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医疗级无袖带连续血压监测调研报告 

 

 

I. 问题概要 

 

 

1.1 传统袖带式血压监测的局限性 

 

传统的袖带式血压监测方法作为数十年来血压监测的标准，在临床实践和日常使用中暴露

出诸多局限。首先，其物理不适感是患者普遍反映的问题。袖带充气过程常引起肢体不

适，这种体验限制了其在日常活动中的应用，例如在驾驶、运动或压力情境下进行测量变

得不切实际 1。这种不适感也直接影响了患者的耐受性和依从性，导致许多患者不愿或忘

记进行频繁的血压测量 7。 

其次，传统袖带式设备仅能提供间歇性读数，无法捕捉血压在两次测量之间的动态变化和

模式 1。这种数据局限性使得对血压变异性的全面评估变得困难。例如，重要的生理波

动，如夜间血压模式和日间活动中的血压变化，往往被遗漏，从而限制了对心血管风险的

全面理解。此外，不当的袖带尺寸或放置错误也会导致测量结果不准确，进一步影响了诊

断和治疗的可靠性 4。 

再者，诊室血压测量常受“白大褂效应”影响而偏高，或存在“隐匿性高血压”（即诊室血压

正常但居家血压升高）的情况 2。这两种现象都可能导致诊断和治疗的误导，使得医生难

以获得患者真实的血压水平，从而影响个性化治疗方案的制定。 

 

1.2 连续无袖带血压监测的临床需求 

 

面对传统袖带式血压监测的固有局限，对更便捷、更全面的血压评估存在着深层的临床需
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求 2。理想的血压监测应能在白天和夜间、不同活动状态下持续、频繁地进行测量 10。 

高血压是全球发病率和死亡率的主要原因，常被称为“沉默杀手”，因为它在导致心血管疾

病、中风、心力衰竭、慢性肾病和痴呆症等严重并发症之前可能没有任何症状 7。全球有

30%至 70%的高血压患者对自身病情不了解，而约 40%至 50%的已治疗高血压患者血

压控制不佳 2。这种普遍性与“沉默”特性，使得仅凭偶发测量难以发现问题，也难以实现

有效的疾病管理。因此，连续无袖带监测不仅仅是提升便利性，更是实现早期发现、精准

诊断和有效管理高血压及相关心血管疾病的临床必然选择。这种技术从根本上改变了血压

数据的质量和数量，使得医疗专业人员能够从被动诊断转向主动干预和精细化管理，从而

显著改善患者预后。 

连续监测有助于更好地评估隐匿性高血压、夜间高血压以及血压的严重程度和变异性 1。

例如，研究表明严格控制收缩压至 120 mmHg 以下可带来额外的心血管疾病预防益处 
2。无袖带设备有望显著改善高血压的筛查、诊断、长期监测和治疗 2。此外，无袖带血压

监测设备在重症监护室（ICU）中也具有应用潜力，可以改善住院患者低血压的管理，因

为严重低血压在医院病房中非常常见 2。 

 

1.3 无袖带血压监测的定义与核心概念 

 

无袖带血压监测是指无需在肢体上充气袖带即可进行的无创血压测量 1。与直接测量血压

的袖带式设备（如水银柱血压计）不同，无袖带设备通过多种原理间接估算血压。这些原

理通常依赖于多个传感器、专有算法，并需要定期使用袖带式设备进行校准 1。 

这种间接估算血压的核心特性，构成了其在临床诊断和治疗决策中广泛采纳的根本性障

碍。无袖带设备通过派生变量、多个传感器和专有算法来估算血压 1，这引入了内在的复

杂性和潜在误差源。因此，几乎所有现有无袖带设备都需要定期校准 1。校准后的设备主

要用于跟踪血压变化，而非提供独立的绝对血压值 2。这种依赖使得评估方法准确性变得

困难，并可能导致数据分析中出现“数据泄露”现象，从而高估设备在真实世界中的性能 
1。因此，间接测量和对校准的持续依赖是无袖带技术在“医疗级”应用中面临的根本性挑

战，直接制约了监管机构的审批和临床医生将其作为独立诊断工具的信心。 

 

II. 研究背景与应用价值 
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2.1 血压测量的发展历程与无袖带技术的驱动因素 

 

