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心血管影像智能分析技术调研报告 

1. 引言 

心血管疾病的严峻性与全球负担 

心血管疾病 (Cardiovascular diseases, CVDs) 已成为全球范围内的首要死因，对人类健

康构成严重威胁。根据世界卫生组织 (WHO) 的数据，每年因 CVDs 导致的死亡人数惊

人，占全球总死亡人数的显著比例 1。主要的 CVDs 类型包括冠状动脉性心脏病（简称冠

心病）、脑血管病（如中风）、心力衰竭、高血压性心脏病、风湿性心脏病、心肌病、心

律失常、先天性心脏病以及瓣膜性心脏病等 1。这些疾病不仅导致过早死亡，还给患者、

家庭乃至整个社会带来沉重的经济和精神负担。面对如此严峻的形势，提高 CVDs 的早

期诊断率和治疗精准度，对于改善患者的长期预后、减轻医疗系统压力以及提升整体公共

卫生水平具有至关重要的意义。这一巨大的临床需求也直接催生了对更先进诊断工具的迫

切渴望，为人工智能 (AI) 等创新技术在心血管领域的应用提供了强大的驱动力。 

医学影像在心血管疾病诊疗中的核心地位 

在 CVDs 的诊断、治疗和管理全过程中，医学影像技术扮演着不可或缺的核心角色。多

种影像模态，如超声心动图 (Echocardiography)、心脏计算机断层扫描 (Cardiac 

Computed Tomography, CCT)、心脏磁共振成像 (Cardiac Magnetic Resonance, CMR) 

以及核医学心脏成像 (如 SPECT, PET)，能够无创或微创地提供关于心脏解剖结构、生理

功能、心肌血流灌注状态以及血管病变的丰富信息 3。这些影像数据是临床医生评估病

情、制定治疗方案和监测疗效的关键依据。然而，传统的影像分析方法，例如手动或半自

动的图像解读和参数测量，往往存在一些固有的局限性。这些方法不仅耗时费力，而且其

结果的准确性和一致性高度依赖于操作者的专业技能和临床经验，容易产生观察者间和观

察者内的差异，从而影响诊断的可靠性 5。 

智能分析，特别是人工智能 (AI) 在心血管影像领域的兴起与潜力 

为了克服传统影像分析方法的不足，并充分挖掘海量影像数据中蕴含的临床价值，基于人
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工智能 (AI)，特别是机器学习 (ML) 和深度学习 (DL) 的智能分析技术应运而生，并迅速成

为心血管影像领域的研究热点和发展前沿 6。AI 技术，尤其是 DL 模型，凭借其强大的从

复杂数据中自动学习和提取特征的能力，在心血管影像的各个环节展现出巨大的应用潜

力。这包括但不限于优化图像采集流程、自动化图像处理与分割、精确量化心脏功能参

数、辅助病变检测与诊断、进行风险分层与预后预测，乃至革新整个临床工作流程 9。从

手动、半自动的影像分析到 AI 驱动的智能化分析，这不仅仅是效率和精度的渐进式提

升，更代表着一场旨在实现心血管诊疗模式发生变革性转变的范式转移，其目标是实现更

高效、更精准，甚至在某些情况下更普及的心血管关怀。 

本报告的目的与结构 

本调研报告旨在全面梳理和深入探讨当前医学图像处理领域中，针对心血管影像的智能分

析所面临的关键问题、最新的研究进展、尚存的技术瓶颈、过往研究的重要里程碑以及成

功的产业化案例。通过对这些内容的系统性阐述，期望为从事相关领域研究的科研人员、

临床医生以及技术开发者提供有价值的参考和启示。报告后续章节将依次对问题概要、问

题背景及应用价值、研究现状及瓶颈、过往研究的里程碑以及产业化案例进行详细论述，

并在报告末尾列出参考文献。 

2. 问题概要 

心血管影像分析的复杂性与挑战 

心血管影像分析本身具有高度的复杂性，这主要源于以下几个方面： 

● 图像数据的高维度和多样性： 心血管影像数据通常是多模态的，例如 CT、MRI、超

声心动图和 PET 等，每种模态都有其独特的成像原理和数据特性。许多影像还是动

态的时间序列数据（如电影序列的超声心动图或 CMR），这使得数据维度急剧增

加。此外，不同的扫描序列、重建算法也会导致图像特征的差异，给统一化处理带来

挑战 6。 

● 解剖结构的复杂性和个体差异： 心脏本身是一个结构精巧、动态搏动的器官，其内

部的腔室（左心室、右心室、左心房、右心房）、瓣膜（二尖瓣、主动脉瓣等）、大
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血管（主动脉、肺动脉）以及冠状动脉系统等解剖结构形态复杂且存在显著的个体差

异。在病理状态下，这些结构的形态和功能会发生更为复杂的变化，这对图像分割、

特征提取和定量分析的精确性提出了极高的要求 12。 

● 图像质量的可变性： 心血管影像的质量受到多种因素的影响，包括成像设备本身的

性能、操作技师的经验水平、患者的配合程度（如呼吸运动、心律不齐）以及患者的

生理特性（如肥胖）等。这些因素可能导致图像中出现噪声、伪影、分辨率不足或解

剖结构显示不清等问题，增加了后续智能分析的难度 5。 

AI 技术，尤其是深度学习，因其能够处理高维度数据并从中学习复杂模式，被认为是应

对这些固有复杂性的理想工具。传统基于规则的算法或纯粹的人工分析在面对如此复杂和

多变的影像数据时，往往显得力不从心。AI 的引入，旨在通过数据驱动的方式，从大规

模的真实世界影像中学习这些复杂性和变异性，从而提供更鲁棒和准确的分析结果。 

当前临床实践中的痛点 

在当前的心血管疾病临床诊疗实践中，影像分析环节存在诸多亟待解决的痛点： 

● 诊断和评估的耗时性与主观性： 传统的影像解读，如手动勾画感兴趣区域 (ROI)、测

量各项生理参数等，通常需要耗费医生大量的时间和精力。例如，精确评估左心室射

血分数 (LVEF) 或详细分析冠状动脉狭窄程度，都可能需要数十分钟甚至更长时间。

更重要的是，这些人工操作的结果容易受到阅片医生主观经验、判读标准甚至疲劳状

态的影响，导致在不同医生之间（观察者间差异）乃至同一医生在不同时间（观察者

内差异）的评估结果存在不一致性 5。 

● 早期和隐匿性病变的检测难题： 许多心血管疾病在早期阶段可能仅表现为微小的结

构或功能改变，这些改变在常规影像上可能非常细微，甚至难以通过肉眼直接察觉。

这导致了早期病变的漏诊或诊断延误，错失了最佳的干预时机 7。 

● 对复杂信息的综合解读能力不足： 临床决策的制定往往需要综合考虑来自多方面的

信息，包括不同模态的影像学发现、患者的临床病史、体征、实验室检查结果以及基

因信息等。人工处理和整合这些海量的、异构的数据信息效率低下，且难以全面捕捉

各种信息之间的复杂关联 7。 
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这些临床痛点不仅仅是操作上的不便，它们直接关系到诊断的准确性、治疗的及时性，进

而影响患者的临床结局和医疗资源的有效利用。因此，开发能够有效解决这些痛点的智能

分析工具，其价值远超单纯的技术进步，而是对提升医疗服务质量和效率的实质性贡献。 

对智能分析工具的核心需求 

针对上述复杂性和临床痛点，心血管影像智能分析工具的核心需求可以概括为以下几个方

面： 

● 自动化 (Automation)： 工具应能最大限度地减少人工干预，自动完成图像预处理、

感兴趣结构分割、关键特征提取、生理参数测量等一系列重复性高、耗时长的任务，

从而解放医生的生产力 6。 

● 精准化 (Precision)： 工具应能提供高度准确和可重复的定量分析结果，有效减少因

主观因素导致的误差，确保测量结果的客观性和一致性，为临床诊断和治疗提供可靠

依据 5。 

● 高效化 (Efficiency)： 工具应能显著加速影像分析流程，缩短从影像采集到报告生成

的时间，从而提高整体医疗服务的效率，满足日益增长的临床需求 7。 

● 智能化决策支持 (Intelligent Decision Support)： 工具不仅应提供量化数据，还应能

基于学习到的知识和模式，辅助医生进行疾病的早期筛查、精准诊断、风险评估、治

疗方案选择以及预后判断，提供更全面、更深层次的信息支持和决策建议 7。 

3. 问题背景及应用价值 

心血管影像技术概览 

心血管影像技术是现代医学诊断 CVDs 不可或缺的手段，各种模态的成像技术从不同维

度揭示心脏和血管的奥秘。 

● 超声心动图 (Echocardiography)： 作为最常用的一线检查方法，超声心动图因其无

创、无辐射、操作便捷、成本相对较低且能提供实时动态图像而得到广泛应用。它可

以评估心脏结构（如心腔大小、室壁厚度、瓣膜形态）、功能（如收缩和舒张功能、

LVEF）、血流动力学以及心包病变等 3。AI 在超声心动图领域的应用非常活跃，包
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括辅助图像采集标准化、自动识别标准切面、自动分割心腔并计算 LVEF 等功能参数 

