
心律失常早已被定义为危害人类健康的重要

因素。由于其临床表现具有隐匿性特征，居家识别及

诊所判断需要较高的专业性要求及经验积累，所以在

初诊患者中极易导致漏诊或误诊［1-2］。近年来随着人

工智能技术及可穿戴设备蓬勃发展，多种学习算法

及设备应用于临床诊疗中形成了计算机科学与临床

诊断学重要交叉。尤其在医学影像学、放射学、病理

学等领域提供了大量计算机辅助诊疗方案［3-4］。在心

血管疾病诊断领域，人工智能也展现出强大的生命

力与广阔的发展前景。近年来，单导联智能化心电

识别已成为心电应用领域重要组成部分，多个项目

组通过构建机器学习网络，使用单导联设备验证，

发现其节律敏感度远超专家组判读能力［5］。传统多

导联心电记录仪不利于长时间佩戴及家庭使用［6］，而

单导联人工智能设备问世可以兼顾便携性、准确性
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等多个优势，为心律失常诊断的重要补充检测方

式［7］。本研究将通过与传统多导联检测设备比较，

评估一款单导联人工智能长程心电检测仪的诊断

准确度。

1 对象和方法

1.1 对象

随机选取2020年3月6日—8月17日于南京医

科大学第一附属医院、江苏省妇幼保健院心血管

内科门诊、住院患者共 152例，其中，男 75例、女 77
例。排除危及生命急重症、意识丧失、前胸畸形等

禁忌后按临床检查需要同时佩戴单导联人工智能

长程心电检测仪与传统多导联心电检测设备（不少

于 22 h）。入组患者一般情况见表 1。该前瞻性研

究通过南京医科大学第一附属医院伦理委员会审

批（2020⁃SRFA⁃301）。

1.2 方法

智能单导联心电检测仪（SWK801，南京数维康

信息科技有限公司），该仪器采用蓝牙传输方式连

接手机应用程序并同步上传服务器完成远程图像识

别、心电数据分析等服务。设备采样率为250 Hz，工
作电流<30 mA，16位A/D转换，具备国家二类医疗

生产许可证及二类医疗器械注册证，在保证患者绝

对安全前提下可提供精准数据采集、传输、判读功

能；传统多导联心电检测仪（Seer Light，通用公司，

美国）。

传统多导联设备采用RA、LA、LL导联连接方式

分别置于右肩胸骨右缘锁骨中线第一肋间，右肩胸

骨右缘锁骨中线第一肋间以及左锁骨中线剑突水

平处，其余为胸前V导联记录［8］（图1A）。单导联设

备置于胸骨左缘 2.5 cm处至左锁骨中线第四肋间

（CM2），该位置可较好记录心电波动及大致评估前

壁缺血情况（图1B）。

采用两种仪器检测以下指标进行对比：总心搏

数、平均心率、房性早搏、室性早搏、房性心动过速、

房颤。患者均为同等条件下同时段佩戴两种仪器

进行检测以消除系统误差。单导联智能判读采用

美国麻省理工学院心电数据库行匹配训练及检

验。传统多导联数据由 2名本院心电图室医生判

读。智能算法采用RR间期熵与P峰交叉熵共同测

算，并形成自动判读数据。

CEH（p，q）

=-∑
xϵχ

p（x）log q（x）
=-［Pp（x=1）log Pq（x=1）+Pp（x=0）log Pq（x=0）］
=-［p log q+（1-p）log（1-q）］
-［y log hθ（x）+（1-y）log（1-hθ（x））］

1.3 统计学方法

分析采用GraphPad Prism5、SPSS V22.0软件，以

均数±标准差（x ± s）表示计量数据，通过独立样本 t

检验和配对 t检验进行组间比较。患者基本资料连

续变量采用单因素方差分析（one⁃way ANOVA）分

析，基础患病率及症状分析采用卡方检验或 Fisher
确切概率法。P < 0.05为差异有统计学意义。

2 结 果

152例患者经检测，房颤12例，室性早搏31例，

房性早搏及房性心动过速42例。

2.1 心率对比

两组仪器对总心搏数、平均心率、最小心率检

测数值采用配对 t检验统计意义差异均无统计学意

义（P＞0.05）。传统多导联组总心搏检出平均92 822

表1 入组患者一般情况

Table 1 Clinical characteristics of the subjects
参数

年龄（岁）

心率（次/min）
收缩压（mmHg）
舒张压（mmHg）
SaO2（%）

糖尿病［n（%）］

高血压［n（%）］

晕厥［n（%）］

呼吸困难［n（%）］

胸痛［n（%）］

男性（n=75）
61.7 ± 9.9
76.2 ± 10.3
130.8 ± 12.0
72.1 ± 9.0
96.2 ± 1.2
11（14.7）0.
22（29.9）0.
02（2.7）0
05（6.7）0
10（13.3）

