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  [摘 要] 目的 探讨使用冠状动脉CT血流储备分数(CT-FFR)作为侵入性冠状动脉造影(ICA)的替代

方案在选择冠状动脉介入治疗患者时的安全性和可行性。方法 对2021年4月至2022年8月就诊于该院的

稳定型胸痛且经冠状动脉CT血管造影诊断其冠状动脉狭窄超过50%的病例进行ICA和回顾性CT-FFR评

估,比较CT-FFR与ICA在1年随访中对决策和临床结果方面的影响。结果 使用CT-FFR>0.80作为干预

截止值,在识别冠状动脉狭窄方面具有较高的诊断能力(曲线下面积为0.85),同时可避免高达40%的诊断性

ICA程序操作。在接受血运重建的CT-FFR≤0.80的患者中,类似于ICA引导的干预措施(21.1%),主要不良

心血管事件发生率为18.8%。结论 CT-FFR
 

可作为指导血运重建的替代工具,具有较高的冠状动脉介入手

术取消率和较低的不良心血管事件发生率。
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[Abstract] Objective To

 

investigate
 

the
 

safety
 

and
 

feasibility
 

of
 

using
 

coronary
 

arterycomputed
 

tomo-
graphy-fractional

 

flow
 

reserve(CT-FFR)
 

as
 

an
 

alternative
 

to
 

invasive
 

coronary
 

angiography(ICA)
 

for
 

selecting
 

patients
 

for
 

coronaryintervention.Methods ICA
 

and
 

retrospective
 

CT-FFR
 

were
 

performedin
 

patients
 

with
 

stable
 

chest
 

pain
 

and
 

coronary
 

artery
 

stenosis
 

exceeding
 

50%
 

diagnosed
 

through
 

coronary
 

arterycomputed
 

tomography
 

angiography
 

in
 

this
 

hospital
 

from
 

April
 

2021
 

to
 

August
 

2022.The
 

impact
 

of
 

CT-FFR
 

and
 

ICA
 

on
 

decision-making
 

and
 

clinical
 

outcomes
 

were
 

compared
 

inone-year
 

follow-up.Results UsingCT-FFR
 

threshold
>0.80

 

for
 

intervention
 

demonstrated
 

high
 

diagnostic
 

accuracy
 

in
 

identifying
 

coronary
 

artery
 

stenosis(the
 

area
 

under
 

the
 

curve
 

was
 

0.85),and
 

at
 

the
 

same
 

time,up
 

to
 

40%
 

of
 

diagnostic
 

ICA
 

program
 

operation
 

search
 

could
 

be
 

avoided.In
 

patients
 

with
 

CT-FFR≤0.80
 

undergoing
 

revascularization,the
 

incidence
 

of
 

major
 

adverse
 

cardi-
ovascular

 

events
 

was
 

18.8%,similar
 

to
 

ICA-guided
 

intervention(21.1%).Conclusion The
 

results
 

indicate
 

that
 

CT-FFR
 

can
 

be
 

used
 

as
 

an
 

alternative
 

tool
 

to
 

guide
 

coronary
 

revascularization,with
 

high
 

cancellation
 

rate
 

of
 

coronary
 

intervention
 

and
 

low
 

incident
 

rate..
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  心血管疾病给全球带来了巨大的健康和经济负

担,根据《中国心血管健康与疾病报告2021概要》指
出,当前中国的心血管疾病患病率处于持续上升阶

段,2019年全国冠状动脉粥样硬化性心脏病(冠心病)
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现患人数约1
 