血压测量的历史源远流长。早在 1733 年，斯蒂芬·海尔斯就首次观察到马动脉中的血压波

动，奠定了未来发展的基础。1847 年，路德维希发明了描记器，实现了人体动脉压的图

形记录，革新了血流动力学信息的获取方式。1949 年，动脉内连续血压测量通过插管首

次应用于临床，至今仍被认为是重症监护室（ICU）和手术室中确保准确连续血压测量的

“金标准” 20。然而，这种侵入性方法伴随着动脉血栓、感染等固有风险，使其不适用于日

常活动中的连续监测 20。 

为了克服侵入性测量的局限，无创血压监测方法不断演进。这包括通过完全阻塞动脉（如

手动听诊法和示波法）进行测量，以及通过部分或无动脉阻塞的方法，如压平张力测量

法、容积钳夹法、脉搏波到达时间、脉搏波传导时间、脉搏波分析等 1。 

推动无袖带血压监测技术发展的核心驱动力主要有两方面：一是深层的临床需求，即对更

便捷、更全面的血压评估的迫切需求 2。传统袖带式设备的诸多不便和局限性，使得医疗

界迫切需要一种能够持续、无创、舒适地监测血压的新方法。二是显著的技术进步，特别

是移动传感、机器学习、人工智能（AI）和深度学习（DL）的最新发展，为无袖带血压

监测提供了强大的技术平台和前所未有的机遇 2。智能手机的普及和可穿戴传感技术的成

熟也为该领域的快速发展提供了肥沃的土壤 7。 

 

2.2 潜在临床应用场景与价值 

 

无袖带连续血压监测技术有望在多个临床场景中发挥变革性作用，提供传统方法无法比拟

的价值。 

 

2.2.1 慢性病管理 

 

在慢性病管理领域，无袖带设备展现出巨大的潜力。对于高血压患者，该技术可显著改

善筛查、诊断、长期监测和治疗效果 2。通过连续、实时监测，能够实现高血压的早期发
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现和预防 5，并促进更严格的血压控制，例如将收缩压控制在 120 mmHg 以下，已被证

明能进一步预防心血管疾病 2。 

高血压是心血管疾病（如冠状动脉疾病、中风、心力衰竭、房颤、外周动脉疾病、视力

丧失、慢性肾病和痴呆症）的重大风险因素 3。连续监测有助于早期识别这些疾病的风

险，并提供关键的健康洞察，从而实现更及时的干预 3。 

对于**慢性肾病（CKD）**患者，高血压与 CKD 进展密切相关，持续高血压会加剧肾功

能恶化 8。家庭血压远程监测（HBPT）已被证明对 CKD 患者的血压控制有益，甚至有证

据表明其可能改善肾功能 8。无袖带技术有望进一步推广这种监测模式。 

在糖尿病管理中，虽然研究主要集中在高血压本身，但针对高心血管风险（无论是否患

有糖尿病）患者，严格控制收缩压至 120 mmHg 以下可带来额外的心血管疾病预防益处 
2。连续监测有助于更精准地评估和管理这些患者的血压，从而降低并发症风险。 

无袖带连续血压监测代表了血压测量从传统间歇性“快照”向持续“动态生理追踪”的根本性

转变。传统袖带式测量无法捕捉血压的变异性和模式 1，而无袖带设备提供了连续的逐搏

测量 1，这意味着数据采集的频率和粒度发生了质的变化。这种连续性使得医生能够更好

地评估隐匿性高血压、夜间高血压以及血压的严重程度和变异性 10，这些是传统方法难以

做到的。这种技术不仅仅是测量方式的改进，更是医疗实践中数据获取和疾病理解的范式

转变，从提供静态的、离散的血压值，转向提供动态的、连续的生理信号流，从而支持更

精细的诊断、更个性化的治疗调整，并最终实现更有效的疾病管理。 

 

2.2.2 重症监护室（ICU）监测 

 

在重症监护室中，无袖带设备在住院患者低血压管理中具有应用潜力，因为严重低血压在

医院病房中非常常见，需要及时发现和干预 2。对原型无袖带设备在危重 ICU 患者中的准

确性进行了研究，结果显示，虽然通用模型仍面临挑战，但针对个体患者的机器学习模型

显著提高了收缩压和平均动脉压的准确性 29。这表明无袖带技术有望在 ICU 中实现无

创、连续的血压测量，减少侵入性操作的风险。 

 

