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·论著·

以大型人群真实世界数据为基础的 2 型糖尿病患者
相关指标临床控制达标率研究

黄婧源 1，黄艳丽 2*

【摘要】　背景　随机对照试验与真实世界数据在报告糖尿病患者临床控制达标率上存在差异，无法解决大规模

人群的连续性观察问题。目前国内鲜有大样本量避开直接接触患者、医生数据收集的同类真实世界数据横断面调查研

究或相关文献。目的　探索真实世界 2 型糖尿病（T2DM）患者临床单项和综合指标临床控制达标率情况。方法　选

取自 2017 年起，武侯区逐步将基层医疗信息业务系统数据通过唯一的身份证信息绑定在签约患者健康管理系统（EPM）

中的 13 家社区卫生服务机构为样本区。选择样本区绑定 EPM 的 T2DM 患者为研究对象。记录患者有效随访期、有效

随访期外 1 年内、有效随访期外 1 年以上 T2DM 患者糖化血红蛋白（HbA1c）、低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）、血

压随访率、平均水平以及临床控制达标率，记录 3B（即 HbA1c、LDL-C、血压）综合指标随访率及临床控制达标率。

对不同社区卫生服务机构 HbA1c、LDL-C、血压、3B 综合指标与 T2DM 患者管理例数进行相关性分析，同时分析有

效随访期随访 HbA1c、LDL-C、血压患者例数与各指标效果间相关性。结果　26 501 例签约 T2DM 患者中，有效随访

期 HbA1c、LDL-C、血压和 3B 综合指标随访率分别为 43.54%（11 539/26 501）、45.66%（12 101/26 501）、89.18%

（23 633/26 501）和 32.89%（8 715/26 501）；有效随访期外 1 年内 HbA1c、LDL-C、血压和 3B 综合指标随访率分别

为 15.81%（4 190/26 501）、24.02 %（6 366/26 501）、9.29%（2 463/26 501）和 0.97%（257/26 501）；有效随访期外

1 年以上 HbA1c、LDL-C、血压和 3B 综合指标随访率分别为 19.20%（5 087/26 501）、23.41%（6 203/26 501）、1.28%（339 

/26 501）和 0.49%（131/26 501）。有效随访期内 HbA1c、LDL-C、血压、3B 综合指标临床控制达标率分别为 60.79%

（7 015/11 539）、59.74%（7 229/12 101）、52.57%（12 423/23 633）、18.75%（1 634/8 715）；有效随访期外 1 年

内 HbA1c、LDL-C、血压、3B 综合指标临床控制达标率为 51.98%（2 178/4 190）、56.75%（3 613/6 366）、47.79%

（1 177/2 463）、14.79%（38/257）；有效随访期外 1 年以上 HbA1c、LDL-C、血压临床控制达标率分别为 65.62% 

（3 338/5 087）、59.46%（3 688/6 203）、22.71%（77/339）。血压临床控制达标率与 3B 综合指标临床控制达标率的

相关性高（r=0.949，P<0.01）。不同社区卫生服务机构有效期内随访 HbA1c（r=0.648）、LDL-C（r=0.867）、血压（r=0.988）、

3B 综合指标例数（r=0.712）与 T2DM 患者管理例数呈正相关（P<0.05）。LDL-C 平均值与 T2DM 患者管理例数呈负

相关（r=-0.715，P<0.01），临床控制达标例数（r=0.888）、临床控制达标率（r=0.704）与 T2DM 患者管理例数呈正

相关（P<0.05）。血压（r=0.791）、3B 综合指标临床控制达标例数（r=0.616）与 T2DM 患者管理例数呈正相关（P<0.05）。

HbA1c 标准差与有效期内 HbA1c 随访例数呈负相关（r=-0.708，P<0.01），临床控制达标例数与有效期内 HbA1c 随访例

数呈正相关（r=0.943，P<0.01）。LDL-C 平均值与有效期内 LDL-C 随访例数呈负相关（r=-0.716，P<0.01），临床控

制达标例数、临床控制达标率与有效期内 LDL-C 随访例数呈正相关（r=0.986、0.657，P<0.05）。血压临床控制达标

例数与有效期内血压随访例数呈正相关（r=0.839，P<0.01）。结论　样本区 3B 综合指标单项和综合控制水平和临床

控制达标率高，且在机构间差异较小，以区为单位的糖尿病健康管理服务质量均衡性高，但仍有较大未随访人群需进

行管理完善。
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【Abstract】　Background　There are differences between RCTs and real-world data in reporting the rate of clinical 

control of patients with diabetes，which cannot solve the problem of continuous observation in large-scale populations. At 

present，there is no real-world data cross-sectional survey research and related literature of clinical control indicators of T2DM 

patients who avoid direct contact with patients and doctors in China. Objective　To explore the clinical control compliance rate 

of individual and comprehensive indicators in patients with type 2 diabetes mellitus （T2DM） in the real world. Methods　

