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【摘要】 高血压患病率高，控制率低，给全球带来了极大的疾病负担。为了提高高血压防治水平，远程医疗和

数字医疗发展迅速，在全球范围内广泛运用。目前我国没有相关文件对这些技术进行规范。意大利高血压学会在 2023

年发布了《远程医疗和数字医疗在高血压和高血压相关心血管疾病临床管理中的应用》立场文件，以指导远程医学和

数字医疗的开发、验证和临床使用。本文将对其进行解读，主要包含远程医疗和数字医疗在高血压及其相关心血管疾

病管理中的应用形式、关键研究证据、存在的优势以及现存的机遇和挑战，以指导我国全科医生在高血压及高血压相

关心血管疾病管理中对远程医疗和数字医疗的应用。
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高血压是全球致残、死亡的主要原因之一，也是心

脑血管疾病可治疗的主要危险因素，影响着全球超 10

亿人，但全球范围内仅有约 1/3 的高血压患者血压控制

达标［1-2］。在中国，≥ 18 岁成人高血压加权患病率为

27.5%，总体呈增高趋势。尽管中国高血压防控已经取

得了较好的成绩，但我国的高血压控制率仅为 16.8%，

显著低于全球水平［3］。为了能够在高血压防控中取得

更好的成绩，包括远程医疗和数字医疗在内的数字健康

技术在全球高血压管理中被广泛运用，研究证实［4-5］，

这些技术可以帮助患者提高治疗依从性、控制血压、改

善心血管危险因素和提高生活质量。随着人们对于数字

健康的关注逐渐增加，在临床实践中对于数字健康技术

的需求也在日益增加，我国从 2016 年发布《“健康中

国 2030”规划纲要》开始，相继发布了若干文件，以

促进数字健康的发展［6］，但目前为止，我国尚无权威

机构或协会对数字健康技术的开发、验证和临床使用进

行规范，更没有针对数字健康在高血压及高血压相关疾

病管理中的指南或规范。基于上述原因，本文组织全科

医学专家、心内科专家、信息技术专家、公共卫生专家

和循证医学专家共同参与，对意大利高血压学会发布的

《远程医疗和数字医疗在高血压和高血压相关心血管疾

病临床管理中的应用》立场文件（以下简称“立场”）［7］

进行解读，以指导我国全科医生在高血压及高血压相关

心血管疾病管理中对远程医疗和数字医疗的应用。

1 立场文件制定背景

数字技术在临床医学领域迅速扩大并备受关注，其

有潜力应用于高血压及高血压相关疾病患者的管理。但

在国家卫生系统逐步实施数字医疗时，必须有相关政府

机构及学会的监督和指导。基于上述原因，2023 年，

意大利高血压学会发布立场文件《远程医疗和数字医疗

在高血压和高血压相关心血管疾病临床管理中的应用》，

这也是该学会首次发布相关文件，以协助指导数字医疗

实施能够最大限度地发挥潜在效益。

2 数字健康和数字医疗

数字健康技术包括数字技术在健康管理和医疗保健

中的所有应用。根据世界卫生组织《数字健康全球战略

（2020—2025）》［8］中的定义，数字健康被理解为“与

开发和使用数字技术改善健康相关的知识和实践领域”，

数字健康干预涉及应用数字技术来实现特定的健康目

标，包含范围广泛，包括数字医疗和移动健康，其中数

字医疗又涵盖远程医疗、数字化监测、数字化诊断、数

字化治疗和数字化康复，而移动健康包括数字化自我管

理、教育和支持，以及数字化连接设备（图 1）。在这

个广泛范围内，立场进行了分类：（1）移动手机应用

程序、智能手机、平板电脑和更先进的可穿戴设备；（2）

医疗技术，包括允许患者和医生之间共享临床数据的远

程医疗平台和仪器；（3）具有高质量硬件和软件的创

新医疗设备，可以对大型数据进行集成分析。

图 1 不同数字医疗产品的不同目的及与移动健康设备的关系
Figure 1 The different products of digital medicine have different purposes 
and relationships with mobile-health devices  