2.2.3 家庭健康监测与远程患者监测（RPM） 
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家庭健康监测是无袖带血压监测最具前景的应用领域之一。它能有效避免“白大褂效应”并
诊断隐匿性高血压，提供更准确的日常血压读数，从而克服诊室测量的局限性 2。 

无袖带设备具有更高的便利性和舒适性，能够显著提高患者进行院外血压监测的依从性 
4。例如，Corsano CardioWatch 287-2 等设备可自动测量，减少了患者遗忘或不愿测量

的发生 8。这种便捷性极大地提升了患者的监测依从性，从而赋予了患者更大的健康管理

主动权。 

连续监测能提供 24 小时的血压数据，类似于动态血压监测，有助于识别血压波动和峰值 
8。这些实时数据可帮助医疗服务提供者调整药物类型和剂量，并评估生活方式干预（如

饮食和运动）的效果 2。定期测量血压可增强患者对自身健康的参与感和掌控感，提升心

理健康并激励健康行为 8。随着远程医疗服务的兴起，无袖带设备与智能手机和数字平台

的结合，实现了远程患者监测，促进了及时干预和改善患者预后 3。这种技术与患者行为

的结合，正在推动医疗服务从主要在诊所进行的被动治疗，转向以患者为中心、在家中持

续进行的主动健康管理和预防，预示着一个更加普惠和个性化的医疗未来。 

 

III. 研究现状与技术瓶颈 

 

 

3.1 研究现状：主流技术路线 

 

无袖带连续血压监测领域的研究活跃，涌现出多种主流技术路线，并与可穿戴设备紧密结

合。 

主流技术路线包括： 

● 脉搏波到达时间（PAT）：该方法通过测量心电图（ECG）R 波（代表心跳触发）到

外周传感器（如指尖光电容积描记，PPG）脉搏波到达的时间间隔来估算血压 1。 

● 脉搏波传导时间（PTT）：测量脉搏波在体内两点之间（通常从心脏到外周动脉）传

播所需的时间。PTT 与血压相关，因为脉搏波速度受动脉硬度和血压影响，是目前

无袖带血压估算中最常用的技术之一 1。 

● 脉搏波形分析（PWA）：通过对搏动性血流动力学波形（通常是 PPG 信号）进行机

器学习分析，提取特征并校准为血压单位 1。 
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● 光电容积描记法（PPG）：一种无创方法，利用光测量微血管组织中血容量的变化

（PPG 波形），常与 ECG 结合用于 PAT/PWA 的信号采集 3。 

● 容积钳夹法（Volume Clamping）：通过袖带施加外部压力，维持动脉容积恒定并与

心跳同步搏动，通过检测维持平衡所需的袖带压力来连续测量血压 1。 

● 压平张力测量法（Applanation Tonometry）：将压力传感器压在靠近体表动脉（如

桡动脉）上，逐搏测量血压 1。 

新兴方法还包括非接触式视频（远程光电容积描记法，rPPG） 7、基于惯性测量（心冲击

描记法）的智能设备 7、以及超声波技术（通过监测血管直径波形） 37。 

这些技术被广泛集成到各种可穿戴设备中，例如智能手表、戒指、指尖/腕部监测器、贴

片、皮肤兼容传感器、颈带式耳机和智能衬衫等，以实现更便捷、无感的血压监测 2。 

 

技术名称 基本原理 典型传感器类型 主要优势 主要挑战/局限 

脉搏波到达时间 
(PAT) 

测量 ECG R 波到

外周 PPG 脉搏

波到达的时间间

隔来估算血压。 

ECG、PPG 无创、连续、便

携；可与 PPG
结合。 

需要至少两个传

感器；受个体生

理差异影响；预

测误差。 

脉搏波传导时间 
(PTT) 

测量脉搏波在体

内两点之间传播

所需时间，与动

脉硬度及血压相

关。 

ECG、PPG、压

力传感器 
无创、连续、便

携；常用技术；

与多种生理变量

相关。 

需要至少两个传

感器；需要受试

者特定的血管参

数；依赖单一

PWV 值可能导致

误差。 

脉搏波形分析 
(PWA) 

对搏动性血流动

力学波形（通常

是 PPG）进行机

器学习分析，提

取特征并校准为

血压单位。 

PPG、ECG 可集成多种生理

变量；可结合其

他方法提高准确

性。 

需要定期校准；

存在数据泄露风

险；可能受运动

伪影和环境干

扰。 

光电容积描记法 
(PPG) 

