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【摘要】目的  对国内外数字健康干预（DHIs）应用于慢性阻塞性肺疾病（COPD）

患者的随机对照试验（RCT）进行系统梳理，展示 DHIs 应用于 COPD 的临床研究现状。

方法  检索中国知网（CNKI）、万方（WanFang）、维普（VIP）、中国生物医学文献数据

库（SinoMed）、PubMed、Embase、Web of Science 和 Cochrane Library 电子数据库，检索

时间为建库至 2025 年 3 月 12 日。基于概况性综述规范流程进行分析，以可视化的图表形

式进行结果呈现。结果  纳入 110 篇文献，中文 36 篇，英文 74 篇，共涉及 104 项研究。

最早的文献发表于 2005 年，文献量整体呈增长态势。研究对象主要为 50 岁及以上 COPD

患者，研究样本量范围为 37~1  225 例，以 80~120 例的文献最多（30.91%）。59 篇文献干

预时长在 6 个月及以内；随访时间在半年内居多（56.36%）。使用频次前三位的 DHIs 平

台途径是电话（64.55%）、平台系统（63.64%）与视频会议（51.82%）。DHIs 干预人员

主要为临床医护，干预指导内容以用药指导（73.64%）及康复锻炼（62.73%）等为主。

大部分文献支持 DHIs 能改善 COPD 患者实验室指标、自我效能感、运动耐量、依从性、

疾病进展情况和认知功能，但在心理状态和卫生经济评估方面结果存在较大争议。结论  

DHIs 作为 COPD 患者疾病管理手段，具有发展潜力。目前干预指导方面以用药、肺康复

锻炼为主，对戒烟欠缺关注。未来研究需提升 DHIs 的智能化应用水平与实施报告规范，

加强多学科、高水平团队建设，开展高质量的临床研究，为 DHIs 在 COPD 患者中的应用

与推广提供证据支持。
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【Abstract】Objective  This study systematically and comprehensively reviewed the 
randomized controlled trials (RCT) of digital health interventions (DHIs) applied to patients with 
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chronic obstructive pulmonary disease (COPD) both domestically and internationally, demonstrating the 
current clinical research status of DHIs on COPD. Methods  The databases of CNKI, WanFang, VIP, SinoMed, 
PubMed, Embase, Web of Science, and Cochrane Library were searched from the inception to 12 March 
2025. The retrieved literature was screened and analyzed based on the normative process, and the results were 
presented through visualization methods. Results  A total of 110 articles were included ultimately, of which 
74 in English and 36 in Chinese, involving 104 studies. The earliest one was published in 2005, and the overall 
volume of literature showed an increasing trend. The majority of participants were over 50 years of age, the 
sample size of the studies ranged from 37 to 1,225 cases, with the largest number of articles (30.91%) ranging 
from 80 to 120 cases. A total of 59 articles had an intervention duration of 6 months or less, and the follow- up 
time was usually within 6 months (56.36%). The top 3 DHIs platform pathways in terms of frequency of use 
were telephone (64.55%), platform systems (63.64%), and video (conference) (51.82%). The providers of 
DHIs were mainly clinical medical staff, and the intervention guidance content was mainly about medication 
(73.64%) and rehabilitation exercises (62.73%). Most literature supported that DHIs improved laboratory 
indicators, self- efficacy, exercise tolerance, compliance, disease progression and cognitive function in COPD 
patients, while there was controversy over psychological status and health economic assessment. Conclusion  
DHIs have potential development as a disease management tool for COPD patients. At present, intervention 
guidance mainly focuses on medication and lung rehabilitation exercise,  with a lack of attention to smoking 
cessation. Future research needs to improve the level of  intelligent application and implement report standards 
of DHIs, strengthen multidisciplinary and high-level team building, conduct high-quality clinical research, and 
provide evidence to support the application and promotion of DHIs in COPD patients.

