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【摘要】　得益于认知神经科学和数字技术的快速发展，近年来数字疗法越来越广泛地应用于认

知障碍疾病的预防、诊断、干预和管理等各个环节。作为一种新型医疗技术，亟需临床、科研、监管部

门及产业等领域的专家共同对认知数字疗法的应用形成推荐意见。本专家共识系统回顾和评价了国

内外认知数字疗法的相关研究和应用现状，综合各领域专家意见，提出了 8条认知数字疗法临床应用

推荐及多项针对监管方式和未来发展方向的指导意见，旨在推动认知数字疗法的良性发展。
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【Abstract】 Benefitting from the rapid progress in cognitive neuroscience and digital 
technology, digital therapeutics have been widely applied in the prevention, diagnosis, intervention, 
and management of cognitive impairment in recent years. As a new emerging medical technique, 
there is an urgent demand for experts from clinical, scientific research, supervision and industry 
fields to jointly form recommendations on the application of cognitive digital therapeutics. This 
consensus systematically reviewed and evaluated the current status of the research and application 
of digital therapeutics, summarized the opinions of the experts from all fields, put forward eight 
recommendations for the clinical application and more suggestions for the supervision and future 
directions, thereby promoting the benign development of cognitive digital therapeutics.
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认知障碍是一种由不同病因引起的，以持续

性认知功能损害为核心，表现为感知觉、记忆力、

定向力、注意力、逻辑推理、执行功能、语言功能、

情感和社会认知等认知域中的一个或多个损害，

并可能导致患者日常生活和工作能力减退、行为

改变的综合征。轻度认知障碍（mild cognitive 
impairment，MCI）为痴呆前阶段，是指具有记忆或

其他认知功能损害，但日常生活能力并未受到明
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显影响，尚未达到痴呆的标准。我国认知障碍患

者数量众多，成人中 60 岁及以上人群中现有 MCI
患者约 3 877 万，患病率高达 15.5%，痴呆患者约

1 507 万，患病率约 6%［1］；儿童中注意缺陷多动障

碍（attention deficit hyperactivity disorder，ADHD）患

儿约 2 300万人，患病率达 6.26%［2］；根据全球疾病

负 担 研 究 ，我 国 精 神 分 裂 症 患 者 数 量 已 达

550 万［3］，这些疾病导致的认知障碍给患者、家庭

以及社会带来沉重的经济负担［4］。目前，认知障

碍的诊断方法和治疗药物仍在研发中，数字疗法

作为一种新型非药物治疗或辅助措施，为认知障

碍的诊断、预防、治疗和管理提供了有效的补充

手段。

基于已发表的《认知训练中国专家共识》［5］、

《认知训练中国指南（2022 年版）》［6］及数字疗法最

新研究证据，中华医学会神经病学分会痴呆与认知

障碍学组牵头并组织来自医疗机构、科研院所、监

管部门及产业界从事神经病学、精神病学、认知神

经科学、心理学、老年病学研究的专家团队共同制

定本共识，针对数字化认知评估、干预和风险管理，

以及数字疗法政策监管等问题进行系统梳理与评

价，旨在提出认知数字疗法的临床推荐意见，为认

知障碍的临床诊疗提供参考。

一、共识制定过程

本共识的撰写工作自 2022 年 3 月启动，针对

数字疗法在认知障碍疾病领域的学术论文、行

业报告及相关政策文件进行了充分检索，在国

内外医学数据库（Pubmed、Web of Science、万方

医学网、中国知网）中，通过以下关键词进行检

索 ： “cognitive impairment” “dementia”
“neurocognitive disorder”“Alzheimer′s disease”
“attention deficit hyperactivity disorder”“autistic 

spectrum disorder”“digital therapeutic”“digital 
health”“cognitive training”“virtual reality”

“information and communication technology”
“cognitive assessment”“cognitive monitoring”
“cognitive assistance technology”“认知障碍”“痴

呆”“阿尔茨海默病”“数字疗法”“认知训练”“认

知 评 估/筛 查 ”，并 按 照 GRADE（grading of 
recommendations assessment， development and 
evaluation）分 级 系 统 进 行 证 据 和 推 荐 意 见 评

