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【摘要】　无创影像学技术在心血管病诊疗中的价值日益凸显，其临床应用范围的拓展得益于高

质量临床试验所提供的循证医学证据，这些证据已被纳入国内外临床实践指南。我国心血管病患病

人数众多，影像学检查体量巨大，拥有丰富的病例资源，具备开展高质量心血管影像临床试验的显著

优势。但当前我国心血管影像临床试验，特别是随机对照试验，在数量和质量上仍明显落后于欧美发

达国家，设计严谨性和实施规范方面仍需提升。本共识结合既往相关指南文件及专家共识，经专家组

多轮深入讨论，提出了在我国开展心血管影像临床试验的要点和建议，以期提升我国心血管影像临床

试验水平，为影像学检查在心血管病中的循证应用提供可靠证据支撑。
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影像学技术已由传统的辅助诊断工具逐步发

展为现代医学诊疗体系中的核心组成部分。以

CT、MRI为代表的影像技术凭借其无创、高灵敏度

及准确度的特点，在心血管病全流程管理，包括早

期筛查、精准诊断、疗效评估及预后判断中发挥着

不可替代的作用［1‑2］。近年来，人工智能（artificial 
intelligence， AI）技术的突破性进展显著提升了影

像诊断效能，重塑了传统工作流程。AI 技术通过

其强大的数据处理能力，能够整合多模态影像数

据，深度挖掘图像潜在信息特征，为实现疾病精准

诊疗及综合管理提供了新的路径，改善了患者临床

结局［3‑5］。然而，当前临床指南中多数影像技术推

荐等级较低，适用范围仍相对局限，其主要原因是

缺乏高质量的循证医学证据［6］。

临床试验因其科学设计、严谨实施、主动控制、

时序明确、偏倚控制得当的特点，成为回答干预措

施有效性和安全性等核心问题的首选方法。其中，

随机对照试验（randomized controlled trial，RCT）是

产生最高级别循证证据的研究类型，是评估临床干

预措施对患者结局影响程度的最佳研究设计，为临
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床实践指南的制订提供关键依据。与创新药物研

发类似，影像学技术的临床应用同样需要高质量的

临床试验提供证据支持。全球范围内心血管影像

临床试验已取得显著进展，如苏格兰心脏 CT 研究

（Scottish Computed Tomography of the Heart，
SCOT‑HEART）验 证 了 冠 状 动 脉 CT 血 管 成 像

（coronary CT angiography，CCTA）在胸痛患者诊断

和中长期预后评估中的优越性，推动了欧美相应临

床诊疗指南的更新，使CCTA成为稳定性胸痛患者

的一线检查方法［6］。MR心肌灌注与血流储备分数

用于指导稳定冠心病患者治疗决策的比较研究

（The myocardial perfusion CMR versus angiography 
and FFR to guide the management of patients with 
stable coronary artery disease，MR‑INFORM）证明了

MR心肌灌注成像指导患者血运重建的临床应用价

值［7］。然而，当前心血管影像学领域的临床研究数

量仍明显不足，特别是影像技术在心血管病全流程

管理中的价值评估、人工智能辅助诊断系统的临床

应用等方面仍存在明显证据缺口。这一现象在我

国尤为突出，心血管影像临床试验的开展尚处于起

步阶段，相关研究经验亟待积累。

针对我国心血管影像临床试验的发展现状，本

共识系统梳理了国内外大型影像临床试验的最新

进展，详细介绍了研究问题、研究设计、规范实施、

统计分析及结果报告等临床试验不同阶段的关键

要点（图 1），基于现有证据和国内临床实践，结合

国内外临床研究相关指南及专家共识，经过多轮专

家论证，最终形成本共识文件。本共识聚焦于心血

管影像临床研究领域，旨在为采用RCT设计且干预

措施（如新型影像扫描方案）或关键终点（如基于影

像定量参数的疗效评估）直接依赖于影像学技术的

研究，提供系统的方法学指导。共识内容将重点围

绕影像学技术在心血管疾病诊疗策略中的应用与

评价展开，通过临床研究问题提出、规范试验设计、

实施与评估等关键环节，推动相关研究的协调统一

与科学严谨，从而系统评估影像学技术的临床有效

性与安全性，为临床实践提供高级别证据，提升影

像技术在心血管病全流程诊疗管理中的应用价值。

一、心血管影像临床试验研究问题的提出

临床试验的核心在于解决临床重要科学问题，

旨在为新型影像检查技术或干预策略的疗效与安

全性提供证据支持。主要研究问题决定了拟采用

的研究类型，并确定了研究将解决的具体目标，因

此，明确提出研究需要解决的关键临床问题是开展

临床试验的关键步骤。研究问题的提出应参照

FINER 准 则［8］ ，即 可 行 性（feasible）、趣 味 性

（interesting）、新颖性（novel）、符合伦理（ethical）和

相关性（relevant），强调了研究问题应该在临床环

境中可执行，具有科学探索价值，具有创新性，符合

伦理规范且能对临床实践产生实际影响。研究问

题来源于临床观察实践和研究经验，或基于广泛的

文献检索后对当前研究进展的总结，研究者应从诸

多临床不确定性中筛选出具有研究必要的问题。

影像学检查是心血管病管理的重要环节，心血管影

像临床试验的核心问题是特定影像学技术的应用

是否可以在优化心血管病风险分层、改善患者预后

图1 开展心血管影像临床试验的流程规范图
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中发挥作用，如CCTA是否能明确心绞痛患者的诊