利用光测量微血

管组织中血容量

的变化。 

光电传感器 简单、廉价、易

于获取波形；可

集成到可穿戴设

备。 

信号较弱，易受

运动伪影、呼吸

效应、低灌注和

环境光干扰；信

号质量对肤色、

BMI 和皮肤温度
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敏感。 

容积钳夹法 
(Volume 
Clamping) 

通过袖带施加外

部压力，维持动

脉容积恒定，通

过检测维持平衡

所需的袖带压力

连续测量血压。 

袖带、压力传感

器 
可实现连续逐搏

测量。 
成本高、不舒

适；可能导致血

流停滞风险。 

压平张力测量法 
(Applanation 
Tonometry) 

将压力传感器压

在靠近体表动脉

（如桡动脉）

上，逐搏测量血

压。 

压力传感器 可逐搏测量；可

实现连续测量。 
难以找到最佳测

量点；对运动伪

影敏感；需要紧

密压平动脉。 

远程光电容积描

记法 (rPPG) 
通过非接触式视

频分析皮肤颜色

变化来估算血

压。 

摄像头 非接触、无创、

可扩展。 
易受环境光和运

动伪影影响；准

确性仍需验证。 

超声波 
(Ultrasound) 

通过监测血管直

径波形来估算血

压。 

超声波阵列 单传感器、深层

组织穿透；具备

无校准潜力；对

噪音抵抗力强。 

设备制备误差；

数据集不足；模

型构建仍需优

化。 

 

3.2 技术瓶颈 

 

尽管无袖带血压监测技术发展迅速，但其在临床应用中仍面临多重技术瓶颈。 

首先是个体差异性。血压是一个极其复杂的生理参数，其测量结果受年龄、性别、体

位、内部生理状态、外部环境、一天中的时间以及所用设备等多种因素影响 45。更重要的

是，动脉的结构和功能特性在不同患者之间差异巨大。例如，动脉僵硬度参数 α 因个体

性别、年龄、健康状况和血管类型而异，这使得构建适用于所有人的通用血压估算模型变

得极具挑战 38。 

其次是运动伪影与环境干扰。光电容积描记法（PPG）信号本身较弱，极易受到运动伪

影、呼吸效应和低灌注的影响 21。身体或设备的任何移动都会在信号中引入噪声，使得从

噪声中分离出真实的血压信号变得异常困难 26。此外，环境光、温度等外部条件也会干扰

PPG 信号的质量 26。信号质量甚至对肤色、身体质量指数（BMI）和皮肤温度等身体特征
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高度敏感 26。心电图（ECG）信号也同样易受运动伪影影响 26。 

再者是长期稳定性与漂移现象。无袖带血压估算值会随时间发生“漂移”，这意味着设备

在初始校准后，其估算值会逐渐偏离真实血压，因此需要频繁地重新校准 1。现有血压估

算模型在长时间使用后普遍存在准确性衰减的问题 24，这严重限制了其在长期连续监测中

的可靠性。 

校准要求是当前无袖带血压监测技术面临的核心挑战。大多数无袖带方法需要使用袖带

式血压测量或人口统计学数据（如年龄、性别）进行个体用户校准 1。这种普遍依赖袖带

式设备进行个体校准，并非简单的技术步骤，而是其在临床中广泛采纳的根本性障碍。这

种依赖意味着设备主要用于跟踪血压变化，而非提供独立的绝对血压值 2，且存在“漂移

现象”和验证困难，严重削弱了临床医生对其作为独立诊断工具的信任。此外，还存在“归
零偏差”现象，即校准后的测量值倾向于向校准时的静息值靠拢 1。 

数据处理挑战也不容忽视。从 PPG 波形中计算特征的过程复杂且易出错 21。机器学习研

究中常见的“数据泄露”问题会导致方法性能被高估，因为测试数据或“答案”可能在训练过

程中被无意使用 2。连续监测产生的大量血压数据也带来了数据存储、传输和临床解释的

挑战，需要开发高效的数据管理和分析方案 4。 

最后，缺乏健全的验证标准是制约无袖带血压监测技术广泛临床应用的关键瓶颈。创新

速度已超越监管发展速度 1。目前缺乏理想的参考标准，传统验证方法存在局限性 1。例

如，目前尚无无袖带设备完全符合 ISO 81060-3:2022 或 ESH 2023 等新的验证标准 36。

许多声称准确性的研究采用了不充分的测试程序，这使得其准确性声明难以获得广泛认可 
2。这种监管的滞后和标准的缺失，使得医疗专业人员难以区分真正可靠的“医疗级”设备

