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可穿戴医疗设备的卫生技术评估方法学研究
———符雨嫣 何 达* 罗雅双 汪 茹 王海银

【摘 要】 目的 对国内外可穿戴医疗设备的卫生技术评估研究进行系统总结,为规范可穿戴医疗设备的卫生技

术评估方法学奠定基础。方法 检索国内外相关文献,提取纳入文献中可穿戴医疗设备的评估内容和评估方法进行定

性总结。结果 共纳入32篇国内外相关文献。可穿戴医疗设备技术功能涵盖监测类、治疗类、康复类、健康管理类,卫

生技术评估内容主要包含有效性、安全性、经济性、可用性、公平性5个维度。结论 我国应进一步完善可穿戴医疗设备

的卫生技术评估方法学和证据研究,以促进可穿戴医疗设备的临床合理应用。
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Abstract Objective  To
 

systematically
 

summarize
 

the
 

research
 

on
 

health
 

technology
 

assessment
 

of
 

wearable
 

medical
 

devices
 

at
 

home
 

and
 

abroad,
 

and
 

to
 

lay
 

a
 

foundation
 

for
 

standardizing
 

the
 

health
 

technology
 

assessment
 

method-

ology
 

of
 

wearable
 

medical
 

devices. Methods Relevant
 

literatures
 

at
 

home
 

and
 

abroad
 

were
 

retrieved,
 

and
 

the
 

evalua-

tion
 

contents
 

and
 

methods
 

of
 

wearable
 

medical
 

devices
 

included
 

in
 

the
 

study
 

were
 

extracted
 

for
 

qualitative
 

summary. 

Results A
 

total
 

of
 

32
 

domestic
 

and
 

foreign
 

related
 

studies
 

were
 

included.
 

The
 

technical
 

functions
 

of
 

wearable
 

medical
 

devices
 

covered
 

monitoring,
 

treatment,
 

rehabilitation
 

and
 

health
 

management.
 

The
 

contents
 

of
 

health
 

technology
 

assess-

ment
 

mainly
 

included
 

five
 

dimensions:
 

effectiveness,
 

safety,
 

economy,
 

usability
 

and
 

fairness. Conclusion
 

 It
 

is
 

neces-

sary
 

to
 

improve
 

the
 

methodology
 

and
 

evidence
 

of
 

health
 

technology
 

assessment
 

of
 

wearable
 

medical
 

devices
 

in
 

China,so
 

as
 

to
 

promote
 

the
 

rational
 

clinical
 

application.
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  可穿戴医疗设备是采用穿戴技

术对日常设备进行智能化 设 计,运

行时由患者穿戴在身上的一类产品

的统称,其功能包括运动数据监测、

环境数据监测、生理信息监测、医疗

信息收集等,其产品形式有软件、硬

件和软硬件结合等[1-3]。随着人工

智能技术在医学领域应用的不断深

入,便携式可穿戴医疗设备 有 助 于

提升人 民 群 众 生 活 质 量[4]。同 时,

可穿戴医疗设备的广泛应用还有助

于精准 医 疗 的 发 展[5],也 对 经 济 社

会发展 起 到 促 进 作 用[6]。近 年 来,

在医疗器械的准入管理和临床应用

过程中,越来越多地引入卫 生 技 术

评 估 (Health
 

Technology
 

Assess-

ment,
 

HTA)证 据[7-8]。可 穿 戴 医

疗设备作为一种新型 的 医 疗 器 械,

其评估要点与传统医疗器械有所不

同。因此,本 研 究 对 国 内 外 可 穿 戴

医疗设备的 HTA研究进行分析,总

结当前可穿戴医疗设备的 HTA评

价内容和方法,为规范 可 穿 戴 医 疗

设备的 HTA方法学提供参考。
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表1 纳入文献基本特征(n=32)
第一作者,
发表年份/a

