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数字疗法用于中国成人高血压患者进行自我管理的评估
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【摘要】目的　探讨数字疗法用于中国成人高血压患者自我管理的可行性及效果评估。方法　纳入２０２１年５月１日—１２月
３１日使用数字疗法进行自我管理的高血压患者进行回顾性分析。根据基线收缩压（ＳＢＰ）值将受试者分为正常血压组（ＳＢＰ＜
１３０ｍｍＨｇ）、正常高值血压组（ＳＢＰ１３０～１３９ｍｍＨｇ）、１级高血压组（ＳＢＰ１４０～１５９ｍｍＨｇ）和２级高血压组（ＳＢＰ１６０～１７９ｍｍ
Ｈｇ），采用混合效应模型分析血压管理效果。结果　队列共纳入１１３１例，最终数据可用于分析者５１４例，年龄中位数（四分位间距）
是５１岁（４２～６０岁）。正常血压组共２３７例（４６．１％），正常高值血压组共１１８例（２３．０％），１级高血压组共９６例（１８．６％），２级高
血压组共６３例（１２．３％），各组受试者在２６周时ＳＢＰ降幅（均数标准误）分别为２．９（０．９）、１４．２（１．５）、２５．９（２．１）、３５．３（３．２）ｍｍ
Ｈｇ。基线ＳＢＰ＞１４０ｍｍＨｇ者共１５９例（３０．９％），在２６周时血压控制率为８７．４％。校正了年龄、性别、体重指数、腰围、吸烟、焦虑、
高脂血症、糖尿病、冠心病、卒中、心房颤动、慢性心力衰竭、慢性肾脏病、动脉粥样硬化性心血管疾病风险和是否服用抗高血压药，数

字疗法参与度更高与ＳＢＰ降幅更大相关（Ｐ＜０．００１）。有５７例患者在随访过程中出现血压异常升高（ＳＢＰ≥１６０ｍｍＨｇ），参与度更
高与更少出现血压异常升高相关（Ｐ＜０．００１）。结论　使用数字疗法进行高血压自我管理可改善高血压的控制率，且能及时发现血
压异常升高的情况并及时干预。
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　　《中国心血管健康与疾病报告２０２１概要》［１］显示
中国成人高血压患者人数为２．４５亿，正常高值血压人
数为４．３５亿，高血压的控制率为１６．８％。血压自我
监测是一种较好的帮助控制血压的手段［２］。但既往

研究［３］显示单纯的血压自我监测还不足以实现更好

的降压，还需结合生活方式干预和适时咨询等。数字

疗法是基于智能手机，由软件程序驱动，以循证医学

为基础的干预方案，用以治疗、管理或预防疾病。用

于高血压的数字疗法综合了血压自我监测以及生活

方式干预等手段，可单独使用，也可与药物、医疗器械

或其他疗法配合使用［４］。既往报道［５８］显示智能手机

能用于促进血压自我监测及辅助改善生活方式，且可

帮助降低血压。但这些研究存在异质性，且在国内临

床实践中还缺乏验证。本研究采用一款心血管慢病

管理小程序进行高血压数字疗法干预，探讨在常规治

疗基础上加用数字疗法的管理效果。

１　对象与方法
１１　对象

纳入研究的对象为于２０２１年５月１日—１２月３１
日，在四川大学华西医院、成都市第一人民医院和四

川大学华西医院西藏成办分院门诊就诊的高血压患

者。纳入标准（全部满足）：（１）年龄≥１８岁；（２）原发
性高血压且已接受常规治疗；（３）收缩压（ｓｙｓｔｏｌｉｃ
ｂｌｏｏｄｐｒｅｓｓｕｒｅ，ＳＢＰ）＜１８０ｍｍＨｇ（１ｍｍＨｇ＝０．１３３３
ｋＰａ）；（４）有合格的上臂式电子血压计且能正确进行
家庭血压监测；（５）自愿参加本研究，并签署知情同意
书；（６）至少有任意２周的平均血压值。排除标准（满
足其一）：（１）继发性高血压；（２）不会使用智能手机。
本研究已通过四川大学华西医院临床试验与生物医