断、改善患者的预后，钙化积分与一级预防策略相

结合的管理策略是否能优化中危冠心病患者的管

理［9‑10］。影像学检查的价值在于为临床决策提供客

观信息和依据，因此，在开展临床试验时，建议影像

科医师与心内科医师沟通协作，确保研究问题的科

学性及临床价值。

推荐意见：严格遵循FINER准则提出临床试验

的研究问题，聚焦于评估影像学技术对优化临床路

径、改善患者预后的实际价值。

二、心血管影像临床试验研究设计要点

科学严谨的研究设计是开展心血管影像临床

试验的前提，建议研究设计遵循 SPIRIT 声明要求

并 仔 细 考 虑 参 与 者（participants）、干 预

（intervention）、对照（control）、结局（outcome）、时间

（time）和设计（settings）6个关键要素（简称 PICOTS
原则）［11‑12］。

（一）研究设计类型

临床试验旨在探究疾病的干预治疗方案对预

后的影响，通过控制参与者接受的干预措施来验证

干预效果，例如对稳定胸痛患者随机进行CCTA或

侵 入 性 冠 状 动 脉 造 影（invasive coronary 
angiography， ICA）检查来评估CCTA在心血管风险

管理中的安全性和有效性［13］。因此，针对证实影像

学检查是否能改变临床诊疗流程，是否改善患者预

后的问题，建议采用RCT进行验证。RCT包含多种

设计类型，如平行组设计、交叉设计、析因设计、整

群随机对照设计等。平行组设计中，参与者被随机

分配到不同干预组，每组仅接受一种干预措施，组

间基线特征通过随机化保持均衡，减少选择偏倚，

适用于长期随访研究，可评估如死亡率、主要不良

事件等硬终点。在交叉设计中，同一参与者按随机

顺序接受不同干预措施，期间设置洗脱期以减少遗

留效应，参与者自身组成对照，减少了个体间变异，

但其仅适用于短期效应评估。析因设计可同时评

估两种或以上干预措施的独立效应及交互作用，可

在一个试验中回答多个问题，但设计复杂，样本量

需求较大。整群随机对照设计以群体（如医院、科

室、社区）为单位随机分配干预措施，减少个体间污

染，但其统计方法复杂［14‑15］。

在影像临床试验中，患者接受的影像学检查通

常具有不可逆性，且多次检查的辐射暴露会带来额

外的伦理问题，交叉、析因等设计类型较为罕见，故

推荐影像学临床试验以平行组设计为主。近年来，

适应性设计方法（如成组序贯设计、伞型设计、篮子

设计等）在心血管影像临床试验中逐渐受到重视并

得到应用。该类方法允许在试验过程中依据累积

数据对方案进行预先计划的调整，以修正初始设计

的潜在偏差，从而提高试验成功率与研究效率。研

究者可结合具体研究目的与实施条件评估其适用

性与可行性后采用适应性设计方法［16‑17］。

推荐意见：可采用RCT作为验证影像学检查能

否改变临床路径或改善患者预后的方法，推荐优先

选用平行组设计RCT。
（二）研究对象

参与者选择是心血管影像临床试验设计的首

要环节，直接关系到研究结果的可靠性和外推性。

研究者应基于明确的研究目的，选择目标人群，制

订科学合理的纳入与排除标准。

1.明确研究目标人群：目标人群是指研究结论

适用的总体患者或人群。对于面向患者的临床试

验，应根据患者的疾病特征选择目标人群，包括国

际通用疾病分类标准（如 ICD 编码系统）确定的疾

病类型、临床症状（如稳定胸痛患者、急性冠状动脉

综合征患者等）、功能学评估（如心电图、运动负荷

试验等）以及影像学特征（如冠状动脉钙化积分是

否>0，冠状动脉狭窄程度是否<70%，是否有易损斑

块等）［18‑19］。对于面向一般人群或高危人群的临床

试验，应根据人群特征（如年龄、性别、危险因素等）

选择目标人群。不同年龄段患者不良事件发生率

不同，建议结合干预措施的适应证和推广性考虑所

选年龄区间。在研究设计时可选取合并某一个危

险因素的人群作为研究对象，或将特定危险因素作

为排除条件，或对危险因素不作特定要求［20］。

2.明确参与者纳排标准：明确目标人群后，需

通过纳排标准来确保入选的参与者能够准确代表

该人群。纳入标准是对研究目标人群的进一步细

化，可考虑年龄、实验室指标、药物使用情况、影像

学特征等因素。在确定排除标准时，建议考虑以下

几个维度：（1）安全性考量，存在明确检查禁忌证的

患者（如对比剂过敏史、MRI检查禁忌证等）；（2）基

础疾病状态，包括合并严重肝肾功能不全（估算肾

小球滤过率<30 ml/min）或进展期恶性肿瘤等；

（3）研究可行性因素，包括患者预期图像质量不达

标、无法配合完成检查流程或长期随访、依从性欠

佳的参与者；（4）特殊人群保护，应排除孕妇、儿童

等弱势群体；（5）依据研究目的设置的其他排除

标准。
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建议组建多学科团队（包括影像专家、临床医