3 数字医疗和高血压

信息和通信技术的发展，使基于互联网平台的远程

医疗成为可能。通过一些工具，医生可以远距离为高血

压患者提供医疗保健服务［9］。立场中主要介绍了 4 种

高血压及高血压相关疾病管理中的数字医疗应用形式。

3.1 远程访视

【Abstract】 High prevalence and low control rate of hypertension have brought a significant disease burden globally. In 

order to improve the level of hypertension prevention and treatment，remote healthcare and digital medicine have been rapidly 

developed and widely used worldwide. Currently，there are no relevant regulations in China for these technologies. In 2023，

the Italian Society of Arterial Hypertension issued a position statement to guide the development，validation，and clinical use 

of remote medicine and digital healthcare. This article will interpret this position paper，focusing on the forms of application of 

telemedicine and digital healthcare in managing hypertension and its related cardiovascular diseases，key research evidence，

existing advantages，as well as current opportunities and challenges. The aim is to guide general practitioners in China on how to 

utilize these technologies in managing hypertension and related cardiovascular conditions.
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以视频通话作为首选方式的远程访视，可以实现医

生和患方的远程实时互动。患方（包括患者、家属、护

理人员）可以远程提供相关症状、血压监测情况、检查

报告给全科医生，全科医生为患者调整治疗及开具进一

步的检查。访视后会形成医疗报告或录音留存为记录。

3.2 远程会诊

立场中，远程会诊为“管理高血压患者的两名或两

名以上医生之间的互动”。我国 2018 年 7 月国务院发

布的《远程医疗服务管理规范（试行）》中，为“医疗

机构之间通过远程进行会诊，受邀方提供诊断治疗意见，

邀请方明确诊断治疗方案”［10］。远程会诊操作中医生

必须包含全科医生，可以有两名或两名以上专科医生，

患者可不在场。其中视频通话是患者在场时的首选方式。

与远程访视不同，互动可以同步也可以非同步，专科医

生参与的远程会诊通常是非同步的。会诊结果形成书面

临床报告，存储在患者电子健康档案中。

3.3 远程监控

远程监控包括在家中测量血压和将血压相关数据传

输至医护人员。这个工具需要有专门的数据记录、传输

和交付技术，以及安全的数据存储和审查平台。本文中

详细提及的远程自动传输的家庭血压监测设备即属于此

工具。这项工具除血压监测外，还可提供依从性信息，

以及患者风险预警。

3.4 数字疗法

根据数字疗法联盟（Digital Therapeutics Alliance，

DTA）［11］定义，数字疗法提供通过循证验证的高质量

的软件程序驱动的干预方案，以预防、管理或治疗疾病。

