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三种国产严重急性呼吸综合征冠状病毒 2（SARS-CoV-2）核

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

剂盒的检测效果及其临床诊断效能。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。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。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、总符合率以及 Kappa值。结果：圣湘公司试剂盒检测新型冠状病

毒核酸的敏感性、特异性、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 0.825，硕世公司试剂盒分别为 90.00%、87.50%、94.74%、77.78%、0.747，
华大基因试剂盒分别为 82.50%、81.25%、91.67%、65.00%和 0.593。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%、96.43%、0.909，但一步裂解法仅耗时 25 min，而磁珠法需 180 min。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值分别是

85.00%、100.00%、89.29%、0.764。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。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。
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[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 novel corona virus
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), Jiangsu Bioperfectus Technologies (“Bioperfectus” for
short) and BGI Genomics (“BGI” for short). The sensitivity, specificity, positive predictive value
(PPV), 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 methods, 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 sensitivity, specificity, PPV, NPV and kappa value were 95.00%, 87.50%,
95.00%, 87.50% and 0.825 for Sansure kit; 90.00%, 87.50%, 94.74%, 77.78% and 0.747 for the
Bioperfectus kit, and 82.50%, 81.25%, 91.67%, 65.00% and 0.593 for the BGI kit, respectively.
The positive, 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%,
100%, 96.43% and 0.909, respectively, but the one-step cleavage method took only 25 min, while
the magnetic bead method required 180 min. The positive, 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%, 100.00%, 89.29% and 0.764, 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] Severe acute respiratory syndrome coronavirus 2; Corona virus disease-19; Novel
coronavirus pneumonia; Diagnostic techniques; Polymerase chain reaction；Diagnostic efficacy

2019年 12月以来，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 2，SARS-CoV-2）感染引起的 2019 冠状

病毒病（corona virus disease-19，COVID-19）病例。目前 COVID-19已被纳入我国乙类传染

病，并采取甲类传染病的预防和控制措施。SARS-CoV-2 归类于β属冠状病毒，核酸为不分

节段的单正链 RNA，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]。目前已
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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 coronavirus, SARS-CoV）和

中东呼吸综合征冠状病毒（Middle East respiratory syndrome coronavirus，MERS-CoV）[2-3]。

冠状病毒有包膜，包膜上有 S蛋白形成的刺突，可用于病毒分型，N蛋白连接 RNA，其基

因是目前检测病毒主要靶点之一[4]。

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]。其中，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，连续两次病毒核酸检测阴性是患者出院的标准之一[6]。通常采用实时荧

光定量 RT-PCR检测 SARS-CoV-2核酸[7]，开放读码框 1ab（open reading frame 1ab，ORF1ab）
和核衣壳蛋白（nucleocapsid protein，N）基因是主要检测靶点[8]。病毒核酸检测具有快速、

早期、敏感、特异等优势，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]。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。本研究采用国内不同厂家 RT-PCR试剂盒检测了临床诊断为 COVID-19患者的咽

拭子样本，了解其优缺点以及需改进之处。

1 资料与方法

1.1 样本及其来源

采集湖北省鄂州市中心医院 2020年 2月 17日至 21日临床诊断为 COVID-19的 40例住

院患者的咽拭子样本，其中男性 24例，女性 16例，年龄 31～76岁。另采集 16例非 COVID-19
住院患者的咽拭子标本，其中男性 5例，女性 11例，年龄 28～73岁。

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，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，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，批号 6020200106）。

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

[2010]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。

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 RNA。
1.3.2 核酸扩增 采用赛默飞世尔公司扩增仪（QuantStudio™ 5 Real-Time PCR System），

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。

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，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，否则无效。

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，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，评估不同检测试剂盒的检测效果及其临床诊断价值。

https://www.wiki8.com/yingguang_108420/
https://www.wiki8.com/yingguang_108420/
https://www.wiki8.com/RT.2DPCR_47835/
https://www.wiki8.com/RT.2DPCR_47835/
https://www.wiki8.com/RT.2DPCR_47835/
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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 1。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，华大基因试剂盒检测的靶基因为 ORF1ab基因。圣湘公司和华大

基因试剂盒有内标，硕世公司则无内标。3 种试剂盒均可用磁珠法提取总 RNA，圣湘公司

还可用一步裂解法提取总 RNA。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。

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 最低检测限（拷

贝数/mL）

内标

阳性 阴性

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 2；Ct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.