139万,其中城镇、农村中冠心病分别占

全部死因的44.26%和46.74%,且死亡率仍呈上升

趋势[1]。作为冠心病诊治的重要环节,侵入性冠状动

脉造影(ICA)和冠状动脉CT血管造影(CCTA)可提

供冠状动脉狭窄的解剖信息,从而参与冠心病的诊断

及治疗决策的制定。其中ICA对病变严重程度的评

估是根据目视评估进行的,通常通过狭窄直径百分比

进行评估。然而,这种方法受到观察者间和观察者内

差异的影响,解释上的差异可能导致不必要的干预,
故在慢性稳定型冠心病的治疗中可能出现过度治疗,
同时对于临界病变也可能存在治疗不足[2-3]。一项多

中心研究通过纳入冠状动脉造影发现至少1支冠状

动脉狭窄大于或等于50.0%的5
 

875例稳定型冠心

病患者,有18.1%已行血运重建的患者并不符合血运

重建适宜 性 标 准,20.9%已 行 经 皮 冠 状 动 脉 介 入

(PCI)治疗不适宜和16.0%药物治疗指征选择不适

宜[4]。此外,已有研究报道PCI+药物治疗的初始策略

与单独药物治疗稳定型心脏病相比,远期生存率并未显

著提高,且不适宜的冠状动脉造影及PCI治疗可能增

加手术并发症、医疗费用和远期不良事件发生率[5]。
冠状动脉CT血流储备分数(CT-FFR)是一种将

冠状动脉影像学图像重建和模拟流体力学的功能学

分析相结合的技术,其以静息状态下的CCTA影像为

基础,能够对冠状动脉狭窄病变进行无创性血流动力

学评价。多项研究表明,CT-FFR具有CCTA检测的

无创、简单和安全性,同时在指导血运重建方面能比

单独的
 

CCTA
 

产生更好的临床结果,且CT-FFR已

证明了其诊断冠心病的高精准度性及与血流储备分

数(FFR)的良好相关性[2,6]。然而,CT-FFR与常见

临床心血管危险因素的相关性,以及在计划进行ICA
的患者中使用CT-FFR的替代诊断策略安全性的研

究仍然较少[7]。因此,目前仍需更多用于评估 CT-
FFR对冠心病的临床决策及未来预后的临床研究。

本研究旨在研究CT-FFR与常见临床危险因素

的相关关系及对比ICA指导的冠状动脉病变的诊断

性能。此外,与ICA指导的血运重建策略相比,CT-
FFR指导的血运重建策略对评估稳定型冠心病预后

安全性的情况,并对
 

1年随访的临床结果进行回顾性

分析。

1 资料与方法

1.1 一般资料 选取2021
 

年
 

4
 

月
 

13
 

日至
 

2022年8
 

月
 

7
 

日就诊于本院的有症状冠状动脉疾病(CAD)
 

患

者,CCTA
 

记录狭窄程度大于或等于50%
 

,并在2022
年4月13日至2023年

 

