


“中国高校产学研创新基金-新产业生物专项”
申请指南说明
[bookmark: OLE_LINK8][bookmark: OLE_LINK9][bookmark: OLE_LINK6][bookmark: OLE_LINK7]根据《关于申报2025年中国高校产学研创新基金的通知》(教科发中心函〔2025〕3号)的相关要求，教育部高等学校科学研究发展中心与深圳新产业生物医学工程股份有限公司联合设立“中国高校产学研创新基金—新产业生物专项”，立足于服务“健康中国2030”战略实施，面向世界科技前沿、面向国家重大需求、面向人民生命健康，旨在构建“产学研用”一体化协同创新机制，突破体外诊断领域关键核心技术瓶颈，推动科技创新与产业创新深度融合，培育具有国际竞争力的高水平研发团队和创新成果，为我国体外诊断产业高质量发展和医疗卫生服务体系现代化提供强有力支撑。
一、选题方向
1. 专项课题旨在全国范围内遴选合作高校，聚焦国家医疗健康领域重大战略需求，坚持临床需求导向，重点支持具有前瞻性、先导性和战略性的体外诊断技术创新研究，推动从“跟跑”向“并跑”、“领跑”转变。鼓励基于真实世界临床问题的基础研究、应用研究和转化研究，促进科研成果向临床实践的有效转化。推动医学、生物学、工程学、信息科学等多学科交叉融合，培育新的学科增长点和产业增长点，打造体外诊断创新生态体系；
2.本专项的选题方向分为固定课题（表一）和自主课题（表二）两类：
（1）固定课题：以挖掘临床和检验痛点为核心，结合企业产业化平台和技术，联合攻关为企业提供技术优化方向以及构建系统性的应用数据，并推动临床检验问题的解决。申请院校从固定课题（表一）中选择课题方向进行申报，要求基于本专项提供的试剂和设备平台（见表三）进行研究。
表一 固定课题选题列表
	方向编号
	课题方向
	课题研究内容

	A01
	心血管标志物在相关疾病的辅助诊断、疗效监测与预后评估中的应用研究
	本课题聚焦常见心血管疾病管理，主要面向心肌炎、心肌梗死和心力衰竭疾病方向，围绕疾病辅助诊断、疗效监测与预后评估等关键应用场景，重点关注临床常用生物标志物（hs-cTnI、NT-proBNP/BNP、sST2等）应用。如建立特定人群的参考区间或临床截断值，sST2在特定心衰患者管理中的应用效能评价，相关指标在心肌炎诊疗中的价值探究等，并系统评价其临床适用性，为心血管疾病的全流程管理提供科学依据。

	A02
	神经系统相关标志物在神经系统疾病的早期筛查、诊断分期以及预后评估的应用研究
	本课题聚焦于阿尔茨海默病（AD）及脑损伤等神经系统疾病，关注疾病早期预警、诊断分期、治疗监测与预后评估等关键应用场景，重点围绕目前创新的血液检测标志物（如S100、NSE、Aβ40、Aβ42、p-Tau-217、p-Tau-181等）与新兴标志物，系统开展人群中的参考区间研究以及临床截断值。旨在构建神经系统疾病的早期预警与诊断分期标志物模型，为该类疾病的早筛早诊早治提供科学依据。

	A03
	RAAS相关激素在原发性醛固酮增多症精准筛查及诊断中的临床应用研究
	本课题聚焦原发性醛固酮增多症（原醛症）全流程管理的临床诊疗需求，探讨RAAS相关激素免疫分析方法学特异性的影响因素及其在与原醛症筛查、诊断、分型上的应用前景。针对原醛症诊断流程复杂问题，进一步优化诊断路径，构建原醛症精准诊断新策略，为原醛症早筛早诊及共识指南的修订等提供参考依据。

	A04
	糖代谢相关标志物在糖尿病早期筛查、风险预警、分型诊断、治疗监测中的临床应用研究
	本课题针对糖尿病高危人群及糖尿病人群，围绕疾病全病程管理中的早期筛查、风险预警、分型诊断、治疗监测等应用场景，结合糖尿病相关标志物（胰岛素原、C肽、胰岛素、锌转运蛋白8、脂联素、及各种胰岛自身抗体等）及其他临床数据构建应用模型，依据应用场景制定相关截断值，为临床决策提供依据。 

