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  摘 要:目的 探讨化学发光法检测新型冠状病毒(SARS-CoV-2
 

)IgM、IgG抗体在新型冠状病毒肺炎

(COVID-19)诊断中的价值。方法 选取确诊为COVID-19的25例患者作为COVID-19确诊组,同期疑似

COVID-19的17例患者作为COVID-19疑似组,另选取排除COVID-19的健康者60例作为对照组。采用化学

发光法对各组进行SARS-CoV-2
 

IgM、IgG抗体检测,并对检测结果进行分析。结果 COVID-19确诊组的25
例患者中,有24例患者IgM和IgG抗体均为阳性,检测灵敏度为96%(24/25)。COVID-19疑似组的17例患

者中,共检测出2例IgM 和IgG抗体同时阳性患者,1例单独IgM 抗体阳性患者和1例单独IgG抗体阳性患

者。对照组中未检测出IgM或IgG抗体阳性。结论 SARS-CoV-2
 

IgM和IgG抗体检测在COVID-19患者,
尤其是疑似COVID-19

 

患者的筛查、诊断中具有一定价值。
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Abstract:Objective To
 

explore
 

the
 

diagnostic
 

value
 

of
 

chemiluminescence
 

method
 

detection
 

of
 

Severe
 

A-
cute

 

Respiratory
 

Syndrome
 

Coronavirus
 

2
 

(SARS-CoV-2)
 

IgM
 

and
 

IgG
 

antibodies
 

in
 

Corona
 

Virus
 

Disease
 

2019
 

(COVID-19).Methods A
 

total
 

of
 

25
 

patients
 

diagnosed
 

with
 

COVID-19
 

were
 

selected
 

as
 

the
 

COVID-19
 

confirmed
 

group,17
 

patients
 

suspected
 

of
 

COVID-19
 

in
 

the
 

same
 

period
 

were
 

selected
 

as
 

the
 

COVID-19
 

sus-
pected

 

group,and
 

60
 

healthy
 

people
 

who
 

excluded
 

COVID-19
 

were
 

selected
 

as
 

the
 

control
 

group.Chemilumi-
nescence

 

method
 

was
 

used
 

to
 

detect
 

SARS-CoV-2
 

IgM
 

and
 

IgG
 

antibodies
 

in
 

each
 

group,and
 

the
 

detection
 

re-
sults

 

were
 

analyzed.Results Among
 

the
 

25
 

patients
 

in
 

the
 

COVID-19
 

confirmed
 

group,24
 

patients
 

with
 

both
 

IgM
 

and
 

IgG
 

antibodies
 

positive,and
 

the
 

detection
 

sensitivity
 

was
 

96%
 

(24/25).Among
 

17
 

patients
 

in
 

COV-
ID-19

 

suspected
 

group,2
 

cases
 

with
 

both
 

IgM
 

and
 

IgG
 

antibodies
 

positive,1
 

case
 

with
 

IgM
 

antibody
 

positive
 

and
 

1
 

case
 

with
 

IgG
 

antibody
 

positive.No
 

positive
 

IgM
 

or
 

IgG
 

antibody
 

was
 

detected
 

in
 

the
 

control
 

group.
Conclusion SARS-CoV-2

 

IgM
 

and
 

IgG
 

antibodies
 

detection
 

is
 

of
 

certain
 

value
 

in
 

screening
 

and
 

diagnosis
 

of
 

COVID-19
 

patients,especially
 

patients
 

with
 

suspected
 

COVID-19.
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  新型冠状病毒(SARS-CoV-2)是属于β属的冠状

病毒,其能够在人与人之间通过飞沫和直接接触传

播,在密闭环境下也可通过气溶胶传播[1-2]。SARS-
CoV-2感染导致的肺炎为新型冠状病毒肺炎(COV-
ID-19)。COVID-19以发热、干咳、乏力为主要表现,
常伴有气促和呼吸困难等,在严重病例中,可出现严

