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【摘要】 目的 回顾性调查基于 APP 的国产家用盆底康复仪在真实世界中对盆

底功能相关症状的改善情况。方法 对 2019 年 10 月 01 日至 2021 年 03 月 31

日期间自由注册、并按照关联 APP 居家使用某国产家用盆底康复仪的 171,000

名 18 岁以上女性用户进行回顾性调查。通过公共网络平台发布分别针对盆底总

体状况、性生活满意度及与松弛型盆底相关之压力性尿失禁（stress urinary 

incontinence, SUI）、盆腔器官脱垂（pelvic organ prolapse, POP）、阴道松

弛（vaginal laxity, VL）共 5 份症状改善印象评分问卷（Patient Global 

Impression of Improvement，PGI-I），由用户匿名完成自我疗效评估并上传

APP 中记录的使用前后阴道肌力值。根据网络后台所采集的问卷分值进行疗效

评估，并与阴道收缩力作配对分析。结果 采用系统抽样法共收集 984 位用户有

效问卷，分层分析显示：使用时间达到及超过 3 个月的用户，其盆底总体状况、

性生活满意度及 SUI、POP、VL 的 5 项 PGI-I 评分与不足 3 个月的用户相比差

异有统计学意义，且 SUI、POP 的 PGI-I 分值与阴道肌力间具有配对相关性。而

在年龄、教育水平、胎次、分娩方式各亚组中 PGI-I 评分的差异不具有统计学意

义。 结论 在真实世界中，居家使用 3 个月及以上基于 APP 的国产家用盆底康

复仪在女性人群中可观察到盆底功能相关症状的主观获益及阴道肌力的改善。 
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【Abstract】 Objective To retrospectively investigate the efficacy of 

pelvic floor muscle training (PFMT) using APP-based home device in 

Chinese women in the real-world scenario. Methods A retrospective 

survey was conducted among 171,000 Chinese female users over the age 

of 18 who freely registered APP and performed PFMT using a domestic 

manufactured home device between October 1, 2019 and March 31, 2021. 

The Patient Global Impression of Improvement questionnaires（PGI-I）

concerning pelvic floor general condition, sexual satisfaction and other 

three major symptoms related to pelvic floor muscle laxity such as  stress 

urinary incontinence (SUI), pelvic organ prolapse (POP), and vaginal laxity 

(VL) were broadcast public online for users to self-assess the 

improvement. The Vaginal muscle strength values prior and post training 

recorded by APP were also reported. All data were collected 



 

anonymously for further stratified analysis. Results A total of 984 valid 

questionnaires were collected by systematic sampling. The PGI-I scores 

of pelvic floor general condition, sexual satisfaction, plus SUI, POP and 

VL were statistically significant in users who reported to use the device 

for three months or more compared with those less than three months. 

In addition, increase of vaginal muscle strength was related to the 

improvement of PGI-I in users with SUI and POP with statistical 

significance. There were no significant difference in subgroups such as 

age, education, times of parturition, and the mode of delivery. 

Conclusion The subjective benefit of pelvic floor function-related 

symptoms and the improvement of vaginal muscle strength can be 

observed after PFMT for three months or more using APP-based home 

device in Chinese women in the real-world scenario. 

【Keywords】Pelvic Floor Dysfunction (PFD); Pelvic Floor Muscle Training

（PFMT）；Real World Study (RWS); APP 

 

盆底功能障碍性疾病(pelvic floor dysfunction, PFD)是因妊娠、分娩或衰

老等病因造成盆底肌及其他非肌性支持结构发生病理改变导致功能障碍的一类

疾病，主要表现为压力性尿失禁(stress urinary incontinence, SUI)、盆腔器官

脱垂(pelvic organ prolapse, POP)、阴道松弛(vaginal laxity, VL)以及性功能

障碍(female sexual dysfunction，FSD)等[1,2]。其中，妊娠和分娩是对盆底肌

造成损伤的最重要原因[3]。对于产后出现的盆底功能障碍，Kegel 运动以及基于



 