5、评估瓣膜病变的严重程度、量化心肌应变参数以早期发现心肌功能异常等 6。 

● 心脏计算机断层扫描 (Cardiac Computed Tomography, CCT)： CCT，特别是冠状

动脉 CT 血管成像 (Coronary CT Angiography, CCTA)，以其高空间分辨率和快速成

像能力，在冠心病的诊断和排除方面具有重要价值。它可以清晰显示冠状动脉的解剖

结构、管腔狭窄程度、动脉粥样硬化斑块的负荷、成分（钙化、非钙化、脂质核心

等）以及冠状动脉钙化积分 3。AI 在 CCT 中的应用主要集中于冠状动脉的自动分割

与路径提取、斑块的自动检测、量化与表征 15、狭窄程度的自动评估，以及基于

CCTA 图像计算血流储备分数 (CT-derived Fractional Flow Reserve, FFR-CT) 以判

断狭窄是否引起心肌缺血。 

● 心脏磁共振成像 (Cardiac Magnetic Resonance, CMR)： CMR 以其卓越的软组织对

比度、多参数成像能力和无电离辐射的优势，在评估心脏结构、功能、心肌组织特性

（如水肿、纤维化、脂肪浸润）、心肌存活以及大血管病变等方面具有独特的价值 

3。AI 在 CMR 领域的应用包括心腔（左心室、右心室、左心房、右心房）和心肌的

精确自动分割 12、心功能参数（如心室容积、射血分数、心肌质量）的自动计算、心

肌组织学特征（如晚期钆增强 LGE 区域，代表心肌瘢痕或纤维化）的自动识别与量

化 20、以及心肌灌注和血流动力学的分析。 

● 核医学心脏成像 (Nuclear Cardiology)： 包括单光子发射计算机断层成像 (SPECT) 

和正电子发射断层成像 (PET)。这些技术通过引入放射性示踪剂来评估心肌的血流灌

注、代谢活性和神经支配等功能信息，对于缺血性心脏病、心肌存活评估和某些心肌

病的诊断具有重要意义 3。AI 在核医学心脏成像中的应用包括辅助图像重建以提高图

像质量、校正衰减和散射等物理因素引起的伪影、自动检测和量化灌注缺损或代谢异

常区域。 

● 其他影像技术： 例如，传统的有创冠状动脉造影 (Invasive Coronary Angiography, 

ICA) 仍然是诊断冠心病的“金标准”之一，AI 可以辅助术者进行血管三维重建、狭窄

定量分析、以及指导介入治疗（如支架置入）的规划与导航 4。 

下表总结了主要心血管影像模态及其 AI 应用： 
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表 1：心血管影像模态及其 AI 应用概述 

 

影像模态 主要 AI 应用方向 模态优势 模态局限性 AI 重点应用举例 

超声心动图 

(Echo) 

图像采集指导、

自动切面识别、

心腔分割、

LVEF/应变等功

能参数自动量

化、瓣膜病评

估、HFpEF 检测 

无创、无辐射、

实时、便携、经

济 

操作者依赖性

强、声窗受限、

对某些结构（如

冠脉远端）显示

不清 

自动 LVEF 计算 

5, 图像采集引导 

21, HFpEF 辅助诊

断 23 

心脏 CT 

(CCT/CCTA) 

冠脉分割与中心

线提取、斑块检

测/量化/表征、

狭窄评估、钙化

积分、FFR-CT

计算、

TAVR/TMVR 术

前规划 

高空间分辨率、

快速成像、对冠

脉和钙化显示佳 

电离辐射、对比

剂风险、对心率

和心律要求高、

软组织对比度不

如 CMR 

冠脉斑块分析 15, 

FFR-CT 

心脏 MRI (CMR) 心腔/心肌精确分
割、心功能参数

计算、心肌组织

特性（LGE, 
T1/T2 
mapping）量

化、血流动力学

分析、心肌灌注

评估 

无电离辐射、高

软组织对比度、

多参数成像、可

重复性好 

扫描时间长、费

用较高、对金属

植入物有禁忌、

对心律不齐敏感 

心室分割与功能

量化 12, LGE 量

化 20 

核医学 图像重建与伪影 提供功能和代谢 电离辐射、空间 灌注缺损自动检
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(SPECT/PET) 校正、灌注缺损/

代谢异常区域自

动检测与量化、

心肌存活评估 

信息 分辨率相对较

低、示踪剂制备

和成本问题 

测 

血管造影 
(Angio) 

血管三维重建、

狭窄定量分析 
(QCA)、介入手

术规划与导航 

“金标准”之一，

可同时诊断和治

疗 

有创、对比剂风

险、电离辐射 

AI 辅助 QCA, 介

入指导 

AI 在心血管影像全流程中的价值体现 

AI 技术并非仅仅局限于影像分析的某个孤立环节，而是有潜力渗透到心血管影像服务的

整个价值链中，从患者旅程的最初阶段到最终的治疗决策和随访管理，AI 都能创造显著

的增量价值 6。这种全流程的赋能是 AI 区别于以往技术进步的关键特征，预示着对心血

管诊疗模式的系统性优化。 

● 测试选择与调度优化： 在患者就诊之初，AI 可以通过分析电子病历 (EMR) 中的临床

信息、既往病史、实验室检查结果，并结合最新的临床指南，向医生推荐最适合当前

病情的影像学检查项目，避免不必要的检查或选择次优的检查方法 10。同时，AI 还

可以通过分析历史数据预测检查需求高峰、患者爽约风险等，从而优化检查预约排程

和医疗资源的动态分配，缩短患者等待时间，提升科室运营效率 10。 

● 图像采集与质量控制： 图像质量是后续分析和诊断准确性的基石。AI 可以在图像采

集过程中提供实时的智能引导，辅助操作者（尤其是经验不足的初学者）获取标准化

的、高质量的图像，例如自动识别最佳扫查切面、提示探头调整方向、评估图像是否

满足诊断要求等 7。这不仅能减少因图像质量不佳导致的重复检查，还能提高检查的

同质性，为后续的 AI 分析和临床解读打下坚实基础。一些商业化产品已经实现了 AI

引导下的超声图像采集，显著降低了对操作者经验的依赖 21，这对于在基层医疗机构

或资源匮乏地区推广高质量影像检查具有重要意义。 

● 图像处理与分割： 这是 AI 在心血管影像中应用最为成熟和广泛的领域之一。深度学
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习模型，特别是各种 CNN 架构，能够自动、快速、精确地分割出心脏的各个腔室

（左心室、右心室、左心房、右心房）、心肌壁、主要血管（如主动脉、肺动脉、冠

状动脉）以及病变区域（如梗死灶、斑块）等解剖结构 6。精确的分割是进行后续定

量分析、三维重建和形态学评估的前提。 

● 定量分析与功能评估： 在完成图像分割的基础上，AI 可以自动计算一系列关键的心

脏结构和功能参数，例如心室容积、射血分数 (LVEF)、每搏输出量、心肌质量、室

壁运动速度、心肌应变率、瓣口面积、血流速度和压力阶差等 5。这些参数的自动、

精准、可重复测量，克服了传统手动或半自动方法的耗时和主观性问题，为临床提供

了更可靠的定量依据。 

● 病变检测与特征提取： AI 能够从影像中自动识别和定位各种病理改变，如冠状动脉

内的粥样硬化斑块、心肌梗死后形成的瘢痕区域、心脏瓣膜的结构异常（如钙化、增

厚、脱垂）、心腔内的血栓等 6。除了直接检测病变，AI 还能从影像中提取大量人眼

难以察觉的深层影像组学特征 (radiomic features)，这些特征可能与疾病的发生、发

展、预后或治疗反应密切相关。 

● 诊断与分类： 通过学习大量已标注的影像数据，AI 模型可以构建分类器，辅助医生

进行疾病的诊断和鉴别诊断。例如，区分不同类型的原发性心肌病（如肥厚型心肌

病、扩张型心肌病）、评估心脏瓣膜反流或狭窄的严重程度、判断心力衰竭的类型

（如射血分数保留型心力衰竭 HFpEF）等 6。 

● 风险分层与预后预测： 这是 AI 最具潜力的应用方向之一。通过整合患者的影像学特

征（可能包括 AI 提取的影像组学特征）、临床信息、实验室检查结果甚至基因数

据，AI 模型可以构建复杂的风险预测模型，评估患者未来发生主要不良心血管事件 

(MACE，如心源性死亡、心肌梗死、再次血运重建) 的概率 7。这种个体化的风险分

层有助于医生识别高危患者，从而制定更积极的早期干预策略和个性化的长期管理方

案。 

● 报告生成与数据整合： AI 可以辅助自动生成结构化的、标准化的影像检查报告，将

关键的影像发现、定量参数以及 AI 的分析结果清晰呈现，减轻医生的报告书写负

担。更进一步，AI，特别是自然语言处理 (NLP) 技术，能够从非结构化的电子病历文

本（如临床笔记、出院小结、其他检查报告）中提取有价值的临床信息，并将其与当
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前的影像发现进行整合 9，从而为医生提供一个更全面、更情境化的患者整体视图，

