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心血管影像学
冠状动脉CT血流储备分数评估心肌缺血:基于计算流体力学仿
真技术

李涯,蔡震宇,李亿华,赖树填,袁旭春

【摘要】　目的:探讨国产首款基于计算流体力学仿真技术的计算软件测量的冠状动脉 CT 血流储

备分数(CTＧFFR)对心肌缺血的诊断价值.方法:回顾性将临床疑似或已知为冠心病而在本院行冠状

动脉CTA 和有创性冠脉动脉造影(ICA)检查且有完整 FFR 测量(ICAＧFFR)数据的４４例患者(共５５
支血管)纳入本研究.由独立核心实验室基于CTA 图像重建三维血管模型,通过仿真计算得到血管狭

窄处的CTＧFFR值(≤０．８为心肌缺血风险高),同时计算狭窄位置近端和远端２cm 处 CTＧFFR值的差

值(△CTＧFFR).基于CTA 和ICA,分别获得冠脉狭窄处的血管狭窄率(SR).以ICAＧFFR≤０．８作为

心肌缺血的诊断标准,采用 ROC曲线分析评估 CTＧFFR、△CTＧFFR、ICAＧSR 和 CTAＧSR 对心肌缺血

的诊断效能.分别采用Pearson相关分析和BlandＧAltman分析评估CTＧFFR和ICAＧFFR之间的相关

性和一致性.结果:基于血管水平,CTＧFFR、△CTＧFFR、ICAＧSR和CTAＧSR诊断心肌缺血的 AUC分

别为０．９１４(９５％CI:０．８０７~０．９７３,P＜０．００１)、０．９０２(９５％CI:０．７９１~０．９６６,P＜０．００１)、０．８４０(９５％CI:

０．７１６~０．９２５,P＜０．００１)和０．６１４(９５％CI:０．４７３~０．７４２,P＞０．０５).CTＧFFR 和△CTＧFFR 诊断心肌

缺血的符合率、敏感度和特异度分别为９０．９％、９２．３％、９０．５％及８９．１％、９２．３％、８８．１％.相关性分析结

果显示,CTＧFFR 与ICAＧFFR 具有较好的相关性(r＝０．６３３,P＜０．００１).BlandＧAltman分析结果显

示,CTＧFFR与ICAＧFFR测量值的差值绝大部分位于９５％一致性界限内,表明两种方法的FFR测量值

具有较高的一致性.结论:基于计算流体力学技术的 CTＧFFR 与ICAＧFFR 具有较高的一致性,CTＧ
FFR对心肌缺血的诊断具有一定的临床价值.
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QuantitativeCTanalysisofcoronaryfractionalflowreserveforassessingmyocardialischemia:basedon
computationalfluiddynamicssimulationtechnique　LIYa,CAIZhenＧyu,LIYiＧhua,etal．Department
ofRadiology,FuwaiHospitalChineseAcademyofMedicalSciencesShenzhen,Guangdong５１８０００,

China
【Abstract】　Objective:Toinvestigatethediagnosticperformanceoffractionalflowreserve(CTＧ