8
 

月
 

7日进行为期1年的回

顾性审查。纳入标准:(1)年龄大于18岁且签署知情

同意书;(2)稳定型胸痛高度怀疑或已确诊稳定型冠

心病患者。排除标准:(1)急性冠状动脉综合征,或慢

性完全闭塞性病变、严重钙化病变和扭曲病变,或起

搏器植入术后、支架植入术后、人工心脏瓣膜植入术

后;(2)CCTA或冠状动脉造影术禁忌证;(3)临床病

情不稳定或预期寿命短于2年;(4)急性或慢性肾功

能不全;(5)血栓性病变;(6)脑出血或蛛网膜下腔出血

史、半年内脑卒中病史;(7)妊娠期;(8)无法遵守研究随

访要求,或已参与任何其他临床试验。本研究方案遵循

赫尔辛基宣言的伦理准则,并得到本院医学伦理委员会

的批准,所有患者均提供了书面知情同意书。

1.2 方法

1.2.1 CCTA扫描机图像分析 所有患者在基线时

均接受
 

CCTA及冠状动脉钙化扫描,并使用
 

64
 

排螺

旋
 

CT
 

机进行动态容积
 

CT
 

扫描,扫描前注射320
 

mg/mL碘克沙醇等渗造影剂,30
 

mL
 

0.9%氯化钠溶

液。扫描参数:管电压100~120
 

kV,自动扫描软件触

发,触发域
 

280
 

HU,扫描管电流100~300
 

mAs,准直

器宽度128
 

mm×0.625
 

mm,X线管速度0.27
 

s/转,
矩阵512×512。请2位具有5年以上心血管CT图

像诊断经验的放射科医生深入分析CCTA图像质量,
观察冠状动脉狭窄程度,然后选择图像质量最佳的序

列进行后续CT-FFR计算。狭窄程度定义为狭窄血

管和参考血管直径的比值,CCTA狭窄超过50%的血

管被转介给ICA进一步评估。

1.2.2 CT-FFR分析 CT-FFR软件是由科亚医疗

科技有限公司开发的用于对心肌缺血程度的无创

FFR指标进行定量分析的软件(DEEPVESSEL
 

FFR
 

V1.0)。该软件基于CCTA,利用人工智能技术计算

FFR,进而评估CAD的生理功能。CT-FFR
 

值是回

顾性获得的,因此不会干扰本研究中的临床决策。提

示冠状动脉狭窄检查方法中CCTA测量狭窄程度大

于或等于50%(中度及重度狭窄),CT-FFR≤0.80,

ICA显示冠状动脉狭窄大于或等于75%(重度狭窄)。

1.2.3 ICA程序 ICA
 

由经过认证的介入心脏病专

家根据社会指南进行操作[8]。使用碘造影剂,并使用

最小 推 注 量(20~120
 

mL),平 均 剂 量 面 积 乘 积

(DAP)为(1.17±0.72)Gy·cm2。根据手术过程中

的直径减少情况定量确定狭窄程度,狭窄程度大于或

等于75%作为血运重建的阳性血管造影指征。
 

治疗

策略还依赖于狭窄的位置、狭窄的长度和目标血管的

直径。对于高危解剖结构、多支血管疾病或涉及左前

降支(LAD)动脉的2支血管的病例,2位经验丰富的

评审员共同阅读确定了适当的血运重建策略。

1.2.4 观察指标 所有患者在入组后完成临床基线

资料收集。患者在整个住院期间由主管医生根据病

情给予最佳药物治疗及必要时行介入诊疗,至病情稳
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定后出院。记录住院期间的基本临床与生化指标,统
计出院12个月以来的主要终点事件及次要终点事

件。主要终点事件:主要不良心血管事件(MACE),
包括随访期间因包括心源性死亡、非致命急性心肌梗

死、脑卒中、需住院的不稳定型心绞痛和血运重建。

1.3 统计学处理 利用柯尔莫哥洛夫-斯米尔诺夫检

验来评估变量的分布。对于连续变量,以x±s或M
(P25,P75)表示,对于分类变量,以绝对值和比例表

示。组间比较酌情根据正态分布数据采用独立样本t
检验分析,偏态数据采用 Mann-Whitney

 

U 检验分

析。
 

对于分类变量,使用皮尔逊χ2 检验。Spearman
相关分析用于评估各常见临床危险因子之间的相关

性。受试者操作特征曲线(ROC曲线)绘制用于确定

CT-FFR的诊断性能。Cox
 

比例风险模型用于评估

各组之间关于复合终点的关系。所有统计分析均使

用SPSS软件(版本
 

26.0;IBM
 

Corp.,Armonk,NY,

USA)进行,统计检验均为双尾,P<0.05为差异有统

计学意义。

2 结  果

2.1 患者人口特征分析 初步确定了总共
 

44
 

例受

试者。在被排除的患者中,3
 

例患有左主干疾病,1例

失访。
 

所有剩余患者均成功进行了
 

CT-FFR
 

分析。
患者的基线及血管狭窄程度特征见表1、2。最终纳入

 

40
 

例患者,其中29例冠状动脉狭窄阳性患者,在120
个动脉分支中发现56个病变,其中24条LAD,16条

左回旋动脉(LCX)和16条右冠状动脉(RCA)。进行

ICA引导的血运重建期间,19例患者的病变血管中放

置了37个支架。

表1  患者基线特征(n=40)

项目 数值 项目 数值

性别[n(%)] FPG[M(P25,P75),mmol/L] 6.0(5.4,7.3)

 男 24(60.0) HbA1c[M(P25,P75),%] 6.3(5.8,7.4)

 女 16(40.0) BUN[M(P25,P75),mmol/L] 6.1(5.2,7.0)

年龄(x±s,岁) 65.4±8.8 Cr[M(P25,P75),μmol/L] 68.0(62.7,86.0)

BMI(x±s,kg/m2) 25.0±3.3 UA(x±s,μmol/L) 371.1±105.6

吸烟[n(%)] 18(45.0) TC(x±s,mmol/)L 4.2±1.0

饮酒[n(%)] 12(30.0) TG[M(P25,P75),mmol/L] 1.5(1.0,2.0)

高血压[n(%)] 27(67.5) HDL-C(x±s,mmol/L) 1.1±0.3

糖尿病[n(%)] 23(57.5) LDL-C(x±s,mmol/L) 2.5±0.8

高脂血症[n(%)] 22(55.0) EF[M(P25,P75),%] 64.0(60.3,70.0)

