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核酸检测试剂盒临床诊断效能评估
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[摘　 要] 　 目的:了解三种严重急性呼吸综合征冠状病毒 ２(ＳＡＲＳ￣ＣｏＶ￣２)核酸检

测试剂盒的检测效果及临床诊断效能ꎮ 方法:采集 ４０ 例临床诊断为 ２０１９ 冠状病

毒病(ＣＯＶＩＤ￣１９)和 １６ 例非 ＣＯＶＩＤ￣１９ 住院患者的咽拭子样本ꎮ 采用湖南圣湘生

物科技有限公司(以下简称“圣湘公司”)、硕世生物科技股份有限公司(以下简称

“硕世公司”)、深圳华大基因股份有限公司(以下简称“华大基因”) ＳＡＲＳ￣ＣｏＶ￣２
核酸 ＲＴ￣ＰＣＲ 检测试剂盒检测上述样本并分析其敏感度、特异度、阳性预测值、阴
性预测值和 Ｋａｐｐａ 值ꎮ 比较一步裂解法和磁珠法、两种不同核酸提取仪(圣湘公

司 Ｎａｔｃｈ ＣＳ Ｓ１２Ｃ 全自动核酸提取系统和西安天隆科技有限公司 ＮＰ９６８￣Ｃ 核酸提

取仪)磁珠法提取咽拭子样本中病毒核酸的效果及其 ＲＴ￣ＰＣＲ 检测结果的阳性符

合率、阴性符合率、总符合率及 Ｋａｐｐａ 值ꎮ 结果:圣湘公司试剂盒检测 ＳＡＲＳ￣ＣｏＶ￣２
核酸的敏感度、特异度、阳性预测值、阴性预测值和 Ｋａｐｐａ 值分别为９５. ００％、
８７. ５０％、９５. ００％、８７. ５０％ 和 ０. ８２５ꎬ硕世公司试剂盒分别为 ９０. ００％、８７. ５０％、
９４. ７４％、７７. ７８％ 和 ０. ７４７ꎬ华大基因试剂盒分别为 ８２. ５０％、８１. ２５％、９１. ６７％、
６５. ００％和 ０. ５９３ꎮ 一步裂解法和磁珠法提取的病毒核酸检测结果阳性符合率、阴
性符合率、总符合率和 Ｋａｐｐａ 值分别为 ９５. ２４％、１００. ００％、９６. ４３％、０. ９０９ꎬ但一步

裂解法仅耗时 ２５ ｍｉｎꎬ而磁珠法需 １８０ ｍｉｎꎮ 两种不同核酸提取仪磁珠法提取的

ＲＮＡ 检测结果阳性符合率、阴性符合率、总符合率和 Ｋａｐｐａ 值分别为 ８５. ００％、
１００. ００％、８９. ２９％和 ０. ７６４ꎮ 结论:圣湘公司试剂盒检测 ＳＡＲＳ￣ＣｏＶ￣２ 核酸效果略

优于其他两家公司试剂盒ꎮ 一步裂解法提取咽拭子样本中总 ＲＮＡ 具有操作简单、
省时和检测结果符合率较高的优点ꎮ

[关键词] 　 ２０１９ 冠状病毒病ꎻ 严重急性呼吸综合征冠状病毒 ２ꎻ 新型冠状病毒肺

炎ꎻ 诊断技术ꎻ 聚合酶链反应ꎻ 诊断效能

[中图分类号] 　 Ｒ４４６　 　 [文献标志码] 　 Ａ

浙 江 大 学 学 报 ( 医 学 版 )
ＪＯＵＲＮＡＬ ＯＦ ＺＨＥＪＩＡＮＧ ＵＮＩＶＥＲＳＩＴＹ (ＭＥＤＩＣＡＬ ＳＣＩＥＮＣＥＳ)