国家/地区 技术功能 疾病领域 评估内容 评价方法

蒋硕,2023[9] 中国 康复类 骨科 安全性、有效性 系统评价

王晓青,2019[10] 中国 康复类 脑卒中 有效性 随机临床试验

常红,2022[11] 中国 监测类 脑卒中 有效性 诊断性试验评价

卢雯,2023[12] 中国 康复类 骨科 有效性 系统评价

石泽亚,2023[13] 中国 监测类 心血管疾病 安全性 系统评价

吴嘉慧,2021[14] 中国 监测类 心律失常 有效性、安全性 诊断性试验评价

梅小丽,2024[15] 中国 监测类 肿瘤 有效性
前瞻性自身对照
研究

郭卫婷,2023[16] 中国 康复类 心血管疾病 有效性、可用性 系统评价再评价

尤炎丽,2020[17] 中国 监测类 心血管疾病 有效性、可用性 随机临床试验

Yang
 

C,2023[18] 中国 康复类 骨科 有效性、经济性 随机临床试验

Jia
 

Y,2018[19] 中国 监测类 不区分 可用性 问卷调研

Feng
 

Y,2023[20] 中国 健康管理类 骨科 有效性 随机临床试验

Jiang
 

X,2019[21] 中国香港 治疗类 心源性猝死 经济性
成本-效用模型
分析

Ahmed
 

A,2023[22] 美国 监测类 糖尿病 有效性 系统评价

Abd-alrazaq
 

A,2023[23] 美国 监测类 焦虑症 有效性 系统评价

Antonini
 

A,2023[24] 美国 健康管理类 帕金森病 有效性、可用性 随机临床试验

Piet
 

A,2023[25] 德国 监测类 糖尿病 有效性、可用性 系统评价

Batsis
 

JA,2018[26] 美国 健康管理类 肥胖症 可用性
半结构化访谈、焦
点小组、问卷调研

Chen
 

W,2022[27] 英国 监测类 心血管疾病 经济性
成本-效用模型
分析

Engelbert
 

A,2022[28] 荷兰 监测类 癫痫症 经济性
成本-效用模型
分析

Federici
 

C,2021[29] 意大利 监测类 直立性低血压 经济性
成本-效用模型
分析

Flaucher
 

M,2023[30] 德国 健康管理类 肿瘤 有效性、可用性 系统评价

Rezvani
 

F,2020[31] 德国 健康管理类 行走障碍
有效性、经济性、
可用性

随机临床试验

Ha
 

S,2023[32] 韩国 健康管理类 糖尿病 可用性
半结构化访谈、
焦点小组、问卷
调研

Ran
 

HH,2023[33] 美国 监测类 心律失常 有效性 系统评价

Healy
 

CA,2015[34] 美国 治疗类 心源性猝死 经济性
成本-效用模型
分析

NICE,2022[35] 英国 监测类 肺部疾病 有效性、公平性 系统评价

NICE,2017[36] 英国 康复类 骨科 有效性、公平性 系统评价

NICE,2020[37] 英国 监测类 心血管疾病
有效性、经济性、
公平性

系统评价

CADTH,2023[38] 加拿大 监测类 睡眠障碍 有效性、经济性 系统评价

CADTH,2021[39] 加拿大 治疗类 糖尿病
有效性、安全性、
经济性

系统评价

CADTH,2019[40] 加拿大 康复类 骨科 有效性、经济性 系统评价

1 资料与方法

  在中国知网(CNKI)、万方以及

PubMed等数据库检索相关文献,同

时检 索 国 际 HTA 机 构,包 括 英 国

NICE机构、加拿大CADTH 机构等

发布的 HTA 报告。中文检索 词 为

“可穿戴设备”“可穿戴医疗设备”“卫

生技术评估”“有效性”“效果”“安全

性”“经济性”“成本-效果”“可用性”

等,英文检索词为“wearable
 

devices”

“wearable
 

medical
 

devices”“health
 

technology
 

assessment”“effectiveness”

“safety”“usability”“cost-effective-

ness”等。

纳入 标 准:(1)研 究 人 群 不 限;