【Keywords】Digital health interventions; Chronic obstructive pulmonary disease; Scoping review

随着数字化进程的快速发展，数字化技术正

在塑造全球健康卫生事业的未来 [1]。2019 年，世

界卫生组织（WHO）发布《关于加强卫生系统数

字干预措施的建议》，定义数字健康干预（digital 

health interventions，DHIs）为数字技术分支中具有

独立功能、用于实现卫生健康目标，并在数字健康

应用程序和信息通信技术系统中实施的一种干预措

施 [2]。具体而言，DHIs 是通过数字化技术（例如“大

数据”、计算机科学、人工智能及电子健康技术）

实施的卫生健康干预。DHIs 能通过改善诊疗模式，

增强医患互动并促进医疗资源调配优化 [3-4]。

慢性阻塞性肺疾病（chronic  obs t ruc t ive 

pulmonary disease，COPD） 简 称“ 慢 阻 肺 ”，

2024 年 慢 阻 肺 全 球 倡 议（Global Initiative for 

Chronic Obstructive Lung Disease，GOLD）将其定

义为一种异质性肺部疾病，是由气道异常（支气

管炎、细支气管炎）和（或）肺泡异常（肺气肿）

导致的持续进行性气流阻塞。据统计，2021 年

COPD 在全球造成 372 万人死亡 [5]，位居第四大

死亡原因。中国有近 1 亿例 COPD 患者 [6]，约占

全球 COPD 患者的四分之一 [7]。COPD 引起的呼

吸困难、运动耐力下降与反复急性加重等情况严

重影响了患者的预后与生活质量 [8]，给患者自身、

卫生保健系统和社会带来了较大的压 力 [9]。

DHIs 被视为改善 COPD 疾病管理的潜在有益

手段。研究表明 DHIs 能提高 COPD 患者的生活质

量 [10-11]，降低急诊科就诊和住院的风险 [12]，基于

DHIs 的远程康复与传统线下康复相比，具有相似

甚至更佳的获益 [13]。2024 版 GOLD 推荐将其作为

传统康复治疗的替代方法。DHIs 在 COPD 的诊断、

监测、治疗、预后及患者宣教等多个维度中的应

用日益广泛，然而，目前该领域研究结果存在矛

盾、不一致的现象 [14]，因此，梳理 DHIs 在 COPD

疾病的现有研究特征概况对于未来研究发展具有

指导意义。随机对照试验（randomized controlled 

trial，RCT）被认为是评估医疗干预效果的“金标

准”[15]，本研究采用概况性综述的方法对 DHIs 应

用于 COPD 的国内外 RCT 研究进行分析，以期为

DHIs 在 COPD 患者中的实践应用提供借鉴与参考。

1  资料与方法

本研究实施流程基于 Danielle Levac 等 [16] 提出
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的概况性综述方法学指导，并遵循 PRISMA 概况

性综述扩展声明（PRISMA-ScR）[17] 进行报告。

1.1  确定研究主题与内容
本研究关注的主题是 DHIs 在 COPD 患者中的

应用情况，聚焦于研究中患者信息、DHIs 干预特

点、结局指标的选择及报告等内容。研究类型选

择 RCT，针对 DHIs 对 COPD 患者治疗的有效性、

安全性以及经济性等方面的影响，进行证据筛选、

提取、分类与综合。

1.2  纳入与排除标准
纳入标准：①研究目标疾病为 COPD；②试

验组采取基于 DHIs 的干预措施，包括智能设备、

电子健康、远程医疗、移动通信与互联网等；

③ 对照组干预措施不含 DHIs，或者相较于试

验组数字干预程度较小；④研究类型为 RCT；

⑤ 中英文文献。排除标准：①研究目标疾病兼

夹哮喘、肺移植、肺纤维化、肺癌、肺结核等，

合并严重并发症如恶性肿瘤、精神障碍、多器官

功能衰竭的研究；②重复文献、数据重复或重复

发表的研究（保留数据最全的 1 篇）；③资讯科

普、会议摘要、注册方案、预试验及可行性研究、

学位论文和无法获取全文者；④所在期刊《中国

学术期刊影响因子年报（2024 版）》综合影响

因子＜0.5。

1.3  文献检索策略
计 算 机 检 索 中 国 知 网 （ C N K I ） 、 万 方

（WanFang）、 维 普（VIP）、 中 国 生 物 医 学

文 献 数 据 库（SinoMed）、PubMed、Embase、

Web of Science 和 Cochrane Library 电 子 数 据 库。

检 索 日 期 为 建 库 起 至 2023 年 10 月 4 日，2025

年 3 月 12 日更新检索。采用主题词和自由词相

结合的方式进行检索。中文检索词包括“数字健

康”“ 数 字 健 康 干 预”“ 数 字 医 疗”“ 电 子 医

疗”“远程医疗”“移动医疗”“慢性阻塞性肺

疾 病”“ 慢 性 支 气 管 炎”“ 肺 气 肿”“ 慢 支”