Since 2017，13 community health service institutions in Wuhou District that have gradually bound the data of the primary care 

information business system to the EPM through unique ID information were selected as sample areas. T2DM patients with EPM 

bound in the sample area were selected as the research subjects. The effective follow-up period，within 1 year outside the effective 

follow-up period，and more than 1 year outside the effective follow-up period of T2DM patients with glycated hemoglobin （HbA1c），

low-density lipoprotein cholesterol （LDL-C），blood pressure follow-up rate，average level，and clinical control compliance 

rate were recorded. The follow-up rate of comprehensive indicators of 3B （ie HbA1c，LDL-C，blood pressure） and the rate 

of clinical control compliance were recorded. The correlation between HbA1c，LDL-C，blood pressure，3B comprehensive 

indicators and the number of T2DM patients managed in different community health service institutions，the correlation between 

the number of patients with HbA1c，LDL-C，blood pressure and the effect of each indicator during the effective follow-up 

period sex were analyzed. Results　Among the 26 501 contracted T2DM patients，the follow-up rates of HbA1c，LDL-C，

blood pressure and 3B comprehensive indicators during the effective follow-up period were 43.54%（11 539/26 501），45.66%

（12 101/26 501），89.18%（23 633/26 501）and 32.89%（8 715/26 501），respectively. The follow-up rates of HbA1c，

LDL-C，blood pressure and 3B composite indicators within 1 year outside the effective follow-up period were 15.81%（4 190 

/26 501），24.02 % （6 366/ 26 501），9.29（2 463/26 501）and 0.97%（257/26 501）respectively. The follow-up rates of 

HbA1c，LDL-C，blood pressure and 3B comprehensive indicators beyond the effective follow-up period for more than 1 year were 

19.20%（5 087/26 501），23.41%（6 203/26 501），1.28%（339/26 501）and 0.49%（131/26 501），respectively. During 

the effective follow-up period，the clinical control rates of HbA1c，LDL-C，blood pressure and 3B comprehensive indicators 

were 60.79%（7 015/11 539），59.74%（7 229/12 101），52.57%（12 423/23 633） and 18.75%（1 634/8 715），

respectively. The clinical control rate of HbA1c，LDL-C，blood pressure，and 3B comprehensive indicators within 1 year outside 

the effective follow-up period were 51.98% （2 178/4 190），56.75%（3 613/6 366），47.79%（1 177/2 463） and 14.79%

（38/257），respectively. The clinical control rates of HbA1c，LDL-C and blood pressure beyond the effective follow-up period 

for more than 1 year were 65.62%（3 338/5 087），59.46%（3 688/6 203） and 22.71%（77/339），respectively. There was 

a high correlation between the blood pressure clinical control compliance rate and the 3B comprehensive index clinical control 

compliance rate（r=0.949，P<0.01）. HbA1c（r=0.648），LDL-C（r=0.867），blood pressure（r=0.988），and the number 

of 3B comprehensive indicators（r=0.712） were positively correlated with the number of T2DM patients managed in different 

community health service institutions within the validity period（P<0.05）. The mean LDL-C was negatively correlated with the 

number of managed cases of T2DM patients（r=-0.715，P<0.01），and the number of clinically controlled cases（r=0.888） 

and the rate of clinically controlled compliance（r=0.704） were positively correlated with the number of managed cases of T2DM 

patients（P<0.05）. Blood pressure（r=0.791），the number of clinically controlled cases of 3B comprehensive indicators（r=0.616） 

were positively correlated with the number of managed cases of T2DM patients（P<0.05）. The standard deviation of HbA1c 

was negatively correlated with the number of HbA1c follow-up cases within the validity period （r=-0.708，P<0.01），and the 

number of clinically controlled cases was positively correlated with the number of HbA1c follow-up cases within the validity period

（r=0.943，P<0.01）. The average LDL-C value was negatively correlated with the number of LDL-C follow-up cases within 

the validity period（r=-0.716，P<0.01），and the number of clinically controlled cases and the clinical control compliance rate 

were positively correlated with the number of LDL-C follow-up cases within the validity period（r=0.986，r=0.657，P<0.05）. 

There was a positive correlation between the number of blood pressure clinical control patients and the number of blood pressure 

follow-up cases within the validity period（r=0.839，P< 0.01）. Conclusion　The individual and comprehensive control levels 
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糖尿病患者并发症风险随生存期延长而升高，近三

