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高血压数字化管理初探：ＦＡＩＲ研究中家庭血压监测的设计与实践
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【摘要】目的　探索数字化家庭血压监测（ＨＢＰＭ）管理在高血压患者中的应用，并对血压变异率等指标进行分析。方法　纳入
２０２３年２月１日—２０２４年１月１５日参与ＦＡＩＲｐｉｌｏｔ研究并接受数字化家庭自测血压管理的受试者，利用蓝牙血压计与配套微信小
程序实现ＨＢＰＭ数据的自动上传，并对ＨＢＰＭ数据、不同时段血压变异率及小程序使用情况进行分析。结果　最终纳入８６例符合
条件的受试者，其中男性５３例（６１．６％），平均年龄（６１．７０±９．８１）岁，共计分析ＨＢＰＭ血压读数２３２７７人次。总体受试者晨间收缩
压的变异率为（１７．３１±６７．３４）ｍｍＨｇ，晚间收缩压的变异率为（１３．７５±３６．１０）ｍｍＨｇ；晨间舒张压的变异率为（５．８７±１．８１）ｍｍＨｇ，
晚间舒张压的变异率为（６２２±３．６６）ｍｍＨｇ。整体受试者在小程序使用行为上的活跃度随着时间的推移呈下降趋势，但整体活跃
度在８０％以上。结论　基于新型信息技术的数字化ＨＢＰＭ管理在高血压领域具备可行性，与收缩压相比，ＨＢＰＭ中舒张压的变异率
可能是作为血压变异率更稳定的指标，但规范的ＨＢＰＭ流程仍有待进一步研究与推广。
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　　随着中国社会经济快速发展和人口老龄化加深，
高血压不仅对患者的日常生活质量造成影响，更是心

脑血管疾病的独立危险因素，长期以来一直是重要的

公共卫生问题［１４］。虽然国内外指南已对高血压的诊

断、评估及降压治疗目标等提出明确推荐，但中国真

实情况的高血压知晓率、控制率及达标率仍有较大提

升空间，高血压的管理仍面临依从性差、治疗效果评

价不规范等难题［５］。

传统血压管理主要以诊室血压（ｏｆｆｉｃｅｂｌｏｏｄ
ｐｒｅｓｓｕｒｅ，ＯＢＰ）为主，目前国内外指南中高血压的定
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义、分级、治疗目标等均基于ＯＢＰ［６７］。但ＯＢＰ在临床
实践中存在一定局限性，例如与靶器官损害及预后相

关性差、“白大衣高血压”现象、无法反映全天血压节

律等。动 态 血 压 监 测 （ａｍｂｕｌａｔｏｒｙｂｌｏｏｄｐｒｅｓｓｕｒｅ
ｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇ，ＡＢＰＭ）和家庭血压监测 （ｈｏｍｅｂｌｏｏｄ
ｐｒｅｓｓｕｒｅｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇ，ＨＢＰＭ）作为补充可解决上述问
题。ＡＢＰＭ能提供全面准确的血压节律、变异性等信
息［８９］，但其佩戴时由于反复充放气所带来的不适

感，易导致患者夜间无法正常入睡引起测量结果不

准确、反复多次监测用于长期随访易导致患者依从

性下降等问题。近年来，随着信息技术的不断进步，

基于 ＨＢＰＭ的数字化血压管理已成为研究热点，其
作为 ＯＢＰ与 ＡＢＰＭ的补充，对提高患者自我管理与
依从性存在天然优势［１０１３］，但在临床研究场景下如

何规范 ＨＢＰＭ的测量流程仍有待进一步研究。正是
在上述背景下，本文对一项随机对照研究中引入

ＨＢＰＭ的设计与实践展开分析与探讨，旨在为未来
ＨＢＰＭ在常规临床中规范的开展与推广提供思路与
借鉴。

１　资料和方法
１１　研究人群

在高血压合并肾动脉狭窄患者中利用血流储备

分数指导肾动脉介入治疗策略的可行性研究：探索性

随机对照研究（Ｆｒａｃｔｉｏｎａｌｆｌｏｗｒｅｓｅｒｖｅｔｏｄｅｔｅｒｍｉｎｅｔｈｅ
ＡｐｐｒｏｐｒＩａｔｅｎｅｓｓｏｆｐｅｒｃｕｔａｎｅｏｕｓＲｅｎａｌａｒｔｅｒｙｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎ
ｉｎａｔｈｅｒｏｓｃｌｅｒｏｓｉｓｒｅｎａｌｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎｐａｔｉｅｎｔｓ：ａｐｉｌｏｔ
ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄｔｒｉａｌ，ＦＡＩＲｐｉｌｏｔ）是一项多中心、前瞻性、随
机、开放标签、盲终点的临床研究，旨在探讨能否将肾

