临床检验新技术创新基金（第三批）项目
课题指南
面202510001 高通量核酸快检系统在儿童门急诊应用规范化多中心研究
一、领域：分子快检
二、主要研究内容
建立一套适用于儿童门急诊的全面高通量核酸快检系统评估体系，该体系能够从分析性能、临床性能、防污染、检测效率、易用性等多个维度来定义高通量核酸快检系统，从而指导各个厂家能够开发出高性能、高效、安全的高通量核酸检测系统，同时也需建立一套医院端的验证体系，为医院选择合适的高通量核酸检测系统提供指导依据。基于上述建立的体系对高通量核酸检测系统进行评价。
三、项目考核指标（项目执行期内）
（一）学术指标：
共同发表中文或SCI论文≥1篇；
（二）技术指标：
建立高通量核酸快检系统的评估体系，并对核酸检测设备进行全面系统地评估，形成≥1份评估报告。
四、项目实施年限：不超过2年
五、资助金额：不超过10万元
面202510002 脑卒中患者日常生活活动能力康复进展的机器学习预测模型研究
一、领域：脑卒中康复
二、主要研究内容
中重度脑卒中的康复治疗，是神经康复的重点、难点，是降低卒中残疾率的关键环节。日常生活活动能力（ADL）反映了人们在家庭内和在社区中的最大基本能力，是评价脑卒中功能预后的指标之一。基于单中心、前瞻性的中重度脑卒中住院康复治疗患者病例不少于200例，以单个住院周期入、出院时患者MBI评分差值作为ADL能力进展状况评价指标。收集人口统计学资料、危险因素、影像信息、康复量表评分等，分析影响ADL改善的核心影响因素，联合以上多模态信息，采用机器学习算法，建立ADL康复改善预测模型。
三、项目考核指标（项目执行期内）
（一）学术指标：
发表中文或SCI论文≥1篇；
（二）技术指标：
建立一种脑卒中患者单个康复治疗周期后ALD改善的预测模型，形成≥1份相关验证报告。
四、项目实施年限：不超过2年
五、资助金额：不超过15万元
面202510003 癫痫发作急性期铁死亡相关基因水平以及神经元特异性烯醇化酶、中枢神经特异性蛋白的变化及临床监测价值的研究
一、领域：癫痫临床监测
二、主要研究内容
拟纳入80例癫痫患者作为研究对象，依据发作时相分为癫痫急性发作组与发作间期组。通过检测研究对象血浆中铁死亡关键因子以及神经损伤标志物神经元特异性烯醇化酶（NSE）和中枢神经特异性蛋白（S-100）的表达水平，探讨其在癫痫急性发作期的变化特征，采用ROC曲线分析评估各因子对癫痫急性发作的诊断效能，通过多因素回归分析明确影响患者预后的独立危险因素，为癫痫的病情评估与预后判断提供新的生物标志物依据。
三、项目考核指标（项目执行期内）
（一）学术指标：
发表中文或SCI论文≥1篇；
（二）技术指标：
构建包含临床特征－分子标志物－预后参数的数据库，建立癫痫急性期诊断预测模型，并形成≥1份评估分析报告。
四、项目实施年限：不超过2年
五、资助金额：不超过20万元
面202510004 超声剪切波弹性成像在颈椎病水射流治疗中的应用研究
一、领域：疼痛治疗
二、主要研究内容
颈椎病作为全球致残率最高的慢性疾病之一，其病理机制涉及椎动脉血流动力学异常与肌肉软组织纤维化双重改变。超声剪切波弹性成像作为无创定量评估技术，通过测量剪切波传播速度可精准量化肌肉硬度变化，为疗效评估提供客观依据。本研究通过超声剪切波弹性成像、血流动力学监测、临床症状评估及血清学检测多个维度，系统评估水射流治疗对颈椎病患者椎动脉、肌肉软组织及全身影响的综合疗效。
三、项目考核指标（项目执行期内）
（一）学术指标：
发表中文或SCI论文≥1篇；
（二）技术指标：
通过治疗前后效果评估及远期随访，结合颈部运动测试，采用超声弹性成像监测椎动脉血流及肌肉弹性，并同步检测生命体征、心理量表、血清指标和脑血氧变化，全面评估水射流治疗效果并形成≥1份项目评估报告。
四、项目实施年限：不超过2年
五、资助金额：不超过20万元
面202510005 新型传染性疾病标志物在传染病诊断、用药及预后的临床应用研究
一、领域：传染性疾病临床研究
二、主要研究内容
围绕传染性疾病患者全程管理的临床诊疗需求，通过新型传染性疾病标志物（HBcrAg等）与其他标志物联合建立诊断、停药后复发及并发症发生的预测模型，对患者进行风险分层，辅助决策患者是否需要接受针对性治疗及评估患者的治疗效果，为停药决策提供精准判断依据。
三、项目考核指标（项目执行期内）
（一）学术指标：
发表中文或SCI论文≥1篇；
（二）技术指标：
通过新型传染性疾病标志物（HBcrAg等）与其他标志物联合建立诊断、停药后复发及并发症发生的预测模型形成≥1份项目分析报告。
四、项目实施年限：不超过2年
五、资助金额：不超过10万元



