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秋冬将至呼吸道疾病迎来高发期 新冠鉴别有望“一检多测”
2020年10月14日

作者：陶婷婷

  在刚刚过去的国庆长假里，上海正式“入秋”，这也意味着2020年的秋冬季拉开了序幕。秋冬
时节作为呼吸道疾病的高发季，尤其是结合今年在全球范围内爆发且持续至今的新冠疫情，整体

防控形势严峻。为应对可能罹患新型冠状病毒肺炎和其他呼吸道疾病，如流感等疾病的患者进行

有效检测，进一步提升医疗资源的使用效率，并降低大众的紧张和焦虑，急需一种能对上述多种

病毒进行有效、经济的鉴别、诊断的方法。为此，上海之江生物科技股份有限公司（下简称“之
江生物”）将目光聚焦在了“核酸检测试剂”上。鉴于当前新冠检测试剂盒测定是针对新冠病毒检测
最为精准的“金标准”，若能研发新冠病毒和流感病毒的联合试剂盒，就可以一举多得，有助于社
会医疗资源的合理分配和使用，也可避免患者的重复取样检测。

  近日，记者从之江生物获悉，其最新产品“新型冠状病毒2019-nCov及流感病毒甲乙型核酸检
测试剂盒（荧光PCR法）”（下简称“新型联合试剂盒”）已完成前期研制开发，进入国家药监局医
疗器械注册应急审批通道，目前已获得中国食品药品检定研究院注册检验报告，正在进行临床试

验，后续将进行产品注册申报。这是目前我国首个通过法定检验合格，可以一次反应同时实现新
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冠病毒和甲乙流病毒鉴别的试剂盒（荧光PCR法）整个检测过程，从核酸提取、RNA逆转录、
PCR扩增到检出结果，预计耗时少于30分钟。该产品的临床应用有望给即将进入的秋冬流感高发
季，以及当前外防输入，内防反弹的新冠疫情防控工作起到积极的保障作用。

  在医学领域，尤其对于传染性疾病，对于某种新型病毒或疾病的明确诊断是开展疾病治疗的
首要前提。基因诊断是应用分子遗传学方法，抽取检测病毒或患者遗传物质的结构或表达水平的

变化，辅助临床诊断的技术。通俗的说，就好比两个长相相似的人，外貌的相似无法判定两人是

否具有亲缘关系，而通过DNA检测就可以给出明确结论。对于病毒的基因诊断也是如此，通过病
毒遗传学物质的技术处理，可以判断出两份病毒样本是否属于同种，进而对患者是否感染同一病

毒做出明确诊断。之江生物所专注的领域，就是基因诊断试剂、仪器的研发，其成立以来研发的

400余项产品几乎覆盖国内所有的法定传染病，36个产品获得III类医疗器械注册证书，200多个产
品获得CE证书，并积极参与到包括H1N1流感病毒、新型高致病性H7N9禽流感病毒、埃博拉病
毒、寨卡病毒等导致的数起全球重大公共卫生事件之中，作出重要贡献。

  在我国公布的《新型冠状病毒肺炎诊疗方案（试行第八版）》中强调：“新型冠状病毒肺炎
主要与流感病毒、腺病毒、呼吸道合胞病毒等其他已知病毒性肺炎及肺炎支原体感染鉴别，尤其

是对疑似病例要尽可能采取包括快速抗原检测和多重PCR核酸检测等方法，对常见呼吸道病原体
进行检测。”借助之江生物此次研发的新型联合试剂盒，对病毒性肺炎类别进行鉴别诊断，有望
进一步区分呼吸道疾病，尤其是各类病毒性肺炎的致病病毒种类。一经确诊是由非新冠病毒引起

的呼吸道症状，患者即可按照普通病毒性肺炎进行治疗，并与其他疑似或确诊新冠患者区分，降

低交叉感染风险。此外，新型联合试剂盒的“一检多测”，也将同步实现对受测者新冠病毒感染情
况进行诊断，避免同一受测者多次检测的情况，缩短确诊时间，缓解临床压力，将有限的医疗资

源用在最需要的地方。



  “针对可能诱发公共卫生事件的导火索，对影响人类健康的各类病毒进行高效、及时的鉴
别，为临床治疗提供‘靶点’，为民众安全提供保障，是之江生物成立的目标和使命。”之江生物创
始人邵俊斌博士说道。长期深耕于基因诊断领域，之江生物深刻地认识到病毒的诊断和鉴别，是

一个对时效性、敏锐度要求相当高的行业，尤其是类似新冠这种高传染性、高致病性的疾病。检

测试剂早一天研发成功，就能早一天缩小病毒的传播范围，就可能拯救成千上万人的生命和健

康。

  2020年年初新冠疫情爆发早期，之江生物研发的2019新型冠状病毒核酸检测试剂盒于1月24
日即通过上海市医疗器械检测所的检验，成为我国法定检验机构检定合格的首个新型冠状病毒检

测产品；1月26日，该试剂盒成为全国首批获得国家药品监督管理局批文的新冠病毒诊断产品，
同时之江生物也成为了首批通过世界卫生组织认证，列入应急使用清单，而全球仅九家公司的检

测试剂入列。据悉，之江生物现有新冠病毒检测试剂和仪器能够有效抓取新冠病毒的核酸，并通

过PCR（聚合酶链式反应）技术将其放大1千万—1亿倍，使得病毒的核酸能够被检测设备所“捕
获”。目前该设备和技术的检测时间，已从刚开始的2-4小时内出具报告缩短至1小时。

  “新型冠状病毒2019-nCov及流感病毒甲乙型核酸检测试剂盒的顺利研发和临床应用，将进一
步提升病毒检测效率，提升医疗的资源和合理利用，为全国、乃至全球新冠疫情防控提供有力的

支撑和助力。”谈及之江生物的未来，邵俊斌博士充满信心。“我们将继续根据新冠病毒序列的更
新，与试剂中的引物探针序列进行比对，研发更灵敏、便捷、高效的检测产品以及不同通量、组

合的高质量、智能化的检测设备。”
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