FFR)obtainedbycoronaryCTangiographywithanewlydevelopedcalculatingsoftwarebasedon
computationalfluiddynamics(CFD)techniqueinmyocardialischemia．Methods:Atotalof５５coronary
vesselsin４４patientswithconfirmedorclinicallysuspectedcoronaryarterydisease(CAD)wereretroＧ
spectivelyenrolled．AllofthesepatientswereunderwentcoronaryCTangiography(CTA),invasive
coronaryangiography(ICA)andFFR measurement(ICAＧFFR)．TheCTＧFFRand △CTＧFFR (the
differenceofCTＧFFRbetweentheproximaland２cmdistaltothecoronarynarrowsite)werecalculaＧ
tedbythesoftware,whichprovidesimulationresultsfrom３DmodelbasedoncoronaryCTAimages
inindependentcorelaboratory．Stenosisrates(SR)ofcoronaryvesselwerealsoobtainedfrom CTA
andICA,respectively．Meanwhile,usinginvasiveICAＧFFR≤０．８asthereferencestandardformyocarＧ
dialischemiadiagnosis．ThediagnosticperformanceofCTＧFFR,△CTＧFFR,ICAＧSR,CTAＧSRfor
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myocardialischemiawereevaluatedbyreceiveroperatingcharacteristic(ROC)curve．PearsoncorrelaＧ
tionanalysisandBlandＧAltmananalysiswereusedtoevaluatethecorrelationandconsistencybetween
CTＧFFRandICAＧFFR,respectively．Results:TheAUCforCTＧFFR,△CTＧFFR,ICAＧSR,andCTAＧSR
inthediagnosisofmyocardialischemiaonaperＧvesselbasiswere０．９１４(９５％CI:０．８０７~０．９７３,P＜
０．００１),０．９０２(９５％CI:０．７９１~０．９６６,P＜０．００１)、０．８４０(９５％CI:０．７１６~０．９２５,P＜０．００１)and０．６１４
(９５％CI:０．４７３~０．７４２,P＞０．０５),respectively．Thediagnosticaccuracy,sensitivity,andspecificitywere
９０．９％,９２．３％ and９０．５％,respectivelyforCTＧFFR,and８９．１％,９２．３％ and８８．１％,respectively,for
△CTＧFFR．ThecorrelationanalysisresultsshowedthatCTＧFFRhadagoodcorrelationwithICAＧFFR
(r＝０．６３３,P＜０．００１)．TheBlandＧAltmananalysisshowedthatthemajorityofthedifferencesbetween
CTＧFFRandICAＧFFRwerewithinthe９５％consistencylimit,whichmeantheFFRvaluesobtained
bythetwomethodshadahighconsistency．Conclusion:CTＧFFRbasedonfluiddynamicssimulation
techniqueishighlycorrelatedwithICAＧFFR．CTＧFFRhashighaccuracyandsensitivityindiagnosisof
myocardialischemia．

【Keywords】　Coronaryarterydisease;Fractionalflowreserve;Computationalfluiddynamics;

Computedtomographyangiography;Invasivecoronaryangiography

　　冠状动脉 CT 血管成像(computedtomography
angiography,CTA)是常用于冠心病诊断的无创影像

技术,然而常规 CTA 主要从解剖学形态方面评估冠

状动脉狭窄程度,难以从功能学方面评估病变是否导

致心肌缺血.大量研究已证实解剖学狭窄程度与功能

学上是否真正发生心肌缺血并不一致[１,２].冠状动脉

血流储备分数(fractionalflowreserve,FFR)作为功能

学评估的“金标准”,是目前评价冠状动脉狭窄所致的

血流动力学功能性狭窄的主要诊断手段[１].但是导丝

法测量FFR存在有创、价格高且手术难度大等缺点,
使其临床应用受限[２Ｇ４].

近年来,基于冠状动脉 CTA 的血流储备分数

(CTＧFFR),能通过一次检查全面提供解剖学和功能

学信息,且无创、无需额外药物注射和FFR导丝,逐渐

成为评价冠脉功能性缺血的一项新技术和冠心病诊断

领域的研究热点,具有很好的应用前景.此外,有研究

表明 CTＧFFR 校正指标如△CTＧFFR(管腔紧邻狭窄

区域的近端和远端２cm 处CTＧFFR差值)能更真实地

反映靶病变处的血流动力学情况和指导血运重建[５Ｇ６].
目前国内首款基于计算流体力学(computationalfluid
dynamics,CFD)仿真技术研发的 CTＧFFR 计算软件

的临床应用尚未得到充分验证.因此,本研究以有创

FFR为参考标准,探讨采用该软件计算的CTＧFFR对

冠心病患者心肌缺血的诊断价值.