面202510006 肿瘤标志物在肿瘤疾病中预防、诊断、疗效及预后的临床应用研究
一、领域：肿瘤预防诊断
二、主要研究内容
围绕我国肿瘤患者全程管理的临床诊疗需求，探讨化学发光法检测的肿瘤新标志物的病理、生理影响因素和检测干扰因素，确定利用肿瘤标志物开展肿瘤筛查的指征、参考范围和诊断价值，为实现我国肿瘤患者的早期诊断和精准治疗提供新依据。或开展肿瘤标志物在非肿瘤疾病中的探索应用。
三、项目考核指标（项目执行期内）
（一）学术指标：
发表中文或SCI论文≥1篇；
（二）技术指标：
利用肿瘤标志物开展肿瘤筛查的指征、参考范围和诊断价值，为实现肿瘤患者的早期诊断和精准治疗提供新依据，基于以上研究内容形成≥1份项目分析报告。
四、项目实施年限：不超过2年
五、资助金额：不超过20万元



面202510007 临床多疾病场景下甲状腺疾病精准筛查及病情评估
一、领域：甲状腺疾病
二、主要研究内容
分析现有的甲状腺疾病筛查方法的优缺点及适用范围，包括血清甲状腺激素水平检测、甲状腺超声检查、细针穿刺活检等，并在此基础上探索新型的筛查方法以期提高甲状腺疾病的筛查精度和效率。进一步研究甲状腺疾病的病情评估体系，包括评估指标的选取、评估标准的制定以及评估方法的优化。并通过分析大量甲状腺疾病患者的数据，构建基于大数据的预测模型，以预测患者的疾病发展趋势、治疗效果、参考值制定和共识指南的修订等提供参考依据。
三、项目考核指标（项目执行期内）
（一）学术指标：
发表中文或SCI论文≥1篇；
（二）技术指标：
围绕不同人群及疾病场景下甲状腺疾病全程管理的临床诊疗需求，构建基于多模态数据的甲状腺疾病诊断模型，并形成≥1份项目分析报告。
四、项目实施年限：不超过2年
五、资助金额：不超过20万元
面202510008 内分泌激素在生长发育或妊娠相关疾病的诊疗价值研究
一、领域：内分泌诊疗
二、主要研究内容
围绕特定人群（包括新生儿、婴幼儿、青少年及孕妇）在生长发育或妊娠相关疾病的诊疗需求，深入探讨生长发育相关内分泌激素在儿童生长发育及妊娠阶段生理学、病理生理学的变化因素以及免疫检测方法学特异性的影响因素，最终确定相关疾病标志物的检测指征、诊断效能、参考范围及诊断价值，为妊娠期和儿童生长发育阶段的内分泌失调的早期诊断和个体化治疗提供科学依据。
三、项目考核指标（项目执行期内）
（一）学术指标：
发表中文或SCI论文≥1篇；
（二）技术指标：
深入探讨生长发育相关内分泌激素在儿童生长发育及妊娠阶段生理学、病理生理学的变化因素以及免疫检测方法学特异性的影响因素，形成≥1份项目分析报告。
四、项目实施年限：不超过2年
五、资助金额：不超过20万元

