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摘  要 

心力衰竭患病率持续攀升，血钾紊乱显著增加恶性心律失常及死亡风险。传统静脉采血仅能提供间断性

监测数据，难以满足居家长期随访的临床需求。汗液作为无创性生物体液，其钾离子浓度与血钾水平存

在一定相关性，基于电化学传感技术的可穿戴贴片可实现24小时连续电解质监测，为心力衰竭个体化慢

病管理提供了新思路。本文结合国内心力衰竭离子管理共识，系统梳理汗液钾监测的生理学基础、传感

与微流体核心技术、人工智能辅助信号校正方案，总结其在居家远程监护及风险早期预警中的临床价值，

同时分析设备临床转化、标准化及医疗器械注册现存瓶颈，展望多模态传感闭环调控及基层心力衰竭分

级诊疗应用前景。该无创监测技术有望弥补传统血钾检测的临床局限，优化心力衰竭长期预后管理模式。 
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Abstract 
Heart failure poses a substantial clinical burden worldwide, and serum potassium disturbance is 
strongly associated with malignant arrhythmias and all-cause mortality. Conventional venous blood 
sampling only enables intermittent measurements, which cannot fulfill the requirements of long-term 
home-based follow-up. As a non-invasive biofluid, sweat exhibits a quantifiable correlation with se-
rum potassium. Wearable patches based on electrochemical sensors enable 24-hour continuous elec-
trolyte monitoring, offering a novel strategy for individualized heart failure management. In conjunc-
tion with domestic expert consensus on ion regulation in heart failure, this review systematically sum-
marizes the physiological basis of sweat potassium detection, core sensing and microfluidic technol-
ogies, artificial intelligence-based signal correction methods, and clinical value in home telemonitor-
ing and early risk warning. We also analyze current barriers in clinical translation, standardization, 
and medical device registration, and discuss the prospects of multi-modal closed-loop sensing and 
hierarchical diagnosis-treatment in primary care settings. This non-invasive monitoring technology 
holds promise to overcome the limitations of conventional blood potassium testing and improve long-
term prognostic management in heart failure. 
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1. 引言 

心力衰竭(心衰)是由心室收缩和/或舒张功能障碍所致的复杂临床综合征。在人口老龄化背景下，该

病全球患病率呈持续上升趋势，已成为心血管领域的重大公共卫生挑战[1]。全球心衰患病总人数约 6430
万，我国患者规模已达 1 210 万，其高再住院率与远期死亡率对各级医疗机构造成持续性的资源压力[2] 
[3]。 

钾离子(K+)是维持心肌细胞膜电生理稳定的关键电解质。血钾异常已被证实为心衰患者不良心血管

事件的独立危险因素。国内临床数据显示，心衰住院患者低钾血症患病率为 42%，高钾血症为 13%，血

钾偏离 3.5~5.5 mmol/L 参考区间可显著增加室性心动过速、心室颤动及全因死亡风险[4]。依据《中国心

力衰竭诊断和治疗指南 2024》，心衰全程管理需动态管控血钾水平，及时纠正电解质失衡以降低远期风

险[5]。 
传统血钾检测手段存在明确的临床局限性：院内生化仪及指尖采血均为有创性间断采样，无法反映

昼夜节律及日常活动状态下的血钾动态变化；基层医疗机构缺乏常态化血钾监测条件，长期反复有创采

血可损害患者的长期随访依从性[4] [6]。尿钾及间质液检测亦存在相关性欠佳、样本稳定性差、微创刺激

皮肤等不足(见表 1)，难以适配居家长期慢病监护场景[7] [8]。 
汗液凭借无创采集、可连续监测、样本基质相对稳定等优势，已成为体液监测领域的重要研究方向。

汗液中 K+经汗腺分泌后极少发生导管重吸收，其浓度与血钾存在可量化的关联性，为心衰患者连续血钾
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监测提供了新的技术路径[9]。近期国际学者亦明确指出，可穿戴汗液传感器在心衰居家监测及医院管理

中具备广阔的应用前景[10]。本文立足于国内心衰临床管理需求，从汗液生理学、传感技术、远程监护应

用及产业化转化挑战等多维度进行系统综述，以期为无创汗液钾可穿戴设备在心衰慢病管理中的临床推

广提供参考。 
 

Table 1. Comparison of performance, clinical use scenarios, and costs of various medical devices for blood potassium monitoring 
表 1. 各类血钾监测医用装备性能、使用场景与成本对比 

