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荧光免疫层析法检测全血 2019-nCoV IgM 和 IgG 抗体在 
新型冠状病毒肺炎诊断中的应用
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摘　要：目的　探究荧光免疫层析法检测 IgM 和 IgG 抗体在诊断新型冠状病毒肺炎（COVID-19）患者中的应用价值。

方法　选取 2020 年 1~2 月在隔离病区收治观察的 28 例留观患者作为观察组，均是首次新型冠状病毒（2019-nCoV）咽

拭子核酸检测阳性而第二次以后连续两次核酸检测为阴性的患者，将同期发热门诊排除 COVID-19 的 30 例发热患者作

为对照组，采用荧光免疫层析法检测所有研究对象的 2019-nCoV 免疫球蛋白 M（IgM）和免疫球蛋白 G（IgG）抗体水平，

采用秩和检验对组间差异进行统计学分析；比较两组患者 2019-nCoV IgM 和 IgG 的阳性检出率；计算荧光免疫层析法

检测 2019-nCoV IgM 和 IgG 水平诊断新型冠状病毒肺炎的灵敏度和特异度。结果　观察组 2019-nCoV IgM 和 IgG 水平

差异有统计学意义（均 Z=-6.412，P<0.05）；观察组 2019-nCoV IgM 和 IgG 的阳性检出率分别为 71.4% 和 75.0%，联

合检测阳性检出率为 96.4%。结论　荧光免疫层析法检测 IgM 和 IgG 抗体在新型冠状病毒肺炎诊断中具有较高的灵敏

度和特异度，可作为新型冠状病毒感染的有效筛查指标。
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Abstract: Objective　To investigate the value of 2019-nCoV IgM and IgG tests by fluorescence immunochromatography in 
the diagnosis of 2019-nCoV infections. Methods　From January 2020 to February 2020, 28 patients who were admitted and 
observed in the isolated area were selected as the observation group.They were the first novel coronavirus (2019-nCoV) nucleic 
acid test positive for throat swabs, and two times negative for second times after nucleic acid test. Other 30 patients who visited 
the fever clinic without 2019-nCoV infections during the same period were enrolled as controls. The 2019-nCoV IgM and IgG 
levels were detected using fluorescence immunochromatography for all the patients. The difference of antibody levels between 
the two groups was analyzed using Wilcoxon rank sum test. The sensitivity and specificity of IgM and IgG tests in diagnosis 
of 2019-nCoV infections were also analyzed. Results　The IgM and IgG levels in the 2019-nCoV group was significantly 
higher than those in controls. The positive detection rate of 2019-nCoV IgM, IgG, and IgM+IgG in the observationcases was 
71.4%, 75.0% and 96.4%, respectively. Conclusion　Fluorescence immunochromatography for 2019-nCoV IgM and IgG has 
achieved high sensitivity and specificity in the diagnosis of 2019-nCoV infections.The combination of IgM and IgG improved the 
sensitivity and could be used as effective screening and diagnostic indicators. 
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自 2019 年 12 月至今，2019-nCov 已造成全国

八万多人感染，三千多人死亡。2020 年 1 月 20 日

我国将新型冠状病毒感染的肺炎纳入法定乙类传
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染病，并采取甲类传染病的预防、控制措施 [1]。

COVID-19 潜伏期长、进展迅速、死亡率高，严重

影响人民的身体健康，因此，建立早期、快速、简便、
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准确的诊断体系，及时隔离疑似病例，是切断这种