　 ２０２０ 年 ４ 月
Ａｐｒｉｌ ２０２０



Ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃ ｅｆｆｉｃａｃｙ ｏｆ ｔｈｒｅｅ ｔｅｓｔ ｋｉｔｓ ｆｏｒ ＳＡＲＳ￣ＣｏＶ￣２ ｎｕｃｌｅｉｃ
ａｃｉｄ ｄｅｔｅｃｔｉｏｎ
ＳＨＥＮ Ｌｉｈｕａ１ꎬ ＨＵＡＮＧ Ｆｅｉ２ꎬ ＣＨＥＮ Ｘｉａｎｇ１ꎬ ＸＩＯＮＧ Ｚｕａｎ３ꎬ ＹＡＮＧ Ｘｉａｏｙｕ２ꎬ ＬＩ
Ｈｕｉ２ꎬ ＣＨＥＮＧ Ｆｅｎｇ２ꎬ ＧＵＯ Ｊｉａｎ１ꎬ ＧＯＮＧ Ｇｕｏｆｕ２ (１. Ｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ ｏｆ Ｃｌｉｎｉｃａｌ
Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙꎬ Ｅｚｈｏｕ Ｍａｔｅｒｎａｌ ａｎｄ Ｃｈｉｌｄ Ｈｅａｌｔｈ Ｈｏｓｐｉｔａｌꎬ Ｅｚｈｏｕ ４３６０００ꎬ Ｈｕｂｅｉ Ｐｒｏｖｉｎｃｅꎬ
Ｃｈｉｎａꎻ ２. Ｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ ｏｆ Ｃｌｉｎｉｃａｌ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙꎬ Ｅｚｈｏｕ Ｃｅｎｔｒａｌ Ｈｏｓｐｉｔａｌꎬ Ｅｚｈｏｕ ４３６０００ꎬ
Ｈｕｂｅｉ Ｐｒｏｖｉｎｃｅꎬ Ｃｈｉｎａꎻ ３. Ｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ ｏｆ Ｃｌｉｎｉｃａｌ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙꎬ Ｅｇａｎｇ Ｈｏｓｐｉｔａｌꎬ Ｅｚｈｏｕ
４３６０００ꎬ Ｈｕｂｅｉ Ｐｒｏｖｉｎｃｅꎬ Ｃｈｉｎａ)
ＳＨＥＮ Ｌｉｈｕａ ａｎｄ ＨＵＡＮＧ Ｆｅｉ ｃｏｎｔｒｉｂｕｔｅｄ ｅｑｕａｌｌｙ ｔｏ ｔｈｅ ａｒｔｉｃｌｅ.
Ｃｏｒｒｅｓｐｏｎｄｅｎｃｅ ａｕｔｈｏｒｓ: ＧＵＯ Ｊｉａｎꎬ Ｅ￣ｍａｉｌ: ２５２８９５１７９＠ ｑｑ. ｃｏｍꎬ ｈｔｔｐｓ: / / ｏｒｃｉｄ. ｏｒｇ /
００００￣０００１￣８１９６￣９３７１ꎻ ＧＯＮＧ Ｇｕｏｆｕꎬ Ｅ￣ｍａｉｌ: ４０２３８９９６１ ＠ ｑｑ. ｃｏｍꎬ ｈｔｔｐｓ: / / ｏｒｃｉｄ.
ｏｒｇ / ００００￣０００１￣６７１０￣５９５６

