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“虽然我们向战胜新冠病毒迈进
了一大步，但依然任重道远。”10月19
日，走出重庆市抗击新冠肺炎疫情表
彰大会会场，重庆医科大学校长黄爱
龙这样说道。

今年3月，重庆两款试剂盒获国家
药监局批准上市，正式投入临床应
用。这是我国自主研发、全国首个获
批上市的化学发光法新冠病毒IgM/
IgG抗体检测试剂盒。

如今，除了在国内广泛应用，这两
款试剂盒已在欧美国家大规模销售，
日销量超过5万人份。

黄爱龙正是这两款新冠病毒抗体
检测试剂盒研发项目负责人。他说：

“试剂盒的研发用了40天，经历了无数
次失败，团队每一个人都拼尽了全力，
我为他们感到骄傲。”

一个电话，两人一拍即合

“我们必须要做点什么。”1月21
日，国家卫生健康委确认重庆市首例
输入性新冠肺炎确诊病例当天，从事
病毒研究30多年的黄爱龙决定，开展
新冠病毒相关科研攻关。

那时，重庆医科大学已经放假，很多
师生都已离校。由于疫情防控越来越
严，能够返回实验室的人并不多。

黄爱龙把仅剩的几名学术骨干
召集在一起，结合实验室的技术储
备、设施设备等资源和比较优势，确
定应急科研攻关的主攻方向——免
疫诊断试剂。

黄爱龙解释，病毒学诊断需要核酸
诊断和血清学、免疫学诊断配合，当时
国内已有多家公司可以提供核酸检测
试剂产品，但免疫诊断试剂还是空白。

免疫学主要有胶体金和化学发
光等方法。胶体金法使用方便快速、
成本低、应用范围广、技术难度相对
低，但却存在灵敏度较低、无法定量
等局限。

化学发光检测灵敏度高，可显著
提高临床检测的准确性，还具备高通
量、简便安全、速度快等特点，但国内
具有研发能力的单位较少。

他们把主攻方向聚焦在新冠病毒
抗体的化学发光检测试剂研发上。

靠一己之力显然不行，黄爱龙想
到了重庆医科大学的校友刘萍。“她创
建的博奥赛斯生物科技有限公司，从
事化学发光试剂和仪器研发生产已有
十余年。”黄爱龙说，当天，他一个电话
找到刘萍，两人一拍即合，迅速达成合
作协议——利用磁微粒化学发光方
法，共同开发新冠病毒IgM/IgG的免
疫诊断试剂盒。

重庆医科大学负责抗原设计、制
备以及试剂盒的临床试验，博奥赛
斯负责试剂盒组装、产品报批和批量
生产。

1月24日，该项目迅速被列入市
科技局启动实施的重庆市新冠肺炎疫
情应急科技攻关专项首批资助项目。

“实验室里充斥着压抑和紧张”

开发新冠病毒IgM/IgG的免疫诊
断试剂，第一个关键环节就是抗原设

计与制备。
“简单地说，要做抗体检测，必须

先找到抗原。”抗原设计与制备课题的
负责人汪德强教授说，当时时间紧、人
手缺，他和实验室的副研究员蔡雪飞
不得不从其他老师那里“挖”来6名家
住重庆主城的研究生，临时组队开展
重组抗原的设计与制备。

为了争取时间，他们采取了“双线
并行”的方式——实验的每个环节都
是两组人马同时独立推进，每个实验
都是一人加样，一人检查复核。

两组人马铆足了劲。早上8点，实
验室里已经有人在做实验；晚上12点
了，大家还不愿离开。

当时，课题组缺少原材料，缺少
基因模板。总部远在天津的博奥赛
斯想尽一切办法提供协助，还委托上
海生工生物工程有限公司安排专人
合成基因。

但是这些重组抗原制备需要的原
料、耗材，地跨重庆、天津、上海，在疫
情期间，全国物流交通大部分已停，如
何取送？

最终，博奥赛斯安排专人，采用接
力的方式，乘坐飞机来回取送这些物
品。为了避免被隔离耽误时间，负责
取送的人员在三地往返，不出机场。

负责协助抗原规模化制备的重庆
派金生物科技有限公司，原本春节期
间已经停工，在这个节骨眼上，也火速
复工，全力支持这项研究。

在各方支持下，实验室的研究进
展迅速，特别是6个重组抗原的基因克
隆、表达纯化和验证，课题组仅用了48
小时即完成，这在平时至少要5天。

然而，2月3日，当首批试剂盒被
制备组装出来后，临床验证的结果却
让大家陷入一片阴霾——“我们设计
的6个抗原，只有3个纯化效果较好，
可用于免疫检测，其他的效果都不
好。大家的心情都非常失落，饭都吃
不下了。”汪德强坦言。