动脉血流储备分数（ｆｒａｃｔｉｏｎａｌｆｌｏｗｒｅｓｅｒｖｅ，ＦＦＲ）作为
标准，用于识别从肾动脉介入治疗中获益的高血压合

并动脉粥样硬化性肾动脉狭窄患者，并为后续正式大

规模随机对照研究提供样本量估算、肾动脉 ＦＦＲ诊断

界值等关键问题给予支持。研究共计划入选１００例可
能行肾动脉介入治疗的受试者，主要入选标准为：（１）
有高血压病史记录的成年人，且正在服用２种或２种
以上抗高血压药但血压依然不达标；（２）临床有肾动
脉狭窄的证据，且拟行肾动脉造影；（３）肾动脉造影提
示至少有１支肾动脉主干狭窄 ＞５０％，且该肾动脉直
径＞４．０ｍｍ。主要排除标准包括：（１）肌纤维发育不
良、大动脉炎等非动脉粥样硬化性肾动脉狭窄；（２）３
个月内曾有过卒中／短暂性脑缺血发作，且已知颈动
脉有超过７０％狭窄；（３）既往接受过肾动脉支架／旁路
移植术；（４）多普勒超声评估患侧肾脏长径 ＜８ｃｍ；
（５）血清肌酐＞３．０ｍｇ／ｄＬ（２６５．２μｍｏｌ／Ｌ）；（６）造影
提示参考血管直径＜４ｍｍ或＞８ｍｍ。主要终点为术
后３个月ＡＢＰＭ日间平均收缩压下降百分比与抗高血
压药的复合指数变化百分比。该研究目前正在全国

共２４家分中心开展，详细方案可参阅 ＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌｓ网
站注册信息（ＮＣＴ０５７３２０７７）。

在经过为期１周的筛选期后，若受试者符合入选
排除标准，将接受基线 ＡＢＰＭ评估并入院行肾动脉造
影。为避免导致研究中肾动脉 ＦＦＲ的测量偏倚，造
影后将仍符合入选排除标准的受试者以 １１的比
例随机分配至以下两个治疗组中：（１）支架治疗组；
（２）暂时不行支架治疗组。之后使用压力导丝测量
多巴胺诱导的最大充血状态下肾动脉ＦＦＲ，若ＦＦＲ≥
０８０，则按照此前的随机分组进行治疗；若ＦＦＲ＜０．８０，
则无论此前随机至哪一组，均接受肾动脉介入治疗。

最终所有患者被分为３组：（１）不植入支架组：随机至
暂时不行支架治疗组，且ＦＦＲ≥０．８０的患者；（２）植入
支架组：随机至支架治疗组，且 ＦＦＲ≥０．８０的患者；
（３）对照组：ＦＦＲ＜０．８０，并接受了支架植入的患者
（图１）。此外，所有患者均根据指南推荐给予最优化药
物治疗。
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图１　ＦＡＩＲｐｉｌｏｔ研究随机分组流程

　　ＦＡＩＲｐｉｌｏｔ研究中除了使用 ＡＢＰＭ作为主要终点
外，为确保基线血压及抗高血压药标准化，利用配发

给受试者的蓝牙家庭自测血压计作为筛选期和长期

随访的补充，在门诊初步评估符合临床入选／排除标
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准并获取知情同意后，进入为期１周的筛选期，进行
ＨＢＰＭ（研究团队提供统一校准且具备蓝牙功能的血
压计自动上传血压结果）并固定抗高血压药。

本研究纳入了自ＦＡＩＲｐｉｌｏｔ研究启动即２０２３年２月
１日—２０２４年１月１５日参与该研究并接受 ＨＢＰＭ的
受试者，包括所有处于筛选期、随访访视期及既往筛

选失败的受试者，对其 ＨＢＰＭ数据及配套的微信小程
序使用情况进行分析。考虑到分析有效性，本研究剔

除了那些使用ＨＢＰＭ天数＜７ｄ的受试者。
１２　家庭自测血压及操作流程

ＦＡＩＲｐｉｌｏｔ研究将高血压数字化管理技术应用于
受试者 ＨＢＰＭ的日常监测，统一使用经过验证的蓝牙
血压计（欧姆龙ＨＥＭ９２００Ｋ）。研究中，受试者在住院
期间接受研究人员的统一规范化培训，按照指南要求