材料与方法

１研究对象

回顾性搜集２０１６年１２月－２０１９年１２月在本院

行冠状动脉 CTA 和ICA 检查及FFR测量的患者的

临床和影像学资料.纳入标准:①年龄≥１８岁;②在

本院行CTA检查,图像质量符合评估要求;③CTA提

示在直径≥２mm 的冠状动脉分支中至少有一处血管

狭窄率为３０％~９０％;④在本院完成ICA 和有创性

FFR检测的.排除标准:①FFR检查与 CTA 检查的

间隔时间在半年以上;②冠状动脉 CTA 图像质量不

佳,存在严重伪影、错层或钙化等情况影响 CTＧFFR
测量.③接受过冠状动脉旁路移植术、经皮冠状动脉

介入治疗术、心脏起搏器植入术和人工心脏瓣膜置入

术等.
本研究已获本院伦理委员会批准(SP２０２２０３７Ｇ

０１).

２冠状动脉CTA检查

使用SiemensSomatom DefinitionFlash第二代

双源CT机(２６例)或 GERevolutionCT(１８例).扫

描前对患者进行屏气训练,控制患者心率＜８５次/分,
当心率≥８５次/分时使用β受体阻滞药降低和稳定心

率(一次性口服５０mg倍他乐克).经定位图像确定扫

描范围(自气管分叉至膈肌下２cm 水平)后,先进行

CT钙化积分扫描,随后采用前瞻式心电门控行对比

增强CTA扫描,扫描参数:１２０kV,２００~６００mAs,有
效层厚０．６２５mm,探测器准直宽度１４０mm,０．２８s/r.
使用双筒高压注射器经外周静脉注射对比剂碘帕醇

(３７０mgI/mL),剂量 １．０~１．５mL/kg,注射流率

４．０~５．０mL/s;采用对比剂跟踪技术触发扫描,将监

测ROI设置于升主动脉管腔内,触发阈值为１００HU.
所有图像资料以DICOM 格式储存.

CTA冠脉狭窄程度的量化由研究中心检查人员

根据图像评判,将直径≥２mm 的心外膜冠状动脉节

段中局部血管狭窄率(stenosisrate,SR)≥５０％定义

为显著性狭窄(阳性)[７Ｇ９].SR≥５０％为心肌缺血风险
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高,SR＜５０％为心肌缺血风险低.

３CTＧFFR建模和计算

基于CFD的CTＧFFR计算软件由深圳睿心智能

医疗科技有限公司提供.通过冠状动脉血管造影获得

虚拟血流储备分数的 VIRTUＧ１(VIRTUalFractional
FlowReserveFrom CoronaryAngiography)研究中

以０．８作为诊断心肌缺血的临界值,结果显示与金标

准(ICAＧFFR)对比,CTＧFFR判断心肌缺血的诊断符

合率可达９７％[１０].CTＧFFR的计算主要由３个步骤

组成:第一步:基于CTA 图像抽取所有冠脉节段的像

素点,获得冠状动脉三维初分割图像;在初分割的基础

上,利用区域增长及前波传导方法迭代式运算获得冠

脉的各分支几何关系,并构建出整个冠脉树的中心

线[１１];通过比对沿中线相邻血管轮廓,对血管轮廓进

行再排列后进行二次采样,在血管轮廓间进行样条插

值,生成光滑的冠状动脉的３D 模型.将冠脉的三维

几何模型划分成上百万个网格单元,这些网格单元如

同积木一样堆积在一起,拼成了三维的冠脉模型.网

格数量越多,计算量越大,精度越高.第二步:根据心

肌体积确定血流量,结合各分支血管截面积信息,设置

计算所需要的边界条件.第三步:利用超级计算机求

解流体力学方程,从而得到每个网格单元的压力和速

度,进而求得 CTＧFFR 值,CTＧFFR≤０．８代表缺血风

险高,CTＧFFR＞０．８代表缺血风险低.计算 △CTＧ
FFR值,其定义为管腔紧邻狭窄区域的近端和远端参

照点CTＧFFR值之差[６],该数值在不同研究中的临界

值可能会略有差异,在本研究中根据数据集特征设定

其临界值为０．１７,即△CTＧFFR≥０．１７代表缺血风险

高,△CTＧFFR＜０．１７代表缺血风险低.