等。英文检索词包括“Pulmonary Disease, Chronic 

Obstructive”“emphysema”“chronic bronchitis”

“COPD”“COAD”“chronic  obstructive airway 

disease”“telemedicine”“digital health”“digital 

health intervention”“e-health”“m-health”等，

检索策略见附件 1。

1.4  文献筛选与资料提取
将全部题录导入文献管理软件 NoteExpress 

3.8，经软件查重并排除重复文献后，由 2 名

研究者独立筛选文献、提取资料并交叉核对，

过程中如有分歧，与第三方协商解决。采用

Microsoft Excel 2019 建立数据提取表，提取内容

主要包括文献基本信息、研究人群特征、DHIs

特征、结局指标四方面，具体涉及发表年份、

地域、试验方案注册、随机化过程、患者年龄、

样本量、患者病程、疾病程度、DHIs 平台途径、

干预指导提供者、干预指导内容、干预时长、

随访时长、不良事件、DHIs 项目及分类、DHIs

组合干预形式、结局指标、DHIs 干预结果 18

项内容。

1.5  纳入研究的偏倚风险评价
采用 Cochrane 协作网随机对照试验偏倚风险

评估工具 2.0（RoB 2.0）[18]，由 2 名研究者从随

机化过程、偏离既定干预、结局测量等 6 个维度

对纳入的 RCTs 独立进行偏倚风险评价并交叉核

对，如有分歧协商解决。

1.6  统计学分析
采用描述性总结与图表展示相结合的形式呈

现数据分析结果。计数资料采用频次和百分比等

形式表示。

2  结果

2.1  文献筛选流程及结果
初步检索共获得文献 2 152 篇，经逐层筛选

纳入文献 96 篇，更新检索增加文献 14 篇，共

计 110 篇文献纳入分析。其中，9 篇文章 [19-27]

分属 3 个临床试验注册号（皆为丹麦研究），

实际涉及 104 项研究。虽存在试验项目重复，

但因其报告的结局指标不同，样本量、干预随

访时长也略有出入，所以均选择纳入，文献筛

选流程见图 1。

2.2  纳入文献基本特征与偏倚风险评价
本研究纳入的文献发表时间分布于 2005—

2025 年，年度发表文献数波动较大，总体呈上

升趋势，见图 2。纳入的文献中，第一篇发表于

2005 年，是由中国香港学者开展的关于电话随访

对 COPD 患者自我效能感影响的研究 [28]。110 篇

文献中，54 篇报告了临床试验注册信息，56 篇

未报告，纳入文献信息详见附件 2。

以第一作者所在国家为依据划分发表地域，

纳入的 110 篇文献中中文 36 篇、英文 74 篇。英

http://
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风险不确定，其中大多数未报告分配隐藏；在

偏离既定干预（65.5%）、结局数据缺失（84.5%）、

结局测量（91.8%）方面，大多数研究为低偏倚

风险；在结果选择性报告方面，32.7% 研究被评

为偏倚风险不确定、55.5% 为低偏倚风险；从

整体偏倚上看，24.5% 的文献处于高偏倚风险，

详见图 3。

图2  纳入研究的文献发表年份趋势分析

Figure 2. Trends in literature publication year of the 

included studies

图3  纳入文献偏倚风险评价结果

Figure 3. Percentages of items with risks of bias in 

included studies

排除（n=1051）
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非目标疾病干预（n=18）
综述指南（n=1）
非 RCT（n=11）
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仅摘要（n=1）
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更新纳入文献（n=14）