[Ａｂｓｔｒａｃｔ]　 Ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ: Ｔｏ ｃｏｍｐａｒｅ ｔｈｅ ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃ ｅｆｆｉｃａｃｙ ａｍｏｎｇ ｔｈｒｅｅ ＲＴ￣ＰＣＲ ｔｅｓｔ
ｋｉｔｓ ｆｏｒ ｓｅｖｅｒｅ ａｃｕｔｅ ｒｅｓｐｉｒａｔｏｒｙ ｓｙｎｄｒｏｍｅ ｃｏｒｏｎａｖｉｒｕｓ ２ ( ＳＡＲＳ￣ＣｏＶ￣２) ｎｕｃｌｅｉｃ ａｃｉｄ
ｄｅｔｅｃｔｉｏｎ. Ｍｅｔｈｏｄｓ: Ｔｈｅ ｔｈｒｏａｔ ｓｗａｂ ｓａｍｐｌｅｓ ｆｒｏｍ ４０ ｈｏｓｐｉｔａｌｉｚｅｄ ｐａｔｉｅｎｔｓ ｃｌｉｎｉｃａｌｌｙ
ｄｉａｇｎｏｓｅｄ ａｓ ｃｏｒｏｎａｖｉｒｕｓ ｄｉｓｅａｓｅ ２０１９ (ＣＯＶＩＤ￣１９) ａｎｄ １６ ｈｏｓｐｉｔａｌｉｚｅｄ ｎｏｎ￣ＣＯＶＩＤ￣１９
ｐａｔｉｅｎｔｓ ｗｅｒｅ ｒｅｃｒｕｉｔｅｄ. Ｔｈｅ ＳＡＲＳ￣ＣｏＶ￣２ ｎｕｃｌｅｉｃ ａｃｉｄ ｗａｓ ｄｅｔｅｃｔｅｄ ｉｎ ｔｈｒｏａｔ ｓｗａｂ
ｓａｍｐｌｅｓ ｗｉｔｈ ＲＴ￣ＰＣＲ ｔｅｓｔ ｋｉｔｓ ｆｒｏｍ Ｓａｎｓｕｒｅ Ｂｉｏｔｅｃｈ (“ Ｓａｎｓｕｒｅ” ｆｏｒ ｓｈｏｒｔ)ꎬ Ｊｉａｎｇｓｕ
Ｂｉｏｐｅｒｆｅｃｔｕｓ Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｉｅｓ (“Ｂｉｏｐｅｒｆｅｃｔｕｓ” ｆｏｒ ｓｈｏｒｔ) ａｎｄ ＢＧＩ Ｇｅｎｏｍｉｃｓ (“ＢＧＩ” ｆｏｒ
ｓｈｏｒｔ) . Ｔｈｅ ｓｅｎｓｉｔｉｖｉｔｙꎬ ｓｐｅｃｉｆｉｃｉｔｙꎬ ｐｏｓｉｔｉｖｅ ｐｒｅｄｉｃｔｉｖｅ ｖａｌｕｅ ( ＰＰＶ )ꎬ ｎｅｇａｔｉｖｅ
ｐｒｅｄｉｃｔｉｖｅ ｖａｌｕｅ (ＮＰＶ) ａｎｄ Ｋａｐｐａ ｖａｌｕｅ ｗｅｒｅ ａｎａｌｙｚｅｄ. Ｔｈｅ ｖｉｒａｌ ｎｕｃｌｅｉｃ ａｃｉｄ ｗａｓ
ｅｘｔｒａｃｔｅｄ ｆｒｏｍ ｔｈｅ ｔｈｒｏａｔ ｓｗａｂ ｓａｍｐｌｅｓ ｂｙ ｏｎｅ￣ｓｔｅｐ ｃｌｅａｖａｇｅ ａｎｄ ｍａｇｎｅｔｉｃ ｂｅａｄ
ｍｅｔｈｏｄｓꎬ ａｎｄ ｔｈｅ ｅｆｆｉｃａｃｙ ｏｆ ｔｗｏ ｅｘｔｒａｃｔｉｏｎ ｍｅｔｈｏｄｓ ｗａｓ ａｌｓｏ ｃｏｍｐａｒｅｄ. Ｔｈｅ ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ
ｍａｇｎｅｔｉｃ ｂｅａｄ ｍｅｔｈｏｄ ｆｏｒ ｎｕｃｌｅｉｃ ａｃｉｄ ｅｘｔｒａｃｔｉｏｎ ｂｙ ｔｗｏ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ ｅｘｔｒａｃｔｏｒｓ ( Ｓａｎｓｕｒｅ
Ｎａｔｃｈ ＣＳ Ｓ１２Ｃ Ｆｕｌｌｙ Ａｕｔｏｍａｔｅｄ Ｎｕｃｌｅｉｃ Ａｃｉｄ Ｅｘｔｒａｃｔｉｏｎ Ｓｙｓｔｅｍ ｖｓ. Ｔｉａｎｌｏｎｇ ＮＰ９６８￣Ｃ
Ｎｕｃｌｅｉｃ Ａｃｉｄ Ｅｘｔｒａｃｔｏｒ) ｗｅｒｅ ａｌｓｏ ｃｏｍｐａｒｅｄ. Ｒｅｓｕｌｔｓ: Ｔｈｅ ｓｅｎｓｉｔｉｖｉｔｙꎬ ｓｐｅｃｉｆｉｃｉｔｙꎬ
ＰＰＶꎬ ＮＰＶ ａｎｄ ｋａｐｐａ ｖａｌｕｅ ｗｅｒｅ ９５. ００％ꎬ ８７. ５０％ꎬ ９５. ００％ꎬ ８７. ５０％ ａｎｄ ０. ８２５ ｆｏｒ
Ｓａｎｓｕｒｅ ｋｉｔꎻ ９０. ００％ꎬ ８７. ５０％ꎬ ９４. ７４％ꎬ ７７. ７８％ ａｎｄ ０. ７４７ ｆｏｒ ｔｈｅ Ｂｉｏｐｅｒｆｅｃｔｕｓ ｋｉｔꎬ
ａｎｄ ８２. ５０％ꎬ ８１. ２５％ꎬ ９１. ６７％ꎬ ６５. ００％ ａｎｄ ０. ５９３ ｆｏｒ ｔｈｅ ＢＧＩ ｋｉｔꎬ ｒｅｓｐｅｃｔｉｖｅｌｙ.
Ｔｈｅ ｐｏｓｉｔｉｖｅꎬ ｎｅｇａｔｉｖｅ ａｎｄ ｔｏｔａｌ ｃｏｉｎｃｉｄｅｎｔ ｒａｔｅｓ ａｎｄ ｋａｐｐａ ｖａｌｕｅ ｏｆ ｖｉｒａｌ ｎｕｃｌｅｉｃ ａｃｉｄ
ｄｅｔｅｃｔｉｏｎ ｒｅｓｕｌｔｓ ｕｓｉｎｇ ｔｈｅ ｓａｍｐｌｅｓ ｅｘｔｒａｃｔｅｄ ｂｙ ｏｎｅ￣ｓｔｅｐ ｃｌｅａｖａｇｅ ａｎｄ ｍａｇｎｅｔｉｃ ｂｅａｄ
ｍｅｔｈｏｄｓ ｗｅｒｅ ９５. ２４％ꎬ １００. ００％ꎬ ９６. ４３％ ａｎｄ ０. ９０９ꎬ ｒｅｓｐｅｃｔｉｖｅｌｙꎬ ｂｕｔ ｔｈｅ ｏｎｅ￣ｓｔｅｐ
ｃｌｅａｖａｇｅ ｍｅｔｈｏｄ ｔｏｏｋ ｏｎｌｙ ２５ ｍｉｎꎬ ｗｈｉｌｅ ｔｈｅ ｍａｇｎｅｔｉｃ ｂｅａｄ ｍｅｔｈｏｄ ｒｅｑｕｉｒｅｄ １８０ ｍｉｎ.
Ｔｈｅ ｐｏｓｉｔｉｖｅꎬ ｎｅｇａｔｉｖｅ ａｎｄ ｔｏｔａｌ ｃｏｉｎｃｉｄｅｎｔ ｒａｔｅｓ ａｎｄ ｋａｐｐａ ｖａｌｕｅ ｏｆ ｖｉｒａｌ ｎｕｃｌｅｉｃ ａｃｉｄ
ｄｅｔｅｃｔｉｏｎ ｒｅｓｕｌｔｓ ｕｓｉｎｇ ｔｈｅ ｓａｍｐｌｅｓ ｅｘｔｒａｃｔｅｄ ｂｙ ｔｈｅ ｔｗｏ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ ｎｕｃｌｅｉｃ ａｃｉｄ ｅｘｔｒａｃｔｏｒｓ
ｗｅｒｅ ８５. ００％ꎬ １００. ００％ꎬ ８９. ２９％ ａｎｄ ０. ７６４ꎬ ｒｅｓｐｅｃｔｉｖｅｌｙ. Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ: Ｔｈｅ
ｄｅｔｅｃｔｉｏｎ ｅｆｆｉｃａｃｙ ｆｏｒ ＳＡＲＳ￣ＣｏＶ￣２ ｎｕｃｌｅｉｃ ａｃｉｄ ｂｙ ｔｈｅ Ｓａｎｓｕｒｅ ｋｉｔ ｉｓ ｒｅｌａｔｉｖｅｌｙ ｈｉｇｈｅｒ
ａｎｄ ｔｈｅ ｏｎｅ￣ｓｔｅｐ ｃｌｅａｖａｇｅ ｍｅｔｈｏｄ ｈａｓ ａｄｖａｎｔａｇｅｓ ｏｆ ｃｏｎｖｅｎｉｅｎｔ ｏｐｅｒａｔｉｏｎ ａｎｄ ｌｅｓｓ ｔｉｍｅ
ｃｏｎｓｕｍｉｎｇ.