分之一的 2 型糖尿病患者同时患有动脉粥样硬化性心血

管疾病（ASCVD），包括心肌梗死（MI）、不稳定性

心绞痛、卒中和外周动脉疾病。糖尿病还增加了微血管

并发症的发生风险，如眼睛、神经和足部疾病，并且是

慢性肾脏疾病（CKD）的最常见发病原因之一。最新的

美国糖尿病协会（ADA）/ 欧洲糖尿病研究协会（EASD）

关于《高血糖管理的共识指南》［1］、《ADA 的糖尿

病诊疗标准 2020》［2］、《以人为中心的 2 型糖尿病初

级保健模式》［3］，以及中国的《国家基层糖尿病防治

管理指南（2018）》［4］ 、《中国 2 型糖尿病防治指南

（2017 年版）》［5］均提出全面、多因素的治疗方案，

并扩大到监测和处理患者整个生命周期的连续风险，对

于减少糖尿病相关的高发病率和死亡率至关重要。国内

有少量针对 2 型糖尿病（T2DM）患者综合临床控制达

标率方面的研究［6-9］，但各研究选择的指标不尽相同，

且尚未发现避开直接接触患者、医生进行数据收集的同

类真实世界数据横断面研究和相关文献。美国加州大学 

STEVEN 教授等［6］的研究发现，在报告糖尿病患者临

床控制达标率上，随机对照试验（RCT）与医保赔付真

实世界数据存在差异，糖尿病患者糖化控制水平的流行

趋势与 RCT 普遍报告的有利结果形成鲜明对比，所以 

RCT 结论可否推断到现实生活仍然是一个悬而未决的 

问题。

谨慎而周密的真实世界研究设计可以产出高质量的

真实世界证据（real world evidence，RWE）。本研究参

考真实世界研究的等级要求［7］，通过严谨的真实世界数

据收集和数据质量评估，对样本区全部社区卫生服务机

构通过家庭医生签约服务管理的 T2DM 例群临床指标信

息，参考纪立农教授［8-9］采用的综合临床指标〔糖化血

红蛋白（HbA1c）、低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）、血

压（BP）〕 临床控制达标率，按不同检查检验随访期

进行分析和对比，以呈现真实世界条件和例群结构下，

社区卫生服务机构通过日常业务工作对 T2DM 例群的综

合控制水平。一方面为国家基本公共卫生服务项目、疾

病控制部门和基层医疗机构在考核、设置群体管理目

标、改进群体性慢性病患者的健康管理方式等方面提供

依据，评估在真实世界中随着时间的推移达到的健康管

理结果；另一方面也可以为探索真实世界数据的应用质

量和可行性提供参考。

1　资料与方法

1.1　数据来源及研究对象　选取自 2017 年起，武侯区

逐步将基层医疗信息业务系统〔如临床诊疗信息系统

（HIS）、实验室检查系统（LIS）等〕数据，通过唯一

的身份证信息，绑定在签约患者健康管理系统（EPM）

中的 13 家社区卫生服务机构为样本区。将样本区通过

EPM 绑定的 T2DM 患者的相关临床指标作为本研究数

据。在样本区数据中以“签约服务包类型为 T2DM 患者

健康管理服务包”为关键字段确定研究对象，即是否签

约 T2DM 服务 A 包”中数据结果为“是”的人群作为

本研究对象。

1.2　数据可行性和质量评估　主要研究变量 - 患者“2

型糖尿病”辨识标签，及主要研究结局信息 HbA1c、

LDL-C、血压均可以通过该居民健康档案在相应的业务

系统中进行提取，无缺失变量。数据准确性、完整性、

可溯源性高。其中 HbA1c、LDL-C 直接来源于实验室检

查系统自动抓取，可靠性高；血压记录渠道包括随访、

门诊记录、患者年检表，记录方式包括例工录入和血压

测量一体机自动记录等多种方式，以例工录入为主。

1.3　异常数据处理方式　若实验室检查指标缺失，则

判断未进行该项检查，即检查脱落。26 625 例患者数据

中，跨机构重复 122 例，以最后一次记录值认定所在机

构后删除前序数据。去重后共收集 26 503 例患者数据，

整理发现 2 例患者编号对应的机构信息缺失，对该 2 例

患者数据进行整体删除，剩余 26 501 例患者数据进行

分析。

1.4　观察指标及定义　以 2020 年 12 月 31 日为数据提

取时间，观察研究对象所在的社区卫生服务机构最近一

次 HbA1c、LDL-C 和血压（即 3B 综合指标）记录日期。

根据《国家基层糖尿病防治管理指南（2018）》［4］ 、《中

国 2 型糖尿病防治指南（2017 年版）》［5］，HbA1c、

LDL-C 检查正常的患者，应至少半年监测一次，血压

应 3 个月监测一次。故有效随访期为：HbA1c、LDL-C

记录日期在数据提取时间前 6 个月内，血压值记录在数

据提取前 3 个月内；临床控制达标为：HbA1c<7.0%、

LDL-C<2.6 mmol/L、BP<130/80 mm Hg（1 mm Hg 

=0.133 kPa）；3B 综 合 达 标 率 指 HbA1c、LDL-C 和 BP

同时达标。将记录时间对应为签约家庭医生的随访时间，

有效随访期外的记录为未进行有效随访。记录患者有效

随访期、有效随访期外 1 年内、有效随访期外 1 年以上

and control rates of 3B indicators in sample areas are higher，and the differences among institutions are small. The service quality 

of district as a unit is highly balanced，but there is still a large space for improvement of evidence-based management behavior of 

lost population.

