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【摘要】 目的 分析广州市新型冠状病毒肺炎（COVID-19）疫情防控不同阶段中，密切接触者新

型冠状病毒（新冠病毒）核酸检测的灵敏度和特异度，为优化疫情防控策略提供科学依据。方法

2020年 2月 21日至 9月 22日广州市COVID-19病例的密切接触者 20 348例，均已接受新冠病毒核酸

检测。针对疫情防控的不同阶段，比较核酸检测的灵敏度和特异度。结果 20 348例密切接触者中，

男性 12 462例（61.24%），年龄M（P25，P75）为 31.0（23.0，43.0）岁，核酸检测次数M（P25，P75）为 2.0（1.0，
3.0）次，隔离天数M（P25，P75）为 12.0（8.0，13.0）d。研究对象经过 7次核酸检测后，共确诊病例 256例。

第 1、2、3和第 7次核酸检测的灵敏度与特异度分别为 69.14%与 99.99%（确诊 177例）、89.84%与

99.99%（确诊 230例）、97.27%与 99.99%（确诊 249例）、100.00%与 99.98%。基于我国COVID-19疫情

防控分为 3个阶段（国内输入、境外输入和境外输入关联），首次核酸检测的灵敏度分别为 70.68%、

68.00%和 67.35%，特异度分别为 99.98%、100.00%和 100.00%。结论 建议做核酸检测 3次，可提高

灵敏度并降低假阴性风险。对于广州市COVID-19疫情防控 3个阶段，密切接触者核酸检测的灵敏度

结果较为一致，但略有降低趋势，这可能与疫情防控后期阶段的无症状感染者比例增多相关。
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【Abstract】 Objective To analyze the sensitivity and specificity of SARS-CoV-2 nucleic
acid testing in 20 348 close contacts of COVID-19 cases in different prevention and control stages in
Guangzhou and to provide scientific evidence for optimizing epidemic response strategies.
Methods A total of 20 348 close contacts of COVID-19 cases in Guangzhou were traced between
February 21 and September 22, 2020. All the close contacts were tested for the nucleic acid of
SARS-CoV-2. The sensitivity and specificity of nucleic acid testing and diagnosis in the different
prevention and control stages were compared. Results In 20 348 close contacts, 12 462 were
males (61.24%), the median (P25,P75) of age of them was 31.0 years (23.0,43.0), the median number
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(P25,P75) of nucleic acid testing for them was 2.0 (1.0,3.0), and the median (P25,P75) of their quarantine
days was 12.0 (8.0, 13.0) days, respectively. A total of 256 COVID-19 cases were confirmed in the
close contacts after seven nucleic acid tests. In the 1st, 2nd, 3rd and 7th nucleic acid testing, the
sensitivity and specificity were 69.14% and 99.99% (177 cases confirmed), 89.84% and 99.99%
(230 cases confirmed), 97.27% and 99.99% (249 cases confirmed), and 100.00% and 99.98%,
respectively. In the three stages of COVID-19 prevention and control in China: domestic case stage,
imported case stage, and imported case associated local epidemic stage, the sensitivity of the 1st

nucleic acid testing was 70.68%, 68.00% and 67.35%, and the specificity was 99.98%, 100.00% and
100.00%, respectively. Conclusions The sensitivity of nucleic acid testing in the close contacts at
the different stages were consistent with slight decrease, which might be related to the increased
proportion of asymptomatic infections in the late stage of epidemic prevention and control with
COVID-19 in Guangzhou. It is suggested to give three nucleic acid tests to improve the sensitivity and
reduce false negative risk.
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自 2019 年 底 至 今 ，新 型 冠 状 病 毒 肺 炎