女性（n=77）
60.1 ± 9.5

076.4 ± 10.1
131.9 ± 11.2
72.5 ± 9.5
97.7 ± 1.0
12（15.6）0.
19（24.7）0.
02（2.6）0
07（9.1）0
10（13.0）

P值

0.58
0.48
0.91
0.35
0.15
1.00
0.59
1.00
0.77
1.00

A：传统多导联设备；B：单导联设备。

图1 佩戴方式

Figure 1 Wearing sample
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图2 心律失常检测对比

Figure 2 Detection and comparison of arrhythmia
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平均心率 最小心率 最大心率

P＜0.05

次/24 h，平均心率 69次/min，最小心率 48次/min，最
大心率 121次/min。智能单导联组总心搏检出平均

86 215次/24 h，平均心率 69次/min，最小心率 51次/
min，最大心率 110次/min。两组比较，最大心率差

异有统计学意义（P＜0.05，图2）。
2.2 心律失常检测

两组仪器对房性早搏、室性早搏、房性心动过

速检测数值采用配对 t检验，差异均无统计学意义

（P＞0.05）。入组患者中房颤 12例，智能单导联设

备检出率 100%，其中持续性房颤 5例，阵发性房颤

7例，平均心室率69次/min（图2、3）。智能心电读图

见图3、4。
3 讨 论

人工智能应用于临床诊断极大促进了医学智

能化发展，计算机替代医务人员完成重复工作的同

时也为临床诊断提供了更加充分的证据。单导联

心电监护仪作为近年来研究热点受到业内广泛关

注，但是目前为止，由于硬件设计能力、后台运行维

护、波形识别能力参差不齐等原因尚缺乏行业标准

与实际应用［9］。如何兼顾患者使用方便与识图准确

性以及医疗机构认可度是单导联设备发展的瓶
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图3 智能判读及波形记录

Figure 3 Intelligent interpretation and wave form recording
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号。横轴为RR间期熵运算参数，纵轴采用R峰左侧经小波变换后

第一峰（P峰）行交叉熵运算。

图4 智能读图算法标注

Figure 4 Intelligent ECG algorithm annotation
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颈。本研究采用单导联心电记录仪结合前端患者

心电波形采集技术与后台人工智能判读技术对比

传统多导联心电记录仪，以期明确单导联心电设备

市场应用价值与可替代性。在对常见心律失常筛

查中发现，单导联心电记录在心律失常患者中具有

较好的基础心率检测精度，对于总心搏数、平均心

率、最小心率等重要指标均有较好的识别效果。但

是在最大心率检测中，由于其校正能力与抗噪音能

力差等不可抗拒因素结果不尽人意，但伴随算法迭

代，深度学习网络将在一定程度上提高其正确识别

率。与此同时，由于单导联系统在物理稳定性、运

动噪音滤过方面不及多导联系统稳定，且缺乏多通

道联合诊断，所以在复杂心律失常、心肌缺血结果

判定方面也较难达到临床诊断需求，且智能迭代进

度受限于临床有效数据采集率、患者依从性及医疗

机构认可度等多方面。尽管如此，在常见心律失常

的判读中，可以发现在房性早搏、室性早搏、房性心

动过速、房颤检测中，智能单导联心电监测系统结

合人工智能算法与医疗机构多导联心电记录仪结

果相仿，差异无统计学意义。尤其在房颤筛查及诊

断中，单导联智能心电仪器具有更加重要的应用价

值，据报道，我国 65岁以上老年人中房颤患者比例

达到15%左右，而由于诊断率受限导致大量患者无

法获得治疗导致脑卒中等不良后果，严重增加家庭

及社会负担，所以房颤的早发现早治疗具有重要意

义［10］。但是目前市场中智能检测设备很难在房颤

算法中取得突破，这与心电信号中 p波识别与变换

难度较大相关。此外，2020年欧洲心血管大会指南

提出，单导联心电图诊断房颤需记录≥30 s有效波

形，这也对目前市场上诸如 apple watch、alivecor等
短时心电记录产品产生了重大影响。此次所采用

的数维康 SWK801产品相较国内市场其他产品，具

有独立算法知识产权、二类器械注册证且为全球目

前最小便携式可穿戴产品，适应多种生活运动场景

使用。对比可穿戴长程动态心电设备鼻祖美国Zio⁃
patch公司产品具有成本低、中国自主人工智能算法

系统等独特优势，且对于常见及疑难心电判读具有

机器学习迭代能力，目前正确识别率可达 97%以

上。本研究结果也解答了广大患者及部分医务人

员对于人工智能单导联心电系统是否可以准确记

录并判读心律失常的疑虑。不可否认，受限于单导

联心电记录仪导联少、抗干扰校正能力差等原因，

在诸如冠心病等严重危及生命或需要精确诊断的

心血管疾病中，其效果十分有限［11-14］。但是，在家庭

场景、社区筛查与医疗机构配合监护方面，单导联

结合远程医疗理念将形成巨大的医疗心电市场推

动力，为智能医疗提供助力，在服务患者解放医护

的同时也将对心电研究工作起重要辅助作用。
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