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授课对象：生物技术专业 任课教师：罗勤

课程 《IVD 研发实践》 题目 免疫学诊断试剂的开发 学时

讲授 1
实验 0
练习 0

行课时间 课次

课程介绍

《IVD 研发实践》是生物技术专业的专业能力与创新创业课程。教学内容以行业及

企业对人才提出的要求为导向，以企业实际研发和生产过程为依据，符合诊断试剂研

发、生产及质检各岗位要求。该课程分为理论教学与课程实践两部分，共计 108 个学

时，其中实验项目均来源于企业体外诊断试剂研发和生产实际操作。该课程 2018 年被

评为校级创新创业教育示范课程。

教 材 《体外诊断产业技术》，夏宁绍、郑铁生主编，人民卫生出版社，2018 年 1 版。

教材分析

该教材以“创新创业教育”的理念为指导，汇集了体外诊断产品研发、生产和质量控

制中所应用的相关技术，包括产品的研发思路、设计与解决方案、工艺路线、技术关

键、质量控制、性能评价方法，以及生产、营销环节相关的政策、法规和条例等，符

合生物技术专业人才培养方案要求。

学情分析

本课程选课学生主要是有志从事体外诊断试剂研发生产相关工作的生物技术专业

大三学生。作为一门实践性极强的学科，《IVD 研发实践》是在学生已完成生物化学、

分子生物学、免疫学、生物统计学、医用物理学等前期课程学习的基础上，通过系统

学习体外诊断试剂产品研发思路、产品生产及质量检测技术，从而能具备从事体外诊

断试剂研发及生产所必备的素质、知识与技能，创新的思维和能力，以及初步具备进

入体外诊断试剂研发生产岗位所需的综合能力，为今后从事相关工作奠定理论和实践

基础。因此教学过程中采用案例法、启发式和讨论法等多元化教学方法，引导学生主

动思考，提升学生思考的广度和深度，培养学生的专业思维和创新思维。



教 学

目 的

要 求

（一）知识目标

1. 掌握荧光免疫层析法的基本原理，研发关键要点。。

2. 熟悉荧光免疫层析诊断试剂产品开发流程。

3. 了解荧光层析免疫试剂的组成。

（二）能力目标

1. 学习能力：通过学习新型冠状病毒 IgM/IgG 检测试剂盒研发案例，培养学生专业知

识检索能力，掌握知识、方法和经验的学习能力。

2. 知识与应用相结合的能力：逐步形成运用所学知识进行创新的思维能力。

3. 分析和解决问题的能力：通过对试剂盒的研发和应用评价分析，培养学生分析和解

决问题的能力。

4. 交流与合作的能力：通过对案例中研发团队的分析及课堂分组讨论，培养学生交流

与合作的能力。

（三）情感态度与价值目标

通过新型冠状病毒 IgG/IgM 检测试剂盒研发案例的学习，一方面培养当代大学生勇

于奉献，敢于担当的责任感，另一方面增强学生对自己专业的职业认同感和自豪感。

教学重点、

难点及其

解决方案

重点：免疫诊断试剂的定义 ，荧光免疫层析法的原理

解决方案：通过产品展示，让学生对荧光免疫层析试剂有直观的认识；再采用类比法，

同时利用图片和操作视频，加深学生印象；结合产品讲授荧光免疫层析法的原理。

难点：免疫诊断试剂开发流程及研发关键要点

解决方案：首先利讨论法，引导学生主动思考；接着案例法讲授免疫诊断试剂盒开发

流程；通过类比法强调研发关键要点。

参考教材
《创新创业基础教育》，吕强，张健华，王飞主编，电子科技大学出版社，2017 年 1
版。

教研室主任签名： 年 月 日

http://www.bookschina.com/book_find2/?stp=%u5415%u5f3a%uff0c%u5f20%u5065%u534e%uff0c%u738b%u98de%u4e3b%u7f16&sCate=3
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教学过程、内容及时间分配 教学方法与手段