支持更精准的临床决策 7。这种影像与非影像数据的融合，是实现“增强智能”的关键

一步，使影像解读不再孤立，而是置于患者整体病情的框架内。 

● 治疗规划与引导： AI 在复杂心血管介入治疗的术前规划中也显示出价值，例如在经

导管主动脉瓣置换术 (TAVR) 或二尖瓣修复/置换术 (TMVR) 前，AI 可以基于 CT 或超

声图像自动测量瓣环尺寸、评估入路血管条件、模拟瓣膜植入位置和效果，辅助术者

选择合适的器械型号和手术方案 24。在手术过程中，AI 也可以结合实时影像提供导

航和引导。 

● 科研与新发现： AI 强大的数据挖掘能力使其能够分析大规模的影像数据库，从中发

现传统统计方法难以识别的、与疾病相关的新的影像生物标志物或疾病亚型 7。这不

仅有助于深化对疾病病理生理机制的理解，还可能为开发新的诊断方法和治疗靶点开

辟道路。 

● 医学教育与培训： AI 系统可以作为一种有效的教学工具，为医学生和年轻医生提供

交互式的学习体验，例如通过模拟各种临床病例、提供标准化的图像解读训练、对操

作技能进行实时反馈和评估等，从而加速其专业技能的培养 7。 

4. 研究现状及瓶颈 

主要研究方向与技术进展 

当前，心血管影像智能分析的研究正以前所未有的速度发展，深度学习技术是推动这一领

域进步的核心引擎。主要的研究方向和技术进展包括： 

● 基于深度学习的图像分割 (Deep Learning-based Image Segmentation)： 

图像分割是将医学图像划分为具有不同解剖学意义的区域的过程，是后续定量分析的

基础。卷积神经网络 (CNNs)，特别是 U-Net 架构及其各种改进型（如 V-Net, nnU-

Net, Attention U-Net 等），已成为心脏结构自动分割的主流方法 12。这些模型在

MRI、CT 和超声心动图等多种模态影像上，对心脏腔室（左心室 LV、右心室 RV、

左心房 LA、右心房 RA）、心肌、大血管（如主动脉、肺动脉）乃至冠状动脉的精

确、全自动分割方面取得了令人瞩目的成果，其性能在许多公开数据集的挑战赛中已
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接近甚至超越人类专家水平。例如，一篇综述回顾了超过 100 篇使用深度学习进行

心脏图像分割的论文，涵盖了常见成像模态和主要解剖结构 12。针对心脏短轴 MRI

图像的 U-Net 衍生架构研究也层出不穷 19。这些分割结果为后续的心功能参数计

算、形态学分析、三维可视化重建以及手术规划提供了关键的解剖学信息。 

● 心脏功能自动量化 (Automated Quantification of Cardiac Function)： 

准确评估心脏功能对于 CVDs 的诊断、分期、治疗选择和预后判断至关重要。基于

AI 的图像分割结果，可以自动、精确地计算一系列核心的心脏功能参数，如左心室

射血分数 (LVEF)、左/右心室的收缩末期和舒张末期容积 (ESV/EDV)、每搏输出量 

(SV)、心输出量 (CO)、心肌质量、室壁运动幅度和速度、以及更复杂的心肌应变 

(strain) 和应变率 (strain rate) 等 5。研究表明，AI 模型在 LVEF 等关键参数的评估

方面，不仅能够达到与经验丰富的专家手动测量相当的准确性，而且具有更高的一致

性和可重复性，显著减少了观察者间的差异 5。例如，一项研究开发的 AI 模型利用

左心室造影 (LVO) 超声图像评估 LVEF，其组内相关系数 (ICC) 大于 0.95，与手动测

量的平均绝对误差仅为 2.5%-2.7% 5。此外，AI 赋能的手持超声设备 (HUD) 也使得

非专业用户能够快速获取 LVEF 等参数，为床旁即时检测 (POCT) 提供了可能 14。 

● 冠状动脉疾病智能分析 (Intelligent Analysis of Coronary Artery Disease, CAD)： 

CCTA 是评估冠状动脉疾病的重要无创手段。AI 在 CCTA 图像分析中的应用发展迅

速，主要包括： 

○ 冠状动脉自动分割与中心线提取： 准确识别并勾画出冠状动脉树的完整解剖结

构。 

○ 动脉粥样硬化斑块的自动检测、量化与表征： AI 能够自动识别冠脉内不同成分

的斑块（如钙化斑块、非钙化软斑块、脂质核心等），并精确量化其体积、长

度、最大厚度、重构指数等参数 13。这对于评估患者的整体斑块负荷、识别易损

斑块（高危斑块）以及预测未来心脏事件风险具有重要意义。 

○ 管腔狭窄程度的自动评估： AI 可以自动测量冠脉狭窄处的最窄管腔直径和参考

管腔直径，计算狭窄百分比。 

○ FFR-CT 的计算： 基于 CCTA 图像，利用计算流体动力学 (CFD) 和 AI 算法，无
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创地估算冠脉狭窄远端的血流储备分数 (FFR)，以判断狭窄是否具有血流动力学

意义（即是否引起心肌缺血），从而指导是否需要进行血运重建治疗。

HeartFlow 公司的 FFRct 是该领域的代表性产品 15。 

○ Cleerly 公司的 ISCHEMIA 产品则利用 AI 整合 CCTA 图像中的 37 项心脏健康指

标来判断冠脉缺血的可能性 18。 

● 多模态数据融合与分析 (Multi-modal Data Fusion and Analysis)： 

单一影像模态往往只能提供疾病的某一方面信息。通过融合来自不同影像模态（如

CT 的解剖结构信息与 PET 的代谢信息，或超声心动图的功能信息与 CMR 的组织特

性信息）的数据，或者将影像数据与患者的临床数据（如电子病历记录、实验室检查

结果）、基因组学数据、甚至可穿戴设备采集的生理参数等非影像数据进行整合分

析，可以构建更全面、更精准的疾病评估模型和风险预测模型 7。AI，特别是深度学

习中的多模态学习分支，为实现这种复杂异构数据的有效融合与深度挖掘提供了强大

的技术支撑。例如，利用 NLP 技术从 EMR 中提取结构化临床信息，并将其与心脏

影像结果相结合，可以生成更具临床相关性的解读报告 9。 

● 影像组学与新型生物标志物发现 (Radiomics and Novel Biomarker Discovery)： 

影像组学 (Radiomics) 是一种从医学影像中高通量提取大量定量特征（通常是人眼难

以感知的纹理、形状、强度等高阶特征）的方法。然后，利用机器学习或深度学习算

法分析这些影像组学特征与临床终点（如疾病诊断、分级、预后、治疗反应等）之间

的潜在关联 7。其目标是发现新的、非侵入性的、可重复测量的影像生物标志物，用

于疾病的早期检测、精准分型、个性化治疗方案选择以及疗效评估。AI 在这一过程

中扮演着从特征提取、特征选择到模型构建和验证的关键角色。 

● 机会性筛查与偶然发现 (Opportunistic Screening and Incidental Findings)： 

AI 技术使得在为其他目的进行的影像检查中，机会性地筛查心脏相关疾病成为可

能。例如，在常规的非门控胸部 CT 扫描（如用于肺癌筛查的低剂量 CT）中，AI 可

以自动检测并量化冠状动脉钙化 (CAC) 10，CAC 是动脉粥样硬化的重要标志物，其

检出有助于识别亚临床 CAD 患者并进行早期干预。反之，在心脏专用影像检查（如

心脏 CT 或MRI）中，AI 也可以用于自动检测视野范围内的非心脏相关的偶然发
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现，如肺结节、肝脏脂肪变性、骨质疏松等 10。这些偶然发现可能具有重要的临床

意义，其早期检出和处理有助于改善患者的整体健康状况。 

下表总结了心血管影像分析中主要应用的 AI 技术： 

表 2：心血管影像分析中的关键 AI 技术 

 

AI 技术 简要描述 在心血管影像中

的主要应用 
主要优势 主要挑战/局限性 

卷积神经网络 

(CNNs) 

一类特别适合处

理网格状数据

（如图像）的深

度神经网络，通

过卷积层、池化

层等自动学习图

像特征。 

图像分类（疾病

诊断）、目标检

测（病灶识

别）、图像分割

（结构勾画）、

图像重建。 

强大的特征学习

能力，端到端学

习，在许多视觉

任务上达到顶尖

性能。 

计算量大，需要

大量标注数据，

模型可解释性差

（“黑箱”），易

过拟合。 

U-Net 及其变体 一种经典的基于

CNN 的图像分割

网络架构，采用

编码器-解码器结

构和跳跃连接，

特别适用于医学

图像分割。 

心脏腔室、心

肌、血管等解剖

结构的精确分

割。 

对小样本数据相

对有效，能够较

好地捕捉上下文

信息和精确定

位。 

对于边界模糊或

结构微小的目标

分割仍有挑战。 

循环神经网络 

(RNNs) 

一类适合处理序

列数据（如时间

序列、文本）的

神经网络，通过

内部的循环结构

动态心脏影像分

析（如心动周期

评估）、从序列

影像中预测心脏

事件、处理心电

能够有效处理和

利用时间依赖关

系。 

难以捕捉长期依

赖，训练较困难

（梯度消失/爆炸

问题）。 
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记忆历史信息。 图 (ECG) 等时序

信号。 

生成对抗网络 

(GANs) 

由一个生成器和

一个判别器组成

的深度学习模

型，通过两者之

间的对抗博弈学

习数据的分布。 

医学图像合成

（数据增强）、

图像去噪、图像

超分辨率重建、

跨模态图像转

换。 

能够生成高度逼

真的图像，有助

于缓解数据稀缺

问题。 

训练不稳定，模

式崩溃，生成图

像的临床有效性

需仔细验证。 

自然语言处理 

(NLP) 