数字疗法可以单独使用，也可以与药物联用，或与其他

疗法配合使用，以改善患者的健康状况。数字疗法目前

处于评估阶段，是利用软件算法和应用程序来促进血压

控制的新兴医学分支。

4 研究证据

近年来，数字医疗协助管理高血压的相关研究取得

了一些成果。“赫伯 - 数字化高血压 1”关键性临床试

验（HERB digital hypertension 1 pivotal trial）是数字健康

干预的一项随机、对照、多中心、开放标签试验。该试

验使用了一种新的交互式智能手机应用程序（HERB 系

统），该应用程序提供数字干预，通过分析用户输入的

个性、行为和血压控制情况，提供经过医学验证的建

议，包括生活方式和行为改变（限盐、控制体质量、

规律锻炼和限制酒精摄入），这些建议均根据患者特

征量身定制。医生会鼓励患者每天使用这个程序，比

如观看健康教育讲座。试验结果显示，12 周时干预组

和对照组的 24 h 动态、家庭和诊室收缩压组间差异分

别为 -2.4 mmHg（1 mmHg=0.133 kPa）、-4.3 mmHg 和 

-3.6 mmHg［12］。值得注意的是，尽管最近的一项系统

评价和荟萃分析中，随机分配到应用程序干预组的 86%

的个体比对照组有更显著的收缩压或舒张压降低，但是

平均变化效应大小适中，并且存在高度异质性［13］。

基于远程医疗平台获得家庭血压值的相关临床研究

在过去 20 年有所增加。远程自动传输的家庭血压监测

技术能够获得更可靠的血压值，也提高了治疗依从性，

已被证实可以改善血压控制，得到了国际科学协会的广

泛认可。MCMANUS 等［14］研究中，干预组高血压患者

会得到个体化的自我管理算法，该算法指导患者根据血

压调整药物，即药物自我滴定，过程中患者需要在家自

行监测血压，家庭血压读数通过远程监测系统传送给全

科医生，药物变化由患者和全科医生共同决定，与标准

血压管理方法相比，自行血压监测并进行药物自我调

整的患者血压显著降低，其中收缩压差值 9.2 mmHg， 

舒张压差值为 3.4 mmHg。在另一项研究中，借助一种

家庭血压远程监测系统，51% 的患者达到指南推荐的

<130/80 mmHg 的目标，而对照组仅为 31%［15］。立场

中也介绍了社区家庭血压干预研究（Home BP）试验

的结果，该研究基于自行开发的 Home BP 远程医疗平

台管理高血压患者，结果显示，在 1 年的随访期间，

与对照组相比，基于降压治疗的监督和滴定以及患者

选择的生活方式改变的数字干预导致收缩压平均降低 

3.4 mmHg，舒张压平均降低 0.5 mmHg［16］。

人工智能在高血压领域展示了识别高血压的危险因

素和表型、预测高血压发生的风险、诊断高血压、开发

新的血压测量方法以及综合识别治疗依从性和治疗成功

相关的因素的能力。2022 年，我国科技部等六部门印

发《关于加快场景创新以人工智能高水平应用促进经济

高质量发展的指导意见》的通知，提出“医疗领域积极

探索医疗影像智能辅助诊断、临床诊疗辅助决策支持、

医用机器人、互联网医院、智能医疗设备管理、智慧

医院、智能公共卫生服务等场景。”在最近的一项研究

中，研究者们通过设计一套关于血压的问题，并提交给

ChatGPT，以评估 ChatGPT 提供答案的可读性及可信性，

结果显示 ChatGPT 回答了患者关于血压的相关问题，

这些问题在很大程度上得到了国际指南的支持，并在 2

个不同的提示下进行了两次单独的迭代［17］。人们对于

人工智能的认识在逐渐提升，但仍处于起步阶段，未来

需要进一步证明人工智能在高血压预防和治疗中的适用

性［18］。

综上所述，数字健康在改善高血压管理方面的有效

性得到了证实。但立场中指出，目前仍有几个问题有待

解决，包括频繁使用未经验证 / 不准确的设备，以及在

使用这些技术方面存在社会、文化和教育障碍。此外，

一些应用可能建议采用未经科学证明的生活方式改变。
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因此在批准系统采用数字解决方案预防心血管疾病之