通过数据库检索获得相关文献

（n=2152）*

剔重后获得文献

（n=1285）

阅读全文复筛
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纳入分析的文献
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最终纳入分析的文献
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通过其他途径检索获得相关文献

（n=0）

阅读标题和摘要初筛

（n=1285）

图1  文献筛选流程

Figure. 1 Process of literature screening
注 ： *检 索 的 数 据 库 及 检 出 文 献 数 具 体 为 C N K I （ n = 2 2 8 ） 、
WanFang（n=376）、VIP（n=98）、SinoMed（n=211）、PubMed
（n=202）、Embase（n=366）、Cochrane Library（n=333）、Web of 
Science（n=338）。

文文献发文量地域排名依次为丹麦 14 篇，中国

11 篇，英国 10 篇，美国 7 篇，德国、荷兰、西

班牙各 4 篇，加拿大、澳大利亚各 3 篇，意大利、

瑞士、挪威、韩国、瑞典各 2 篇，比利时、哥伦

比亚、突尼斯和希腊各 1 篇。发表地域分布可能

与移动通讯技术的普及程度和各国对 DHIs 制定

推行的数字医疗战略政策相关 [29]。

57.3% 的研究在随机化过程方面被评为偏倚

2.3  研究人群特征
纳入研究中 100 篇文献患者平均年龄均在 50

岁及以上，87.27% 在 60 岁及以上。样本量范围

为 37~1 225 例，30.91% 的文献样本量在 80~120

例。疾病病程方面，5 年及以上病程的文献居多，

平均病程小于 2 年的仅 1 篇 [30]。70 篇文献报告了

患者 COPD 严重程度分型，其中 39 篇按照 GOLD

指南分型报告（35.45%），详见表 1。

2.4  数字健康干预特征
统计归纳研究中涉及的 10 种 DHIs 平台途

径，包括电话、平台系统、智能应用程序等，

使用频次前三位的是电话（64.55%）、平台系

统（63.34%） 与 视 频（ 会 议）（51.82%）， 每

项研究通常使用多种 DHIs 平台途径，因此计数

存在重叠，部分研究可被统计多次。DHIs 干预

人员组成主要为临床医护（86.36%），而心理

咨询师 / 治疗师（3.64%）、药师（2.73%）等相

关专业人员配备较少。干预指导内容包括用药

指导（73.64%）、康复锻炼（62.73%）、呼吸

训练（45.45%）等方面。干预、随访时间大多

在六个月及以内，分别占文献总数的 53.64% 和

56.36%。在安全性指标方面，仅 3 篇研究报告

不良反应与干预相关，详见表 2。

参 照 美 国 医 学 会（Amer ican  Med ica l 

Association，AMA）关于数字健康工具分类标

准 [34]，将 DHIs 归纳为智能数字设备、远程监测
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信息、临床决策支持、患者参与、远程就诊 / 访

问、医疗机构流程优化和用户端患者信息服务

7 个项目，详见表 3，其中医疗机构流程优化项

目主要包括远程会诊、转诊等；用户端信息服

务主要包括支持患者基于 DHIs 平台查看医疗记

录、检测报告等临床信息，并可提供预约挂号

等服 务。

纳入研究均是以多种 DHIs 措施组合的形式

进行干预，出现频率最高的干预组合为患者参与

和远程就诊 / 访问组合（17.27%），详见表 4。

表1  数字健康干预COPD研究人群的特征（n，%）

Table 1. Characteristics of the study population for DHIs on COPD (n, %)

特征 篇 特征 篇

平均年龄（岁） 患者病程平均时长（年）

 50~＜60   4（3.64）  ＜2   1（0.91）

 ≥60 96（87.27）  2~＜5   4（3.64）

 未报告 10（9.09）  5~＜10   7（6.36）

样本量（例）  ≥10   7（6.36）

 ＜40   1（0.91）  未按平均时长报告 10（9.09）

 40~＜80 27（24.54）  未报告 81（73.64）

 80~＜120 34（30.91） 患者COPD严重程度分型

 120~＜240 30（27.27）  基于GOLD指南分型 39（35.45）

 240~＜480 13（11.82）  基于呼吸困难评估量表 10（9.09）

 ≥480   5（4.55）  基于肺功能 21（19.09）

 未报告 40（36.36）

表2  基于数字健康的COPD干预措施特征（n，%）

Table 2. Characteristics of DHIs for COPD (n, %)