（COVID-19）已扩散至 100多个国家，呈全球大流

行［1-7］。2020年 1月 19日，广东省报告首例湖北省

输入型 COVID-19确诊病例［8］，1月 20日我国将其

纳入乙类传染病并按甲类管理［9］。2020年 1月

31日，WHO宣布COVID-19疫情列为传染病应急机

制中的最高等级，即国际关注的突发公共卫生事件

（PHEIC），这次疫情是全球第 6次 PHEIC。广州市

政府采取了严格的社区排查、密切接触者管理、医

院主动排查等一系列病例筛查措施，有效阻止了疫

情的扩散。

广州市的总体疫情防控分 3个阶段：一是

2020年 1月 21日至 3月 10日（国内输入阶段），以

国内输入及其家庭聚集疫情防控为主；二是 3月
11日至 4月 1日（境外输入阶段），本土病例防控效

果良好，以境外输入性疫情为主；三是 4月 2日报告

首例境外输入关联病例至 9月 22日（境外输入关联

阶段），以高风险国家关联病例及其引发的社区疫

情防控为主。本研究分析广州市COVID-19疫情防

控不同阶段的密切接触者新型冠状病毒（新冠病

毒）核酸检测的灵敏度和特异度，为优化疫情防控

策略提供科学依据。

对象与方法

1. 研究对象：COVID-19确诊病例的密切接触

者。2020年 2月 24日至 9月 22日，基于广州市

CDC的COVID-19防控数据库，共追踪到密切接触

者20 348例。

2.调查方法：：

（1）流行病学个案调查：查找有密切接触或共

同暴露史的确诊病例、疑似病例、临床诊断病例或

无症状感染者。辖区CDC在 24 h内完成对这些病

例的流行病学调查，进行追踪和登记，对密切接触

者实行集中隔离或居家隔离医学观察。密切接触

者医学观察期为与病例末次接触后 14 d。收集研

究对象的社会人口学特征、最后接触日期、开始隔

离日期、隔离时间、核酸检测时间、核酸检测结果、

接触方式等信息。

（2）新冠病毒核酸检测：对密切接触者进行连

续核酸检测（至少间隔 24 h）。CDC工作人员收集

密切接触者上呼吸道（鼻咽或口咽拭子）和下呼吸

道（痰）分泌物，并送至广州市 CDC实验室进行核

酸检测。采用新冠病毒核酸检测试剂盒［硕世生物

核 酸 检 测 试 剂 盒（ 注 册 号 ：国 械 标 准

20203400384）；伯杰医疗核酸检测试剂盒（注册号：

国械标准 20203400065）］，通过实时荧光 RT-PCR
法检测新冠病毒核酸的 N基因和开放读码框 1ab
基因（ORF1ab）。病毒水平以循环阈值（Ct值）表

示：①阳性：Ct值<37；②阴性：无 Ct值或 Ct值>40；
③灰度区间：Ct值范围 37~40则重复实验，若Ct值<
40，扩增曲线有明显起峰，样本判断为阳性，否则为

阴性。

3. COVID-19相关定义［10-11］：以文献［10］诊断标
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准作为金标准。对于 RT-PCR法检测结果为阳性

的密切接触者，在定点医院进行电子计算机X线断

层扫描技术（CT）诊断、血液学检查及隔离治疗。

（1）确诊病例：疑似病例同时具备以下病原学

或血清学证据之一者：①实时荧光RT-PCR法检测

新冠病毒核酸阳性；②病毒基因测序，与已知的新

冠病毒高度同源；③新冠病毒特异性 IgM抗体和

IgG抗体阳性；④新冠病毒特异性 IgG抗体由阴性

转为阳性或恢复期时，抗体滴度比急性期时升

高≥4倍。

（2）无症状感染者：无临床症状，呼吸道等标

本、新冠病毒病原学或血清特异性 IgM抗体检测阳

性者。主要通过密切接触者筛查、聚集性疫情调查

和传染源追踪调查等途径发现。

（3）COVID-19密切接触者：从疑似病例和确诊

病例症状出现前 48 h开始，或无症状感染者标本采

样前 48 h开始，与其有近距离接触，但未采取有效

防护的人员。

4. 统计学分析：采用 SPSS 25.0软件进行数据

整理和分析，存在缺失数据做删除处理。计数资料

以例数和构成比（%）表示；计量资料符合正态分布

以 x±s表示，符合偏态分布则以M（P25，P75）表示。

双侧检验，检验水准α=0.05。

结 果

1. 基本特征：共 20 348例密切

接 触 者 ，年 龄 M（P25，P75）为

31.0（23.0，43.0）岁，男性 12 462例

（61.24%）、女性 7 886例（38.76%），

以 18~59岁为主（86.18%）。密切接

触者最主要接触方式为公共交通

（73.64%），其次为娱乐或工作场所

（11.13%）；核酸检测次数M（P25，P75）
为 2.0（1.0，3.0）次；最后接触日期到

开始隔离日期天数 M（P25，P75）为

3.0（2.0，6.0）d，隔离天数M（P25，P75）
为12.0（8.0，13.0）d；开始隔离日期到

首次核酸检测日期的天数 M（P25，
P75）为1.0（0.0，1.0）d。见表1。

2.确诊病例基本特征：确诊病例

256例，续发率为1.26%（256/20 348），
年龄M（P25，P75）为37.0（27.0，52.0）岁，

年龄 11月龄至 90岁，以 18~59岁为

主（75.39%）。 最 常 见 接 触 方 式 为 家 庭 接 触

（50.78%），其次为娱乐或工作场所（17.97%）；核酸

检测次数M（P25，P75）为 2.0（1.0，3.0）次；最后接触日

期到开始隔离日期天数M（P25，P75）为2.0（1.0，3.0）d；
确诊病例隔离天数M（P25，P75）为 2.0（1.0，4.0）d；开
始隔离日期到首次核酸检测日期天数M（P25，P75）
为0.0（0.0，1.0）d。见表1。

