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摘要:
 

随着数字健康的兴起,医学领域不断向信息化方向纵深发展,数字疗法在这一背景下应运而生。作为一种数字化健康管理

手段,在欧美国家已被广泛应用于慢性病管理领域,近年来国内也开展了相应的临床研究。本文从数字疗法的概念与起源、应用

现状、应用效果等方面进行综述,并指出目前面临的问题,旨在为我国开展数字疗法相关研究提供参考。
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Abstract:

  

With
 

the
 

rise
 

of
 

digital
 

health,
 

the
 

field
 

of
 

medicine
 

makes
 

its
 

way
 

deep
 

in
 

the
 

direction
 

of
 

information
 

technology,
 

and
 

digital
 

therapy
 

has
 

emerged
 

in
 

this
 

context.
 

Digital
 

therapy
 

as
 

a
 

digitized
 

health
 

management
 

approach,
 

it
 

has
 

been
 

widely
 

used
 

in
 

the
 

field
 

of
 

chronic
 

disease
 

management
 

in
 

Europe
 

and
 

the
 

United
 

States,
 

and
 

corresponding
 

clinical
 

studies
 

have
 

been
 

conducted
 

in
 

our
 

country
 

in
 

recent
 

years.This
 

paper
 

reviews
 

the
 

concept,
 

application
 

status,
 

and
 

application
 

effect
 

of
 

digital
 

therapy,
 

and
 

points
 

out
 

its
 

problems
 

and
 

the
 

direction
 

of
 

future
 

research
 

development,
 

aiming
 

to
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reference
 

and
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re-
search

 

related
 

to
 

digital
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in
 

our
 

country.
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  随着我国人口老龄化进程不断加剧,以糖尿病、
心血管疾病、慢性阻塞性肺疾病、癌症为主的多种慢

性病的患病率逐年上升。根据 WHO数据,我国每年

慢性病死亡人数占总死亡人数的86.6%[1],可见慢

性病所带来的致死现象极为严峻,已成为影响人民健

康的重大公共卫生问题。《中国防治慢性病中长期规

划(2017~2025年)》[2]指出,我国慢性病防治重心将

由疾病治疗向健康管理转变。研究显示,慢性病健康

管理能够改善患者的健康结果,降低医疗成本,优化

卫生保健资源配置[3]。然而,我国传统医疗模式受限

于医疗资源分布情况,无法为慢性病患者提供主动、
连续、全面的健康管理[4]。信息技术的飞速发展催生

了数字化医疗的新业态,不仅为慢性病健康管理提供

了新思路,而且打破了传统医疗模式受限于时空的局

面,大大提高了医疗服务的可及性和有效性。本文就

数字疗法(Digital
 

Therapeutics,DTx)在常见慢性病

管理中的应用研究现状进行综述,旨为今后开展基于

数字疗法的慢性病管理研究提供参考。
1 数字疗法概述

1.1 数字疗法的概念与起源 1995年,Kvedar[5]博
士在Partners

 

Connected
 

Health项目研究中首次提

出使用手机应用程序可改变慢性病患者生活行为方

式的设想,这就是数字疗法的雏形。直到2013年

Omada
 

Health公司研制了一款改变糖尿病早期患者

生活方式的应用程序,数字疗法才得到实践与证实,
但其一直缺乏明确的定义。2014年Sepah等[6]首次

提出数字疗法“是一种基于循证的数字化行为治疗,
可以提高医疗服务的可及性和有效性”。随着数字健

康技术研究和实践的不断开展,全球非营利性行业协

会———数字治疗联盟(Digital
 

Therapeutics
 

Alliance,
DTA)成立,该组织将数字疗法定义为由高质量软件

驱动,以循证医学为基础的干预方案,用以预防、管理

或治疗机体功能失常或疾病,该类疗法可独立使用,
或与药物、设备或其他医疗器械联合使用,其通过信

息(如App上的文字、图片、视频),物理因子(如声

音、光线、电流、磁场及其组合),药物等对患者施加综

合影响,以优化患者护理和健康成果[7]。该定义在国

内外研究中的认可度和使用度较高。
1.2 数字疗法的特征 不同于传统移动健康应用程

序,数字疗法需要经过严格的审批流程,获得相关临

床试验认证,并接受食品药物监管部门的监察。在严

格审核的基础上,数字疗法具备以下3个特征:①软

件驱动。软件是数字疗法的核心,通过其实现患者和

医疗服务之间的交互,极大地增加医疗服务的可及

性。②基于循证。数字疗法以循证医学为基础,在产

品生命周期都需严格遵循临床证据生成、分析和应用

标准,产品生成之初需要根据标准、共识、指南构建软

件内容,在应用前需要开展临床试验证明产品的有效

性,应用后需要持续收集真实世界数据支撑疗法更新

迭代。③针对某一疾病的干预措施。对患者的健康
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状态或者疾病的自然发展过程产生一定的影响,实现