监测设备类型 采样方式 连续监测能力 医用耗材单次成本 适用场景 核心临床短板 

院内台式生 
化分析仪 静脉采血 无 15~30 元 住院、门诊 有创、无法居家监测、 

报告延迟 

便携式指尖采 
血检测仪 指尖采血 无 5~10 元 社区临时筛查、 

短期复诊 反复穿刺、不能追踪昼夜波动 

微针间质液 
传感贴片 经皮微创 ≤72 h 短期 贴片单价高 院内短期观察 皮肤刺激、信号漂移明显 

尿液钾检测试纸 尿液采集 单次间断 2~5 元 居家粗略初筛 尿钾与血浆钾相关性弱， 
无预警价值 

汗液钾可穿戴 
医用贴片 表皮无创 24 h 持续实时监测 一次性耗材成本可控 居家长期随访、 

社区慢病管理 
缺少统一医用校准标准， 
心衰人群临床证据不足 

本表综合国内医疗器械调研、心血管体液检测相关临床文献数据整理。 

2. 心衰患者钾离子管理的临床需求与现有监测手段对比 

正常人体血钾参考范围为 3.5~5.5 mmol/L。心衰的特殊病理生理状态及其治疗药物可显著诱发钾稳

态失衡。长期服用肾素–血管紧张素–醛固酮系统(RAAS)抑制剂及醛固酮受体拮抗剂(MRA)的心衰患者

肾脏排钾能力受限，合并慢性肾脏病时易诱发高钾血症(>5.5 mmol/L)，增加心脏传导阻滞及恶性心律失

常风险；长期使用袢利尿剂或噻嗪类利尿剂可促进尿钾排泄，导致低钾血症(<3.5 mmol/L)，增加室性早

搏及心源性猝死风险[11] [12]。 
多项队列研究证实血钾水平与心衰预后呈 U 型曲线关系：血钾 < 3.5 mmol/L 或>5.5 mmol/L 时全因

死亡风险均显著增加；低钾状态持续超过 8 日未纠正者，90 日死亡风险显著升高[13] [14]。临床实践中，

医师常因担忧高钾血症不良事件而下调 RAAS 抑制剂剂量甚至停药，导致治疗不足，反而加重心肾损伤

并进一步恶化远期预后[6]。因此，实现全天候、居家、无创的血钾动态监测，是落实指南规范化钾管理

的核心举措。 
相较于其余监测方案，汗液钾无创贴片无需穿刺、可全天佩戴，能够持续捕捉利尿剂使用、日常活

动及夜间静息等不同状态下的电解质波动，适用于三级心衰预防及居家长期个体化钾稳态调控，具备独

特的临床应用潜力[9]。 

3. 汗液生理学及汗液采集和诱导技术 

3.1. 汗液钾分泌生理机制 

汗液由分布于全身的外泌汗腺分泌，皮肤汗腺密度约为 100~400 个/cm2，上臂及前额为汗液采集的

优选部位，分泌活动受交感神经胆碱能纤维调节[9] [15]。汗腺由分泌部与导管部组成：分泌部通过 Na+-
K+-2Cl−协同转运体将 K+转运至初级汗液，初始 K+浓度约为 3.6~5.2 mmol/L，与血浆水平接近；与 Na+和

Cl−不同，K+在导管部几乎不发生重吸收，最终汗液 K+浓度稳定维持在 2~8 mmol/L [16] [17]。这一生理
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特征显著降低了汗液分泌速率对检测结果的影响，是汗液 K+可用于血钾替代监测的核心生理学基础。 