师、生物统计学家等）共同制订参与者选择策略，如

果纳排标准过于严格，可能会导致参与者招募困难

且无法反映干预措施在更广泛目标人群中的作用，

从而限制了研究结果的普适性。

推荐意见：建议在制订纳排标准时基于研究目

的，考虑年龄、疾病特征、严重程度及合并症等关键

因素，确保参与者代表性与研究可行性。

（三）样本量估算

样本量估算是临床试验设计阶段必不可少的

环节，是平衡科学严谨性、伦理合规性和资源效率

的关键步骤。建议研究者在样本量估算时重点考

虑以下关键因素：（1）效应量，研究者应进行广泛文

献调研，根据已发表的高质量研究数据、回顾性研

究结果或前期预试验数据，准确估计试验组与对照

组在主要终点事件发生率上的预期差异或相应终

点指标的组间差异估计效应量［21］。（2）统计学参数

设定，一般临床试验的检验水准（α）设定为 0.05（双

侧）或 0.025（单侧），检验效能（power，也称为把握

度）建议至少达到 80%，把握度越高，所需样本量越

大。对于非劣效性或等效性试验，需特别注意单侧

或双侧子的设立以及非劣效/等效界值的合理性。

（3）脱落率，研究者需在样本量计算时预先考虑脱

落率，对于心血管影像领域的长期随访研究，建议

将脱落率控制在总样本量的 5%~10%［22］。样本量

不足通常会导致假阴性结局，干预措施的真实作用

会被低估，而样本量过大会导致患者招募不符合实

际科学需求和伦理要求，研究过程中也会引入其他

质控问题［23‑24］。

（四）干预措施

心血管影像临床试验以论证影像学检查的临

床价值为主要目的，所选影像检查技术应已有既往

研究初步证实具有可靠的诊断或评估准确度、安全

性及潜在疗效。因此，建议优先采用精准、安全且

在疾病诊断方面具备潜在优势的先进影像学技术

作为干预措施。在前瞻性队列研究中，所有参与者

经特定影像学检查或评估，如冠状动脉钙化积分扫

描、血管周围脂肪衰减指数等，进而观察影像指标

与参与者预后之间的关系［25‑26］。而RCT中，参与者

通过特定随机化方法被随机分配到试验组或对照

组，相比于对照组接受当前标准影像检查或常规诊

疗策略，试验组通常会接受新的干预或增加额外干

预，以此来验证新策略的临床有效性及安全性。常

见的干预措施包括新型影像技术或既有检查方法

在新场景中的应用，如 CT 血流储备分数（CT 
derived fractional flow reserve， CT‑FFR）在冠心病患

者临床治疗决策中的作用，或CCTA在胸痛患者及

普通社区人群的应用［27‑29］。此外，在确定干预措施

时，应考虑研究类型及干预对象，心血管影像临床

试验中干预措施的直接作用对象为参与者，而干预

措施影响临床预后的中间过程还包含成像结果对

临床医师诊断及治疗决策的指导作用。因此，干预

措施的制订需与临床医师配合进行，双方共同认

可，并严格遵守。

（五）对照设置

心血管影像临床试验需根据不同研究目的及

已有临床路径选择合适的对照组。常用的对照组

类型包括以下 3种：（1）标准诊疗对照组，即对照组

不接受试验组影像检查，仅采用常规临床评估方

式，如冠心病一级预防中依据临床指南进行风险评

估或在新发稳定胸痛患者诊断中采用传统运动负

荷试验作为初始检查手段［20， 27］。（2）替代影像对照

组，即试验组采用新型影像学技术，对照组采用传

统影像学方法，如以 CCTA 替代 ICA 作为胸痛患者

阻塞性冠心病诊断的初始检查，或采用 CT‑FFR 联

合CCTA代替CCTA、ICA等传统路径用于改善稳定

心绞痛患者的临床结局［13， 30］。（3）“安慰剂”对照组，

即对照组接受了外观、形式等与试验组相似但无实

际作用的干预措施，如AI影像临床试验中，对照组

可以选择灵敏度接近零、特异度与真实 AI 相似的

伪AI作为对照，用以控制AI实施所引入的偏倚［31］。

对照组的设置应科学合理，以有效回答研究问题，

建议优先选择临床公认的标准方法或策略作为对

照，并严格遵循伦理要求。

推荐意见：建议选择具有临床潜在优势的先进

影像技术作为试验组干预措施，对照组优先选择临

床公认的标准方法，以回答关键临床问题。干预及

对照的设置须科学、合理且符合伦理。

（六）研究终点

在心血管影像临床试验设计中，研究终点的选

择至关重要。研究终点必须是可以明确定义或客

观测量的事件或结局指标，以在试验组与对照组之

间进行有效比较。所选研究终点应当具备明确的

临床意义，与研究目的直接相关，并能真实反映干

预措施的有效性或安全性，如不良事件的减少、手

术率的降低或生活质量的改善等指标［32‑34］。研究

者在进行研究终点设置时，建议考虑以下方面。

1.终点数量：心血管影像临床试验通常设置一
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个主要终点和若干次要终点，但终点数量不宜过