用药情况[n(%)] 钙化分数[M(P25,P75),AU] 301.8(30.5,800.1)

 阿司匹林 25(62.5) CACs分组[n(%)]

 氯吡格雷/替格瑞洛 33(82.5)  CACs≥400分 17(42.5)

 他汀类药物 39(97.5)  CACs<400分 23(57.5)

 ACEI/ARB/ARNI 16(40.0) 住院费用[M(P25,P75),元] 22
 

341.9(11
 

270.2,28
 

535.5)

 β受体阻滞剂 25(62.5)

  注:BMI为体重指数;ACEI为血管紧张素转换酶抑制剂;ARB为血管紧张素受体拮抗剂;ARNI为血管紧张素Ⅱ受体/中性内肽酶抑制剂;

FPG为空腹血糖;HbA1c为糖化血红蛋白;BUN为尿素氮;Cr为肌酐;UA为尿酸;TC为总胆固醇;TG为甘油三酯;LDL-C为低密度脂蛋白胆固

醇;HDL-C为高密度脂蛋白胆固醇;EF为左室射血分数;CACs为冠状动脉钙化评分。

表2  CCTA、CT-FFR、ICA介导的冠状动脉血管狭窄情况[n(%)]

项目 CCTA ICA
CT-FFR

CT-FFR划定标准 构成

冠状动脉狭窄情况(总体)

 阳性 40(100.0) 29(72.5) 24(60.0)

 阴性 0 11(27.5) 16(40.0)

LAD CT-FFR[n(%)]

 正常 1(2.5) 4(10.0)  >0.80 23(57.5)

 轻度 4(10.0) 4(10.0)  ≤0.80 17(42.5)

·2793· 现代医药卫生2023年12月第39卷第23期 J
 

Mod
 

Med
 

Health,December
 

2023,Vol.39,No.23



续表2  CCTA、CT-FFR、ICA介导的冠状动脉血管狭窄情况

项目 CCTA ICA
CT-FFR

CT-FFR划定标准 构成

 中度 17(42.5) 8(20.0)

 重度 18(45.0) 24(60.0)

左回旋支 CT-FFR

 正常 13(32.5) 10(25.0)  >0.80 30(75.0)

 轻度 7(17.5) 11(27.5)  ≤0.80 10(25.0)

 中度 9(22.5) 3(7.5)

 重度 11(27.5) 16(40.0)

RCA CT-FFR

 正常 12(30.0) 17(42.5)  >0.80 25(62.5)

 轻度 7(17.5) 3(7.5)  ≤0.80 15(37.5)

 中度 9(22.5) 4(10.0)

 重度 12(30.0) 16(40.0)

冠状动脉狭窄程度分层

 正常 2(5.0) 11(27.5) 18(45.0)

 单支病变 14(35.0) 13(32.5) 10(25.0)

 多支病变 24(60.0) 16(40.0) 12(30.0)

2.2 风险分层 根据患者ICA和CT-FFR数据集分

为4组:(1)经ICA和CT-FFR
 

证实均为阳性的患者

23例(57.5%),病变血管数48支(85.7%);(2)经

ICA 证 实 阳 性,但 经 CT-FFR 证 实 阴 性 6 例

(15.0%),病变血管数8支(14.3%);(3)经ICA证实

阴性,但经 CT-FFR证实阳性1例(2.5%);(4)经
 

ICA
 

和
 

CT-FFR
 

证实均阴性10例(25.0%)。CT-
FFR

 

阳性病变依据ICA 危险分层 的 不 一 致 率 为

20.70%(6例),CT-FFR
 

阴性病变发生率为
 

9.10%
(1例),因此,根据

 

