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失眠数字疗法中国专家共识
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【摘要】　失眠症是最常见的睡眠障碍，不但引起个体的健康损害，而且可带来沉重的社会经济负担。传统的失

眠治疗模式存在过程复杂、成本较高等弊端。随着信息技术的发展，更为便捷和低成本的失眠数字疗法（DTI）已经

得到越来越多的运用。然而，目前国内外尚缺乏 DTI 的相关规范。为此，中国睡眠研究会组织国内睡眠医学和医学工

程领域的专家，依据国内外研究进展，制订《失眠数字疗法中国专家共识》，针对 DTI 的定义、适应证、核心原理、

研发设计、推广应用、教育培训、数据保护、伦理监管等进行阐述，以期为 DTI 提供全面而规范的参考和建议。
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【Abstract】　Insomnia is the most common sleep disorder，which not only causes individual health damage，but also 

brings heavy social and economic burden. The traditional insomnia treatment model has the disadvantages of complicated process 

and high cost. With the development of information technology，the more convenient and low-cost digital therapy for insomnia（DTI） 

has been increasingly utilized. However，there is still a lack of standardized guidelines for DTI globally. To address this issue，the 

China Sleep Research Society collaborated with domestic experts in sleep medicine and medical engineering to develop the Expert 
Consensus on Digital Therapies for Insomnia in China，elaborates on the definition，indications，core principles，research and 

development，promotion and application，education and training，data protection，ethical supervision，aiming to establish a 

unified and comprehensive framework for DTI.
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失眠症（insomnia）是指频繁而持续的睡眠起始和

维持困难，导致对睡眠不满意。失眠症是最常见的睡眠

障碍，三分之一的人受到失眠症状困扰，10%~20% 的

人达到失眠症的诊断标准［1］。失眠不仅增加罹患精神

障碍和躯体疾病的风险，而且造成沉重的社会经济负

担［2-3］。

失眠症的治疗方式包括药物治疗和非药物治疗。药

物治疗的短期疗效肯定，但长期用药的不良反应和依

赖性不容忽视［4］。非药物治疗包括心理治疗、物理治

疗及补充和替代医学治疗［4］，其中心理治疗以失眠认

知 行 为 疗 法（cognitive behavioral therapy for insomnia，

CBT-I）为代表，是失眠症的一线治疗方法；其他非药

物治疗手段多作为 CBT-I 和药物治疗的补充。

传统模式 CBT-I 的过程复杂，治疗成本高，对治

疗师要求较高，且受时间和空间限制。近年来，随着

信息技术的发展，失眠数字疗法（digital therapies for 

insomnia，DTI）应运而生，其可大幅度降低治疗成本，

不受时间和空间限制，且与传统模式 CBT-I 的效果相

当［5］。

目前，国内外尚缺乏针对 DTI 的临床应用、研发设

计和数据管理等方面规范。为此，中国睡眠研究会组织

国内睡眠医学和医学工程领域专家，以国内外的研究进
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展为依据，结合国内现状，制定本专家共识，以期为临

床医生规范化采用 DTI 提供参考和建议。

1　专家共识的制订方法

1.1　共识启动与讨论过程

本共识的编制采用会议共识法。2023 年 7—9 月，

中国睡眠研究会组织国内睡眠医学和医学工程领域的相

关专家，成立《失眠数字疗法中国专家共识》编写委员

会（简称编委会），并由其中的 9 名成员执笔撰写。

1.2　文献分析与研究方法

编 委 会 成 员 系 统 检 索 了 PubMed、EmBase、

Cochrane Library、中国知网、万方数据知识服务平台

和中国生物医学文献数据库等国内外主要数据库从建

库 到 2023 年 7 月 发 表 的 文 献， 检 索 词 为“insomnia

（disorder）” “disorder of initiating sleep”“disorder 

of maintaining sleep”“cognitive behavioral therapy” 