与普通消费品，从而影响了临床决策的信心和该技术的广泛采纳。 

 

3.3 解决方案探索 

 

为克服上述技术瓶颈，研究人员和行业正在积极探索多种解决方案。 

在信号处理与滤波技术方面，正在开发先进的预处理模块来解决原始信号中的噪声和伪

影问题。例如，利用低通有限脉冲响应（FIR）滤波器和带阻滤波器来消除基线漂移、肌

电干扰和工频噪声 38。同时，研究也在优化 PPG 的特征点和波长，以提高估算精度 10。 

无校准与自校准算法是突破校准依赖瓶颈的关键方向。研究正在探索基于 Powalowski 和
Pensko 模型的无校准算法，旨在建立动脉血压与血管直径的动态关联，从而消除频繁校
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准的需求 37。例如，超声波设备能够直接测量桡动脉直径，并通过自适应校准参数 α（表

征血管壁刚度）实现长期无校准监测，这在 30 天的长期监测中已显示出稳定性 37。 

多传感器融合与多参数集成被认为是提高准确性的有效途径。通过结合多种生理信号，

如 PPG、ECG、PTT、PAT 和 PWA，可以提供更全面的生理信息 1。此外，整合额外的

生理参数，如心率变异性、睡眠模式和生物识别信息，有助于构建更全面、更精准的血压

估算模型 24。 

机器学习、人工智能与深度学习是推动无袖带血压监测发展的核心驱动力。AI 和机器学

习正在通过增强血压测量、风险评估和个性化治疗来改变高血压管理 23。自动化机器学习

（AutoML）工具，如 TPOT（Tree-Based Pipeline Optimization Tool），能够自动设计

和优化机器学习流程，包括选择最佳分类器、自动化特征选择和构建，从而提高准确性并

节省时间和精力 24。深度学习（DL）应用多层神经网络来建模海量数据集中的复杂模式 
23。例如，深度循环神经网络（DRNN）与长短期记忆（LSTM）、Res-LSTM 和

Spectro-Temporal Deep Neural Network（STDNN）等模型被用于提高连续血压测量的

准确性 24。领先公司（如 Aktiia/Hilo）利用数十亿光学信号和数亿校准点训练其专有机器

学习模型，以提高精度和可靠性 41。此外，开发针对个体患者的机器学习模型，在危重

ICU 患者中已显示出显著的准确性提升，有助于克服个体差异性带来的挑战 29。人工智能

在无袖带血压监测中是强大的驱动力，但其复杂性也带来了新的挑战。如果训练数据不具

代表性、算法设计存在缺陷或验证不严格，AI 模型可能产生不准确或有偏的结果，这不

仅会损害患者安全，也会阻碍医疗专业人员对该技术的信任和采纳。因此，AI 的进步必

须与严谨的科学验证和伦理考量同步进行。 

在验证协议方面，研究者们呼吁改进现有的验证标准。理想的验证过程应侧重于验证血

压的“变化”而非血压本身 1。应使用与校准设备不同的已验证设备作为参考标准 1。验证应

包括静态和动态活动状态、清醒和睡眠状态 1，并排除对心率的过度依赖 1。此外，标准

化诱导血压变化的方法至关重要，例如纳入至少三种不同的生理干预（如动态运动、冷加

压试验、精神压力测试），以确保验证的全面性 19。同时，严格遵循 ISO 81060-3:2022
和 ESH 2023 等新标准，是确保设备准确性和可靠性的必要步骤 16。 