CT-FFR
 

阳性指征,ICA
 

发生率可

能会降低40%(40
 

例患者中有16
 

例来自经ICA证实

阳性,但经CT-FFR
 

证实阴性和经二者证实均为阴性

组)。ICA
 

阳性组中的
 

37
 

个病变(66.1%)进行了血

运重建,其中
 

4
 

个(7.1%)病变的
 

CT-FFR>0.80将

暂停血运重建。而另外3
 

个病灶ICA证实阳性,CT-
FFR证实阴性,但因不稳定型胸痛经评估最终仍然接

受了血运重建(5.4%),CT-FFR值分别为
 

0.83、0.83
和0.84,病变血管均经ICA证实为LAD重度狭窄程度

(狭窄大于或等于75%)。对单个病变冠状动脉的分析

显示,在24例ICA狭窄程度大于或等于75%(重度)的

LAD中,17例(70.8%)患者的CT-FFR结果呈阳性。
在16例狭窄程度大于或等于75%(重度)的LCX中,10
例(62.5%)患者的CT-FFR结果呈阳性。而在16例狭

窄程度大于或等于75%的RCA中,15例(93.8%)患者

的CT-FFR结果呈阳性,显著高于LAD及LCX中CT-
FFR阳性患者的比例。

2.3 相关分析 为研究CT-FFR与常见心血管危险

因素之间的关系,在横断面研究中进行了Spearman
相关性分析。虽然CT-FFR与其他心血管危险变量

之间的相关系数(r)相对较低,但ICA与CT-FFR的

相关性最强(r=0.68)。此外,冠状动脉钙化分数和

BUN也被发现与CT-FFR相关(r=0.34、-0.33)。
见图1。

图1  CT-FFR与常见心血管危险因素之间的Spearman
相关性分析

2.4 诊断性能 使用ICA作为标准,CT-FFR的敏

感度、特 异 度、阳 性 预 测 值 和 阴 性 预 测 值 分 别 为

79.3%[95%可信区间(95%CI)0.60~0.91]、90.9%
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(95%CI
 

0.57~1.00)、95.8%(95%CI
 

0.77~1.00)
和62.5%(95%CI

 

0.36~0.84)。CT-FFR
 

的ROC
 

曲线见图2。根据
 

ICA结果,CT-FFR
 

表现了出色的

诊断 性 能 [曲 线 下 面 积 (AUC)为 0.85,95%CI
 

0.73~0.97]。

图2  CT-FFR预测冠状动脉缺血的ROC曲线

2.5 临床结果分析 临床结果分析显示,MACE发

生率为17.5%(7例患者),其中心源性死亡
 

1例

(2.5%)、非致死性心肌梗死或二次血运重建2例

(5.0%)、脑卒中2例(5.0%)
 

和
 

2
 

例(5.0%)全因性

死亡。
 

在记录发生 MACE的
 

7
 

例患者中(表3),4
 

例

被归类为
 

CT-FFR≤0.80,5例归类为
 

ICA冠状动脉

狭窄程度大于或等于75%。特别是,CT-FFR≤0.80
 

且接受血运重建患者的
 

MACE
 

发生率为
 

18.8%(3/

16),而 CT-FFR>0.80且未接受血运重建患者的

MACE发生率为
 

6.7%(1/15)。而ICA
 

提示冠状动

脉狭窄程度大于或等于75%接受血运重建患者的

MACE发生率为
 

21.1%(4/19),而
 

ICA<75%且未

进行血运重建治疗的
 

MACE发生率为18.2%(2/

11)。而在经ICA和CT-FFR证实均为阳性组中,有
 

6例患者在没有进行血运重建的情况下进行治疗,其
中

 

1例患者在出院后第8个月发生非致死性心肌梗

死。根据
 

Cox
 

回归分析,在ICA指导的干预措施[风
险比(RR)=1.28,95%CI

 

0.23~7.00,P=0.776]和
CT-FFR 指 导 的 干 预 措 施 (RR =1.34,95%CI

 

0.22~8.02,P=0.750)之间观察到类似的 MACE发

生率及危险性。

表3  12个月内的累积心血管事件发生情况[n(个月)]

MACE
CT-FFR>0.80
(n=18)

CT-FFR≤0.80
(n=22)

ICA狭窄程度低于75%
(n=11)

ICA狭窄程度大于或

等于75%(n=29)

心源性死亡 0 1(9) 0 1(9)

脑卒中 1(10) 1(8) 0 2(8,10)

非致死性心肌梗死 1(10) 1(8) 1(10) 1(8)

全因死亡 1(11) 1(9) 1(11) 1(9)