价［7］，形成最终的推荐意见。其中，证据等级分

为 ABCD 四个级别，推荐等级分为 1 和 2 两个级

别（表 1）。

二、认知数字疗法概述

（一）认知数字疗法定义

依据国际数字疗法联盟（digital therapeutics 
alliance）定义，数字疗法（digital therapeutics）是指

由软件驱动，基于循证医学证据的干预方案，用于

预防、治疗或管理疾病，改善疾病预后。数字疗法

既可单独使用，也可与药物和其他非药物治疗等联

合使用［8］。

认知数字疗法（cognitive digital therapeutics）是

数字疗法在认知障碍诊疗领域的创新应用，是针对

认知障碍的数字疗法。认知数字疗法由软件程序

驱动，为认知障碍患者提供基于循证医学证据的数

字化诊疗措施，包括数字化认知评估、预防、治疗和

管理等内容。

（二）适用范围及优势

认知数字疗法可为正常人群和因老化、神经系

统疾病、精神系统疾病及其他系统性疾病导致的认

知障碍人群提供认知筛查、辅助诊断，并针对受损

的认知功能提供基于智能算法的辅助干预，完成数

据的实时上传和管理，促进医院‑社区‑家庭‑患者有

效联动。

现有证据表明，认知数字疗法能够在一定程度

上降低医疗成本，节省诊治费用［9‑10］；提高疾病诊疗

效率、增加患者可及性；优化疾病治疗和管理方案、

增强患者依从性、提升治疗效果［11‑12］。

三、认知评估

基于数字疗法的认知评估主要涵盖计算机化

量表、任务式评估，以及虚拟现实、视觉、听觉等任

务形式，可实现对患者整体认知功能和特定认知

表1 GRADE证据和推荐质量分级与定义

级别

证据等级

高（A）
中（B）

低（C）
极低（D）

推荐等级

强推荐使用（1）

弱推荐使用（2）

详细说明

非常确信真实值接近观察值

对观察值有中等程度信心：真实值有可
能接近观察值，但仍存在两者不同的
可能性

对观察值的确信程度有限：真实值可能与
观察值不同

对观察值几乎没有信心：真实值很可能与
观察值不同

充分考虑了证据质量、综合医疗服务水平、
患者可能的预后情况和治疗成本形成最
终的推荐意见

证据价值存在一定不确定性，或可能存在
较高的技术要求和治疗成本，倾向于低
级推荐

注：GRADE为证据等级和推荐分级的评估、制定与评价
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域、社会和日常生活能力，以及精神行为症状进行

评估［13］。

（一）评估内容

认知损害可累及感知觉、注意力、记忆力、定向

力、逻辑推理、执行功能、语言功能、情感和社会认

知等认知域中的一个或多个。数字化认知评估符

合认知神经科学、认知心理学的理论基础并遵循临

床通识，其评估内容包括整体认知功能和上述认知

域［14］、社会和日常生活能力［15］，以及精神行为症状

等内容［16］。数字化认知评估在内容上更全面、细

致，比如针对记忆功能的数字化评估不仅包括词语

记忆、字母记忆、形状记忆，还可实现动作记忆评估

等［17］。认知数字疗法的评估实施可满足不同诊疗

场景的使用需求，不仅能够实现对评估内容的灵活

组合和结果的快速输出，还可以满足大规模的认知

功能快速筛查、医院环境下的临床辅助诊断和科学

研究、社区保健等医疗环境下的使用需求［18‑20］。

（二）评估手段

认知评估手段涵盖计算机化量表式认知测评，

如 蒙 特 利 尔 认 知 测 验（the montreal cognitive 
assessment，MoCA）、简 明 精 神 状 态 检 查

（mini‑mental state examination，MMSE）、阿尔茨海默

病 评 定 量 表‑认 知 部 分（Alzheimer′s disease 
assessment scale‑cognitive subscale，ADAS‑cog）等常

用的神经心理评估工具电子化系统［21］；计算机化任

务式认知测评，如剑桥自动化成套神经心理测试

（Cambridge neuropsychological test automatic 
battery，CANTAB）［22］ 、BrainCheck［23］ 、Neurotrack 
Cognitive Battery［24］以及中国科学院心理研究所早

