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Abstract
Objective: To explore the clinical value of CT-FFR in patients with coronary heart disease. Methods: In a retrospective study 
method, the CCTA patients from 2022 to 2023 and received CCTA and CAG were calculated by CT-FFR value using the CCTA 
and CT-FFR as the gold standard. Results: CT-FFR diagnostic accuracy 91.28%, sensitivity 87.02%, specificity 93.58%, positive 
predictive value 87.97%, negative predictive value 93.01%, AUC 0.903, CT-FFR software better functional myocardial ischemia than 
coronary CTA (P <0.05), examination rate of CAG 26.71% based on patient level and 25.92% based on vascular level. Conclusion: 
CT-FFR technology is better than CCTA for myocardial ischemia diagnosis, which can avoid unnecessary CAG examination, save 
medical cost and reduce economic burden.
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摘　要

目的：运用真实世界数据探究CT-FFR技术对冠心病患者临床应用价值。方法：采用回顾性研究方法，对2022年至2023年期
间就诊并接受CCTA及CAG检查的冠心病患者为观察对象，将CCTA原始数据通过CT-FFR软件计算CT-FFR值，以CAG结果
为金标准，评价CCTA及CT-FFR对心肌缺血的诊断效能及诊疗决策预判效能。结果：CT-FFR诊断准确性为91.28%，敏感度
为87.02%，特异度为93.58%，阳性预测值为87.97%，阴性预测值为93.01%，AUC值0.903，CT-FFR软件诊断功能性心肌缺
血优于冠状动脉CTA（P＜0.05），CAG的检查率基于患者水平降低26.71%，基于血管水平可降低25.92%。结论：CT-FFR
技术对心肌缺血诊断效能优于CCTA，可避免不必要的CAG检查，节约医疗成本、减轻经济负担。
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1 引言

冠心病（Coronary Heart Disease，CHD）是临床常见疾

病，发病率逐年上升并有年轻化的趋势 [1]。冠心病患者的早

期正确诊断和及时干预对减少患者心血管事件的发生具有

重要意义。无创冠状动脉 CT 血管造影（Coronary	Computed	

Tomography Angiography，CCTA）是现 阶 段 临床诊断冠心

病的重要影像学方法，因为其无创、门诊检查、快速、经

济等原因，普遍受到患者的欢迎。CCTA 可以从形态学上评

价冠状动脉狭窄部位和狭窄程度 ,	但并不能从功能学角度评

价狭窄所致的血流动力学改变，且越来越多的研究证实， 

CCTA 提示的冠脉狭窄并不一定引起心肌缺血 [2,3]。基于导

管介入术的冠状动脉造影（Coronary Angiography，CAG）

是目前临床常用的判断心肌缺血的检查手段。CAG 不仅可

以从形态学上评价冠状动脉狭窄部位和狭窄程度，同时可以

根据造影下的冠脉 TIMI 血流分级、血流储备分数（fractional	

flow	reserve，FFR）等指标，评价冠状动脉病变区域心肌缺

血情况。CAG 虽然诊断价值高，但是有创检查，需在血管
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造影设备下进行，放射线下暴露的时间长，患者和医生都会