４ICAＧFFR测量方法

按照标准操作规程进行ICA检查[１２].参考«２０２１
年 ACC/AHA/SCAI冠状动脉血运重建指南»中ICA
显示冠脉狭窄程度≥７０％认为显著狭窄并推荐进行血

运重建治疗[１３],本研究中ICA检查时对冠脉狭窄程度

的评判由研究中心检查人员根据图像判断,直径≥
２mm的心外膜冠状动脉局部血管SR≥７０％定义为显

著性狭窄(阳性).FFR值则是医师按照相应临床操

作指南进行测量得到[１４],完成常规有创冠状动脉造影

检查后,在目标冠状动脉的开口处放置指引导管,然后

在指引导管口部远端０．５~１．０cm 处放置压力导丝感

受器,待压力导丝到达病变远端且停留至压力读数稳

定之后,用注射器经穿刺鞘给予硝酸甘油,再经肘正中

静脉以１４０μg/(kgmin)的流率注入腺苷三磷酸,约

２min后从冠脉扩张至最大,此时开始压力测量并计

算出FFR值,FFR≤０．８代表缺血风险高,FFR＞０．８
代表缺血风险低.

５统计学方法

本研究采用 MedCalc统计软件对数据进行统计

分析,采用数量(率/百分比)表示分类变量;符合正态

分布的计量资料以均数±标准差表示,非正态分布者

采用中位数(四分位数)表示.以ICAＧFFR≤０．８作为

心肌 缺 血 的 诊 断 标 准,计 算 CTＧFFR、△CTＧFFR、

ICAＧSR和CTAＧSR诊断心肌缺血的敏感度、特异度、
阳性预测值(PPV)、阴性预测值(NPV)、符合率和

ROC曲线下面积(AUC),并采用 DeLong法比较CTＧ
FFR与其它指标之间 AUC的差异.分别采用 PearＧ
son相关分析和 BlandＧAltman分析评估 CTＧFFR 和

ICAＧFFR之间的相关性和一致性.以P＜０．０５为差

异具有统计学意义.

结　果

１临床资料

初步筛选出满足入组标准的患者４８例,排除因

CTA图像质量问题影响CTＧFFR检测的４例患者,最
终入组４４例患者共５５支目标血管.其中,男３０例

(６８％),女 １４ 例(３２％);年龄(６５．４±８．２)岁;BMI
(２４．３±２．６)kg/m２;有 胸 部 不 适 症 状 者 ４０ 例

(９０．９％),包括典型心绞痛患者２８例(６３．６％)、不典

型心 绞 痛 患 者 １２ 例 (２７．３％);合 并 高 血 压 ２４ 例

(５４．５％),高 血 脂 １８ 例 (４０．９％),糖 尿 病 １１ 例

(２５．０％),脂质代谢紊乱１８例(４０．９％);有吸烟史１２
例(２７．３％),冠心病家族史８例(１８．１％);钙化积分＜
１００者１７例,为１００~４００者１４例,≥４００者６例,７
例未进行钙化积分的评估.

２冠状动脉CTA和ICA检查结果

冠状动脉CTA 检查结果显示,４４例患者平均狭

窄率为６１．３６％±１６．３９％,其中有３４例(７７．３％)血管

狭窄 程 度 ＞５０％,CTＧFFR≤０．８ 的 血 管 为 １５ 例

(３４．１％);５５支目标血管的平均狭窄率为５９．１％±
１７．６９％,３７支(６７．３％)血管狭窄程度＞５０％;CTＧFFR
≤０．８的血管为１６支(２９．１％).ICA 显示４４例患者

平均狭窄率为７０．２５％±７．８１％,其中１５例(３４．１％)
血管狭窄率＞７０％,ICAＧFFR≤０．８的病例为１２例

(２７．３％);５５支目标血管的平均狭窄率为６６．８％±
１３．８８％,其中１７支(３０．９％)血管狭窄率＞７０％;ICAＧ
FFR≤０．８的血管为１３支(２３．６％).