期研制的基本认知能力测试系统［25］及 BABRI脑健

康系统［20］等，以上均为标准神经心理测评在计算机

框架下的数字化应用，部分工具已证实与原测试方

式之间有良好的一致性，如针对MCI患者的数字化

言语记忆测试，其敏感度稍高于纸笔测试（0.89 比 
0.86），二 者 特 异 度 均 为 0.82［26］；eADAS‑cog 和

ADAS‑cog 间的相关性 r及一致性系数 Kappa 为

0.88~0.99（P<0.05）［27］。基本认知能力测试系统的

区分度、再测信度、内部一致性及效度均良好［25］。

除上述评估手段外，还可使用虚拟现实技术对

空间认知功能进行评估［28‑29］；特定的语音识别装置

对阿尔茨海默病（Alzheimer′s disease，AD）和 MCI
患者的语音语言等关键特征进行分析［30‑31］；双耳整

合范式鉴别 AD、MCI 与主观认知下降（subjective 
cognitive decline，SCD）、健康老年人的双耳加工障

碍（AUC值均高于 0.81）［32］。此外，还可使用眼动追

踪［33］、脑电监测为主的生物反馈技术［34］及基于深度

学习的影像诊断技术［35］等手段对认知功能进行评

估。以上评估手段可通过计算机开发过程中搭建

的平台接口进行联合使用，实现多种模态的有效融

合，对认知障碍进行全面有效地评估，并与干预过

程形成数据传输的动态闭环。

推荐意见 1：数字化认知评估可实现对整体认

知功能和特定认知域、社会和日常生活能力以及精

神行为症状等内容的评估。（1A）
推荐意见 2：认知数字疗法可用于大规模认知

功能筛查、临床辅助诊断和社区保健等医疗场

景。（1A）
推荐意见 3：针对视空间、语音语言、听觉和视

觉等特定功能障碍的评估可采用与之相匹配的生

物反馈技术。（1B）
四、认知干预

数字疗法的认知干预借助系统设计的计算机

化认知训练，或联合使用可穿戴设备、虚拟现实以

及物理刺激等方法，针对认知域及其关联脑网络进

行难度自适应训练，通过实时反馈数据分析，对训

练剂量进行动态调节以及过程和效果的实时监测，

达到预防或治疗认知障碍的效果。

（一）多认知域协同干预

认知数字疗法的认知训练应遵循神经网络模

型理论，采用多认知域组合的训练方法。一项纳入

270名被试的随机对照试验结果表明，多认知域训

练比单一认知域训练能更有效地预防健康老年人

认知功能减退，且训练效果可维持至少 12个月［36］。

针对多认知域计算机化认知训练不仅能改善 SCD
患者的记忆功能［37］，而且能提升 MCI 患者的注意

力、执行功能、语言功能和整体认知功能［38］，对痴呆

患者的整体认知功能同样有明显疗效［39］。多认知

域、自适应计算机化认知训练可有效提升血管性认

知功能障碍患者的整体认知功能和语言功能，增强

认知相关脑网络的功能连接［40］。多认知域训练更

符合大脑活动的实际规律，有助于产生代偿性、迁

移性和维持性治疗效果［5］。认知训练应根据患者

的疾病特征选择适当的训练剂量（包括训练时间和

训练频率）［6］。

（二）多手段单独或联合干预

计算机化认知训练单独使用可有效提升健康

老年人［36］、MCI 及痴呆患者［39， 41］ 的整体认知功能，

提高健康老年人的推理能力和信息加工速度［42］、
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SCD患者的记忆力［37］、MCI患者的注意力和执行功