AI 的一个分支，

研究如何让计算

机理解、解释和

生成人类语言。 

从电子病历、影

像报告等文本中

提取结构化临床

信息、自动生成

影像报告、辅助

临床决策。 

能够处理和利用

非结构化的文本

数据，挖掘隐藏

信息。 

医学文本的复杂

性、术语多样

性、缩写歧义

性、数据异质性

是主要挑战 9。 

影像组学 

(Radiomics) 

从医学影像中高

通量提取大量定

量特征，并利用

统计学或机器学

习方法分析这些

特征与临床信息

的关系。 

发现新的影像生

物标志物，用于

疾病诊断、预后

预测、疗效评

估。 

提供更深层次

的、超越肉眼观

察的影像信息，

可能揭示新的疾

病机制。 

特征的稳定性和

可重复性、特征

选择的有效性、

模型的过拟合风

险、临床验证的

复杂性。 

联邦学习 

(Federated 
Learning, FL) 

一种分布式机器

学习方法，允许

多个参与方在不

共享本地原始数

据的情况下协同

训练一个全局模

型。 

在保护患者数据

隐私的前提下，

利用来自多个医

疗机构的数据训

练更鲁棒、泛化

能力更强的 AI 模

型。 

保护数据隐私，

利用更多样化的

数据，提高模型

性能和泛化能力 
25。 

通信开销，数据

异质性（Non-IID

数据）对模型性

能的影响，系统

复杂性。 
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可解释 AI 

(Explainable AI, 
XAI) 

旨在使 AI 模型的

决策过程透明

化、可理解的技

术和方法。 

解释 AI 在心脏影

像分析中的诊断

或预测结果，如

高亮显示对决策

贡献最大的图像

区域（如 Grad-

CAM 26），提供

决策规则或特征

重要性排序。 

增强临床医生对

AI 模型的信任

度，便于发现模

型潜在的错误或

偏见，促进临床

采纳 25。 

解释的保真度和

一致性，解释方

法本身的复杂

性，如何将解释

有效整合到临床

工作流程中。 

当前面临的瓶颈与挑战 

尽管心血管影像智能分析取得了显著进展，但在其发展和广泛临床应用的道路上，仍面临

诸多瓶颈和挑战。这些挑战相互关联，需要系统性的解决方案。数据方面的限制直接影响

算法的性能和可靠性，而算法本身的不足又会阻碍其临床转化和应用。 

数据层面 (Data Level) 

● 数据稀缺性与多样性不足 (Data Scarcity and Lack of Diversity)： 构建高性能的 AI

模型，尤其是深度学习模型，通常需要大量高质量、多样化的标注数据进行训练。然

而，在医学领域，获取这样的大规模数据集非常困难，特别是对于某些罕见疾病或特

定患者亚组，可用数据更是凤毛麟角 27。数据的多样性不足（如人群种族、年龄、性

别分布不均，或设备型号、扫描参数单一）会导致训练出的模型泛化能力差，在新

的、不同特征的数据上表现不佳。 

● 数据隐私与安全 (Data Privacy and Security)： 医疗数据包含高度敏感的患者个人信

息，受到严格的隐私保护法规（如 GDPR, HIPAA）的限制。这使得跨机构的数据共

享变得异常困难，极大地阻碍了构建大规模、多中心数据集的努力，从而限制了模型

训练的规模和多样性 27。联邦学习 (Federated Learning) 作为一种潜在的解决方案，

允许在不直接共享原始数据的情况下进行模型协同训练，有望在一定程度上缓解这一

问题 25。 

● 标注成本高昂与质量不一 (High Annotation Cost and Variable Quality)： 医学图像
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的标注（如精确勾画病灶边界、标记解剖结构、对疾病进行分类等）通常需要经验丰

富的临床专家来完成，这一过程耗时费力，成本高昂 27。此外，不同专家对于同一图

像的判读和标注标准可能存在差异，导致标注结果的质量参差不齐，这会直接影响

AI 模型的训练效果和性能评估的可靠性。 

● 数据异质性 (Data Heterogeneity)： 来自不同医疗机构、不同型号的影像设备、不

同的采集协议和参数设置，甚至不同时期的图像数据，都可能存在显著的系统性差异

（如图像分辨率、对比度、噪声水平等）9。这种数据异质性是导致 AI 模型从一个场

景迁移到另一个场景时性能下降（即泛化能力差）的主要原因之一。开发能够适应这

种异质性的鲁棒模型，或采用有效的数据标准化和协调方法，是当前研究的重要方

向。 

○ 潜在解决方案： 除了前述的联邦学习，合成数据生成技术（如使用生成对抗网络

GANs、变分自编码器 VAEs 或扩散模型生成逼真的医学图像）被认为是缓解数

据稀缺和隐私问题的一种有前景的方法 28。此外，迁移学习（将在大规模通用数

据集上预训练的模型微调到特定的小规模医学数据集上）、主动学习（智能选择

最有价值的样本进行标注）、弱监督或自监督学习（利用未标注或部分标注数据

进行学习）等技术也在积极探索中。 

算法层面 (Algorithm Level) 

● 模型泛化能力 (Model Generalizability)： 这是 AI 模型，特别是深度学习模型，在实

际应用中面临的最大挑战之一。许多在特定训练数据集上表现优异的模型，当应用于

来自不同医院、不同设备、不同人群或不同疾病谱的外部、独立测试数据集时，其性

能可能会显著下降 13。这种现象通常被称为过拟合 (overfitting)，即模型过度学习了

训练数据中的特有噪声和模式，而未能捕捉到普适性的规律 8。提升模型的泛化能

力，使其能够在多样化的真实临床环境中稳定可靠地工作，是算法研究的核心目标。 

● 模型可解释性与透明度 (Model Interpretability and Transparency - XAI)： 大多数先

进的深度学习模型，如深度卷积神经网络，其内部工作机制复杂，决策过程往往像一

个“黑箱”，难以被人类直观理解 8。这种缺乏透明度不仅限制了临床医生对 AI 模型
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输出结果的信任和接受程度（尤其是在高风险的医疗决策中），也使得难以发现和纠

正模型潜在的错误逻辑或偏见。发展可解释 AI (XAI) 技术，如通过生成显著性图 

(saliency maps) 来高亮显示对模型决策贡献最大的图像区域，或提供基于规则的解

释，对于增强模型的可信度、促进临床采纳至关重要。 

● 模型的鲁棒性与可靠性 (Model Robustness and Reliability)： 理想的 AI 模型应能抵

抗输入数据中常见的各种扰动，如噪声、伪影、轻微的图像质量变化等，并保持输出

结果的稳定性和一致性。然而，一些研究表明，某些 AI 模型对输入数据的微小、甚

至人眼难以察觉的对抗性攻击 (adversarial attacks) 非常敏感，可能导致错误的预

测。确保模型在复杂的真实临床环境中的鲁棒性和可靠性，是其安全有效应用的前

提。 

● 算法偏见 (Algorithmic Bias)： 如果用于训练 AI 模型的数据集在某些方面存在偏见

（例如，特定种族、性别或年龄段的人群代表性不足，或者数据主要来源于特定社会

经济水平的地区），那么模型很可能会学习并放大这些偏见，导致其在不同人群亚组

上的性能表现出显著差异 8。这不仅会影响模型的公平性，甚至可能加剧现有的医疗

不平等现象。识别、量化和减轻算法偏见是 AI 伦理和技术研究的重要议题。 

● 小样本学习问题 (Few-Shot Learning)： 对于许多罕见的心血管疾病，可用于训练 AI

模型的数据量非常有限（可能只有几十甚至几个病例）。在这种情况下，传统的深度

学习方法往往难以奏效。如何利用有限的样本构建有效的 AI 模型，即小样本学习或

零样本学习，是算法层面需要突破的难题。 

临床转化与应用层面 (Clinical Translation and Application Level) 

● 缺乏大规模前瞻性临床验证 (Lack of Large-Scale Prospective Clinical 

Validation)： 尽管已有大量回顾性研究和基于特定数据集的技术验证显示了 AI 在心

血管影像分析中的潜力，但真正能够证明 AI 工具在真实临床环境中应用能够改善患

者临床结局（如降低死亡率、减少并发症）或提高医疗服务成本效益的大规模、多中

心、前瞻性随机对照试验 (RCT) 仍然相对缺乏 8。这类高级别的临床证据是推动 AI

技术被广泛接受和纳入临床指南的关键。 
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● 临床工作流程整合 (Integration into Clinical Workflows)： 将 AI 工具无缝地集成到