3.2. 汗液采集部位与诱导方法 

采集部位直接影响汗液 K+与血钾的相关性。运动诱导出汗状态下，上臂汗液 K+与血钾的一致性最

优，而背部汗液 K+浓度明显偏低，故临床贴片应优先选取上臂外侧作为佩戴部位[16]。现有汗液刺激方

法主要分为运动诱导法与离子电渗法两类。 
运动诱导法依托日常活动及康复运动促进自然排汗，无外源性电流刺激，皮肤耐受性良好，适用于

心衰稳定期患者的居家长期佩戴；其局限性在于静息状态下出汗量不足，信号稳定性欠佳。国内青岛大

学研发的多模态传感发带集成多离子检测模块，可同步采集运动状态下汗液 K+、Na+及体温数据，适用

于心衰心脏康复人群的监测[18]。 
毛果芸香碱离子电渗法通过向皮肤施加微弱直流电刺激汗腺主动分泌。Vairo 等证实该方法下汗液

K+与血钾的相关系数 R = 0.78，重复性变异系数(CV) < 15%，相关性优于运动诱导法，适用于静息状态低

钾血症及少汗型心衰患者的短期精准检测[19]。但该设备属于有源接触皮肤的二类医疗器械，微弱电流可

致局部皮肤发红或瘙痒，合并皮肤破损或糖尿病周围神经病变的心衰患者属禁忌人群；电气输出参数须

满足 GB 9706.1-2020 医用电气设备安全标准[20]。 

4. 汗液钾监测可穿戴设备的技术原理与系统集成 

汗液作为体表原位检测样本，不存在体液转运降解风险且基质成分相对简单，适配柔性可穿戴设备

的长期连续监测。近年来，传感材料、微流体、智能算法及自供能模块均取得显著技术突破，以下结合

临床医用需求分层阐述。 

4.1. 电化学离子传感与柔性医用基底设计 

设备核心检测单元为电化学离子选择电极(ISE)，是目前汗液钾监测中应用最为成熟的传感结构，由

K+选择性膜、固体接触导电层及柔性基底电极三部分组成[21]。新型 K2Co[Fe(CN)6]钾载体可有效拓宽传

感器线性区间并提高低浓度下的检测灵敏度，适配汗液 2~8 mmol/L 的 K+浓度范围[22]。采用 PEDOT:PSS
或碳纳米管固体导电层替代传统液体内参电极，可显著降低长期佩戴状态下的电位漂移，延长连续监测

时长[23]。有机电化学晶体管(OECT)微阵列可同步完成 Na+和 K+的双通道实时检测，适用于多电解质联

合评估心衰患者的电解质紊乱风险[24]。 
柔性基底选用医用级 PDMS、PI 及 PET 材料，与皮肤机械顺应性良好，患者佩戴舒适度较高[25]；

碳基纳米材料修饰电极可增大反应表面积，提高微弱汗液样本检测的信噪比[23]。丝网印刷、光刻及 3D
打印等批量制备工艺有助于降低传感器生产成本。SwEatch 集成微流体 ISE 传感平台可在日常活动及康

复运动状态下稳定采集汗液电解质信号[25]。医用级传感器须满足以下硬性指标：线性范围 2~8 mmol/L、
单次响应时间 < 10 s、7 日电位漂移 < 5 mV、批间相对标准偏差 ≤ 10%；所有接触皮肤的柔性基材须通

过 ISO 10993 生物相容性检测，以避免过敏及炎症等不良反应[26]。 

4.2. 微流体汗液精准采集系统 

微流体通道可有效应对汗液蒸发、样本稀释及微量汗液采集困难等临床问题，其依靠毛细作用将汗

液定向输送至传感检测区，蛇形延长通道可延长汗液在传感区的停留时间以保证充分的离子反应[23]。主

流微流体基材包括 PDMS、医用级吸水纸及生物相容性水凝胶三类。纸基微流体成本低廉，适用于一次

性医用贴片的规模化量产；棉线毛细微流控依靠天然纤维引流汗液，结构简单，无需外置驱动泵[27]。 
一次性汗液传感贴片归属于二类无菌医用耗材，生产过程须遵循 GMP 质量管理规范，采用环氧乙烷
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(EO)灭菌。其局限性在于离子选择性膜经 EO 灭菌后传感性能衰减，产品货架有效期仅 12~24 个月，且

国内尚缺乏配套医用校准液的标准化量产体系，在一定程度上限制了基层临床的批量使用。 

4.3. 硬件集成与人工智能校正数据处理 

整套可穿戴设备集成传感芯片、信号调理模块、微型供电单元及蓝牙(BLE)无线传输模块，检测数据

可实时上传至智能手机终端或医院云端慢病监护平台[23]。汗液 K+检测结果易受出汗速率、皮肤温度及

汗液 pH 等因素干扰。主流设备同步搭载温度、pH 及汗液流速传感器，构建多元回归校正模型，以校正

混杂因素对 K+浓度读数的影响，提高汗液 K+与血钾浓度的换算准确性[28] [29]。 
人工智能算法是提升临床预警可靠性的关键技术手段：长短期记忆网络(LSTM)可持续追踪 72 小时

