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化学发光法与胶体金法

检测 SARS-CoV-2 抗体阳性率比较
张　鹏，周文杰，李志海，卓海燕 

　　[ 摘要 ]　目的　探讨化学发光法和胶体金法检测 SARS-CoV-2 抗体在 2019 冠状病毒病（coronavirus disease 2019, 
COVID-19）诊断中的应用价值。方法　收集 51 例 COVID-19 确诊患者和 41 例非 COVID-19 患者的血清，用化学发光法
检测非 COVID-19 组血清中 SARS-CoV-2 抗体 IgM、IgG 及联合检测（IgM 或 IgG）的阳性率；用化学发光法和胶体金法
检测 COVID-19 组血清中 SARS-CoV-2 抗体 IgM、IgG 及联合检测（IgM 或 IgG）的阳性率，比较 2 种方法的一致性。
结果　COVID-19 组平均发病时间为（16.9±5.4）d。其中 22 例 IgM 阳性，阳性率为 43.1%；47 例 IgG 阳性，阳性率为
92.2%；49 例联合检测（IgM 或 IgG）阳性，阳性率为 96.1%。非 COVID-19 组中，1 例 IgM 阳性，阳性率为 2.4%；0 例
IgG 阳性，阳性率为 0；1 例联合检测（IgM 或 IgG）阳性，阳性率为 2.4%。在 COVID-19 组中，化学发光法与胶体金法
检测 SARS-CoV-2 抗体联合检测（IgM 或 IgG）的阳性率分别为 96.1% 和 68.6%，化学发光法优于胶体金法（P ＜ 0.05）。
结论　SARS-CoV-2 抗体的检测对 COVID-19 诊断有重要的意义，且化学发光法检出率优于胶体金法。 　　
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　　[Abstract]　Objective　To explore the application of SARS-CoV-2 antibodies in diagnosis of coronavirus disease 2019 
(COVID-19) by chemiluminescence method and colloidal gold method. Methods　The sera were selected from 51 patients with 
confirmed COVID-19 and 41 patients without COVID-19. The positive rates of antibody IgM, IgG and combined detection (IgM or 
IgG) in serum of non-COVID-19 group were detected by chemiluminescence method, and the positive rate of antibody IgM, IgG 
and combined detection (IgM or IgG) in patients of COVID-19 group was detected by chemiluminescence method and colloidal gold 
method, then the consistency of 2 methods was compared. Results　In the COVID-19 group, the average onset time of patients was 
(16.9±5.4) days. There were 22 cases positive for IgM, 47 cases positive for IgG and 49 cases positive for combined dection, with the 
positive rates of 43.1%, 92.2% and 96.1%. In the non-COVID-19 group, there was 1 case positive for IgM, 0 case positive for IgG and 
3 cases positive for combined dection, with the positive rate of 2.4%, 0 and 2.4%. Among the 51 COVID-19 cases, the positive rates of 
SARS-CoV-2 antibody combined dection by the chemiluminescence method and colloidal gold method were 96.1% and 68.6%. The 
chemiluminescence method was better than the colloidal gold method (P ＜ 0.05). Conclusions　The detection of antibodies against 
SARS-CoV-2 is of great significance for the diagnosis of COVID-19, and the detection rate of chemiluminescence method is superior to 
that of colloidal gold method.     　　　　      
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　　WHO 将 SARS-CoV-2 引发的疾病命名为 2019
冠状病毒病（coronavirus disease 2019, COVID-19）[1]

。

目前，针对 COVID-19 的检测方法较少，SARS-
CoV-2 核酸检测是 COVID-19 诊断的重要依据，但

在实际临床诊治中存在大量核酸检测阴性而影像

学表现为疑似 SARS-CoV-2 感染的典型病例 [2]
。核

酸检测旨在从感染者的鼻腔或咽拭子标本中检测

是否存在 SARS-CoV-2 RNA。而抗体检测是用免

疫检测法来检测抗体，抗体阳性是当前或先前感

染的指标，因此，抗体检测是核酸检测的补充，可

弥补核酸检测的“假阴性”问题。更重要的是，抗

体检测还提供了有关获得性免疫的潜在存在、持续

时间和强度等信息。

　　目前，COVID-19 血清学抗体检测已应用于

临床，国家卫生健康委办公厅发布的《新型冠状

病毒肺炎诊疗方案（试行第七版）》
[3] 也明确将

SARS-CoV-2 特异性抗体与核酸检测、病毒基因测

序共同列为疑似病例确诊的病原学证据。但因现

有抗体检测试剂盒的厂家、方法不同，检测的阳

性率也有差异，仍需要大量的临床试验验证。因

此，本研究采用胶体金法（广州万孚公司）、化
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学发光法（深圳亚辉龙生物科技有限公司）2 种不