多。主要终点用于估算样本量并作为判断干预措

施有效性的主要依据，而次要终点主要用于辅助解

释主要终点结果或探索其他临床问题，不能作为疗

效判定的主要依据。

2.终点类型：心血管影像临床试验所采用终点

类型应根据研究目的进行设置。

（1）临床“硬”终点：针对探究影像学检查对参

与者临床结局直接影响的临床研究，建议将主要终

点设置为“硬”终点。该类终点指标客观性强、临床

意义明确，是影像学技术临床有效性的最终依据。

常见“硬”终点包括全因死亡、心源性死亡、心肌梗

死等独立终点事件，或由上述事件组成的复合终

点 ，称 为 主 要 不 良 心 血 管 事 件（major adverse 
cardiovascular events，MACE）。复合终点通过将多

个相关指标整合为单一终点，可以增加可观测事件

数，但其各终点事件均需具有临床相关性，并充分

考虑参与者基线特征对终点事件的影响，避免引入

偏倚。

（2）替代终点：替代终点可反映干预措施影响

临床预后的中间过程或其对临床终点产生的额外

获益，其主要用以替代难以直接测量或需要长时间

观察的临床终点，并减少研究所需样本量，如治疗

依从性、血脂水平等［34］。如在冠心病临床试验中，

MACE发生率为研究关注重点，但可采用胆固醇水

平的变化作为替代终点间接验证干预措施的有效

性［35］。将替代终点作为研究的主要结局指标时，必

须确保其对临床终点具有可靠的预测价值，需满足

3 个基本要求：①替代终点需具备生物学合理性；

②已被证实具有预后价值；③有充分的统计学证据

表明其对目标临床结局具有显著的中介效应［36］。

（3）影像学终点：影像学终点是心血管影像临

床试验中最常见的一种替代终点，其利用影像学技

术测量的特定指标或其变化作为目标临床结局的

替代指标，常被用于反映干预措施（如药物、手术

等）的治疗效果。如基于CCTA斑块分析的高风险

斑块形态学特征和斑块成分定量特征常被作为候

选替代终点［10， 37‑38］。心脏MR参数也可以作为心血

管硬终点事件的有效替代性指标，如钆对比剂延迟

强化与心肌梗死等密切相关，已被确立为具有临床

意义的替代终点［39］。与其他替代终点类似，所选影

像学替代终点必须具备良好的可重复性，与其他已

知生物标志物或心血管临床结局相关联，且能够在

机制上被证实能够介导干预措施的作用，从而有效

减少心血管不良事件的发生［40］。此外，部分测量参

数随时间波动性较大，因此扫描时间点也是影响预

后评估有效性关键因素之一。

3.终点评估：研究终点选择要同时结合研究周

期进行综合考虑，如对于无症状或病情稳定的患

者，死亡、心肌梗死等“硬”终点需长期随访以积累

足够的事件数，才能比较组间差异。对于斑块体积

变化、血脂水平改善等替代指标，则需明确规定测

量方法和评判标准，以保证组间比较的准确度。临

床试验的研究终点，尤其是影像学替代终点等主观

性较强的定量或定性指标，应由独立评审委员会

（independent review committee， IRC）进 行 裁 定 。

IRC通过执行标准化的评估流程与盲法审阅，能够

为研究提供客观、中立的终点判定。

推荐意见：建议根据研究目的及访视时间综合

选择终点类型，死亡、心肌梗死等“硬”终点为评价

影像干预措施临床有效性的直接方式；若采用替代

终点，应综合考虑其与“硬”终点的关联性和对“硬”

终点的中介效应。所有终点均需预先明确定义评

估标准与时间窗口。

（七）随机化

随机化是RCT的核心特征，是控制偏倚的重要

手段之一，必须严格规范实施。常见随机化方法包

括：简单随机化、区组随机化、分层区组随机化、整

群随机化、协变量适应性随机化及结果变量适应性

随机化等［41］。

（1）简单随机化：在心血管影像临床试验中，简

单随机化无法保证组间样本量比例如方案所期望，

会引入和入组时间有关的混杂因素。（2）区组随机

化：区组随机化能够有效维持组间比例如预期，亦

可有效维护基线特征在组间的均衡性，但对于重要

的基线预后因素来说仍然有一定的机会出现其组

间差异达到统计学意义的现象。（3）分层区组随机

化：分层区组随机化可避免基线因素对组间预后差

异影响的小概率事件发生，其将对患者结局有重要

影响的关键基线特征设为随机化的分层因素（如年

龄、性别、疾病严重程度等）来保证组间基线特征均

衡。其中，分层因素设置一般不超过 3 个，区组的

长度建议设置为随机分组数的 2~3 倍［13， 18］。（4）整

群随机化：整群随机化主要用于干预措施无法对个

体单独实施，或需要避免个体间互相影响的情况发

生，该方法将整个群体分配到不同处理组后，对其

进行干预、随访，并比较不同处理组的效应，在具体

实施时可以结合区组随机化或分层随机化等方法，
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以确保各组间的基线特征尽可能地均衡。由于存

