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不同人群新型冠状病毒核酸检测的临床价值

胡亚会，郑　阳，李莹莹，陈　军，孟婧洁，闫　琛，宋银森

（郑州人民医院转化医学研究中心，河南 郑州　４５００１５）

［摘　要］　目的　探讨新型冠状病毒（ＳＡＲＳＣｏＶ２）核酸检测在发热门诊、隔离病房、易感人群以及大规模筛查等

不同人群中的应用价值，为ＳＡＲＳＣｏＶ２实验室检测提供参考依据。方法　采集２０２０年２月１日—３月２２日郑

州人民医院不同人群的咽拭子，包括发热门诊、隔离病房患者，一线疫情防控医护人员，以及无新型冠状病毒肺炎

（ＣＯＶＩＤ１９）症状的住院患者、陪护家属和复工人员。采用逆转录聚合酶链反应（ＲＴＰＣＲ）方法，使用Ａ、Ｂ两种国

产检测试剂盒对发热门诊、隔离病房的患者进行ＳＡＲＳＣｏＶ２核酸检测。结果　共检测１５４９７份咽拭子标本，

ＳＡＲＳＣｏＶ２核酸阳性２４份，核酸阳性病例均来自发热门诊和隔离病房。２４例咽拭子ＳＡＲＳＣｏＶ２核酸阳性患

者同时送检的血标本核酸结果均呈阴性。Ａ、Ｂ两种试剂首次咽拭子核酸检测结果一致，２例确诊ＣＯＶＩＤ１９患者

治疗后复查咽拭子标本，Ａ组试剂检测为阳性，Ｂ组试剂检测为阴性。该院疫情防控一线医护人员、未出现

ＣＯＶＩＤ１９症状的住院患者、陪护家属和复工体检人员核酸检测均为阴性。结论　 复工人员、住院患者、陪护家属

和一线疫情防控人员ＳＡＲＳＣｏＶ２核酸筛查均未发现阳性，咽拭子标本ＳＡＲＳＣｏＶ２核酸检测阳性率高于血标

本，不同核酸检测试剂检测阳性率稍有差异。

［关　键　词］　新型冠状病毒；逆转录聚合酶链反应；核酸检测；咽拭子

［中图分类号］　Ｒ４４０　Ｒ５１１

犆犾犻狀犻犮犪犾狏犪犾狌犲狅犳犛犃犚犛犆狅犞２狀狌犮犾犲犻犮犪犮犻犱狋犲狊狋犻狀犱犻犳犳犲狉犲狀狋狆狅狆狌犾犪狋犻狅狀狊

犎犝犢犪犺狌犻，犣犎犈犖犌犢犪狀犵，犔犐犢犻狀犵狔犻狀犵，犆犎犈犖犑狌狀，犕犈犖犌犑犻狀犵犼犻犲，犢犃犖犆犺犲狀，犛犗犖犌

犢犻狀狊犲狀（犜狉犪狀狊犾犪狋犻狅狀犪犾犕犲犱犻犮犻狀犲犚犲狊犲犪狉犮犺犆犲狀狋犲狉，犘犲狅狆犾犲’狊犎狅狊狆犻狋犪犾狅犳犣犺犲狀犵狕犺狅狌，犣犺犲狀犵狕犺狅狌

４５００１５，犆犺犻狀犪）

［犃犫狊狋狉犪犮狋］　犗犫犼犲犮狋犻狏犲　Ｔｏｅｘｐｌｏｒｅｔｈｅａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｖａｌｕｅｏｆｓｅｖｅｒｅａｃｕｔｅｒｅｓｐｉｒａｔｏｒｙｓｙｎｄｒｏｍｅｃｏｒｏｎａｖｉｒｕｓ２（ＳＡＲＳ

ＣｏＶ２）ｎｕｃｌｅｉｃａｃｉｄｔｅｓｔｉｎｄｉｆｆｅｒｅｎｔｐｏｐｕｌａｔｉｏｎ，ｉｎｃｌｕｄｉｎｇｐｅｒｓｏｎｓｉｎｆｅｖｅｒｃｌｉｎｉｃａｎｄｉｓｏｌａｔｉｏｎｗａｒｄｓ，ｓｕｓｃｅｐｔｉｂｌｅ