	A05
	骨代谢标志物应用于骨质疏松症的风险预警、治疗监测相关研究
	本课题针对骨质疏松症及其高危人群（如绝经后女性、老年男性、特定药物长期使用者等），围绕疾病防控及诊疗过程中的骨质疏松风险预警、骨折风险评估、鉴别诊断、治疗监测等核心应用场景，结合临床常用骨代谢生物标志物（如血清钙、磷、25-羟基维生素D、PTH(1-84)、总I型前胶原氨基端延长肽[P1NP]、β-胶原特殊序列[β-CTX]等）开展相关研究，包括但不限于构建多模态骨质疏松风险预警模型、骨折风险模型、预后评估模型等，以及肾功能异常对于相关标志物检测的影响，探索不同药物治疗下相关标志物动态变化规律，为优化骨质疏松筛查和诊疗提供依据。

	A06
	生物标志物在慢性病共病预警、鉴别诊断、风险评估中的应用研究
	本课题聚焦于糖尿病病发骨质疏松、肝病病发骨质疏松、肿瘤心脏病等慢性病共病，系统探索生物标志物在共病联合筛查、风险分层、疗效动态评估和远期并发症预警中的综合应用价值。研究重点包括建立适用于共病早期识别的一体化筛查路径，构建可反映疾病交互作用的疗效评估与预后预测模型，并探索基于多标志物动态变化的个体化综合干预策略。

	A07
	妊娠相关疾病的预警和诊断研究
	本课题探讨生物标志物在妊娠期常见疾病预警和诊疗中的应用价值，通过评估标志物（PAPP-A、HCG、sFlt1 和PlGF等）诊断效能、建立参考区间、构建风险预测模型或诊断模型等，为促进妊娠期疾病（如：妊娠期高血压、子痫前期、妊娠期糖尿病、妊娠期胆汁淤积症等）的个体化防控和改善围产期结局提供临床证据。

	A08
	生物标志物在生长发育疾病的诊疗中的应用价值研究
	本课题探讨生物标志物（GH、IGF-1、IGFBP-3等）在生长发育疾病（尤其是矮小症和佝偻症）的发生、发展及治疗过程中的变化规律，论证其用于疾病诊断、分型、治疗监测、预后预测中的应用价值，为优化生长发育疾病的诊疗提供循证医学证据和临床实践指导。

	A09
	生殖内分泌疾病的诊断和管理研究
	本课题围绕生育力下降的重大社会问题，对相关标志物（E2、P、LH、FSH、睾酮、AMH、抑制素A、抑制素B、PRL、性激素结合蛋白等）建立参考区间，或结合临床信息建立诊断模型、研究不同疾病中的临床截断值、评估多指标模型的诊断效能，为多囊卵巢综合征、卵巢功能不全、高泌乳素血症、男性少精症等生殖内分泌疾病的诊断和管理提供循证支持与决策依据。

	A10
	肿瘤标志物在癌症早期筛查与诊断、治疗疗效评估及预后预测的临床应用研究
	[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK4]本研究围绕胃癌、卵巢癌等常见肿瘤的全病程管理需求，系统评价基于化学发光法检测的肿瘤标志物在癌前病变、癌症的早期筛查与辅助诊断、治疗疗效动态监测及预后预测中的临床应用价值。重点探索多标志物联合检测的最佳组合模式，构建具有高灵敏度与特异性的诊断、疗效评估及预后预测模型，为实现恶性肿瘤的精准筛查与诊断、个体化治疗及预后预测提供科学依据，同时推动建立适用于基层医疗机构的癌症筛查路径与决策支持体系。

	A11
	肝脏疾病新型与传统标志物的联合应用及在肝病全程管理中的应用研究
	本研究系统评估基于化学发光法检测的血清学标志物（包括GP73、Pre S1、HBcrAg等）在肝脏疾病全程管理中的临床应用价值。通过对比新型标志物与传统指标（如APRI、FIB-4、肝硬度检测等）的诊断性能差异，建立多标志物联合的疾病诊断及预后评估模型，为肝脏疾病的临床分层管理、治疗策略优化和个体化预后判断提供依据。