在一定的群内相关性，整群随机化试验样本量估算

需要根据群内相关系数大小引入设计效应因子，将

适当放大样本量，并在统计分析时采用能够考虑个

体非独立性的统计模型［15， 42］。（5）适应性随机化：协

变量适应性随机化是指参与者的随机分组依照已

入组参与者的基线特征进行动态调整，以动态保证

重要基线因素的均衡，理论上该方法可以考虑更多

个数的分层因素［9］。然而，该方法影响了统计学随

机性的基本特性，分析方法相对复杂，近年来应用

逐渐减少。结果变量适应性随机化可根据已入组

受试者对干预措施的响应情况动态调整新入组受

试者的分配概率，其适用于结局观测所需随访时间

较短的研究，否则其随机化机制无法进行。

此外，在随机化时应同时做好盲法，常见的设

盲对象包括参与者设盲和研究团队成员设盲。无

论研究采用双盲、单盲还是开放设计，评估者应当

始终处于盲态。干预性影像临床试验由于其特殊

性，通常不设盲；而诊断准确度影像临床试验中，因

直接干预对象为影像医师，可对参与者及临床决策

医师设盲；如验证 AI 工具辅助诊断准确度的研究

中，医师可随机使用真、假 AI 工具，而不知其所属

组别［31］。在实际操作中，建议采用经过 GAMP5 验

证的中央随机化系统进行规范的随机化以及受试

者管理和盲态管理，确保随机化的完整性。

推荐意见：推荐采用中央随机系统严格实施随

机化与盲法，减少偏倚。随机化分层因素通常是对

结局有重要影响的基线因素，通常设置不超过

3个。整群随机化、适应性随机化等复杂随机化方

法需要严谨的设计。

（八）数据的标准化采集

临床试验数据质量是试验结果科学性和可靠

性的基础，在研究设计时研究者应详细制订标准化

数据采集方案，编制病例报告表（case report form，

CRF），并在试验过程中严格执行。

1.影像数据采集：影像数据是心血管影像临床

试验的核心，其标准化采集与质量保证是确保测量

有效性与结果可靠性的关键。（1）影像检查方法选

择：影像检查方法的选择应基于研究关注的解剖部

位或疾病特征，并在试验设计阶段评估所选影像检

查方式对目标适应证和主要研究终点的适用性。

（2）影像检查的标准化：研究过程中须确保各中心

遵循统一的成像标准，包括采集方式、技术参数及

后处理软件，必要时进行一致性评估。增强扫描

时，应使用合适浓度的对比剂以确保图像质量符合

后续分析标准，如 CCTA 检查时可选择碘美普尔

400等高浓度对比剂［43］。此外，成像方案需针对特

定临床场景与患者群体进行优化。例如，对心律不

齐或屏气困难的患者，可考虑采用实时自由呼吸等

非标准扫描方式以保障可行性［10］。（3）操作人员资

质：各中心应对影像检查技师的资质进行核实，确

保其满足研究试验所需条件，并在试验开始前开展

必要的培训。（4）影像数据规范化传输：建议所有影

像数据均以医学数字成像和通信（digital imaging 
and communications in medicine， DICOM）格式进行

储存及传输，并对受试者的隐私进行充分保护。

2.临床数据采集：除影像图像采集外，影像临

床试验还涉及使用 CRF表记录参与者人口统计学

特征、临床和生物学数据，建议在研究设计时选取

国际公认的调查问卷和量表，制订详细 CRF表，提

升可信度［44］。在研究过程中建议通过电子数据采

集系统（electronic data capture，EDC）进行信息采集

和管理，保证资料的完整性和准确性。

（九）参与者时间线

在临床研究设计时采用简明的时间轴图表呈

现研究访视计划、入组流程、干预措施及参与者评

估安排等关键要素，有助于评估参与者参与研究的

成本负担与研究可行性，帮助参与者迅速了解研究

内容。时间轴的呈现可多种多样，但核心要素应包

含：（1）从参与者筛选到研究结束的每次访视时间

节点；（2）试验干预或对照措施的实施时间；（3）每

次访视时参与者接受的检查与评估项目。参考时

间轴图表见表 1。
（十）统计分析计划

心血管影像临床试验在研究设计时应制订详

细统计分析计划（statistical analysis plan，SAP），并

注明修订日期及版本，须在数据库锁定前定稿。主

要包括以下内容。

1.估计目标确立：临床试验在统计分析前，必

须首先明确研究目标和效果指标，建议参照 ICH 
E9（R1）指南并采用估计目标（Estimand）框架对临

床 试 验 中 待 估 计 的“ 治 疗 效 应 ”进 行 界 定 。

Estimand框架涵盖以下 5个关键要素：干预措施、目

标人群、目标变量（如研究终点）、伴发事件（指干扰

干预效应评价的额外事件，如使用试验外治疗、采

用非规定影像方法或发生严重不良事件导致试验

中止等），以及人群水平用于汇总的统计量（如均

值、发生率或比值比等）。Estimand 框架有助于全
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面评估干预措施在真实临床环境中的效能，并为后