以上的连续汗液 K+时序数据，预测传感器信号漂移并实施自动补偿；随机森林算法可校正温度及活动量

等多重混杂因素；隔离森林模型可自动识别运动摩擦及皮肤油脂污染所致的异常伪影信号[30]。鉴于相当

比例的心衰患者植入心脏起搏器或心律转复除颤器(ICD)，设备 BLE 无线模块须通过 ISO 14117:2019 电

磁兼容性检测，以避免信号相互干扰诱发器械故障[31]。 
若 AI 预警算法用于指导临床调钾或利尿剂调整等诊疗决策，则该软件归属于人工智能医疗器械软件

(SaMD)，注册申报阶段须完成算法可解释性分析及多中心临床验证，并严格遵循 NMPA 人工智能医疗器

械软件注册审查指导原则[32] [33]。此外，患者连续生理健康数据的存储及云端传输须落实《医疗器械网

络安全注册审查指导原则》及《个人信息保护法》的相关要求，以保障患者隐私安全[32]。 

4.4. 供电与自供能技术发展现状 

当前商用原型设备普遍配备微型锂电池，其优势在于输出电压稳定，但电池容量有限，通常 7~14 日

需充电一次，难以支撑为期数月的连续居家监护。无电池自供能系统是下一代设备的重要研发方向：摩

擦纳米发电机可将人体肢体运动的机械能转化为电能，实现无源无线传感[34]；汗液生物燃料电池可利用

汗液中乳酸氧化供能；柔性薄膜太阳能电池在户外条件下的供电效率可达 20%以上，但室内光照不足时

供电中断[29]。现阶段最优工程方案为以锂电池为主、微能量收集模块为辅的复合供电架构，兼顾供电稳

定性与续航时长。 

5. 汗液钾可穿戴设备在心衰临床管理中的应用价值 

5.1. 动态风险分层与电解质紊乱早期预警 

汗液钾连续监测的核心临床价值在于实现心衰患者的动态风险分层，早期识别高钾血症及低钾血症

的亚临床状态，为恶性心律失常事件发生前的临床干预提供时机[11]。传统采血仅能获取单点血钾数值，

无法反映全天波动；可穿戴贴片通过 24 小时不间断采集数据，可构建个体化钾波动曲线，系统评估利尿

剂及 RAAS 抑制剂对钾稳态的长期效应，指导临床个体化药物剂量调整。 
国内外多款多模态电子皮肤及汗液传感贴片已完成原型验证：机械–电化学双模态电子皮肤可同步

监测心率及汗液 K+，联合评估心电与电解质双重风险[35]；无试剂比色传感贴片已进入健康人群人体临

床试验阶段，无需电化学芯片，依靠颜色变化判读 K+浓度，适用于基层简易筛查[36]；指环式汗液传感

器可同步检测炎症标志物、胆固醇及 K+，适用于合并高脂血症或慢性炎症的心衰患者综合评估[37]。国

内多家科研机构亦完成国产设备开发：中科院合肥研究院研制多通道腕表，可同步监测汗液 K+、Na+及

Ca2+；五邑大学开发可编织电化学织物传感器，可缝制于病号服或居家内衣，实现无感化长期监测[38] [39]。
国际上亦有学者探索多参数融合远程监护方案，Solar 等开发了整合心电图(ECG)、电生理信号及出汗指

数等多维度指标的穿戴式平台，用于慢性心衰患者的院外连续监护[40]。然而，现有研究人群均限于健康
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志愿者，尚缺乏针对心衰及合并肾功能不全等高危人群的对照研究，临床证据链存在明显缺口。 