[Ｋｅｙ ｗｏｒｄｓ]　 Ｃｏｒｏｎａｖｉｒｕｓ ｄｉｓｅａｓｅ ２０１９ꎻ Ｓｅｖｅｒｅ ａｃｕｔｅ ｒｅｓｐｉｒａｔｏｒｙ ｓｙｎｄｒｏｍｅ ｃｏｒｏｎａｖｉｒｕｓ
２ꎻ Ｎｏｖｅｌ ｃｏｒｏｎａｖｉｒｕｓ ｐｎｅｕｍｏｎｉａꎻ Ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃ ｔｅｃｈｎｉｑｕｅｓꎻ Ｐｏｌｙｍｅｒａｓｅ ｃｈａｉｎ ｒｅａｃｔｉｏｎꎻ
Ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃ ｅｆｆｉｃａｃｙ

[Ｊ Ｚｈｅｊｉａｎｇ Ｕｎｉｖ (Ｍｅｄ Ｓｃｉ)ꎬ ２０２０ꎬ４９(２):１８５￣１９０. ]
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　 　 ２０１９ 年 １２ 月以来ꎬ湖北省武汉市及我国其

他地区陆续发现严重急性呼吸综合征冠状病毒 ２
(ｓｅｖｅｒｅ ａｃｕｔｅ ｒｅｓｐｉｒａｔｏｒｙ ｓｙｎｄｒｏｍｅ ｃｏｒｏｎａｖｉｒｕｓ ２ꎬ
ＳＡＲＳ￣ＣｏＶ￣２) 感 染 引 起 的 ２０１９ 冠 状 病 毒 病