同方法的试剂盒检测血清中抗体 IgM、IgG 及联合

检测（IgM 或 IgG）的阳性率，进一步评价 SARS-
CoV-2 抗体在 COVID-19 诊断中的应用价值。

1　对象与方法

1.1　对象　将 2020 年 3 月 8 日—15 日襄阳市襄

州区人民医院收治的 51 例 COVID-19 确诊患者纳

入 COVID-19 组，平均年龄为（47.33±13.75）岁。

诊断标准为国家卫生健康委办公厅发布的《新型冠

状病毒肺炎诊疗方案（试行第七版）》
[3]
。选取同

一时间段内于发热门诊就诊，经 SARS-CoV-2 核酸

检测为阴性且影像学正常，排除感染 SARS-CoV-2
者 41 例作为非 COVID-19 组，与 COVID-19 确诊

患者或 COVID-19 疑似病例亲密接触者不予入组，

该组平均年龄为（43.78±15.30）岁。

1.2　SARS-CoV-2 抗体检测　用化学发光法检

测非 COVID-19 组患者血清中 SARS-CoV-2 抗体

IgM、IgG 及联合检测（IgM 或 IgG）的阳性率。

用化学发光法和胶体金法检测 COVID-19 组的

SARS-CoV-2 抗体 IgM、IgG 及联合检测（IgM 或

IgG）的阳性率。空腹抽取所有研究对象外周静脉

血 4 ml，离心分离血清，采用深圳亚辉龙生物科技

有限公司 SARS-CoV-2 抗体检测试剂盒（化学发光

法）或广州万孚公司 SARS-CoV-2 抗体检测试剂盒

（胶体金法）对所有血液样本进行 IgG、IgM的检测，

严格按照说明书操作。2 种测定结果均以 10 AU/ml
为 Cutoff 值，样本结果≥ 10 AU/ml 视为阳性，若

IgM 或 IgG 有一项阳性则判断联合检测（IgM 或

IgG）阳性。

1.3　统计学处理　采用 SPSS 17.0 软件进行统计

分析，计数资料以频数、率或百分比表示，2 种

方法之间的比较采用一致性检验或 χ2 检验，以

P ＜ 0.05 为差异有统计学意义。

2　结　　果

2.1　SARS-CoV-2 抗 体 检 测　COVID-19 组 平 均

发病时间为（16.9±5.4）d。经化学发光法检测发

现，COVID-19 组中 22 例 IgM 阳性，阳性率为

43.1%；47 例 IgG 阳性，阳性率为 92.2%；49 例

联合检测（IgM 或 IgG）阳性，阳性率为 96.1%。

非 COVID-19 组中，1 例 IgM 阳性，阳性率为 2.4%；
0 例 IgG 阳性，阳性率为 0；1 例联合检测（IgM
或 IgG）阳性，阳性率为 2.4%。见表 1。
2.2　2 种方法的一致性检验结果　2 种方法检测

COVID-19 组患者血清中的抗体联合检测（IgM 或

IgG）的阳性率，结果见表 2。通过一致性检验，得

Kappa值为 0.038（＜ 0.40），P=0.533，一致性极低；

对表 2 进行二分类资料相关性分析，P ＜ 0.05（确

切概率法），说明 2 种方法的阳性率的差异有统

计学意义，化学发光法（96.1%，49/51）优于胶体

金法（68.6%，35/51）。见表 2。

表 1　化学发光法检测 2组SARS-CoV-2抗体结果 [例（%）]
Table 1　Detection results of SARS-CoV-2 antibody in 2 
groups by chemiluminescence method[cases(%)]

表 2　2 种方法的 SARS-CoV-2 抗体联合检测（IgM 或 IgG）

结果（例）

Table 2　Detection results of SARS-CoV-2 antibody (IgM 
or IgG) by the combination of 2 methods(cases)

胶体金法
化学发光法

合计
阳性 阴性

 阳性 34 1 35
 阴性 15 1 16
 合计 49 2 51

3　讨　　论

　　早期诊断、早期隔离、早期救治是 COVID-19
防控的主要措施，早期诊断尤为关键 [4]

。早期诊

疗方案中核酸检测为确诊的重要依据，但临床发

现核酸检测存在一定的假阴性情况，陆续报道有

若干确诊病例咽拭子标本核酸检测多次阴性后又

出现肛拭子核酸检测阳性，或 CT 影像学表现支

持 COVID-19 但核酸检测为阴性的情况 [5-6]
。有研

究表明 COVID-19 患者咽拭子核酸检测有效性不

到 64%[7]
。

　　国家卫生健康委员会发布七版新型冠状病毒

肺炎诊疗方案是基于对 SARS-CoV-2 抗体进行动

态定量检测的临床研究逐步提出的。徐万洲等 [8]

研究发现 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 例患者为 IgM 阳性，

阳性率 84.21%，18 例患者 IgG 阳性，阳性率达到

94.74%，由此表明抗体检测可以有效地弥补核酸

检测漏检的风险。

　　在 SARS-CoV-2 抗体的检测中，不同的检测

方法对结果也有影响。有研究表明使用化学发光

法测定 SARS-CoV-2 的 IgM 和 IgG 抗体特异度可

以高达 96.20% 和 92.41%[8]
。唐鹏等 [9] 研究发现

核酸阳性转阴患者采用胶体金法的抗体检出率为 
76.2%，化学发光法抗体检出率为 95.2%，化学发

光法抗体检出率明显优于胶体金法，差异有统

计学意义（P ＜ 0.05）。本研究中化学发光法对

COVID-19 特异性抗体的检出率明显优于胶体金

法，与现有文献结果一致 [9-12]
。

         组别 IgM IgG IgM 或 IgG
 COVID-19 组 22(43.1) 47(92.2) 49(96.1)
  非 COVID-19 组 1(2.4)         0(0) 1(2.4)
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　　在本研究中，COVID-19 组 IgM 阳性率较 IgG
阳性率低，可能存在患者 IgG 阳性，而 IgM 已经

阴转的情况。由于机体在感染病毒后免疫应答过

程中，最早出现的是 IgM，但是维持时间短，是

提示急性期感染的指标，IgG 产生晚，但其浓度高、

维持时间长，阳性提示中、后期或既往感染。因

此病毒特异性 IgM、IgG 对机体感染的监测有重要

意义 [13-15]
。

　　在 COVID-19 的诊断中，SARS-CoV-2 抗体的

检测对诊断有重要的意义，特别是对于核酸检测阴

性的患者，应结合抗体检测达到诊断的目的，在方

法的选择方面，提示化学发光法优于胶体金法。
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