３各定量指标诊断心肌缺血的 ROC曲线分析

CTＧFFR、△CTＧFFR、ICAＧSR 和 CTAＧSR 四项

指标诊断心肌缺血的 ROC曲线分析结果见图１.
基于血管水平,４项指标在血管水平诊断心肌缺

血的 AUC分别为０．９１４(９５％CI:０．８０７~０．９７３,P＜
０．００１)、０．９０２(９５％CI:０．７９１~０．９６６,P＜０．００１)、
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图１　四项定量指标诊断冠状动脉狭窄的 ROC曲线.a)基于血管水平,以CTＧFFR的 AUC最大,为０．９１４;

b)基于患者水平,以 CTＧFFR的 AUC最大,为０．９０３.　图２　CTＧFFR与ICAＧFFR测量值的相关性分析

散点图.a)基于血管水平,两者之间呈正相关关系;b)基于患者水平,两者之间呈正相关关系.　图３　CTＧ
FFR与ICAＧFFR测量值的BlandＧAltman图,显示２种方法的测量值具有较好的一致性.a)血管水平;b)患

者水平.

表１　各指标在血管水平诊断心肌缺血的效能

效能指标 CTＧFFR值≤０．８０ △CTＧFFR值≥０．１７ ICA狭窄率≥７０％ CTA狭窄率≥５０％
符合率 ９０．９％(８３．３％~９８．５％) ８９．１％(８０．９％~９７．３％) ８１．８％(７２．２％~９２．５％) ４９．１％(３５．９％~６２．３％)
敏感度 ９２．３％(８５．３％~９９．４％) ９２．３％(８５．３％~９９．４％) ７６．９％(６４．６％~８５．８％) ８４．６％(７５．１％~９４．２％)
特异度 ９０．５％(８２．７％~９８．２％) ８８．１％(７９．５％~９６．７％) ８３．３％(７３．５％~９３．２％) ３８．１％(２６．３％~５０．９％)
PPV ７５．０％(６３．６％~８６．４％) ７０．６％(５８．６％~８２．６％) ５８．８％(４８．２％~７４．０％) ２９．７％(１７．７％~４１．８％)
NPV ９７．４％(９３．３％~１００％) ９７．４％(９３．３％~１００％) ９２．１％(８２．６％~９８．３％) ８８．９％(８０．６％~９７．２％)

注;括号内为各效能指标值的相应９５％CI.

表２　各指标在患者水平诊断心肌缺血的效能

效能指标 CTＧFFR值≤０．８０ △CTＧFFR值≥０．１７ ICA狭窄率≥７０％ CTA狭窄率≥５０％
符合率 ８８．６％(７９．３％~９８．０％) ８６．４％(７６．２％~９６．５％) ８４．１％(７３．３％~９４．９％) ４７．７％(３３．０％~６２．５％)
敏感度 ９１．７％(８３．５％~９９．８％) ９１．７％(８３．５％~９９．８％) ８３．３％(７２．３％~９４．４％) ８３．３％(７２．３％~９４．４％)
特异度 ８７．５％(７７．７％~９７．３％) ８４．４％(７３．７％~９５．１％) ８４．４％(７３．７％~９５．１％) ３４．４％(２０．３％~４８．４％)
PPV ７３．３％(６０．３％~８６．４％) ６８．８％(５５．１％~８２．５％) ６６．７％(５２．７％~８０．６％) ３２．２％(１８．５％~４６．１％)
NPV ９６．６％(９１．２％~１００％) ９６．４％(９１．０％~１００％) ９３．１％(８５．６％~１００％) ８４．６％(７４．０％~９５．３％)

注;括号内为各效能指标值的相应９５％CI.

０．８４０(９５％CI:０．７１６~０．９２５,P ＜０．００１)和 ０．６１４
(９５％CI:０．４７３~０．７４２,P＞０．０５).

在患者水平,４项指标诊断心肌缺血的 AUC分别

为０．９０３(９５％CI０．７９３~０．９６６,P＜０．００１)、０．８９１
(９５％CI:０．７７８~０．９５９,P＜０．００１)、０．８５５(９５％CI:

０．７３４~０．９３６,P＜０．００１)和０．５９９(９５％CI:０．４５８~

０．７２９,P＞０．０５).
此外,无论在血管水平还是患者水平,DeLong检

验显示,CTＧFFR 和△CTＧFFR 的 AUC 均显著高于

CTAＧSR(P＜０．００１);CTＧFFR和△CTＧFFR的 AUC
均显著高于ICAＧSR(P＜０．０５),而 CTＧFFR与△CTＧ
FFR之间 AUC的差异无统计学意义(P＞０．０５).
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４各项指标诊断效能的比较

分别以血管和患者为研究对象,４项指标诊断心

肌缺血的效能指标值见表１~２.基于血管和患者水

平,均以CTＧFFR的诊断效能最大,其诊断符合率分

别为９０．９％和８８．６％,敏感度分别为９２．３％和９１．７％.