(ｃｏｒｏｎａｖｉｒｕｓ ｄｉｓｅａｓｅ ２０１９ꎬ ＣＯＶＩＤ￣１９)病例ꎮ 目前

ＣＯＶＩＤ￣１９ 已被纳入我国乙类传染病ꎬ并采取甲类

传染病的预防和控制措施ꎮ ＳＡＲＳ￣ＣｏＶ￣２ 归类于

β 属冠状病毒ꎬ核酸为不分节段的单正链 ＲＮＡꎬ
其核苷酸序列与一种蝙蝠冠状病毒的同源性达到

９０％以上[１]ꎮ 目前已知能感染人的冠状病毒有 ６
种:α 属人冠状病毒 ２２９Ｅ 和 ＮＬ６３、β 属人冠状病

毒 ＯＣ４３ 和 ＨＫＵ１、严重急性呼吸综合征冠状病毒

( ｓｅｖｅｒｅ ａｃｕｔｅ ｒｅｓｐｉｒａｔｏｒｙ ｓｙｎｄｒｏｍｅ ｃｏｒｏｎａｖｉｒｕｓꎬ
ＳＡＲＳ￣ＣｏＶ)和中东呼吸综合征冠状病毒(Ｍｉｄｄｌｅ
Ｅａｓｔ ｒｅｓｐｉｒａｔｏｒｙ ｓｙｎｄｒｏｍｅ ｃｏｒｏｎａｖｉｒｕｓꎬ ＭＥＲＳ￣
ＣｏＶ) [２￣３]ꎮ 冠状病毒有包膜ꎬ包膜上有 Ｓ 蛋白形

成的刺突ꎬ可用于病毒分型ꎬＮ 蛋白连接 ＲＮＡꎬ其
基因是目前检测病毒的主要靶点之一[４]ꎮ

ＣＯＶＩＤ￣１９ 患者鼻或咽拭子、痰、下呼吸道分

泌物、外周血、粪便等标本可用于检测 ＳＡＲＳ￣ＣｏＶ￣
２ 核酸[５]ꎮ 其中ꎬ 呼吸道或血液标本中检出

ＳＡＲＳ￣ＣｏＶ￣２ 核酸是临床确诊 ＣＯＶＩＤ￣１９ 的依据ꎬ
连续两次病毒核酸检测阴性是患者出院的标准之

一[６]ꎮ 通常采用实时荧光定量 ＲＴ￣ＰＣＲ 检测

ＳＡＲＳ￣ＣｏＶ￣２ 核 酸[７]ꎬ 开 放 读 码 框 １ａｂ ( ｏｐｅｎ
ｒｅａｄｉｎｇ ｆｒａｍｅ １ａｂꎬ ＯＲＦ１ａｂ ) 和 核 衣 壳 蛋 白

(ｎｕｃｌｅｏｃａｐｓｉｄ ｐｒｏｔｅｉｎꎬ Ｎ) 基因是主要检测靶

点[８]ꎮ 病毒核酸检测具有快速、早期、敏感、特异

等优势ꎬ但检测结果的准确性还受到样本类型与

质量、试剂性能、实验操作以及不同疾病阶段等因

素影响[９]ꎮ 尤其对临床诊断困难的病例更应严

格控制 ＲＴ￣ＰＣＲ 检测的准确性ꎮ 本研究采用不同

ＲＴ￣ＰＣＲ 试剂盒检测了临床诊断为 ＣＯＶＩＤ￣１９ 患

者的咽拭子样本ꎬ了解其优缺点以及需改进之处ꎬ
以期为临床使用提供参考ꎮ

１　 资料与方法

１. １　 样本及来源

采集湖北省鄂州市中心医院 ２０２０ 年 ２ 月 １７
至 ２１ 日临床诊断为 ＣＯＶＩＤ￣１９ 的 ４０ 例住院患者

的咽拭子样本ꎬ其中男性 ２４ 例ꎬ女性 １６ 例ꎬ年龄

３１ ~ ７６ 岁ꎮ 另采集 １６ 例非 ＣＯＶＩＤ￣１９ 住院患者

的咽拭子标本ꎬ其中男性 ５ 例ꎬ女性 １１ 例ꎬ年龄

２８ ~ ７３ 岁ꎮ 样本采集及使用获医院伦理委员会

批准ꎬ并获患者知情同意ꎮ
１. ２　 检测试剂

选取湖南圣湘生物科技有限公司(以下简称

“圣湘公司”)新型冠状病毒核酸快速检测试剂盒

(ＰＣＲ 荧光探针法ꎬ批号 ２０２０００３)、硕世生物科技

股份有限公司(以下简称“硕世公司”)新型冠状

病毒(２０１９)核酸检测试剂盒(双重荧光 ＰＣＲ 法ꎬ
批号 ２０２００１０８)和深圳华大基因股份有限公司

(以下简称 “华大基因”) 新型冠状病毒 ２０１９￣
ｎＣｏＶ 核 酸 检 测 试 剂 盒 ( 荧 光 ＰＣＲ 法ꎬ 批 号

６０２０２００１０６)ꎮ
１. ３　 检测方法

检测人员严格按照«医疗机构临床基因扩增

检验实验室管理办法» (卫办医政发〔２０２０〕 １９４
号) [１０]、«新型冠状病毒实验室生物安全指南(第
二版)»(国卫办科教函〔２０２０〕７０ 号) [１１]、«新型

冠状病毒感染的肺炎实验室检测技术指南(第四

版)» [１２]进行实验操作和生物安全防护ꎮ
１. ３. １ 　 总 ＲＮＡ 提取 　 采用圣湘公司 Ｎａｔｃｈ ＣＳ
Ｓ１２Ｃ 全自动核酸提取系统和西安天隆科技有限