特征 篇 特征 篇

DHIs干预途径  未报告 88（80.00）

 平台系统 70（63.64）  报告*   3（2.73）

 智能应用程序 33（30.00） 干预指导提供者

 公众号   8（7.27）  智能程序/虚拟人物   5（4.55）

 微信 18（16.36）  临床医护人员 95（86.36）

 视频（会议） 57（51.82）  康复理疗师 22（20.00）

 电子日志/档案 43（39.09）  呼吸治疗师   5（4.55）

 电话 71（64.55）  运动专家/健康教练   6（5.45）

 短信 13（11.82）  营养师   8（7.27）

 邮件   6（5.45）  心理咨询/治疗师   4（3.64）

 其他社交APP   5（4.55）  药师   3（2.73）

干预时间  未说明   7（6.36）

 ≤6个月 59（53.64） 干预指导内容

 ＞6个月~1年 46（41.82）  用药指导 81（73.64）

 ＞1年   1（0.91）  康复锻炼 69（62.73）

 未说明   4（3.64）  呼吸训练 50（45.45）

随访时间  氧疗指导 41（37.27）

 ≤6个月 62（56.36）  心理疏导 34（30.91）

 ＞6个月~1年 40（36.36）  膳食营养 37（33.64）

 ＞1年   7（6.36）  戒烟指导 26（23.64）

 未说明   1（0.91）  无创通气 10（9.09）

不良事件的报告  中医药治疗   4（3.64）

 未发生 19（17.27）

注：*1篇[31]研究报告2例背部疼痛与1例肋骨骨折；1篇[32]研究报告1例严重运动性呼吸困难，可能与基于DHIs指导的运动锻炼有关；1篇[33]研究报
告使用无创通气设备后有30例患者报告鼻塞或干燥、面部皮疹、溃疡和胃胀等症状，这些症状可通过添加敷料或加湿、重新调整面罩或更改呼
吸机设置解决。
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2.5  结局指标评价特征
纳入研究中，结局指标以生存质量评价指标

