临床检验新技术创新基金（第一批）项目课题指南

创202412001 肌钙蛋白I抗干扰相关临床研究

一、领域：心脑血管标志物
二、主要研究内容
（一）基于临床已在应用的心脑血管标志物检测试剂进行精密度、准确度、抗干扰能力研究；
（二）该研究要覆盖尽量多的患者类型，比如从人群分类上不限制研究的年龄。从疾病类型上覆盖外伤、心脑血管疾病、肿瘤等；
三、项目考核指标（项目执行期内）
1.完成至少1000例的人体组织、血液、体液样本收集和标志物检测结果。尽可能多地覆盖疾病场景的不同年龄分布。
2.对以上生物样本心脑血管标志物进行评估，生成评估报告。
四、项目实施年限：不超过2年
五、资助金额：不超过15万元（不超过3家单位）




创202412002 儿童血脂参考范围建立相关临床研究

一、领域：生化、血脂、参考区间
二、主要研究内容
（一）基于0-18岁人群，评估于儿童健康、生长、发育有关的检验指标在儿童群体的应用，构建参考范围等；
（二）该研究要覆盖0-18岁的未成年人群，如从人群分类上覆盖未成年男性和女性；
三、项目考核指标（项目执行期内）
1.完成至少1000例儿童组织、血液、体液标本的收集和检测，检测可选项：甲状腺功能、血糖、血脂、性激素等。
2.对以上检测结果进行分析、评估，生成评估报告。
四、项目实施年限：不超过2年
五、资助金额：不超过10万元







创202412003 可溶性白细胞分化抗原14亚型（sCD14-ST）在急性呼吸道感染中的诊断及预后价值研究

一、领域：传染、感染病
二、主要研究内容
（一）评估新的标志物在传染性疾病中的诊断效能和应用；
（二）该研究可在呼吸道感染、脓毒症、肝炎、脑膜炎等感染性疾病中开展；
三、项目考核指标（项目执行期内）
1.需在200例以上的受试者中开展；
2.综合评估该标志物在感染性疾病中的诊断效能，生成评估报告。
四、项目实施年限：不超过2年
五、资助金额：不超过10万元








创202412004 消化道病原体多重PCR核酸检测系统构建相关研究

一、领域：微生物、分子
二、主要研究内容：
（一）基于文献资料或地区今年流行趋势了解呼吸道病原体的基因特征，确定可作为检测的靶标基因。
（二）根据选定的靶标基因，设计特异性引物和荧光探针，构建多重荧光PCR反应体系。
（三）对多重荧光PCR反应体系进行性能评估，并进行临床样本的检测与验证。
三、项目考核指标：
1.完成呼吸道病原体的常见类型与基因特征，并构建特征性病原体的多重荧光PCR反应体系。
2.对以上体系进行性能验证及临床样本测试。
3.发表核心期刊文章1—2篇。
四、项目实施年限：不超过2年
五、资助金额：不超过100万元






创202412005 流感嗜血杆菌和卡他莫拉菌抗菌药物敏感性相关临床研究

一、研究领域：微生物、药敏
二、主要研究内容
（一）感染性细菌药敏检测试剂盒的评估与比较：
（二）菌种分布与耐药情况分析：分析地区感染性细菌在不同标本来源、不同年龄、性别和科室的菌种分布与耐药情况，为临床科室经验用药提供科学依据与理论支持。
三、主要考核指标
1.比较不同试剂盒一致性
2.操作便利性
3.结果准确性
4.菌种分布
5.耐药性分析
四、研究周期：不超过2年
五、资助金额：不超过10万元







创202412006 不同治疗方式对膝骨关节炎治疗疗效评估相关性研究

一、领域：膝骨关节炎治疗
二、主要研究内容
（一）通过改良版 Lequesne MG 行为学评估法、膝关节组织病理学检测、膝关节液炎性因子水平检测等指标，比较PRP注射治疗技术和中药熏蒸技术结合与传统单纯性注射PRP在膝骨关节炎上的疗效差异；
（二）比较注射不同频次PRP大鼠膝骨关节炎上的疗效差异，明确PRP的最佳注射频次。
三、项目考核指标（项目执行期内）
1.确认和评价富血小板血浆PRP 配合海桐皮汤熏蒸疗法在膝骨关节炎的疗效；
2.确定PRP 治疗膝骨关节炎的最佳注射频次；
3.总结课题，撰写研究报告，发表SCI论文一篇。
四、项目实施年限：不超过2年
五、资助金额：不超过10万元






创202412007 特殊样本生化检测项目适用性验证相关临床研究

一、领域：生化
二、主要研究内容：
对血浆、尿液、脑脊液、胸腹水等样本类型中临床诊疗所需要的生化项目进行适用性验证，从样本特性、分析性能、临床性能等方面进行全面评估。计算体液样本生化检测参考区间或阳性判断值。建立尿液、脑脊液、胸腹水在临床生化项目检测的标准化流程，帮助临床提升诊疗效果和效率。
3、 项目考核指标：
完成至少3种不同类型体液样本的临床生化样本检测数据收集，覆盖项目包含蛋白质、离子类、糖类、酶类、脂类、胆红素等，并针对临床诊断对阳性判断值或临床截断值处的灵敏度和特异性、阳性预测值和阴性预测值、kappa值、准确率等指标进行评价，生成评估报告。
四、项目实施年限：不超过2年
五、资助金额：不超过15万元（不超过3家单位）