学伦理专委会审查。

１２　研究方法
１２１　分组

根据基线血压值，分为正常血压组（ＳＢＰ＜１３０ｍｍ
Ｈｇ）、正常高值血压组（ＳＢＰ１３０～１３９ｍｍＨｇ）、１级高
血压组（ＳＢＰ１４０～１５９ｍｍＨｇ）和２级高血压组（ＳＢＰ
１６０～１７９ｍｍＨｇ）［９］。观察过程中任何ＳＢＰ≥１６０ｍｍＨｇ
视为血压异常升高。根据受试者对小程序的使用频

率划分参与度，分为３组：低参与度组、中参与度组和
高参与度组。

１２２　数据收集
血压的采集使用通过国际标准方案认证（ＥＳＨ、

ＢＨＳ和ＡＡＭＩ）的上臂式医用电子血压计（认证结果可
在以下网站查询：ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｄａｂｌｅｄｕｃａｔｉｏｎａｌ．ｏｒｇ和
ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｂｈｓｏｃ．ｏｒｇ／ｄｅｆａｕｌｔ．ｓｔｍ），带物联网功能的
血压计测量后可自动上传数据，不带物联网功能的血

压计需手动录入血压值。小程序整合了血压自我监

测、动脉粥样硬化性心血管疾病 （ａｔｈｅｒｏｓｃｌｅｒｏｔｉｃ
ｃａｒｄｉｏｖａｓｃｕｌａｒｄｉｓｅａｓｅ，ＡＳＣＶＤ）风险评估、个体化目标
值设定、用药提醒、自动化生活方式指导和适时医学

咨询等为一体，并基于指南推荐的非药物干预措施及

个体化特征进行自动化生活方式指导。数据收集通

过自我报告的形式录入，包括人口学资料、患病情况

和核心指标等。体育锻炼也以自我报告的形式进行

反馈，定性记录每周有氧运动的情况（有氧运动≥
５次／周视为体育锻炼达标）。该小程序的内容设计参
照了国内外权威心血管疾病指南［９１３］，具备易使用、易

理解和人工智能的特点，见图１。
计算不同随访时间点的血压值中位数来评估血

压随时间变化的情况：记录的第一个血压值为第１周
基线血压值，随后依次为第２周、第４周、第６周、第１２
周和第２６周的血压值。ＡＳＣＶＤ风险评估采用《中国
心血管病一级预防指南》［１３］推荐的算法。

１３　统计学方法
使用Ｒ４．１．１进行统计分析和作图。使用Ｋｍｅａｎｓ

聚类分析划分参与度。分类变量组间比较采用 Ｆｉｓｈｅｒ
确切概率法或卡方检验，连续变量组间比较采用方差

分析或Ｗｉｌｃｏｘｏｎ检验。使用混合效应模型分析血压
随时间变化的情况，参与度与血压降低、参与度与血

压异常升高以及体重变化与血压降低之间的关系。

使用中介效应分析评估体重、体育锻炼与血压降低之

间有无介导关系。本研究无受试者层面的随机效果。

对缺失值通过建模使用多重填补法进行迭代输入。

以Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　基线特征与参与度

符合纳入标准的 ５１４例受试者中，年龄中位数
［四分位数间距（ｉｎｔｅｒｑｕａｒｔｉｌｅｒａｎｇｅ，ＩＱＲ）］为 ５１岁
（４２～６０岁），女性 １９３例（３７．５％），男性 ３２１例
（６２５％），基线时 ＳＢＰ和舒张压 （ｄｉａｓｔｏｌｉｃｂｌｏｏｄ
ｐｒｅｓｓｕｒｅ，ＤＢＰ）的中位数（ＩＱＲ）分别为 １２７．２ｍｍＨｇ
（１１９．４～１３６．２ｍｍＨｇ）和 ８１．１ｍｍＨｇ（７５．３～
８８．０ｍｍＨｇ），各组的基线特征见表１。参与度的聚类
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分析见图２。相较于年龄大于中位数的受试者，年龄小 于中位数的受试者参与度更高（Ｐ＜０．００１），见表２。

　　　　　　　　　　　　　　注：ＰＷＶ，脉搏波传导速度；ＡＢＩ，踝肱指数。

图１　数字疗法小程序界面截图

表１　受试者基线资料
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　　注：ＢＭＩ，体重指数。
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表２　参与度与年龄的关系

