临床检验新技术创新基金（第二批）项目课题指南

创202412001 老年慢性病肌少症血清学标志物的临床诊断

一、领域：肌少症、血清标志物
二、主要研究内容
1.筛选学情学指标，验证所选血清学指标与肌少症的相关性。
2.建立多指标肌少症早期诊断模型，评估其在实际应用中的可行性和准确性。
3.探讨多指标联合诊断模型在肌少症研究中的新应用和潜在价值
三、项目考核指标（项目执行期内）
1.血清学指标的筛选及验证
2.诊断模型的构建
3.临床诊断效能的评价
四、项目实施年限：不超过2年
五、资助金额：不超过15万元



创202412002  2型糖尿病伴血尿患者膀胱癌血液学诊断模型的建立与评

一、领域：肿瘤学、化学免疫学、人工智能
二、主要研究内容：
1.研究覆盖范围：本研究将覆盖成年2型糖尿病患者，特别是那些伴有血尿症状的患者群体。研究将包括膀胱癌患者和非膀胱癌（但有血尿症状）的2型糖尿病患者。
2.膀胱癌早期诊断临床研究：本课题将探索血液中的生物标志物在2型糖尿病伴血尿患者中膀胱癌早期诊断的临床应用价值。
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2型糖尿病伴血尿患者（包括膀胱癌患者和非膀胱癌患者）的血液样本收集。综合分析多个生物标志物，包括但不限于肿瘤相关抗原、代谢物、炎症和表观遗传标志物等。
2.评估报告：生成评估报告，包括膀胱癌血液学诊断模型的准确性、灵敏度、特异度评估。
四、项目实施年限：不超过2年
五、资助金额：不超过10万元。




创202412003 MRI特征与多源生物标志物在腰椎间盘突出症疼痛评估中的相关性研究

一、领域：化免、交叉学科
二、主要研究内容：
1.研究覆盖范围：本研究将覆盖成年腰椎间盘突出症患者，包括不同疼痛程度和MRI表现特征的患者。
2.腰椎间盘突出症疼痛评估临床研究：本课题将探索MRI特征与多源生物标志物在腰椎间盘突出症患者疼痛评估中的临床应用价值。
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例腰椎间盘突出症患者的MRI影像资料和血液样本收集。综合分析多个生物标志物，包括炎症、免疫因子、骨代谢、甲状腺激素等。
2.评估报告：分析MRI特征与多源生物标志物之间的相关性，以及其与疼痛评估结果的关联，建立疼痛评估模型，并评估其诊断效能。
四、项目实施年限：不超过2年
五、资助金额：不超过10万元。





创202412004 低剂量CT联合血清标志物筛查肺癌的应用价值

1、 领域：血清标志物、分子、影像
二、主要研究内容：基于LDCT在提高早期肺癌检出率方面的优势，结合多种血清肿瘤标志物，如CYFRA21-1、CEA、SCC-Ag、NSE和ProGRP等，评估联合检测策略在降低LDCT假阳性率、提高肺癌早期诊断准确性方面的效果，并探讨不同标志物组合对肺癌亚型（如非小细胞肺癌和小细胞肺癌）诊断的效能。
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例高风险人群的LDCT扫描和血清数据收集，综合分析多个生物标志物，包括但不限于肿瘤标志物、血脂、凝血等标志物。
2.筛查模型建立与评估：基于LDCT影像特征和血清标志物建立肺癌筛查模型，并评估其诊断效能，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202412005 新型外周血炎症组合指数在高原COPD患者肺癌早筛模型构建及应用价值研究

一、领域：肿瘤学、血细胞分析、影像
二、主要研究内容：收集高原地区COPD患者和健康对照者的临床数据及外周血样本，分析传统炎症指标（如中性粒细胞/淋巴细胞比值NLR、血小板/淋巴细胞比值PLR、C反应蛋白CRP）及新型炎症标志物（如IL-6、TNF-α、氧化应激等标志物）的组间差异。通过整合多种炎症标志物构建组合指数，并评估其对早期筛查肺癌的敏感性、特异性及预测效能。
三、项目考核指标（项目执行期内）：
1.样本收集与分析：完成100-300例高原COPD患者的血清样本收集，综合分析多个生物标志物，包括但不限于肿瘤标志物、血细胞、炎症等标志物。
2.筛查模型建立与评估：构建高原COPD患者的血清标志物肺癌筛查模型，并评估其诊断效能，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202412006 CXCL14对高脂微环境下乳腺癌细胞恶性生物学的调控机制研究

一、领域：分子、乳腺癌、机制
二、主要研发内容
探讨高脂饮食对乳腺癌恶性生物学行为及其免疫微环境的影响，特别是高脂环境下CXCL14在乳腺癌恶性进展中的作用，以及CXCL14调控乳腺癌进展的分子机制，以期为乳腺癌的预防和治疗提供新的视角和策略
三、项目考核指标（项目执行期内）
1.建立乳腺癌移植瘤小鼠模型，评估高脂对乳腺癌微环境的影响
2.通过体外实验评估高脂环境下CXCL14对乳腺癌恶性进展；
3.培养研究生1-2名。
4.参加学术交流1-2次。
5.在本领域高水平期刊发表论文1-2篇；。
四、项目实施年限：不超过2年
五、资助金额：不超过20万元