(2)干预措施为可穿戴医疗设备,对

照措施不限;(3)结局指标包括有效

性、安全性、经济性等;(4)涵盖临床

试验研究、诊断试验研究、系统评价、

成本-效果评价、成本-效用评价等

研究类型。排除新闻、专家述评、技

术指南等。对纳入研究提取信息,包

括题目、评估技术、所属疾病领域、评

估内容、评估方法等,进行归纳与比

较分析。

2 结果

2.1 纳入文献基本特征

初步检索到2
 

303篇文献,并通

过其他来 源 补 充6篇。经 筛 选,剔

除重复文献109篇,阅 读 文 题 和 摘

要排除2
 

095篇,阅读全文排除73
篇,最 终 纳 入32篇。其 中,国 内 文

献13篇,国 外 文 献19篇。纳 入 文

献基本特征见表1。从表中可以看

出,可穿戴医疗设备 HTA研究的开

展国家主要集中在中国(13篇)、美

国(6篇)、英国(4篇)、德国(3篇)、

加拿大(3篇)等。纳入文献的发表

年份集中在2017年后,且数量逐年

增加。

2.2 
 

可穿戴医疗设备技术功能与

涉及疾病领域情况

纳入文献 中,可 穿 戴 医 疗 设 备

技术功 能 涵 盖 了 监 测 类、治 疗 类、

康复类、健 康 管 理 类 等。其 中,监

测类可 穿 戴 医 疗 设 备 的 文 献 数 量

(16 篇)最 多,其 次 为 康 复 类 (7

篇)、健康管理类(6篇),治 疗 类 可

穿戴医疗设备(3篇)最少。涉及疾

病领域 涵 盖 了 骨 科、心 血 管 疾 病、

肿瘤、糖尿病、心理疾病、肺部疾病

等。其中,骨科领域的文献数量(6

篇)最 多,其 次 为 心 血 管 疾 病 (5

篇)、糖尿病(4篇),其 他 疾 病 领 域
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的文献数量较少(1篇~2篇)。

2.3 
 

可穿戴医疗设备 HTA评估

内容

从纳入文 献 的 HTA 评 估 内 容

来看,可分为有效性、安 全 性、经 济

性、可用性及公平性5个评估维度。

2.3.1 
 

有效性评估
  

 不同技术功

能的可穿戴医疗设备,其有效性评估

内容有所不同。对于监测类可穿戴

医疗设备,其有效性主要是评价监测

结果的准确性,一般通过灵敏度、特

异性、一致性、相关系数等指标进行

描 述[11,14-15,22-23,33,37-38]。对 于 监 测

结果用于指导患者的治疗、康 复 或

健康管理方案的监测类可穿戴医疗

设备,其有效性评估内容与 疾 病 特

点有关,主要评价治疗及康复效果。

例如,针对心血管疾病研究,纳入研

究[10,16-18]的有效性评价内容包括患

者血压水平、心率水 平、运 动 能 力、

生理指标、运动依从性变化等;针对

糖尿病,一项研究[25]对监测2型糖

尿病患者生命体征的可穿戴医疗设

备的效果进行系统评价,评 价 内 容

主要包括血糖水平、胰岛素水平、胆

固醇水平变化等;针对肿瘤,一项研

究[30]对采用可穿戴医疗设备监测乳

腺癌患者生命体征,并对健康管理后

的效果进行系统评价,评价内容包括

生命质量、症状负担、自我认知变化

等;针 对 骨 科 疾 病,纳 入 研

究[9,12,20,36,40]的有效性评价内容包括

步数、运动速度、关节活动角度、疼痛

强度等。对于治疗类可穿戴医疗设

备,有效性评价研究较少,仅有一项

研究[39]评估了混合闭环胰岛素输送

系统治疗1型糖尿病的治疗效果,包

括血糖水平改变、生命质量等。

2.3.2
 

 
 