ｐｅｒｓｏｎｓａｓｗｅｌｌａｓｐｅｒｓｏｎｓｉｎｌａｒｇｅｓｃａｌｅｓｃｒｅｅｎｉｎｇ，ｐｒｏｖｉｄｅｒｅｆｅｒｅｎｃｅｆｏｒｌａｂｏｒａｔｏｒｙｎｕｃｌｅｉｃａｃｉｄｔｅｓｔｏｆＳＡＲＳＣｏＶ２．

犕犲狋犺狅犱狊　ＬａｒｙｎｇｅａｌｓｗａｂｓｆｒｏｍｄｉｆｆｅｒｅｎｔｐｏｐｕｌａｔｉｏｎｉｎＰｅｏｐｌｅ’ｓＨｏｓｐｉｔａｌｏｆＺｈｅｎｇｚｈｏｕｂｅｔｗｅｅｎＦｅｂｒｕａｒｙ１，２０２０

ａｎｄＭａｒｃｈ２２，２０２０ｗｅｒｅｃｏｌｌｅｃｔｅｄ，ｉｎｃｌｕｄｉｎｇｐａｔｉｅｎｔｓｉｎｆｅｖｅｒｃｌｉｎｉｃａｎｄｉｓｏｌａｔｉｏｎｗａｒｄｓ，ａｎｔｉｅｐｉｄｅｍｉｃｆｒｏｎｔｌｉｎｅ

ｈｅａｌｔｈｃａｒｅｗｏｒｋｅｒｓ（ＨＣＷｓ），ｈｏｓｐｉｔａｌｉｚｅｄｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈｏｕｔｓｙｍｐｔｏｍｓｏｆｃｏｒｏｎａｖｉｒｕｓｄｉｓｅａｓｅ２０１９（ＣＯＶＩＤ１９），

ａｃｃｏｍｐａｎｙｉｎｇｆａｍｉｌｙｍｅｍｂｅｒｓ，ａｎｄｐｅｒｓｏｎｓｒｅｔｕｒｎｉｎｇｔｏｗｏｒｋ．Ｒｅａｌｔｉｍｅｒｅｖｅｒｓｅｔｒａｎｓｃｒｉｐｔａｓｅｐｏｌｙｍｅｒａｓｅｃｈａｉｎｒｅ

ａｃｔｉｏｎ（ＲＴＰＣＲ）ａｎｄｔｗｏｄｏｍｅｓｔｉｃｄｅｔｅｃｔｉｏｎｋｉｔｓＡａｎｄＢｗｅｒｅｕｓｅｄｔｏｔｅｓｔＳＡＲＳＣｏＶ２ｎｕｃｌｅｉｃａｃｉｄｉｎｐａｔｉｅｎｔｓｉｎ

ｆｅｖｅｒｃｌｉｎｉｃａｎｄｉｓｏｌａｔｉｏｎｗａｒｄｓ．犚犲狊狌犾狋狊　Ａｔｏｔａｌｏｆ１５４９７ｌａｒｙｎｇｅａｌｓｗａｂｓｗｅｒｅｄｅｔｅｃｔｅｄ，２４ｏｆｗｈｉｃｈｗｅｒｅｐｏｓｉｔｉｖｅ

ｆｏｒＳＡＲＳＣｏＶ２ｎｕｃｌｅｉｃａｃｉｄｔｅｓｔ，ｎｕｃｌｅｉｃａｃｉｄｔｅｓｔｐｏｓｉｔｉｖｅｃａｓｅｓｗｅｒｅａｌｌｆｒｏｍｆｅｖｅｒｃｌｉｎｉｃａｎｄｉｓｏｌａｔｉｏｎｗａｒｄｓ．２４

ｃａｓｅｓｏｆＳＡＲＳＣｏＶ２ｎｕｃｌｅｉｃａｃｉｄｔｅｓｔｐｏｓｉｔｉｖｅｌａｒｙｎｇｅａｌｓｗａｂｓｗｅｒｅａｌｌｎｅｇａｔｉｖｅｆｏｒｂｌｏｏｄｓｐｅｃｉｍｅｎｓｔｅｓｔｅｄａｔｔｈｅ

ｓａｍｅｔｉｍｅ．ＴｈｅｆｉｒｓｔｌａｒｙｎｇｅａｌｓｗａｂｔｅｓｔｒｅｓｕｌｔｓｏｆｋｉｔｓＡａｎｄＢｗｅｒｅｉｄｅｎｔｉｃａｌ，ｒｅｔｅｓｔｏｆ２ｃｏｎｆｉｒｍｅｄｃａｓｅｓａｆｔｅｒ