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，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%和 0.825，硕世公司试剂盒分别为 90.00%、87.50%、94.74%、77.78%、

0.747，华大基因试剂盒分别为 82.50%、81.25%、91.67%、65.00%、0.593（表 2）。

结果提示，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。

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） 非 COVID-19样本（n=16）

阳性 阴性 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 2；COVID-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分别采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 RNA，然后用该公司病毒核酸快速

检测试剂盒检测，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%、
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100.00%、96.43%和 0.909（表 3）。采用一步裂解法耗时 25 min，但磁珠法耗时 180 min，
二者差异明显。结果提示，一步裂解法与磁珠法有较高的符合率和重复性，但一步裂解法更

加省时。

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） 非 COVID-19样本（n=16）

阳性 阴性 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 min，天隆公司核酸提取仪磁珠法全程耗时 30～40 min。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，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）。结果提示，

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。

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） 非 COVID-19样本（n=16）

阳性 阴性 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.

3 讨论

本研究中采用 3种试剂盒检测 COVID-19和非 COVID-19患者咽拭子样本结果显示，圣

湘公司试剂盒的敏感度为 95.00%，高于硕世公司试剂盒的 90.00%和华大基因试剂盒的

82.50%；圣湘公司试剂盒特异度为 87.50%，等同于硕世公司试剂盒但优于华大基因试剂盒

的 81.25%；圣湘公司试剂盒阳性预测值为 95.00%，优于硕世公司试剂盒的 94.74%和华大基

因试剂盒的 91.67%；圣湘公司试剂盒阴性预测值为 87.50%，优于硕世公司试剂盒的 77.78%
和华大基因试剂盒的 65.00%；圣湘公司试剂盒 Kappa 值为 0.825，优于硕世公司试剂盒的

0.747和华大基因公司试剂盒的0.593。上述实验数据显示，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。

除上述三种试剂盒临床诊断效能评估，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 RNA，
并用该公司病毒核酸检测试剂盒检测。结果显示，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 0.909，表明一步裂解法与磁珠法有较高的符合

率和重复性，但一步裂解法明显省时且操作简单，能快速大批量提取总 RNA。此外，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 RNA，然

后用同种试剂盒检测结果显示，两者阳性符合率、阴性符合率、总符合率和 Kappa 值分别
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为 85.00%、100%、89.29%和 0.764，具有较好的符合率和一致性。

样本质量是决定病原体检测的关键因素之一，SARS-CoV-2 核酸检测亦是如此[13]。

COVID-19患者实验室检查指标中有外周血白细胞总数、正常或减低以及淋巴细

胞计数减少等改变，但病变主要在下呼吸道，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 ]。由于医院感染控制、操作难易和普及性等原因，实际上多使用鼻咽

或口咽拭子，取材时推荐使用尼龙植绒拭子，其表面有细小毛刷有利于样本采集，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，可多收集表面黏

膜细胞，也可对同一患者采取多个不同部位样本合并送检，如口咽拭子与双侧鼻咽拭子，有

助于提高检测效果[14]。

综上所述，开展 SARS-CoV-2检测的实验室采购检测试剂盒时，应结合自身实验室设施、

标本量及人员配置，合理选择试剂盒品牌及其检测方法，尽可能提前对几种检测试剂盒进行

比较，根据检测结果与临床的相符性，选择适合本实验室的试剂。我们通过三种 SARS-CoV-2
RT-PCR试剂盒基本情况和技术参数分析以及检测效果比较，发现圣湘公司的试剂盒优于其

他两家公司的试剂盒，更省时省力，可以提高实验室检测工作的效率，适合于医疗机构较大

批量样本的 SARS-CoV-2筛查。
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