医院现有的信息系统（如 HIS、RIS）、影像归档和通信系统 (PACS) 以及临床医生的

日常工作流程中，面临着诸多技术和操作层面的挑战 10。这包括数据接口的兼容性、

处理速度的实时性要求、用户界面的友好性、以及如何与医生原有的阅片和报告习惯

相协调等。如果 AI 工具不能便捷地嵌入现有流程，其实用性将大打折扣。 

● 监管审批与标准制定 (Regulatory Approval and Standardization)： 作为一种新型的

医疗器械（或医疗器械软件 SaMD），AI 产品需要通过严格的监管审批才能进入临

床应用。各国监管机构（如美国的 FDA、欧盟的 CE 认证机构）针对 AI/ML 驱动的

医疗软件的审批路径和要求仍在不断发展和完善中 10。目前，尚缺乏统一的 AI 模型

性能评估标准、验证指南和质量控制体系，这给产品的开发、比较和监管带来了困

难。技术成熟度水平 (Technology Readiness Level, TRL) 的概念被用来评估 AI 工具

从初步研究到临床部署的成熟度，许多 AI 工具仍处于较低的 TRL 阶段，距离广泛临

床应用尚有距离 10。 

● 成本效益分析 (Cost-Effectiveness Analysis)： 除了证明技术上的优越性，AI 解决

方案还需要在经济学上证明其价值，即其带来的临床获益（如提高诊断准确率、减少

不必要检查、改善患者预后）是否能够抵消其部署和使用的成本（包括软件采购、硬

件升级、人员培训、系统维护等）10。缺乏有力的成本效益分析数据，会影响医疗机

构采纳 AI 技术的积极性。 

● 用户接受度与信任 (User Acceptance and Trust)： 临床医生是 AI 工具的最终用

户，他们对 AI 的接受程度和信任度直接决定了 AI 能否在临床上成功推广。影响用户

接受度的因素包括 AI 的性能表现、可解释性、易用性、与现有工作流程的兼容性，

以及如何处理 AI 给出的建议与医生自身判断不一致的情况等 10。 

● 伦理与法律问题 (Ethical and Legal Issues)： AI 在医疗领域的应用也带来了一系列

新的伦理和法律问题，例如患者数据的隐私保护和所有权归属、当 AI 系统发生误诊

或导致不良事件时的责任认定、如何确保算法的公平性和避免歧视、以及患者的知情

同意权等 10。这些问题需要跨学科的深入探讨和相应法规政策的完善。 
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这些挑战并非孤立存在，而是相互交织。例如，模型的“黑箱”特性（算法层面）会影响临

床医生的信任度（临床应用层面），进而可能阻碍其获得监管机构的批准（监管层面）。

同样，高质量数据的缺乏（数据层面）是导致模型泛化能力差和产生偏见（算法层面）的

根本原因之一，而性能不佳或带有偏见的模型显然难以在临床上得到广泛应用。因此，克

服这些瓶颈需要一个多维度、系统性的策略。 

表 4：心血管影像 AI 的挑战与瓶颈 

 

挑战类别 具体挑战 挑战描述 文献中讨论的潜

在解决方案/缓解

策略 

关键例证来源 

数据相关 数据稀缺性与多

样性不足 
缺乏大规模、高

质量、多样化的

标注数据训练模

型，影响泛化能

力。 

合成数据生成 

(GANs, VAEs) 28, 

迁移学习, 主动学

习, 联邦学习 25, 

数据增强。 

27 

 

数据隐私与安全 医疗数据敏感性

限制数据共享，

阻碍多中心研

究。 

联邦学习 25, 差分

隐私, 安全多方计

算, 数据脱敏。 

27 

 

标注成本高昂与

质量不一 

专家标注耗时费

力，标准不一影

响数据质量。 

半监督/弱监督/

自监督学习, 主动

学习, 众包标注与

质量控制。 

27 

 

数据异质性 不同设备、机

构、协议导致图

像数据差异，影

数据标准化与协

调技术, 领域自适

9 
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响模型普适性。 应算法, 鲁棒性模

型设计。 

算法相关 模型泛化能力差 模型在训练数据

外的新数据上性

能下降（过拟

合）。 

更大数据集, 数据

增强, 正则化技

术, 领域自适应/

泛化算法, 外部独

立验证。 

13 

 

模型可解释性不

足 (XAI) 

深度学习模型“黑

箱”特性，决策过

程不透明，影响

信任。 

可解释 AI 方法 

(如 Grad-CAM, 

LIME, SHAP) 25, 

构建本质可解释

模型。 

8 

 

模型鲁棒性与可

靠性 

模型对输入扰动

敏感，真实临床

环境中性能不稳

定。 

对抗性训练, 数据

增强, 模型集成, 

不确定性量化。 

 

 
算法偏见 训练数据偏见导

致模型对特定人

群性能差异，加

剧不平等。 

偏见检测与缓解

算法, 构建更具代
表性的数据集, 公
平性度量。 

8 

临床转化与应用 缺乏大规模前瞻

性临床验证 

多数研究为回顾

性，缺乏改善临

床结局的 RCT 证

据。 

设计并实施高质

量的前瞻性随机

对照试验。 

8 

 

临床工作流程整

合困难 

AI 工具与现有

HIS/PACS 系统

标准化数据接口, 

关注用户体验设

10 
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集成不畅，影响

易用性。 

计, 与临床工作流

程紧密结合。 

 

监管审批与标准

缺乏 

AI 医疗器械审批

路径仍在发展，

缺乏统一评估标

准。 

制定清晰的监管

指南和性能评估

标准, 推动行业标

准建立。 

10 

 
成本效益分析不

足 
缺乏 AI 解决方案

经济学价值的有

力证据。 

进行严格的成本

效益分析和卫生

技术评估。 

10 

 

用户接受度与信

任问题 

临床医生对 AI 的

信任和采纳意愿

受多因素影响。 

加强 XAI 研究, 

用户培训与教育, 

明确 AI 在决策中
的角色。 

10 

 

伦理与法律考量 数据隐私、责任

归属、算法公平

性等问题。 

制定伦理准则和

法律框架, 加强跨

学科讨论。 

10 

5. 过往研究的里程碑 

心血管影像智能分析的发展并非一蹴而就，而是建立在数十年来影像技术、计算机科学和

临床医学不断进步的基础之上。回顾其发展历程中的关键里程碑，有助于我们理解当前的

技术水平和未来发展方向。 

传统心脏影像分析方法的回顾 

心脏影像学的历史可以追溯到 20 世纪中期。1973 年，Zaret 和 Strauss 利用放射性钾

同位素首次实现了在静息和运动状态下对心肌灌注的无创显像，尽管当时的图像质量在今

天看来较为粗糙，但它开启了功能性心脏成像的先河 32。在此后的近半个世纪里，各种心
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脏影像技术（如超声、CT、MRI、核医学）取得了飞速发展，使得医生能够从结构、功

能、灌注乃至分子水平对心血管系统进行精细的探查 32。 

在 AI 出现之前，心脏影像的定量分析主要依赖手动或半自动的方法。例如，在超声心动

图上，医生需要手动勾画左心室心内膜边界来计算射血分数；在冠状动脉造影或 CCTA

图像上，需要手动测量血管的狭窄程度。这些方法虽然为临床诊断提供了重要的定量信

息，但也存在耗时、主观性强、可重复性差等固有缺陷 32。 

1991 年，Fryback 和 Thornbury 提出了一个评估医学影像技术价值的六个层次的证据框

架，从最基础的技术层面（如图像分辨率）到最高层次的社会效益层面（如成本效益） 

32。这一框架不仅适用于评估传统影像技术，也为评价新兴的 AI 影像分析技术的价值提

供了理论指导。 

超声心动图技术的发展本身也经历了一系列里程碑。从早期 Edler 和 Hertz 利用工业探

伤仪进行的初步探索，到 Satomura 首次应用多普勒技术测量心脏运动，再到 Bom 等人

开发出实时二维超声成像系统（Multiscan），以及 Feigenbaum 出版第一部超声心动图

教科书，这些进展共同奠定了现代超声心动图的基础 33。 

AI/机器学习引入医学影像的早期探索 

在深度学习浪潮兴起之前，人工智能和机器学习技术就已经开始在医学影像分析领域进行

探索。早期的计算机辅助诊断 (Computer-Aided Diagnosis, CAD) 系统主要基于传统的

图像处理技术（如边缘检测、纹理分析）和经典的机器学习算法，如支持向量机 

(Support Vector Machines, SVM)、随机森林 (Random Forests)、K 近邻 (K-Nearest 

Neighbors) 等 6。这些系统在一些特定的任务上，如检测肺结节、乳腺钼靶图像中的微钙

化灶等，取得了一定的成功，也积累了宝贵的经验。然而，这些传统方法的特征提取能力

有限，通常需要人工设计和选择特征，且模型的泛化能力和处理复杂场景的能力相对较

弱。 

深度学习带来的革命性突破 
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大约从 2010 年代开始，以卷积神经网络 (CNN) 为代表的深度学习技术，凭借其强大的

从原始数据中自动学习和提取分层特征的能力，在计算机视觉领域取得了革命性的突破，

尤其是在 ImageNet 等大规模自然图像识别竞赛中的成功，极大地推动了深度学习技术

向医学图像分析领域的迁移和应用 6。 

与传统机器学习方法相比，深度学习模型可以直接从像素级的原始图像数据中学习，避免

了繁琐和次优的人工特征工程。其深层网络结构能够捕捉到从低级边缘、纹理到高级语义

概念的复杂模式，从而在图像分割、分类、检测等任务上展现出远超传统方法的性能。正

如一些文献所述，AI，特别是深度学习，有能力减少人为错误，节省临床工作流程中的时

间，例如通过自动分割心脏结构；未来，AI 更有可能扩展诊断图像的信息价值，促进疾

病检测、预后判断和临床决策 6。一位专家曾表示：“十年前，我还在讲述 AI 将如何改变

心脏病学实践的故事，而现在我们看到它确实正在带来巨大的改变。AI 算法最直接的影

响已经体现在心脏成像领域。” 13。 

关键算法模型的提出与演进 

深度学习在心血管影像分析中的成功，离不开一系列关键算法模型的提出和不断演进： 

● CNN 架构的演进： 从早期的 LeNet，到引发深度学习热潮的 AlexNet (2012)，再到

更深、更复杂的 VGGNet、GoogLeNet (Inception 系列)、ResNet (残差网络，有效

解决了深度网络训练困难的问题) 以及 DenseNet (密集连接网络) 等 25。这些经典

CNN 架构的不断优化，为医学图像特征提取和分类任务提供了强大的骨干网络。 

● U-Net 架构： 2015 年，Ronneberger 等人提出的 U-Net 架构，专门为医学图像分

割设计。其对称的编码器-解码器结构以及创新的跳跃连接 (skip connections) 能够

有效地结合深层语义信息和浅层细节信息，从而在像素级分割任务中取得优异性能 

12。U-Net 及其各种改进型（如 3D U-Net, V-Net, Attention U-Net, nnU-Net 等）已

成为心脏结构（如心腔、心肌、血管）分割的主流模型。 

● 生成对抗网络 (Generative Adversarial Networks, GANs)： 由 Goodfellow 等人在

2014 年提出，GANs 通过生成器和判别器之间的对抗学习，能够生成高度逼真的合
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成图像。在医学影像领域，GANs 被广泛应用于数据增强（生成额外的训练样本以缓