接受到一定剂量的辐射，且 FFR 值的测定需要在造影下应

用腺苷等扩血管药物使冠脉充分充盈并应用特定的导丝进

行压力测定，具有一定的创伤性，且使用的导丝价格昂贵，

增加了医疗成本和患者负担。

近年来，一种无创的、经济的检查手段，即基于 CCTA

的冠状动脉血流储备分数测量技术（CT-FFR）研究上市，

用以评估狭窄段冠脉对应心肌的血供情况。这种技术既有

CCTA 的无创性、快速、经济等特点，又在 CCTA 的基础上

增加了血流动力学指标。目前 CT-FFR 已有多项大规模、多

中心试验证实其具有较高的诊断效果 [4,5]。近年来，随着计

算机技术和人工智能的飞速发展，我国自主研发的 CT-FFR 

软件也已上市，开始进入临床运用阶段。

真实世界研究（Real	World	Study，RWS）综合运用临

床药物、流行病学、生物统计学、循证医学、药物经济学等

多学科方法技术，整合多种资源开展前瞻性或回顾性研究。

近年来，RWS 发展迅速，正成为建立临床证据和识别线索

的重要途径 [6]。

本研究运用真实世界数据，按照 PICO 原则，即研究对

象（participants），干预（interventions），对照（comparisons），

结局（outcomes），依托国产 CT-FFR 软件（北京数坤科技

有限公司），对就诊于我院的冠心病患者的诊断效能和诊疗

预判效能进行研究，分析国产 CT-FFR 的临床运用价值。

2 材料与方法

2.1 一般资料
研究对象：2022 年至 2023 年期间就诊于内蒙古自治

区人民医院，临床初步诊断为冠心病并在院接受 CCTA 及

CAG 检查的冠心病患者。

纳入标准：①年龄 18~85 周岁；②按照中华医学会放

射学分会心胸学组公布的成像技术应用指南要求规范化完成

CCTA 检查；③进行 CCTA 后 1 个月内完成冠状动脉造影

（CAG）检查。

排除标准：①怀疑急性冠脉综合征患者；②冠脉存在

先天畸形、动脉瘤、夹层等；③冠脉旁路移植术后（CABG）

的患者；④冠脉完全闭塞；⑤图像质量差或冠状动脉扫描范

围不完整。

2.2 实验仪器设备
CT 扫描仪器：德国 SIEMENS 炫速双源 CT（SOMATOM 

Definition	Flash）。

DSA 扫描仪器：飞利浦 FD20 数字减影血管造影机。

AI 辅助软件：北京数坤科技有限公司Ceronary	Doc,（版

本为 18.5.62.11）。

2.3 方法

2.3.1 检查方法
CCTA 扫描方法：CT 扫描仪为德国 SIEMENS 炫速双

源 CT（SOMATOM	Definition	Flash）；CT 双 筒 高 压 注 射

器为 ACIST Empower。扫描范围自气管隆突下 2cm 至心脏

的膈面下，观察患者心率及节律，心率≤ 60 次 /min 且律

齐使用 Flash 扫描，律不齐或心率＞ 60 次 /min 使用前瞻

性轴扫心电门控，设定触发阈值为 100Hu。扫描参数：管

电压 120kV，自动管电流，螺距为 0.985，层厚和间隔均为

5mm，重建层厚为 0.75mm。原始数据上传至医学影像信息

处 理 系 统（Picture	archiving	and	communCAGtion	system，

PACS）系统。

DSA 检查方法：术前完善手术相关检查，确认无手术

禁忌症。选择 5F TIG 导管，插管途径为右侧桡动脉，造影

剂为碘海醇（350mg I/ml）。患者取仰卧位，于桡动脉搏动

明显处穿刺后插入动脉鞘建立通路。导管头段到达冠状动脉

开口处开始造影，手动推入造影剂。多体位投照观察患者冠

脉狭窄程度及 TIMI 血流分级，并留取图像，左冠状动脉造

影包括正头位、左肩位、蜘蛛位、正足位、肝位、右肩位，

右冠状动脉造影包括左前斜位、头位。

2.3.2 干预与对照
干预：将入组患者 CCTA 原始数据上传至 CT-FFR 软

件计算 CT-FFR 值。

实验组：CT-FFR 软件计算的 CT-FFR 值结果。

对照组 1：两名医师在 PACS 系统经过二级审核的

CCTA 诊断报告结果。

对照组 2：两名医师在 CAG 术中共同观察患者冠状动

脉狭窄程度及 TIMI 血流分级对缺血程度评价结果，作为为

本试验的金标准。

2.3.3 诊断标准与结局评价指标
冠状动脉的狭窄程度分级根据 CAD-RADS 2.0[7] 分为：

轻微（1%~24%）、轻度（25%~49%）、中度（50%~69%）、

重度（70%~99%）和闭塞（100%）。

阳性判断标准：① CT-FFR：2020 年版《冠状动脉

CT 血流储备分数应用中国专家建议》[8] 建议推荐：CT-

FFR ≤ 0.80 为诊断心肌缺血的参考标准，故将软件计算

CT-FFR ≤ 0.80 时为阳性结果。② CCTA ：狭窄程度为中

重度狭窄（＞ 50%），判断为缺血性狭窄，为阳性结果；

③ CAG ：有明显胸痛症状，冠脉狭窄程度为中重度以上狭

窄（≥ 50%）并且 TIMI 血流分级≤ 2 级，为阳性结果。

结局指标包括以下指标：

①诊断效能指标：实验组与对照组诊断心肌缺血的

敏 感 性（sensitivity）、 特 异 性（specificity）、 阳 性 预

测 值（positive	predictive	value）、 阴 性 预 测 值（negative 

predictive	value）、准确率（ACC），并制作受试者工作特

征曲线（Receiver	operating	characteristic，ROC），计算曲

线下面积（Area	under	curve，AUC）。 

②诊疗决策预判指标：实验组与对照组 1 的阳性结果

指导下的 CAG 检查率。
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2.3.4 统计方法

采用	Med	calc	20.0 软件以敏感性、特异性、准确率建