	A12
	自身免疫性疾病相关标志物在免疫相关疾病精准评估与全程管理中的临床应用研究
	本研究聚焦于自身免疫性疾病、免疫系统参与介导的疾病，及接受免疫治疗的相关疾病。旨在系统评估基于化学发光法检测的系列免疫标志物在疾病全程管理中的临床应用价值。重点探讨上述标志物在早期诊断、免疫分型、疾病活动度评估、治疗反应监测及预后判断中的效能，构建适用于临床的免疫评估与预测模型，为疾病的精准诊疗、个体化免疫调控及长期管理提供科学依据，并推动免疫检测技术的规范化与标准化应用。

	A13
	血液疾病相关标志物在血液系统疾病的早期预警、鉴别诊断以及预后评估中的临床应用研究
	本课题聚焦于血液系统中的血栓类疾病，涵盖动静脉血栓栓塞性疾病，围绕血栓形成风险预警、用药指导与治疗监测等关键临床应用场景，系统分析凝血功能参数、D-二聚体、新血栓四项标志物（TAT、TM、PIC、t-PAIC）等在疾病进程中的动态变化，重点探讨TAT/PIC比值在血栓高危人群中的重要临床指导意义。旨在构建多标志物整合分析模型，为血液系统疾病的早期筛查、精准分型与预后评估提供科学依据与临床应用支持。

	A14
	小分子“夹心法”技术评价
	[bookmark: OLE_LINK5]本课题重点面向临床应用场景需求下的新技术小分子“夹心法”性能及适用性评估。新一代小分子“夹心法”化学发光免疫分析技术相比较化竞争法，表现出更优异的检测灵敏度、检测范围和抗干扰能力。
针对新一代小分子“夹心法”化学发光免疫分析技术开展性能评价；同时针对现临床场景中的痛点开展适用性评价，如醛固酮小分子“夹心法”技术在AVS采样检测中的可报告范围适用性评价，涉及到的产品主要包括雌二醇、醛固酮、25羟基维生素D、甲功激素、叶酸、维生素B12、他克莫司、环孢霉素等，必要时针对抗原抗体开展机制研究，如抗体亲和力研究等。

	A15
	[bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK3]全自动生化分析仪系统性评价和技术验证
	本课题旨在对全自动生化分析仪Biossays C10的创新技术开展系统的临床应用评价。重点围绕“生化反应曲线AI判别技术、智能防交叉污染软件、糖化血红蛋白全自动溶血检测方案、试剂全自动一站式管理、超大容量恒温冷藏试剂仓及高稳定性试剂、超微量样本反应体系，以及急诊快检”等核心技术展开分析。通过对这些创新点的综合评估，全面评价该仪器在检测准确度、交叉污染控制水平、糖化血红蛋白高通量检测的精准性与稳定性、操作管理等方面的整体性能，进而阐明其在检验效率、临床诊疗以及患者服务方面所具有的实际价值。

	A16
	全自动凝血分析仪系统性评价和技术验证
	本研究聚焦凝血分析仪H6适宜精准方法学创新：突破传统平台对单一检测原理的依赖，采用“项目导向型”策略，——凝固类项目用高抗干扰磁珠法，免疫及发色底物类项目用高灵敏度光学法，旨在提升检测的准确性、可靠性与临床适用性。重点围绕四大方向：1）基于磁珠法的常规四项（PT/APTT/FIB/TT）肝素敏感性、凝血因子敏感性验证及特殊疾病样本验证（包括狼疮抗凝物阳性样本、口服抗凝剂患者、多发性骨髓瘤或淋巴瘤患者、血友病患者等）；2）低值FIB（<1 g/L）检测中梯度磁场控制技术对灵敏度与特异性的验证；3）APTT全自动纠正试验临床判读可靠性验证；4）D-Dimer阴性预测值（NPV）与影像金标准的结果比对，支撑安全排除深静脉血栓和肺栓塞的应用；同步开展HIL（溶血、黄疸、脂血）智能识别算法的集成与评价，全面提升凝血检测在真实世界样本中的准确性与临床适用性。