面202510009 心脏标志物在心血管疾病风险预测、诊断、疗效与预后评估的应用研究
一、领域：心血管疾病
二、主要研究内容
探讨心脏标志物（hs-cTnI等）在高血压、糖尿病、慢性肾病、高脂血症、感染性疾病、急重症等患者中发生不良心血管事件的筛查指征、参考范围、诊断价值，为优化不同人群心血管事件的预测、诊断、疗效与预后评估提供科学依据。
三、项目考核指标（项目执行期内）
（一）学术指标：
发表中文或SCI论文≥1篇；
（二）技术指标：
心脏标志物（hs-cTnI等）在高血压、糖尿病、慢性肾病、高脂血症、感染性疾病、急重症等患者中发生不良心血管的诊断价值研究，形成≥1份项目分析报告。
四、项目实施年限：不超过2年
五、资助金额：不超过20万元




面202510010 基于机器学习探讨血液生化指标在儿童营养状况的评估作用
一、领域：儿童营养
二、主要研究内容
随着社会经济快速发展，人民物质水平日益提高，高热量、高脂、高糖等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对预测儿童营养状况的相关研究。研究内容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、项目考核指标（项目执行期内）
（一）学术指标：
发表中文或SCI论文≥1篇；
（二）技术指标：
基于儿童的临床数据，包括临床一般资料、既往病史、血液生化指标等相关指标数据的研究，建立儿童早期营养不良诊断的最优机器学习算法模型，输出分析儿童生长发育过程中营养不良相关风险因素的评估报告≥1份。
四、项目实施年限：不超过2年
五、资助金额：不超过2万元


面202510011 肺炎克雷伯菌通过PBP1B-TLR4轴驱动结直肠癌的机制与干预策略研究
一、领域：医学微生物学与肿瘤学
二、主要研究内容
围绕肺炎克雷伯菌（Kp）与结直肠癌（CRC），特别是早发性CRC的关联，通过临床队列分析、体内外功能实验和干预策略研究，深入探讨Kp（尤其是CR-hvKP菌株）在肠道中的定植特征与临床病理关系，揭示其表面蛋白PBP1B通过激活TLR4/MyD88/NF-κB信号通路破坏肠道屏障、诱导炎症及促进肿瘤发生的分子机制，并评估靶向Kp定植（益生菌竞争）和阻断下游信号（TLR4抑制剂）的干预策略效果，为Kp相关CRC的早期诊断、风险分层和精准防治提供新靶点和实验依据。
三、项目考核指标（项目执行期内）
（一）学术指标：
发表中文或SCI论文≥1篇；
（二）技术指标：
基于以上研究内容形成≥1份项目分析报告，系统阐述Kp‑PBP1B‑TLR4轴在CRC中的作用机制、临床关联性及干预策略，并提交完整的菌株基因组数据库、动物模型标准操作流程及关键实验数据。
四、项目实施年限：不超过2年
五、资助金额：不超过10万元
面202510012 长链非编码RNA调控孤独症的作用机制与临床应用研究
一、领域：筛查、孤独症、分子机制研究
二、主要研究内容
项目聚焦自闭症谱系障碍的分子机制研究，特别是从长链非编码与微小相互作用的角度，探索其在自闭症发生发展中的作用。通过深入研究相关信号通路介导的线粒体自噬在自闭症中的机制，旨在为自闭症的早期诊断和治疗提供新的理论依据和潜在靶点。这一领域属于神经科学与分子生物学的交叉领域，具有重要的科学意义和临床应用前景。
三、项目考核指标（项目执行期内）
（一）学术指标：
发表中文或SCI论文≥1篇；申请专利≥1项；
（二）技术指标：
1.样本收集与分析：完成50例自闭症患儿及40例健康对照的样本收集，明确长链非编码 RNA（lncRNA）与微小RNA（miRNA）的表达相关性及其与临床评分的关系，形成≥1份临床相关性分析报告；
2.对以上体系进行性能验证及临床样本测试，并出具≥1份检测评估报告。
四、项目实施年限：不超过2年
五、资助金额：不超过10万元