5.2. 三级远程心衰监护体系构建与卫生经济学获益 

多参数集成可穿戴设备可同步采集汗液 K+、心率变异性及日常活动量数据，通过机器学习模型综合

评估心功能代偿状态，数据同步上传至云端，供社区医师及心衰中心专科医生调阅，从而构建“居家自

我监测–社区慢病随访–三甲心衰中心重症干预”三级连续监护网络[41]。 
远程无创监测模式有助于改善心衰慢病管理质量，减少非计划性门诊复诊，降低心衰急性加重再住

院率。卫生经济学研究证实，长期远程生理监测可降低心衰整体诊疗费用，减轻医保及患者经济负担[42]。
多项远程穿戴随访研究提示，长期居家无创监测可减少心衰患者电解质相关急诊入院，提高患者生活质

量及自我管理依从性[41]。 

6. 挑战与未来展望 

6.1. 技术、临床与标准化的多重挑战 

1) 传感技术稳定性不足 
长期皮肤佩戴过程中，汗液蛋白及皮肤油脂可吸附于离子选择性膜表面，造成生物污染，持续导致

传感信号漂移。不同个体间汗腺分泌速率及皮肤屏障状态差异显著，目前尚缺乏统一的标准化采集与校

准操作流程，不同设备及不同佩戴时段的检测结果缺乏可比性[29]。心衰患者因合并肾功能损伤及长期利

尿剂干预，其汗液电解质基础水平与健康人群存在显著差异，现有基于健康志愿者的参考阈值无法直接

外推至心衰人群。国内尚缺乏汗液电解质可穿戴设备的行业标准，相关标准化研究仍处于起步阶段[29]，
也缺乏心衰人群专用预警临界值体系。 

2) 临床转化证据不足 
绝大多数传感设备仍停留在实验室原型或小样本健康志愿者预试验阶段，缺乏多中心、大样本心衰

前瞻性队列研究以验证汗液 K+与血钾的定量换算关系。对于合并糖尿病、慢性肾脏病及老年衰弱等多重

疾病的心衰患者，汗液监测的准确性与安全性数据严重不足，难以满足医疗器械注册的临床评价要求。

此外，患者连续生理数据的云端存储及跨医疗机构传输存在信息泄露风险，网络安全管控体系仍有待完

善。 
3) 老年心衰人群应用障碍及临床工作流程整合挑战 
老年是心力衰竭的高发人群，汗液钾可穿戴设备若要落地于临床实际诊疗场景，需要重点解决老年

心衰群体的使用障碍以及生理数据对接现有医疗体系的现实难题。在患者个体层面主要存在三方面问题：

① 皮肤条件受限，老年患者普遍存在皮肤萎缩、干燥、老年性瘀斑，部分合并上肢皮肤病变，贴片长时

间粘贴易诱发接触性皮炎、皮肤破溃，直接限制设备连续佩戴时长；② 使用依从性短板，老年群体常伴

随肢体活动不便、视力减退，贴片更换、设备充电、蓝牙配对操作复杂，易出现佩戴错位、贴片脱落、设

备意外关机等问题；③ 认知能力差异，部分老年心衰患者存在认知功能减退，无法正确识别设备报警含

义，难以及时向医护人员反馈异常信号。针对上述问题，现有技术改良方向包括：研发低致敏医用压敏

胶、轻量化大尺寸柔性贴片，降低皮肤刺激；优化佩戴部位，优先选择皮肤完整、角质层厚度适中的上

臂外侧；设计一键式极简硬件操作流程，简化充电、蓝牙配对步骤；配套家属或照护者消息远程推送功

能，弥补老年患者认知不足带来的风险。 
在临床工作流程整合层面，海量连续时序汗液钾监测数据接入医院现有信息系统仍存在诸多现实阻

碍。当前院内电子病历系统以离散式采血检验单点结果为核心，缺少长时序生理监测数据的专用存储字

段；临床医护日常工作负荷繁重，缺少高效工具对居家监测海量原始数据流进行快速筛选解读；汗液钾
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仅属于间接替代监测指标，尚未形成统一公认的临床报警阈值，直接依靠设备自动触发诊疗决策存在医