续统计方法的选择与解释提供明确依据。心血管

影像临床试验聚焦于临床实践中疾病不同管理策

略的比较，受试者可发生未接受试验指定影像学检

查或接受额外影像学检查、影像学检查后未接受指

定治疗措施或接受额外治疗措施、失访或退出试验

等伴发事件，研究者需根据研究目的定制Estimand
框架，比较相同患者在不同治疗条件下的临床结

局，展示干预措施在不同情况下的临床效果［45‑47］。

2.统计分析内容：（1）分析人群定义：研究方案

应明确定义主要分析人群及其他预设人群，包括说

明是否纳入所有随机化参与者而不论其结局数据

是否完整，或仅纳入可获得结局数据的子集，并明

确其组别归属。若研究中使用了改良意向治疗

（intent‑to‑treat，ITT）分析人群，需在研究方案中给

出完整定义。常见分析人群包括：ITT分析人群，该

人群包含所有随机化参与者，无论其后续是否被发

现不符合入组标准、未遵循研究方案或从未接受治

疗；安全性（safety set，SS）分析人群，该人群包含所

有随机化参与者中至少接受过一种研究干预措施

的参与者，并将按其实际接受的干预进行分类

统计［44］。

（2）主要估计目标分析：主要估计目标分析应

基于 ITT人群进行，统计参与者在原始随机化分组

中主要终点发生情况并进行组间比较，进而进行干

预措施有效性的评估，得出研究的主要结论。研究

者需定义针对主要估计目标统计检验的原假设、备

择假设及其检验水准等，并阐明主要估计目标中参

与者可能发生的伴发事件的处理策略，说明相应数

据的处理方法（如缺失数据处理）与所采用的统计

分析方法［48］。

（3）敏感性分析：敏感性分析主要用于评估主

要分析结果在不同统计假设或处理方法下的稳健

性，当敏感性分析结果与主要分析一致时可显著提

升研究结论的可信度。常见敏感性分析包括：①当

受试者发生伴发事件后，按照针对伴发事件的不同

处理策略分别进行统计分析，以评估在纳入存在方

案偏离的受试者后，研究结论是否保持稳健；②采

用不同的缺失数据处理策略进行结果比对，从而考

察主要分析结果对缺失机制及缺失数据处理方式

的敏感程度；③改变主要终点的定义（如将研究终

点由全因死亡变为心源性死亡）并重新分析，以检

验干预效应估计是否随终点定义的调整而发生显

著变化；有时也将其列为次要终点。为保障研究质

量，方案中必须详细说明敏感性分析的内容、方法

及判断标准［49］。

（4）亚组分析：亚组分析旨在评估干预效果在

各个亚组（如年龄、性别、基线病情严重程度等亚

组）中的疗效一致性，需通过统计学的交互作用检

验来验证，并以图表形式呈现各亚组的点估计值、

置信区间及交互作用 P值。研究方案和 SAP 必须

预先规划并明确亚组分析内容，包括对终点指标、

预期效应方向、基线特征及用于检验交互作用的统

计方法的详细说明［50］。对于疗效的亚组分析无需

展示P值，不能作为试验成败的主要依据。

（5）附加分析：在主要分析及敏感性分析结束

后，可对估计目标进行补充分析，以全面了解干预

的实际效果。可在符合方案（per‑protocol， PP）集

和在治人群（as‑treatment， AT）集等不同分析人群

中对主要终点进行附加分析，验证研究结论是否保

持稳健。

推荐意见：建议研究设计阶段预先制订详细的

SAP，明确主要分析人群、估计目标框架及统计分

析方法。亚组分析和敏感性分析均需在 SAP 中预

先设定。

三、心血管影像临床试验实施与管理

（一）伦理考量

在研究开始前研究者需向独立伦理委员会

（independent ethics committee，IEC）进 行 伦 理 申

请。 IEC 通过预先审查研究方案来贯彻研究伦

表1 研究访视和数据采集时间表

时间点 a

入组

参与者筛选

知情同意

基线信息收集

其他步骤

随机化

干预或对照

干预 b

对照 b

终点评估

基线变量

结局变量

其他变量

研究周期

随机化前

登记

×
×
×
×

×

随机化

×

×
×

×

随机化后

t1

×†

×†

×
×†

t2

×†

×†

×
×†

t3

×†

×†

×
×†

tx

×†

×†

×
×†

注：a为研究过程中的目标时间点及可接受的时间窗口；b代表

此时间点流程根据具体研究设计进行调整
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理原则，并采取恰当措施保护研究参与者的权

利、健康与福祉。心血管影像临床研究必须符

合《 赫 尔 辛 基 宣 言 》（https：//www. wma. net/
what‑we‑do/medical‑ethics/declaration‑of‑helsinki/）的

伦理准则以保护参与者免于不当风险。研究开始

前需向每位潜在参与者充分告知研究内容及相关

潜在风险（如对比剂不良反应、辐射损伤等）并获取

知情同意，接触参与者时应采用非胁迫方式，并给

予充分时间供其自主决策。获得知情同意并不等

同于研究必然符合伦理规范。研究者还必须确保

研究内容符合以下要求：（1）研究方案具有科学价

值和有效性；（2）参与者选择公平公正；（3）风险‑获
益比处于有利水平。若参与者在研究过程中接受

影像学检查时意外发现了与研究目的无关但具有

潜在临床意义的观察结果，应及时告知参与者，提

供必要的医学建议，并在病例报告表中详细记录意

外发现及相关处理过程。

（二）组织框架

高质量临床研究的实施涉及众多专业领域研

究者，需各方紧密协作，确保试验的安全性、有效性

和合规性。由于心血管影像临床试验研究内容通

常为影像学检查对现有临床管理策略的改变，因此

多为研究者发起的临床研究。此类研究中，主要研

究者对整个研究负责，负责研究方案及相关文件的

制 订 。 研 究 应 设 立 筹 划 指 导 委 员 会（steering 
committee， SC）全面指导研究实施，审查和批准研

究方案和相关文件，定期召开会议汇报研究进展、

讨论相关问题，确保研究的执行、管理和高质量实

施。同时，应设立数据安全监察委员会（data and 
safety monitoring board， DSMB）定期对研究数据进

行标准化核查，保障研究数据的可靠性，并评估研

究安全性与伦理合规性，确保参与

者权益。此外，应设立 IRC 对研究

中关键事件（如主要终点、不良事

件）进行盲态、标准化评估。对于多

中心研究，可设立数据协调中心

（data coordinating center， DCC）统

一收集来自各中心、核心实验室及

独立评审委员会的数据。在研究具

体实施时，可设立数据采集组负责

参与者访谈及临床资料采集；影像

检查组负责影像图像的标准化采集

及质控，包括扫描设备、扫描参数、

对比剂使用等；影像核心实验室负

责影像图像分析与指标测量；随访管理组负责参与

者的长期追踪、依从性管理，确保参与者按计划完

成研究访视和数据收集（图2）。

（三）试验公开注册

部分国家医疗卫生机构及国际医学期刊编辑

委员会要求临床试验在首位参与者入组前必须进

行试验注册，其目的包括：（1）帮助研究人员及医疗

工作者了解正在进行或即将开展的试验，避免不必

要的重复研究工作；（2）供临床试验管理委员会和

伦理委员会了解国内外已开展的类似研究工作；

（3）防止研究人员随意变更试验方案或选择性发表

和报告研究成果，影响研究数据的真实性［12］。建议

研 究 者 在 美 国 临 床 试 验 注 册 库（https：//
clinicaltrials.gov）或中国临床试验注册中心（https：//
www.chictr.org.cn）进行试验注册。此外，最新的临