创202412008 社区获得性肺炎进展趋势的血液多模态模型建立相关临床研究

一、领域：微生物、凝血、化免、AI
二、主要研究内容：
以社区获得性肺炎特别是重症感染患者为研究对象，采用动态、多模态、多维度的观察模式，揭示社区获得性肺炎进展趋势及血流感染变化规律，阐明呼吸道病原体诱导炎症/感染平衡的机制及其与不同临床表现的内在联系，发展针对重症感染患者的早期监测方法，为呼吸道病原体感染相关公共卫生事件的免疫防控提供理论支持和技术储备。
4、 项目考核指标：
建立基于不低于1000例真实世界社区获得性肺炎临床队列的血液多模态监测模型。采用化学免疫、凝血分析、生化分析等方法，发现呼吸道病原体感染及治疗过程中，基于免疫反应的系统性、多维度和复杂性，机体在免疫应答启动后的时相特征及多重协同机制。
四、项目实施年限：不超过2年
五、资助金额：不超过50万元




创202412009 心脏标志物在非心脏手术后心血管不良事件预测中的临床价值研究

一、领域：化免、心脏标志物
二、主要研究内容：
面向重大疾病的诊疗需求，开展中高危手术的风险评价与临床监测研究。通过整合和分析重大疾病的多源异构临床数据，结合人工智能技术全面评价重大手术的全流程风险，开发智慧诊疗新策略。建立人机融合的全病程管理方案，提升重大疾病的临床干预效率和全周期管理精准性。
3、 项目考核指标：
在10家以上的手术室，建成包含3种类型中高风险手术患者的临床随访数据库不少于 1000 例，队列临床随访时间不少于1年。构建以重大术后并发症风险为导向的临床预后预测模型1个，并阐明其有效性、安全性。
四、项目实施年限：不超过2年
五、资助金额：不超过50万元







创202412010 儿童早期营养不良诊断的AI算法模型建立相关研究

一、领域：生化、AI
二、主要研究内容
（一）随着社会经济的快速发展，人民物质水平日益提高，高热量、高脂、高糖等的食物过量摄入引起儿童超重肥胖问题日益凸显。开展血液中营养与代谢相关生化指标在预测儿童营养状况的相关研究。
（二）该研究要覆盖尽量多的不同营养水平儿童受试者类型，可采用身体质量指数（BMI）协助分组。
（三）人工智能越来越多被运用于医学检测诊断中。将机器算法融合在营养状况诊断预测中，并评估其诊断价值。
三、项目考核指标（项目执行期内）
1.收集低体重组、正常组、超重组和肥胖组儿童基本情况及生化检测结果，每组不少于150例；
2.对以上病例进行定位准确度评估，生成评估报告，并建立AI辅助诊断模型。
四、项目实施年限：不超过2年
五、资助金额：不超过 10万元



创202412011 食管癌早期诊断模型建立相关临床研究

一、领域：肿瘤、化免、AI
二、主要研究内容：
研究覆盖范围：纳入确诊为食管癌的患者和健康对照组，覆盖不同年龄、性别及病理类型的患者。
多指标联合检测策略开发：基于食管癌患者的临床资料、实验室检测结果及随访数据，构建多指标联合检测策略，探讨这些指标在不同临床亚组（如不同分期、病理类型等）中的表现，以提高诊断策略的针对性和有效性。
三、项目考核指标（项目执行期内）
1.样本收集与分析：完成100-200例食管癌患者及相应健康对照组的临床资料、实验室检测结果及随访数据的收集与分析。
2.诊断效能评估报告：生成评估报告，包括各指标的独立诊断价值和联合应用效能。
四、项目实施年限：不超过2年。
五、资助金额：不超过10万元。





创202412012 胃癌早期诊断模型建立相关临床研究

一、领域：肿瘤、化免、AI
二、主要研究内容：
（一）研究覆盖范围：覆盖成年男性女性，从疾病类型上覆盖胃癌患者及健康对照组。
（二）胃癌早期诊断临床研究：评估胃癌患者的临床资料、实验室检测结果及随访数据，探讨这些生物标志物与胃癌临床病理特征之间的关联，包括肿瘤分期、病理类型和患者预后等，并构建多参数生物标志物模型，综合评估该模型在胃癌早期诊断中的效能。
三、项目考核指标（项目执行期内）
1.样本收集与分析：完成100-200例胃癌患者及相应健康对照组的血液样本收集，系统测定上述生物标志物。
2.诊断效能评估报告：生成评估报告，包括生物标志物水平差异比较、独立诊断价值和诊断效能评估。
四、项目实施年限：不超过2年。
五、资助金额：不超过10万元。




[bookmark: _GoBack]创202412013 前列腺癌早期诊断模型建立相关临床研究

一、领域：肿瘤、化免、AI
二、主要研究内容：
（一）研究覆盖范围：覆盖成年男性，包括前列腺癌患者和良性前列腺疾病患者。
（二）前列腺癌早期诊断临床研究：探索血清标志物在前列腺癌早期诊断中的临床应用价值，对比传统诊断方法与基于多源血清标志物的诊断模型。
三、项目考核指标（项目执行期内）
1.样本收集与分析：完成100-200例前列腺癌患者及相应健康对照组的血清样本收集，综合分析多个生物标志物。
2.诊断效能评估报告：生成评估报告，包括前列腺癌模型的准确性和有效性评估。
四、项目实施年限：不超过2年。
五、资助金额：不超过10万元。