[bookmark: _GoBack]面202510013 肝素治疗中凝血酶生成潜能与常规监测指标差异的机制及临床意义研究
一、领域：血栓止血
二、主要研究内容
本研究旨在系统阐明肝素治疗中凝血酶生成试验（TGA）与常规监测指标的差异机制及临床价值。通过前瞻性队列研究，纳入接受不同肝素方案治疗的患者，通过同步检测其TGA参数、抗Xa活性及APTT，进行多层次关联分析，明确TGA与常规指标的相关性与差异规律；其次，重点解析在APTT受狼疮抗凝物、炎症等非肝素因素干扰时，TGA在评估真实抗凝效能方面的特异性与优势；最后，通过随访出血与血栓事件，评估TGA的独立预测价值，并构建一个整合全局功能、药物浓度及凝血时间等指标的多维风险预测模型，为肝素治疗的精准监测、风险预警和剂量调整提供循证依据。
三、项目考核指标（项目执行期内）
（一）学术指标：
发表中文或SCI论文≥1篇；
（二）技术指标：
基于以上研究内容形成≥1份项目分析报告，建立标准化的TGA检测操作规程，构建完整的前瞻性肝素抗凝治疗专病数据库，系统阐述TGA与常规监测指标之间的差异机制、在复杂临床情境下的应用优势及其对临床终点事件的预测效能，对建立的肝素抗凝治疗出血/血栓风险预测模型的效能进行评估。
四、项目实施年限：不超过2年
五、资助金额：不超过10万元


















面202510014 挥发性有机化合物相关基因与脑卒中风险的多组学研究
一、领域：环境健康与神经疾病精准防控
二、主要研究内容
项目聚焦“挥发性有机化合物（VOCs）暴露与脑卒中风险机制研究”，旨在系统揭示环境污染物暴露对脑卒中发生、进展及预后的影响规律，探索环境因素与神经疾病之间的内在联系。研究将依托国内外人群数据库与临床样本数据，分析VOCs代谢物水平与脑卒中发病风险的关联特征，并挖掘其潜在的生物标志物与关键调控通路。项目计划利用多组学分析和人工智能建模方法，构建环境暴露与脑卒中之间的预测模型，评估不同暴露水平下个体的疾病易感性及预后差异。研究成果将为脑卒中的早期风险识别、精准预防和环境健康干预提供数据支撑与科学依据，推动环境暴露与脑血管疾病交叉领域的应用转化与科技创新。
三、项目考核指标（项目执行期内）
（1）学术指标： 
发表中文或SCI论文≥1篇；
（2）技术指标：建立标准化的VOCs暴露评估与检测流程，构建完整的人群VOCs代谢物与脑卒中风险关联数据库。系统阐明VOCs暴露与脑卒中发病、预后之间的分子关联规律，揭示其在神经炎症、氧化应激及血管损伤等环节的作用特征。建立基于多组学特征的脑卒中早期风险预测模型，并对模型的区分度、校准度及临床应用效能进行系统评估，为环境暴露相关脑卒中防控提供技术支撑和数据依据并形成≥1份项目分析报告。
四、项目实施年限：不超过2年
五、资助金额：不超过5万元













重202510001 新型感染标志物在感染性疾病、自身免疫性疾病诊断、用药及预后中的临床应用研究
一、领域：感染性疾病、自身免疫性疾病
二、主要研究内容
基于新型化学发光法检测的感染标志物在感染性疾病、自身免疫性疾病诊断、用药及预后的临床应用价值，并验证其临床诊疗及预后的价值，评估感染标志物在诊断准确性、敏感性和特异性等方面的优势，以及在治疗效果及预后评估等方面的价值，构建基于新型感染标志物的诊断及预后评估模型，为临床决策提供依据。
三、项目考核指标（项目执行期内）
（一）学术指标：
发表中文或SCI论文≥1篇；
（二）技术指标：
基于新型化学发光法检测的感染标志物在感染性疾病、自身免疫性疾病诊断、用药及预后的临床应用价值形成≥1份项目分析报告。
四、项目实施年限：不超过2年
五、资助金额：不超过30万元