ｔｒｅａｔｍｅｎｔｗｅｒｅｐｏｓｉｔｉｖｅｉｎｋｉｔＡｇｒｏｕｐａｎｄｎｅｇａｔｉｖｅｉｎｋｉｔＢｇｒｏｕｐ．Ｎｕｃｌｅｉｃａｃｉｄｔｅｓｔｒｅｓｕｌｔｓｗｅｒｅａｌｌｎｅｇａｔｉｖｅｉｎ

ｆｒｏｎｔｌｉｎｅＨＣＷｓ，ｈｏｓｐｉｔａｌｉｚｅｄｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈｏｕｔＣＯＶＩＤ１９ｓｙｍｐｔｏｍｓ，ａｃｃｏｍｐａｎｙｉｎｇｆａｍｉｌｙｍｅｍｂｅｒｓａｎｄｐｈｙｓｉｃａｌ

·６０８· 中国感染控制杂志２０２０年９月第１９卷第９期　ＣｈｉｎＪＩｎｆｅｃｔＣｏｎｔｒｏｌＶｏｌ１９Ｎｏ９Ｓｅｐ２０２０



ｅｘａｍｉｎａｔｉｏｎｐｅｒｓｏｎｓｒｅｔｕｒｎｉｎｇｔｏｗｏｒｋ．犆狅狀犮犾狌狊犻狅狀　Ｎｏｐｏｓｉｔｉｖｅｒｅｓｕｌｔｓａｒｅｆｏｕｎｄｉｎｔｈｅｓｃｒｅｅｎｉｎｇａｍｏｎｇｔｈｅｒｅｔｕｒ

ｎｉｎｇｗｏｒｋｅｒｓ，ｈｏｓｐｉｔａｌｉｚｅｄｐａｔｉｅｎｔｓ，ａｃｃｏｍｐａｎｙｉｎｇｆａｍｉｌｙｍｅｍｂｅｒｓａｎｄｆｒｏｎｔｌｉｎｅｅｐｉｄｅｍｉｃｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎａｎｄｃｏｎｔｒｏｌ

ｐｒｏｆｅｓｓｉｏｎａｌｓ，ｐｏｓｉｔｉｖｅｒａｔｅｏｆＳＡＲＳＣｏＶ２ｎｕｃｌｅｉｃａｃｉｄｏｆｌａｒｙｎｇｅａｌｓｗａｂｓｐｅｃｉｍｅｎｓｉｓｈｉｇｈｅｒｔｈａｎｔｈａｔｏｆｂｌｏｏｄ

ｓｐｅｃｉｍｅｎｓ，ｐｏｓｉｔｉｖｅｒａｔｅｓｏｆｄｉｆｆｅｒｅｎｔｎｕｃｌｅｉｃａｃｉｄｔｅｓｔｒｅａｇｅｎｔｓａｒｅｓｌｉｇｈｔｌｙｄｉｆｆｅｒｅｎｔ．

［犓犲狔狑狅狉犱狊］　ｃｏｒｏｎａｖｉｒｕｓｄｉｓｅａｓｅ２０１９；ｒｅａｌｔｉｍｅｒｅｖｅｒｓｅｔｒａｎｓｃｒｉｐｔａｓｅｐｏｌｙｍｅｒａｓｅｃｈａｉｎｒｅａｃｔｉｏｎ；ｎｕｃｌｅｉｃａｃｉｄｔｅｓｔ；