  注:括号内的数据代表发生 MACE的具体时间,如1(10)代表第10个月发生1例脑卒中。

3 讨  论

对本研究纳入的40例稳定型胸痛患者进行为期

12个月的随访,通过Cox回归结果显示,在
 

CCTA
 

狭

窄程度大于或等于50%
 

和
 

CT-FFR≤0.80的组合指

导下 MACE 发生率与ICA 狭窄程度大于或等于

75%指导下的情况相似。此外,与ICA指导的解剖学

指征相比,使用CT-FFR来确定冠状动脉狭窄病变也

具有出色的诊断性能(AUC为0.85),同时导致侵入

性诊断程序的高取消率(40%)。因此,本研究结果表

明,CT-FFR
 

可以通过降低ICA发生率来提高
 

CCTA
指导的侵入性检查决策的效率。此外,与单独使用

 

CCTA
 

相比,使用
 

CCTA
 

狭窄程度大于或等于50%
 

结合
 

CT-FFR≤0.80的患者在发现非缺血性病变方

面具有更好的预测能力,且同时观察到相似的
 

MACE
 

发生率(与ICA 相比),这与先前的研究相似,证明

CT-FFR
 

能够更好地确定侵入性干预的适宜性,与低
 

MACE发生率相关[9-10]。
 

心血管疾病给全球带来了巨大的健康和经济负

担,当前中国心血管疾病患病率及死亡率仍处于持续

上升阶段[1]。多年来我国临床上一直在解剖学的指

导下进行介入治疗,其中,ICA和CCTA作为主要的

提供解剖信息评估冠状动脉狭窄程度的检查方法,因
受限于单纯的影像学和形态解剖学信息的缺陷性,并
不能确定患者是否在功能学意义上缺血[3]。因此,这
种决策策略在慢性稳定型冠心病方面有可能出现过

度治疗,而对于临界病变可能存在治疗不足的情况,
且过度的冠心病介入治疗也明显加重了冠心病患者

的经济负担[4]。随着功能学检查的不断进步,CT-
FFR技术融合了解剖学角度的CT血管造影图像与

功能学角度的FFR技术,利用CT血管造影技术的冠

状动脉数据作为基础,通过计算流体力学模式,模拟

泊肃叶定律,最终获取冠状动脉树任意点的 FFR
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值[11]。目前已有多项研究提示以FFR作为参考标

准,CT-FFR在识别心肌缺血的病变或狭窄方面的较

高诊断性能[12-14]。同时CT-FFR介导的CAD
 

管理与

ICA介导的临床事件结果也相似,同时临床成本预计

也会降低[9-10,15-16]。既往的 DOUGLAS等[9]研究表

明,CCTA联合CT-FFR可以明显减少ICA 和PCI
的数量,同时该治疗方案与常规方案相比,无论是在

计划进行无创检查或有创检查的患者中,血运重建率

均无显著差异。该研究随访1年的结果表明,CCTA
联合CT-FFR组较常规组更可降低患者的医疗风险

和经 济 负 担,两 者 有 类 似 的 生 活 质 量[15]。FAIR-
BAIRN等[10]研究表明,CT-FFR>0.80的稳定型心

绞痛患者,在随访期的ICA及血运重建率较低,且未

发生 MACE。上述研究结论与本研究类似,CT-FFR
诊断缺血性病变具有较高诊断性能(AUC=0.85),而
血管水平诊断的敏感度、特异度和阳性预测值分别为

79.3%、90.9%和95.8%。进一步证明CT-FFR
 

在预

测冠状动脉狭窄程度的高诊断性能及改善心血管疾

病预后的潜在价值。
然而,由于本研究的单中心设置及受样本数量

(n=40)、随访时间等因素的影响,研究结果可能存在

一定程度的偏差,因此具有一定局限性,以待有序研

究范围更广的研究进一步证实。此外,尽管扫描仪技

术和后处理算法有了显著改进,然而真实世界中冠状

动脉病变往往比较复杂(严重钙化、串联病变、微循环

病变、左主干病变、弥漫病变、血栓病变等),而 CT-
FFR在复杂病变的研究中证据略显单薄,研究中尚有

不少亟待解决的难题,仍需进一步研究[17]。
综上所述,CT-FFR

 

可以作为指导血运重建的替

代工具,具有较高的冠状动脉介入手术取消率和较低

的 MACE发生率,为CAD患者临床诊疗及预后提供

更加高效、科学的预测参考,并最终改善患者预后

情况。
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