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项目名称：基于多维影像的冠脉粥样硬化病变诊疗关键技术体系建立与推广应用
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项目简介：
冠心病严重威胁人类健康，冠脉粥样硬化病变进展是心脏事件居高不下的根本问题，本项目立足多维影像技术革新和应用创新，研发了无创冠脉血流储备分数测定（CT-FFR）及心血管三维光学相干影像系统（3D-OCT），围绕“疾病诊断-风险评估-干预策略”开展全流程影像学评价体系建立和推广，着力解决了心脏影像在病变评估、临床风险预警、诊疗流程优化和指导精准治疗等方面的重大疑难问题。主要技术内容如下：
1、创新研发高危斑块多维识别的影像采集关键技术
国际率先研发基于3D-OCT的冠脉斑块光衰减指数分析模型，实现介入术中薄纤维帽特征识别、高危斑块的自动检测及快速分类，自动化检测特异度达98.7%。国际上首次合成靶向炎症因子髓过氧化物酶的新型纳米探针，使用多模态分子影像技术实现了高危斑块的活体可视化。
2、构建基于“临床+影像”多维数据、覆盖冠心病全周期的风险预警模型
国际率先明确冠脉钙化积分和心周脂肪体积等非增强影像学指标在中国人群中的分布特点，对亚临床动脉粥样硬化的预测能力提升大于10%。基于机器学习算法开发适合国人的阻塞性冠心病验前概率模型，模型区分度较传统模型提升超过10%。
3、创研无创冠脉功能学评价新技术，优化冠心病“一站式”临床诊疗路径
研发国际首个基于深度学习算法的CT-FFR仿真计算技术，成为唯一同时获得美国FDA、欧盟CE和中国NMPA批准注册的创新医疗器械。完成世界首个基于CT-FFR现场部署策略的随机对照临床试验，将不必要的有创性冠脉造影患者比例显著降低39%。
4、创新实现微循环障碍从诊断到治疗的全方位多维度评价
共同牵头制定并更新国内首部微循环诊疗专家共识，规范心肌微循环诊疗流程及策略选择。国际首次提出负荷心肌血流比值（SFR）概念，提升传统血流定量评估效能15%，准确度达91%。使用核磁技术系统评价微循环障碍药物干预效果，减少心梗面积5%、降低微循环阻塞面积达13%。
5、创研多维影像指导复杂冠脉病变的精准干预策略
[bookmark: _GoBack]牵头国内首项药物球囊治疗支架内再狭窄的头对头、前瞻性、多中心、随机对照上市前临床研究——RESTORE ISR CHINA，并推动其获批上市。国际率先研发了3D-OCT系统的分叉血管自动识别技术，实现复杂分叉病变高分辨率、高度仿真、高计算精度的重建评估。基于多维影像，国际率先评价利拉鲁肽改善缺血再灌注损伤，减少心梗面积30%、改善左心室功能4.7%。
本项目组历时15年，围绕冠脉粥样硬化病变进展诊疗的早期、全面、精准的多维影像技术研发和应用，开展多学科交叉系列研究，为冠心病诊疗流程体系构建提供多维影像学新思路，突破了长期以来依赖国外硬、软件的“卡脖子”问题。先后在Circulation、JACC子刊等权威学术期刊发表论文157篇，最高影响因子37.8，研究成果被Ann Intern Med、JAMA cardiology等权威杂志正面引用。项目组已获国家发明专利授权32项，其中美国专利3项，医疗器械注册证2项，作为核心成员编写相关专家共识5部。技术成果覆盖全国9个省、直辖市共97家医疗机构，近3年累计经济效益1.22亿元。
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