疗安全风险。因此，不仅需要解决可穿戴设备与医院 HIS、EMR 系统接口适配问题，还需要开发面向临

床医师的数据简易仪表盘，实现异常信号分级过滤，避免海量原始数据加重临床工作负担；同时必须明

确汗液钾监测仅作为辅助预警手段，不能完全替代静脉采血完成血钾结果复核。 

6.2. 医疗器械产业化专项挑战 

注册申报周期较长：该设备归属于二类有源医疗器械，配套 AI 预警软件及云端监护平台须分别开展

检验与注册审评，整体申报周期约 18~36 个月，对中小型研发企业的资金及人力投入构成较大压力[43]。 
量产工艺存在瓶颈：微流体贴片批量生产良率偏低，EO 灭菌后离子膜传感性能衰减，耗材货架有效

期较短，配套校准液尚无标准化量产供应链。 
法规监管要求严格：连续健康数据采集须同步满足医疗器械网络安全法规及个人信息保护法规要求，

跨省市数据传输尚须通过网信办安全评估，增加了临床落地的流程复杂度。 

6.3. 技术与临床应用发展方向 

多标志物多模态一体化传感：同步集成汗液 K+、乳酸及 N 末端脑钠肽前体(NT-proBNP)检测通道，

联合电解质及心衰生物标志物综合评估病情进展，弥补单一 K+监测的信息不足[44]。 
闭环监测–给药调控系统：将汗液 K+实时监测模块与透皮补钾贴片或口服智能给药盒联动，实现低

钾自动预警及精准补钾的闭环管理模式，推动心衰个体化自动调控[45]。 
长效稳定传感材料迭代：研发自修复离子选择性膜及高生物相容性水凝胶，减少皮肤生物污染，延

长单次连续佩戴时长[21]。 
人工智能临床预测模型优化：基于心衰患者纵向连续汗液 K+大数据训练深度学习模型，识别血钾波

动的前驱模式，提前 72 小时预警心衰恶化风险。 
高质量临床证据构建：应设计多中心前瞻性队列研究，在不同射血分数(HFrEF/HFmrEF/HFpEF)、不

同肾功能分层的心衰患者中，同步采集时序汗液钾与静脉血浆血钾金标准数据；分层纳入老年、合并糖

尿病、皮肤损害等合并多种共病的临床受试人群，开展亚组分析，建立并验证针对不同亚群的汗液–血

钾校正算法与高低钾预警阈值；同时设置常规临床随访对照组，对比“可穿戴监测 + 常规随访”与单纯

常规随访两组的心律失常、再住院等硬终点，为医疗器械注册提供高级别循证依据。 

6.4. 国产设备产业化落地建议 

1) 搭建医工监管协同创新平台，联合心内科心衰中心、传感研发实验室及 NMPA 医疗器械审评机

构，共同开展心衰专项多中心临床研究，统一汗液采集及设备校准的行业规范； 
2) 完善上下游医用耗材产业链，推动心衰专用汗液钾校准液的标准化量产，优化微流体贴片生产工

艺，延长耗材使用有效期，降低基层采购成本； 
3) 优化创新医疗器械注册绿色通道，简化配套 AI 算法软件的重复检验流程，鼓励国产无创汗液监

测设备纳入全国心衰中心及基层慢病管理设备推荐目录，加速临床普及。 

7. 结论 

基于汗液 K+检测的柔性可穿戴医疗设备，弥补了传统静脉采血间断性、有创性监测的固有局限，为

心力衰竭的无创、全天候、个体化长期慢病管理提供了全新技术路径。融合电化学传感、微流体精准采

样、人工智能辅助数据校正及远程云端监护的一体化设备，可实时捕捉血钾动态波动，早期识别高钾血

症及低钾血症相关的恶性心律失常风险，优化心衰药物个体化调整方案，降低再住院率并减轻整体医疗
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负担，同时适配中西医结合及基层分级诊疗等多重临床场景。 
现阶段，该技术的广泛临床推广仍面临传感长期稳定性不足、心衰人群标准化参考阈值缺失、医疗

器械产业化注册周期较长及高质量临床证据匮乏等多重障碍，同时还要充分正视老年心衰人群皮肤条件、

使用依从性、认知层面的现实障碍，以及生理监测数据对接现有医院工作流程的诸多实际困难。随着柔

性传感材料与智能算法的持续迭代，以及全国多中心心衰队列临床研究的推进，汗液 K+无创可穿戴监测

设备将从临床辅助监测工具，逐步发展为国家心衰综合管理体系中的重要组成部分，助力国内心衰规范

化、居家化及远程化慢病管理体系的建设。 
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