床试验结果报告规范［51］及方案报告规范［11］中均要

求在研究尚未开始或尚未结束前将临床试验方案

公开发表。

推荐意见：建议建立以主要研究者负责、多学

科委员会协同管理的组织框架，严格遵循伦理准则

并落实知情同意，确保参与者权益；须在首例参与

者入组前完成试验公开注册，提高研究透明度和结

果可信度；在研究尚未开始或尚未结束前将临床试

验方案公开发表。

（四）试验质量保证

1. 核 心 试 验 室 设 立 ：独 立 核 心 实 验 室

（independent core lab，ICL）在确保影像数据采集和

评估的质量标准方面发挥关键作用。在研究正式

开始前，ICL可参照既往研究数据或对少量图像进

行初步分析，协助优化图像采集方案，以提供更高

质量的影像数据。在影像数据采集完成后，ICL将

图2 心血管影像临床试验组织实施框架



fmx_T3RoZXJNaXJyb3Jz

中华放射学杂志 2026 年1 月第 60 卷第 1 期　Chin J Radiol, January 2026, Vol. 60, No. 1 · 19 ·

在盲法情况下（评估者不知晓所评病例的分组及治

疗信息），根据研究方案中明确定义的统一方法进

行集中化、无偏倚的图像分析，提升影像衍生数据

的可重复性和准确度。所有影像图像均应由两名

图像评估人员进行评估，评估结果经审核后录入数

据库并锁定［52］。

2.数据质量控制：临床试验开始前应制订基线

数据采集、影像图像扫描及随访人员的工作手册和

标准操作规范（standard operating procedure，SOP），

并进行多中心研究人员培训，以确保数据收集的精

确性，减少误差。临床试验应设立质控员，负责整

个研究过程中各中心数据质量监控，定期核查CRF
表以确保填写内容真实、完整及可溯源，确保图像

质量符合标准。若使用核心实验室进行影像分析，

建议将 CRF表存储和分析系统与影像存储系统相

互独立，确保严格的盲法分析流程，有效保证研究

数据的可靠性和分析结果的客观性。

（五）随访管理

随访是评估影像学干预措施长期效果的关键

环节，必须建立系统化的随访管理体系。随访方案

应在研究设计阶段进行制订，基于研究目的和终点

特性综合考虑以下要素。

1.随访周期设定：对于临床硬终点（如全因死

亡率、主要不良事件），建议随访时间不少于 3 年，

以确保积累足够的终点事件；而对于替代终点（如

斑块体积变化、ICA 率、用药依从性等），随访周期

可相应缩短至 6~12 个月；在特殊情况下可设立阶

段性分析点（如 1、3、5 年），或延长随访时间，以观

察干预措施的远期有效性［34， 53］。

2.随访形式选择：推荐采用混合随访模式，在

需要观察终点事件的核心随访点（如基线、12 个

月、36 个月）时实施现场访视，而在间隔期采用电

子化随访（结构化电话访谈、电子问卷等）；影像学

复查应尽量安排在同一地点，确保设备参数一

致性。

3.随访质量控制：在随访启动前，应组建专业

随访团队并开展标准化培训，明确职责分工。随访

过程中需建立三级质控体系：由随访专员完成数据

录入，随访负责人进行审核，质控委员会开展定期

抽检，以实现数据可溯源与逻辑一致性。所有参与

者应持续完成随访并尽可能将失访率控制在 5%~
10%以内。在随访过程中留存相关溯源文件，确保

随访信息准确性，保证临床试验的质量。

推荐意见：试验过程中严格执行影像采集、分

析的标准化流程，采用 EDC 系统规范临床数据采

集与管理；建议基于研究终点类型制订随访计划，

尽可能将失访率控制在 5%~10%。

四、心血管影像临床试验统计分析规范

在临床试验结束后，研究数据将被锁定，统计

分析师应严格遵循研究方案中预先制订的 SAP，使
用SAS、R等专业统计学工具进行统计分析，形成统

计分析报告，供主要研究者撰写临床试验报告。在

进行统计分析时应规范选择统计分析方法，并包含

以下内容［48， 54］。

1.参与者情况：需使用文字、流程图等清晰展

示参与者分布情况，包括筛查人数、剔除人数及原

因、参与随机化的人数、各组脱落/剔除的人数等。

确定每名参与者所属的分析数据集（如 ITT 分析

集、PP分析集、SS分析集）。

2.基线特征分析：对人口学资料、基线特征等

进行比较，评估试验组和对照组在研究开始时是否

均衡。计量资料（如年龄）：常用均数、中位数、标准

差（正态分布）、四分位数（非正态分布）、最大值和

最小值等描述。计数及等级资料（如性别、用药情

况）：常用频数和百分比描述。

3. 疗效分析：对主要疗效指标和次要疗效指

标，按照 SAP预先指定的方法进行组间比较，得到

终点指标的描述性统计量、可信区间，以及假设检

验的检验统计量和P值，并根据事先设定的界值判

断组间差异是否达到优效性、非劣效性或等效性标

准。应根据终点的数据类型和分布特征选择相应

的参数或非参数检验方法。诊断性试验主要评价

诊断方法的准确度，建议采用卡方检验或 Fisher精
确检验比较灵敏度和特异度等指标［55］。预后试验

着重评估两组参与者的累计事件发生率，推荐使用

Kaplan‑Meier法进行生存分析，并用 log‑rank检验进

行比较，同时可采用Cox比例风险模型计算风险比

及其置信区间［28］。若研究中存在可能阻止所观察

终点事件发生的竞争风险事件（如心血管研究中，

非心源性死亡会对心源性死亡产生竞争风险），则

应采用竞争风险分析方法，使用目标事件累积发生

率函数（cumulative incidences function，CIF）估计发

生率，并考虑使用 Fine‑Gray 亚分布风险模型

（fine‑Gray subdistribution hazard model）进 行 比

较［13， 56］。对于替代终点指标如药物依从性或指标

达标率，可根据数据特征选择 t检验、卡方检验或

Poisson 回归等方法进行分析［10， 34］。在分析过程中

通常建议对基线协变量（包括分层随机化使用的变
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量）进行调整，以提高检验干预效应的统计效能。