【Key words】　Diabetes mellitus，type 2；Diabetes mellitus；Comprehensive control；Clinical indicators；Real world 

data
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T2DM 患者糖化血红蛋白（HbA1c）、低密度脂蛋白胆

固醇（LDL-C）、血压随访率、平均水平以及临床控制

达标率，记录 3B 综合指标随访率及临床控制达标率。

不同社区卫生服务机构管理的 T2DM 患者临床指标控制

情况，取有效随访期内的数据进行分析

1.5　统计学方法　采用 Excel 表对数据进行整理分析，

计量资料以（ ±s），标准差、差异系数等表示。采

用 SPASSAU 线上分析工具进行不同社区卫生服务机

构 HbA1c、LDL-C、 血 压、3B 综 合 指 标 与 T2DM 患 者

管理例数的相关性分析以及有效随访期随访 HbA1c、

LDL-C、血压患者例数与个指标效果的相关性分析，以

P<0.05 为差异有统计学意义。

2　结果

2.1　总体情况　2020 年底在家庭医生签约有效期内

的 T2DM 患者 26 501 例，同期年内门诊就诊记录触发

T2DM（E11）诊断的患者例数去重后为 26 555 例，该

类人群例均就诊频次 12.48 次 / 年（331 453 次 /26 555

例），门诊糖尿病患者与糖尿病患者的签约状态规模基

本持平。提示样本区 T2DM 患者主要是通过高频次的现

场门诊就诊形式接受家庭医生提供的医防融合的健康管

理服务。

2.2　 不 同 随 访 时 间 HbA1c、LDL-C、 血 压 和 3B 综 合

指标随访率　26 501 例签约 T2DM 患者中，有效随访

期 HbA1c、LDL-C、血压和 3B 综合指标随访率分别为

43.54%（11 539/26 501）、45.66%（12 101/26 501）、

89.18%（23633/26501） 和 32.89%（8715/26501）；

有效随访期外 1 年内 HbA1c、LDL-C、血压和 3B 综合

指 标 随 访 率 分 别 为 15.81%（4 190/26 501）、24.02 % 

（6 366/26 501）、9.29（2 463/26 501） 和 0.97%（257 

/26 501）； 有 效 随 访 期 外 1 年 以 上 HbA1c、LDL-C、

血 压 和 3B 综 合 指 标 随 访 率 分 别 为 19.20%（5 087 

/26 501）、23.41%（6 203/26 501）、1.28%（339/26 

501） 和 0.49%（131/26 501）。 从 未 随 访 HbA1c、

LDL-C、 血 压 和 3B 综 合 指 标 的 患 者 为 21.45% 

（5 685/26 501）、6.91%（1 831/26 501）、0.25%（66 

/26 501）、0.20%（52/26 501）。

2.3　不同随访时间 HbA1c、LDL-C、血压和 3B 综合指

标控制情况

2.3.1　HbA1c 临 床 控 制 达 标 率　 有 效 随 访 期 内 HbA1c

临 床 控 制 达 标 率 为 60.79%（7 015/11 539）， 平 均

值 为（6.98±1.37）%， 变 异 系 数 为 19.63%； 有 效

随 访 期 外 1 年 内 HbA1c 临 床 控 制 达 标 率 为 51.98% 

（2 178/4 190），平均值为（7.27±1.51）%，变异系数

为 20.77%；有效随访期外 1 年以上 HbA1c 临床控制达

标率为 65.62%（3 338/5 087），平均值为（6.80±1.51）%，

变异系数为 22.21%。

2.3.2　LDL-C 临床控制达标率　有效随访期内 LDL-C

临 床 控 制 达 标 率 为 59.74%（7 229/12 101）， 平 均 值

为（2.44±0.79）mmol/L， 变 异 系 数 为 32.38%； 有 效

随 访 期 外 -1 年 内 LDL-C 临 床 控 制 达 标 率 为 56.75% 

（3 613/6 366），平均值为（2.50±0.80）mmol/L，变异

系数为 32.00%；有效随访期外 1 年以上 LDL-C 临床控

制达标率为 59.46%（3 688/6 203），平均值为（2.45±0.81）

mmol/L，变异系数为 33.06%。

2.3.3　血压临床控制达标率　有效随访期内血压临床控

制达标率为 52.57%（12 423/23 633），收缩压和舒张压

平均值分别为（128±9） mm Hg 和（75±6）mm Hg，

变异系数分别为 6.91% 和 8.03%；有效随访期外 1 年

内血压临床控制达标率为 47.79%（1 177/2 463），收

缩压和舒张压平均值分别为（127±9） mm Hg 和（75 

±6） mm Hg， 变 异 系 数 分 别 为 7.20% 和 7.84%； 有

效随访期外 1 年以上血压临床控制达标率为 22.71%

（77/339）， 收 缩 压 和 舒 张 压 平 均 值 分 别 为（127 

