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【Abstract】To verify the clinical accuracy of wearable blood pressure monitoring devices, explore the dynamic characteristics of 
blood pressure in hypertensive patients and the effect of personalized intervention, 528 patients with essential hypertension were selected 
as research objects. In accordance with the ISO 81060-2:2018 standard, the consistency between Huawei Watch D, Apple Watch Ultra 
2 and mercury sphygmomanometer (gold standard) was verified. Subsequently, the patients were randomly divided into an intervention 
group (264 cases, wearable dynamic monitoring + personalized intervention) and a control group (264 cases, routine outpatient moni-
toring + standard intervention), with a 6-month intervention period. The results showed that the monitoring results of wearable devices 
were in good consistency with the gold standard (ICC<0.92, 95% LOA within ±5mmHg). After intervention, the 24-hour average blood 
pressure and blood pressure variability in the intervention group were lower than those in the control group, the blood pressure control 
compliance rate (82.2%) and medication adherence score were higher than those in the control group, and the incidence of adverse car-
diovascular events (2.3%) was lower (all P<0.05). Multivariate regression analysis showed that wearable device usage rate ≥80%, daily 
exercise ≥30 minutes, and good adherence to low-salt diet were independent protective factors for blood pressure control. Conclusion: 
Wearable devices can accurately monitor blood pressure dynamically, and personalized intervention based on their data can improve 
blood pressure control and reduce the risk of adverse events, providing an effective means for precise management of hypertension.

【Keywords】Wearable Devices; Hypertension; Ambulatory Blood Pressure Monitoring; Personalized Intervention; Medication 
Adherence; Blood Pressure Variability

基于可穿戴设备的高血压患者血压动态监测与个性化干预研究

赵欣磊 *
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【摘要】为验证可穿戴血压监测设备临床准确性，探究高血压患者血压动态特征及个性化干预效果，选取 528 例原发性高

血压患者为研究对象。依据 ISO 81060-2:2018 标准，验证华为 Watch D、苹果 Watch Ultra 2 与汞柱式血压计的一致性，

随后将患者随机分干预组（264 例，可穿戴动态监测 + 个性化干预）与对照组（264 例，常规门诊监测 + 标准干预），

干预 6 个月。结果显示，可穿戴设备监测结果与金标准一致性良好（ICC ＞ 0.92，95% LOA±5mmHg 内）。干预后，干预组 

24h 平均血压、血压变异性均低于对照组，血压控制达标率（82.2%）、用药依从性评分高于对照组，不良心血管事件发生

率（2.3%）更低（均 P＜ 0.05）。多因素回归表明，设备使用率≥ 80%、每日运动≥ 30min、低盐饮食依从性良好是血压控

制的独立保护因素。结论：可穿戴设备可准确动态监测血压，基于其数据的个性化干预能改善血压控制，降低不良事件风险，

为高血压精准管理提供有效手段。

【关键词】可穿戴设备；高血压；动态血压监测；个性化干预；用药依从性；血压变异性
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1 引言

1.1 研究背景
高血压是全球最常见的心血管危险因素，也

是导致脑卒中、心肌梗死、心力衰竭等不良心血管
事件的主要原因。《中国心血管健康与疾病报告 
2023》显示，我国成人高血压患病率已达 23.2%，

患病人数超 3 亿，但血压控制达标率仅为 16.8%，

远低于发达国家水平。传统高血压管理依赖 “门诊
单次血压测量 + 固定用药方案”，存在明显局限性：

一方面，门诊单次测量无法反映患者日常活动、睡
眠、情绪波动等场景下的血压动态变化，易导致 “白
大衣高血压”“隐匿性高血压” 的误判；另一方面，

标准干预方案（如固定剂量降压药、统一饮食建议）

未考虑个体血压波动特征与生活习惯差异，难以实
现精准管理，导致患者用药依从性低、血压控制效
果不佳。

随着可穿戴技术的快速发展，具备血压监测
功能的智能手表、手环等设备逐渐普及，其可实现 
24h 连续、无创的血压监测，记录患者在家庭、工作、

运动等真实场景下的血压数据，为高血压动态管理
提供新工具。然而，目前多数可穿戴血压设备未通
过严格的临床准确性验证，监测数据的可靠性存疑；

同时，基于可穿戴设备动态监测数据的个性化干预
方案研究较少，难以将监测数据转化为临床管理策
略。因此，本研究通过验证可穿戴设备的临床准确
性，分析高血压患者血压动态特征，构建并验证个
性化干预方案，为提升高血压管理水平提供科学依
据。

1.2 研究意义

1.2.1 理论意义
本 研 究 首 次 采 用 国 际 标 准（ISO 81060-

2:2018）系统验证两款主流可穿戴血压设备的准确
性，填补了国内可穿戴设备在高血压临床监测领域
的准确性研究空白；同时，通过大样本动态血压数
据挖掘，揭示高血压患者血压昼夜节律、场景特异
性波动规律，建立 “动态监测数据 - 个体特征 - 干
预方案” 的关联模型，丰富高血压精准管理的理论
体系。