当研究涉及多个主要疗效指标、期中分析或多组间

比较时，假阳性（Ⅰ类错误）风险会升高，此时需进

行多重检验校正，在方案中应说明校正方法和

依据［57］。

4.安全性分析：安全性分析应以描述性统计为

主。对于研究方案预先设定的重点关注不良事件，

通常采用描述性方法呈现其发生频次与发生率，并

辅以探索性统计分析（如组间比较、风险比等）以提

供更多信息。对于发生率较高（如>5%）的非预设

不良事件，也采用描述性与探索性分析相结合的方

式；对于罕见严重不良事件，则以描述性分析为主。

5.缺失数据处理：当参与者研究访视过程中直

接退出研究或失访时，会出现数据缺失的情况。数

据缺失的典型机制分为完全随机缺失、随机缺失和

非随机缺失。当数据为非完全随机缺失且处理不

当时可能会导致潜在偏倚，严重干扰临床试验的统

计推断。因此，在统计分析时需对缺失数据进行审

慎处理。常见处理方式包括［58］：（1）完整病例分析：

该方法仅对具有完整结局数据的参与者进行分析，

任何有数据缺失的参与者都被排除，其适用于缺失

比例很低的完全随机缺失情况。（2）单一填补法：该

方法用参与者的最后观测值、最小值或简单均值等

来替换缺失值，因其低估了数据变异性，需谨慎使

用。（3）多重插补：该方法通过创建多个完整数据集

来考虑缺失值的不确定性，然后合并分析结果，是

最广泛使用的缺失处理方法。（4）基于模型插补：当

假设试验数据缺失机制与参与者未观测到的结局

相关时，即为非随机缺失情况，此时可使用更稳健、

有效的基于模型插补法进行缺失数据处理。

推荐意见：统计分析时须遵循预先制订的

SAP，包括参与者情况、基线特征、疗效分析及安全

性分析等。

五、心血管影像临床试验报告规范

心血管影像临床试验的报告应遵循临床试验

统一报告标准（consolidated standards of reporting 
trails，CONSORT）［51， 59］，建议包含以下部分。

1.标题与摘要：标题必须明确注明为随机对照

试验，而文章摘要应包含参与者分组方式（平行组

设计、交叉设计等）、主要假设类型（如优效性、非劣

效性设计等）、研究对象、干预措施、主要终点、随机

化方法、统计结果（各组人数、效应量大小及置信区

间）、研究结论、试验注册号和资金来源等。

2.研究背景与基本信息：应清晰阐述研究的科

学背景及临床意义，包含参与者获益与风险的评

估。在报告中应说明试验注册平台及编号、研究方

案与 SAP的获取方式，并说明是否共享去标识化参

与者数据及统计分析代码等。

3.方法学部分：在方法学部分应明确研究设计

类型（如平行设计、交叉设计）；详细描述参与者的

纳排标准；说明随机化方法及盲法（采用的随机化

方法及实施过程、明确对谁设盲）；两组参与者干预

措施及持续时间（详细描述影像检查方法、设备型

号、扫描参数、图像分析软件及方法等）；明确定义

主要和次要终点及安全性终点（包括终点事件定

义、评价指标及观测时间点等）；描述统计分析方

法，包括样本量估算、分析人群定义、组间比较的统

计方法、处理缺失数据的方法等。

4.结果部分：在结果部分建议按以下顺序进行

报告。（1）使用流程图展示参与者进行随机化、干预

分配、随访和分析的人数，并说明脱落和排除原因；

（2）报告干预措施实施情况，如影像检查完成率、随

访完成情况等，同时可描述参与者接受其他治疗的

情况；（3）以表格形式展示各组基线特征（如年龄、

性别、心血管风险因素、影像学特征等）；（4）以图、

表的形式报告主要及次要终点结果，即各组终点事

件发生率、组间比较结果、效应量及 95%可信区间

等；（5）按组别报告不良事件数量及比例；（6）可报

告亚组与敏感性分析结果。

5.讨论与局限性：应结合既往研究结果或文献

综述等对当前研究发现进行讨论，呈现干预措施的

疗效优势，权衡潜在风险。同时应指出研究存在的

不足、未解决的问题与未来研究方向。

推荐意见：心血管影像临床随机对照试验报告

须全面遵循CONSORT规范，清晰呈现研究设计、终

点结果及局限性，注明注册信息及数据共享途径。

六、总结与展望

影像学技术在心血管病患者临床诊疗和管理

中发挥着重要作用，而影像学技术在广泛临床应用

前需要临床试验提供的高等级循证证据支持，我国

影像检查体量巨大，在开展影像临床试验方面已具

备一定基础并取得初步进展，但在研究规范性、方

法学严谨性方面仍存在提升空间。本共识旨在规

范开展心血管影像临床试验各环节的关键要素，以

期推进我国心血管影像临床试验高质量开展。相

信随着我国心血管影像临床试验进一步深入开展，

将为国内外临床指南提供更多高级别证据，切实起

到优化患者诊疗流程并改善患者预后的作用，全面
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提升我国心血管病管理水平。
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