ｌａｒｙｎｇｅａｌｓｗａｂ

　　２０１９年１２月以来，我国湖北省武汉市发现一

种以发热、肺部感染为主要症状的传染性疾病，随后

在全国各省市地区发现类似疾病。２０２０年１月７日，

中国疾病预防控制中心从患者的咽拭子标本中鉴定

出一种新型冠状病毒，最初被世界卫 生 组 织

（ＷＨＯ）命名为２０１９ｎＣｏＶ
［１３］。１月３０日，世界卫

生组织（ＷＨＯ）宣布新型冠状病毒肺炎疫情构成国

际关注的突发公共卫生事件［４］。２月１１日，ＷＨＯ

将这种疾病重命名为２０１９冠状病毒病（ＣＯＶＩＤ

１９），引起该疾病的病毒为新病原体，重新命名为严

重急性呼吸综合征冠状病毒２（ＳＡＲＳＣｏＶ２）。目

前，ＣＯＶＩＤ１９呈现出全球范围内流行趋势，截至

４月１日１０时，我国确诊病例８２６１７例，境外输入

病例７７１例；除我国以外，全球已有２００个国家和地

区７７４４９４例确诊病例
［５］。

ＳＡＲＳＣｏＶ２为β属冠状病毒，是单股正链

ＲＮＡ病毒，在此之前流行的人冠状病毒主要有

６种，分别为α冠状病毒的 ＨＣｏＶ２２９Ｅ和 ＨＣｏＶ

ＮＬ６３，β冠状病毒的 ＨＣｏＶＯＣ４３、ＨＣｏＶＨＫＵ１、

严重急性呼吸综合征冠状病毒（ＳＡＲＳＣｏＶ）和中东

呼吸综合征冠状病毒（ＭＥＲＳＣｏＶ）。其中，ＳＡＲＳ

ＣｏＶ、ＭＥＲＳＣｏＶ 和 ＳＡＲＳＣｏＶ２均表现为严重

的下呼吸道感染［６］。ＳＡＲＳＣｏＶ２可通过飞沫、接

触和气溶胶传播，与２００３年流行的ＳＡＲＳＣｏＶ相

比，ＳＡＲＳＣｏＶ２致死率相对要低（４％），但隐性感

染者和轻症病例较多，使得传播更为广泛［７８］。实时

荧光定量逆转录聚合酶链反应（ＲＴＰＣＲ）检测呼吸

道标本ＳＡＲＳＣｏＶ２核酸检测和高通量测序发现

ＳＡＲＳＣｏＶ２基因均为确诊ＣＯＶＩＤ１９的金标准。

但是，高通量测序耗时长、成本高、对检测人员和仪

器要求高，不能满足大规模标本检测的临床需求。

ＲＴＰＣＲ病毒核酸检测具有简便快速、特异性高、成

本较低、易于操作等优点，可以广泛应用于临床［９］。

本文采用 ＲＴＰＣＲ方法对发热门诊、隔离病区患

者、本院一线疫情防控医护人员、未出现ＣＯＶＩＤ１９

症状的住院患者、陪护家属和大范围筛查复工前体

检人群进行检测，为临床ＳＡＲＳＣｏＶ２核酸检测提

供实验室参考。

１　对象与方法

１．１　标本来源　收集２０２０年２月１日—３月２２

日郑州人民医院（河南省郑州市ＣＯＶＩＤ１９定点检

测和收治医院）发热门诊、隔离病房疑似和确诊

ＣＯＶＩＤ１９患者（共２６８５例）的咽拭子标本，同时

采集本院疫情防控一线医护人员、所有未出现

ＣＯＶＩＤ１９症状的住院患者、陪护家属和复工体检

人员的咽拭子标本。

１．２　研究方法

１．２．１　试剂与仪器　采用两种试剂盒对发热门诊

和隔离病房检出的所有阳性标本和确诊ＣＯＶＩＤ１９

患者治疗后复查标本进行检测，分为 Ａ组和Ｂ组，

其余送检标本只用其中一种检测试剂盒。Ａ组采用

上海之江生物新型冠状病毒核酸快速检测试剂盒

（ＲＴＰＣＲ），病毒ＲＮＡ提取采用ＥＸ３６００核酸提取

仪（上海之江生物）。Ｂ组采用湖南圣湘生物新型冠

状病毒核酸快速检测试剂盒，不需提取病毒 ＲＮＡ

直接按照说明书配制反应体系并扩增产物。两组均

采用美国 ＴｈｅｒｍｏＦｉｓｈｅｒＳｃｉｅｎｔｉｆｉｃＡＢＩ７５００型荧

光定量ＰＣＲ仪对ＰＣＲ产物进行扩增。

１．２．２　检测方法　所有标本先５６℃灭活３０ｍｉｎ

预处理后再进行ＲＴＰＣＲ检测。Ａ组需提取病毒

ＲＮＡ，严格按照之江试剂说明书进行提取，标本混

匀后，吸取３００μＬ标本（咽拭子病毒保存液或血清

标本）采用磁珠法获得５０μＬ的病毒总ＲＮＡ溶液。

按照两种厂家试剂说明书设置反应程序，Ａ组检测

ＳＡＲＳＣｏＶ２开放读码框１ａｂ（ｏｐｅｎｒｅａｄｉｎｇｆｒａｍｅ，

ＯＲＦ１ａｂ）、核壳蛋白（ｎｕｃｌｅｏｐｒｏｔｅｉｎ，Ｎ）基因和包膜

蛋白（ｅｎｖｅｌｏｐｅｐｒｏｔｅｉｎ，Ｅ）基因三个位点，Ｂ组检测

ＳＡＲＳＣｏＶ２ＯＲＦ１ａｂ基因、Ｎ基因两个位点。

１．２．３　结果判读　两组检测试剂均含内源性监测

系统（内标，ＩＣ），用于监控核酸提取及扩增过程，每

次试验均设置阴性和阳性对照。结果分析时首先查

看内标通道是否有扩增曲线，扩增产物的荧光信号
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是否达到设定的荧光阈值时所对应的扩增循环数