技术瓶颈 瓶颈详细说明 解决方案探索 

个体差异性 血压受年龄、性

别、体位、内部

生理、外部环境

等多种因素影

响；动脉结构和

功能特性在不同

个性化模型： 开
发针对个体患者

的机器学习模

型，克服通用模

型的局限性，尤

其在危重症患者

 
多参数集成： 整
合更多生理参数

和生物识别信

息，构建更全面

的血压估算模型 
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患者间差异大，

如动脉僵硬度参

数 α 因人而异。 

中显示出准确性

提升 29。 

37。 

运动伪影与环境

干扰 
PPG 信号弱，易

受运动、呼吸、

低灌注影响；环

境光、温度等外

部条件干扰信

号；信号质量对

肤色、BMI、皮

肤温度敏感；

ECG 信号也易受

运动伪影影响。 

先进信号处理与

滤波： 采用预处

理模块（如低通

FIR 滤波器、带

阻滤波器）消除

基线漂移、肌电

干扰和工频噪声 
38。 

 
优化传感器设

计： 柔性电子技

术赋能设备更亲

肤、舒适，提高

信号稳定性 5。 

 
运动校正算法： 
实施运动校正算

法以减轻运动伪

影的影响 26。 

长期稳定性与漂

移现象 
血压估算值随时

间漂移，需频繁

重新校准；现有

模型长时间使用

后准确性衰减。 

无校准与自校准

算法： 探索基于

Powalowski 和
Pensko 模型的

无校准算法，建

立动脉血压与血

管直径的动态关

联，通过自适应

校准参数 α 实现

长期无校准监测 
37。 

 
深度学习模型： 
利用 DRNN 与

LSTM 等深度学

习模型建模血压

的时间依赖性，

提高长期稳定性 
24。 

校准要求 大多数设备需定

期使用袖带式血

压测量或人口统

计学数据进行个

体校准；主要用

于跟踪血压变化

而非测量绝对血

压；存在“归零偏

差”现象。 

无校准与自校准

技术： 研发真正

无需袖带校准的

血压估算方法，

如基于超声波的

血管直径测量 
37。 

 
改进验证协议： 
验证应侧重于血

压的“变化”，使

用与校准设备不

同的参考标准，

并纳入动态活动

状态 1。 

数据处理挑战 从 PPG 波形中

计算特征复杂且

易出错；“数据泄

露”导致性能高

估；连续监测产

生大量数据，带

自动化机器学习 
(AutoML)： 利用

TPOT 等工具自

动设计和优化机

器学习流程，包

括特征选择和构

 
大数据训练： 利
用海量真实世界

数据训练和优化

机器学习模型，

提高模型的泛化

 
智能数据管理平

台： 开发云端平

台和 AI 分析软

件，实现数据自

动上传、分析和
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来存储和临床解

释挑战。 
建，提高准确性

并节省时间 24。 

能力和鲁棒性 
41。 

报告，减轻临床

解释负担 3。 

缺乏健全的验证

标准 
创新速度超越监

管发展速度；缺

乏理想参考标

准；传统验证方

法局限；许多研

究采用不充分测

试程序；未完全

符合 ISO/ESH 等

新标准。 

制定统一验证标

准： 迫切需要制

定统一、健全的

验证标准，包括

静态和动态活动

状态、清醒和睡

眠状态，并标准

化诱导血压变化

的方法（如至少

3 种生理干预）

1。 

 
独立第三方验

证： 鼓励和要求

进行独立的第三

方临床验证，确

保结果的客观性

和可靠性 9。 

 

IV. 产业化案例 

 

 

4.1 市场概况与趋势 

 

无袖带血压监测市场正经历强劲增长。2022 年，全球无袖带血压监测器市场规模估值为

5.855 亿美元，预计到 2030 年将以 10.9%的复合年增长率（CAGR）增长至 13.125 亿美

元 39。美国市场预计到 2030 年将达到 4.47 亿美元，复合年增长率为 11.3% 40。 

推动市场增长的主要因素包括：全球高血压和心血管疾病患病率的不断上升 39，对无创、

连续血压监测的日益增长的需求 32，传感器技术和精密算法等方面的技术进步 31。此外，

向远程患者监测（RPM）和远程医疗的转变，尤其是在家庭医疗环境中，以及对预防性

医疗的日益重视，都极大地促进了市场扩张 31。无袖带血压监测设备与可穿戴技术和智能

家居系统的集成，进一步提升了便利性和数据可及性 32。 

在细分市场方面，腕带式设备在 2022 年占据主导地位，市场份额达 80.1%，而指尖式监

测器则显示出最快的增长速度 39。在终端用户方面，家庭医疗领域占据主导地位，2022
年市场份额为 42%，预计在预测期内将实现最高增长 39。从地理上看，北美地区在 2022
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年占据最大市场份额（38.2%），而亚太地区则有望成为增长最快的区域 39。 

尽管市场前景广阔，但仍面临挑战，包括获取先进无袖带血压监测技术的较高初始投资成

本 31，与传统方法相比，确保无袖带血压读数准确性和可靠性的持续挑战 31，以及新设备

在不同地区的监管审批和许可流程 31。 

 