组别　　　 小程序使用周数／［中位数（ＩＱＲ）］ 每周使用次数／［中位数（ＩＱＲ）］
年龄小于中位数（ｎ＝３２２） １０（５～１７） ４．８（３．６～６．３）
年龄大于中位数（ｎ＝１９２） ５（２～１５） ２．９（１．７～４．２）
Ｗ值 　１６．７３６ 　　１０．３７２
Ｐ值 ＜０．００１ 　＜０．００１

图２　参与度聚类分析结果

２２　血压随时间变化情况
各组血压随时间的变化情况见图３。基线正常高

值血压组共１１８例（２３．０％），第２周有可用血压数据
的人数有９３例，其中６９例（７４．２％）ＳＢＰ开始降低；基
线１级高血压组共９６例（１８．６％），第２周有可用血压
数据的人数有６８例，其中６１例（８９．７％）ＳＢＰ开始降
低；基线２级高血压组共６３例（１２．３％），第２周有可
用血压数据的人数有４２例，其中３７例（８８．１％）ＳＢＰ
开始降低；详见表３。基线正常血压组共２３７例，整个
随访期间始终ＳＢＰ＜１３０ｍｍＨｇ。与基线相比，正常高
值血压组、１级高血压组和２级高血压组的 ＳＢＰ均值
［均数标准误（ｓｔａｎｄａｒｄｅｒｒｏｒｏｆｍｅａｎ，ＳＥＭ）］分别降低
了１４．２（１．１）、２５．９（１．７）、３５．３（２２）ｍｍＨｇ。基线
ＳＢＰ＞１４０ｍｍＨｇ者共１５９例（３０．９％）；第１２周时，
ＳＢＰ＜１４０ｍｍＨｇ者共１０２例（６４．２％）；第２６周时，
ＳＢＰ＜１４０ｍｍＨｇ者共１３９例（８７．４％）。敏感性分析
纳入在第１周至少记录了４个血压值的受试者，并将
血压值的均值按照基线分组标准分组后依然得到了

类似的结果。

２３　参与度与血压变化的关系
小程序每周使用频率见表４。混合效应模型分析

显示参与度越高则 ＳＢＰ越低，随着时间的推移，高参
与度组的ＳＢＰ低于中参与度组或低参与度组（高参与
度组：１２７．２ｍｍＨｇ，９５％ＣＩ１２０．５～１３８．８；中参与度
组：１２９．８ｍｍＨｇ，９５％ＣＩ１１８．２～１３９．２；低参与度组：

１３３．３ｍｍＨｇ，９５％ＣＩ１１７．８～１４１．３）（Ｐ＜０．０１）。同
样，参与度越高则ＤＢＰ越低，随时间的推移，高参与度
组的ＤＢＰ低于中参与度组或低参与度组（高参与度
组：７７．３ｍｍＨｇ，９５％ＣＩ７０．５～８８．２；中参与度组：
７８８ｍｍ Ｈｇ，９５％ＣＩ７１．３～９１．１；低 参 与 度 组：
８０．１ｍｍＨｇ，９５％ＣＩ７４．６～９４．９）（Ｐ＜０．０１）。这些差
异在校正了年龄、性别、体重指数（ｂｏｄｙｍａｓｓｉｎｄｅｘ，
ＢＭＩ）、腰围、吸烟、焦虑、高脂血症、糖尿病、冠心病、卒
中、心房颤动、慢性心力衰竭、慢性肾脏病、ＡＳＣＶＤ风
险、是否服用抗高血压药后仍存在，见表５。把参与度作
为一个连续变量分析时，参与度每增加１个单位，ＳＢＰ
降低０．９４ｍｍＨｇ（９５％ＣＩ０．８３～１．０６，Ｐ＜０００１），ＤＢＰ
降低０．７２ｍｍＨｇ（９５％ＣＩ０．６６～０．８０，Ｐ＜０．０１）。
２４　血压异常升高情况分析

分析随访期间 ＳＢＰ＜１６０ｍｍＨｇ之后的数据，发
现有５７例受试者出现了１４５次血压异常升高。与中
参与度组（０．８９％，９５％ＣＩ０．７６～０．９４，Ｐ＜０．００１）和
高参与度组（０．６６％，９５％ＣＩ０．５２～０．７７，Ｐ＜０．００１）
相比，低参与度组出现血压异常升高的概率更大