	A17
	智慧化检验医学实验室建设
	本课题重点面向临床诊疗需求，结合大数据和人工智能等技术，探索和建设数智化检验医学实验室。包括不限于智慧质控、智慧管理、智慧审核、临床决策支持系统、智慧科研等。
①构建多维度实验室质量控制中台监测与预警，实现质量控制的系统化和智能化。包括但不限于室内质控、室间比对、患者移动均值等手段。
②基于ISO 15189标准，开展人、机、料、法、环、测全方位实验室智慧化软件管理部署以提高实验室质量水平和运营效率。
③基于人工智能与大数据分析技术，建立智能化报告审核系统，包括但不限于免疫、生化、凝血、血常规等方向。
④在临床决策支持系统方面，采集LIS和HIS系统信息数据，建立AI辅助诊断模型在多种疾病报告解读中的应用，重点开展产前筛查、肝癌、高血压、骨质疏松、胃癌、甲状腺疾病等。
⑤构建一站式临床科研支持系统，利用数字化软件助力研究人员高效开展医学研究，实现临床数据采集、临床数据管理、临床数据分析等内容。



（2）自主课题：鼓励申请者研究团队基于前期工作基础，围绕下表中的选题方向提出原创性新课题，鼓励学科交叉。
表二 自主课题选题列表
	方向编号
	课题方向

	B01
	探索新型生物标志物在重大慢病中的早期筛查、诊断和鉴别诊断、治疗监测、预后评估等方面的应用价值，并从免疫检测、分子检测、生化检测、凝血检测等技术角度探讨转化的可行性。

	B02
	围绕适宜精准技术在重大慢病（如脑卒中等神经系统疾病、消化系统肿瘤、继发性高血压等）的防治、筛查、诊断等方面的价值，开展真实世界研究，构建数据共享平台，制定基层筛查新策略和新路径，并进行卫生经济学评价，形成可复制可下沉的应用示范推广机制，为提升相关疾病筛查率、诊断率、知晓率提供科学依据。

	B03
	面向神经内分泌肿瘤实验室诊断新技术开发，基于血液或其他体液不同基质的标志物筛选和研究，探索不同标志物在神经内分泌肿瘤诊疗中的应用。

	B04
	基于新技术、新材料对糖尿病肾病、胰腺癌等疾病发生发展的调控及机制研究，为临床诊疗提供参考依据。


[bookmark: _Hlk184220165]二、资源及服务
针对课题立项院校，“新产业生物专项”将提供以下支持与服务，以保证院校顺利开展合作项目：
1. 提供总价值不低于5-50万元的研究经费及设施设备支持，其中研究经费不低于总价值的50%，具体设施设备见下表。
表三 提供给课题研究的设施设备说明
	技术编号
	名称
	详细介绍

	C01
	全自动化学发光免疫分析仪

	MAGLUMI系列全自动化学发光免疫分析仪（包括MAGLUMI X3、MAGLUMI X6、MAGLUMI X8、MAGLUMI X10），采用非酶参与的异鲁米诺衍生物ABEI直接化学发光反应体系，不同测速适用于不同临床使用场景（大化验室、急诊等），搭载微量超精密控制加样技术（MPC），结合三“零”稳态清洗技术降低携带污染率，保障检测精准稳定。支持连入全实验室自动化系统，更好地满足大型终端需求。与配套的检测试剂共同使用，在临床上用于对来源于人体的血清、血浆、尿液和全血样本中的被分析物进行定性或定量检测，包括激素、肿瘤相关抗原、蛋白质及多肽、肝病、心肌疾病、免疫功能、自身抗体、感染性疾病、维生素与血药浓度、其它酶类、出凝血、人尿微量白蛋白、人免疫球蛋白E、降钙素原。

	C02
	全自动生化分析仪
	Biossays系列全自动生化分析仪（包括Biossays C8、Biossays C10），采用比色法（分光光度法）、离子选择性电极法（ISE）和免疫透射比浊法，支持多模块互联、支持接入全实验室自动化流水线（TLA），适用于大中型实验室使用。该系列设备采用高精密加样技术、精准控温技术、智能清洗与混匀技术、多重交叉污染控制技术，确保检测结果精准稳定。与配套的检测试剂共同使用，在临床上用于对来源于人体的血清、血浆、尿液、脑脊液和全血样本中的被分析物进行定性或定量检测，包括肝功能、肾功能、血脂检测、免疫炎症类、心血管及心肌标志物、糖代谢、胰腺类、贫血类、离子类、风湿病等。