预防、治疗或者管理某种疾病的功能。数字疗法通过

与人工智能、云计算、智能传感器、可穿戴设备技术的

融合使其功能得到极大的延伸,实现对特殊体征的动

态监测,帮助医生、护士跟踪患者病情变化,及时提醒

医护人员对高风险患者进行干预,基于医学原理和数

据分析模型提供辅助诊断功能,大大提升了医护人员

的工作效率。
2 数字疗法在常见慢性病管理中的应用

2.1 糖尿病管理 数字疗法通过蓝牙设备进行远程

血糖监测、基于人工智能技术提供个性化健康指导、
基于生物反馈机制干预健康生活方式,实现对糖尿病

患者的动态管理,为糖尿病患者带来更好的健康结

局[8]。血糖监测对控制糖尿病患者的血糖具有重要

意义,用于糖尿病患者的数字疗法配有血糖监测功

能,如 美 国 Well
 

Doc 公 司 的 Blue
 

Star、Omada
 

Health公司的Prevent等数字疗法,通过蓝牙连接配

套血糖仪实现数据同步,并自动上传至程序中的用户

端和医护端,患者通过血糖数值曲线了解个人血糖波

动情况,同时也能够帮助医护人员指导其更好地进行

血糖管理[9]。血糖监测仅是控制血糖的前提,多数患

者需要长期注射胰岛素来控制血糖水平,然而,胰岛

素注射剂量不当会引起低血糖等一系列并发症。英

国一家数字疗法公司研发了一款辅助胰岛素给药的

应用程序,通过智能算法对空腹血糖数值进行分析,
为糖尿病患者提供实时个性化胰岛素剂量指导,极大

地改善了患者血糖控制情况[10]。Sverdlov等[11]经研

究对其安全性指出了质疑,建议未来开展大规模的研

究来证明其可用性和安全性。
2.2 心血管疾病管理 心血管疾病具有较高的致残

率、致死率,严重影响患者的生存质量。高血压是引

起心血管疾病的危险因素,血压控制对于预防心血管

疾病具有重要意义。HERB
 

Mobile是由日本研发的

一款数字疗法[12],该产品通过云分析每日动态监测

的血压数据,基于机器算法技术为患者提供个性化的

生活方式改变计划,其内容包括:限制盐摄入量、增加

运动锻炼、改善睡眠质量等,通过文字、图片、视频相

结合的健康指导以及系统设置的激励机制,极大地帮

助高血压患者建立健康的生活方式,实现对心血管疾

病的早期预防。Biovitals
 

HF是一款用于心力衰竭

预警的数字疗法[13],通过腕式可穿戴设备捕捉心力

衰竭高危患者的心率信号,用来监测其心力衰竭迹

象,并基于算法为心力衰竭患者提供个性化健康指

导,用于预防心血管风险事件的发生。房颤是心血管

疾病患者发生猝死的主要危险因素,及早发现房颤能

够改善患者的预后。美国一家数字医疗公司研发了

一款名为Halo
 

AF的房颤监测DTx[14],其通过可穿

戴手表监测脉搏节律,基于机器算法过滤和监测不规

则的脉搏节律,当发生房颤时,系统自动联系最近的

医疗机构并发出求救信号,通过基于云的门户网站标

记异常节律以供医生查看,大大降低房颤患者延迟就

医的发生率。
2.3 癌症管理 癌症治疗周期长且症状持续存在,
患者在整个病程期间经常会遇到生理、心理、精神等

各方面症状。数字疗法通过移动设备实现癌症患者

症状的评估与管理,基于人工智能技术提供个性化健

康指导,支持癌症患者开展自我管理。研究发现,数
字疗法在改善症状的同时,在很大程度上提升了癌症

患者的生活质量[15]。Liu等[16]使用Eco应用程序对

98例口服化疗药的晚期卵巢癌患者进行为期4周的

试点研究,要求患者每日应用程序进行症状自评,实
时记录临床症状与病情进展,并为患者提供治疗不良

反应的自我管理的指导,结果显示,癌症患者相关症

状得到改善。Basch等[17]让癌症患者安装一个电子

患者报告结局的应用程序,通过分析患者报告数据,
为其提供症状管理的健康指导,并提供智能化的症状

跟踪与管理,能够使患者控制治疗过程中伴发的复杂

症状,降低患者的疾病不确定感。Holtdirk等[18]使

用Optimune应用程序为癌症患者提供基于认知行

为疗法的心理治疗,内容包括压力管理、情绪调节、饮
食指导、运动锻炼、睡眠管理等16个模块,并通过文

本、图片、视频等形式向患者普及健康心理知识,提供

多种情绪治疗服务,极大地改善了癌症患者的负性情

绪。
2.4 慢性阻塞性肺疾病(Chronil

 

Obstructive
 

Pul-
monary

 

Disease,COPD)管理 COPD是以持续气流

受限为特征的可防治慢性呼吸道疾病,患者常伴有呼

吸困难、活动受限等症状,其反复发作且不可治愈。
数字疗法应用于COPD患者的主要功能包括症状与

生理指标的监测和反馈,协助患者进行自我管理、肺
功能训练的健康指导等。传统疾病管理方式难以及

时跟踪患者症状和服药情况,美国螺旋桨健康公司研

发的一款数字疗法解决了这一难题,通过智能吸入传

感器自动记录用户使用药物的时间、频率,通过云端

数据库生成每月症状报告,帮助医护人员掌握患者的

病情和服药情况,为患者提供更精准的医疗服务。肺

功能检查是评估COPD患者病情严重程度、疾病进

展及治疗效果中最常用的指标,肺功能的持续监测对

于医护人员了解患者疾病进展具有重要意义。Goga-
li等[19]研发了一款旨在监测呼吸系统疾病患者肺功

能的数字健康呼吸跟踪设备,帮助用户监测肺功能并

了解其肺功能数值变化趋势,方便医护人员监测患者

的肺部健康状况,早期识别病情变化。Cure
 

APP[20]