±11） mm Hg 和（75±7） mm Hg，变异系数分别为 8.42%

和 9.26%。

2.3.4　3B 综合指标临床控制达标率及 3B 综合指标分别

对综合临床控制达标率的相关性　3B 综合指标临床控

制达标率为 18.75%（1 634/8 715）；有效随访期外 1 年

内 3B 综合指标临床控制达标率为 14.79%（38/257）。

血压临床控制达标率与 3B 综合指标临床控制达标率的

相关性高（r=0.949，P<0.01），HbA1c 临床控制达标率

及 LDL-C 临床控制达标率与 3B 综合指标临床控制达标

率无相关关系（r=0.185、0.493，P>0.05）。

2.4　不同社区卫生服务机构管理的 T2DM 患者临床指

标控制情况

2.4.1　HbA1c、LDL-C、 血 压 控 制 水 平　 各 机 构 在

单项指标控制平均值上差异性较小（均值变异系数

1.32%~4.65%），提示不同机构对 T2DM 患者人群的专

项指标控制水平较为接近。其中血压是差异性最小的指

标，机构间差异率仅为 1.32%/1.89%。见表 1.

2.4.2　HbA1c、LDL-C、血压和 3B 综合指标临床控制达

标率　除 LDL-C 外，各机构在单项指标和综合临床控

制达标率上均存在比较明显的差异（19.46%~34.21%）。

一方面提示血脂管理相较其他指标更容易在人群中大规

模改善和达标，另一方面也提示各机构在其他两项指标

以及综合控制的管理上存在较为明显的差异，可从管理

较好的机构中寻找最佳实践在全区交流推广。见表 1。

2.4.3　社区卫生服务机构管理例数与结果指标之间的相

关性分析　T2DM 患者管理例数与 LDL-C 平均值呈负

相关（r=-0.715，P<0.01）；与 LDL-C 的临床控制达标

例数（r=0.888）、 临床控制达标率（r=0.704）呈正相 

关（P<0.05）；与血压（r=0.791）、3B 综合指标临床
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       本研究中样本区 T2DM 患者在有效随访期内 3B 综

合指标综合随访记录率为 32.89%。其中 HbA1c 有效随

访率（43.54%）和 LDL-C 有效随访率（45.66%）相对

血压有效随访率（89.19%）低，杨沁平等人［11］报道的

表 2　社区卫生服务机构 3B 单项指标和 3B 综合指标与 T2DM 患者管
理例数的相关性分析（r 值）
Table 2　Pearson related-number of institutional managers and single 
indicators

指标 项目 T2DM 患者管理例数

HbA1c 有效期内随访例数 0.648a

平均值 -0.215

标准差 -0.337

临床控制达标例数 0.518

临床控制达标率 0.146

LDL-C 有效随访期内例数 0.867b

平均值 -0.715b

标准差 -0.337

临床控制达标例数 0.888b

临床控制达标率 0.704b

血压 有效随访期内例数 0.988b

收缩压平均值 -0.392

收缩压标准差 0.055

舒张压平均值 -0.382

舒张压标准差 -0.325

临床控制达标例数 0.791b

临床控制达标率 0.187

3B 综合指标 有效随访期内例数 0.712b

临床控制达标例数 0.616a

临床控制达标率 0.410

注：a 表示 P<0.05，b 表示 P<0.01

表 1　不同社区卫生服务机构有效随访期内 T2DM 患者单项及综合控制情况
Table 1　3B index control status of T2DM patients during the effective follow-up period in different institutions

机构

HbA1c LDL-C 血压 3B 综合指标

有效随
访例数

（ ±s，%）
临床控制达标
率〔n（%）〕

有效随
访例数

（ ±s，
mol/L）

临床控制达标
率〔n（%）〕

有效随
访例数

收缩压
（ ±s，mm Hg）

舒张压
（ ±s，mm Hg）

临床控制达标
率〔n（%）〕

有效随
访例数

临床控制达标
率〔n（%）〕

机构 1 1 030 6.75±1.10 768（74.56） 898 2.58±0.74 457（50.89） 1 428 128±10 75±6 591（41.39） 674 97（14.39）

机构 2 217 7.59±1.69 93（42.86） 352 2.54±0.75 189（53.69） 779 131±9 77±6 282（36.20） 161 10（6.21）

机构 3 1 165 6.45±1.14 934（80.17） 814 2.42±0.83 493（60.57） 2 229 124±6 73±5 1 666（74.74） 607 171（28.17）

机构 4 894 7.13±1.49 476（53.24） 928 2.46±0.85 551（59.38） 1 392 129±9 75±7 614（44.11） 778 140（17.99）

