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摘  要 

目的：对比医疗级柔性可穿戴心电监测与Holter监测对心律失常的检出效能和监测价值并探讨前者驱动

的房颤相关性卒中风险评估和预警模型的构建。方法：本研究为前瞻性研究设计，在2024年12月至2025
年1月期间，对青岛大学附属医院(包括市南、崂山、西海岸三个院区)门诊及住院患者中开具Holter监测

的1200名患者，同步进行医疗级柔性可穿戴设备的24小时心电监测，以Holter为金标准，通过计算准确

率、敏感度、特异度、Kappa系数、F1得分及受试者工作特征曲线的曲线下面积(area under curve, AUC)
来评估医疗级柔性可穿戴设备对心律失常的检出效能，随访其中房颤患者的治疗情况并探讨房颤相关性

卒中风险评估和预警模型的构建。结果：医疗级柔性可穿戴心电监测设备检测各种心律失常的平均准确

率为0.97，敏感度为0.96，特异度为0.98，F1得分为0.97，AUC为0.97。其中确诊的765例房颤患者均进

行了相应治疗。结论：医疗级柔性可穿戴心电监测设备能够较准确地检测出心律失常，在临床应用中展

现出显著优势，对提升临床结局具有积极意义，医疗级柔性可穿戴心电监测技术为构建房颤相关性卒中

风险分层评估体系及动态预警模型奠定了重要技术基础，其创新性数据支持对优化二级预防策略具有显

著的临床应用价值。 
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Abstract 
Objective: To compare the detection efficacy and clinical value of medical-grade flexible wearable 
ECG monitoring versus Holter monitoring in arrhythmia diagnosis, and to explore the construction 
of an atrial fibrillation (AF)-associated stroke risk assessment and early warning model driven by 
wearable technology. Methods: This prospective study enrolled 1200 patients prescribed Holter 
monitoring at the Affiliated Hospital of Qingdao University (Shinan, Laoshan, and West Coast cam-
puses) from December 2024 to January 2025 (outpatient and inpatient departments). Participants 
underwent simultaneous 24-hour ECG monitoring using a medical-grade flexible wearable device. 
With Holter as the gold standard, the detection performance of the wearable device for arrhythmias 
was evaluated using accuracy, sensitivity, specificity, Kappa coefficient, F1 score, and the area under 
the receiver operating characteristic curve (AUC). Follow-up on treatment outcomes for AF patients 
was conducted, and an AF-associated stroke risk assessment and early warning model were devel-
oped. Results: The medical-grade flexible wearable ECG monitoring device demonstrated an aver-
age accuracy of 0.97, sensitivity of 0.96, specificity of 0.98, F1 score of 0.97, and AUC of 0.97 in de-
tecting arrhythmias. Among the 765 confirmed AF cases, all patients received appropriate treat-
ment. Conclusion: Medical-grade flexible wearable ECG monitoring devices exhibit high diagnostic 
accuracy for arrhythmias, demonstrating significant clinical advantages and potential to improve 
clinical outcomes. This technology establishes a critical technical foundation for constructing a risk-
stratified assessment system and dynamic early warning model for AF-associated stroke. The inno-
vative data integration supports substantial clinical value in optimizing secondary prevention strat-
egies. 
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1. 引言 

心血管疾病作为全球公共卫生领域的首要威胁，其高发病率、高死亡率已成为人类健康的“头号杀

手”。根据《中国心血管健康与疾病报告 2023》，我国心血管疾病患者总数已突破 3.3 亿，城乡居民疾

病死亡构成比中，心血管疾病占首位，其中卒中、冠心病、心力衰竭及心房颤动等疾病构成主要负担[1]。
值得注意的是，心房颤动的疾病负担在过去三十年间增长迅猛(全球疾病负担研究显示 1990~2016 年增长