前，应先解决上述问题［19］。

5 数字医疗解决不平等现象

正如世界卫生组织提出“在距离是一个关键因素的

情况下，所有医务人员利用信息和通信技术提供医疗保

健服务，交换诊断、治疗和预防疾病和伤害的有效信息，

进行研究和评价，并对医务人员进行继续教育，所有这

些均是为了增进个人及其社区的健康”［20］。远程医疗

和数字医疗可以支持公共卫生系统，通过定制干预措施，

让人们及时获得医疗保健服务、减少由于环境或患者相

关因素导致高血压管理中的不平等现象。立场中介绍了

几种数字医疗中可能存在的不平等现象，并介绍了定制

措施及将来潜在的解决方案，可为我国数字医疗在高血

压管理中的应用提供参考和提示。

5.1 地理不平等 
坎帕尼亚敬礼网络（Campania Salute Network，CS）

是数字医疗克服医疗保健服务极度匮乏或地形不利的地

区高血压管理不平等现象的一个显著例子［21］。由意大

利那不勒斯费德里克二世大学创立于 1998 年，是一个

医疗保健组织。该网络借助大规模的通信技术，来帮助

意大利坎帕尼亚地区高血压患者。CS 包括 23 家分布于

坎帕尼亚地区不同社区医院的高血压门诊和随机选择对

应地区的 60 名全科医生，费德里克二世大学高血压门

诊做为其协调中心。患者定期通过向网络平台传输家庭

监测血压值，如血压监测值超过范围，计算机软件会自

动邀请患者及时联系协调中心调整降压方案。患者每次

就诊的信息均能通过文本信息或电子邮件在医疗保健专

业人员之间共享，通过在线访问基于网络的数据库，医

疗保健专业人员即可共享患者信息。低风险的高血压患

者由外围单位（社区医院高血压诊所和全科医生）管理，

高风险患者由协调中心审查并与外围单位合作优化患者

治疗方案，如果有需要，协调中心会组织专科医生评估。

通过上述措施，2016 年坎帕尼亚地区血压控制率和相

关心血管风险降低率是意大利最高的［5，22］。

5.2 其他的不平等

立场中介绍了几种远程监测技术在不同临床环境中

的应用，以减少潜在的不平等现象。并指出远程监测

技术在管理高血压患者中存在的问题和解决方案［19，23-

30］，见表 1。

6 数字医疗工具的验证与监管

6.1 数字医疗工具的验证

数字健康中的血压监测仪必须接受准确性验证并

符 合 标 准（ISO 81060.1-2）［29，31-33］。 正 在 快 速 发 展

的无袖带血压测量装置也需要满足标准（ISO 81060.3-

2022，IEEE P1708）和科学协会的建议［29，34］，这些装

置包含腕部振荡测量［35］、平面压力波测定［36］、光学

体积描记术［37］、脉搏波传导时间［38］，以及手指穿戴

检测仪［39］。立场中强调，从目前验证研究的结果来看，

无袖套监测装置与常规监测装置的血压测量一致性较

差［40-41］，无袖套装置所获得的血压测量值与心血管结

局之间的关系存在不确定性［42］。目前尚缺乏规范验证

过程的国际建议。

立场指出，其他运用于数字医疗的应用程序和仪器

需要通过临床试验对安全性和有效性进行严格评估。此

表 1 在不同临床环境中使用远程血压监测（RBPM）系统相关的潜在问题和解决方案
Table 1 Digital devices and technologies：requirement for validation and through clinical research and regulatory authorities

患者表型 潜在问题 潜在的解决方案

可疑新诊断的高血压
患者［19，23］

医护人员进行详细身体检查的机会有限、患者表达
潜在担忧的机会有限、患者对医护人员的信心有限、
医护人员使用 RBPM 的培训不足

患者不能在现场的情况下，医生、助理或护士通过录像对患者进
行初步评估，并适当培训患者自我测量血压技术

因急性或慢性疾病导
致活动受限患者［24-25］

RBPM 的准确性可能会受到并发症如术后心房颤动
的影响

使用可对患者进行多参数评估的 RBPM 设备，减少潜在并发症的
影响

老 年 和 / 或 衰 弱 患
者［26-27］

可能因为认知障碍、使用电子设备技能不足、视力
障碍限制和不准确使用 RBPM

使用有以下功能的 RBPM 设备：能够将记录的血压直接传输给医
务人员、使用配备语音或视频辅助的 RBPM 系统、指导患者正确
使用设备

疑似白大衣高血压或
假性高血压患者［19，23］

由于以下原因从 RBPM 获得的血压值不准确：焦虑、
情绪、心理压力、不正确的家庭血压记录

教育患者了解家庭血压监测的重要性。使用配有语音或视频的
RBPM 系统辅助设备，辅以提醒患者自我血压测量

在 门 诊 就 诊 的 3 级 高
血压患者［28］

RBPM 的准确性可能会受到以下因素的影响：血压
测量时患者焦虑和存在心理压力、远程血压采集次
数不足患者担心血压升高、选择性低报血压读数

RBPM 设备能够将记录的血压直接传输给医务人员
医生、助理或护士应就血压自我测量的重要性和规范测量技术提
供健康教育

需要彻底改变治疗方
案的患者［29-30］

血压测量次数不足，不能提供新治疗所达到的血压
控制的准确信息；在开始新的治疗后，避免潜在副
作用的机会有限

向患者提供目标血压、正常血压变异、血压过高或过低、或出现
副作用时应采取的措施等方面的教育和反馈；
RBPM 设备能够与医务人员快速互动，以调整治疗剂量和时间表

可以从更多参与疾病
管理中获益的患者［28］

RBPM 的准确性可能会受到以下因素的影响：血压
测量次数不足、选择性低报血压读数、未能传输血
压读数

使用远程监测系统将获取的血压值直接传送给医务人员
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类型的设备注册过程要求与新药注册过程一致，在我国