机构 5 1 255 7.16±1.26 687（54.74） 1 069 2.43±0.78 637（59.59） 1 904 127±6 72±5 1 293（67.91） 958 206（21.50）

机构 6 577 6.89±1.50 350（60.66） 697 2.45±0.78 414（59.40） 1 373 128±9 76±6 794（57.83） 367 70（19.07）

机构 7 311 6.93±1.42 189（60.77） 570 2.72±0.87 259（45.44） 1 227 127±6 74±5 804（65.53） 264 47（17.80）

机构 8 613 7.49±1.68 281（45.84） 906 2.51±0.80 521（57.51） 1 804 128±12 77±7 781（43.29） 463 65（14.04）

机构 9 716 7.19±1.53 371（51.82） 1 068 2.48±0.77 620（58.05） 2 355 130±10 74±6 909（38.60） 584 73（12.50）

机构 10 1 714 6.64±1.27 1254（73.16） 1 455 2.32±0.77 913（62.75） 2 342 127±9 74±6 1 323（56.49） 1248 334（26.76）

机构 11 1 062 7.15±1.27 538（50.71） 1 052 2.38±0.80 667（63.40） 1 863 129±10 75±7 832（44.66） 895 131（14.64）

机构 12 772 7.13±1.39 440（56.99） 774 2.39±0.78 489（63.18） 2 023 129±8 76±6 908（44.88） 608 80（13.16）

机构 13 1 212 7.16±1.32 634（52.31） 1 518 2.29±0.73 1 019（67.13） 2 914 126±8 75±5 1 626（55.80） 1108 210（18.95）

注：HbA1c= 糖化血红蛋白，LDL-C= 低密度脂蛋白胆固醇 

控制达标例数（r=0.616） 呈正相关（P<0.05）。见表 2。

2.4.4　有效随访期内随访例数与结果指标之间的相关性

分析　有效期内 HbA1c 随访例数与 HbA1c 值标准差呈负

相关（r=-0.708，P<0.01），与临床控制达标例数呈正

相关（r=0.943，P<0.01）。有效期内 LDL-C 随访例数

与 LDL-C 平均值呈负相关（r=-0.716，P<0.01），与临

床控制达标例数和达标率呈正相关（r=0.986、0.657，

P<0.05）。有效期内血压随访例数与血压临床控制达标

例数呈正相关（r=0.839，P<0.01）。见表 2。

3　讨论

本研究通过绑定患者身份证信息等方式，直接在基

层健康管理使用的各业务系统后台获取相关数据，包括

基层医疗机构使用的 HIS、LIS、EPM 等系统，可及时

刷新和选定任意时间段进行分析。数据获取的便利性、

及时性和更新能力极强，在严格的数据质量评估和异常

数据处理的配合下，可以较好地规避试验设计带来的抽

样偏倚，为后续连续性对真实世界进行观察和研究提供

了基础。

3.1　T2DM 患者综合管理　

3.1.1　T2DM 患者综合管理意识　虽然对糖尿病患者开

展全面、综合的指标监测在业内有所倡导，但目前国内

外对 T2DM 患者管理情况及效果的研究评价多为分层抽

样调查，真实世界数据研究有限，在 T2DM 患者综合管

理意识方面缺乏相关研究。杨丽静等［10］等学者研究了

社区医生应用循证医学的问题，但尚无对基层全科医生

在健康管理过程中循证行为遵循程度的研究。应鼓励各

地开展基于真实世界工作环境下的全人群数据汇集、治

理和分析研究工作。
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上海覆盖 120 个街道的 2 546 例患者 HbA1c 有效随访达

