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项目简介: 
膀胱癌是泌尿系统中最常见的肿瘤之一，其中约75%的患者为非肌层浸润性膀胱癌（Non-muscle-invasive Bladder Cancers, NMIBC）。临床对于NMIBC的早期诊断主要依赖影像学、传统尿液检测以及内镜检查和活检，影像学检查难以发现极早期肿瘤及原位癌，传统的无创尿液检测敏感性和特异性不足，而膀胱镜下组织活检虽是“金标准”，但其具有侵入性且漏诊率高达10%-20%。经尿道膀胱肿瘤电切术（Transurethral Resection of The Bladder Tumor, TURBT）联合术后膀胱灌注化疗仍然是NMIBC的标准治疗方法。然而，尽管进行了标准治疗，术后5年内仍有50%～70%的患者复发，且10%～15%的患者会进展为肌层浸润性膀胱癌（MIBC）。因此，NMIBC存在如下的临床瓶颈：
1.	诊断方式敏感性低、术后复发监测手段差，病理分期和风险分组系统不健全，缺乏有效的复发预测模型指导患者随访策略。
2.	灌注药物疗效不明确，手术治疗方案缺乏标准，部分患者无有效的治疗方案。
为此，本项目组主要从以下2个方面阐述了非肌层浸润性膀胱癌诊疗一体化关键技术的创新与应用方面的工作。
1. NMIBC早期诊断与复发监测平台的建立： 本研究团队通过整合吖啶橙染色、巴氏染色和全玻片扫描图像（WSI）技术，提升了尿脱落细胞学检测质量，检测方式纳入天津市医保并广泛应用。基于1万余张WSI图片数据，开发了AI辅助尿液脱落细胞诊断技术，达到资深细胞病理学家水平。同时，团队结合多组学、多维度基因检测与机器学习算法，开发了utLIFE液体活检模型，其诊断效能优于传统肿瘤标志物检测方法。随后开发了UI-Seek和utLIFE-UC MRD等产品，并在全国推广，获FDA“突破性医疗器械”认证，进入2023CSCO尿路上皮癌诊疗指南。此外，团队利用膀胱癌临床数据库和高通量测序结果，筛选出与复发风险高度相关的3个环状RNA，建立并验证了复发风险预测模型。这些技术显著提升了NMIBC的诊断准确性，减少漏诊率，推动早期诊断和复发监测的进步。
2. NMIBC治疗方案的创新与推广：研究团队开发和改良了膀胱灌注用卡介苗（BCG），获得4项发明专利授权，并通过系列临床试验将国产卡介苗推向全国。提出BCG联合抗雄治疗方案，并在天津市3家主要三甲医院应用，累计惠及超过5,000名患者。团队还提出了一种“膀胱肿瘤整块和扩大切除术及多点活检与术后病理亚分期治疗体系”，提高了肿瘤切除的彻底性和标本留取质量与分期准确性。该体系已纳入《中国膀胱癌保膀胱治疗多学科诊治协作共识（2022版）》和《2023CACA尿路上皮癌整合诊疗指南》，并在全国推广，惠及超过20,000名患者。此外，团队提出新型全身用药方案，为需切除膀胱的患者提供了保留脏器的新选择，有效抑制肿瘤复发，超过80%的患者在一年内无需进行膀胱切除手术，显著提升了生活质量。这些综合创新措施旨在为NMIBC患者提供更全面、精准和高效的治疗方案，推动技术在临床中的应用，造福更多患者。
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