是日本研发的一款用于戒烟的数字疗法,通过交互式

聊天跟踪患者的治疗状况,并引导患者记录心情日

记,通过应用程序自带的呼气传感器追踪患者在日常

呼气中的一氧化氮水平,用来监测患者的戒烟情况。
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My
 

COPD[21]是英国食品卫生监管局批准的首款用

于COPD患者自我管理的数字疗法。患者通过手机

记录自身症状变化,并运用脉搏血氧饱和度仪监测其

血氧饱和度变化,通过蓝牙装置传输至手机,基于算

法分析为患者提供健康指导,其中包括症状日记、日
常监测、自我管理和肺康复4个模块。患者佩戴可穿

戴设备对血氧饱和度、呼吸频率、脉搏等生理指标进

行监测,并通过症状日记记录每日呼吸困难、咳嗽咳

痰等症状。数字疗法通过呼吸功能监测追踪COPD
患者的病情变化,为患者提供个性化的健康指导,帮
助其缓解呼吸困难症状。
3 数字疗法的应用效果

3.1 改善健康状态 使用数字化手段的管理干预可

改善慢性病患者的健康状态与结局。美国一项研究

显示,糖尿病早期患者通过“Prevent”数字疗法接受

在线互动式健康教育,监测血糖数值波动,经过16周

的干预后,患者健康饮食和功能锻炼的良好习惯增

加,患者体质量和糖化血红蛋白数值均得到改善,降
低了罹患2型糖尿病的风险[22]。澳大利亚一项研究

显示,居家COPD患者通过My
 

COPD
 

App观看宣教

视频、监测COPD相关症状,经过6个月干预后,患者

吸烟等不良生活习惯减少,而规律用药和功能锻炼的

良好习惯增加,患者病情恶化和再入院率明显下降,
疾病结局得以改善[23]。
3.2 提升自我管理能力 慢性病患者长期带病生

存,大多数时间需要居家维持治疗,患者自我管理水

平在很大程度上影响自身生活质量。数字疗法打破

传统治疗模式,增强了医疗服务的可及性,基于软件

为患者提供个性化健康指导,大大提高了慢性病患者

的自我管理能力。Desveaux等[24]通过对患者提供糖

尿病管理指导的应用程序,结果显示患者的血糖水平

得到控制,自我效能感提高。Sepah等[25]报道了一项

基于 Web的为期16周的糖尿病自我管理计划,结果

表明,干预12个月后,干预组的健康相关行为改善显

著。Kario等[26]通过HEBA高血压应用程序观察患

者的自我管理能力改善情况,结果表明实验组自我管

理能力提升明显。目前,大多数研究证实了DTx能

够提高慢性病患者的自我管理能力,但对于是否改善

其健康相关生活质量尚无统一的结论,这可能与研究

者使用不同的评估工具有关。
3.3 提高治疗依从性 慢性病治疗依从性是影响疾

病转归的重要因素之一。据研究报道,我国仅有

25.9%~31.8%慢性病患者具有良好的治疗依从

性[27]。慢性病患者出院后缺乏持续而又专业的健康

指导,导致难以遵从健康宣教的内容。目前通过使用

数字疗法对提升慢性病患者的治疗依从性已得到广

泛的证实。最近的一项研究显示,丙型肝炎患者在在

服用内置有传感器的DTx后,传感器自动向提供商

发送患者的药物依从性信息以监测患者服药情况,研

究结果发现,该DTx将之前记录不佳的丙型肝炎抗

病毒药物依从性提高至95%[28]。Merchant等[29]发