147.0%)，且与卒中、心衰等严重并发症密切相关[2]-[4]。人口老龄化进一步加剧了这一危机，60~79 岁人

群心血管发病率较 40~59 岁人群翻倍，而年轻群体因工作压力、不良生活方式导致的早发心血管事件亦

呈上升趋势。在此背景下，传统诊断心律失常的医疗模式面临严峻挑战：传统 Holter 监测依赖医院资源、

成本高昂，偶发性心脏事件难以通过短期监测捕捉[5] [13]，基层医疗资源不足导致高危人群筛查与干预

滞后[6]。据统计，72%的心血管死亡发生于院外，凸显了实时监测与早期预警的迫切需求。尽管可穿戴

心电设备被视为居家监测的潜在工具[7] [8]，但其普及仍受限于硬件舒适性不足、续航能力弱、数据分析

精度低等问题。多数设备仅支持单导联记录，难以满足临床级诊断需求[9]，而依赖人工解读的滞后性则

削弱了实时干预的可能性。本研究提供的一种基于柔性电子技术与人工智能的创新型可穿戴心电监测设

备能够解决上述矛盾，其体积小集成度高，无电线连接，长期穿戴无不适感，最长可连续使用三天而无

需换电池，能实时显示采集到的二导联心电图，并针对可能的心电异常(如心率异常或房颤)发出警示提醒

患者。本研究旨在通过上述医疗级柔性可穿戴心电监测设备，对比其与传统的 Holter 监测在临床诊疗中

对心律失常(窦性心律，窦性心动过缓，心房颤动，房性早搏，室性早搏，房室传导阻滞)的检出效能，探

讨其在心律失常诊断中的价值，并为建立房颤相关性卒中风险评估和预警模型提供理论基础[10]，构建

“监测–诊断–风险评估–干预”四维闭环管理模型，实现从被动诊疗到主动健康管理的范式转换，助

力实现“健康中国 2030”战略目标。 

2. 研究资料与方法 

2.1. 研究资料 

2.1.1. 临床资料 
本研究在青岛大学附属医院(市南，崂山，西海岸三个院区)动态心电图室选取受试者。对需进行 Holter

监测的患者，同步佩戴柔性可穿戴心电监测设备，并同 Holter 监测检出的各类心律失常(金标准)进行对比。 

2.1.2. 纳入标准 
(1) 18 岁及以上成年人；(2) 拥有中国国籍并在国内居住；(3) 本人或具备法律效力的监护人，能进

行良好的中文书写、阅读与沟通；(4) 具备正常穿戴心电监测设备的能力，测试依从性高；(5) 自愿加入

测试，且签署知情同意书；(6) 胸部皮肤完整(无破损、感染、大面积纹身或过敏)，可正常粘贴电极；(7) 
能够耐受同时佩戴 Holter 设备与柔性可穿戴设备；(8) 通过 Holter 监测且医生诊断为窦性心律、窦性心

动过缓、心房颤动、房性早搏室性早搏和房室传导阻滞；(9) 云端可视化生理信号数据采集管理平台获得

确定的检测结果。 

2.1.3. 排除标准 
(1) 存在体内心电记录装置者；(2) 患有精神类疾病或沟通障碍者；(3) 起搏器植入患者；(4) 严重全

身性疾病(如终末期心衰、晚期肿瘤、尿毒症)；(5) 存在显著躯体畸形(如严重脊柱侧弯)影响电极贴合。 

2.1.4. 最终入选患者 
本研究共计 1200 患者参与测试，其中根据纳入与排除标准排除 30 名因监测过程中电极贴掉落，导
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致数据不全者(单设备有效记录时间 < 20 小时)、20 名诊断结果不明确者、15 名因佩戴过程中安排其他