解数据稀缺问题）、图像去噪、超分辨率重建、跨模态图像转换等方面。 

● 注意力机制 (Attention Mechanisms) 与 Transformer： 最初在自然语言处理领域取

得巨大成功的注意力机制和 Transformer 模型，近年来也被引入到计算机视觉和医

学图像分析中。它们能够更好地捕捉图像中的长距离依赖关系和关键区域信息，在某

些任务上展现出超越传统 CNN 的潜力。 

标志性研究成果与行业会议 

随着深度学习技术的应用，心血管影像智能分析领域涌现出许多标志性的研究成果。例

如，在 LVEF 自动评估 5、特定心脏疾病（如肥厚型心肌病）的分类 6、冠状动脉斑块的

检测与量化等任务上，AI 模型的性能已达到甚至在某些方面超越了人类专家的平均水

平。 

学术会议在推动领域发展方面发挥了至关重要的作用。其中，国际医学图像计算与计算机

辅助介入会议 (Medical Image Computing and Computer Assisted Intervention, 

MICCAI) 是该领域最顶级的学术盛会之一 34。MICCAI 成立于 1998 年，由三个早期的相

关国际会议合并而成，旨在汇聚来自计算机科学、机器人学、物理学和医学等多个学科的

研究人员，共同探讨医学影像计算和计算机辅助介入的前沿方法与应用 37。MICCAI 及其

相关的研讨会、挑战赛，为研究人员提供了一个展示最新成果、交流思想、促进合作的重

要平台，极大地推动了深度学习等 AI 技术在医学影像分析中的快速发展和传播。 

监管机构对 AI 医疗器械的初步认可与发展 

AI 技术从实验室研究走向临床应用的最后一道关口是监管机构的审批。近年来，以美国

食品药品监督管理局 (FDA) 为代表的各国监管机构，开始积极探索和建立针对 AI/ML 驱

动的医疗软件的审评审批路径和指导原则，例如 FDA 的 De Novo 分类请求路径、510(k)

上市前通知路径以及预先确定变更控制计划 (PCCP) 等 22。 

首批基于 AI 的心血管影像分析产品获得 FDA 等机构的批准上市，是该领域发展的重要

里程碑，标志着技术从研究原型向临床实用产品的转化。例如，HeartFlow 公司的 FFRct
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分析软件于 2014 年通过 FDA De Novo 路径获批 38，成为较早获得监管认可的 AI 心脏影

像产品之一。Caption Health 公司的 Caption Guidance 软件于 2020 年通过 De Novo

路径获得 FDA 授权，成为首款获得 FDA 批准的实时 AI 引导医学影像采集系统 22。据统

计，截至目前已有超过 160 种 AI 算法获得了 FDA 的许可，应用于心脏病学的诊断、影

像分析和介入治疗等多个方面 13。这些监管上的突破，不仅为后续 AI 产品的市场准入铺

平了道路，也反映了监管机构对 AI 技术在提升医疗质量和效率方面潜力的认可，同时也

对产品的安全性和有效性提出了严格要求，从而塑造了整个行业的发展方向。 

6. 产业化案例 

AI 在心血管影像分析领域的快速发展，催生了一批专注于技术创新和商业转化的公司。

这些公司通过将先进的 AI 算法与临床需求相结合，开发出多样化的产品和服务，正在逐

步改变心血管疾病的诊疗模式。 

国际领先的 AI 心血管影像公司及其核心产品介绍 

以下是一些在 AI 心血管影像领域具有代表性的国际公司及其核心产品： 

● HeartFlow (美国)： 

○ 核心技术与产品： HeartFlow 公司的旗舰产品是 HeartFlow FFRct Analysis，这

是一种基于冠状动脉 CT 血管成像 (CCTA) 数据，利用 AI 和计算流体动力学进行

无创血流储备分数 (FFR) 评估的技术。它能够帮助医生判断冠状动脉狭窄是否导

致心肌缺血，从而指导是否需要进行有创的介入治疗 15。此外，HeartFlow 还推

出了 Plaque Analysis，利用 AI 对 CCTA 图像中的冠状动脉斑块进行精确的量化

和表征，包括斑块负荷、成分（钙化、非钙化、低密度）等 15。 

○ 价值主张： 提供无创、精准的冠心病诊断工具，旨在减少不必要的有创血管造影

检查，优化治疗决策，改善患者预后，并降低医疗成本 15。 

○ FDA 状态： FFRct Analysis 于 2014 年通过 FDA De Novo 途径获得批准；

Plaque Analysis 于 2024 年获得 FDA 批准 38。 

○ 商业模式： 主要采用软件即服务 (SaaS) 的模式，对每次分析收取费用，与全球
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多家医院和影像中心合作 40。 

● Cleerly (美国)： 

○ 核心技术与产品： Cleerly 专注于利用 AI 对 CCTA 图像进行全面的冠状动脉粥

样硬化分析。其核心技术包括 AI-QCT (AI-driven Quantitative Computed 

Tomography)，用于定量评估斑块特征，以及 Cleerly ISCHEMIA，该产品整合了

37 项心脏健康指标，通过机器学习模型来评估冠状动脉缺血的可能性 18。 

○ 价值主张： 提供对冠状动脉疾病的深度表型分析，识别高风险患者，并特别关注

和解决女性心脏健康评估中存在的性别差异问题，致力于通过早期和精准的诊断

预防心脏病发作 18。 

○ FDA 状态： Cleerly ISCHEMIA 已获得 FDA 批准 18。其 AI-QCT 斑块分析技术也

已应用于临床。 

○ 商业模式： 向医疗机构提供基于 CCTA 的 AI 分析服务。 

● Ultromics (英国)： 

○ 核心技术与产品： Ultromics 开发了基于超声心动图的 AI 分析平台 EchoGo®。

其主要产品包括 EchoGo® Heart Failure，这是一款获得 FDA 突破性设备认定的

AI 工具，用于辅助诊断射血分数保留型心力衰竭 (HFpEF) 23。此外，EchoGo® 

Core 能够自动完成 LVEF 等关键心脏功能参数的测量。 

○ 价值主张： 旨在提高 HFpEF 等复杂心脏疾病的诊断准确性和效率，优化超声心

动图的工作流程，支持精准心脏病学的实践 23。 

○ FDA 状态： EchoGo® Heart Failure 于 2022 年获得 FDA 批准，并被授予突破

性设备称号 23。EchoGo® Core 也已获得监管批准。 

○ 报销： 在美国，EchoGo® Heart Failure 已获得相应的 NTAP（新技术附加支

付）和 HCPCS 代码，支持其在住院和门诊环境下的报销 23。 

● Circle Cardiovascular Imaging (Circle CVI) (加拿大)： 

○ 核心技术与产品： Circle CVI 提供全面的心脏 MR 和 CT 影像后处理分析软件平

台 cvi42®。该平台集成了先进的 AI 功能，能够进行图像分割、心功能量化、心

肌组织表征、冠状动脉斑块分析，以及为 TAVR/TMVR 等介入手术提供术前规划

支持 24。 
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○ 价值主张： 为临床医生提供一个强大、易用的多模态心脏影像后处理解决方案，

以提升诊断工作的效率和准确性。 

○ FDA 状态： Circle CVI 拥有多个针对其 cvi42®软件模块的 FDA 510(k)许可。最

新的许可是针对其心脏 CT 功能分析模块，于 2024 年获得 24。 

○ 合作： 与 GE Healthcare 等主要的医学影像设备制造商建立了全球性的许可和

分销合作关系 43。 

● Caption Health (美国，已被 GE HealthCare 收购)： 

○ 核心技术与产品： Caption Health 开发了 Caption AI 平台，其核心产品包括

Caption Guidance™和 Caption Interpretation™。Caption Guidance™是首款获

得 FDA De Novo 授权的 AI 软件，能够为非超声专业人员提供实时的、交互式的

指导，帮助他们采集诊断质量的心脏超声图像 22。Caption Interpretation™则利

用 AI 自动对采集到的超声图像进行分析，并计算左心室射血分数 (LVEF) 等参

数。 

○ 价值主张： 旨在通过 AI 赋能，使更多的医疗专业人员（即使没有丰富的超声经

验）也能够进行高质量的心脏超声检查，从而扩大超声检查的可及性，尤其是在

急诊、重症监护和基层医疗等床旁即时检测 (POCT) 场景 22。 

○ FDA 状态： Caption Guidance™于 2020 年获得 FDA De Novo 授权 22；

Caption Interpretation™的多个版本也已获得 FDA 510(k)许可 39。 

● Arterys (美国，已被 Tempus 收购)： 

○ 核心技术与产品： Arterys 打造了一个基于云的医学影像 AI 平台，提供包括

Cardio AI（用于心脏 MR 影像分析，如血流动力学、心室功能评估）、Lung 

AI、Neuro AI 在内的多个 AI 应用模块 44。该平台允许用户将领先的 AI 临床应用

直接整合到现有的 PACS 或 EMR 工作流程中。 

○ 价值主张： 提供可从任何经验证设备通过云端访问的 AI 解决方案，实现更快的

性能、便捷的部署，并确保数据安全，旨在改善医生体验、诊断准确性和治疗效

果 44。 

○ FDA 状态： 其 Cardio AI 等多个模块已获得 FDA 的许可。 

● Us2.ai (新加坡/美国)： 
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○ 核心技术与产品： Us2.ai 专注于开发全自动的 AI 驱动超声心动图分析软件。该