3.不同核酸检测次数的灵敏度和特异度比较：

第 1、2、3、4和第 7次核酸检测的灵敏度与特异度分

别为 69.14%与 99.99%（确诊 177例）、89.84%与

99.99%（确诊 230 例）、97.27% 与 99.99%（确诊

249例）、98.05%与 99.98%（确诊 251例）、100.00%
与 99.98%。随着检测次数的增加，病例的确诊数

增多，灵敏度稳定上升，特异度保持平稳，约登指数

上升。见表2。
4.不同疫情防控阶段密切接触者的灵敏度和

特异度比较：在密切接触者第 1次核酸检测后，国

内输入、境外输入和境外输入关联的灵敏度分别为

70.68%、68.00%和 67.35%，特异度分别为 99.98%、

100.00%和100.00%。见表3。
5.不同疫情防控阶段的密切接触者确诊病例

临床分型：在确诊的 256例 COVID-19病例中，

190例有临床分型资料，其中包括无症状感染者

表1 广州市新型冠状病毒肺炎病例密切接触者及确诊病例基本特征

特 征

年龄组［岁，M（P25，P75）］

0~
18~
45~
≥60

性别

男

女

接触方式

公共交通

医疗机构

家庭接触

娱乐或工作场所

多种方式

其他

核酸检测次数［次，M（P25，P75）］

最后接触日期到开始隔离日期 a［d，M（P25，P75）］
隔离天数 b［d，M（P25，P75）］
开始隔离日期到首次核酸检测日期［d，M（P25，P75）］

密切接触者
（n=20 348）
31.0（23.0，43.0）
1 584（7.79）
14 038（68.99）
3 498（17.19）
1 228（6.03）

12 462（61.24）
7 886（38.76）

14 984（73.64）
737（3.62）
1 612（7.92）
2 264（11.13）
367（1.80）
384（1.89）
2.0（1.0，3.0）
3.0（2.0，6.0）

12.0（8.0，13.0）
1.0（0.0，1.0）

密切接触者确诊
病例（n=256）
37.0（27.0，52.0）
25（9.77）
135（52.73）
58（22.66）
38（14.84）

134（52.34）
122（47.66）

40（15.63）
9（3.52）

130（50.78）
46（17.97）
23（8.98）
8（3.12）
2.0（1.0，3.0）
2.0（1.0，3.0）
2.0（1.0，4.0）
0.0（0.0，1.0）

注：a开始隔离日期的缺失例数111例；b解除隔离日期的缺失例数954例
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46例（24.21%），有症状感染者 144例（75.79%）。国