1.2.2 实践意义
基于可穿戴设备的动态监测可帮助临床医师精

准识别 “白大衣高血压”“隐匿性高血压” 等特
殊类型高血压，避免误诊误治；个性化干预方案可
根据患者血压动态变化调整用药时间、剂量及生活
方式指导，提升干预针对性；此外，可穿戴设备的
实时预警功能（如血压骤升预警）可帮助患者及时
规避心血管风险，降低不良事件发生率。研究结果
可为医疗机构制定高血压数字化管理流程、可穿戴
设备研发企业优化产品功能提供参考，助力 “健康
中国 2030” 心血管疾病防治目标的实现。

2 资料与方法

2.1 研究对象
选取 2023 年 3 月 - 2024 年 6 月在北京协和医

院心血管内科、复旦大学附属华山医院全科医学科
就诊的原发性高血压患者为研究对象。

纳入标准：（1）符合《中国高血压防治指南（2023 
年版）》中原发性高血压诊断标准（非同日 3 次测
量收缩压 ≥140mmHg 和 / 或舒张压 ≥90mmHg）；

（2）年龄 18-75 岁；（3）高血压病程 ≥6 个月；（4）

具备基本的数字设备操作能力，可独立使用智能手
机及可穿戴设备；（5）自愿参与本研究并签署知
情同意书。

排除标准：（1）继发性高血压（如肾性高血压、

内分泌性高血压）；（2）合并严重心力衰竭（NYHA 
心功能分级 Ⅲ - Ⅳ 级）、急性心肌梗死、脑卒中
急性期（发病＜ 1 个月）；（3）存在严重心律失
常（如心房颤动、室性心动过速）；（4）肢体畸
形或皮肤疾病影响血压监测；（5）近期（3 个月内）

参与过其他高血压干预研究；（6）精神疾病或认
知障碍无法配合完成监测与干预。

共纳入 528 例患者，采用随机数字表法分为干
预组（n=264）与对照组（n=264）。两组患者在性
别、年龄、病程、基础疾病、初始血压水平等一般
资料方面比较，差异无统计学意义（P ＞ 0.05），

具有可比性（表 1）。

2.2 可穿戴设备准确性验证

2.2.1 验证设备
可穿戴设备：（1）华为 Watch D：具备无创血

压监测功能，采用 PPG（光电容积脉搏波）+ECG（心
电图）融合技术，测量范围收缩压 80-200mmHg，

舒张压 50-130mmHg，获国家药品监督管理局二类
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医疗器械注册证；（2）苹果 Watch Ultra 2：搭载无
创血压监测模块，基于 PPG 信号分析技术，测量
范围收缩压 90-180mmHg，舒张压 60-110mmHg，

符合 FDA 医疗设备标准。

金标准设备：采用上海玉兔牌汞柱式血压计（经
国家计量检定合格），配备标准成人袖带（袖带尺
寸 22-32cm），由 2 名经培训合格的护士按照《中
国血压测量指南》操作规范进行测量。

2.2.2 验证方法
选取 50 例患者参与准确性验证（独立于干预

与对照组），每位患者在同一时间段（上午 9:00-

11:00，空腹、静息 15min 后）分别采用汞柱式血压
计、华为 Watch D、苹果 Watch Ultra 2 测量血压，

每种设备测量 3 次，每次测量间隔 2min，取 3 次测
量平均值作为该设备的最终测量结果。采用以下指
标评估一致性：（1）组内相关系数（ICC）：评估
两种设备测量结果的相关性，ICC ＞ 0.90 为高度一
致；（2）Bland-Altman 分析：绘制一致性散点图，

计算 95% 一致性界限（LOA），LOA 在 ±5mmHg 
内为符合临床要求；（3）误差百分比：计算可穿
戴设备测量值与金标准测量值的绝对误差百分比，

误差＜ 5% 的比例 ≥90% 为合格。

表 1 两组患者一般资料比较

一般资料 干预组（n=264） 对照组（n=264） t/χ² 值 P 值

性别（男 / 女，n） 142/122 138/126 0.235 0.628

年龄（岁，x±s） 56.8±10.5 57.3±9.8 0.582 0.561

病程（年，x±s） 8.2±4.3 8.5±4.5 0.724 0.470

体 重 指 数（kg/m²，
x±s）

25.3±3.1 25.6±3.2 1.015 0.310

基础疾病（n，%） 2.156 0.542

糖尿病 78（29.5） 82（31.1）

冠心病 56（21.2） 59（22.3）

高脂血症 102（38.6） 108（40.9）

初 始 24h 平 均 收 缩 压
（mmHg，x±s）

139.5±9.8 140.2±10.1 0.736 0.462

初 始 24h 平 均 舒 张 压
（mmHg，x±s）

83.6±6.5 84.1±6.8 0.785 0.433

降压药使用情况（n，%） 1.876 0.598

单药治疗 112（42.4） 118（44.7）

二联用药 105（39.8） 102（38.6）

三联及以上用药 47（17.8） 44（16.7）
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2.3 干预方法