	C03
	全自动凝血分析仪
	凝血分析仪采用磁珠法和光学法检测原理，结合精密温控、液路控制及智能化算法。基于自主开发的抗原-抗体反应体系及酶促反应体系，涵盖凝血常规（PT、APTT、TT、FIB）、抗凝蛋白（AT-III）、纤溶系统（D-Dimer、FDP）等全面检测菜单。

	C04
	发光-心血管标志物检测
	包括项目：hs-cTnI、NT-proBNP、BNP、sST2、CK-MB、D-dimer、H-FABP、MYO、Lp-PLA2等，这些指标主要用于冠状动脉粥样硬化、心衰、缺血性心脏病如心肌梗死等疾病的辅助诊断、疗效监测、预后评估等。

	C05
	发光-高血压标志物检测
	包括项目：肾素、ALD、AI、AII、皮质醇、ACTH，主要用于高血压相关疾病的筛查、诊断、分型、疗效监测等。

	C06
	发光-免疫相关疾病及免疫治疗相关标志物
	包括项目：自免抗体（ANA、Anti-CCP、Anti-Scl-70、ENA、aCL IgG、aCL IgM等）、炎症因子（CRP、IL-6、TNF-α）、免疫球蛋白（IgE），药物监测（CSA、FK506）主要用于疾病诊断、分型、活动度评估、疗效预测及器官移植免疫排斥监测。

	C07
	发光-甲状腺功能标志物检测
	包括项目：TSH、TT3、TT4、FT3、FT4、TRAb、Anti-Tg、Anti-TPO、TG、rT3。这些指标主要用于评价甲状腺功能状态，辅助诊断病因，治疗监测，指导用药和停药等。

	C08
	发光-性激素检测
	包括项目：FSH、LH、PRL、E2、PROG、TEST、F-T、FE3、 AMH、SHBG、DHEA-S、AND、17α-OH、T-β-HCG等。这些指标主要用于评价生殖内分泌系统状态，为从青春期发育到更年期管理，从不孕不育诊治到生殖系统肿瘤监测等重大健康问题提供便于获取的临床证据，与其他检查结果（如临床症状、影像检查）共同辅助疾病的筛查、鉴别、诊断和治疗。

	C09
	发光-生长发育标志物检测
	包括项目：GH、IGF-1、IGFBP-3等。辅助诊断儿童生长发育过程中的相关疾病如生长激素缺乏症、矮小症、肢端肥大症等。

	C10
	发光-血液疾病相关标志物检测
	包括项目：凝血功能参数、D-二聚体、新血栓四项（TAT、TM、PIC、t-PAIC）以及贫血相关标志物（Ferritin、VB12、FA、EPO）等，主要用于血液系统疾病的早期筛查、精准分型与预后评估等提供科学依据与临床应用支持。

	C11
	发光-肿瘤标志物检测
	包括项目：AFP、CEA 、CA50、CA19-9、CA242、CA125、CA153、CA724、HE4、NSE、tPSA、fPSA、FERR、CYFRA21-1、SCCA、ProGRP、PGI、PGII、HER-2、VEGF、TPA等，有助于肺癌、肝癌、胃癌、结直肠、胰腺癌、乳腺癌、卵巢癌等的早期筛查与诊断、治疗疗效评估、预后判断等。

	C12
	发光-肝脏标志物检测
	包括项目：HBsAg、Anti-HBs、HBeAg、Anti-HBe、Anti-HBc、Anti-HBc IgM、Pre S1 Ag、HBcrAg、 Anti-HCV、Anti-HAV、Anti-HAV IgM、Anti-HEV IgG、Anti-HEV IgM、GP73、HA、PⅢP N-P、CⅣ、CG、LN等，有助于肝脏疾病的早期诊断、治疗监测、预后评估等。

	C13
	发光-糖代谢标志物检测
	包括项目：胰岛素原、胰岛素、C肽、谷氨酸脱羧酶抗体、抗胰岛细胞抗体、抗酪氨酸磷酸酶抗体IgG、抗胰岛素抗体，有助于糖尿病的早期预警、治疗监测等。