一、课程引入 3min

1. 观看视频：各行业抗疫、抗疫表彰视频。

视频：新冠抗疫视频

2. 提出问题 1：如何在抗击疫情中发挥我们生物技术专业优势，用实际行动抗击疫

情？

（1）生物技术在新冠病毒诊断（核酸、抗体检测试剂盒）、治疗（抗体制备）和

预防（疫苗）中的应用。

（2）本学院张涛、刘江海老师课题组联合课程实践企业四川新健康成生物股份有

限公司等多家单位，紧密协同，心无旁骛，攻坚克难，迅速完成了新型冠状病毒

IgG/IgM 检测试剂盒（免疫荧光层析法）产品研发工作。

新型冠状病毒 IgG/IgM 检测试剂盒（免疫荧光层析法）产品

提出问题 2：按照已学习的体外诊断试剂分类方法，新型冠状病毒 IgG/IgM 检测试

剂盒属于什么种类的诊断试剂？引出本节课学习内容：免疫学诊断试剂开发。

二、免疫学诊断试剂 12min

1. 免疫学诊断试剂定义： 由特定抗原、抗体或有关生物物质制成的诊断试剂，用

于体外免疫诊断。

2. 荧光免疫层析试剂盒组成：检测卡，样本稀释液

（1）检测卡由塑料盒和试纸条组成

（2）试纸条：由样品垫（加样区）、结合垫（该区域含有荧光标记的抗原）、硝

酸纤维膜（NC 膜，膜上包被 IgG、IgM 抗体检测线和抗体质控线）和吸水纸四部

分首尾相连所组成。

视频

课程思政环节：通过观

看视频，让学生学习抗

疫伟大精神，鼓励学生

要勇于奉献，敢于担当。

课程思政环节：指导学

生职业发展规划，培养

专业认同感和自豪感。

教具：产品展示。提出

产品创新概念：创造产

品满足市场需求。

师生互动：引出本次课

主题——免疫学诊断试

剂开发（创新过程），

引导学生思考进入学习

状态。
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教学内容与过程 教学方法与手段

试纸条结构示意图

3. 荧光免疫层析法检测原理

荧光免疫层析技术是基于抗原抗体特异性免疫反应。将不影响抗原活性的荧光微

球标记在制备的新冠病毒抗原上，然后将标记抗原固定在结合垫上。当在样品垫上

滴加患者血液后通过吸水纸的毛细管作用使待分析物在层析条上移动，配合全自动

荧光免疫检测仪器检测检测线和质控线荧光信号进行判断。

4. 观看视频：试剂盒操作演示。

5. 分组讨论：产品开发的过程是一个创新的过程，请同学们以新型冠状病毒

IgG/IgM 检测试剂盒为例探讨免疫试剂盒开发流程应包括哪些环节？

三、免疫学诊断试剂盒开发流程 18min

1. 免疫检测试剂盒开发流程：

2. 项目启动

目标：（1）确定检测靶点；（2）确定检测方法

方法：分析（1）检测对象；（2）研发团队；（3）硬件条件

（1）分析检测对象——新型冠状病毒

新型冠状病毒组成：单链 RNA、蛋白质

教具

通过展示试剂盒，让学

生直观认识产品组成。

案例法：以新型冠状病

毒 IgG/IgM 检测试剂盒

为例，讲授荧光免疫层

析法检测原理。

类比法：抗原—鱼饵；

检测抗体—鱼。检测过

程类似用鱼饵从池塘中

钓某种特定鱼的过程。

视频：生动形象展示试

剂盒使用方法，加深学

生对荧光免疫层析技术

的理解。

讨论法：让学生主动思

考免疫诊断产品开发流

程（产品创新的过程）。
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教学内容与过程 教学方法与手段

a．膜表面蛋白：刺突糖蛋白（Spike glycoprotein，S），识别并结合宿主细胞表面

受体，是主要抗原位点；小包膜糖蛋白（Envelope protein，E），与包膜结合的蛋

白；膜糖蛋白（Membrane Protein），负责营养物质的跨膜运输

b．核衣壳蛋白（nucleocapsid protein，N）：含量最丰富的蛋白，具有高度保守性

（2）分析研发团队、硬件条件

成都医学院：省级重点科研平台。学校具备交叉学科的专业人才和完成本项

目所需硬件设施，学校附属医院有两家为本次疫情定点医疗机构。团队成员包

括天府万人计划科技菁英、四川省千人计划（创业领军），有成熟的噬菌体抗

体展示技术平台满足抗体筛选，以及原核、真核蛋白表达技术平台满足抗原制

备。

四川新健康成生物股份有限公司：拥有体外诊断试剂、荧光层析检测仪器全