检查或手术而提前结束佩戴者、15 名未成年患者，11 名因通信原因未能记录到监测信号者、3 名佩戴过

程中发生恶性心律失常进行电除颤抢救者，最终共计 1106 名患者纳入测试。本研究通过青岛大学附属医

院伦理委员会审批(伦理审批号 QYFYEC2024-124)，参与测试患者均签署知情同意书确保受试者知情权

与隐私保护。 

2.2. 研究方法 

2.2.1. Holter 监测 
采用深圳市博英医疗仪器科技有限公司 BI9800 型 Holter 记录仪，对设备进行消毒，患者取站立位，

按标准导联位置(V1~V6 及肢体导联)粘贴一次性电极贴，设备开机后记录患者的心电数据，患者佩戴 24
小时后归还设备。 

2.2.2. 医疗级柔性可穿戴心电监测 
采用科技部专项自主研发生产的医疗级柔性可穿戴心电监测设备，对设备进行消毒，患者取站立位

或坐位，将设备通过医用级水凝胶电极贴固定在与胸骨角呈 30˚~45˚夹角的位置，如图 1 所示。患者佩戴

24 小时后与 Holter 监测设备一同归还。 
 

 
Figure 1. Illustration of patient wearing the device 
图 1. 患者佩戴示意图 

2.2.3. 同步监测流程 
(1) 由同一名技师在 10 分钟内完成两种设备的电极安装；(2) 两设备同步开机并启动记录，时间误

差 < 1 分钟；(3) 受试者被告知避免剧烈运动及接触强电磁场。至少两名资深心电医师独立分析 Holter 结
果，分歧时由第三位专家仲裁。 

2.2.4. 观察指标 
(1) 以 Holter 监测为金标准，对比两种监测设备对各种心律失常的检出情况和一致性。包括窦性心

律、窦性心动过缓、窦性心律、心房颤动、房性早搏、室性早搏及房室传导阻滞；(2) 随访房颤确诊患者

1 月内的后续治疗情况。 

2.2.5. 统计学方法 
采用 SPSS27.0 软件进行统计分析，符合正态分布的定量资料使用( x s± )表示，定性资料采用例数

n(%)表示。根据 Holter 监测(金标准)的诊断结果，采取准确率、敏感度、特异度、F1 得分和受试者工作

特征曲线的曲线下面积(area under curve, AUC)，来评价医疗级柔性可穿戴心电监测设备检测心律失常的

效能。采用 Kappa 系数表示医疗级柔性可穿戴心电监测设备对心律失常检测结果跟 Holter 监测的一致。

Kappa 系数 < 0.40 提示检测结果一致性较差；0.40 ≤ Kappa 系数 < 0.75 提示检测结果一致性程度中等；

Kappa 系数 ≥ 0.75 提示检测结果存在强一致性。 
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2.2.6. 随访策略 
本研究对所有房颤患者进行标准化随访，随访时间为自确诊起 1 个月，随访频率：每 1 个周通过电

子病历系统或电话随访 1 次，查看治疗调整、不良事件(卒中、出血等)；数据来源为电子病历系统(HIS)
提取抗凝药物处方、手术记录，电话随访核实患者依从性和终点事件；终点事件判定：由 1 名心内科医

师和 1 名心外科医生独立审核，争议病例由第三位专家裁定。 

3. 结果 

3.1. 受试患者基本情况与 Holter 监测结果 

共计 1106 例患者纳入测试，其中男性 613 例，女性 493 例，平均年龄(50 ± 17)岁。根据 Holter 监测

结果：平均心率(79.0 ± 14.5)次/分；其中窦性心律 716 条记录；窦性心动过缓 215 条记录；心房颤动 765
条记录；房性早搏 843 条记录；室性早搏 675 条记录；房室传导阻滞 385 条记录。详见表 1。 

 
Table 1. Demographic and clinical baseline data of 1106 patients [( x s± )/n (%)] 
表 1. 1106 例患者的人口学和临床基线资料[( x s± )/n (%)] 

分类 总体 男性 女性 

年龄/岁 50 ± 17 49 ± 17 51 ± 17 
受试者数量 1106 (100) 613 (55.4) 495 (44.8) 

心率(次/分) 79.0 ± 14.5 78.5 ± 14.0 72.0 ± 15.0 

心电记录数量 3599 1946 (54.1) 1653 (45.9) 

窦性心律 716 385 (53.8) 331 (46.2) 

窦性心动过缓 215 136 (63.3) 79 (36.7) 

心房颤动 765 445 (58.2) 320 (41.8) 

房性早搏 843 382 (45.3) 461 (54.7) 

室性早搏 675 379 (56.2) 296 (43.9) 

房室传导阻滞 385 219 (56.9) 166 (43.1) 