公司(以下简称“天隆公司”) ＮＰ９６８￣Ｃ 核酸提取

仪提取咽拭子样本中的总 ＲＮＡꎮ
１. ３. ２　 核酸扩增　 采用赛默飞世尔公司扩增仪

(ＱｕａｎｔＳｔｕｄｉｏＴＭ ５ Ｒｅａｌ￣Ｔｉｍｅ ＰＣＲ Ｓｙｓｔｅｍ)ꎬ根据不

同厂家试剂盒说明书设置反应程序进行扩增检测

并对检测结果进行阴性或阳性判定ꎮ
１. ３. ３　 质量控制　 每批样本检测时均设置 ３ 个

阴性对照和 １ 个阳性对照ꎬ每次检测的阴性和阳

性对照符合要求时样本检测结果有效ꎬ否则无效ꎮ
１. ４　 统计学方法

对 ５６ 例患者咽拭子标本检测结果进行分析ꎬ
统计敏感度、特异度、阳性预测值、阴性预测值、总
符合率并计算 Ｋａｐｐａ 值ꎬ评估不同检测试剂盒的

检测效果及其临床诊断价值ꎮ

２　 结　 果

２. １　 不同试剂盒基本情况比较

不同检测试剂盒的基本情况和技术指标见表

１ꎮ 圣湘公司和硕世公司试剂盒检测的靶基因均

为 ＯＲＦ１ａｂ 和 Ｎ 基因ꎬ华大基因试剂盒检测的靶

基因为 ＯＲＦ１ａｂ 基因ꎮ 圣湘公司和华大基因试剂

盒有内标ꎬ硕世公司则无内标ꎮ３种试剂盒均可
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表 １　 三种 ＳＡＲＳ￣ＣｏＶ￣２ 核酸检测试剂盒的基本情况和技术指标

Ｔａｂｌｅ １　 Ｂａｓｉｃ ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ ａｎｄ ｔｅｃｈｎｉｑｕｅ ｉｎｄｅｘ ｏｆ ｔｈｒｅｅ ｔｅｓｔ ｋｉｔｓ ｆｏｒ ＳＡＲＳ￣ＣｏＶ￣２ ｎｕｃｌｅｉｃ ａｃｉｄ ｄｅｔｅｃｔｉｏｎ

试剂盒 靶基因 核酸提取
加样量

(μＬ)
扩增温度和循环数

结果判断

阳性 阴性

最低检测限

(拷贝数 / ｍＬ)
内标

圣湘公司 ＯＲＦ１ａｂ / Ｎ 磁珠法
一步裂解法

１０
２０

６０ ℃ ４５ 个循环 Ｓ 型扩增曲线
　 Ｃｔ 值≤４０

Ｃｔ 值 > ４０ ２００ 有

硕世公司 ＯＲＦ１ａｂ / Ｎ 磁珠法 ５ ５５ ℃ ４５ 个循环 Ｓ 型扩增曲线
　 Ｃｔ 值≤３５

Ｃｔ 值 > ３８ １０００ 无

华大基因 ＯＲＦ１ａｂ 磁珠法 １０ ６０ ℃ ４０ 个循环 Ｓ 型扩增曲线
　 Ｃｔ 值≤３８

不呈 Ｓ 型曲线
　 且无 Ｃｔ 值

１００ 有

　 　 ＳＡＲＳ￣ＣｏＶ￣２:严重急性呼吸综合征冠状病毒 ２ꎻＣｔ 值:每个反应管内的荧光信号到达设定阈值时所经历的循环数.

用磁珠法提取总 ＲＮＡꎬ圣湘公司还可用一步裂解

法提取总 ＲＮＡꎮ ３ 种试剂盒 ＲＮＡ 上样量、Ｃｔ 值、
扩增温度、循环数以及结果判断稍有差异ꎮ
２. ２　 三种试剂盒临床诊断效能评估

４０ 例 ＣＯＶＩＤ￣１９ 患者和 １６ 例非 ＣＯＶＩＤ￣１９ 患

者咽拭子样本检测结果显示ꎬ圣湘公司试剂盒检测

的敏感度、特异度、阳性预测值、阴性预测值、Ｋａｐｐａ
值分 别 为 ９５. ００％、 ８７. ５０％、 ９５. ００％、 ８７. ５０％、
０. ８２５ꎬ硕世公司试剂盒分别为 ９０. ００％、８７. ５０％、
９４. ７４％、７７. ７８％、０. ７４７ꎬ华大基因试剂盒分别为

８２. ５０％、８１. ２５％、９１. ６７％、６５. ００％、０. ５９３(表 ２)ꎮ
结果提示ꎬ圣湘公司试剂盒检测 ＳＡＲＳ￣ＣｏＶ￣２
ＲＮＡ 的能力略优于其他两种检测试剂盒ꎮ