烈性传染病传播最重要的手段。

机体感染 2019-nCoV 后，免疫系统会针对该病

毒发生免疫反应，产生特异性抗体。IgM 抗体是机

体受感染后免疫系统最早产生的抗体，可作为早期

感染的指标；IgG 抗体的产生通常晚于 IgM，是既

往感染的指标。特异性抗体 IgM 和 IgG 广泛应用于

各种疾病的临床诊断，国家卫生健康委员会发布的

《新型冠状病毒肺炎防控方案（第七版）》[2] 已把

新型冠状病毒抗体检测列为疑似病例确诊的病原学

证据之一。本研究通过检测全血 IgM 和 IgG 抗体来

评估荧光免疫层析法检测 2019-nCoV IgM 和 IgG 的

应用价值，从而更好地指导临床对 COVID-19 患者

的分类管理。

1　材料与方法

1.1　 研 究 对 象　 选 取 2019 年 1~2 月 期 间 首 次

2019-nCoV 核酸阳性而以后连续两次核酸检测均阴

性的患者作为观察组，将本院同期发热门诊排除

COVID-19 的其他发热患者作为对照组。观察组 28
例，男性 15 例，女性 13 例，年龄 15~62 岁，平均

年龄 38.82±12.23 岁；对照组 30 例，男性 19 例，

女性 11 例，年龄 7~82 岁，平均年龄 36.43±17.74
岁。两组患者上述资料对比无明显差异（P>0.05）。

该回顾性研究经我院伦理委员会批准（伦理号：

NYSZYYEC20200009）, 所有患者数据都是匿名的，

故予以豁免患者知情同意。纳入标准：①符合《新

型冠状病毒感染的肺炎诊疗方案 ( 试行第七版 ) 》[2]

中的诊断标准；②均属于首次发病；③首次核酸检

测阳性而第二次以后连续两次核酸检测均阴性者；

④临床资料完整者。排除标准：①存在自身免疫性

疾病患者；②有免疫缺陷疾病患者；③患有恶性肿

瘤患者。

1.2　试剂与仪器　检测试剂用北京丹大生物技术

有限公司生产的新型冠状病毒抗体测定试剂盒（荧

光免疫层析法），用配套的干式荧光免疫分析仪

（KHF01）检测 2019-nCoV IgM 和 IgG 水平。根据

试剂盒说明书，所有阳性值以大于正常范围为判断

标准。

1.3　方法　抽取患者 EDTA 抗凝全血 2~3ml，检

测 2019-nCoV IgM 和 IgG 水平，比较两组患者全血

2019-nCoV IgM 和 IgG 检测值及阳性检出率，阳性

检出率 = 阳性检出例数 / 研究组例数 ×100%。比

较全血 2019-nCoV IgM 和 IgG 检测及联合检测诊断

新型冠状病毒肺炎的灵敏度和特异度。

1.4　统计学分析　采用 Excel 2013 建立数据库，采

用 SPSS 20.0 进行统计学分析，其中：抗体水平采

用中位数和四分位间距描述，计数资料采用百分比

描述；率的比较用 χ2 检验（Fisher 精确检验），对

总体不符合正态分布或方差不齐的两组连续变量的

比较采用 Wilcoxon 秩和检验，检验水准 α= 0.05。

2　结果

2.1　两组患者全血 2019-nCoV IgM 和 IgG 检测值

比较　见表 1。进行秩和检验分析观察组的抗体水

平显著高于对照组，差异具有统计学意义。

表 1　观察组与对照组 IgM 和 IgG 抗体比较 [M(P25~P75) ]

项  目 观察组 对照组 Z P

IgM（U/L） 1.09（0.87，1.73） 0.18（0.12，0.28） -6.412 <0.001

IgG（U/L） 1.37（0.98，13.60） 0.38（0.17，0.51） -6.412 <0.001

2.2　两组患者 2019-nCoVIgM 和 IgG 的阳性检出率

比较　见表 2。观察组 IgM 和 IgG 的阳性检出率分

别为 71.4% 和 75.0%，IgM 和 IgG 联合检测阳性检

出率为 96.4%，高于 IgM 或 IgG 单项检测，对照组

IgM 或 IgG 的阳性检出率为 0%。

表 2　两组患者 2019-nCoV IgM 和 IgG 的阳性检出率比较 (%)

类  别 观察组 (n=28) 对照组 (n=30)