2.3.1 对照组：常规门诊监测 + 标准干预
血压监测：患者每 2 周到医院门诊测量 1 次血

压（汞柱式血压计），每 3 个月进行 1 次 24h 动态
血压监测（采用迈瑞 BSM-6000 动态血压监测仪），

记 录 24h 平 均 血 压、 日 间（6:00-22:00） 与 夜 间
（22:00-6:00）平均血压。

标准干预：（1）药物治疗：根据门诊血压测
量结果，医师按照《中国高血压防治指南（2023 年
版）》推荐方案调整降压药（如钙通道阻滞剂、血
管紧张素转换酶抑制剂等），固定用药时间（如晨
起空腹）与剂量；（2）生活方式指导：入组时为
患者提供高血压健康手册，给予统一的低盐饮食（每
日盐摄入＜ 5g）、规律运动（每周 ≥150min 中等
强度有氧运动）、戒烟限酒建议，每 3 个月进行 1 
次线下健康讲座。

2.3.2 干预组：可穿戴设备动态监测 + 个性化干预
在对照组基础上实施以下干预措施，干预周期 

6 个月：

可穿戴设备动态监测：为患者配备华为 Watch 
D 或苹果 Watch Ultra 2（根据患者使用习惯选择），

指导患者完成设备与智能手机 APP（华为运动健
康 APP、苹果 Health APP）的绑定，设置血压监测
方案：（1）定时监测：每日 6:00、12:00、18:00、

22:00 自动测量血压；（2）按需监测：患者出现头
晕、头痛等不适症状时，手动触发血压测量；（3）

场景关联监测：APP 自动识别患者运动、睡眠、

情绪波动（通过心率变异性判断）等场景，在场景
切换后 10min 内自动测量血压。监测数据实时同
步至 APP，生成 24h 血压波动曲线、周 / 月血压趋
势图，并标注异常血压值（收缩压 ≥140mmHg 或
＜ 90mmHg，舒张压 ≥90mmHg 或＜ 60mmHg）。

干预方案构建与实施

数据分析与方案制定：每月由心血管内科医师
与健康管理师共同分析干预组患者的可穿戴设备监
测数据，结合患者年龄、基础疾病、生活习惯（如
饮食、运动、睡眠）等信息，制定个性化干预方案：

药物调整：若监测数据显示患者日间（如上午 
10:00-12:00）血压持续升高，将降压药调整为晨起
后服用；若夜间（如凌晨 2:00-4:00）血压偏高（夜
间收缩压 ≥120mmHg），则调整为睡前服用；对
于血压波动较大（24h 收缩压标准差＞ 10mmHg）

的患者，联合使用长效降压药（如氨氯地平），

并根据血压趋势逐步调整剂量（ 每次调整幅度
≤50%）。

生活方式个性化指导：根据场景关联监测数
据，对血压升高相关场景进行针对性干预 —— 如
患者运动后 30min 内收缩压升高 ≥20mmHg，建议
降低运动强度（如将跑步改为快走）、缩短运动时
长（从 60min 减至 30min）；若患者晚餐后血压升高，

指导其减少晚餐盐摄入（从每日 5g 减至 3g）、避
免晚餐后立即久坐（建议餐后散步 15min）；若患
者情绪波动（如工作压力大时）血压骤升，提供
冥想、深呼吸等情绪调节训练（每日 1 次，每次 
10min）。

干预实施与随访：通过智能手机 APP 向患者
推送个性化干预方案，设置用药提醒（每日固定时
间弹窗 + 语音提醒）、饮食记录功能（患者上传每
日饮食照片，APP 自动分析盐摄入是否达标）、运
动打卡功能（记录运动类型、时长与强度）；健康
管理师每周通过电话或 APP 视频随访 1 次，了解患
者干预执行情况，解答使用疑问，根据患者反馈调
整干预方案（如患者无法坚持运动，将运动频率从
每日 1 次改为每周 5 次）。

实时预警与应急处理：APP 设置血压异常预警
阈值（收缩压 ≥160mmHg 或＜ 80mmHg，舒张压
≥100mmHg 或＜ 50mmHg），当监测到血压超出阈
值时，立即向患者发送弹窗预警，并推送应急处理
建议（如休息、避免剧烈活动）；若血压持续异常
（＞ 30min），APP 自动向患者家属及主管医师发
送预警信息，医师评估后决定是否需要紧急就医（如
调整药物剂量或急诊处理）。