软件能够快速（号称 2 分钟内完成分析，整体工作流程 20-30 分钟）生成包含

多达 45 项参数的完整超声心动图报告，包括心腔容积、射血分数、心肌应变分

析、主动脉瓣狭窄评估等，且具有 100%的可重复性 46。 

○ 价值主张： 旨在大幅缩短超声心动图的分析时间，提高分析的标准化和可重复

性，应对全球范围内超声医师资源短缺的问题，并为临床提供更丰富的决策数据 
46。 

○ FDA 状态： 其 Us2.v2 软件已获得 FDA 510(k)许可 47。 

○ 集成： 可通过 Viz.ai 等 AI 平台进行集成，或直接与超声设备制造商（如

Fujifilm）合作嵌入设备 46。 

● Caristo Diagnostics (英国)： 

○ 核心技术与产品： Caristo Diagnostics 的核心技术是利用 AI 分析 CCTA 图像中

的血管周围脂肪组织衰减特征，以评估冠状动脉炎症。其产品包括 CaRi-

Plaque™，用于辅助 CCTA 图像中的斑块评估；以及 CaRi-Heart®（已获 CE 认

证），用于评估冠状动脉炎症并提供风险评分 17。 

○ 价值主张： 通过识别和评估 CCTA 图像中的冠状动脉斑块及潜在的血管炎症，

实现更主动、更个性化的心脏病预防策略 17。 

○ FDA 状态： CaRi-Plaque™于 2025 年获得 FDA 许可 17。 

● DESKi (法国)： 

○ 核心技术与产品： DESKi 公司开发了 HeartFocus™，这是一款 AI 赋能的心脏超

声检查软件，旨在指导经验不足的医疗专业人员（包括新手）采集临床诊断级别

的超声心动图图像 21。 

○ 价值主张： 致力于使更多的医护人员，特别是在医疗资源相对匮乏的偏远地区和

社区，能够进行高质量的心脏超声检查，从而促进早期诊断和及时治疗 21。 

○ FDA 状态： HeartFocus™已获得 FDA 许可，并批准了其预定变更控制计划 

(PCCP) 21。 

● DiA Imaging Analysis (以色列)： 

○ 核心技术与产品： DiA Imaging Analysis 提供一系列基于 AI 的超声图像分析解
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决方案。其产品之一 LVivo IQS™是一款 AI 驱动的、厂商中立的软件，用于在超

声图像采集过程中提供实时质量反馈，帮助用户获取高质量的图像 48。公司还提

供其他用于自动量化心脏功能的 AI 工具。 

○ 价值主张： 旨在通过 AI 技术提升超声图像的采集质量和分析效率，从而提高诊

断的准确性和一致性。 

○ FDA 状态： LVivo IQS™于 2023 年获得 FDA 510(k)许可 48。 

这些案例清晰地展示了 AI 技术从研究走向市场的多样化路径，有的专注于特定的高级后

处理分析（如 HeartFlow 的 FFRct），有的致力于改进图像采集这一前端环节（如

Caption Health 的 Guidance），还有的则提供全面的自动化分析平台（如 Us2.ai）。

FDA 的批准对于这些公司而言，不仅是进入市场的通行证，更是对其技术安全性和有效

性的重要背书，是其在激烈市场竞争中建立临床信任和获得商业成功的关键因素。 

下表汇总了部分主要的商业化 AI 心血管影像解决方案： 

表 3：主要商业化 AI 心血管影像解决方案 

 

公司名称 产品名称(部

分) 

主要功能/适

应症 
成像模态 FDA 批准状

态 (年份, 类

型) 

主要特点/价

值主张 

HeartFlow FFRct 
Analysis, 
Plaque 
Analysis 

无创 FFR 评

估, 冠脉斑块

量化与表征 

CCTA FFRct (2014, 
De Novo), 
Plaque 
(2024) 

减少有创检

查, 指导 CAD

治疗决策 15 

Cleerly Cleerly 
ISCHEMIA, 
AI-QCT 

冠脉缺血可能

性评估, 斑块

全面表型分析 

CCTA ISCHEMIA 18 
精准 CAD 风

险评估, 关注

女性心脏健康 
18 
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Ultromics EchoGo 
Heart 
Failure, 
EchoGo 
Core 

HFpEF 辅助

诊断, LVEF

等参数自动测

量 

超声心动图 Heart Failure 
42 

提高 HFpEF

诊断准确率, 

优化超声工作

流 23 

Circle CVI cvi42 心脏 MR/CT

后处理 (分割, 

功能, 斑块, 

TAVR/TMVR

规划) 

CMR, CT 多个 510(k) 
24 

全面多模态心

脏影像后处理

平台 24 

Caption 
Health 

Caption 
Guidance, 
Caption 
Interpretatio
n 

AI 引导超声

图像采集, AI

自动 LVEF 评

估 

超声心动图 Guidance 22, 
Interpretatio
n (多个

510(k) 39) 

赋能非专业人

员进行高质量

超声检查 22 

Arterys 
(Tempus) 

Cardio AI 心脏 MR 分

析 (血流, 功
能等) 

CMR FDA 批准 基于云的 AI
平台, 集成工

作流 44 

Us2.ai Us2.v2 全自动超声心

动图报告 (45

项参数, 含应

变) 

超声心动图 510(k)批准 47 极速分析, 提
高效率和可重

复性 46 

Caristo 
Diagnostics 

CaRi-Plaque AI 辅助

CCTA 斑块评

估, 冠脉炎症

评估 

CCTA CaRi-Plaque 
17 

主动式、个性

化心脏病预防 
17 

DESKi HeartFocus AI 指导新手 超声心动图 FDA 批准 21 
扩大高质量超
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进行临床级心

脏超声检查 

声可及性 21 

DiA Imaging 
Analysis 

LVivo IQS AI 辅助超声

图像采集质量

控制 

超声心动图 FDA 批准 48 
提升超声图像

质量和分析准

确性 48 

商业模式与市场前景分析 

AI 心血管影像公司的商业模式呈现多样化趋势，常见的包括： 

● 软件即服务 (SaaS)： 公司提供基于云的 AI 分析服务，医疗机构按次分析付费或按期

订阅。HeartFlow 的 FFRct 分析即是典型代表 40。这种模式降低了医疗机构的初始

投入成本，便于快速部署和更新。 

● 平台授权/软件销售： 公司将其 AI 软件授权给医疗机构或影像设备制造商，后者将

其集成到自身的系统或设备中。Circle CVI 的 cvi42 平台与 GE Healthcare 的合作属

于此类 43。 

● 与设备制造商捆绑销售： AI 软件直接预装在新的影像设备中，作为设备的一个增值

功能。Us2.ai 与 Fujifilm 的合作，以及 DESKi 与 Butterfly Network 的合作，体现了

这一趋势 21。 

● 基于云的 AI 平台/市场： 一些公司致力于打造开放的 AI 平台或 AI 应用市场，允许

医疗机构接入并使用来自不同开发者的多种 AI 工具。Arterys (现为 Tempus 的一部

分) 的云平台 44 和 Us2.ai 通过 Viz.ai 平台提供服务 46 是这方面的例子。这种模式有

望提高 AI 解决方案的可及性、可扩展性和互操作性。 

心血管影像 AI 市场前景广阔，其驱动因素主要包括： 

● CVD 患病率持续上升： 全球范围内，尤其是老龄化社会，CVD 的发病率和患病率

居高不下，对高效、精准的诊断工具需求旺盛。 

● 对精准医疗的需求日益增长： 临床实践越来越强调个体化治疗，AI 能够从影像中提

取更丰富、更深层的信息，为精准诊断、风险分层和治疗选择提供支持。 
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● 医疗 AI 技术的不断进步： 深度学习算法的持续优化、算力的提升以及可用数据的增

