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国产新型冠状病毒抗体胶体金法检测试剂盒在 
低流行区应用的诊断效果评价

王　丹，于海立，张露方，覃　英，贺春燕，曲　芬（航空总医院检验科，北京  100012）

摘　要：目的　探讨评价两种不同的国产新型冠状病毒抗体胶体金法检测试剂盒的 2019-nCoV 免疫球蛋白 M 抗体

（抗 -IgM）和免疫球蛋白 G 抗体（抗 -IgG）检测试剂在低流行区北京地区的应用与诊断效果，指导临床合理应用。方

法　选取新型冠状病毒肺炎（COVID-19）确诊患者 29 例和非感染筛查人群 19 411 例的血清，采用胶体金免疫层析法，

评价国产珠海丽珠及唐山英诺特的 2019-nCoV 抗体检测试剂盒的的灵敏度、特异度、假阳性率等性能指标。结果　英

诺特 2019-nCoV 灵敏度稍高于丽珠 2019-nCoV，灵敏度分别为 58.62%,55.17%；抗体全阴组的标本采集时间明显小于抗

体阳性各组（P ＜ 0.05）；低流行区两种试剂复合报告抗体假阳性率 0.16%，2019-nCoV IgG 假阳性率英诺特高于丽珠；

同一品牌的 2019-nCoV IgM 假阳性率显著高于 IgG（英诺特 χ2=14.756 09，P=0.000 0；丽珠 χ2=27.492 62，P=0.000 0）。

结论　2019-nCoV 抗体检测快速、简单易操作、特异度高，可作为新冠的快速筛查指标；两种试剂盒的特异度、正确率

和阴性预测值较好，出现阳性结果时应用另一种试剂盒进行复测，可减少通报临床的假阳性率；新冠抗体阳性报告的应

用与分析应结合流行区及临床综合判断。
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Evaluation of Two Different Domestic Colloidal Gold Assay Kit for  
New Coronavirus Antibody  in Low Endemic Areas
WANG Dan, YU Hai-li, ZHANG Lu-fang, QIN Ying , HE Chun-yan, QU fen

（Department of Clinical Laboratory，Aviation General Hospital，Beijing 100012，China）

Abstract: Objective　To�evaluate�the�application�and�diagnostic�effect�of� two�different�domestic�New�Coronavirus�antibody�
colloid gold detection kit 2019-nCoV immunoglobulin M antibody (anti-IgM) and immunoglobulin G antibody (anti-IgG) 
detection reagent in Beijing Area of low epidemic area, so as to guide clinical rational application. Methods　The total serum 
were collected form 29 Novel Coronavirus Pneumonia (COVID-19) patients and 19 411 non infectious screening cases according 
to the epidemiological history, clinical manifestations, imaging examinations and nucleic acid test results. The sensitivity, 
specificity�and�false�positive�rate�of�the�2019-nCoV�antibody�detection�kit�LIZHU�and�INNOTECH�made�in�Zhuhai�and�Tangshan�
respectively were evaluated . The detection method was colloidal gold immune layer. The influencing and the reasons were 
analyzed. Results　The sensitivity of Innot 2019 nCov was slightly higher than that of LIZHU 2019 nCov, which were 58.62% 
and�55.17%�respectively.�The�specimen�collection�time�of�the�antibody�negative�group�was�significantly�shorter�than�that�of�the�
antibody positive groups (P<0.05). The false positive rate of two reagents in low epidemic areas was 0.16%, and the false positive 
rate of 2019-nCoV IgG in INNOTECH was higher than that in LIZHU. The false positive rate of 2019-nCoV IgM in the same 
brand�was�significantly�higher�than�that�of��IgG�(Innotech�χ2= 14.756 09, P= 0.000 0 and LIZHU χ2= 27.492 62, P = 0.000 0). 
Conclusion　2019-nCoV�antibody�detection�is�fast,�easy�to�operate,�and�highly�specific,�which�can�be�used�as�a�rapid�screening�
indicator�for�COVID-19.�The�specificity,�accuracy�and�negative�predictive�value�of�the�two�kits�were�better.�When�a�positive�result�
appears, another kit is used for retesting, which can reduce the false positive rate of clinical reports. The application and analysis 
of the positive report of 2019-nCoV antibody should be comprehensive judgment combined with the epidemic areas and clinical.
Keywords：2019-nCoV;�antibody�detection;�IgM�antibody;�IgG�antibody;�colloid�gold�assay;�effect�evaluation

2019 新型冠状病毒 (2019-nCoV) 侵袭人体引起

急 性 呼 吸 道 传 染 病 , 命 名 为 2019 冠 状 病 毒 肺 炎

(COVID-19)。新冠病毒传染性强，传播速度快 [1-4]，
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对公共卫生安全构成了巨大的威胁 , 其早期诊断对