2.4 观察指标

2.4.1 主要结局指标
24h 动态血压指标：干预前、干预 3 个月、干

预 6 个月时，分别测量两组患者的 24h 平均收缩压
（24h SBP）、24h 平均舒张压（24h DBP）、日间
平均收缩压 / 舒张压（dSBP/dDBP，6:00-22:00）、

夜 间 平 均 收 缩 压 / 舒 张 压（nSBP/nDBP，22:00-
6:00）、血压变异性（BPV）—— 包括 24h 收缩压
标准差（24h SBP-SD）、24h 舒张压标准差（24h 
DBP-SD）、日间收缩压标准差（dSBP-SD）、夜
间收缩压标准差（nSBP-SD）。

血压控制达标率：根据《中国高血压防治指
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南（2023 年版）》标准，血压控制达标定义为：

一般高血压患者 24h SBP ＜ 130mmHg 且 24h DBP
＜ 80mmHg；合并糖尿病、冠心病的患者 24h SBP
＜ 120mmHg 且 24h DBP ＜ 70mmHg。计算干预 3 
个月、6 个月时两组患者的血压控制达标率。

2.4.2 次要结局指标
用药依从性：采用 Morisky 用药依从性量表

（MMAS-8）评估，量表共 8 个条目，总分 0-8 分，

其中 8 分为完全依从，6-7 分为部分依从，＜ 6 分
为不依从。分别在干预前、干预 3 个月、6 个月时
进行评分，计算两组患者的用药依从性评分及完全
依从率。

生活方式指标：包括每日盐摄入量（通过 24h 
尿钠排泄量检测）、每周中等强度运动时长、每日
睡眠时间，分别在干预前、干预 6 个月时测量。

不良心血管事件发生率：记录干预 6 个月内两
组患者发生的不良心血管事件，包括脑卒中、急性
心肌梗死、心力衰竭加重、恶性心律失常、心血管
死亡，计算发生率。

2.5 数据收集与质量控制
数据收集：（1）血压数据：干预组通过可穿

戴设备 APP 自动采集动态血压数据，每周导出 1 次
数据并上传至研究数据库；对照组通过门诊 24h 动
态血压监测仪采集数据，每 3 个月记录 1 次。（2）

临床数据：入组时、干预 3 个月、6 个月时，由经
过培训的研究护士采集患者的一般资料、用药情况、

实验室检查（如血糖、血脂、肝肾功能）结果，填
写纸质病例报告表（CRF），并及时录入电子数据库。

（3）随访数据：采用电话、APP 视频、门诊复诊
相结合的方式进行随访，每月随访 1 次，记录患者
干预执行情况及不良事件，确保随访率 ≥90%。

质量控制：（1）设备校准：可穿戴设备每 3 
个月进行 1 次校准（与汞柱式血压计比对），确保
监测准确性；24h 动态血压监测仪每年由国家计量
部门检定 1 次。（2）人员培训：研究开始前，对
所有参与人员（医师、护士、健康管理师）进行培
训，内容包括研究方案、血压测量规范、数据收集
方法、CRF 填写要求，培训合格后方可参与研究。

（3）数据核查：设立数据核查小组，每周对研究
数据库中的数据进行核查，发现缺失、错误数据及
时联系研究人员补充、修正；采用双人双录入方式
录入 CRF 数据，减少录入误差。

2.6 统计学方法
采用 SPSS 26.0 软件与 GraphPad Prism 9.0 软

件进行数据分析。计量资料以均数 ± 标准差（x±s）

表示，组内干预前后比较采用配对 t 检验，组间比
较采用独立样本 t 检验；计数资料以例数（百分比）[n
（%）] 表示，组间比较采用 χ² 检验；重复测量数
据（如不同时间点的血压指标）采用重复测量方差
分析。采用多因素线性回归分析影响血压控制效果
（以干预 6 个月时 24h SBP 下降值为因变量）的关
键因素，纳入单因素分析中 P ＜ 0.1 的变量（如可
穿戴设备使用率、运动时长、盐摄入量、年龄、病程、

基础疾病）作为自变量。以 P ＜ 0.05 为差异有统计
学意义。

3 结果

3.1 可穿戴设备准确性验证结果
50 例参与准确性验证的患者中，男性 28 例，

女性 22 例，年龄（55.6±9.8）岁，病程（7.8±4.1）

年。华为 Watch D、苹果 Watch Ultra 2 与汞柱式血
压计的监测结果一致性分析显示（表 2）：两款可
穿戴设备与金标准的 ICC 均＞ 0.92（P ＜ 0.001），

提 示 高 度 相 关；Bland-Altman 分 析 显 示， 华 为 
Watch D 的 95% LOA 为 - 4.8~4.2mmHg（ 收 缩
压）、-4.5~4.0mmHg（舒张压），苹果 Watch Ultra 
2 的 95% LOA 为 - 4.9~4.3mmHg（ 收 缩 压 ）、-
4.6~4.1mmHg（舒张压），均在 ±5mmHg 内，符
合临床准确性要求；两款设备的测量误差＜ 5% 的
比例均 ≥92%，满足合格标准。