肌电技术的盆底肌生物反馈和电刺激是具有循证医学依据的一线物理治疗方法，

可有效增强 I、II 类盆底肌力，改善 SUI、POP、VL 等松弛型盆底的相关症状[4]。

然而，基于循证医学的结论均源于随机对照研究(randomized controlled trial，

RCT)报告，遵循严格的入排标准和研究干预设计。在真实世界中能否获得疗效的

一致性有待进一步验证[5]。迄今为止，对于目标人群居家使用国产家用型盆底康

复仪的疗效尚无相关报道。 

真实世界研究（real world study, RWS)，用于评价药物或治疗方式在真实

外部条件下的有效性和安全性，属于疗效研究的范畴，具有广泛的受试人群和大

样本基础，注重在真实环境中的长期疗效评价及有临床意义的结局指标，是 RCT

研究的重要补充，得到了美国食品和药物管理局和欧洲药品管理局等监管机构的

认可[6]，逐渐被更多研究者所重视[7,8]。 

由于本研究系通过网络进行的一项回顾性调查，研究对象在真实世界中的基

线情况（即家用盆底康复仪使用前基线）无法进行追溯和获取；同时，为保证网

络调研的效率，方便研究对象理解和操作，我们采用曾被用于调查 SUI 疗效真实

世界研究的国际通用“症状改善印象评分问卷（PGI-I）”来评估盆底功能相关症

状的改善情况[9]。这是一份基于被调查者主观印象评分的问卷，通过用户自我选

择最能描述当前盆底状况的数字与开始训练之前的情况进行比较，从而得出使用

前后症状是否有改善，描述的数字从“1=非常好” 到“7=非常差”共 7 个等

级，1-3 级被认为症状有改善[9]。 

资料和方法 

一般资料  2019 年 10 月 01 日至 2021 年 03 月 31 日期间共有 171,000



 

名 18 岁以上女性用户自由注册并使用了深圳德佳智联科技有限公司生产的

“麻麻康”牌MMK220i 型家用康复仪（注册证号：粤械注准 20172090530）,

并根据仪器所关联的 APP 及使用说明自主进行盆底肌训练及生物反馈治疗，以

盆底肌力牛津分级系统 0-5 级量化评估阴道肌力，基本使用界面见图 1。我们通

过公共网络平台“问卷星”发布 PGI-I 评分问卷调查公告，用户通过其下载安装

盆底康复仪关联 APP 时注册的同一手机号进行网络问卷匿名填写，并上传至后

台数据库存档收集，填写前均完成自愿参加的知情同意签署。每个手机号仅能完

成一套问卷。用户的基本特征如年龄、教育程度、胎次、分娩方式、盆底状况、

康复仪累计使用时间以及使用前后阴道肌力值通过每个手机号注册 APP 中的相

应记录进行收集。 

评价指标  由盆底总体状况、性生活满意度以及与松弛型盆底相关的 SUI、

POP、VL 三种症状共 5 份 PGI-I 评分问卷所记录的评分值作为评价指标，并对

应使用前后的阴道肌力值进行配对分析。 

统计学方法 采用概率抽样法( Probability Sampling )中的系统抽样法完成

样本的抽取及随机化[10]。用 SPSS V26.0 软件处理分析统计数据，有关用户基线

特征和数据用数字和百分比或平均值和方差表示。分类变量使用 χ2 检验，连续

变量使用独立 t 检验分析。使用配对 t 检验分析各症状间的改善情况。P<0.05

认为两者间有显著差异，具有统计学意义。 

结果 

通过系统抽样法随机抽取 5,800 名用户，剔除无效数据后共有 984（17%）

位用户完整填写 PGI-I 评分问卷，结果纳入统计分析（图 2）。 



 