报告最多，涉及 88 篇文献，其评价形式主要为

量表及问卷，其余依次为运动耐量和疾病进展评

价指标（各为 44 篇）、实验室指标（31 篇）、

自我效能感评价指标（25 篇）、心理状态评价指

标（23 篇）、认知功能评价指标（19 篇）、依

从性评价指标（19 篇）、卫生经济学评价指标

（12 篇），以及需求满意度评价指标（9 篇），

出现频次为该类别前十且频次＞1 次的结局指标

详见表 5。

若某项结局指标存在统计学差异（P＜0.05），

则该项指标与其所属指标类型被划分为 DHIs 干

预效果有效，反之为无效。大部分研究支持 DHIs

能显著改善 COPD 患者实验室指标、运动耐量、

自我效能感、依从性和认知功能。在生存质量评

价指标类型中，多数研究报告 CAT、mMRC 组间

差异存在统计学意义，但 EQ-5D 在大多研究中

差异无统计学意义。在疾病进展评价指标类型中，

超半数的文献报告 DHIs 未能改善急诊就诊次数、

急性加重次数、住院天数与住院次数。心理状态

与卫生经济评价指标方面，研究结论差异较大，

详见图 4。

表3  应用于COPD的DHIs项目及分类（n，%）

Table 3. Items and classification of DHIs on COPD (n, %)
DHIs项目及分类 篇 DHIs项目及分类 篇

智能数字设备 56（50.91） 远程就诊/访问 105（95.45）

 电子监测设备 48（43.64）  指导咨询   98（89.09）

 运动感测仪 15（13.64）  远程就诊   13（11.82）

 患者端警报提醒   5（4.55）  仅提醒问询     5（4.55）

远程监测信息 77（70.00） 患者参与   95（86.36）

 患者上传信息 51（46.36）  康复锻炼   70（63.64）

 干预人员上传信息 11（10.00）  呼吸训练   52（47.27）

 程序自动上传信息 24（21.82）  氧疗   41（37.27）

 实时监测信息   7（6.36）  吸入剂   35（31.82）

临床决策支持 62（56.36）  戒烟   27（24.55）

 电子病历/档案 48（43.64）  无创通气     9（8.18）

 异常数据提醒 11（10.00） 医疗机构流程优化   27（24.55）

 自动分析决策   8（7.27） 用户端患者信息服务   26（23.64）

表4  应用于COPD频次排名前五的DHIs干预组合

Table 4. The top 5 DHIs combination on COPD
序号 DHIs干预组合 篇（%）

1 ④⑤ 19（17.27）

2 ①②③④⑤ 18（16.36）

3 ①②③④⑤⑥   9（8.18）

3 ②③④⑤⑦   9（8.18）

4 ①②③⑤   7（6.36）

4 ①②④⑤   7（6.36）

5 ②③④⑤⑦   4（3.64）

5 ②③④⑤⑥⑦   4（3.64）
注：①智能数字设备；②远程监测信息；③临床决策支持；④患者
参与；⑤远程就诊/访问；⑥医疗机构流程优化；⑦用户端患者信息
服务。

结局指标 篇 结局指标 篇

生存质量评价指标 88（80.00）  净收益（节省的成本）   2（1.82）

 CAT 43（39.09） 疾病进展评价指标 44（40.00）

 mMRC 28（25.45）  住院天数 18（16.36）

 SGRQ 27（24.55）  急诊就诊次数 13（11.82）

 EQ-5D 13（11.82）  急性加重次数 11（10.00）

 SF-36 10（9.09）  住院次数 10（9.09）

 CCQ   6（5.45）  住院人数 10（9.09）

 CRQ   6（5.45）  死亡人数   9（8.18）

 Borg指数   5（4.55）  不良事件发生率   6（5.45）

 戒烟情况   4（3.64）  COPD住院天数   6（5.45）

 IADL   3（2.73）  COPD急性加重住院人数   6（5.45）

运动耐量评估指标 44（40.00）  门诊就诊次数   5（4.55）

 6 min步行测试 37（33.64）  死亡率   5（4.55）

表5  数字健康干预COPD的结局指标（n，%）

Table 5. Outcome measures of DHIs on COPD (n, %)
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3  讨论