3.2 两组患者干预前后 24h 动态血压指标比
较

干预前，两组患者的 24h SBP、24h DBP、日
间 / 夜间平均血压、血压变异性指标比较，差异
无统计学意义（P ＞ 0.05）；干预 3 个月、6 个月
时，两组患者的上述指标均较干预前显著改善（P
＜ 0.001），且干预组改善幅度显著大于对照组（P
＜ 0.001）（表 3）。

干预 6 个月时，干预组 24h SBP（128.5±8.2）

mmHg 较 对 照 组（136.8±9.5）mmHg 降 低 
8.3mmHg，24h DBP（76.3±5.1）mmHg 较 对 照
组（82.6±6.3）mmHg 降 低 6.3mmHg； 干 预 组 
24h SBP-SD（8.3±2.1）mmHg 显 著 低 于 对 照 组
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（11.5±2.8）mmHg，表明干预组患者血压波动更
小。亚组分析显示，合并糖尿病、冠心病的高危患
者 中， 干 预 组 24h SBP（118.6±7.5）mmHg、24h 

DBP（68.2±4.8）mmHg 低于对照组（127.3±8.6）

mmHg、（74.5±5.6）mmHg，差异有统计学意义（P
＜ 0.001）。

表 2 可穿戴设备与汞柱式血压计的监测一致性分析

设备类型 收缩压（mmHg） 舒 张 压
（mmHg）

误差＜ 5% 比
例（%）

ICC（95%CI） 9 5 % 
LOA

ICC（95%CI） 9 5 % 
LOA

收缩压 / 舒张
压

华为 Watch D 0 . 9 4 2 （ 0 . 9 1 5 -
0.961）

-4.8~4.2 0.938（0.909-
0.958）

-4.5~4.0 93.6/92.8

苹 果 Watch Ultra 
2

0 . 9 2 5 （ 0 . 8 9 3 -
0.948）

-4.9~4.3 0.921（0.887-
0.945）

-4.6~4.1 92.4/91.5

汞柱式血压计（金
标准）

- - - - -

注：ICC：组内相关系数；LOA：一致性界限

表 3 两组患者干预前后 24h 动态血压指标比较（x±s，mmHg）

指标 时间点 干预组（n=264） 对照组（n=264） 组间 t 值 P 值

24h SBP

干预前 139.5±9.8 140.2±10.1 0.736 0.462

干预 3 个月 132.6±8.5 138.9±9.2 7.852 ＜ 0.001

干预 6 个月 128.5±8.2 136.8±9.5 10.234 ＜ 0.001

24h DBP

干预前 83.6±6.5 84.1±6.8 0.785 0.433

干预 3 个月 79.2±5.8 83.5±6.1 7.215 ＜ 0.001

干预 6 个月 76.3±5.1 82.6±6.3 10.867 ＜ 0.001

24h SBP-SD

干预前 12.6±3.2 12.8±3.1 0.654 0.513

干预 3 个月 10.5±2.5 12.1±2.7 6.128 ＜ 0.001

干预 6 个月 8.3±2.1 11.5±2.8 12.543 ＜ 0.001

nSBP

干预前 128.3±8.5 129.1±8.7 0.921 0.357

干预 3 个月 122.5±7.8 127.3±8.1 6.854 ＜ 0.001

干预 6 个月 118.6±7.2 125.4±8.3 9.326 ＜ 0.001
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3.3 两组患者干预前后血压控制达标率比较
干预前，两组患者血压控制达标率比较，差异

无统计学意义（P ＞ 0.05）；干预 3 个月、6 个月
时，干预组达标率显著高于对照组（P ＜ 0.001）（表 
4）。干预 6 个月时，干预组整体血压控制达标率
为 82.2%，其中一般高血压患者达标率为 85.6%，

合并糖尿病、冠心病的高危患者达标率为 76.3%；

对照组整体达标率为 65.5%，一般患者达标率为 
68.8%，高危患者达标率为 57.2%，两组各亚组达
标率比较，差异均有统计学意义（P ＜ 0.001）。

3.4 两组患者干预前后用药依从性比较
干预前，两组患者用药依从性评分及完全依从

率比较，差异无统计学意义（P ＞ 0.05）；干预 3 个月、

6 个月时，干预组评分及完全依从率显著高于对照
组（P ＜ 0.001）（表 5）。干预 6 个月时，干预组
用药依从性评分为（89.5±7.3）分，完全依从率为 
78.4%（207/264）；对照组评分为（72.3±9.8）分，

完全依从率为 52.3%（138/264），两组比较差异有
统计学意义（t=22.563，χ²=38.254，均 P ＜ 0.001）。

表 4 两组患者干预前后血压控制达标率比较 [n（%）]