到 94.76%。相对随机或空腹血糖指标，HbA1c 指标能更

加稳定的提示患者体内血糖水平情况，但未作为管理目

标和监测指标纳入国家基本公共卫生服务项目。本研究

仅有 6.91% 的患者从未检查过 LDL-C，低于 HbA1c 的

未检查率（21.45%）。结合样本区于 2017 年在全区启

动糖尿病患者综合管理项目，同时 2020 年“脂代谢异

常（E78）”诊断已成为排名第四的门诊诊断类别［12］，

提示明确将 LDL-C 纳入糖尿病患者的综合质量监测指

标，能帮助样本区在糖尿病患者中建立综合监测意识。

虽然本研究样本区各社区卫生服务机构均具备 HbA1c 和

LDL-C 的实验室检查能力，但相较于随机或空腹血糖、

血压监测等手段，HbA1c 和 LDL-C 检查尚未成为对糖

尿病患者日常监测的主要手段。一方面，血压有效随访

率较高可能与国家基本公共卫生服务绩效考核指标的明

确引导和患者无经济成本有关；但同时另一方面反映出

医患双方均对 HbA1c 和 LDL-C 在评估糖尿病患者综合

病情中的重要性认识和重视程度不够，特别是基层医生

可能更习惯于按照考核指标的要求管理慢性疾病患者；

另外，本地糖尿病患者中定期监测 HbA1c 和 LDL-C 的

费用保障机制还不完善也是重要的影响因素，可进一步

对比本研究与上海案例中关于糖化监测的保障和支持 

政策。

3.1.2　T2DM 患者管理人数对管理效果的促进　T2DM

患者管理数量、有效期内管理数量与管理效果指标的相

关性分析提示，机构管理 T2DM 患者人数越多，人群整

体管理效果（控制例数、控制率）越好。分析可能是该

类人群越多，全科医生的管理经验累积越多、机构对该

类服务对象的关注增多，服务能力、管理优化提升有关。

3.2　T2DM 患者综合管理效果

3.2.1　T2DM 患者 HbA1c 管理效果　本研究发现，有效

随访期外 1 年以上的患者人群的 HbA1c 控制达标率反而

最高（65.62%），但鉴于存在保持该指标检查的可及性

问题，如可能存在控制较好的患者由于经济成本、需到

现场抽血等原因而未进行复诊 / 复查，提示需要对家庭

医生和患者强化对该指标检查监测的教育，以及加强支

付方对必要的实验室监测成本覆盖的意识。本研究中未

有效随访 1 年内有记录的患者人群 HbA1c 控制达标率最

低（51.98%），HbA1c 平均值最高〔（7.27±1.51）%〕。

一方面提示患者可能因 HbA1c 控制不佳而减少了到医疗

机构复诊 / 复查的行为；另一方面结合糖尿病患者年均

就诊频次较高现状［13］，进一步反映了在患者每次具体

就诊过程中，家庭医生对患者所需要的监测和干预主动

认识和准备的不足，未及时对危险因素和低依从性的行

为进行干预。家庭医生高负荷的门诊工作状态，也进一

步说明通过信息化手段提醒管理任务的需求和家庭医生

团队分工的重要性。

本研究中有效期内随访患者的临床控制达标率

（60.80%）是美国同为真实世界医保赔付数据（NCQA

报告［14］）T2DM 患者临床控制达标率（34.70%~38.40%）

的约 1.58 倍，也高于美国其他大型真实世界数据研究

结论［6，15］ 。在糖化指标控制水平层面的人群均衡性，

即个体均值的变异系数上，本研究虽然与国内其他研

究［9，16-17］基本持平，但报告质量不及美国 SETMA 诊所

年度报告质量［18］（变异系数 19.63% vs 11.48%）。本

研究样本区临床控制达标率高于国内其他研究结果［8-11，

16-17］，但由于本研究样本区针对糖尿病患者健康管理进

行了为期 4 年的转型推动工作，该数据仅代表样本区真

实世界大规模人群的 HbA1c 水平。还需积极对比国内其

他地区真实世界数据，了解各地管理情况，为医保、医

疗在慢性病管理上的考核设计提供参考依据。

3.2.2　T2DM 患者 LDL-C 管理效果　国家基本公共卫

生服务规范中没有对 T2DM 患者设定 LDL-C 管理目标。

本研究中有效随访期内患者人群控制达标率为 59.74%

（7 229/12 101），与有效随访期外 -1 年内人群、有效

随访期外 1 年以上人群间的差异不大。提示患者对血脂

指标控制带来的复诊意愿的敏感性不强，对常规随访的

依从性高。可能由于患者对心血管风险和血脂监测检查

的意义认识度更高、经济可行性更高（血脂四组合收费

11.2 元）等因素有关。

国内其他研究中对血脂监测的指标选择具有不

同倾向，但大部分研究选择 LDL-C 作为唯一的关键

代表指标。在不考虑血脂具体指标选择基础上，样

本 区 LDL-C 控 制 达 标 率 远 高 于 国 内 其 他 研 究 报 告

（25.22%~42.90%）［9，11，16-17，19］，但低于美国 SETMA

诊所质量报告中的临床控制达标率（63.60%）［18］。全

部有记录人群中 LDL-C 平均水平为 2.44 mmol/L，个体

之间糖化控制水平的变异系数为 32.38%，差异度略高

于其他案例报告的水平。

3.2.3　T2DM 患者血压管理效果　国家基本公共卫生服

务在高血压患者管理中没有对糖尿病患者设定单独的血

压分层管理目标，在糖尿病患者健康管理中也没有设定

对应的血压管理目标。本研究中从时间变化来看，呈现

出血压检查率越高，血压临床控制达标率越高的趋势，

但个体间血压水平差异不大。最后一次随访时间大于 1

年的患者临床控制达标率最低，提示在此类 T2DM 患者

中，仍存在血压管控不佳但签约的家庭医生未及时主动

识别和干预的现象，也提示了定期的血压随访对血压控

制产生了良性的影响。但考虑到血压数据采集的自动化

水平和数据质量，需谨慎解释该指标。

本研究报告数据与美国两个案例报告数据基本持

平，远高于国内其他调查案例。大部分案例未汇报血压
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的检测和记录方式，但大部分横断面现场调查血压的案

