例的检出能力最好,对３例确

诊病例不同时间点采集的样本均能检出,CMIA 法

检测总抗体和CLIA法检测IgM/IgG对７３例排除

病例的检测特异性分别为９７．２６％和７３．９７％,CLIA
法检测IgM/IgG对３例确诊病例不同时间点采集

的９份样本可检出８份,对７３例排除病例的检测特

异性为７３．９７％,IgM/IgG 单独检测的特异性显著

低于 CMIA 法检测总抗体,假阳性反应大部分为

IgM 检测.从方法学上分析,总抗体检测采用的是

双抗原夹心法,而IgM/IgG单独检测的原理为捕获

法和间接法,双抗原夹心法检测过程中只有抗体分

子的两个 Fab臂分别结合到包被抗原和标记抗原

才能被检出,能够降低杂蛋白的非特异性干扰.另

外,从被检测物分析,总抗体检测能够同时检测

IgM、IgG和IgA等多种抗体类型,能够明显提高检

测的灵敏度.在对重点人群开展抗体检测排查疑似

病例时,由于双抗原夹心法检测总抗体具有高灵敏

度和特异性,并且只需要检测一个测试,出结果快速

准确.因此,先检测总抗体,出现阳性结果时再检测

IgM/IgG,将有效避免IgM 检测假阳性高的问题,
最大化提高排查效率.

２０１９ＧnCoV核酸检测存在一定的假阴性率,血
清抗体检测假阳性率高.如何将核酸检测和血清学

检测有效结合起来,做到准确筛查、精准防控,成为

影响新冠肺炎疫情防控工作值得关注的问题.基于

此,我们提出针对疑似病例和高危人群的 ２０１９Ｇ
nCoV感染筛查路径(图１):针对重点人群筛查,应
首先进行２０１９ＧnCoV 核酸检测,若核酸检测阳性,
收住入院隔离;若核酸检测阴性,则检测血清总抗

体.若血清总抗体阳性,则需要进行至少２次以上

连续核酸检测(采样时间至少间隔２４h),若核酸阳

性,收住入院隔离;若核酸阴性,进行血清学IgM/
(下转第１１３４页)
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