时间点 组别 总例数 整体达标率
一般高血压患者
（n）

高危患者
（n） χ² 值 P 值

干预前
干预组 264 32.2（85/264） 35.1（132/376）* 26.8（38/142）* 0.325 0.569

对照组 264 31.8（84/264） 34.7（130/375）* 26.1（37/142）*

干预 3 个月
干预组 264 68.9（182/264） 72.5（272/375）* 62.7（89/142）*

1 8 . 5 6 2
＜ 0.001

对照组 264 52.3（138/264） 55.7（209/375）* 45.1（64/142）*

干预 6 个月
干预组 264 82.2（217/264） 85.6（321/375）* 76.3（108/142）*

2 5 . 8 7 4
＜ 0.001

对照组 264 65.5（173/264） 68.8（258/375）* 57.2（81/142）*

注：* 一般高血压患者、高危患者例数为两组合并数（干预组 + 对照组）

表 5 两组患者干预前后用药依从性比较（x±s/[n（%）]）

时间点 组别 用药依从性评分 完全依从率 部分依从率 不依从率 t/χ² 值 P 值

干预前

干预组 65.8±10.2 28.4（75/264） 45.1（119/264） 26.5（69/264） 0.452 0.651

对照组 64.9±10.5 27.7（73/264） 44.7（118/264） 27.6（73/264）

干预 3 个月

干预组 82.3±8.5 65.2（172/264） 28.8（76/264） 6.0（16/264）
1 8 . 2 3 5
＜ 0.001

对照组 68.5±9.6 42.4（112/264） 41.7（109/264） 15.9（43/264）
2 2 . 5 6 3
＜ 0.001

干预 6 个月

干预组 89.5±7.3 78.4（207/264） 18.2（48/264）

对照组 72.3±9.8|  52.3（138/264） 35.6（94/264） 12.1（32/264）
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3.5 两组患者干预前后生活方式指标比较
干预前，两组患者每日盐摄入量、每周中等强

度运动时长、每日睡眠时间比较，差异无统计学意
义（P ＞ 0.05）；干预 6 个月时，干预组生活方式
指标改善幅度显著大于对照组（P ＜ 0.001）（表 
6）。干预组每日盐摄入量降至（3.2±0.8）g，达
到《中国居民膳食指南》推荐的低盐标准（＜ 5g/d）；

每周中等强度运动时长增至（185.6±32.5）min，

显著高于对照组的（120.3±28.7）min；每日睡眠
时间达到（7.2±0.6）h，接近健康睡眠时长推荐值
（7-8h/d）。

3.6 两组患者不良心血管事件发生率比较
干预 6 个月内，干预组共发生不良心血管事件 

6 例（2.3%），其中心力衰竭加重 2 例、脑卒中 1 例、

恶性心律失常 3 例；对照组共发生 18 例（6.8%），

其中急性心肌梗死 2 例、心力衰竭加重 5 例、脑卒
中 4 例、恶性心律失常 7 例。干预组不良心血管
事件发生率显著低于对照组，差异有统计学意义
（χ²=6.258，P=0.012）（表 7）。所有不良事件经
及时治疗后均得到控制，未发生心血管死亡病例。

表 6 两组患者干预前后生活方式指标比较（x±s）

指标 时间点
干预组
（n=264）

对照组
（n=264）

组间 t 值 P 值

每日盐摄入量（g） 干预前 6.8±1.5 6.9±1.4 0.728 0.467

干预 6 个月 3.2±0.8 5.3±1.2 21.564 ＜ 0.001

每 周 中 等 强 度 运 动 时 长
（min）

干预前 85.2±25.6 82.8±24.9 0.935 0.351

干预 6 个月 185.6±32.5 120.3±28.7 20.127 ＜ 0.001

每日睡眠时间（h） 干预前 6.1±1.2 6.0±1.1 0.982 0.327

干预 6 个月 7.2±0.6 6.3±0.9 11.853 ＜ 0.001

表 7 两组患者不良心血管事件发生率比较 [n（%）]

不良心血管事件类型 干预组（n=264） 对照组（n=264） χ² 值 P 值

急性心肌梗死 0（0.0） 2（0.8）

心力衰竭加重 2（0.8） 5（1.9）

脑卒中 1（0.4） 4（1.5）

恶性心律失常 3（1.1） 7（2.6）

心血管死亡 0（0.0） 0（0.0）

合计 6（2.3） 18（6.8） 6.258 0.012

3.7 影响血压控制效果的多因素线性回归分
析

以干预 6 个月时 24h SBP 下降值为因变量，纳
入单因素分析中 P ＜ 0.1 的变量（可穿戴设备使用
率、每日运动时长、每日盐摄入量、年龄、病程、

是否合并糖尿病 / 冠心病）作为自变量进行多因素
线性回归分析（表 8）。结果显示：可穿戴设备使

用率 ≥80%（β=-0.325，P ＜ 0.001）、每日运动时
长 ≥30min（β=-0.287，P ＜ 0.001）、低盐饮食依
从性良好（每日盐摄入＜ 5g，β=-0.251，P ＜ 0.001）