4.2 主要参与者与产品 

 

无袖带血压监测领域吸引了众多创新企业和行业巨头。 

● Biobeat：该公司是首家获得美国食品药品监督管理局（FDA）批准（510(k)许可，

2023 年 1 月）的无袖带血压监测仪制造商 47。其设备能够监测血压、血氧饱和度、

心率等生命体征，并通过云端应用程序和人工智能进行远程监控，协助疾病管理。

Biobeat 的平台每天可为每位患者收集高达 2.43 亿个数据点，并已在医院和家庭环

境中广泛应用 33。 

● Aktiia（现已更名为 Hilo）：该公司开发了获得 CE 标志的光学传感器，并已更名为

Hilo。Aktiia/Hilo 已完成 4200 万美元的 B 轮融资，累计融资额达 1 亿美元 41。其已

售出超过 12 万台设备，并拥有一个专有的机器学习模型，该模型通过数十亿光学信

号和数亿校准点进行训练，能够实现 24/7 连续监测，包括睡眠期间的血压数据 41。

Hilo 致力于构建血压智能平台，服务于企业级和消费级市场。 

● Omron（欧姆龙）：作为血压监测领域的传统巨头，欧姆龙也在积极开发无袖带血

压监测技术，例如其正在研发一种多元件微机电系统（MEMS）压力传感器，用于连

续血压监测，原型设备包含 46 个压力传感器 15。欧姆龙是该市场的重要参与者 31。 

● Sky Labs：这家韩国数字医疗初创公司在 2025 年欧洲高血压学会（ESH）会议上推

出了全球首款戒指型无袖带血压监测器（CART BP pro），并在韩国获得了健康保险

报销 17。Sky Labs 正在收集全球最大的 24 小时无袖带血压数据集，并计划推出面向

消费者的版本（CART BP）17。 

其他值得关注的设备和公司包括：ViSi Mobile Sensor（基于 ECG-r PPG 的 PAT 技术，

Sotera Digital Health 公司）15， 

Caretaker Vital Stream（基于低压负荷的脉搏轮廓法，Caretaker Medical 公司）15， 

LiveONe（压平张力测量法，LiveMetric 公司）15， 

Accurate 24（基于图像传感器的 PTT 技术，Accurate Meditech 公司）15， 
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SimpleSense-BP（PAT 智能衬衫，Nanowear 公司）15， 

Freescan BPM-490（PPG + ECG，Maisense 公司）15， 

SOMNOtouch NIBP（PPG + ECG，Somno Medics 公司）15，以及 

Corsano（CardioWatch 287-2，基于动脉内压和动态血压监测数据开发）8。 

 

4.3 监管审批与市场表现 

 

无袖带血压监测设备的创新速度显著超越了监管发展速度 1。目前，对于无袖带设备的统

一验证标准仍存在迫切需求 1。传统的验证方法在应用于无袖带设备时存在局限性，例如

难以找到理想的参考标准，且无法完全模拟日常活动中的动态状态 1。 

尽管面临监管挑战，一些公司已获得重要的监管批准。Biobeat 是首个获得 FDA 510(k)
批准的无袖带血压监测仪 47。Aktiia/Hilo 已获得 CE 标志以及加拿大、澳大利亚和沙特阿

拉伯的监管批准，并正在进行 FDA 申请 41。此外，容积钳夹法的一些设备，如

Finapres、CNAP 和 ClearSight 系统，也已获得 FDA 批准 15。 

然而，尽管市场潜力巨大，但实现临床性能标准对许多无袖带血压监测器来说仍然是一个

挑战 1。许多市售设备缺乏充分的临床验证 6，这使得医疗专业人员对其在临床实践中的

应用持谨慎态度。监管的滞后和标准的缺失，使得医疗专业人员难以区分真正可靠的“医
疗级”设备与普通消费品，从而影响了临床决策的信心和该技术的广泛采纳。 

从市场机遇来看，报销政策对连接设备的推广起到了积极作用。例如，北美地区的医疗保

险代码（如 G0537 和 G0538）对包括血压管理在内的动脉粥样硬化性心血管疾病

（ASCVD）风险评估提供报销，这推动了对能够自动上传数据的蓝牙连接设备的需求 
50。家庭医疗和远程医疗的扩展也为无袖带设备提供了巨大的市场增长空间 50。 

 