现,连接到药物吸入器的传感器,在使用1个月后将

药物依从性提高58%,从而改善哮喘结果。通过提

供综合药物提醒和财务激励,KYT
 

Adhere应用程序

可以提高22.9%的药物依从性[30]。
4 数字疗法存在的问题与对策

4.1 用户接受度和使用度低 根据中国健康与养老

追踪调查的数据,我国60岁及以上老年人的慢性病

患病率为69.13%[31]。有研究发现,老年群体的电子

健康素养水平处于偏低水平[32],且存在视力不佳、听
力受损、认知下降等问题。现有的数字疗法操作界面

布局复杂、功能模块多,令老年人操作困难,降低了数

字疗法的可及性和接受度[33]。数字疗法治疗过程漫

长且需要用户重复内容训练,患者的依从性在很大程

度上也会受到影响。研究发现,用户的持续使用率低

将使数字疗法难以达到预期效果。因此,在产品设计

前对用户的需求进行充分调研,完善产品设计界面和

功能,满足不同群体的个性化需求。在产品设计过程

中增加线上互动频率、设置激励机制,提高用户粘性。
同时依托社区、老年大学等主体,采取讲座、培训等多

种方式消除老年群体数字技术使用障碍问题,优化患

者参与度,提升患者体验,使数字疗法发挥其应有的

效果与性能。
4.2 数据安全存在隐患 数字疗法存有大量医疗数

据和电子病历,涉及个人信息、疾病信息等敏感医疗数

据,一旦被不法分子窃取,可能会引发泄露信息、篡改

信息、滥用信息等安全问题,将对患者的合法权益产生

严重威胁[34]。国内数字医疗虽正在迅速发展,但其配

套的信息网络安全相关法规制度建设并不完善[35]。为

减少数字疗法实施过程中措施在收集患者信息时带来

的安全和隐私风险,监管部门应对数字疗法设计方案

进行全面评估,并对产品全生命周期实施全面动态性

监督。此外,应当建立与信息共享相配套的信息安全

技术和基础设施体系,提升安全技术支撑能力,促成信

息安全相关企业、医疗机构、科研单位之间的紧密协

作,进而从基础设施、数字身份认证、实时监控等方面

维护数据安全,强化对医、患、保三方的隐私保护。
5 小结

数字疗法的出现打破了传统医疗服务存在的弊

端,大大增加医疗服务的可及化与便捷性,提高患者

参与自我管理的积极性,在改善慢性病患者的健康结

局方面具有很大潜力。然而,数字疗法作为新生事物

出现在医疗护理领域,很多医疗工作者对其缺乏清晰

和全面的认识,医生对于数字技术的接纳程度与信任

程度也因人而异,目前我国尚缺少关于开具数字疗法

处方的规范化流程和标准化文件,数字疗法的推广与

使用还需要漫长的时间。由于数字疗法由软件驱动,
在数字交付过程中会产生大量数据,如何确保用户隐
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私和数据安全是数字疗法产业需要重点关注的问题。
目前数字疗法的研究大多是随机对照试验和基于真

实世界数据分析的相关研究,缺少队列研究观察患者

行为改变和健康促进的持续性效果,有关探究数字疗

法是否会对患者造成不良影响的相关研究也较少,未
来还需要更多大样本、高质量和多中心的研究去探究

和解决数字疗法在慢性病管理中的关键问题。
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