例报告的临床控制达标率集中在 14.3%~28.4%，与日常

工作真实世界记录数据存在较大差异，故所有真实世界

工作过程留存的血压数据需要考虑指标是否为自动化取

数以及带来的信息可信程度问题。此外，本研究中的基

于个体的变异系数（6.91/8.03）也远低于其他案例报告

的数据（11.20~13.36/10.42~12.79），趋同现象更为明显。

3.2.4 　T2DM 患者 3B 综合指标管理效果　本研究中，

有效随访期内 3B 综合指标临床控制达标率为 18.75%，

相对单指标的报告，对糖尿病患者综合临床控制达标率

的研究报告较少。对比近年全国性调查研究及国内其他

地区研究结果发现，样本区 HbA1c、血压、LDL-C 各单

项临床控制达标率及三项指标综合临床控制达标率均有

明显优势，且在机构间差异较小，以区为单位的服务质

量均衡性高。均衡性提示了样本区组织各机构间开展转

型学习型例织（TLC）活动带来了规模化效应［20］，通

过区内部最佳实践的推广以及机构间的交流沟通，使机

构间差异能够得到有效缩小。要开展以人群为对象的健

康管理的区域，要以区为单位考虑服务能力的均质化水

平的整体提升。

3.3　T2DM 患者综合管理效果影响因素　3B 各单项指

标的临床控制达标率与管理、有效随访例数的强相关

性提示在之后的 T2DM 患者管理中要继续增加管理数

量，并继续加大力度监测 T2DM 患者的 HbA1c、血压、

LDL-C，以提升综合管理效果。血压指标呈现出与随访

规范性的相关性。但处于不同随访期的患者 LDL-C 临

床控制达标率基本持平，HbA1c 更是呈现出临床控制达

标率更好的人群反而忽略常规监测的趋势。不同指标临

床控制达标率与检验动作的相关性和相关趋势不同，需

进一步结合其他就诊或处方信息设计算法。

针对 T2DM 患者的综合管理，相关数据不仅可以用

于监测管理人群的疾病发展进展，更应该用于数据驱动

下的人群管理质量改进。举例来说，本案例中发现全区

HbA1c 值 >9.0% 的患者有 1 390 例，这为下一步安排各

机构联合内分泌科专家联合门诊或直接转诊提供了主动

干预对象的识别基础。

4　建议

4.1　加强对真实世界日常工作数据的应用　亟须建立

一个良性的健康服务工作记录的环境，引导医疗卫生的

信息化建设在提高工作效率和服务质量上进行支持，而

不是简单的数据记录。建议在同步改良国家基本公共卫

生服务对血压控制指标分层要求的情况下，改进血压数

据来源方式，具体措施如下：一是为社区卫生服务机构、

居家、社区场景中增加与身份信息关联的蓝牙、5G 等

血压监测设备；二是逐步面向患者公开其居民档案中的

血压记录，加强患者自监管能力；三是同时研发更多的

数据驱动质量改进的场景，帮助家庭医生团队和患者使

用各类健康管理数据。

4.2　从多个渠道加强对基层开展 T2DM 患者综合健康

管理的意识培养　一是行业、卫生行政主管部门、医保

部门因出发点不同，尚未对基层要提供的 T2DM 的综合

管理内容和付费方式形成共识性的要求，所以现行的筹

资及其考核方式在大规模的慢性病管理实践中起到了关

键引导作用。需要在考核上扩宽对基层开展回归疾病特

征的管理质量的引导；二是可以通过培训学习、机构间

交流等方法不断提升基层全科医生对 T2DM 患者综合管

理的意识，从而更好地对患者进行健康管理；三是通过

医保、商保等支付项目引导综合管理意识；四是结合卫

生行业质量管理指标的设计，引导基层医疗机构和家庭

医生团队重新认识监测指标对评估疾病发展和调整干预

健康管理方案的重要性。

4.3　开发更多基于人群精准健康管理的算法和决策支

持系统　通过主动精准识别处于不同风险层级的患者

群，帮助家庭医生协调其他专科医疗及医疗辅助资源，

分类进行群体干预，从而大规模、高效率提高基层在慢

性病领域的管理效率和管理质量。

4.4　引导开展更多基于真实世界数据的研究　国内尚

无基层全科医生在健康管理过程中对循证行为的遵循程

度方面的研究，应鼓励各地开展基于真实世界工作环境

下的全人群数据汇集、治理和分析研究工作。

4.5　本研究存在的不足和局限　本研究此次主要围绕

临床指标进行分析，呈现真实的管理现象，但需进一步

设计结合人群特征、就诊行为和处方记录的相关性分析。

作者贡献：黄艳丽负责文章的构思与设计、研究的

实施与可行性分析、数据收集与整理、结果的分析与解

释、论文撰写与修订、文章的质量控制及审校，并对文

章整体负责，监督管理；黄婧源负责统计学处理、英文

的修订。
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