V. 未来发展 
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5.1 技术发展趋势 

 

无袖带连续血压监测的未来发展将聚焦于解决当前的技术瓶颈，并进一步拓展其应用边

界。 

首先是精度提升与标准化。未来的目标是持续改进监测精度，使其能够满足国际医疗血

压标准 27。这意味着需要更精确的传感器、更鲁棒的信号处理以及更智能的算法。同时，

标准化诱导血压变化的方法至关重要，以确保验证过程能够涵盖不同生理机制引起的血压

变化，从而为设备的临床应用提供更可靠的证据 19。 

其次是无校准与自校准技术的突破。当前设备普遍依赖袖带校准，这严重限制了其独立

性和长期稳定性。未来的研究将深入探索真正的无校准或自校准方法，例如通过超声波技

术直接测量血管直径并自适应校准模型参数 α 37，以彻底消除对传统袖带校准的依赖，并

克服长期监测中的漂移现象 27。 

多参数融合与个性化医疗将成为提升准确性和临床价值的关键。未来的设备将不仅仅监

测血压，还会整合更多生理参数（如心率变异性、睡眠模式）和生物识别信息 25。结合人

工智能、机器学习和深度学习，将能够构建更精准、更具个性化的血压估算模型，从而为

患者提供定制化的健康管理方案 24。 

柔性电子与可穿戴设备的小型化、舒适化是实现无感、长期监测的必然趋势。柔性电子

技术将赋能设备更便携、亲肤、舒适，使其能够无缝融入日常穿着，实现真正的长期实时

监测 5。设备将向戒指、耳塞、智能衬衫等更无感的形式发展，最大限度地减少对用户日

常生活的干扰 17。 

此外，非接触式监测也将是未来的重要方向。发展基于视频的非接触式血压估算方法

（如远程光电容积描记法，rPPG）将进一步提高监测的便利性和卫生性，尤其适用于特

殊人群或公共场所的筛查 35。 

 

5.2 临床转化与应用拓展 

 

无袖带血压监测技术的临床转化和应用拓展将是其未来发展的核心。 

首先，加强临床验证与采纳是当务之急。需要开展更多严格的临床试验，尤其是在多样

化人群和动态活动状态下，以建立设备准确性的确凿证据 9。只有通过充分的临床验证，
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才能获得医疗专业人员的广泛信任和采纳。 

其次，整合电子健康记录（EHR）与远程医疗平台至关重要。实现血压数据的自动上传、

管理和与 EHR 的无缝集成，将极大地支持远程患者监测和远程医疗服务 3。这将赋能医

疗专业人员进行知情决策，实现对慢性病患者的持续、高效管理。 

在预防医学与早期干预方面，连续监测数据将发挥关键作用。通过对海量血压数据进行

分析，可以更早地识别高血压风险，实现高血压的早期检测和预防，从而推动医疗模式从

被动治疗向主动预防的转变 19。 

最终，无袖带设备有望实现疾病管理全周期覆盖。从高血压的筛查、诊断到长期监测和

治疗调整，无袖带设备将在整个管理周期中发挥关键作用 2。其应用甚至可以扩展到低血

压管理，为住院患者提供更及时的干预 2。 

 

5.3 市场潜力与监管展望 

 

随着技术的不断成熟和临床接受度的提高，无袖带血压监测市场将持续快速增长，尤其是

在家庭医疗和远程医疗领域 31。市场的这种增长趋势，反映了其在满足未被满足的临床需

求和提升患者生活质量方面的巨大潜力。 

然而，为了充分释放这一潜力，监管框架的完善是不可或缺的。监管机构需要加快制定

和完善统一的验证标准和审批流程，以匹配技术创新速度 1。这将确保设备的安全性、有

效性和可靠性，从而促进更多医疗级产品的上市和临床应用 11。监管的滞后和标准的缺

失，使得医疗专业人员难以区分真正可靠的“医疗级”设备与普通消费品，从而影响了临床

决策的信心和该技术的广泛采纳。因此，这是一个亟待解决的政策和行业治理问题，对患

者安全和市场健康发展至关重要。 

此外，商业模式创新也将是推动市场发展的关键。探索新的商业模式，如基于订阅的服

务、与保险公司的合作，以及与远程医疗服务提供商的深度整合，将有助于降低设备的初

始成本，提高其可及性，使其能够惠及更广泛的人群。 
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