（ｃｙｃｌｅｔｈｒｅｓｈｏｌｄ，Ｃ狋），同时检查质控品结果是否合

格。以上要求均满足说明试验有效，如果有一条不

满足则为无效需重新检测。Ａ试剂ＰＣＲ产物扩增

结果判定为阳性（Ｃ狋值≤４３，典型Ｓ扩增曲线），阴

性（Ｃ狋值＞４３或无扩增曲线）；Ｂ试剂ＰＣＲ产物扩

增结果判定为阳性（Ｃ狋值≤４０，典型Ｓ扩增曲线），

阴性（Ｃ狋值＞４０或无扩增曲线）。

１．３　统计学分析　应用ＳＰＳＳ２０．０统计软件对所

有数据进行分析，计数资料采用例数或百分比表示，

犘≤０．０５为差异有统计学意义。

２　结果

２．１　易感人群及大范围筛查结果　共检测本院一

线疫情防控医护人员、所有未出现ＣＯＶＩＤ１９症状

的住院患者、陪护家属和复工体检人员咽拭子标本

１２８１２份，所有标本ＳＡＲＳＣｏＶ２核酸检测均为阴

性。见表１。

表１　易感人群及大范围筛查人员咽拭子ＳＡＲＳＣｏＶ２核

酸检测结果（份）

犜犪犫犾犲１　ＳＡＲＳＣｏＶ２ｎｕｃｌｅｉｃａｃｉｄｔｅｓｔｒｅｓｕｌｔｓｏｆｌａｒｙｎｇｅａｌ

ｓｗａｂｓｏｆｓｕｓｃｅｐｔｉｂｌｅｐｏｐｕｌａｔｉｏｎａｎｄｌａｒｇｅｓｃａｌｅ

ｓｃｒｅｅｎｅｄｐｅｒｓｏｎｓ（Ｎｏ．ｏｆｓｐｅｃｉｍｅｎｓ）

核酸结果
一线

医护人员

无ＣＯＶＩＤ１９

症状的住院患者

陪护

家属

复工

体检人员

阴性 １６３ ２３２４ １０１３ ９３１２

阳性 ０ ０ ０ ０

２．２　发热门诊患者和隔离病房患者核酸检测结果

　共检测发热门诊、隔离病房患者２６８５份咽拭子

标本，其中核酸阳性２４份（０．８９％），阴性２６６１份

（９９．１１％）；２４例咽拭子ＳＡＲＳＣｏＶ２核酸阳性患

者同时送检的血标本，ＳＡＲＳＣｏＶ２核酸检测结果

呈阴性。咽拭子ＳＡＲＳＣｏＶ２核酸阳性患者中年

龄１２～８６岁，中位数为４７岁；男性患者１３例

（５４．１７％），女性患者１１例（４５．８３％）。见表２。

表２　发热门诊、隔离病房患者咽拭子ＳＡＲＳＣｏＶ２核酸检

测结果［例（％）］

犜犪犫犾犲２　ＳＡＲＳＣｏＶ２ｎｕｃｌｅｉｃａｃｉｄｔｅｓｔｒｅｓｕｌｔｓｏｆｌａｒｙｎｇｅａｌ

ｓｗａｂｓｏｆｐａｔｉｅｎｔｓｉｎｆｅｖｅｒｃｌｉｎｉｃａｎｄｉｓｏｌａｔｉｏｎｗａｒｄｓ

（Ｎｏ．ｏｆｃａｓｅｓ［％］）

项目
ＳＡＲＳＣｏＶ２

阴性（狀＝２６６１）

咽拭子核酸结果

阳性（狀＝２４）

性别

　男 １４１９（５３．３３） １３（５４．１７）

　女 １２４２（４６．６７） １１（４５．８３）

年龄（岁）

　０～ ２３６（８．８７） ２（８．３３）

　２０～ １０８１（４０．６２） ７（２９．１７）

　４０～ ６５４（２４．５８） ８（３３．３４）

　６０～ ４８９（１８．３８） ５（２０．８３）

　８０～ ２０１（７．５５） ２（８．３３）

２．３　两组试剂盒首次核酸检测阳性结果　２４例

ＳＡＲＳＣｏＶ２核酸阳性咽拭子标本，两组试剂首次

核酸检测均为阳性。Ａ组试剂病毒 ＯＲＦ１ａｂ基因、

Ｎ基因和Ｅ基因三个位点均呈典型Ｓ扩增曲线，Ｂ

组试剂病毒 ＯＲＦ１ａｂ基因无扩增曲线、Ｎ基因呈典

型Ｓ扩增曲线。见图１。

２．４　两组试剂复查核酸检测结果　２４例确诊ＣＯ

ＶＩＤ１９患者治疗后复查ＳＡＲＳＣｏＶ２核酸时，２例

患者咽拭子标本 Ａ 组试剂检测结果均为阳性，且

ＳＡＲＳＣｏＶ２ＯＲＦ１ａｂ基因、Ｎ基因和Ｅ基因三个

位点均呈Ｓ扩增曲线，Ｂ组试剂检测结果均为阴性

（见图２、３）；其余２２例患者咽拭子标本两组试剂检

测结果一致。
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图２　两组试剂复查ＳＡＲＳＣｏＶ２核酸时检测结果比较（例１）
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图３　两组试剂复查ＳＡＲＳＣｏＶ２核酸时检测结果比较（例２）

犉犻犵狌狉犲３　ＣｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆＳＡＲＳＣｏＶ２ｎｕｃｌｅｉｃａｃｉｄｒｅｔｅｓｔｒｅｓｕｌｔｂｅｔｗｅｅｎｔｗｏｇｒｏｕｐｓｏｆｒｅａｇｅｎｔｓ（Ｃａｓｅ２）
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３　讨论