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。
三、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







创202412008 直肠癌发病风险模型的构建及验证

一、领域：结直肠癌、模型构建
二、主要研究内容：
1.基于UPLC-Q-TOF-MS的CRC血清代谢指纹谱的构建
2.基于Logistic回归分析筛选CRC相关危险因素
3.基于代谢指纹谱及相关危险因素的CRC发病风险模型的构建及外部验证
三、项目考核指标（项目执行期内）
1.采用机器学习算法构建代谢指纹谱和临床因素以及单独临床因素的6的算法模型，通过筛选中心的验证数据集进行验证、评价，优选最佳的风险预测模型。
2.培养科室学术骨干1–2名；
3.培养研究生1-2名。
4.参加学术交流2-3次。
5.在本领域高水平期刊发表论文1-2篇；。
四、项目实施年限：不超过2年
五、资助金额：不超过15万元





创202412009 血液系统疾病及感染性疾病筛查诊断

一、领域：血细胞、感染、AI
二、主要研究内容：通过AI外周血细胞形态学技术，结合血常规研究参数指标建立和验证早期血液系统疾病、感染性疾病复检规则，并通过机器学习构建在早期血液系统疾病、感染性疾病患者的诊断模型，为高效筛检血液系统、感染性疾病的高危人群，为临床早期进行干预、治疗提供数据支持。
三、项目考核指标（项目执行期内）
1.构建外周血细胞图像数据库。
2.AI分析系统评价方法，开发一套AI分析系统预分类与人工审核结果比对的流程。利用统计学软件，通过绘制混淆矩阵来评估AI分析系统的性能。  
3.应用AI分析系统对外周血有核细胞进行预分类计数，并与人工审核结果进行对比分析。评估AI系统在原始细胞分类计数结果与手工镜检分类结果之间的一致性和差异性。 
4.血常规相关研究参数特征指标的选取与ACP算法模型的纳入。
四、项目实施年限：不超过2年
五、资助金额：不超过10万元


创202412010 脓毒症的早期识别和预后模型

一、领域:脓毒症、蛋白组、机器学习
二、主要研究内容：
1.对疑似脓毒症患者，采用高通量技术进行蛋白质组学检测，按照随访临床诊断脓毒症或非脓毒症分组，筛选差异蛋白质。 
2.对所有入组疑似脓毒症患者，随访确认临床诊断脓毒症或非脓毒症，然后采用机器学习算法，联合新筛选差异蛋白和传统生物标记物，构建脓毒症发生早期预警模型，评估新标记物预警脓毒症患者的临床价值。
3.随访全部入组脓毒症患者，采用机器学习算法，将新筛选的差异标记物单独或联合传统生物标记物构建新的预后模型，为预测脓毒症进展提供新方法。
4.对所有入组疑似脓毒症患者，同步采用血培养和多重病原体数字PCR检测，按照检测阳性结果分为细菌感染组和非细菌感染组，利用上述蛋白质组学数据分析筛选差异蛋白质，并初步验证这些差异蛋白质诊断细菌感染的性能。
三、项目考核指标（项目执行期内）
1.筛选出具有脓毒症诊断价值的最优差异蛋白标志物。  
2.建立并验证新的脓毒症诊断模型，评估最优差异蛋白标志物在脓毒症诊断中的临床价值。  
3.构建并验证新的脓毒症预后模型，为脓毒症患者预后评估提新的方法。  
4.筛选出细菌感染和非细菌感染差异蛋白标志物，并初步验证其诊断细菌感染的性能。
四、项目实施年限：不超过2年
五、资助金额：不超过20万元



















创202412011 非小细胞肺癌关键菌致病机制及噬菌体防治

一、领域：非小细胞癌、菌群
二、主要研发内容
1.基于临床样本，开展与非小细胞肺癌早期诊断或发病密切相关的口腔定植菌的筛选与验证研究，明确关键致病菌的毒力特征；
2.深入研究关键致病菌的代谢物或菌群代谢方式转变与非小细胞肺癌发生发展之间的关联，阐明菌群及其代谢物在该疾病发生发展中的具体机制；
3.建立致病菌噬菌体库，对噬菌体在致病菌相关非小细胞肺癌预防及治疗中的作用进行验证；评估致病菌及代谢物临床诊断价值。
三、项目考核指标（项目执行期内）
1.完成至少100株致病菌的毒力验证，揭示其作用机制。
2.筛选出至少1种具有高效杀菌活性的噬菌体，对其疗效进行评估。
[bookmark: _GoBack]四、项目实施年限：不超过2年
五、资助金额：不超过10万元