控制疫情至关重要。在 COVID-19 诊疗方案中，RT-
PCR 为确诊 2019-nCoV 感染的重要依据。由于 RT-
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PCR 检测结果受标本类型、采集质量及采集时间的

影响，阳性检出率仅 38%~63.1%[5]，支气管肺泡灌

洗液检出率最高，但操作难度大，被感染风险高，

报告时间 3~4 h[6]，所以我国《新型冠状病毒肺炎诊

疗方案（试行第七版）》中，将新冠病毒抗体检测

纳入其中。新冠病毒抗体检测操作方便，报告时间

明显缩短，利于 2019-nCoV 的快速筛查 [7-8]。但抗

体检测效果受检测试剂和地区样本的影响，其临床

价值需要评估验证。为此，本研究对分别由珠海丽

珠试剂股份有限公司和英诺特（唐山）生物技术有

限公司生产的国产新型冠状病毒抗体胶体金法检测

试剂盒在低流行区北京地区的诊断及应用效果进行

了评价及探讨。

1　材料与方法

1.1　研究对象　标本选取北京地区两家医院 2020
年 1 月 26 日 ~7 月 8 日的新冠确诊与筛查人群，抗

体检测采用血清或 EDTA 抗凝全血；包括根据患者

的流行病学史、临床表现、影像学检查及核酸检测

结果，综合确诊新型冠状病毒肺炎（COVID-19）

患者标本 29 例和 2019-nCoV 筛查人群（无临床表

现且核酸阴性）19 411 例，剔除重复病例。标本采

集均由经过培训的专业护士采集，采集时间从发病

后 2~25 天。COVID-19 确诊及排除标准依据《新型

冠状病毒肺炎诊疗方案（第七版）》[7]。

1.2　仪器与试剂　本研究分别采用两种国产新型冠

状病毒抗体胶体金法检测试剂盒：珠海丽珠试剂股

份有限公司（以下简称丽珠）的 2019-nCoV 抗体配

套检测试剂盒和英诺特（唐山）生物技术有限公司

（以下简称英诺特）的 2019-nCoV 抗体配套检测试

剂盒，标本类型为 EDTA 抗凝全血或血清样本，检

测指标包括 2019-nCoV IgM 和 IgG。考虑到北京地

区研究期间是低风险地区，抗体出现阳性或弱阳性

结果时，使用另一种试剂盒复测，两种试剂同时阳

性报给临床抗体阳性结果。

1.3　方法　标本操作及判读 : 取血清或 EDTA 抗

凝全血 20μl 分别滴加至 2019-nCoV IgM 及 IgG 样

本孔内，随后每孔滴加 1~2 滴样本稀释液，静置

15min 观察结果。质控线 C 线及检测线 T 线均出

现紫红色条带为阳性结果，仅质控线 C 线出现紫红

色条带为阴性结果，仅检测线 T 线出现紫红色条带

结果无效，需要重新检测样本，2019-nCoV IgM 及 
IgG 检测均遵循以上操作及判读规则。

1.4　统计学分析　采用 CHISS 统计软件对数据进

行统计分析，计数资料采用卡方检验，P<0.05 为差

异有统计学意义。评价指标：灵敏度 (%)=100×[ 真

阳性 / ( 真阳性 + 假阴性 )]；特异度 (%)=100×[ 真

阴性 / ( 真阴性 + 假阳性 )]；误诊率 =100%- 特异

度；漏诊率 =100%- 灵敏度；阳性预测值 (%)=100 
× [ 真 阳 性 / ( 真 阳 性 + 假 阳 性 )]； 阴 性 预 测 值

(%)=100×[ 真阴性 / ( 真阴性 + 假阴性 )]；正确率

(%)=100×[（真阳性 + 真阴性）/ 检测总样本数 ]。
2　结果

2.1　新型冠状病毒特异性抗体检测结果　见表 1
及表 2。2020 年 1 月 26 日 ~7 月 8 日共接收 2019-
nCoV 抗体检测样本 19 440 例，其中使用丽珠试剂

检测 8 193 例，使用英诺特试剂检测 11 413 例。其

中核酸阳性确诊患者的 29 例包括男性 15 例，女性

14 例；年龄 2~81 岁，平均 49.93±18.35 岁。

表 1　　　两种 2019-nCoV 抗体检测试剂盒 
　　　　　　　  　临床标本检测结果

类  别
丽珠试剂 英诺特试剂

n 阳性 阴性 n 阳性 阴性

新冠确诊病例 29 16 13 29 17 12

非新冠筛查人群 8 164 61 8 103 11 384 107 11 277

合计 8 193 77 8 116 11 413 124 11 289

表 2　　　两种 2019-nCoV 抗体检测试剂盒对 
　　　　　　　   新冠诊断的效果评价 (%)