５CTＧFFR与ICAＧFFR值的相关性及一致性评

价

CTＧFFR值与ICAＧFFR值在血管水平和患者水

平的Pearson相关系数分别为０．６３３(P＜０．００１)和

０．６３５(P ＜０．００１),均有统计学意义 (图 ２).采 用

BlandＧAltman图进行一致性分析,分别以血管和患者

为研究对象,CTＧFFR值与ICAＧFFR值的差值均数分

别为－０．０４４(－０．１９４~０．１０６)和－０．０４１(－０．１９９~
０．１１８),CTＧFFR与ICAＧFFR测量结果的差异绝大部

分位于９５％一致性界限内(图３),说明两个指标的测

量值具有较高的一致性.

讨　论

多项研究结果显示冠状动脉病变所致的解剖学冠

脉狭窄程度与功能上心肌缺血程度之间并不完全一

致,而功能性心肌缺血是临床上主要心血管不良事件

的直接病因[２Ｇ３,１５Ｇ１７].FAME 研究即基于血 管 造 影

FFR测量的多血管评估(fractionalflowreserveverＧ
susangiographyformultivesselevalution)结果显示,
在冠脉造影狭窄程度为５０％~７０％的临界病变中,有

６５％的病变实际上并不存在功能性心肌缺血(FFR＞
０．８０)[２].近２０年来,大量研究和指南中逐步将有创

性方法测量的FFR作为冠脉功能学评价的金标准,此
指标尤其适用于冠状动脉临界病变是否引起功能性心

肌缺血的判读[１８Ｇ２０].越来越多的研究也证实 FFR指

导下经皮冠状动脉介入术治疗不仅可以减少医疗费用

和不必要的再次血运重建术,而且可为患者带来更好

的临床获益[２Ｇ３,２１Ｇ２２].但因其测量方法具有一定的局

限性,如FFR测量方法为有创性、费用高、需要扩血管

药物辅助以及辐射剂量大等,使得该技术在临床上较

难普及应用.
近年来,人工智能和流体力学等技术在医疗领域

得到越来越多的应用和推广.兼有形态学和功能学信

息双重优势的 CTＧFFR 测量已成为全球主要研究方

向之一,该指标可应用于冠心病的精准诊断,预期在缓

解医疗资源紧张方面具有重大意义.与传统方法相

比,CTＧFFR 仅需 CTA 图像即可进行计算和分析,

CTＧFFR在临床应用中的主要优势在于减少不必要的

有创性冠脉造影次数,且具有良好的安全性,无需额外

的药物辅助和射线负荷.在局灶性复发与抢救治疗

FORECAST(focalrecurrentassessmentandsalvage

treatment)随机对照试验[２３]以及FFRCT前瞻性纵向

实验研究PLATFOR(prospectivelongitudinaltrialof
FFRＧCT:outcomeandresourceimpacts)[２４]和评估无

创FFRCT在冠状动脉疾病中的价值 ADVANCE(asＧ
sessingdiagnosticvalueofnonＧinvasiveFFRＧCTin
coronarycare)[２５]等观察性队列研究中,均发现与常规

诊疗流程相比,CTＧFFR指导的治疗策略可减少不必

要的有创性冠脉造影检查.其中,在全球性多中心

ADVANCE研究中研究者对患者行CTA检查后进行

了１年期随访,发现CTＧFFR的引入改变了２/３患者

的临床诊疗策略,可以降低无效冠脉造影和血运重建

的比例,并且能较好地预测心血管不良事件[２５].欧美

国家大量的临床注册研究,如根据无创血流储备分数

诊断引起缺血狭窄的 DISCOVERＧFLOW(diagnosis
ofischemiacausingstenosesobtainedvianonＧinvaＧ
sivefractionalflowreserve)研究[７]、根据 CTA 确定