立受试者操作特征（ROC）曲线，并计算 ROC 曲线下面积

（AUC），比较 AUC 差异，P<0.05 表示差异有统计学意义。

3 结果

3.1 患者纳入情况
本实验共收集 184 例患者的 CAG 及 CCTA 的诊断报告

及图像信息，其中有 8 名患者 CT-FFR 计算失败予以排除，

最终入组 176 例患者共计 528 条血管，CAG 共诊断阳性血

管共 185 条 ,	CCTA 诊断阳性血管共 247 条，CT-FFR 计算

阳性血管共 183 条。

3.2 诊断效能
以 CAG 结果为金标准，计算 CCTA 及 CT-FFR 诊断效

能（表 1），二者 ROC 曲线下面积 AUC 差为 0.060， P ＜ 0.05，

差异有统计学意义，ROC 曲线见图 1，典型病例如图 2 所示。

表 1 干预组及对照组诊断结果比较

诊断方式 敏感性 % 特异性 % PPV% NPV% 准确率 AUC Z 值 P 值

CCTA 狭窄≥ 50% 91.35 78.01 68.42 94.30 82.19 0.843
3.520 0.0004

CT-FFR ≤ 0.8 87.02 93.58 87.97 93.01 91.28 0.903

注：		PPV：阳性预测值；NPV 阴性预测值；AUC：曲线下面积。

图 1 CCTA、CT-FFR 诊断心肌缺血的 ROC 曲线图 

图 2 典型病例图

注：①右冠状动脉狭窄（红箭）远段软件计算 CT-FFR=0.92，无明

显缺血。② CCTA：医师诊断右冠状动脉分叉处钙化斑块，管腔重

度狭窄（红箭）。③ CAG 术中见右冠第一转折处约 50% 狭窄（红

箭），但 TIMI 血流 3 级，诊断为无明显缺血。

3.3 诊疗决策预判
CCTA 检查阳性的患者通常需要进行 CAG 检查，

CCTA 诊断阳性血管 247 条，假设参考 CT-FFR ≤ 0.8 标准，

基于患者水平 CAG 的检查率可从 100% （176/176）降低至

73.29（129/176），可降低 26.71%，基于血管水平 CAG 的

检查率可从 100% （247/247）降低至 74.08（183/247），可

降低 25.92%，表 2。

表 2 干预组及对照组诊断结果指导下的 CAG 检查率

参考决策标准  
CAG 检查率 （%）

患者水平 血管水平

CCTA 狭窄≥ 50% 100 （176/176） 100（247/247）

CT-FFR ≤ 0.8 73.29（126/176） 74.08（183/247）

4 讨论

基于 CCTA 的冠状动脉血流储备分数测量技术（CT-

FFR）是利用冠脉 CTA 原始图像，应用计算流体动力学模

拟狭窄冠状动脉的血流动力学状态，得到血流动力学数据，

然后应用计算机软件数据分析，创建一个可以显示冠状动脉

血液流速及压力的冠状动脉模型，计算出狭窄冠脉的 FFR

值。目前已有多项大规模、多中心试验证实 CT-FFR 与压力

导丝测量的 FFR 具有较好的一致性。CT-FFR 已成为冠状

动脉病变无创功能学评价的一种有效方法，该技术不需要

额外应用腺苷等药物，也无须使用 FFR 压力导丝进行有创

介入操作。本研究评价了国产自行研发的 CT-FFR 软件用于

诊断心肌缺血的价值，结果显示血管水平 CT-FFR 的准确性

为 91.28%，敏感度为 87.02%，特异度为 93.58%，阳性预

测值为 87.97%，阴性预测值为 93.01%，AUC 值达 0.903，

验证了国产 CT-FFR 软件诊断功能性缺血优于传统冠状动脉

CTA，这与 DISCOVER-FLOW 研究 [9] 结果是一致的。尽管

CCTA 具有较高的阴性预测值，但由于冠状动脉钙化或影像

噪声等因素，其阳性预测价值受限，本研究中阳性预测值仅

为 68.42%。许多本无心肌缺血的检查者因 CCTA 阳性结论

而面临不必要的冠状动脉造影检查以及决策困境，进而加重

了患者的经济和心理负担，同时也增加了国家的医疗成本。

CT-FFR 值对冠心病患者的临床诊疗策略有着重要影

响。尽管传统上认为解剖上的重度冠状动脉狭窄会引起心肌

缺血，但研究表明解剖狭窄与冠状动脉缺血并不总是匹配。

多项研究已证明，CT-FFR 技术有助于优化医疗资源和利用。

PLATFORM 项目的研究指出，在 CT-FFR 指导下选择性进

行 CAG 检查和冠状动脉血运重建的治疗策略平均成本较常
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规医疗降低了 30% 以上。一项纳入 5 千例患者的前瞻性研

究结果显示，因 CT-FFR>0.80 而取消 CAG 的患者，随访

90 天及 1 年，无一例发生心血管严重不良事件。因此 CT-

FFR 被誉为有创性 CAG 检查的“看门人”。本研究结果也

显示，基于 CT-FFR 的策略可降低 26.71% 的不必要 CAG 检

查。然而，本研究中 CAG 检查率的降低并不显著，这可能

与 CT-FFR 计算的准确性很大程度上取决于 CT 图像质量有

关。由于本研究数据来源于真实世界，CCTA 原始图像质量

存在差异，如线束硬化伪影、错层图像、运动伪影、低信噪

比等，都可能影响 CT-FFR 软件的结果，导致偏差。此外，

CT-FFR 数值是在狭窄部位远段约 2 厘米处进行测量，对于

狭窄部位位于动脉远端时管腔纤细，计算的 CT-FFR 值可能

存在误差。

本研究存在以下局限性：①未纳入慢性闭塞病变，可

能存在选择偏倚。②因医疗条件有限，本研究无法选用压力

导丝测量的 FFR 结果作为金标准，这也可能会导致结果有

一些偏差。③本研究为单中心研究，样本量有限，需进一

步扩大样本量并开展多中心研究，以更全面地评估国产 CT-

FFR 软件的临床诊断应用。
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