（２７５％，９５％ＣＩ２．５６～２．８８）。在校正了年龄、性别、
ＢＭＩ、腰围、吸烟、焦虑、高脂血症、糖尿病、冠心病、卒
中、心房颤动、慢性心力衰竭、慢性肾脏病、ＡＳＣＶＤ风
险以及是否服用抗高血压药后，这个关联仍具有统计

学意义。出现血压异常升高且在前后３０ｄ内至少有
１个血压值的情况共１３６次，这些受试者在血压异常
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升高前３０ｄ内 ＳＢＰ逐渐升高，血压异常升高后３０ｄ 内ＳＢＰ迅速下降，见图４。

图３　不同分组血压随时间的变化情况

表３　各组在随访期间的血压降幅

时间 人数／ｎ ＳＢＰ降低人数／［ｎ（％）］ ＳＢＰ降幅均值（ＳＥＭ）／ｍｍＨｇ ＤＢＰ降幅均值（ＳＥＭ）／ｍｍＨｇ

正常血压组

　第２周 ２０９ １０６（５０．７） －０．３（０．７） －１．０（０．６）
　第４周 １６４ ９６（５８．５） －１．０（０．７） －１．５（０．８）
　第６周 １２７ ７３（５７．４） －１．１（０．７） －１．９（０．８）
　第１２周 ７６ ４２（５５．２） －０．６（０．９） －２．８（０．８）
　第２６周 ３１ １９（６１．３） －２．９（１．０） －１．５（０．９）
正常高值血压组

　第２周 ９３ ６９（７４．２） －５．８（０．７） －２．６（０．８）
　第４周 ６７ ５３（７９．１） －８．１（０．８） －４．０（０．８）
　第６周 ５１ ４２（８２．３） －９．２（１．０） －４．４（０．９）
　第１２周 ３２ ２６（８１．２） －１０．２（０．９） －４．７（１．０）
　第２６周 １８ １７（９４．４） －１４．２（１．１） －４．９（０．９）
１级高血压组
　第２周 ６８ ６１（８９．７） －１４．２（０．９） －８．１（１．０）
　第４周 ５１ ４６（９０．２） －１５．４（１．０） －８．４（０．８）
　第６周 ４０ ３８（９５．０） －１７．０（１．１） －９．７（１．０）
　第１２周 ２７ ２３（８５．２） －１２．３（１．５） －８．５（０．８）
　第２６周 １２ １１（９１．２） －２５．９（１．７） －１２．１（０．９）
２级高血压组
　第２周 ４２ ３７（８８．１） －１４．０（１．７） －６．１（０．９）
　第４周 ３６ ３０（８３．３） －２１．８（１．９） －１１．７（０．７）
　第６周 ３０ ２６（８６．７） －２５．３（１．９） －１３．３（０．８）
　第１２周 ２１ １８（８５．７） －３２．１（２．０） －１６．２（０．８）
　第２６周 １７ １４（８２．４） －３５．３（２．２） －１７．５（１．０）

　　注：表示随访时间点有可用血压数据的人数。
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表４　小程序使用情况