安全性评估 
    

安全性 评

估是指评估与临床获益相对的临床

风险。对于 常 规 医 疗 器 械 来 说,一

般评估的是不良事件的发 生 情 况。

对于监测类、康复类可穿戴 医 疗 设

备而言,由于其不直接作用于人体,

故不涉及不良事件的发生。对于治

疗类可穿戴医疗设备,安全 性 评 价

研究较少,仅一项研究[39]评估了混

合闭环胰岛素输送系统治疗1型糖

尿病的安全性,不良事件发 生 情 况

包括低血 糖 事 件、酮 症 事 件 等。与

常规医疗器械不同,可穿戴 医 疗 设

备可获取患者生理数据、地理位置、

行为习惯等信息,且涉及多 方 互 联

媒介参与数据的存储、传输及分析,

因此存在数据安全的考量[41]。尽管

如此,纳入研究中均未进行 数 据 安

全性评估,而是致力于提出 从 根 本

上避免数据发生泄露的解 决 方 案。

比如,将生物密钥和量子密 钥 两 者

结合用于可穿戴医疗设备安全保护

中[13,42],以及实现群 体 参 与 用 户 的

匿名性[43],增加医疗信息系统的用

户认证机制,系统加密机制 和 安 全

防护 策 略,数 据 备 份 和 恢 复 手 段

等[44]。此外,一项研究[9]提 到 康 复

助行机器人电源安全性评 价 要 点,

主要从电池部件和保护装置两方面

进行评价,电池部件包括标识指示、

电气安全隔离、电池结构、充电装置

等,保护装置包含运动部件的防护、

紧急装置、防止超温危险等。

2.3.3
 

 
 

经济性评估
 

 
    

可穿戴医

疗设备的经济性评估内容与常规医

疗器械相似。根据纳入研究的经济

性评估内容来看,主要包括三部分:

(1)成本。包括直接医疗成本、直接

非医疗 成 本、间 接 成 本、隐 性 成 本。

一项研究[16]采用随机临床试验方法

对可穿戴远程监测设备用于全膝关

节置换术后患者的成本、节省时间进

行测算,评估内容有用于医疗护理的

费用和时间,包括交通、咨询、行动辅

助设备、影像检查、药物费用以及就

诊期间花费的时间等;(2)经济性评

价。包括成本-效果分析(Cost-Ef-

fectiveness
 

Analysis,CEA)、成本-效

用 分 析 (Cost- Utility
 

Analysis,

CUA)、成本-效益分析(Cost-Ben-

efit
 

Analysis,CBA)和最小成本分析

(Cost-Minimization
 

Analysis,CMA)。

纳入研究[21,27-29]主要采用CUA方法

进行经济性评价,基于可穿戴医疗设

备对比其他技术的临床试验数据或

真实世界证据,通过构建决策树模型

或马尔可夫模型,模拟运算患者的质

量调 整 生 命 年(Quality
 

-Adjusted
 

Life
 

Year,
 

QALY)及医疗成本,从而

计算可穿戴医疗设备对比其他技术

的增 量 成 本-效 果 比(Incremental
 

Cost-Effectiveness
 

Ratio,
 

ICER),并

与决策阈值对比以判断可穿戴医疗

设备的经济性;(3)预算影响分析。

在NICE机构、CADTH机构HTA评

估报告[37-38,40]中,对可穿戴医疗设备

的预算影响进行评估,以判断可穿戴

医疗设备进入医保报销目录后是否

能节省医保基金。

2.3.4
 

 
 

可用性评估
  

 
   

随着“以用

户为 中 心(User-Centered
 

Design,
 

UCD)”技术评价理论的逐步完善,可

用性评估的重要性愈发凸显。可用

性更加注重使用者的体验,评价重点

在于可穿戴医疗设备是否能够满足

使用者多方面的需求。一项研究[45]

总结了可穿戴医疗设备的可用性评

估内容,包括功能性、易于操作性、性

能、安全性、舒适性等,评估方法包括

效用测量法、问卷调查法、非结构化

面对面访谈法、出声思维法、观察法

等。从纳入研究的具体案例来看,一

项研究[19]采用了滚雪球抽样方法调

查可穿戴健身追踪器的可用性,包括

移动性、可穿戴性、稳定性、操作性等

内容;另一项研究[26]也调查了监测健

康数据的可穿戴医疗设备的可用性,

包括设备功能完整性、存在潜在问题

隐患、设备外观及佩戴舒适性。还有

研究[32]使用了韩国健康信息技术可

用 性 评 估 量 表 (Health
 

Information
 

Technology
 

Usability
 

Evaluation
 

Scale,

Health-ITUES),该量表从工作生活
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质量、有用性、易用性、可操控性4个维