套研发生产体系，能够提供检测所需全自动荧光层析检测仪。

成都市公共卫生临床医疗中心：四川省首家三级甲等传染病专科医院，是本

次新型冠状病毒肺炎患者收治定点单位，满足临床研究需要。

（3）确定项目产品

分组讨论：通过对检测对象的分析，可开发哪些新冠病毒检测试剂？结合研

发团队和硬件条件等信息，你会选择开发什么诊断试剂盒产品，选用什么靶

标？ 针对 S蛋白、N 蛋白靶点的，新型冠状病毒特异性抗体免疫荧光层析法检测

试剂盒。

（4）分析 IgG、IgM 抗体特点——确定检测试剂盒最终检测对象

IgM 最早出现的抗体，可用于感染的早期诊断。

IgG 含量最高的抗体，具有重要的免疫效应。

确定最终研发产品：新型冠状病毒 IgM/IgG 检测试剂盒（免疫荧光层析法）

3. 产品研制

目标：制备出成品试剂盒

关键要点：抗原的制备及筛选

讲授法： 新冠病毒结构

分析，用于确定检测靶点

（确定钓的鱼的品种）。

靶标的选择是试剂盒开

发流程关键环节之一。

新健康成全自动荧光层

析检测仪

讨论法：头脑风暴，让学

生通过对信息的分析处

理，主动思考如何进行产

品开发立项，确定检测靶

标。
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教学内容与过程 教学方法

4. 性能评价

（1）分析性能指标：精密度、准确度、分析干扰、稳定性

（2）临床诊断性能评价指标：灵敏度、特异性、阳性预测值、阴性预测值

5. 注册检验

完成产品研制在有资质的检验机构进行注册检验，合格后才能进入临床研究。

6. 临床研究

本试剂盒为第三类试剂，应当选定不少于 3 家临床试验机构开展临床试验。该试

剂盒是新研制体外诊断试剂，选择适当的受试者，与诊断新型冠状病毒的“金标准”

核酸检测法进行盲法同步比较。临床试验的总样本数至少为 1000 例。

7. 产品注册

在国家食品药品监督管理局进行注册审批。

新型冠状病毒 IgM/IgG 检测试剂盒今年 3 月已获欧盟 CE 认证，具备欧盟市场的准

入条件。

四、诊断试剂盒产品开发创新能力 5min

“人类同疾病较量最有力的武器就是科学技术，人类战胜大灾大疫离不开科学发展

和技术创新” ——习近平总书记

1. 讨论题目：请结合新型冠状病毒 IgG/IgM 检测试剂盒（免疫荧光层析法）开发流

程，讨论创新研发需具备哪些能力？

讲授法

设计、制备原材料S、

N抗原（根据鱼的品种

设计最适合的鱼饵）。

鱼饵的质量决定了掉

出鱼的数量，因此是试

剂开发流程关键环节

之一。

讨论法：通过讨论让

学生主动思考创新需

要具备哪些能力。
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教学内容与过程 （★重点内容，※难点内容） 教学方法

2. 总结创新研发必备能力

（1）学习创新能力 （2）方法运用能力 （3）逻辑思维能力（4）协作沟通能力

五、课堂小结 2min

回顾总结免疫学诊断试剂的定义、荧光免疫层析检测试剂的原理、产品开发流程

等重要知识点。

六、课后思考

查找新型冠状病毒抗原检测试剂盒资料，对比分析抗体检测和抗原检测两类免疫

学检测试剂盒产品开发上的异同点。

理论联系实践：通过

完成作业，让学生们更

好的理论联系实践，进

一步明确免疫诊断试

剂盒产品开发流程。



授课思路和教学主线

教学方法与手段 教学主线 知识目标 能力目标 情感目标

检测原理（重点）

知识与应用相

结合的能力

课 程 引 入

荧光免疫层析诊断试剂盒

试剂盒研发流程

新冠病毒检测试剂盒研

发流程

创新能力

课后思考

视频

课堂思政

使用教具

课堂思政

学生互动讨论

案例法、讨论法

讨论法

自主学习

自主学习平台

免疫诊断试剂开发流程

及研发关键要点（重点、

难点）

交流与合作的

能力

分析和解决问

题的能力 专业认同感

创新意识的

培养

社会责任感

激发兴趣

对产品的

直观认识

提出创新概念

创新产品

的开发流

创新能力

创新拓展

课程网站

学习能力


	课程思政环节：通过观看视频，让学生学习抗疫伟大精神，鼓励学生要勇于奉献，敢于担当。