组别 小程序使用周数／［中位数（ＩＱＲ）］ 每周使用次数／［中位数（ＩＱＲ）］

低参与度组（ｎ＝１８１） 　３（２～４） ２．３（１．５～３．０）

中参与度组（ｎ＝１６２） 　６（４～８） ３．５（２．７～４．８）

高参与度组（ｎ＝１７１） １７（１１～２５） ５．１（４．２～６．０）

Ｗ值 　 １４．７６３ 　　 １１．７３６

Ｐ值 　 ＜０．００１ 　 ＜０．００１

表５　血压变化与参与度和时间之间的关系

组别
ＳＢＰ均值差

（９５％ＣＩ）／ｍｍＨｇ
校正后ＳＢＰ均值差
（９５％ＣＩ）／ｍｍＨｇ

ＤＢＰ均值差
（９５％ＣＩ）／ｍｍＨｇ

校正后ＤＢＰ均值差
（９５％ＣＩ）／ｍｍＨｇ

中参与度组ｖｓ低参与度组 ２．４（２．１～２．６） ２．３（２．０～２．５） １．２（０．８～１．５） １．１（０．６～１．３）

高参与度组ｖｓ低参与度组 ６．１（５．７～６．４） ６．１（５．８～６．６） ２．６（２．０～３．３） ２．５（２．２～２．７）

高参与度组ｖｓ中参与度组 ２．６（２．０～３．２） ２．５（１．９～２．９） １．５（１．５～２．３） １．４（１．０～２．１）

时间模型系数（９５％ＣＩ） １６．５（１４．４～１７．７） １６．０（１３．９～１７．４） ９．８（８．１～１１．２） ９．３（７．７～１１．８）

Ｐ值 　 ＜０．０１ 　 ＜０．０１ 　 ＜０．０１ 　 ＜０．０１

　　注：表示模拟以ｍｍＨｇ为单位计算血压值变化，时间以周为单位。

注：蓝色实线为ＳＢＰ，阴影部分为９５％ＣＩ。
图４　发生血压异常升高前后３０ｄ内血压的变化情况

２５　血压与ＢＭＩ和体育锻炼之间的关系
２５２例受试者记录了间隔超过 １个月的体重数

值。混合效应分析显示，ＢＭＩ每降低１个单位，ＳＢＰ降
低 ０．９２ｍｍＨｇ（９５％ＣＩ０．２６～２．４８），ＤＢＰ降低
０．７３ｍｍＨｇ（９５％ＣＩ０．１３～１．５５）。与正常体重或超
重者相比，肥胖者的 ＳＢＰ和 ＤＢＰ下降幅度最大（交互
Ｐ＜０．００１）。此外，参与度越高，ＢＭＩ降低越多（Ｐ＜
００１）。中介效应分析显示，ＢＭＩ部分介导了参与度
与血压降低之间的关系（中介比例２１％，Ｐ＝０．０３５），
有氧运动≥５次／周对于参与度与血压降低关系的中
介效应显著（中介比例４４％，Ｐ＜０．０１），有氧运动 ＜
５次／周对于参与度与血压降低关系的中介效应不显
著（中介比例１６％，Ｐ＝０．３８２）。

３　讨论
在常规治疗的基础上加用数字疗法管理２６周后，

患者血压明显降低，且与参与度相关。以 ＳＢＰ＜
１４０ｍｍＨｇ为目标值，血压控制率为８７．４％，同时能监
测预警血压异常升高的情况。体育锻炼及体重变化

在一定程度上介导了参与度和降压之间的关系，这表

明自动化的生活方式督导可能通过鼓励受试者进行

体育锻炼和减重来实现降压。这有助于理解自动化

生活方式指导与血压控制之间的潜在机制。

既往研究［５８］发现智能手机用于血压自我管理与

降压有显著的相关性。本研究显示数字疗法参与度

与降压之间的关系与上述研究结果一致。据笔者所

知，这是国内第一个报道高血压数字疗法应用经验的
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研究，具有十分重要的临床意义。国内有一项通过微

信进行高血压随访管理的小型研究［１４］，但距离数字疗

法还有一定差距，同时受限于样本量和统计效力，在

血压控制方面无显著差异，仅在体育锻炼上有改善。

当然，除体重变化与体育锻炼外，可能还有其他因素，

如药物依从性、钠摄入、压力、情绪、气温和熬夜等，影

响了参与度和血压之间的关系。这些因素也是本研

究中数字疗法推荐并鼓励受试者去改善的。目前也

缺乏血压异常值预警处理的研究证据，笔者的研究发

现数字疗法可降低血压异常升高的风险，即使对参与

度低的患者也同样适用。

高血压是一种非常常见的疾病，会导致严重的心

血管不良结局。常规治疗策略无法实现理想的血压

控制［１２］。新的有效管理策略需求十分迫切。本研究

表明，数字疗法可对常规疗法进行补充强化，明显提

高了血压控制率，降低了血压异常升高的风险。此

外，笔者发现参与度可作为评估数字疗法管理效果的

一个良好指标。因此，数字疗法有望成为国内高血压

患者的一种新的有效管理手段，未来也需开展前瞻性

研究以进一步验证。
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