COPD 是全球性健康问题，对人类健康造成

严重影响。COPD 患者因害怕引起呼吸困难，

容易缺乏进行日常活动、体能锻炼的信心。将

DHIs 应用于 COPD 对于改善患者生活质量、促

进患者参与、提升患者自我效能感等方面具有重

要意义 [35]。

DHIs 在 COPD 患者中的应用随数字技术的

发展愈加丰富、多元。从原始的电话随访 [28] 到

电子健康档案的建立 [36]，再到后期智能穿搭设

备 [37]、物联网结合家庭无创通气使用 [33]，DHIs 适

用患者的范围也从稳定期扩展到危重期。然而尽

管 DHIs 整体智能化程度升高、工具种类增多，

但其在 COPD 患者的应用干预中智能化水平仍普

遍较低。以远程监测信息获取为例，部分研究实

现了监测信息程序自动上传（21.82%），但仍有

46.36% 的研究需患者自行上传。在临床决策支持

方面，43.64% 的研究建立了患者电子病历 / 档案，

但仅有 7.27% 的研究支持程序自动决策分析，未

来需借助大语言模型与人工智能技术，提升 DHIs

的决策辅助功能。同时还应加强 DHIs 临床研究

的规范化注册，避免重复研究造成科研资源浪

费，提升 DHIs 智能实用性与数据利用度。目前，

DHIs 智能设备对 COPD 患者的监测，大多集中于

心率、血氧、运动情况，难以直接检测患者呼吸

状况，为及时准确判断 COPD 加重或急性发作造

成一定阻碍。亟需 DHIs 智能设备，尤其是可穿

戴便携设备在呼吸监测、判断和预警 COPD 患者

急性加重方面进行技术产业升级，从而个体化精

准管控 COPD 患者疾病及恶化情况。

DHIs 的干预类型复杂多样，整合了不同的平

台设备以及药物、康复手段，由于各干预间存在

结局指标 篇 结局指标 篇

 日常体力活动   6（5.45） 依从性评价指标 19（17.27）

 每日步数   4（3.64）  患者依从性 13（11.82）

 Ex-SERS   4（3.64）  Morisky服药依从性量表   5（4.55）

实验室指标 31（28.18）  MARS   2（1.82）

 FEV1 27（24.55） 心理状态评价指标 23（20.91）

 FEV1/FVC 15（13.64）  HADS 13（11.82）

 FVC 14（12.73）  STAI   3（2.73）

 血气分析结果   5（4.55）  PHQ-9   2（1.82）

 PEF   4（3.64） 认知功能评价指标 19（17.27）

 BODE指数   4（3.64）  疾病健康认知 12（10.91）

 BMI   3（2.73）  BCKQ   2（1.82）

 血氧饱和度   3（2.73） 需求满意度   9（8.18）

 MMEF   2（1.82） 自我效能感评价指标 25（22.73）

 MVV   2（1.82）  COPD患者自我管理量表   6（5.45）

卫生经济学评价指标 12（10.91）  CSES   4（3.64）

 医疗总费用/总体医疗成本 10（9.09）  CSMS   3（2.73）

 增量成本效益比   5（4.55）  GSES   2（1.82）

 住院费用   3（2.73）  ESCA   2（1.82）

 质量调整生命年   3（2.73）  GAD-7   2（1.82）
注：CAT. 慢性阻塞性肺疾病患者自我评估测试问卷；mMRC：改良版英国医学研究委员会呼吸困难问卷；SGRQ. 圣乔治呼吸问卷；EQ-5D. 
欧洲五维健康量表；SF-36. 生活质量调查简表；CCQ. 临床慢性阻塞性肺疾病调查问卷；CRQ. 慢性呼吸系统疾病问卷；IADL. 工具性日常生
活活动量表；Ex-SERS. 运动自我调控效能量表；FEV1. 第1秒用力呼气容积；FVC. 用力肺活量；FEV1/FVC. 第1秒用力呼气容积占用力肺活量
的百分比；PEF. 呼气峰流量；BMI. 体重指数；MMEF. 最大呼气中段流量；MVV. 最大通气量；MARS. 药物依从性评定量表；HADS. 医院焦虑
抑郁量表；STAI. 状态—特质焦虑量表；PHQ-9. 患者健康问卷抑郁症状群量表；BCKQ. 布里斯托慢性阻塞性肺疾病知识问卷；CSES. COPD自
我效能量表；GSES. 一般自我效能感量表；CSMS. 自我管理能力评定量表；ESCA. 自我护理能力测定量表；GAD-7. 广泛性焦虑障碍量表。

续表5

图4  DHIs应用于COPD的RCT结局指标类型分布

Figure 4. Distribution of outcome types in RCT for DHIs 

on COPD
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相互影响，其干预方案的细节应充分报告。当前