加，为开发更强大、更可靠的 AI 应用奠定了基础。 

● 医疗系统降本增效的压力： AI 有望通过自动化繁琐任务、减少不必要检查、优化工

作流程等方式，帮助医疗机构降低运营成本，提高服务效率。 

然而，市场的发展也面临一些挑战： 

● 报销覆盖和支付水平： AI 影像分析服务的医保报销政策尚不完善，覆盖范围和支付

标准因地区和具体技术而异，这直接影响医疗机构的采购意愿和商业公司的盈利能力 
13。 

● 临床医生的接受和采纳速度： 尽管 AI 潜力巨大，但临床医生对其的接受和信任建立

需要一个过程，这涉及到对 AI 性能的验证、可解释性的要求、以及与现有工作习惯

的磨合。 

● 数据安全和隐私法规的遵从： 严格的数据保护法规对 AI 公司的数据处理和模型部署

提出了高要求。 

● 不同医疗系统间的集成和互操作性问题： 将 AI 解决方案无缝集成到各个医院多样化

的 IT 基础设施中仍是一个技术难题。 

未来，心血管影像 AI 市场预计将呈现以下趋势： 

● 从单点解决方案向平台化、生态化发展： 市场将逐渐从提供针对特定任务的孤立 AI

工具，转向构建能够整合多种 AI 应用、覆盖影像全流程的综合性平台或生态系统。 

● AI 与其他技术的深度融合： AI 将与机器人技术（如机器人辅助介入）、可穿戴设备

（用于连续生理监测）、基因组学（用于多组学风险评估）、增强现实/虚拟现实

（用于手术导航和培训 36）等进一步融合，创造新的诊疗模式。 

● 更关注临床结局和经济学价值的证明： 市场竞争和监管要求将推动 AI 公司更加注重

通过严格的临床试验证明其产品不仅在技术上先进，而且能够带来切实的临床获益和

经济效益。 

● 加强合作与生态构建： AI 初创公司、大型医疗设备制造商、科研机构、临床中心之

间的合作将更加紧密，共同推动技术的研发、验证、推广和应用 21。这种生态系统的
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构建对于加速创新和市场渗透至关重要。 

7. 总结与展望 

对当前研究现状与产业化进展的总结 

心血管影像智能分析领域在过去十年中取得了令人瞩目的进展。以深度学习为核心的人工

智能技术，已经从最初的理论探索和实验室研究，迅速发展到能够解决实际临床问题，并

催生了一系列商业化的产品和服务。AI 在提高心血管疾病诊断的准确性和一致性、提升

影像分析的工作效率、辅助临床医生进行复杂决策等方面展现出巨大的核心价值。无论是

对心脏结构和功能的精确量化，还是对冠状动脉病变的精细评估，抑或是对心力衰竭等复

杂综合征的辅助诊断，AI 都显示出超越传统方法的潜力。 

然而，尽管成就斐然，当前的研究和应用仍面临诸多挑战。在数据层面，高质量、大规

模、多样化且经过良好标注的医学影像数据集的匮乏，以及数据隐私和共享的难题，依然

是制约 AI 模型性能和泛化能力的主要瓶颈。在算法层面，模型的泛化能力、可解释性、

鲁棒性以及如何避免和消除算法偏见，是亟待解决的关键技术问题。在临床转化和应用层

面，如何将 AI 工具无缝集成到复杂的临床工作流程中，如何通过大规模前瞻性试验证明

其临床有效性和成本效益，如何获得监管机构的批准并建立完善的行业标准，以及如何提

升临床医生的接受度和信任度，都是 AI 技术能否真正落地并广泛惠及患者的关键。 

未来发展趋势与潜在突破方向 

展望未来，心血管影像智能分析领域将继续沿着以下趋势发展，并有望在多个方向取得突

破： 

● 更强大的 AI 模型： 

○ 多模态融合 AI： 开发能够有效整合来自不同影像模态（如 CT、MRI、超声、

PET）、临床记录（EMR）、实验室检查、基因组学、蛋白质组学、甚至可穿戴

设备采集的生理信号等多源异构数据的 AI 模型，以期获得对患者状态更全面、

更精准的理解。 

○ 可解释 AI (XAI) 的成熟与普及： XAI 技术将持续发展，从提供简单的可视化解释
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（如热力图）向提供更深层次、更符合临床逻辑的因果解释和交互式探索工具演

进，从而增强医生对 AI 决策的理解和信任。 

○ 联邦学习与隐私保护计算的广泛应用： 为解决数据孤岛和隐私问题，联邦学习、

差分隐私、同态加密等隐私保护计算技术将在多中心 AI 模型训练中发挥越来越

重要的作用。 

○ 自监督/无监督/弱监督学习的突破： 致力于减少对大规模、精细标注数据的依

赖，利用海量的未标注或部分标注数据进行模型预训练或直接学习，从而降低数

据获取成本，提高模型对新任务的适应能力。 

● 更广泛的临床应用场景： 

○ 从诊断向更早期筛查和预防拓展： 利用 AI 进行机会性筛查（如在胸部 CT 中筛

查冠脉钙化），或基于多因素构建精准的长期风险预测模型，实现对 CVD 的极

早期预警和个性化预防。 

○ 更精准的预后预测和个性化治疗指导： AI 不仅辅助诊断，还将更深入地参与到

患者预后评估和治疗方案的个体化定制中，例如预测特定治疗（药物、介入、手

术）的反应和获益。 

○ AI 在介入手术导航与机器人辅助操作中的深化应用： AI 将与影像引导介入技术

和手术机器人更紧密地结合，实现术中实时智能导航、器械精准操控、并发症风

险预警等，提高复杂心血管介入治疗的安全性和有效性 30。 

● 更智能的工作流程与临床决策支持： 

○ AI 驱动的全自动报告系统： 实现从影像数据输入到结构化、图文并茂、包含关

键发现和 AI 辅助诊断意见的报告自动输出，极大解放医生。 

○ 智能任务分配与优先级排序： AI 根据影像的紧急程度或阳性发现自动对阅片任

务进行优先级排序，确保危急重症患者得到及时处理。 

○ 与 EMR/PACS 的深度无缝集成： AI 工具将不再是孤立的插件，而是作为核心组

件深度嵌入到医院信息系统和影像系统中，实现数据的自动流转、结果的即时反

馈和决策支持信息的便捷获取。 

● 新兴技术的融合创新： 
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○ AI 与增强现实/虚拟现实 (AR/VR) 的结合： 为术者提供沉浸式的术前规划、术中

导航和远程指导体验；为医学生提供逼真的模拟培训环境 36。 

○ AI 与数字孪生 (Digital Twin) 的结合： 构建患者个体化的心脏数字孪生模型，用

于模拟疾病进展、预测治疗反应、优化治疗方案。 

● 高度关注公平性、伦理与负责任的 AI： 

○ 致力于识别和消除算法偏见： 确保 AI 技术的发展和应用能够公平地惠及所有不

同种族、性别、年龄和社会经济背景的人群，避免加剧医疗不平等。 

○ 建立完善的 AI 伦理规范和监管框架： 针对数据隐私、算法透明度、责任归属、

知情同意等关键伦理法律问题，制定清晰的指导原则和监管政策，保障 AI 在医

疗领域的健康、安全和可持续发展。 

一个重要的趋势是，业界和学术界对 AI 角色的认知正从“AI 取代人类”转变为“AI 增强人

类” 7。AI 被越来越多地视为临床医生的强大助手和合作伙伴，旨在通过自动化重复性任

务、提供肉眼难以察觉的洞察、辅助复杂决策等方式，来提升医生的能力和效率，而不是

完全取代其专业判断。这种人机协同的理念将指导未来 AI 系统的设计和应用模式。 

推动智能心血管影像分析健康发展的建议 

为了克服当前挑战，抓住未来机遇，推动智能心血管影像分析技术持续健康发展并最终广

泛服务于临床，需要多方面的协同努力： 

1. 加强高质量、标准化、可共享的多中心数据库建设： 这是训练和验证稳健 AI 模型的

基础。应鼓励建立符合伦理和法规要求的大规模、多样化、经过良好标注和管理的医

学影像数据库，并探索安全的数据共享机制（如通过联邦学习）。 

2. 鼓励跨学科深度合作： 心血管影像 AI 的发展离不开临床医学专家、计算机科学家、

生物医学工程师、统计学家、伦理学家和法学专家等不同领域人才的紧密合作与知识

融合。 

3. 制定和完善 AI 医疗器械的评测标准、临床试验指南和监管政策： 建立统一、透明、

科学的 AI 产品性能评估标准和临床验证路径，为技术创新和市场准入提供清晰指

引，同时保障患者安全。 
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4. 高度重视临床真实世界研究 (Real-World Studies)： 在 AI 产品获得初步监管批准

后，应继续开展大规模的真实世界研究，评估其在常规临床实践中的实际效用、安全

性、成本效益以及对患者长期结局的影响。这是检验 AI 技术“最后一公里”价值的关

键。 

5. 加强 AI 人才培养和用户培训： 培养既懂医学又懂 AI 的复合型人才；同时，加强对

临床医生的 AI 素养培训，使其能够正确理解、有效使用并批判性评价 AI 工具。 

6. 推动产学研用协同创新，加速成果转化： 鼓励学术界、产业界和医疗机构之间的紧

密合作，建立畅通的成果转化渠道，将前沿的科研成果快速转化为能够解决临床实际

问题的产品和服务，并确保其能够无缝集成到临床工作流程中，克服所谓的“最后一

公里”难题，即从技术可行到临床实用并产生实际价值的挑战 10。 

最终，通过 AI 技术的赋能，心血管影像分析有望从传统的形态学评估和滞后的事件反

应，转向更早期的风险预测、更精准的病生理机制洞察和更主动的预防性干预，从而在根

本上改变心血管疾病的防治格局，为实现“健康心脏”的宏伟目标贡献力量 15。 
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