
免疫学诊断试剂产品开发

生物科学与技术学院  罗勤



  “免疫学诊断试剂产品开发” 是《IVD研发实践》“第五章 

免疫学诊断试剂开发的理论与实践”第一节教学内容。 

课程分析       

• 课程性质：专业能力与创新创业课程   学分：6

• 课程总学时：108                    理论学时：18 / 实验学时：90

• 开设实验项目数：6

• 开课学院：生物科学与技术学院

• 参与单位：四川新健康成生物股份有限公司

           成都正能生物技术有限责任公司



p  2017年被评为四川省应用示范课程

p  2018年被评为校级创新创业教育示范课程

 适应区域经济发展

课

程

特

色

提高学生就业竞争综合力

实践教育培养创新创业精神和能力

    根据成都市生物医药产业集群发展规划和成都市战略性新兴产业发展“十三

五”规划，本地区生物医药产业重点方向为 

    使学生完成体外诊断试剂相关企业的入职培训，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，并树立全面质量管理意识

    本课程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流程，全部

实践教学在实践基地完成



• 参考教材：《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。

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

教学内容 理论学时数 实践学时数

体外诊断概论 3 0

体外诊断行业法律法规 3 0

体外诊断试剂生产与质量管理 3 0

生物化学诊断试剂开发的理论与实践 3 24

免疫学诊断试剂开发的理论与实践 3 21

层析检测试剂制备 0 21

体外诊断试剂产品性能指标和评价 3 24

合计 18 90

教材分析       



目标分析       

知识目标
掌握荧光免疫层析法
的基本原理，研发关
键要点

熟悉免疫诊断试剂产
品开发流程

了解荧光层析免疫试
剂的组成

能力目标

学习能力

知识与应用相结合的能力

分析和解决问题的能力

交流与合作的能力

情感态度与

价值目标

培养当代大学生勇于奉
献，敢于担当的责任感

增强学生对自己专业的
职业认同感和自豪感 



重难点分析       

• 免疫诊断试剂的定义

• 荧光免疫层析法的原理重点

• 免疫诊断试剂开发流程

• 开发关键要点难点



学情分析       

授课对象：生物技术本科大三下期同学

Ø 已完成基础课和专业课等相关知识学习，更加注重运用

已有知识、技术解决相应问题。

Ø 创造性思维逐渐确立，喜欢自己探索新知识。

Ø 个体需要更为丰富，更加注重提升就业竞争力。
        
     在教学过程中采用多元化的教学方法，引入案例法、以问
题为导向的启发式、讨论式教学法，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。



课 程 引 入   3min

教学设计

1. 观看抗疫视频：

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

提出问题2：产品开发的过程是一个创新的过程，诊断试剂产品的开发需要经历哪些环节？

引出本节课学习内容：免疫学诊断试剂产品开发。

产品创新概念



试剂盒开发流程概述   3min

流程1：项目启动        10min

产品创新过程



S蛋白、N蛋白靶点的，新型冠状病毒IgG/IgM检
测试剂盒（免疫荧光层析法）



荧光免疫层析诊断试剂盒检测原理        8min

类比法：
新冠病毒抗原—鱼饵（关键环节）
检测抗体—鱼

问题：为什么会选择IgG/IgM联合检测？

讲解：荧光免疫层析原理

视频演示：试剂盒检测方法



创新能力探讨      6min                      

试剂盒开发流程2-6        8min

产品创新能力

课堂小结               2min                      



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。