3.2. 医疗级柔性可穿戴心电监测设备对心律失常检出情况的效能分析 

医疗级柔性可穿戴心电监测设备检测各种心律失常的平均准确率为 0.97，敏感度为 0.96，特异度为

0.98，F1 得分为 0.97，AUC 为 0.97，95%置信区间(0.95~0.98)，详见表 2。Kappa 系数 > 0.94，提示医疗

级柔性可穿戴心电监测设备对心律失常的检出结果与 Holter 监测具有强一致性，能够较准确地识别和检

出各种心律失常。 
 

Table 2. Detection efficacy of the novel ECG monitoring device for arrhythmias 
表 2. 新型心电监测设备对心律失常的检出效能 

心律失常分类 准确率 敏感度 特异度 AUC Kappa 系数 F1 得分 
窦性心律 0.96 0.97 0.98 0.97 0.94 0.96 

窦性心动过缓 0.96 0.97 0.98 0.95 0.95 0.96 
心房颤动 0.98 0.97 0.98 0.98 0.98 0.97 
房性早搏 0.98 0.95 0.99 0.96 0.94 0.96 
室性早搏 0.99 0.97 0.99 0.99 0.98 0.98 

房室传导阻滞 0.97 0.95 0.97 0.97 0.94 0.96 
平均 0.97 0.96 0.98 0.97 - 0.97 
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3.3. 心房颤动患者的治疗情况 

随访 765 例心房颤动患者 1 个月内的就诊记录，发现其中 536 例房颤患者进行了抗凝和控制心室率

的药物治疗，105 例患者进行了短期的药物复律治疗，89 例患者选择进行导管射频消融治疗，35 例患者

放置了起搏器。详见表 3。 
 

Table 3. Treatment status of patients with atrial fibrillation [n (%)] 
表 3. 心房颤动患者的治疗情况[n (%)] 

治疗方式 人数(n = 765) 备注 

药物抗凝与控制心室率 536 (70.1) 其中 37 例患者随访期间擅自停药 

药物复律 105 (13.7) 其中 3 例患者随访第四周转为射频消融 

导管射频消融 89 (11.6) 随访期间无复发 

起搏器植入 35 (4.6) 随访期间依从性良好 

4. 讨论 

本研究通过对比医疗级柔性可穿戴心电监测设备与传统 Holter 监测在心律失常诊断中的效能，并探

索其在房颤相关性卒中风险评估中的潜在价值，揭示了医疗级柔性可穿戴技术在心血管疾病管理中的突

破性应用前景。以下从技术效能、模型构建及临床转化价值三方面展开讨论。 

4.1. 医疗级柔性可穿戴设备的诊断效能优势 

本研究发现，柔性可穿戴设备对多种心律失常(尤其是房颤、室性早搏及房室传导阻滞)的检测效能显

著优于既往报道的消费级可穿戴设备，其整体准确率(0.97)、敏感度(0.96)及特异度(0.98)与 Holter 监测高

度一致(Kappa 系数 ≥ 0.94)。这一结果可归因于以下技术创新。 

4.1.1. 柔性材料与多导联设计 
通过医用级水凝胶电极与二导联配置，设备在保证舒适性的同时实现了近似 Holter 的波形分辨率，

有效降低了运动伪差对房颤检测的干扰。 

4.1.2. 实时 AI 算法支持 
基于深度学习的心律失常分类模型(AUC = 0.97)显著提升了偶发事件的捕捉能力，弥补了传统 Holter

依赖人工回溯分析的滞后性[11] [12]。 

4.1.3. 长时程监测优势 
本研究虽只对比了 24 小时的监测数据，但设备最长可连续使用三天而无需换电池。核心部件有长达

数年的使用寿命，只有电极部分需要定期更换，既降低产品成本又具有环保功能。设 24 小时连续数据采

集结合云平台管理，为阵发性房颤的检出提供了时间维度保障(本研究房颤检出率高达 69.2%，显著高于

单次门诊心电图筛查的敏感性)。同时已有研究表明，因为阵发性房颤发作时间的不确定性，Holter 监测

在 24 小时内可能无法捕捉到这些短暂的心电活动异常[13]，而延长监测时间能够有效提高心房颤动检出

率[14]-[16]，提高治疗率。  
值得注意的是，设备对房室传导阻滞的检测敏感度(0.95)略低于其他心律失常，可能与二导联系统对

P 波形态的捕捉能力有限有关。12 导联的医疗级柔性可穿戴心电监测设备正在积极建设中，各类心律失

常的捕捉能力将得到全面提高。 
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4.2. 房颤管理预警模型的革新与卒中预防潜力 