用户基线特征  所有用户平均年龄为 30.8±11.3 岁，其中，40 岁以下占

93.5%（n=920）；大学及以上学历占 66.1%（n=650）；二胎以下占比 92.3%

（n=928）；完全顺产占比 80.3%（n=790）；使用时间达到及超过 3 个月占

13.0%（n=128）（表 1）。地理分布方面，用户涵盖全国所有省、自治区和直

辖市，长江以南地区约占 60%，长江以北地区约占 40%。 

盆底相关症状改善情况  所有使用者中，以 PGI-I 分值为计，各项改善率分

别为：盆底总体状况 67.7%，SUI 67.8%，POP 55.9%，VL 61.5%，性生活满

意度 57.4%。 

亚组分析  使用时间<3 个月群体 vs. ≥3 个月群体，改善率分别为：盆底

总体症状（n=984）：63.9% vs. 82.7%；SUI（n=583）：64.1% vs. 77.5%；

POP（n=410）：50.0% vs. 66.1%；性生活满意度（n=331）：50.0% vs. 61.9%；

阴道松弛(n=655)：59.7% vs. 65.9%，以上 5 项组间差异均具有统计学意义（见

表 2）。小于 40 岁组 vs. 大于 40 岁组; 大学学历以下组 vs. 大学及以上组；二

胎以上组 vs. 二胎以下组；完全顺产组 vs. 非完全顺产组，以上各组的 5 项 PGI-

I 分值组间差异均不具有统计学意义（表 2）。另外，配对分析阴道肌力及盆底

功能相关症状显示，阴道肌力改善人群中 SUI 及 POP 的改善率显著高于肌力未

改善人群（图 3）。 

讨论 

常见的 PFD 的治疗方法包括生活方式干预、药物治疗、Kegel 训练、基于

肌电技术的盆底生物反馈以及手术等[11–13]。包括欧洲泌尿外科学会(EAU)、英国

国家卫生与临床优化研究所(NICE)、美国妇产科医师学会(ACOG)等机构均将盆



 

底肌训练列为 PFD 的一线治疗方法[14-16]。我国自 2015 年发布了产后盆底康复

流程的专家共识，就实施产后盆底康复提出了具体意见[17–19]。但所有关于盆底

肌训练能显著改善盆底肌力及其相关症状的循证医学证据均基于具有严格入排

标准和干预设计的 RCT 研究[20,21]。在真实开放环境中，特别是居家自我康复人

群中的训练效果如何，目前仅有一篇关于 SUI 真实世界疗效的国外文献报道[22]，

该研究显示使用基于 APP 的家庭型盆底康复仪进行居家盆底肌训练对瑞典女性

SUI 的疗效与既往 RCT 研究结果基本一致。目前尚未见到国产盆底康复仪在我

国女性中使用的真实世界疗效研究报道。 

盆底康复属于慢病管理，需要长期坚持才能获益，大部分人需要以居家自我

训练方式来完成。相较于其他物理治疗方式如射频、手法或针灸等，对 PFD 人

群中处于产后 12 个月黄金修复期的女性而言，盆底肌训练是唯一能进行居家自

我康复的方式。众所周知，2020 年 01 月至 2022 年 06 月处于国内 COVID-19

的流行期，由于疫情管控使大部分用户只能以居家训练方式进行康复，客观上给

本研究带来了适合的样本群体。 

在真实环境中，样本的基本特征和基线水平数据混杂，存在较大偏移。在本

回顾性研究中，样本的基线水平未知且不能追溯，无法使用盆底功能评估常用的

通用症状量表进行前后对比，因此我们采用了国外文献中用于调查 SUI 疗效真

实世界研究的国际通用评分问卷 PGI-I 来评价盆底症状改善情况[9]。 

本研究是国内首个有关基于 APP 的国产家用盆底康复仪在真实世界使用情

况的回顾性研究报告。我们以 PGI-I 作为观察与评价指标，通过记录盆底康复仪

使用前后用户症状改善的整体印象来反映训练疗效。国产家用盆底康复仪对于改

善 PFD 盆底总体情况有效率达到 67.7%，对于松弛型盆底相关症状如 SUI、POP



 