能［38］；游戏化内容与虚拟现实技术相结合的认知训

练能够改善健康老年人［43］、MCI患者［44‑45］、精神分裂

症患者和 ADHD 患者［46］的注意力、记忆功能、信息

加工速度和执行功能。认知数字疗法可依据患者

自身状况，单独或联合使用计算机化认知训练、虚

拟现实以及物理刺激等其他非药物方法改善认知

障碍患者整体认知功能和特定认知域［47‑48］，避免或

降低因患者不适带来的影响。

少数研究发现，虚拟现实技术可能会使部分人

群产生一定的不良反应，如眩晕、头晕、恶心、呕吐

和头痛［49］。跌倒风险较高、颈部或前庭功能障碍的

患者应谨慎选择虚拟现实作为治疗手段［49‑50］。目

前，计算机化认知训练安全性高，尚未发现明显不

良反应。

（三）危险因素干预

认知障碍相关危险因素包括运动、饮食、睡眠、

高血压、糖尿病、抑郁、吸烟、酗酒和物质使用障碍

等。有效控制认知障碍相关危险因素可明显降低

痴呆和 MCI 的患病率［1］。现有证据支持数字化危

险因素干预在预防或延缓认知障碍疾病发生发展

中的作用。数字化危险因素干预联合认知训练可

提升整体认知功能［51］，显著地降低 SCD和MCI患者

的痴呆风险指数［52］。

目前，部分针对认知障碍相关危险因素的数字

疗法已通过美国食品和药品监督管理局（food and 
drug administration， FDA）批准应用于临床。如针

对慢性睡眠障碍的数字化认知行为疗法，可提供学

习准备、睡眠窗口、行为干预、想法干预、睡眠教育

和复发预防六大核心课程，改善患者睡眠［53］。针对

糖尿病的数字疗法，通过反馈血糖水平，生成日报

和治疗建议，发送至医疗团队，并允许护理团队远

程监测，实现胰岛素剂量的自动化推荐［54‑56］。针对

抑郁症的数字化认知行为疗法，为用户提供个性

化、全自动的人工智能驱动的数字化治疗，改善情

绪，增加良好情绪和行为［57］。针对酗酒行为的数字

化认知行为疗法，与人工智能模拟对话，进行认知

重建，指导应对酒精依赖［58］。针对物质滥用的数字

化认知行为疗法，为患者制定物质使用障碍的戒断

计划，对接干预并跟踪随访［59］。

推荐意见 4：认知数字疗法可首选多认知域协

同的自适应计算机化认知训练，以预防健康老年人

认知功能减退，改善 SCD、MCI 及痴呆患者的整体

认知功能和特定认知域。（1A）

推荐意见 5：计算机化认知训练单独或联合虚

拟现实、物理刺激可提升不同认知障碍疾病的整体

认知功能和特定认知域。（1B）
推荐意见 6：认知训练联合数字化危险因素干

预可提升健康老年人的整体认知功能，显著地降低

SCD和MCI患者的痴呆风险。（1B）
五、认知障碍管理

基于传感器、摄像头和可穿戴设备等信息通讯

技术的认知数字疗法，可进行实时监测、认知辅助

和数字化危险因素干预，是一种新型认知障碍疾病

管理手段，其主要载体为移动设备、可穿戴设备、智

能家居和脑电设备等。

（一）实时监测技术

体动记录仪、全球导航卫星系统、摄像头和脑

电设备可实时获取患者客观、可量化的生理行为数

据。通过分析日常生理行为模式，可监测认知功能

和日常生活能力，跟踪疗效。研究显示，活动减少

与认知障碍患者淡漠严重程度、久坐行为相

关［60‑61］。活动增多则与躁动严重程度、攻击行为发

生率密切相关［62］。全球导航卫星系统获取的定位

信息可监测痴呆患者的游荡行为，预防走失［63］。基

于自助睡眠监测‑干预系统的便携式脑电设备，记

录和分析睡眠特征波与睡眠模式，并结合目标记忆

重激活干预手段，跟踪及预测患者治疗效果［64］。

（二）认知辅助技术

认知辅助技术是指使用信息通信设备、认知照

护辅助决策系统，协助认知障碍患者及其护理人员

管理日常活动，改善患者日常生活能力，减轻护理

负担。个人数字助理程序，如日历和提醒闹钟，可

改善获得性脑损伤患者的前瞻记忆和执行功能［65］。

基于视频、音频和网络等决策辅助工具能有效帮助

认知障碍护理者进行护理决策［66］。基于全球导航

卫星系统的设备已被证明可以增强认知障碍患者

安全感，减少恐惧和焦虑［67］。基于综合性生理信号

进行辅助控释给药系统的便携式脑电设备与数据

终端实时反馈，通过皮下埋植的控释药物在异常特

征波检出后给药，有助于促进对患者的及时药物干

预，提升患者对药物干预的依从性［68］。

推荐意见 7：使用传感器、摄像头、可穿戴设备

和脑电设备，结合人工智能技术，能客观、可量化地

监测认知障碍患者的生理行为模式。（2B）
推荐意见 8：认知辅助技术可有效协助认知障

碍患者及其照护人员进行日常活动管理，改善患者

日常生活能力，减轻护理负担。（2B）
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六、认知数字疗法监管