度评估设备的可用性。

2.3.5
 

 
 

公平性评估
 

 
    

健康不公平

是指在不同社会群体中,健康状态出

现非必要且可避免的差异,如当地医

疗的可及性、交通情况、语言、教育程

度等。可穿戴医疗设备的产生对健

康不公平现象存在双向作用。一方

面,可穿戴医疗设备拓宽了健康服务

的获取范围,提高了健康公平性[46]。

另一方面,可穿戴医疗设备可能对低

收入人群、少 数 族 裔 人 群 可 及 性 较

低,增加了健康不公平现象[47]。基于

此,英国NICE机构要求对包括可穿

戴医 疗 设 备 在 内 的 数 字 健 康 技 术

(Digital
 

Health
 

Technology,
 

DHT)进

行公平性评估,即提供设备是否能够

促进解决卫生体系中存在的健康不

公平问题[48],包括是否提高了难以接

触卫生保健的患者获取卫生保健机

会的可能性,是否改善了弱势群体相

比于正常群体之间的平等性等指标。

然而,纳入研究中缺少对可穿戴医疗

设备进行公平性评估的实际案例。

3 总结与思考

随着可穿戴医疗设备的技术成

熟度不断提升,越来越多的 可 穿 戴

医疗设备获批上市,进入临床应用,

未来将经历医保准入环节,对 HTA
证据的需求与日俱增。本研究对可

穿戴医疗设备的 HTA研究进行系

统总结,评估内容主要为有效性、安

全性、经济性、可用 性、公 平 性5个

维度,与 常 规 医 疗 器 械 的 HTA 相

比,增 加 了 可 用 性 和 公 平 性 维 度。

在有效性、经济性维度上,可穿戴医

疗设备与常规医疗器械 HTA内容

相似。在安 全 性 维 度 上,除 不 良 反

应外,需要额外评估数据安全性、电

池安全性 等。在 可 用 性 维 度 上,评

估内容包括舒适性、可操作性、稳定

性等。在公 平 性 维 度 上,评 估 内 容

为对健康不公平的改善情况。

分析文 献 发 现,目 前 可 穿 戴 医

疗设备的 HTA研究仍存在一定局

限。首先,目 前 多 数 研 究 仅 对 某 一

维度进行评价,缺少较全面的 HTA
研究。且从 涉 及 的 评 估 维 度 来 看,

针对可穿戴医疗设备的有 效 性、安

全性、经济性评价较多,可用性和公

平性评价 较 少。其 次,可 穿 戴 医 疗

设备的评价方法尚不完善。在可穿

戴医疗设备特有的评估维 度 上,尚

未形成科学、规范的评价方 法 和 评

价体系。以 数 据 安 全 性 为 例,目 前

研究仅指出了存在数据安 全 风 险,

而缺乏如何评价数据安全性的具体

研究方法。最 后,目 前 研 究 中 缺 少

对可 穿 戴 医 疗 设 备 算 法 的 评 价 维

度。可穿戴医疗设备的一个特点在

于利用特定算法实现监测、数 据 处

理、诊断或治疗等功能,然而目前研

究缺乏对不同算法的有效 性、合 理

性评价。

综上所 述,本 研 究 提 出 以 下 几

点建议:第一,未来应增强对可穿戴

医疗设备 HTA评价研究的全面性,

丰富可穿戴医疗设备的循证医学证

据,为后续临床合理应用、医保准入

提供证据 支 持。第 二,融 合 多 学 科

力量,包括计算机、人 工 智 能、卫 生

经济 学、医 学 等 学 科,建 立 更 加 科

学、全面的评价体系,准确评估设备

性能,从而保证医疗安全,降低医疗

事故风险,进而提高用户对 可 穿 戴

医疗设备的满意度和接受 度,为 患

者提供价格公正且可承受的可穿戴

医疗设备。
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