血流储备分数的 DeFACTO(determinationoffracＧ
tionalflow reserve by anatomiccomputedtomoＧ
graphyangiography)研究[８]及 TheNXT(heartflow
analysisofcoronarybloodflowusingCTangiograＧ
phy:nextsteps)[９]试验等,均以有创性 FFR 为金标

准,结果均证实了 CTＧFFR 的诊断准确性.此外,根
据常规压力导丝评价是否影响胸痛患者依据冠脉造影

制定的治疗策略的 RIPCORD(doesroutinepressure
wireassessmentinfluence managementstrategyat
coronaryangiographyfordiagnosisofchestpain)和

PLATFORM 研究也发现 CTＧFFR 不仅能帮助临床

医师优化诊疗方案[２６],还证实了其能有效减少不必要

的有创性冠脉造影,进而帮助医疗机构和患者降低

３３％的医疗成本[２７].
国内CTＧFFR技术的整体发展较晚,临床应用经

验有限,目前已有的相关产品或基于简化的一维模型

计算,或基于深度学习方法.一维模型无法对血管进

行三维分析,更无法提供三维局部如狭窄位置的流体

特征信息;而利用深度学习方法则会受限于训练集和

算法,针对实际临床中个体间血管几何特征和生理特

征的巨大差异,若训练集的样本量过少,其计算出的

FFR的合理性和准确性都无法确证[２８].国内首款基

于流体仿真力学的 CTＧFFR 计算软件来源于深圳睿

心智能医疗科技有限公司,于２０２１年４月获得中国国

家药品监督管理局的批准(医疗器械三类证)并正式应

用于临床.睿心 CTＧFFR 软件的基本理论是通过图

像处理技术对冠脉 CTA 图像进行自动化处理,重建

出冠脉的三维模型,再利用CFD方法结合患者冠状动

脉解剖学信息准确模拟冠脉血流状况,并最终计算出

血管病变处的FFR值.本研究中使用该 CTＧFFR计
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算软件,以疑似冠心病人群为研究对象,证实了 CTＧ
FFR对患者心肌是否缺血具有较好的诊断效能,且优