确保家庭血压（ｈｏｍｅｂｌｏｏｄｐｒｅｓｓｕｒｅ，ＨＢＰ）测量方法的
一致性和规范性［１４１５］：测量时取坐位，坐椅的高度应

能使小腿与脚底自然下垂为宜，腿悬空或膝关节上抬

都会影响血压高低。此外，后背应轻靠椅背，测量手

臂的肘关节轻放在桌面时应略低于乳头，确保上臂肱

二头肌中间与乳头平齐。测量前应排空小便，安静休

息５ｍｉｎ，双腿放松微分开一拳的距离，测量者和被测
者以及周围的人不要讲话，保持测量环境处于安静状

态。绑缚袖带的下缘应高于肘窝２～３ｃｍ，松紧度以
能并排平伸进两根手指为宜，不可过松或过紧。若读

数差异过大，应去掉１ｄ里第１次测量的结果。推荐
患者每日早晚测量至少２次，若能依从，每次均测量３次
读数，早晨测量应在服用抗高血压药及早餐前，晚上应

在晚餐后、洗澡前、服药后、就寝前测量。

１３　微信小程序与ＨＢＰＭ依从性自动化报表
研究中的 ＨＢＰＭ利用蓝牙血压计与配套微信小

程序“ＦＡＩＲ研究助手（图２）”，实现 ＨＢＰ数据的自动
上传，免去以往手动记录血压的繁琐流程且避免因记

录错误所致误差的产生，对受试者 ＨＢＰＭ数据进行统
一管理。微信小程序提供ＨＢＰ自动数据上传、历史血
压记录回顾、健康管理建议等功能，为提高依从性，研

究团队结合受试者微信群及电话提醒等手段加强医

患互动。

为便于研究者及时了解受试者 ＨＢＰＭ测量情况
并提高依从性，研究团队还开发了数据管理后台，并

分别于每日１２：００与２２：００生成所有受试者ＨＢＰＭ依
从性的自动化报表，同步发送至研究者电子邮箱，以

便及时对依从性不佳的受试者进行提醒。同时在数

据采集过程中严格保护受试者隐私，通过加密传输、

权限控制等措施保障数据安全。

图２　ＦＡＩＲｐｉｌｏｔ研究ＨＢＰＭ数据及自动化报表流程

１４　统计学处理
所有数据分析采用 Ｒ语言（３．６．２版本）与

ＲＳｔｕｄｉｏ软件（１．２．５０３３版本）进行。所有 ＨＢＰ测量
数据均来自 ＦＡＩＲｐｉｌｏｔ研究服务器数据库，从蓝牙血
压计自动记录了收缩压、舒张压和心率，并同步存储

了受试者编号、测量日期与时间信息。经过数据清洗

并剔除异常值［考虑到该研究均为门诊随访患者，确

定收缩压范围为 ７０～２５０ｍｍ Ｈｇ（１ｍｍ Ｈｇ＝
０．１３３３ｋＰａ），舒张压范围为 ３０～１５０ｍｍＨｇ］后进
入最终统计分析。分析中将每位受试者每日平均血

压汇总后，计算其标准差作为变异率指标。连续型

变量若服从正态分布，使用均数 ±标准差表示，组间
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比较采用 ｔ检验；若呈偏态分布，则用中位数（第 ２５
百分位数，第７５百分位数）表示，组间比较采用秩和
检验。分类变量使用例和百分比表示，组间比较采

用卡方检验。Ｐ＜０．０５被认为差异具有统计学意
义。该研究方案已通过北京大学第一医院伦理委员

会审批（２０２２研 ４５７００３），参与的受试者提前签署
知情同意书，同时研究方案亦在各参与分中心完成

伦理备案。

２　结果
２１　ＨＢＰＭ情况分析

经过对ＨＢＰＭ后台数据的匹配分析，最终纳入８６例

符合条件的受试者，其中男性５３例（６１．６％），共计分
析ＨＢＰＭ血压读数２３２７７人次，受试者的基本情况见
表１。全部受试者平均年龄（６１．７０±９．８１）岁，女性受
试者平均年龄高于男性受试者［（６４．４２±９．３８）岁
ｖｓ（６０．１４±９．８２）岁，Ｐ＝０．０８９］。从 ＨＢＰＭ测量情况
来看，全部受试者每日平均测量血压次数并未达到