本研究纳入的 765 例房颤患者中，70.07%通过早期监测确诊后接受了抗凝与心室率控制治疗，11.63%
选择导管消融，凸显了可穿戴技术对房颤干预时效性的改善。基于此，我们构建了“负荷–分型–风险”

三维预警模型，结合随访数据，我们认为该技术对房颤相关性卒中的防控和预警模型的革新贡献体现在

以下层面。 

4.2.1. 风险分层动态化 
通过持续监测房颤负荷(如发作频率、持续时间)，可突破传统 CHA2DS2-VASc 评分的静态局限性[17]，

为抗凝决策提供实时数据支持。例如，高频阵发性房颤患者可能需更积极的抗凝策略。此外针对不明原

因卒中患者进行房颤筛查，提高房颤卒中诊治率及房颤卒中二级预防治疗率[18]。房颤发生与心搏量多指

标相关，评估不同类型房颤发作对心功能影响程度，对高危患者可预警提示，让患者及时就医，降低心

衰再住院率及死亡率。 

4.2.2. 预警模型构建基础 
心房颤动(房颤)患者出现血栓的风险明显增高，卒中风险可增加 5 倍以上[19]。本研究将从以下各项

房颤特征对房颤相关性卒中进行风险评估及预警模型的创建： 
1) 房颤的筛查 
无症状性房颤因没有明显的临床症状，且很少患者参与筛查，所以不容易被发现[20] [21]，因此大多

数无症状房颤患者没有得到及时治疗，这是无症状房颤具有知晓率低、治疗率低及难以评估风险等特点

的原因。因此，使用长程心电监测装置对房颤高危人群进行房颤筛查为房颤相关性卒中风险评估及预警

的基础。  
2) 房颤的分型 
根据 2018 年美国心脏协会(AHA)房颤指南，目前已有强有力的证据表明，持续性房颤患者较阵发性

房颤患者的卒中风险更高，永久性房颤患者较持续性房颤患者卒中风险更高[19]。而目前中国对患者房颤

的分型仍停留在有限的心电数据(多数为非持续性心电数据)，对房颤分型存在不准确的现象。使用长程心

电监测装置对患者进行更准确的房颤分型，增加患者房颤相关性卒中风险评估的准确性，将“永久性房

颤”重新定义为“负荷 > 80%监测时长”，新增“高频阵发性”亚型(每日发作 ≥ 3 次)，使房颤分型更加

准确化。 
3) CHA2DS2-VASc 评分 
目前临床中对房颤相关性卒中风险主要通过 CHA2DS2-VASc 评分，在预测卒中事件方面具有较高

的阳性预测值和阴性预测值[22]。CHA2DS2-VASc 评分包括：充血性心力衰竭/左心功能不全，高血压，

年龄 ≥ 75 岁(2 分)，糖尿病，一过性脑缺血发作/既往卒中/外周动脉栓塞史(2 分)，血管疾病，年龄 65~74
岁，女性。传统 CHA2DS2-VASc 评分对低分值(1~2 分)患者的卒中预测存在灰色地带。本研究提出：当房

颤负荷 > 6 min/天时，即使 CHA2DS2-VASc = 1 分，其卒中风险等效于 2 分患者；负荷 > 1 小时/天的阵

发性房颤，其血栓风险与持续性房颤无差异，此新评分方式将整合入房颤相关性卒中风险评估及预警模

型的构建。 
4) 房颤负荷 
美国心脏协会(AHA)认为仅用有或无房颤来描述太过片面[23]，而且当前的指南推荐使用血管危险因

素(通过 CHA2DS2-VASc 评分)来评估房颤患者是否需要接受抗凝治疗来预防卒中，而不考虑房颤负荷是

不足够的，应重视房颤负荷对患者卒中风险的影响。目前将房颤负荷定义为监测期内房颤的总持续时间

所占的百分比，这就需要基于稳定持续监测的基础上对卒中风险进一步评估。目前认为，房颤负荷越高，
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房颤相关性卒中风险越高[24]。因此，检测房颤负荷对阵发性房颤患者尤为重要。在新模型指导下的治疗