研究对 DHIs 干预描述详略不一，阻碍了有效干

预的重现、推广与无效干预的回溯、改进 [38]，这

可能也是导致 DHIs-COPD 研究结果不一致的重

要原因。可参照 Perrin 等 [39] 制订的数字健康实施

报告规范（iCHECK-DH）进行研究报告，促进

DHIs 报告的精确性、全面性和透明性，提升报告

质量，为 DHIs 在 COPD 患者中的应用提供更佳

证据。同时，在报告临床研究结果时，不仅需关

注统计学意义，还应重视研究结果的临床意义。

最小临床意义差值（MCID）指对患者具有明显

临床意义的结果测量的最小差异 [40]，是判断研究

结果的重要参考依据。但纳入的研究中仅 18 篇

（16.36%）对此进行了报告，且均为以英文报告

的国外研究。国内研究对于 MCID 的应用较为欠

缺，未来应提高重视。此外，DHIs 复杂干预的进

一步开发、推广可参考英国医学研究委员会提出

的关于开发和评价复杂干预的框架 [41]，注意情境、

利益相关者对干预的影响，考虑干预是否具有成

本 - 效益，明晰复杂干预变化的过程与干扰因

素 [42]，并对这些方面进行研究报告，提供临床证

据支持，从而提升 DHIs 在真实世界领域对 COPD

的干预效果、使用率与影响力。

干预指导提供者的专业素养是决定 DHIs 干

预效果的关键因素。有文献报告非呼吸专科临床

医生在根据 DHIs 警报判断 COPD 患者是否应入

院治疗时错误率较高，但经相关培训后可消除此

类负面影响 [14]。可见，运用 DHIs 辅助决策也可

能带来一定的风险甚至误导 [43]，这与不同专业水

平的人员应用相关 [44]，因此需配备高水平专业

人员或组织相关培训保障干预措施的有效落实。

COPD 作为一种慢性疾病，容易对患者的体能活

动、营养状态、心理情绪造成多方面不良影响 [45]，

为此，DHIs 干预内容需不同专业人员参与设计

并指导开展。然而，以心理疏导为例，34 篇研究

（30.91%）涉及心理疏导，但仅 4 篇研究（3.64%）

的干预团队具备专业的心理专家 / 心理咨询师，

干预指导内容与专业人员资质不匹配可能影响

干预结果，应加强多学科、高水平的专业团队

建设，形成结构化的技术整合与干预指导 [46]。

此外，吸烟是导致 COPD 的重要因素 [47]，DHIs

能有效促进戒烟 [48]，但目前 DHIs-COPD 研究中，

戒烟大多仅作为面向 COPD 患者的科普宣教内

容，并未得到足够重视。纳入文献中尚无 DHIs

管理 COPD 患者吸烟情况的专项研究，未来需加

以重 视。

传统干预与 DHIs 治疗 COPD 的研究在结局

指标分类上大体相同但各有侧重，相比而言传统

干预通常更关注实验室指标、生存质量评价与疾

病进展的控制，DHIs 研究则涵盖更广泛的结局指

标，包括患者的自我效能感、心理状态、依从性、

运动耐量等，且关注经济效益、重视卫生经济学

评价。此外，在选择结局指标测量工具时，应加

强知识产权意识。纳入研究中有选择以 Morisky

服药依从性量表 [49-50] 进行测量，但该量表研究团

队曾起诉多位作者侵犯其版权、商标等权利 [51]，

未来研究应警惕此类版权问题。

本研究存在一定局限性。首先，排除了预试

验、可行性试验等研究，可能存在一定的选择偏

倚；其次，本研究梳理分析的 DHIs 内容仅为文

献中报告的内容，可能遗漏部分实施但未报告的

干预措施；第三，根据纳入标准，本研究包括“对

照组不含 DHIs，或相较于试验组数字干预程度更

小”的研究，致使可能存在某研究中对照组干预

措施数字化程度高于另一研究试验组的情况，但

本文仅统计各研究结果的有效性，并未进行综合

效应值估计，因此对研究结果影响不大。

综上所述，本研究系统检索并梳理总结了

DHIs 应用于 COPD 患者的证据概况，结果显示相

关研究数量整体呈增长趋势，DHIs 在指导用药、

康复锻炼方面应用居多，但对戒烟的干预较少；

DHIs 能改善 COPD 患者实验室指标、自我效能感、

运动耐量、依从性和认知功能，但心理状态和卫

生经济评价方面仍有待验证。目前 DHIs 在 COPD

领域研究的智能应用化水平普遍较低，结局指标

差异性较大，报告内容不够规范。结合上述分

析，本研究提出 4 点建议以供后期研究参考借鉴：

① 鼓励 DHIs-COPD 研究进行规范注册，减少低

质量重复性研究；②促进 DHIs 智能设备在 COPD

患者呼吸监测、急性加重判断及预警方面的技术

产业升级，推动个性化精准管控 COPD 疾病及恶

化 情 况； ③ 参 考 iCHECK-DH 进 行 DHIs-COPD

报告，建立相应核心结局指标集并推广使用；

④ 加强多学科交流，促进多学科高水平的专业团

队建设，重视对 COPD 患者的戒烟指导，开展长期、

高质量的临床研究。
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