内输入与境外输入阶段主要为普通型病例（53.97%
和 57.14%）；境外输入关联阶段主要为无症状感染

（83.72%）。见表4。

讨 论

本研究分析广州市COVID-19病例的密切接触

者 20 348例数据，结果显示，密切接触者以男性为

表2 广州市新型冠状病毒肺炎病例密切接触者核酸检测次数及其灵敏度和特异度比较（n=20 348）
核酸检测次数及结果

第1次
阳性

阴性

第2次
任意1次阳性

均为阴性

第3次
任意1次阳性

均为阴性

第4次
任意1次阳性

均为阴性

第5次
任意1次阳性

均为阴性

第6次
任意1次阳性

均为阴性

第7次
任意1次阳性

均为阴性

金标准病例数

阳性

177
79

230
26

249
7

251
5

253
3

255
1

256
0

阴性

1
20 091

3
20 089

3
20 089

4
20 088

4
20 088

4
20 088

4
20 088

灵敏度
（%）
69.14

89.84

97.27

98.05

98.83

99.61

100.00

特异度
（%）
99.99

99.99

99.99

99.98

99.98

99.98

99.98

阳性预测值
（%）
99.44

98.71

98.81

98.43

98.44

98.46

98.46

阴性预测值
（%）
99.61

99.87

99.97

99.98

99.99

100.00

100.00

约登指数

0.69

0.90

0.97

0.98

0.99

1.00

1.00

表4 广州市不同疫情防控阶段新型冠状病毒肺炎病例密切接触者确诊病例临床分型

疫情防控阶段

国内输入阶段

境外输入阶段

境外输入关联阶段

合计

合计

126
21
43
190

无症状感染

8（6.35）
2（9.53）
36（83.72）
46（24.21）

轻型

45（35.71）
6（28.57）
0（0.00）
51（26.84）

普通型

68（53.97）
12（57.14）
6（13.95）
86（45.27）

重型

1（0.79）
0（0.00）
1（2.33）
2（1.05）

危重型

4（3.18）
1（4.76）
0（0.00）
5（2.63）

注：括号外数据为例数，括号内数据为构成比（%）

表3 广州市不同疫情防控阶段中新型冠状病毒肺炎病例密切接触者第1次核酸检测灵敏度和特异度比较（n=20 348）
第1次核酸检测结果

国内输入阶段

阳性

阴性

境外输入阶段

阳性

阴性

境外输入关联阶段

阳性

阴性

金标准病例数

阳性

94
39

17
8

66
32

阴性

1
4 581

0
2 157

0
13 353

灵敏度
（%）
70.68

68.00

67.35

特异度
（%）
99.98

100.00

100.00

阳性预测值
（%）
98.95

100.00

100.00

阴性预测值
（%）
99.16

99.63

99.76

约登指数

0.71

0.68

0.67
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主（61.24%），在各年龄阶段均有分布，以 18~59岁
青壮年为主，主要接触方式为公共交通（73.64%）和

娱乐或工作场所（11.13%）。青壮年人群在日常工

作和生活中与外界交流较多，接触感染的风险也增

加，需要重视青壮年人群的健康宣传工作，做好公

共场所环境通风、佩戴口罩和密切接触者筛查

工作［12-16］。

密切接触者中确诊病例的最常见接触方式为

家庭接触（50.78%），家庭成员的共同生活、居住和

聚餐等行为，存在着密切接触机会，容易引发家庭

聚集性疫情，国内外相关研究结果也证实［17-21］。需

加强COVID-19疫情期间的家庭防护的健康宣传和

指导，预防聚集性疫情的发生。

不同疫情防控阶段中，密切接触者的灵敏度和

特异度分析结果显示，第 1、2、3次核酸检测的灵敏

度分别为 69.14%、89.84%和 97.27%。随着检测次

数的增加，灵敏度稳定上升，建议进行 3次核酸检

测以避免漏检。如果前两次核酸检测阴性结果，并

不能完全排除新冠病毒感染，多次核酸检测结合流

行病史及临床表现，能够降低无症状感染者的漏检

率，相关文献也与本研究结果一致［22-23］。

在第 1次核酸检测后，在国内输入、境外输入

和境外输入关联的不同疫情防控阶段，密切接触者

核酸检测的灵敏度结果较为一致（分别为 70.68%、

68.00%和 67.35%），略有降低。可能与疫情防控的

后期阶段中，无症状感染者比例增多有关。针对密

切接触者 256例确诊病例的临床分型分析发现，国

内输入与境外输入阶段主要为普通型病例（53.97%
和 57.14%）；境外输入关联阶段主要为无症状感染

（83.72%）。一方面与我国疫情防控效果良好，隔离

治疗措施效果明显有关；另一方面，扩大核酸检测

策略，多个地区在疫情防控工作中缩短核酸检测时

间间隔，并增加核酸检测次数，能够早筛查和早发

现更多的、排毒量更低的无症状感染者，这也是无

症状感染者比例增多的一个原因。客观上，核酸检

测结果存在一定的假阴性或假阳性概率，无症状感

染者体内病毒可能尚未快速释放，鼻咽部等上呼吸

道的病毒量很少，主要集中于肺部，若采集鼻咽拭

子，容易出现阴性检测结果，需多次检测，这可能是

核酸检测灵敏度略有降低的一个原因。

根据PCR引物和探针设计的原理，出现假阳性

的概率极低，但在实际工作中，存在检测样品交叉

污染、PCR扩增产物污染、气溶胶污染和 PCR试剂

污染等原因，容易出现假阳性［24-25］。本研究发现

4例样本是核酸检测假阳性结果。对于核酸检测

假阴性结果，除了核酸检测流程中的采样、运输、核

酸提取、PCR检测等环节因素外，也有可能与无症

状感染者的比例增多相关，采集样本的病毒量较

少，容易出现假阴性。建议开展针对新冠病毒的发

病机制、病毒载量和临床进程等相关研究，减少假

阴性或假阳性错误，提高核酸检测的灵敏度与特

异度［26-30］。

鉴于目前疫情防控阶段以境外输入为主，重点

人群主要为无症状感染者。需做好主动筛查和扩

大核酸检测，针对聚集性疫情调查和溯源工作的高

感染风险人群尽早开展筛查和核酸检测，预防和减

少家庭等聚集性疫情的发生［31-32］。

综上所述，建议做核酸检测 3次，可提高灵敏

度并降低假阴性风险。尽早发现无症状感染者，对

预防聚集性疫情具有公共卫生意义。对于广州市

COVID-19疫情防控 3个阶段，密切接触者核酸检

测的灵敏度结果较为一致，但略有降低趋势，这可

能与疫情防控后期阶段的无症状感染者比例增多

相关。
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