时间不等人，得赶紧找到解决问
题的办法。“那两天，大家都泡在实验

室里，手上的工作一直紧张进行着，每
个人都不怎么说话，实验室里充斥着
压抑和紧张。”蔡雪飞说，“最晚的时候
一直忙到凌晨4点，休息四五个小时
后，又继续做实验。”

作为整个项目的负责人，黄爱龙
更是焦急万分，只要没有公务，他都泡
在实验室，时刻关注着实验进展。

晚上回到家后，他躺在床上翻来
覆去睡不着，凌晨两点多又回到学
校。旁人眼中温文儒雅的校长，着急
时甚至还发起了脾气。

经过反复改进和验证，2月6日，
初步组装的基于表位肽和重组抗原的
化学发光试剂盒各项性能都基本达到
预期设定指标。

在国内率先启动分子流
行病学调查研究

2月9日下午，重庆大学附属三峡
医院会议室里，院方领导正召集相关
人员开会，主题是新冠肺炎患者的
诊治。

突然，一位“不速之客”——学校
科研处处长袁军闯了进来。“院长，实
在对不起，这个需要您马上签字。”袁
军递过去一张表单，那是临床样本转
运单。

原来，试剂盒研制虽然取得成功，
但项目团队还需要进一步提高试剂盒
的稳定性、灵敏度和特异性等，完成产
品定型和临床验证，报送国家药监局
进行注册审批。

在市卫生健康委支持下，研究团
队先后依托重庆大学附属三峡医院、
市公共卫生医疗救治中心、重庆医科
大学附属永川医院和附属大学城医
院、附属第三医院进行了临床验证。

为提高试剂盒临床验证的效率，
同时减少科研人员频繁进入疫情防控
重点地区，他们获批将几家医院的临
床样本集中转运到主城的定点医院集
中检测。袁军和实验室副研究员龙泉

鑫负责沟通协调、办理手续以及转运
样本。

当晚，袁军驾车小心翼翼地运送一
箱新冠肺炎确诊病例的血清样本，从万
州往重庆主城赶。尽管预案周全、防护
齐备，但他的心里还是一直在打鼓。

“一路上，我的身子不由自主地向
前直挺，2月初的重庆很冷，但我不敢
开暖空调。”袁军说，当这箱血清样本
平安抵达规定的集中储存检测医院
时，他长长地舒了一口气，握方向盘的
手心都是汗。

那段时间，袁军7次往返重庆主城
和万州，每次600多公里。

同为临床验证课题组的成员，陈
娟是实验室老师中唯一的“女将”。高
压力高强度工作，让她的身体开始吃
不消了。“有天早上起来，感觉自己像
心衰病人一样，老是觉得气促，呼吸不
过来。”陈娟说，当时她抱着氧气瓶吸
了半个小时，才慢慢缓过来。放下氧
气瓶，她又进了实验室。

终于，在大家的共同努力下，40天
后的3月1日，新冠病毒 IgM/IgG抗
体检测试剂盒获批上市。

“当时大家还在实验室忙碌，听到
消息后立马欢呼起来，沉闷很久的实
验室终于有了笑声。”陈娟说。

3月3日，抗体检测被国家卫生健
康委印发的《新型冠状病毒肺炎诊疗
方案(试行第七版)》纳入新冠肺炎的确
诊依据。9日，团队研发的7个新冠抗
体检测试剂盒获得欧盟CE认证，正式
获得进入欧盟市场资质。

截至目前，黄爱龙团队研发的新
冠抗体检测产品中有4个新冠抗体检
测试剂盒通过了国家药监局注册审
批，7个新冠抗体检测试剂盒通过了欧
盟CE认证。

如今，黄爱龙团队还以自主研发
的新冠抗体检测试剂盒为技术手段，
在国内率先启动了分子流行病学调查
研究，相关成果两个月内3次发表在著
名期刊《自然·医学》上，引起国内外高
度关注。

重庆医科大学黄爱龙团队40天研发出我国首个化学发光法新冠病毒抗体检测产品——

“我们向战胜新冠病毒迈进了一大步”
重庆日报记者 匡丽娜 张亦筑
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