指标 丽珠试剂 英诺特试剂

灵敏度 55.17 58.62

特异度 99.25 99.06

误诊率 0.75 0.94

漏诊率 44.83 41.38

阳性预测值 20.78 13.71

阴性预测值 99.84 99.89

正确率 99.10 98.96

经统计，两种检测试剂各项评价指标相当，英

特诺检测试剂灵敏度稍高于丽珠检测试剂，两种试

剂具有较高的比对一致性。
表 3　　　不同试剂及抗体的反应与采样时间

类  别 阳性例数 采样检出时间（天）

丽珠 IgM 11 9.54

　　IgG 15 8.93

英诺特 IgM 5 11.40

　　　IgG 16 8.25

抗体全阴 12 3.92

2.2　2019-nCoV 抗体阳性与采样检出时间　见表

3。29例确诊 COVID-19 病例同时进行丽珠和英诺

特 2019-nCoV 抗体的平行检测，丽珠 2019-nCoV 
IgM 及 IgG 检测阳性分别为 11 例和 15 例；英诺特
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2019-nCoV IgM 及 IgG 检测阳性分别为 5 例和 16 例；

2 个品牌的 IgM 同时阳性 4 例，IgG 同时阳性 15 例；

所有抗体均阴性 12 例。

经统计学分析，全阴组的标本采样检出时间明

显小于其他各组（P ＜ 0.05），其他各组比较差异

无统计学意义。

2.3　新冠抗体假阳性分析　见表 4。根据流行病学

史、临床特征、影像学检查及核酸检测结果综合判

断排除 2019-nCoV 感染，判断 2019-nCoV 抗体检

测阳性为假阳性。19 411 例非 COVID-19 人群中，

共检出 2019-nCoV IgM 或 IgG 阳性 137 例（0.71%），

按照实验室的报告原则，两个品牌抗体检测均阳性

的结果共 31 例，总体抗体阳性率 0.16%，显著低于

单一品牌阳性报告率（P=0.000 0）。抗体阳性的

31 例中包括 IgM 同时阳性 27 例，IgG 同时阳性 4 例，

IgM 和 IgG 均同时阳性仅 1 例。137 例抗体阳性者中，

有慢性基础疾病患者 34 例（24.81%），包括慢性

支气管炎并发感染 5 例，恶性肿瘤 3 例，脑梗死 3 例，

高血压病 2 例，慢性肾衰竭透析 1 例；辅助检查 10
例（7.30%）纤维蛋白原增高，4 例（2.92%）抗核

抗体阳性，2 例（1.46%）铁蛋白增高。1 例（0.73%）

游离前列腺特异抗原增高；经统计学分析，慢性基

础疾病及抗核抗体阳性为新冠抗体假阳性的危险因

素，见表 5。
表 4                                               　两种 2019-nCoV 抗体检测试剂的假阳性分析

抗体 品牌 检测例数 假阳性例数 假阳性率（%） χ2 P

IgG
英诺特 11 413 32 0.28

5.5731 0.0178
丽珠 8 193 10 0.12

IgM
英诺特 11 413 75 0.66

0.0897 0.7649
丽珠 8 193 51 0.62

IgG+IgM
英诺特 11 413 107 0.94

2.0909 0.1484
丽珠 8 193 61 0.74

经统计学分析，2019-nCoV IgG 假阳性率英诺

特高于丽珠；同一品牌的 2019-nCoV IgM 假阳性率

显著高于 IgG（英诺特 χ2=14.756 09，P=0.000 0；

丽珠 χ2=27.492 62，P=0.000 0 ）。
表 5　                                                      新冠抗体假阳性的危险因素分析 [n(%)]

类  别 假阳性（n=137） 真阴性（n=19 274） χ2 P

有慢性基础疾病 34（24.82） 1 644（8.53） 45.697 9 0.000 0

抗核抗体（ANA）阳性 4（2.92） 59（0.31） 21.212 8 0.001 0

纤维蛋白原（FIB）升高 10（7.30） 1 514（7.86） 0.006 7 0.934 9

游离前列腺特异抗原（PSA）升高 1（0.73） 65（0.34） 0.002 5 0.959 8

铁蛋白升高 2（1.46） 279（1.45） 0.120 3 0.728 7

3　讨论

2019-nCoV 是一种新型病毒，报道 IgM 与 IgG
的产生时间各不相同 [9-13]，以胶体金方法检测 IgM
和 IgG 抗体操作方便，简单快速，不需要特殊设备