IgM+,IgG- 21.4 0

IgM+,IgG+ 50 0

IgM-,IgG+ 25 0

IgM-,IgG- 3.6 100

2.3　2019-nCoV IgM 和 IgG 检测的灵敏度和特异度

比较　2019-nCoV IgM 和 IgG 检测的灵敏度分别为

71.4% 和 75.0%，特异性均为 100%，两者联合检测

的灵敏度为 96.4%。

3　讨论

荧光 RT-PCR 是检测 2019-nCoV 核酸最成熟、

应用最广的实验室确诊方法，但此方法敏感度较低，

且对实验条件、设施、人员要求高，检测时间长而

且影响因素多，单纯使用咽拭子筛查有可能出现假

阴性 [3] 。最新的研究显示，咽拭子在新型冠状病毒

核酸检测中存在较高的漏检率 [4]，此外，样本的采

集、运输、储存和核酸检测试剂盒质量等问题均可

影响检测结果 [5-9]。

有研究者针对 98 例 SARS 患者的研究发现一

般在感染 7 天后可以发现 IgM 阳性，并在发病 3 周

后阳性最高，15 天左右出现 IgG 阳性，60 天左右

阳性最高，且持续时间较长 [10]。ZHANG 等 [11] 连

续监测 15 例 COVID-19 患者 IgG 和 IgM 的滴度变

化，发现采样第 5 天 IgG 的阳性率（81% ～ 100%）

和 IgM 的阳性率（50% ～ 81%）都大幅增加。我

们的研究结果显示，观察组 2019-nCoV IgM 和 IgG
的抗体水平显著高于对照组，差异具有统计学意义

（P<0.05）。2019-nCoV IgM 和 IgG 的阳性检出率
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分别为 71.4%（20/28）和 75.0%（21/28），而联合

检测阳性检出率高达 96.4%（27/28），由此可见，

2019-nCoV IgM 和 IgG 抗体检测试剂具有较高的灵

敏度， 2019-nCoV IgM 和 IgG 抗体的检测有望弥

补核酸检测漏检的风险。对照组中 30 例全血标本

2019-nCoV IgM 和 IgG 抗体均为阴性，说明该试剂

盒对 COVID-19 的诊断具有较高的特异度，可以作

为 COVID-19 的筛查和诊断。

观察组中 IgM 单阳性患者占 21.4%（6/28），

提示该部分患者初次感染载量较低的 2019-nCoV 并

处于感染早期，机体免疫应答产生少量的 IgM 抗体

而尚未产生 IgG，应关注这部分患者病情的变化。

IgM 和 IgG 均阳性患者占 50%(14/28), 说明该观察

组的大部分患者处于感染中期或恢复期，IgM 尚未

减低至检测下限，持久性抗体 IgG 已产生，机体已

经对 2019-nCoV 产生了一定的免疫能力；或核酸

检测结果假阴性，患者处于感染活跃期。IgG 单阳

患者占 25%（7/28），这部分患者随着 IgM 浓度

的下降直至消失和 IgG 浓度的升高，预示患者逐渐

痊愈并获得对 2019-nCoV 的免疫力，如恢复期 IgG
抗体仍持续升高，较急性期增加 4 倍及以上时，应

堤防复发感染的可能。IgM 和 IgG 均阴性患者占

3.6%(1/28), 通过分析该患者的临床症状和流行病学

史，虽然该患者连续两次核酸检测和抗体检测均阴

性，但临床症状和影像学检查符合疑似病例诊断，

且抗体水平较对照组的平均水平均偏高，患者可能

处于 2019-nCoV 感染“窗口期”，需进一步监测抗

体滴度的变化。

2020 年 2 月 21 日国家卫生健康委员会发布的

《新型冠状病毒肺炎防控方案（第五版）》中附件

4《新型冠状病毒肺炎实验室检测技术指南》[12]，

指出应用新型冠状病毒抗体检测可作为新型冠状病

毒肺炎的辅助诊断；2020 年 3 月 3 日国家卫生健康

委员会发布的《新型冠状病毒肺炎防控方案（第七

版）》在原有基础上增加了 “血清学检测”作为

依据 [2]，把新型冠状病毒抗体检测列为疑似病例确

诊的病原学证据之一，随着检验手段的不断提升，

防控方案的不断更新，抗体检测在 COVID-19 的诊

断中起着重要的作用。本研究采用外周血样本进行

2019-nCoV IgM 和 IgG 抗体检测，样本采集和保存

简单易行可控，避免多次采集鼻咽拭子标本所冒被

传染的风险，检测方法不需要特别的操作人员，基

层医院均可开展，实验条件要求低，操作简便快捷，

15min 即可出结果。

综上所述，采用荧光免疫层析法检测 2019-
nCoV IgM 和 IgG 诊断 COVID-19 患者具有灵敏度

高、特异度好的特点。该方法操作简单、适合中等

批量样本筛查，是对核酸检测的良好补充。利用该

方法监测患者抗体浓度变化可动态监测患者康复过

程，本文的样本例数有限，2019-nCoV IgM 和 IgG
抗体的临床价值有待后续工作继续研究。
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