根据ＳＡＲＳＣｏＶ２核酸检测专家共识要求，

ＳＡＲＳＣｏＶ２核酸检测应在经过严格生物安全评估

的二级生物安全实验室进行，检测人员均执行三级

生物安全防护［１０］。采集咽拭子方法为在咽峡深部

（悬雍垂及扁桃体两侧）利用植绒拭子反复刮取，采集

后立即将拭子头浸入含３ｍＬ的病毒保存液管
［１１］。

实时荧光定量ＲＴＰＣＲ检测ＳＡＲＳＣｏＶ２核酸很

少出现葃阳性，但是阳性患者的阳性率相对较低

（３０％～５０％），所以疑似病例需经过多次核酸检测

提高阳性率。本研究结果显示，发热门诊、隔离病房

患者ＳＡＲＳＣｏＶ２核酸阳性率为０．８９％，与海南三

亚某医院的阳性率相当［１２］。核酸检测结果容易出

现假阴性，除了试剂影响因素外，可能还与病毒本身

的变异、采集样本时间、标本质量、检测人员操作水

平、仪器设备等因素有关［１３］。

实时荧光定量ＲＴＰＣＲ技术的特异性和敏感

性均较高，可用于各种类型生物标本的检测，如痰、

呼吸道分泌物、血、尿和粪便等，对疾病早期诊断和

治疗效果监测具有重要的临床指导价值，尤其对于

无症状感染者的早期发现更为重要［１４］。对所有本

院一线疫情防控医护人员、未出现ＣＯＶＩＤ１９症状

的住院患者、陪护家属等易感人群进行筛查，可以防

范医患、陪护和探视人员之间的交叉感染，有利于全

院疫情防控工作的顺利进行［１５］。目前，全国范围工

业企业平均复工率约为９８．６％，复工人员进行

ＳＡＲＳＣｏＶ２核酸筛查，可大幅度缩短医学观察时

间，保障复工复产过程中的疫情防控需要。

本研究ＳＡＲＳＣｏＶ２核酸阳性标本均来自于

咽拭子，２４例咽拭子检测核酸阳性患者，其同时送

检的血标本ＳＡＲＳＣｏＶ２核酸检测均为阴性，与施

绍瑞等［１６］研究结果一致。可能原因为：（１）所有确

诊病例均为轻型和普通型，未发现重型／危重型病

例，不能代表所有类型确诊患者的检测结果；（２）纳

入的确诊患者病例数相对较少，样本量有限。本研

究２４例确诊ＣＯＶＩＤ１９患者男女性别比为１．１８∶１，

对全国７２３１４例确诊ＣＯＶＩＤ１９病例研究发现男

女比例为１．０６∶１
［１７］，上海市某三甲医院１４例ＣＯ

ＶＩＤ１９确诊患者的男女比例为１．３３∶１
［１８］，基于以

上数据推测可能样本量越大男女比例越接近１∶１。

本研究发现，确诊 ＣＯＶＩＤ１９患者年龄中位数为

４７岁，６２．５０％的患者年龄集中在２０～６０岁，与相