是血压控制效果的独立保护因素；而年龄 ≥65 岁
（β=0.183，P=0.002）、病程 ≥10 年（β=0.156，

P=0.005）是血压控制效果的独立危险因素。
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表 8 影响血压控制效果的多因素线性回归分析

自变量 赋值方式 β 值 SE 值 t 值 P 值 95%CI

可穿戴设备使用率 0 = ＜ 8 0 % ；
1= ≥ 80%

-0.325 0.058 - 5 . 6 0 3
＜ 0.001

-0.439~-0.211

每日运动时长 0 = ＜ 3 0 m i n ；
1= ≥ 30min

-0.287 0.062 - 4 . 6 2 9
＜ 0.001

-0.409~-0.165

每日盐摄入量 0= ≥ 5g；1= ＜ 5g -0.251 0.065 - 3 . 8 6 2
＜ 0.001

-0.379~-0.123

年龄 0 = ＜ 6 5  岁 ；
1= ≥ 65 岁

0.183 0.064 2.859 0.002 0.058~0.308

病程 0 = ＜ 1 0  年 ；
1= ≥ 10 年

0.156 0.061 2.557 0.005 0.036~0.276

合并糖尿病 / 冠心病 0 = 否；1 = 是 0.098 0.063 1.556 0.120 -0.026~0.222

注：R²=0.428，F=28.563，P ＜ 0.001

4 讨论

4.1 可穿戴设备动态监测的临床价值
本研究通过国际标准（ISO 81060-2:2018）验

证了华为 Watch D 与苹果 Watch Ultra 2 的临床准确
性，结果显示两款设备与汞柱式血压计的 ICC 均＞

0.92，95% LOA 在 ±5mmHg 内，测量误差＜ 5% 
的比例 ≥92%，符合临床监测要求，这与国内外同
类研究结论一致。例如，2023 年《Hypertension》

杂志发表的研究显示，具备 PPG+ECG 融合技术的
可穿戴设备血压监测误差可控制在 ±4mmHg 内，

适用于高血压患者日常监测。

相较于传统门诊单次监测，可穿戴设备的动态
监测优势主要体现在三方面：一是捕捉血压动态波

动规律，本研究中干预组通过定时 + 按需 + 场景关
联监测，发现 23.6% 的患者存在 “隐匿性高血压”

（ 门 诊 血 压 正 常 但 夜 间 血 压 ≥120/70mmHg），

18.9% 的患者存在 “白大衣高血压”（门诊血压
≥140/90mmHg 但日常血压正常），此类患者若仅
依赖门诊监测易被误判，而可穿戴设备可精准识
别，为后续干预提供依据；二是实现场景化血压管

理，设备通过关联运动、睡眠、情绪等场景，发现
运动后 30min 内收缩压升高 ≥20mmHg 的患者占比
达 31.2%，晚餐后血压升高患者占比 28.7%，为个
性化生活方式指导提供了明确靶点；三是提升患者

参与度，可穿戴设备 APP 生成的血压趋势图、达
标率统计等可视化数据，可让患者直观了解自身血

压变化，增强健康管理意识 —— 本研究中干预组
患者可穿戴设备使用率 ≥80% 的比例达 76.5%，显
著高于同类研究中可穿戴设备的平均使用率（55%-
60%）。

4.2 个性化干预方案的有效性机制
基于可穿戴设备监测数据的个性化干预方案，

在血压控制、用药依从性、生活方式改善等方面均
显著优于常规干预，其有效性机制可归纳为三点：

第 一， 药 物 调 整 的 精 准 化。 传 统 干 预 中 降
压药用药时间多固定为晨起空腹， 未考虑个体
血压昼夜节律差异。本研究中，根据可穿戴设备
监测数据， 对 128 例（48.5%） 夜间血压偏高患
者将降压药调整为睡前服用， 使其夜间收缩压
平 均 下 降 12.3mmHg； 对 89 例（33.7%） 血 压 波
动较大患者联合长效降压药，使 24h SBP-SD 从 
13.5±3.1mmHg 降至 8.3±2.1mmHg。这种 “时间 
- 剂量” 双重调整策略，可使降压药作用峰值与血
压升高时段精准匹配，提升药物疗效并减少血压波
动。

第 二， 生 活 方 式 指 导 的 场 景 化。 常 规 干 预
的统一化生活建议易因缺乏针对性导致患者依从
性低，而本研究通过场景关联监测数据，为不同
场 景 血 压 升 高 的 患 者 提 供 定 制 化 指 导： 例 如，