重急性呼吸窘迫综合征、脓毒症休克、多器官功能衰

竭,甚至死亡[3-4]。因此,对疑似COVID-19的患者进

行快速筛查、早期诊断、早期隔离及早期治疗具有重

要意义。目前,SARS-CoV-2主要采用实时荧光定量

PCR进行核酸检测,实际工作中由于标本类型、采集

方式的差异,易导致核酸检测结果的阳性率较低;同
时,核酸检测的时间较长,对实验室生物安全等级要

求高,不便于各基层医院开展。针对上述情况,本研

究对重庆市长寿区人民医院收治的COVID-19确诊

病例和疑似病例采用化学发光法进行SARS-CoV-2
 

IgM和IgG抗体检测,探讨其临床应用价值,现将结

果报道如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料 选取2020年1-2月就诊于重庆市

长寿区人民医院的COVID-19患者25例作为COV-
ID-19确诊组。COVID-19确诊组均符合《新型冠状

病毒肺炎诊疗方案(试行第六版)》[5]中相关诊断标

准。选取同期疑似COVID-19患者17例作为COV-
ID-19疑似组,该组患者均有临床症状和流行病学史,
影像学检查显示肺部有磨玻璃影或斑片状影,血常规

显示白细胞计数正常或降低,淋巴细胞绝对值降低,
但核酸检测结果为阴性。另选取排除COVID-19的

健康者60例作为对照组。

1.2 仪器与试剂 深圳亚辉龙生物科技有限公司生

产的iFlash
 

3000-H 化学发光免疫分析仪及配套的

SARS-CoV-2
 

IgM、IgG抗体检测试剂盒;美国ABI公

司生产的ABI
 

7500实时荧光定量PCR仪;厦门恺硕

生物科技有限公司生产的自动核酸提取仪;江苏康健

医疗用品有限公司生产的一次性病毒采样管。

1.3 方法 采用化学发光法检测血浆SARS-CoV-2
 

IgM、IgG抗体水平。将抗体检测试剂盒中配套校准

品在iFlash
 

3000-H化学发光免疫分析仪上做校准曲

线,然后上机检测血浆标本。结果判断标准:IgM<10
 

AU/mL为 阴 性,≥10
 

AU/mL 为 阳 性;IgG<10
 

AU/mL为阴性,≥10
 

AU/mL为阳性。

1.4 统计学处理 采用Excel表格对数据进行统计

分析。

2 结  果

  COVID-19确诊组的25例患者中,有24
 

例患者

IgM 和IgG 抗 体 均 为 阳 性,检 测 灵 敏 度 为 96%
(24/25)。在COVID-19疑似组的17例患者中,共检测

出2例IgM和IgG抗体同时阳性患者,其中1例IgM
抗体水平为2

 

529.59
 

AU/mL,IgG抗体水平为121.71
 

AU/mL,另1例IgM抗体水平为49.60
 

AU/mL,IgG
抗体水平为128.01

 

AU/mL;单独IgM 抗体阳性1
例,IgM抗体水平为16.24

 

AU/mL,连续2
 

d复查结

果分别为16.41
 

AU/mL和16.29
 

AU/mL;单独IgG
抗体阳性1例,IgG抗体水平为11.83

 

AU/mL。对

照组中未检测出IgM或IgG抗体阳性。见表1。

表1  3组SARS-CoV-2
 

IgM和IgG抗体检测结果比较(n)

组别 n IgM+、IgG+ IgM+、IgG- IgM-、IgG+ IgM-、IgG-

COVID-19确诊组 25 24 0 0 1

COVID-19疑似组 17 2 1 1 13

对照组 60 0 0 0 60

3 讨  论

  根据目前研究和流行病学报道,SARS-CoV-2感

染后,首先通过上呼吸道到达下呼吸道,潜伏期一般

为3~7
 

d,最短为1
 

d,最长为24
 

d。SARS-CoV-2感

染者分为轻型、普通型、重型和危重型。COVID-19患

者机体不同部位存在的病毒数量有所不同,目前认为

这是因为不同部位细胞所含病毒的受体数量不同。

SARS-CoV-2受体在肺泡上皮细胞中表达最高,在气

道上皮细胞、内皮细胞和巨噬细胞中表达较低,因此,

SARS-CoV-2感染时下呼吸道中的病毒数量高于上

呼吸道,而呼吸道中的病毒数量又高于血液。基于上

述原因,肺泡灌洗液中最易检出病毒核酸,其次是深

咳痰液,最后是鼻咽部及口咽部。但是因为临床取样

操作和患者接受程度等原因,目前最常用的标本是口

咽拭子,其次是鼻咽拭子[6]。据报道,COVID-19患者

粪便和尿液中也均可检测出SARS-CoV-2核酸阳性。

SARS-CoV-2感染人体后,其抗原可在
 

1~5
 

d产生,

IgM抗体可在5~7
 

d产生,IgG抗体可在10~15
 

d
产生[7]。

本研究COVID-19确诊组中1例患者前后共进
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行了14次核酸检测,多次采集口咽拭子和鼻咽拭子