（一）现状

数字疗法技术的出现受到了各国监管部门的

关注。美国FDA于 2017年启动了数字健康行动和

软件预认证计划并发布指南文件，目前已经批准了

针对认知行为、失眠、糖尿病和慢性阻塞性肺疾病

等方面的十几个产品。德国和韩国分别于 2019年

和 2020 年发布了数字疗法的法规，对数字疗法定

义和上市前审查要求作了详细说明。

目前，我国已基本建立数字医疗技术审查体

系，陆续发布了医疗器械软件、人工智能医疗器械、

网络安全、移动医疗等注册审查指导原则，如《医疗

器械网络安全注册审查指导原则》（2022 年修订

版）等。中国食品药品检定研究院正在起草制定数

字疗法医疗器械分类界定指导原则，来保证数字疗

法医疗器械的安全有效。

（二）挑战

医疗器械的监管体系下，临床专家对于数字疗

法产品的临床使用（处方/非处方）意见不一，而更

多是取决于企业的产品定位。因此，如何确保数字

疗法产品在合适的人群中被适当应用、降低风险、

实现医疗资源的最优化配置，是当前的巨大挑战。

另一方面，医疗器械的监管体系更关注产品风

险管理，对疗效监管不足；此外，数字疗法产品与传

统医疗器械相比具有患者隐私保护、人因工程等使

用风险。监管部门应尽快出台数字疗法注册审查

指导原则，指导相关企业开展数字疗法产品设计、

制造和质量的最佳实践，保障公众用械安全。

七、展望

认知数字疗法已被应用于多种神经精神疾病

和系统性疾病导致的认知障碍的评估、干预和管理

中，但在核心功能定位、临床研究、政策监管、产品

设计、服务模式和收费标准等方面仍面临诸多挑

战。未来，认知数字疗法的发展应关注以下几个

方面。

第一，认知数字疗法应紧密结合认知神经科学

的研究进展，以循证医学证据为基础，为认知功能

障碍人群提供预防、评估、诊断、治疗和管理手段。

第二，认知数字疗法的临床验证可纳入影像、

电生理、生物标记物等客观指标，并针对认知障碍

的致病因素进行基于循证医学的临床研究设计。

第三，认知数字疗法干预方案的选择应以患者

生活质量的改善为目标，内容和任务的设计应更符

合日常生活能力的体现，借助人工智能技术和可穿

戴装备为患者提供智能个性化的数字诊疗服务。

第四，认知数字疗法的实施应符合《医疗卫生

机构网络安全管理办法》等国内关于隐私与数据安

全保护的要求，通过建立数据安全体系、安全防护

体系等安全技术保护用户信息的安全。

第五，监管部门应依据数字疗法的特殊性建立

单独的监管渠道，对认知数字疗法产品的临床安全

性、有效性和使用条件及分类制定针对性的监管

政策。

第六，认知数字疗法的应用推广可通过设置多

级认知中心，充分利用互联网、物联网、5G 和人工

智能等前沿技术，整合不同层级的诊疗资源，构建

“医院—社区—居家”一体化的疾病管理模式，实现

医疗资源的高效、合理分配。

总之，本共识的制定参考了认知数字疗法领域

内的最新研究进展，经过数十位专家研讨和反馈，

多次修改后形成定稿。然而，作为一种医疗新技

术、新应用，数字疗法在我国乃至全世界的发展仍

处于早期阶段，其临床使用方法和价值仍有诸多关

键点值得探讨。本共识仅代表撰写专家组的观点，

不具备法律效力。未来，随着数字疗法技术和产品

相关临床研究的不断增加，将为本共识后续的完善

提供更高价值的临床证据和指导。
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