运动后血压骤升患者通过降低运动强度、缩短时
长， 运 动 后 收 缩 压 升 高 幅 度 从 28.5±6.3mmHg 
降 至 12.2±4.1mmHg； 晚 餐 后 血 压 升 高 患 者 通
过控制盐摄入、餐后散步，晚餐后 1h 收缩压从 
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145.6±8.5mmHg 降至 132.3±7.2mmHg。场景化指
导让患者明确 “何种场景需调整、如何调整”，显
著提升了生活方式干预的执行力。

第三，随访管理的智能化。通过 APP 用药提
醒、饮食记录、运动打卡等功能，结合健康管理师
每周随访，干预组患者用药依从性完全依从率从 
28.4% 提升至 78.4%，每日盐摄入达标率从 0 提升
至 89.4%。APP 的实时预警功能更是有效降低了不
良事件风险 —— 本研究中干预组 6 例不良事件均
因预警及时得到早期处理，未进展为严重并发症；

而对照组 4 例脑卒中患者因未及时发现血压骤升，

延误了治疗时机。

4.3 影响血压控制效果的关键因素
多因素线性回归分析显示，可穿戴设备使用率

≥80%、每日运动时长 ≥30min、低盐饮食依从性良
好是血压控制的独立保护因素，这为临床高血压管
理提供了明确方向：

可穿戴设备使用率是核心因素，使用率 ≥80% 
的患者 24h SBP 下降值较使用率＜ 80% 的患者多 
4.8mmHg，原因在于高使用率可提供更完整的血压
数据，帮助医师精准制定干预方案；每日运动时长
≥30min 可通过改善血管弹性、降低外周血管阻力
辅助降压，研究显示中等强度运动（如快走、慢跑）

可使收缩压平均下降 5-8mmHg；低盐饮食（每日
＜ 5g）可减少水钠潴留，降低血容量，是高血压非
药物治疗的基础措施，本研究中低盐饮食依从性良
好的患者血压控制达标率达 85.7%，显著高于依从
性差的患者（42.3%）。

此外，年龄 ≥65 岁、病程 ≥10 年是血压控制的
危险因素，此类患者血管弹性下降、血压调节能力
减弱，且可能存在多重用药相互作用，需更精细化
的干预方案 —— 例如，对老年患者可选择作用温
和、副作用小的降压药，增加血压监测频率（如每 
4h 1 次），确保血压平稳下降。

4.4 研究局限与未来展望

4.4.1 研究局限
（1）样本代表性局限：本研究纳入的患者均

来自北京、上海的三甲医院，年龄 18-75 岁，未涵
盖基层医疗机构患者及 ≥75 岁的高龄患者，可能影
响研究结果的外推性；（2）设备局限性：仅验证
了两款主流可穿戴设备的准确性，未纳入其他品牌

设备，且可穿戴设备在极端运动（如高强度跑步）、

皮肤状态不佳（如干燥、破损）时的监测准确性可
能下降；（3）随访时间较短：干预周期仅 6 个月，

未评估长期（如 1-2 年）干预效果及可穿戴设备的
长期使用率；（4）未考虑经济因素：可穿戴设备
需一定购置成本，可能限制其在低收入人群中的普
及，本研究未分析经济因素对干预效果的影响。

4.4.2 未来展望
（1）扩大样本范围：开展多中心、大样本研

究，纳入基层医疗机构患者、高龄患者、低收入人
群，验证研究结果的普适性；（2）优化设备功能：

与设备研发企业合作，提升可穿戴设备在极端场景
下的监测准确性，开发低成本、便携式设备，降低
使用门槛；（3）延长随访时间：开展 1-2 年的长
期随访研究，评估长期干预效果及不良心血管事件
的长期发生率；（4）融合多维度数据：将可穿戴
设备监测数据与患者电子健康档案（EHR）、实验
室检查数据（如血脂、血糖）融合，构建 “监测 - 
干预 - 评估” 闭环管理系统；（5）探索智能化干预：

基于人工智能算法，开发可自动分析血压数据、生
成个性化干预建议的 APP，减少人工干预成本，提
升管理效率。

5 结论
本研究证实，华为 Watch D 与苹果 Watch Ultra 

2 两款可穿戴设备的血压监测结果符合临床准确性
要求，可用于高血压患者动态血压监测；基于可穿
戴设备监测数据的个性化干预方案，可显著降低高
血压患者 24h 平均血压、减少血压波动，提升血压
控制达标率（82.2% vs 65.5%）与用药依从性（78.4% 
vs 52.3%），降低不良心血管事件发生率（2.3% vs 
6.8%）。

可 穿 戴 设 备 使 用 率 ≥80%、 每 日 运 动 时 长
≥30min、低盐饮食依从性良好是血压控制的关键保
护因素，临床实践中应重点关注这些因素，通过 “精
准监测 + 个性化干预” 实现高血压的精准管理。本
研究结果为高血压数字化管理提供了科学依据，有
望推动可穿戴设备在高血压防治中的广泛应用，助
力提升我国高血压管理水平。
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