会将抗凝治疗适用人群扩大(主要来自低负荷阵发性房颤)同时能缩短消融手术的转化时间。我们发现实

时警报功能促使患者及时就医，本研究中 89 例消融患者从确诊至手术的平均时间较传统路径缩短 40%，

可能降低卒中发生风险[25]。 
本研究将通过以上 4 点内容，创建房颤相关性卒中风险评估及预警模型并不断进行优化，经过综合

分析判断患者是否有房颤相关性卒中风险以及风险程度并预警。 

4.3. 临床转化与公共卫生价值 

本研究的创新性不仅体现在技术层面，更在于其推动医疗资源下沉与健康管理模式的转型。 

4.3.1. 基层筛查可行性 
设备操作简易性(技师培训时间 < 2 小时)及低成本特性可弥补基层医疗机构动态心电设备的短缺，

助力高危人群筛查。 

4.3.2. 居家监护生态构建 
通过本项目研发的柔性无线穿戴心电仪帮助患者从日常生活中检测偶发性和轻微性心脏疾病的发生，

降低一般患者对医院的依赖性，提高患者生活质量，使得全民心电监护及心脏性疾病预警成为可能，避

免了二次住院，印证了家庭–医院协同管理的效率优势。 
以本研究人群为例，若推广至全国 3.3 亿心血管高危人群，预计可减少 20%~30%的卒中相关急诊费

用，契合“健康中国 2030”战略中对慢性病防控的规划目标。 

4.3.3. 诊断模式的优化 
美国心脏病学会，将心电图的诊断分为 3 类：A 类，用来解释解剖上的损伤或者病理生理形态，如

肥大、缺损、梗死、缺血、肺部疾病、药物和代谢作用，这类疾病通过心电图以外的证据证实；B 类，用

来说明解剖上或者功能上的障碍，如心律失常和传导障碍，这类疾病主要依靠心电图本身；C 类，用来

说明既不符合 A 类也不符合 B 类的心电图特征，通常仅是描述性的，如电轴偏移、QRS 波低电压等。  
其实，我们也不妨将预警模型当作 D 类诊断，为患者的预后管理作出判断。在心电图诊断分类的基

础上，借助于移动互联网的发展，结合本课题的患者环境，为患者建立一套个性化的心电模板，为后续

精确诊断和科学管理、科学预警的提供关键风险因子。 

4.3.4. 建议在以下场景优先推广 
(1) 胸痛中心快速分诊；(2) 心外科术后监测；(3) 社区高血压/糖尿病患者的年度筛查；(4) 卒中患

者的房颤溯源检查。 

4.4. 局限性与未来方向 

尽管成果显著，本研究仍存在以下局限性：纳入患者以门诊及轻症住院患者为主，缺乏重症心衰或

术后高危人群数据，可能高估设备的普适性；1 个月的随访周期不足以评估房颤负荷与卒中事件的长期

关联性，需延长至 1~3 年并纳入终点事件分析；卒中预警模型尚处于理论构建阶段，需通过前瞻性队列

验证其敏感度与阳性预测值。 
未来研究将聚焦于：(1) 开发多中心协作平台，纳入更广泛人群(如农村地区、老年群体)；(2) 整合

可穿戴设备与生化标志物(如 D-二聚体、NT-proBNP)，构建多模态风险评估体系；(3) 多模态数据融合：

可穿戴设备可同步采集血压波动与血氧饱和度，可显著提高模型对栓塞性卒中的预测特异性[26]。 
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5. 结论 

1) 医疗级柔性可穿戴心电监测设备在心律失常诊断中展现出与 Holter 监测相当的临床效能，其高舒

适性、实时性、长期性与低成本特性为房颤相关性卒中的早期预警与动态管理提供了革新性工具，其长

时程性为提高心房颤动检出率和动态化风险分层提供了数据支持。 
2) 基于此技术构建的房颤相关性卒中风险评估与预警模型有望重塑心血管疾病的二级预防策略，用

作心房颤动的筛查工具，促使患者及时就医，推动从“被动治疗”向“主动健康”的范式转变，为全球

心血管疾病防控提供中国方案。 
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