２次，且在男性和女性受试者之间无测量次数的显著
差异。从血压整体水平来看，女性受试者的舒张压要

显著低于男性受试者的舒张压［（７４．７６±９５６）ｍｍＨｇｖｓ
（８２．２６±８．４８）ｍｍＨｇ，Ｐ＜０．００１］，但收缩压与心率不存
在性别之间的差异。

表１　ＦＡＩＲｐｉｌｏｔ研究接受数字化ＨＢＰＭ受试者基线情况

项目 总数（ｎ＝８６） 男（ｎ＝５３） 女（ｎ＝３３） Ｐ

年龄／岁 ６１．７０±９．８１ ６０．１４±９．８２ ６４．４２±９．３８ ０．０８９

ＨＢＰＭ总测量天数／ｄ １５３．５６±８８．７０ １４９．９１±８９．４５ １５９．４２±８８．５３ ０．６３１

ＨＢＰＭ总测量次数／次 ２７０．６６±２０．９６ ２５８．７７±１９．９２ ２８９．７６±２２．９２ ０．５０１

ＨＢＰＭ每日测量次数／次 １．７２±０．５５ １．７２±０．５６ １．７２±０．５３ ０．９９７

ＳＢＰ／ｍｍＨｇ １３３．４６±１２．４５ １３４．３１±１２．２５ １３２．０９±１２．８３ ０．４２３

ＤＢＰ／ｍｍＨｇ ７９．３８±９．５８ ８２．２６±８．４８ ７４．７６±９．５６ ＜０．００１

ＨＲ／（次·ｍｉｎ－１） ６８．５２±８．２０ ６９．６９±９．０３ ６６．６５±６．３２ ０．０９４

　　注：表示Ｐ＜０．０５，组间比较有统计学意义；ＳＢＰ，收缩压；ＤＢＰ，舒张压；ＨＲ，心率。

２２　ＨＢＰＭ变异率分析
表２展示了受试者 ＨＢＰＭ期间分时段的收缩压、

舒张压及心率变异率的情况。总体受试者晨间收缩

压的变异率为（１７．３１±６７．３４）ｍｍＨｇ，晚间收缩压
的变异率为（１３．７５±３６．１０）ｍｍＨｇ；晨间舒张压的
变异率为（５．８７±１．８１）ｍｍＨｇ，晚间舒张压的变异

率为（６２２±３．６６）ｍｍＨｇ；晨间心率的变异率为
（７．３７±７９６）次·ｍｉｎ－１，晚间心率的变异率为
（７１３±５８８）次·ｍｉｎ－１。由此看出，与收缩压相
比，舒张压的变异率更小，也意味着可作为变异率更