进行检测,但结果均为阴性,最终在粪便拭子中检测

出阳性结果;此患者有流行病学史,血常规结果示淋

巴细胞百分比和绝对值均下降,肺部CT提示双肺呈

磨玻璃影改变,此外,其配偶也确诊为无症状感染者。
另1例患者共检测核酸4次,此患者为家庭聚集性病

例,家中共6人确诊。虽然SARS-CoV-2核酸可在患

者感染后1~5
 

d的上呼吸道标本中检出,但受感染机

制及采样部位的影响,仍然存在上呼吸道标本核酸检

测结果阴性,临床症状、流行病史和实验室相关检查

又高度怀疑COVID-19的情况。本研究25例COV-
ID-19确诊患者中有24例IgM 和IgG抗体均为阳

性,与核酸检测结果高度符合。值得注意的是,这24
例阳性标本均采集自患者感染后期,其中1例为IgM
和IgG抗体检测阴性但核酸检测阳性,其原因可能为

该患者处于感染初期,体内IgM 和IgG抗体尚未产

生。而在COVID-19疑似组中,有2例患者IgM 和

IgG抗体同时阳性,且复查结果仍然均为阳性,这2例

患者均有流行病学史,且临床表现典型,肺部CT提示

双肺磨玻璃影,淋巴细胞百分比和绝对值均降低,流
式细胞分析显示自然杀伤细胞(NK细胞)减少,临床

高度怀疑为COVID-19,但核酸检测结果始终为阴性。

1例疑似患者IgM 抗体阳性,该患者1个月前发病,
无流行病学史,仅肺部CT提示双肺磨玻璃影,淋巴细

胞百分比和绝对值均正常。临床高度怀疑为COVID-
19,但核酸检测为阴性的可能原因如下:(1)采集口咽

拭子或鼻咽拭子时,未采集到含有病毒的细胞,或感

染者的细胞中病毒未达到一定数量;(2)核酸检测试

剂盒本身存在局限性;(3)COVID-19为一种自限性疾

病,随着疾病的进展,病毒逐渐被免疫系统清除,导致

核酸检测结果为阴性。因此,在感染7~10
 

d后,检测

SARS-CoV-2
 

IgM 和IgG抗体将是对核酸检测结果

的补充,特别是对疑似
 

COVID-19患者的辅助诊断和

排除具有重要意义。在疑似 COVID-19患者中,如
 

SARS-CoV-2
 

IgM和IgG抗体同时阳性,隔日复查仍

然阳性,且临床相关检查均提示阳性可能(如淋巴细

胞百分比及绝对值逐渐下降,流式细胞分析显示NK
细胞减少,肺部CT提示磨玻璃影改变),则强烈建议

进行肺泡灌洗液核酸检测来帮助诊断;在疑似COV-
ID-19患者中,若SARS-CoV-2

 

IgM抗体阳性,IgG抗

体阴性,间隔1周复查结果仍同前,可建议患者做肺

泡灌洗液核酸检测进一步排查;在疑似COVID-19患

者中,若SARS-CoV-2
 

IgM抗体阴性,IgG抗体阳性,
间隔1周复查显示IgG抗体水平增加4倍或以上,则
可判 断 为 SARS-CoV-2急 性 感 染 或 近 期 感 染,如

IgM、IgG抗体动态检测结果无明显变化,且核酸检测

结果为阴性,则可排除SARS-CoV-2急性感染。本研

究中,健康对照组SARS-CoV-2
 

IgM和IgG抗体均未

检测到阳性结果,提示IgM和IgG抗体检测在健康人

群的筛查中具有较高的临床应用价值。

4 结  论

  随着对SARS-CoV-2研究的不断深入,检测技术

和方法不断成熟,化学发光法检测SARS-CoV-2
 

IgM
和IgG抗体技术将会被更多地应用到COVID-19的

诊断和筛查工作中,弥补核酸检测的不足。
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