医疗设备注册需根据国家市场监督管理总局 2021 年发

布的《医疗器械注册与备案管理办法》过程和规范一致，

并需要进行临床评价［43］。医疗器械上市需符合国务院

2021 年发布的《医疗器械监督管理条例》［44］。目前尚

无法律法规规范数字治疗领域。

6.2 数字医疗的监管

远程医疗平台可被视为医疗设备。根据 2020 年

意大利《国家 - 地区远程医疗国家方向协议》［27］，

如果软件可以处理、分析、创建或修改医疗信息，其

就有资格成为医疗器械，并应获得此类认证，而如果

设备仅作为数据存储，则不需要此类认证。医疗设

备需遵守新的《欧盟医疗器械法规》（Regulation EU 

2017/745）［45］。我国需遵守中华人民共和国国务院令（第

739 号）［44］。

7 机遇、挑战与风险

数字医疗为高血压及高血压相关疾病管理带来变革

的同时，也带来了挑战与风险，包括泄漏患者隐私、沟

通复杂化、减少医务人员反思机会以及导致患者在没有

咨询医生的情况下自行诊断或治疗［46-47］，具体见表 2。

表 2 数字医疗的机遇、挑战与风险
Table 2 Integration of digital medicine into health care systems：
opportunities，challenges and potential risks

机遇 挑战 风险

通过通信技术向社
会提供有效和持续
的医疗支持

费用和报销；人群的
数字鸿沟

卫生系统提供资金不足；
由于人口内识字率低和
数字鸿沟导致不公平

及时记录和评估临
床数据

整个数字通信系统的
数据保护

缺乏隐私、隐私泄露和
数据保护失败

改善医患沟通
验证过的仪器。经科
学验证的医疗建议和
数据记录

不合格的医疗建议。未
经科学证实的信息

整合医疗保健系统
医务人员的平台、管
理和培训

对医务人员的技术支持
和培训不足。医务人员
缺乏对规划和决策的参
与

提高医疗保健系统
的公平性

患者的参与和信息。
技术支持和用户培训

排斥社会贫困者和弱势
群体

8 结论与展望

数字医疗的快速发展，有望在管理高血压及高血压

相关疾病方面发挥关键作用。从患者层面，数字医疗可

以推动患者疾病管理的参与度，提高患者依从性及自我

效能，减少因环境、社会因素等带来的就医方面的不平

等。从基层全科医生层面，数字医疗不仅可以提高工作

效率，更好更精准地管理高血压及高血压相关疾病患者，

还可以提高基层全科医生对于指南的依从性以及更新临

床专业知识，减少对于疾病的漏诊、误诊。从社会层面，

数字医疗也有潜力促进社会公平，降低人群疾病负担。

数字医疗也是一把双刃剑。在对其推广应用的过程

中存在挑战，包括前述提到的数字安全、隐私泄漏、采

用未经验证的医疗信息和弱势群体中的不平等，也可能

降低临床医生的警惕性［48］。因此，在数字医疗的开发

和应用过程中，需要我国医学学会的支持，包括提供建

议、指导和促进，政府机构需要提供监管和规范，实现

更有效的疾病管理。全科医生作为高血压管理的主力军

和守门人，可参考本解读文件及国内外经验，积极尝试

在基层医疗应用数字健康技术，为我国高血压防控做出

贡献。

作者贡献：杨荣、杨梓钰负责构思与设计，论文起

草；蒋莉华、代华负责质量控制与审校；廖晓阳、刘力
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