表 ２　 三种 ＳＡＲＳ￣ＣｏＶ￣２ 核酸检测试剂盒的临床诊断效能

Ｔａｂｌｅ ２　 Ｄｉａｇｎｏｓｉｓ ｅｆｆｉｃａｃｙ ｏｆ ｔｈｒｅｅ ｔｅｓｔ ｋｉｔｓ ｆｏｒ ＳＡＲＳ￣ＣｏＶ￣２
ｎｕｃｌｅｉｃ ａｃｉｄ ｄｅｔｅｃｔｉｏｎ

试剂盒
ＣＯＶＩＤ￣１９ 样本(ｎ ＝ ４０)

阳　 性 阴　 性

非 ＣＯＶＩＤ￣１９ 样本(ｎ ＝ １６)

阳　 性 阴　 性

圣湘公司 ３８ ２ ２ １４
硕世公司 ３６ ４ ２ １４
华大基因 ３３ ７ ３ １３

　 　 ＳＡＲＳ￣ＣｏＶ￣２:严重急性呼吸综合征冠状病毒 ２ꎻＣＯＶＩＤ￣１９:
２０１９ 冠状病毒病.

２. ３　 一步裂解法与磁珠法提取总 ＲＮＡ 效果及其

对检测结果的影响

采用圣湘公司配套的全自动核酸提取仪ꎬ分
别用一步裂解法和磁珠法提取 ４０ 例 ＣＯＶＩＤ￣１９
患者和 １６ 例非 ＣＯＶＩＤ￣１９ 患者咽拭子样本总

ＲＮＡꎬ然后用该公司病毒核酸快速检测试剂盒检

测ꎬ结果显示阳性符合率、阴性符合率、总符合率

和 Ｋａｐｐａ 值分别为 ９５. ２４％、１００. ００％、９６. ４３％和

０. ９０９(表 ３)ꎮ 采用一步裂解法耗时 ２５ ｍｉｎꎬ但磁

珠法耗时 １８０ ｍｉｎꎬ二者差异明显ꎮ 结果提示ꎬ一
步裂解法与磁珠法有较高的符合率和重复性ꎬ但
一步裂解法更加省时ꎮ

表 ３　 一步裂解法与磁珠法检测效果比较

Ｔａｂｌｅ ３　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｏｎｅ￣ｓｔｅｐ ｃｌｅａｖａｇｅ ａｎｄ ｍａｇｎｅｔｉｃ ｂｅａｄ
ｍｅｔｈｏｄｓ

总 ＲＮＡ
提取方法

ＣＯＶＩＤ￣１９ 样本(ｎ ＝ ４０)

阳　 性 阴　 性

非 ＣＯＶＩＤ￣１９ 样本(ｎ ＝ １６)

阳　 性 阴　 性

一步裂解法 ４０ ０ ２ １４
磁珠法 ３８ ２ ２ １４

　 　 ＣＯＶＩＤ￣１９:２０１９ 冠状病毒病.

２. ４　 不同核酸提取仪对检测效果的影响

圣湘公司核酸提取仪磁珠法提取 ４０ 例

ＣＯＶＩＤ￣１９ 和 １６ 例非 ＣＯＶＩＤ￣１９ 患者咽拭子样本

中总 ＲＮＡ 全程耗时 １８０ ｍｉｎꎬ天隆公司核酸提取

仪磁珠法全程耗时 ３０ ~ ４０ ｍｉｎꎮ 两种不同核酸提

取仪提取的总 ＲＮＡ 采用圣湘公司的试剂盒检测

结果显示ꎬ其阳性符合率、阴性符合率、总符合率

和 Ｋａｐｐａ 值分别为 ８５. ００％、１００. ００％、８９. ２９％和

０. ７６４(表 ４)ꎮ 结果提示ꎬ圣湘公司和天隆公司核

酸提取仪具有较好的符合率和一致性ꎮ

表 ４　 不同核酸提取仪对检测效果的影响

Ｔａｂｌｅ ４　 Ｔｈｅ ｉｎｆｌｕｅｎｃｅ ｏｆ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ ｎｕｃｌｅｉｃ ａｃｉｄ ｅｘｔｒａｃｔｏｒｓ ｏｎ
ｔｈｅ ｄｅｔｅｃｔｉｏｎ

核酸

提取仪

ＣＯＶＩＤ￣１９ 样本(ｎ ＝ ４０)

阳　 性 阴　 性

非 ＣＯＶＩＤ￣１９ 样本(ｎ ＝ １６)

阳　 性 阴　 性

圣湘公司 ３８ ２ ２ １４
天隆公司 ３３ ７ １ １５

　 　 ＣＯＶＩＤ￣１９:２０１９ 冠状病毒病.