稳定的指标。此外，所有的变异率指标在性别之间

并未发现显著统计学差异（Ｐ均 ＞０．０５）。

表２　ＦＡＩＲｐｉｌｏｔ研究接受数字化ＨＢＰＭ受试者血压及心率变异率情况

项目 总数（ｎ＝８６） 男（ｎ＝５３） 女（ｎ＝３３） Ｐ

晨间ＳＢＰ／ｍｍＨｇ １３３．１８±１４．７６ １３３．６０±１２．１９ １３２．５７±１８．０６ ０．７５０

晨间ＤＢＰ／ｍｍＨｇ ７８．４３±９．４６ ８１．４１±８．６７ ７４．０４±８．９５ ＜０．００１

晨间ＨＲ／（次·ｍｉｎ－１） ６９．４９±８．１８ ７０．３５±８．７７ ６８．２４±７．１６ ０．２３４

晨间ＳＢＰ变异率／ｍｍＨｇ １７．３１±６７．３４ １０．０１±３．１５ ２８．０７±１０５．７７ ０．２１６

晨间ＤＢＰ变异率／ｍｍＨｇ ５．８７±１．８１ ６．００±１．７３ ５．６７±１．９２ ０．３９９

晨间ＨＲ变异率／ｍｍＨｇ ７．３７±７．９６ ８．６０±９．８９ ５．５７±２．９１ ０．０７８

晚间ＳＢＰ／ｍｍＨｇ １３３．７４±１３．２４ １３４．６１±１２．７４ １３２．４７±１４．０２ ０．４５９

晚间ＤＢＰ／ｍｍＨｇ ７９．９０±９．８２ ８３．０６±８．７４ ７５．３４±９．６０ ＜０．００１

晚间ＨＲ／（次·ｍｉｎ－１） ６７．９６±８．５９ ６９．０６±９．５８ ６６．３６±６．７３ ０．１４９

晚间ＳＢＰ变异率／ｍｍＨｇ １３．７５±３６．１０ １０．１８±３．２５ １９．２２±５７．３５ ０．２５８

晚间ＤＢＰ变异率／ｍｍＨｇ ６．２２±３．６６ ６．３７±２．７０ ５．９９±４．８２ ０．６４３

晚间ＨＲ变异率／（次·ｍｉｎ－１） ７．１３±５．８８ ７．８９±６．７４ ５．９６±４．０６ ０．１３９

　　注：表示Ｐ＜０．０５，组间比较有统计学意义；ＳＢＰ，收缩压；ＤＢＰ，舒张压；ＨＲ，心率。

２３　ＨＢＰＭ监测小程序使用情况分析
由于在研究中配套使用了微信小程序，可在血压

读数之外，对受试者居家自我监测血压的行为进一步

分析。从活跃用户数及每周变化的情况可看出，整体

受试者在小程序使用行为上的活跃度随着时间的推

移呈下降趋势，但整体活跃度在８０％以上（图３），说
明在临床研究场景下，能利用数字化 ＨＢＰＭ管理模式
实现较好的患者血压测量的依从性。
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３　讨论
本研究探索数字化 ＨＢＰＭ管理在高血压患者中

的应用，在一项临床研究场景下，基于蓝牙血压计与

配套小程序，对参与研究受试者 ＨＢＰＭ情况、不同时

段的血压变异率及依从性进行了初步分析。利用信

息技术与数字化工具，受试者可便捷完成日常ＨＢＰ的
监测和数据记录，不仅使其更加关注血压水平，同时

有助于培养患者良好的习惯。

图３　ＦＡＩＲｐｉｌｏｔ研究受试者小程序使用活跃度情况

　　注：表中展示了小程序运行第３９～４５周活跃用户数及使用依从性指标变化情况，利用不同色阶展示依从性变化情况，颜色越深表示依从
性越好，反之依从性越差。

　　本研究初步证实了数字化 ＨＢＰＭ在中国高血压
患者中应用的可行性与价值。首先，ＨＢＰＭ能提供良
好的血压在不同时段变异率指标，这有助于高血压患

者长期管理与精准用药策略的制定；其次，研究发现

相比于收缩压，ＨＢＰＭ下舒张压的变异率可能是更加
稳定地用来评估血压变异率的指标；最后，利用蓝牙

血压计与小程序等技术手段，通过自动化血压读数上

传依从性报表，能更好地提高患者依从性，从而达到

血压长期管理的目的。本研究与近期发布的《高血压

患者高质量血压管理中国专家建议》［１５］相契合，其核

心是强调通过使用长效抗高血压药控制２４ｈ血压，根
据高血压患者的分级、分期以及分型，实现高血压的

个体化治疗，从而减少血压变异性，延长患者血压在

目标范围内的时间，降低心血管事件风险［１６］。

数字化管理在辅助医生进行临床决策和实现个

体化医疗方面发挥了显著作用。实时的后台数据监

测为医生展现了患者血压的全面图景，使医生能更准

确地判断患者的血压控制情况，并根据血压变异性来

评估心血管风险［１７１９］。医生可判断当前治疗方案的

有效性，并根据每位患者的实际情况调整治疗计划，

实现了医疗服务的个性化［２０２２］。如前文所述，导致中

国高血压控制率、达标率低的重要原因之一在于依从

性差、患者未主动参与高血压管理［５］，而基于 ＨＢＰＭ
的数字化血压管理已成为研究热点，对提高患者自我

管理与依从性存在天然优势［１０１３］。随着医疗技术的

不断进步和数字化应用的深入，这一管理模式必将更

加完善，为高血压患者带来更为全面、长期的管理。

本研究具有以下局限性。首先，由于 ＦＡＩＲｐｉｌｏｔ

研究仍在进行中，并未对核心数据库进行锁定，暂无

法对肾动脉介入治疗前后血压改善的效果进行分析；

其次，在该研究设计中，除个别无法使用智能手机且

不具备家庭成员支持的老年受试者外，几乎所有受试

者均接受了数字化ＨＢＰＭ管理，缺乏与普通 ＨＢＰＭ管
理场景对照，有待后续进一步开展专门针对数字化

ＨＢＰＭ管理的研究；最后，即便在临床研究场景下，全
部受试者每日平均 ＨＢＰ测量次数并未达到指南要求
的２次，说明未来 ＨＢＰＭ的规范测量仍需开展进一步
的研究与培训工作。

４　总结
综上，数字化血压管理，尤其是基于新型信息技

术的ＨＢＰＭ在高血压领域未来应用前景广阔。本研
究初步证实其可行性与效果，同时指出相较于收缩

压，舒张压可能是衡量ＨＢＰ变异率更稳定的指标。但
同时规范的ＨＢＰＭ流程仍有待进一步的研究与推广。
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