于CTA或ICA测量的冠脉狭窄率.本研究的结果与

２０２２年美国心脏病学会的一项多中心前瞻性临床研

究结果(符合率９２．２％,特异度９４．７％,敏感度９１．４％,

ROC曲线下面积０．９６)较一致[２９].这也进一步证实

了国内自主研发的 CTＧFFR 计算软件是一种行之有

效的无创性检测心肌缺血的手段[１０,２９].
钙化病变的精准诊断一直是临床的一大痛点,更

有效更精准的检测评估方法一直是临床医师比较关注

且能为患者带来实质性获益的热点问题.冠脉CT扫

描时钙化斑块因存在线束硬化伪影和晕染效应,会严

重影响对管腔内狭窄情况的准确识别,导致 CTA 检

查时对冠脉管腔狭窄程度的评估常出现假阳性结

果[３０Ｇ３２].因此准确判断冠脉和心肌的功能性改变对临

床制订科学的治疗策略至关重要,也是目前临床治疗

冠心病所面临的挑战之一.本研究纳入的患者中有接

近一半的患者冠脉存在中重度钙化病变,虽然整体研

究结果显示CTＧFFR的诊断符合率达９０．９％,但因样

本量有限,未能从统计学角度针对不同钙化病变对

CTＧFFR诊断效能的影响做进一步探讨.尤其是针对

重度钙化对 CTＧFFR 的诊断准确性是否产生影响的

探讨较少,钙化大小、类别、体积以及累及范围等对

CTＧFFR诊断效能的影响将是后续值得研究的重点.
既往多项综合性研究,如 DISCOVERＧFLOW[７]、

DeFACTO[８]及 TheNXT[９]等,对比分析了多项冠脉

解剖学和功能学相关检测技术的准确性,结果显示

CTＧFFR具有更优的诊断效能.本研究中也以有创

FFR为金标准,结果显示 CTAＧSR、ICAＧSR、△CTＧ
FFR和 CTＧFFR 的诊断符合率分别为 ４９％、８２％、

８９％和９１％.既往研究表明,冠状动脉 CTA 在诊断

功能性心肌缺血方面的阴性预测值可达９０％左右,但
阳性预测值相对很低,仅为４０％~６０％[７Ｇ９,３３].本研

究中CTAＧSR的阴性预测值为８９％,阳性预测值为

３０％,进一步说明了 CTＧFFR 能在 CTA 评估血管狭

窄的基础上,有效提高阳性预测值,减少不必要的ICA
检查.ICA虽然是解剖学评估领域的金标准,但其诊

断符合率通常只有６０％~７５％[９,３４].
本研究同时还证实了△CTＧFFR对心肌缺血的诊

断价值,在血管水平的诊断符合率为８９．１％,敏感度为

９２．３％,特异度为８８．１％,均显著高于单纯冠脉造影和

CTA(测量指标为血管狭窄率),且与CTＧFFR的诊断

效能相当.近年来有研究报道,冠脉狭窄处两侧 CTＧ
FFR值的改变即△CTＧFFR 可以反映病变特异性压

力差的预估值和区分更局部的生理特征,相比传统临

床和影像学参数,△CTＧFFR能为心肌缺血风险评估

提供更高的预后价值,尤其适用于“灰区”或临界病变、
串联狭窄病变、支架植入等特殊人群.ADVANCE亚

组分析[６]发现与CTA结合CTＧFFR标准诊断策略相

比,基于△CTＧFFR的诊断显著提高了尤其“灰区”病
变患者早期血运重建策略的鉴别能力,有望帮助ICA
转诊决策和提高导管实验室使用效率.TheNXT 试

验中纳入了１８例串联性狭窄病变,分析得到的△CTＧ
FFR与有创 FFR 测量值的 Pearson相关系数高达

０．９２[３５],与本研究结果较为一致.国内学者在首个多

中心FFRCT(CHINAFFRＧCT)研究中对３３例支架

植入患者随访２年左右,发现 ΔFFRCT/length是不

良结局的主要预测因子,其中length为植入支架的长

度[３６].此外,△CTＧFFR可作为血流动力学参数增加

对高风险斑块的鉴别能力[５]和用于最新无创性“虚拟

支架”手术规划技术的效能评估[３７Ｇ３８].当前的研究中

无论从诊断效能还是临床预后价值来看,均为小样本

量的简单试验设计,将来需要更多的数据样本确定其

临界值并探讨△CTＧFFR对患者心肌缺血评估和血运

重建效果的预测价值,使此指标能更广泛地应用于临

床实践.
本研究存在一些限制和不足之处:①本实验是回

顾性研究,在实际临床工作中往往根据患者症状及造

影检查中发现病变的狭窄程度针对性进行FFR检测,
且病例样本量有限,有可能引起入组偏倚,结果也显示

阳性病例相对较少;②筛选入组的患者时间跨度较长,
参与CTA阅片的医师有多位,不同医师在狭窄率的

测量上可能存在个体差异,因而可能导致 CTA 诊断

效能的分析结果存在一定偏差;③对入组患者行CTA
检查前是否服用扩血管药物未能做统一要求,因此冠

脉是否充分达到最大扩张状态不能明确.即CTA 检

查时,硝酸甘油等扩血管药物的使用是否对 CTＧFFR
诊断准确性存在影响还需要进一步研究.④CTＧFFR
的测量对CTA 图像质量具有一定要求,其中钙化是

引起图像伪影的主要常见原因之一,但由于本研究样

本量有限,未能对不同程度钙化(尤其是重度钙化)对

CTＧFFR诊断效能产生能影响进行深入分析.
综上所述,国内自主研发基于血流动力学的首款

CTＧFFR计算软件对冠状动脉功能性缺血的诊断效能

及临床应用价值较高,结合软件嵌入的新技术可计算

出更全面的血流动力学参数,有望为冠心病患者的精

准诊断和更优化的治疗决策带来福音.
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