􀅰８８１􀅰 　 　 　 浙江大学学报(医学版) Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｚｈｅｊｉａｎｇ Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ (Ｍｅｄｉｃａｌ Ｓｃｉｅｎｃｅｓ)



３　 讨　 论

本研究采用 ３ 种试剂盒检测 ＣＯＶＩＤ￣１９ 和非

ＣＯＶＩＤ￣１９ 患者咽拭子样本结果显示ꎬ圣湘公司试

剂盒的敏感度为 ９５. ００％ꎬ高于硕世公司试剂盒的

９０. ００％和华大基因试剂盒的８２. ５０％ꎻ圣湘公司试

剂盒特异度为 ８７. ５０％ꎬ等同于硕世公司试剂盒但

优于华大基因试剂盒的 ８１. ２５％ꎻ圣湘公司试剂盒

阳性预测值为 ９５. ００％ꎬ优于硕世公司试剂盒的

９４. ７４％和华大基因试剂盒的 ９１. ６７％ꎻ圣湘公司

试剂盒阴性预测值为 ８７. ５０％ꎬ优于硕世公司试剂

盒的 ７７. ７８％和华大基因试剂盒的 ６５. ００％ꎻ圣湘

公司试剂盒 Ｋａｐｐａ 值为 ０. ８２５ꎬ优于硕世公司试

剂盒的 ０. ７４７ 和华大基因公司试剂盒的０. ５９３ꎮ
上述实验数据显示ꎬ圣湘公司试剂盒检测 ＳＡＲＳ￣
ＣｏＶ￣２ ＲＮＡ 的能力略优于其他两种检测试剂盒ꎮ

除上述三种试剂盒临床诊断效能评估ꎬ此次

研究还采用圣湘公司配套全自动核酸提取仪分别

按照一步裂解法和磁珠法提取 ＣＯＶＩＤ￣１９ 和非

ＣＯＶＩＤ￣１９ 患者咽拭子样本总 ＲＮＡꎬ并用该公司

病毒核酸检测试剂盒检测ꎮ 结果显示ꎬ两者阳性

符合率为 ９５. ２４％、阴性符合率为 １００％、总符合率

为 ９６. ４３％、Ｋａｐｐａ 值为 ０. ９０９ꎬ表明一步裂解法与

磁珠法有较高的符合率和重复性ꎬ但一步裂解法

明显省时且操作简单ꎬ能快速大批量提取总

ＲＮＡꎮ 此外ꎬ分别采用圣湘公司和天隆公司提取

ＣＯＶＩＤ￣１９ 和非 ＣＯＶＩＤ￣１９ 患者咽拭子样本中的

总 ＲＮＡꎬ然后用同种试剂盒检测结果显示ꎬ两者

阳性符合率、阴性符合率、总符合率和 Ｋａｐｐａ 值分

别为 ８５. ００％、１００％、８９. ２９％和 ０. ７６４ꎬ具有较好

的符合率和一致性ꎮ
样本质量是决定病原体检测的关键因素之

一ꎬＳＡＲＳ￣ＣｏＶ￣２ 核酸检测亦是如此[１３]ꎮ ＣＯＶＩＤ￣
１９ 患者实验室检查指标中存在外周血白细胞总

数正常或减低及淋巴细胞计数减少等改变ꎬ但病

变主要在下呼吸道ꎬ理论上应该用深部痰液或肺

泡灌洗液等下呼吸道标本进行检测[５]ꎮ 由于医

院感染控制、操作难易和普及性等原因ꎬ实际上多

使用鼻咽或口咽拭子ꎬ取材时推荐使用尼龙植绒

拭子ꎬ其表面有细小毛刷有利于样本采集ꎬ口咽部

取材时拭子应越过舌根到咽后壁及扁桃体隐窝、
侧壁等处反复擦拭 ３ ~ ５ 次ꎬ可多收集表面黏膜细

胞ꎬ也可对同一患者采取多个不同部位样本合并

送检ꎬ如口咽拭子与双侧鼻咽拭子ꎬ有助于提高检

测效果[１４]ꎮ
综上所述ꎬ开展 ＳＡＲＳ￣ＣｏＶ￣２ 检测的实验室

采购检测试剂盒时ꎬ应结合自身实验室设施、标本

量及人员配置ꎬ合理选择试剂盒品牌及其检测方

法ꎬ尽可能提前对几种检测试剂盒进行比较ꎬ根据

检测结果与临床的相符性ꎬ选择适合本实验室的

试剂ꎮ 我们通过三种 ＳＡＲＳ￣ＣｏＶ￣２ 核酸检测试剂

盒基本情况和技术参数分析以及检测效果比较ꎬ
发现圣湘公司的试剂盒略优于其他两家公司的试

剂盒ꎬ更省时省力ꎬ可以提高实验室检测工作的效

率ꎬ比较适合医疗机构较大批量样本的 ＳＡＲＳ￣
ＣｏＶ￣２ 筛查ꎮ
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