	C14
	发光-骨代谢标志物检测
	包括项目：25-羟基维生素D、全段甲状旁腺素、血清降钙素、骨钙素、总I型胶原氨基端延长肽、β-胶原特殊序列、甲状旁腺素（1-84），有助于骨质疏松相关疾病的早期预警、分型、治疗监测等。

	C15
	发光-神经系统疾病相关标志物检测
	包括项目Aβ42、pTau、NSE、S100等，有助于阿尔茨海默病（AD）、脑损伤等神经系统疾病的早期预警、诊断分期、治疗监测与预后评估等。

	C16
	iXLAB智慧实验室软件平台
	包括智慧管理（记录管理、医用库存管理、性能评价、内审管理、人事管理、文件管理、设备管理、样本库管理、质量指标）、智慧检验（中间件软件、自动审核、智慧大屏、智慧平板、智慧远程、智慧质控云）、智慧科研（智慧EDC、智慧问答、智慧科研、肝癌早期筛查软件、产前筛查风险计算软件、高血压筛查软件）


[bookmark: _Hlk184220364]2.以科学研究与创新实践研究为前提，以产业经济和医疗发展需求为导向，为立项课题提供咨询服务，并为院校在临床检验方向的科研及人才培养提供长期有效的支持。
[bookmark: _Hlk184220407]三、申报条件和要求
[bookmark: _Hlk183599318]1.申请人需具备较强科研能力，能够独立开展研究和组织开展研究，在所申报课题领域具备一定的研究基础；团队成员需在选定的研究课题方向有较好的技术储备，包括与申报课题研究内容相关的研究成果、教材、论文、专利、获奖等。鼓励青年科研人员积极申报；
[bookmark: _Hlk184215002]2.团队组成合理，分工明确，数量不少于3人；
3.课题组需具备可独立支配的课题研究基础软硬件条件；
4.对满足以下条件的课题予以优先支持：
（1)研究内容有创造性、前瞻性、实用性、有商业化前景，研究方向明确、研究方案完整可行；
（2）院校设立了相关前沿专业/学科，或具备相关研究中心；
（3）院校对申报课题有资金、政策、人员和场地等条件支持。
5.申请团队应严格遵守国家有关知识产权法规，如需在课题申请书中引用他人研究成果，必须以脚注或其他方式注明出处，引用目的应是介绍、评论与自己的研究相关的成果或说明与自己的研究相关的技术问题。对于伪造、篡改科学数据，抄袭他人著作、论文或者剽窃他人科研成果等科研不端行为，一经查实，将取消申请资格。如获立项即予撤项；
6.资助课题获得的知识产权由资助方（深圳市新产业生物医学工程股份有限公司）和课题承担单位共同所有。
四、申报事项说明
[bookmark: _Hlk184220522]1.申报人须仔细阅读申请指南，按照指南如实、客观填写课题申请书，填写不合要求的申请书将不予以受理；
2.各申报人限报一项课题；
[bookmark: _Hlk183600184]3.各申报人按要求填写申请后，加盖学校公章并签字，扫描上传至：http://cxjj.cutech.edu.cn（扫描件需按照“学校名称+申请人姓名”命名）；
[bookmark: _Hlk221095497][bookmark: OLE_LINK12]4.申请截止时间为2026年5月15日，逾期不予受理；
[bookmark: OLE_LINK11]5.课题计划执行期限为2026年8月15日至2027年8月14日，可根据课题复杂程度适度延长执行周期，最长不超过两年；
6.各选题方向不限定课题数量，如存在内容重复的相似课题，专家组将根据课题组技术积累、课题方案、课题支撑条件等要素择优确定资助课题；
7.课题申请人无需向资助方额外购买配套设备或软件。
五、联系方式
教育部高等学校科学研究发展中心：
[bookmark: _Hlk221095576]张丹强，010-62514015；
[bookmark: _Hlk221095606]深圳市新产业生物医学工程股份有限公司：
程然，15919956122，ran.cheng@snibe.cn
[bookmark: _GoBack]邱超，15813838802，chao.qiu@snibe.cn。