关文献［１２，１７１８］研究结果虽有所差异，但均提示年龄

与ＣＯＶＩＤ１９的感染相关，中老年人群更易感染。

目前，国家药品监督管理局（ＮＭＰＡ）批准的

ＳＡＲＳＣｏＶ２核酸检测试剂盒中大多数采用实时荧

光定量ＲＴＰＣＲ，且均采用Ｔａｑｍａｎ探针
［１９］。本研

究比较了两种国产试剂盒核酸检测结果，发现两种

试剂对阳性咽拭子标本核酸检测能力差别不大，但

Ａ试剂检测病毒ＯＲＦ１ａｂ、Ｎ和Ｅ三个基因位点，Ｂ

试剂只能检出病毒 Ｎ基因位点。对ＣＯＶＩＤ１９患

者治疗后复查ＳＡＲＳＣｏＶ２核酸结果Ｃ狋值接近阳

性临界值的咽拭子标本，Ａ试剂的检测能力要优于

Ｂ试剂。分析原因可能是：（１）由于此次疫情属于突

发公共卫生事件，试剂盒在研发过程中尚无足够的

临床标本和时间进行完整的性能验证，尤其是对于

检出限和灰区的临床验证，各厂家核酸检测试剂盒

质量的稳定性和可靠性需要不断优化；（２）由于本研

究纳入的确诊患者病例数较少，样本量有限，并不能

代表２种试剂的整体检测性能
［２０］。

此外，本研究发现与首检咽拭子标本的Ｃ狋值相

比，２４例确诊ＣＯＶＩＤ１９患者经治疗后复检咽拭子

样本的Ｃ狋值，大多数有所下降，表明随着临床症状

的缓解，病毒载量在患者体内亦有所下降。当临床

症状完全消失，连续两次复检咽拭子ＳＡＲＳＣｏＶ２

核酸阴性，可作为临床治愈出院标准。目前，在本院

治疗的２４例确诊ＣＯＶＩＤ１９患者中，初诊均为轻

型和普通型；其中２３例从入院开始病情逐渐好转直

至治愈出院，１例初诊轻型患者治疗１周后病情加

重转为重型，改变方案继续进一步治疗后治愈出院。

后续将持续进行出院患者的追踪随访，健康指标监

测，以便进一步认识ＣＯＶＩＤ１９。

本研究对发热门诊和隔离病房患者、易感人群

以及大规模筛查人群进行ＳＡＲＳＣｏＶ２核酸检测，

发现ＳＡＲＳＣｏＶ２核酸检测对于ＣＯＶＩＤ１９患者

的临床诊疗和控制疫情进展有非常重要的价值。分

析两个部位生物标本的核酸检出阳性率和两种不同

厂家试剂的检测能力，为ＳＡＲＳＣｏＶ２实验室核酸

检测提供参考依据。本研究的局限性在于未对２４

例确诊ＣＯＶＩＤ１９病例做临床和流行病学特征分

析，不能为制定疫情防控策略和措施提供科学依据，

下一步将重点分析确诊ＣＯＶＩＤ１９病例的临床和

流行病学特征。
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