与负压实验室等 [14]，作为 COVID-19 筛查方法被广

泛应用；抗体检测与核酸检测结合不但可以明显提

高阳性检出率 [15]，而且早期抗体反应与疾病严重程

度降低有关，因此，检测抗体有助于监测、预测疾

病转归和流行病学调查 [16]。但是由于新冠抗体检测

试剂盒的应急上市，其性能验证的全面评估数据有

限，不同品牌检测出现的假阴性与假阳性曾引起临

床对方法及结果的诸多疑问 [17-18]。美国也因此制定

了血清学诊断 COVID-19 的应用指南，用于 2019-
nCoV 抗体诊断、公共卫生监测、疫苗开发及恢复

性血浆供体的选择等 [18]。

迄今为止 2019-nCoV 感染出现的体液免疫反应

仍存在很多不确定性，抗体的特性及产生的各种证

据、随时间变化的动态及检测方法的影响因素，都

将影响这一新病原体的临床诊治策略 [19]。与武汉等

的疫情状况不同，北京地区为 2019-nCoV 的低流行

区，新冠疫情的特点是筛查病例多而阳性病例少，

故采取双品牌抗体阳性报告临床的策略。本研究结

果显示了通过丽珠及英诺特两种试剂盒的检测具有

较高的特异度、正确率和阴性预测值，均在 99%
以上，提示两种试剂盒检测的误诊率较低；两种试

剂盒的灵敏度分别为 55.17% 和 58.62%，与文献报

道的 13.1%~68.6% 相当，意味着虽然已感染 2019-
nCoV，但体内还没有产生足够的抗体，因抗体会随

着病程时间的延长而阳性率逐渐提高，到 3 周最高

可达 100%[5]。

研究显示两种试剂盒 IgM 和 IgG 阳性病例的标

本采集检出时间无显著差别，但其抗体阴性的标本
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采集检出时间明显短于抗体阳性各组。目前新型冠状

病毒感染的准确时间难以精确计算，特别是在低流

行地区，不同研究的抗体阳性时间变化较大 [18]。另

有研究对于 RT-PCR 核酸阳性的确诊患者，IgM，

IgG 抗体在发病第一周的阳性检出率均处于较低状

态，检出率仅 40% 左右 [18-20]，因此 WHO 推荐新冠

抗体检测血清标本采集应在发病后 1 周，第二次采

集应在发病后 3~4 周 [21]，提示临床解读和应用抗体

检测结果需结合病程，也应考虑患者病情轻重和机

体的免疫状态。

本 研 究 的 19 411 例 2019-nCoV 阴 性 患 者 若

IgM，IgG 抗体检测出现阳性，均按阳性标本需双

品牌复查再报告的原则，进一步对阳性标本用另一

品牌试剂盒复测，两种品牌抗体检测均阳性的临床

报告率仅为 0.16%，显著低于单一品牌阳性报告率，

也明显低于美国的综合假阳性数据 [18]。经统计分析，

无论英诺特还是丽珠的 2019-nCoV IgM 假阳性率

均高于 IgG；两个品牌比较，英诺特的 2019-nCoV 
IgG 假阳性率高于丽珠。诸多新冠抗体假阳性的报

道，也在困扰临床诊治 [22]。通常抗体假阳性是由于

体内的非特异性抗体的干扰，如系统性红斑狼疮、

慢性疾病长期多种治疗可能产生的干扰物质 [23]、补

体、溶菌酶、嗜异性抗体、类风湿因子、抗核抗体等；

也与标本的状态有关，如标本存在溶血、标本凝固

不全残留有纤维蛋白原等影响；不同种属的冠状病

毒 N 蛋白和 S 蛋白存在交叉反应，也可导致假阳性

的产生 [24-30]。本研究结果显示慢性疾病及抗核抗体

阳性是新冠抗体假阳性的危险因素。

抗体检测与新冠病毒核酸联合检测可明显提高

新冠诊断正确率 [31-32]，特别是对集中医学观察人员，

国家卫健委疾病预防控制局明确任意一次核酸检测

阳性或血清特异性 IgM 抗体阳性者，按照无症状感

染者管理。但无论 2019-nCoV 诊断的 RT-PCR 核酸

检测技术还是简单快速的胶体金抗体检测受多种因

素影响均存在假阴性与假阳性，临床应用时应综合

病程将抗体检测与 RT-PCR 核酸检测相结合。对不

同抗体检测试剂盒的效用、抗体阳性的临床意义及

影响因素应该结合流行病学史、临床表现等综合评

价。新冠抗体的变化规律、与临床病情严重程度的

相关性、年龄、性别、种族等的影响，需要在临床

实践中不断积累、正确评估，有效指导新冠肺炎诊

断及防控，对科学合理地解释新冠抗体检测结果具

有指导意义。
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