和 VL 有效率接近或超过 60%，与文献报道的医疗机构内康复效果相似[20,23]。

特别是，居家使用 3 个月及以上基于 APP 的国产家用盆底康复仪在女性人群中

可观察到盆底功能相关症状的主观获益及阴道肌力的改善，提示疗效与使用时间

呈正相关性，通过持久训练可能可以达到更好的效果。 

值得注意的是，VL 与性生活满意度的改善率并不完全一致，提示性生活满

意度可能有更多因素的参与。另外，POP 的改善率（55.9%）相对较低可能与此

类患者盆底支持组织受损程度相对较重有关。因此，宜考虑联合盆底肌锻炼与其

他物理治疗模式如激光或射频等能量治疗的介入[24,25]。 

本研究抽样人群达到 171,000 名，并且无论是否完成 PGI-I 均参加了系统

随机抽样，在抽样上保证了随机性及独立性，且没有在排除无效数据后再抽样，

因此有效数据可以代表总体随机样本，最终纳入 984 名用户进入分析，样本量

较大，研究结果具有一定可信度。本回顾性疗效研究缺陷在于：①.用户与客服的

交流详情未知，训练中遇到的困惑无法及时解答；②. 作为自身前后疗效对比的

单臂研究，所有用户信息均通过网络匿名注册填写，研究者无法验证数据是否完

全真实可靠，但我们认为绝大部分用户信息仍然是可靠的，因为能够关注并填写

调查问卷说明该用户确实存在一定的盆底功能障碍，主观上希望改善症状，获得

康复效果，因此往往会将真实情况如实填写从而来判断是否有疗效。如同 Rygh

等[22]认为，除了极少部分人可能因为好奇等原因去下载 APP 外，大部分进行盆

底训练的人群信息是基本真实的，本研究中大学及以上学历人群比例较普通人群

更高，可能有更高的综合素质，更有意愿进行康复训练并客观反映真实的训练效

果；③.未来尚需要包括前瞻性研究等更进一步的拓展研究，在未来研究中加强

客服人员的专业培训，引导用户正确使用，培育使用习惯，优化仪器在线记录反



 

馈功能，智能提醒功能等。 

本研究结果提示，在真实世界中通过使用基于 APP 的盆底康复仪实现自我

盆底症状管理不失为一种有益的长期物理治疗手段，也可以是院内治疗外的有效

补充，超过三分之二的用户可以取得盆底肌力的改善及症状上的主观获益。 
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Demographics(n=984) n (%)
Age, years
  <20 5(0.5)
  20-30 440(44.7)
  30-40 475(48.3)
  40-50 53(5.4)
  ≥50 11(1.1)
Highest level of education
  Junior high school 114(11.6)
  Senior high school 220(22.4)
  University 616(62.6)
  Master's degree or higher 34(3.5)
Times of parturition
  Single 432(43.9)
  Two 486(49.4)
  Three or more 66(6.7)
Mode of delivery
  Single natural delivery 369(37.5)
  Two or more natural deliveries 421(42.8)
  Natural delivery and cesarean 51(5.2)
  Cesarean 143(14.5)
Time of APP using, months
  <1 651(66.2)
  1-2 149(15.1)
  2-3 56(5.7)
  ≥3 128(13.0)

表 1 APP 注册用户特征 

Table 1 Characteristics of users who responded to the baseline 

questionnaire 

 



 

 

 

 

 

 

 

Overall(%) FSD(%) SUI(%) POP(%) VL(%)
n=984 n=331 n=583 n=410 n=655

Age, years
  ≤40 69.3 45.5 68.8 55.0 61.6
  >40 72.0 35.0 63.2 50.0 61.5
Highest level of education
  Before university 71.0 40.0 69.6 56.9 62.4
  university 68.0 40.0 67.7 53.8 61.2
Times of parturition
  <2 70.2 37.0 68.5 55.6 62.8
  ≥2 60.0 66.7 66.7 46.2 44.4

  Natural 68.0 36.4 68.6 56.5 62.3
  Not only natural 75.3 50.0 67.5 46.7 58.9

  <3   63.9#   50##  64.1* 50**     59.7***
  ≥3 82.7 61.9 77.5 66.1 65.9

Mode of delivery

Time of APP using, months

SUI= stress urinary incontinence, POP= pelvic organ prolapse，VL= vaginal laxity，FSD= 

female sexual dysfunction. 

#p=0.0001, ##p=0.009, *p=0.0001, **p=0.044, ***p=0.034. 

The X2 test was used for comparison between the groups, and the p<0.05 was considered to 

be statistically different. 

表 2 盆底功能相关症状改善率亚组分析                                                

Table 2 Subgroup analysis of improvement rates of symptoms related 

to pelvic floor function 



 

 

 

 

图
1 

A
PP

使
用

界
面

 

Fi
gu

re
 1

 S
cr

ee
ns
ho

ts
 fr

om
 t
he

 a
pp

 

 

EM
G

 b
io

fe
ed

ba
ck

 t
ra

in
in

g  
Pe

lv
ic

 fl
oo

r 
m

us
cl

e 
st

re
ng

th
 a

ss
es

sm
en

t 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

图 2 随机抽样流程图 

Figure 2 Flowchart of random sampling  
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SUI= stress urinary incontinence, POP= pelvic organ prolapse，VL= vaginal laxity 

*p=0.0062, **p=0.0185, ***p=0.0977. 

VMS= vaginal muscle strength 

The X2 test was used for comparison between the groups, and the p<0.05 was 

considered to be statistically different. 

 

图 3 盆底肌松弛状态相关症状相对阴道肌力变化改善率组间对照 

Figure 3 Improvement rates between groups of pelvic floor muscle 

relaxation-related symptoms relative to vaginal muscle strength 

change  