“digital/computerized/electronic/e-aid/online therapy/

therapeutics/intervention” “ 失 眠（ 症 / 障 碍）” “ 睡

眠起始 / 维持困难”“数字 / 在线 / 线上 / 网络治疗 / 

疗法 / 干预”“认知行为治疗”及失眠数字疗法的研发

设计、推广应用、教育培训、数据保护、伦理和监管等

方面的关键词。纳入的文献类型包括临床实践指南、专

家共识、综述、荟萃分析和原始临床研究（如随机对照

试验、非随机性研究、队列研究、病例对照研究、横断

面研究、病例报道等）。编委会成员首先对所纳入的文

献进行证据质量分级，然后在此基础上进行推荐强度分

级。共识中可能有一些重要领域无法在既往文献中找到

理想证据，则需要编委会成员根据临床经验进行判断而

达成共识。本共识经 2 次会议讨论，形成初稿，随后又

经过 3 轮修改，提交编委会全体成员审阅、讨论，此后

又经过 2 轮修改，最终形成定稿。

1.3　证据等级与推荐强度

本共识的证据等级和推荐强度基于中华医学会发

布的《中国制订 / 修订临床诊疗指南的指导原则（2022

版）》［6］，采用 GRADE 分级系统对证据质量和推荐

意见的强度进行分级［7-8］，其中证据等级分为“高（A）、

中（B）、低（C）、极低（D）”四级，推荐强度分为“强

（1）、弱（2）”二级，见表 1。

本共识面向所有涉及 DTI 的临床工作者（包括医师、

心理治疗师等），也面向 DTI 研发的工程技术人员。本

共识由编委会依据国内外研究进展，经过反复讨论编制

而成，以对 DTI 进行规范和指导。本共识仅反映截至目

前的文献证据和专家意见，日后在有更多的循证医学证

据加入后，中国睡眠研究会会对其进行修订和更新，并

期望在此基础上形成针对 DTI 的规范化实践指南。

2　DTI 定义与原理

2.1　定义

DTI 是一种基于数字技术的治疗方法，为失眠症患

者提供有循证医学证据支持的数字化诊疗措施，包括失

眠的数字化评估、预防、治疗和管理等内容。这种治疗

方法既可单独使用，也可与其他疗法联合使用［9-11］。

表 1　GRADE 证据等级和推荐强度分级标准
Table 1　GRADE evidence levels and recommended strength grading 
criteria

级别 说明

证据等级

高（A） 确信：真实的效应值接近效应估计值

中（B） 对效应估计值有中等程度的信心：真实值有可能接近
估计值，但仍存在二者大不相同的可能性

低（C） 对效应估计值的信心程度有限：真实值可能与估计值
大不相同

极低（D） 对效应估计值几乎没有信心：真实值很可能与估计值
大不相同

推荐强度

强（1） 明确显示干预措施利大于弊或弊大于利

弱（2） 利弊不确定或无论质量高低的证据均显示利弊相当

DTI 的数字（digital）指的是应用数字技术，如移

动应用、在线平台、人工智能（artificial intelligence，

AI）、虚拟现实（virtual reality，VR）技术等，采用以

上技术提供治疗服务，从而将传统的面对面治疗转化为

在线数字诊疗。数字疗法的优势在于为患者提供更加便

捷和及时的医疗服务，使患者能够在自己方便的时间和

地点接受治疗，有助于提高治疗的可及性和灵活性。

DTI 不仅方便患者及时应对和处理失眠问题，还能跟踪

和记录睡眠时间和行为习惯，为医疗专家提供实时的患

者信息，以便根据患者的具体情况和需求提供个性化治

疗。此外，DTI 支持数据上传和管理，促进了医院、社区、

家庭与患者之间的紧密协作［12］。

目 前， 常 见 的 DTI 包 括 数 字 化 失 眠 认 知 行 为 疗

法（digital cognitive behavioral therapy for insomnia，

dCBT-I）、 数 字 化 失 眠 短 程 行 为 疗 法（digital brief 

behavioral therapy for insomnia，dBBT-I）、 数 字 化 密

集 睡 眠 再 训 练 治 疗（digital intensive sleep retraining 

treatment，dISR）、 数 字 化 失 眠 正 念 疗 法（digital 

mindfulness-based therapy for insomnia，dMBTI）、 昼 夜

节律支持（circadian rhythm support，CRS）、VR、远程

神经生物反馈（tele-neurofeedback，NFB）、神经调控

技术（neuroregulation technology）等。

2.2　核心治疗原理

2.2.1　睡眠双因素模型：内稳态和昼夜节律是调节睡眠

的两大主要生理系统［13］。内稳态是随着清醒时间的增
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加，睡眠需求增加。昼夜节律是以 24 h 为周期进行的

节律性行为，如睡眠 - 觉醒、体温、激素分泌等。借助

数字化量表、睡眠日记、可穿戴设备等技术手段，DTI

可以记录和收集患者的实际睡眠 - 觉醒时间和内在的昼

夜节律等相关数据，制定基于睡眠双因素模型的个性化

治疗方案。

2.2.2　CBT-I：根据 SPIELMAN 等［14］的失眠症“3P 模

型”，失眠症的发生、发展涉及 3 种因子，包括前置因

子、触发因子及维持因子。该模型认为，易感人群（具

有某个 / 些前置因子的个体，例如容易紧张焦虑的性格）

在触发因子的作用下（例如突如其来的生活转变）出现

短暂性失眠，在维持因子（不良的生活应对方式）的作

用下，睡眠问题持续并转变为慢性失眠。

CBT-I 是主要针对维持因子的一系列治疗策略，包

括睡眠卫生教育、刺激控制疗法、睡眠限制疗法、认知

治疗和放松疗法等［15-16］，其中睡眠限制疗法和刺激控

制疗法是 CBT-I 的两个重要并有效的行为治疗策略。

CBT-I 策略通常遵循着明确的步骤和基本原则，非常适

合数字化。dCBT-I 可以通过应用程序、在线工具或可

穿戴设备支持患者实施这些策略，以改善睡眠问题。由

于 dCBT-I 的开发难度较小，容易推广，因此在临床实

践中具有广泛的前景和价值。

3　应用与推广

3.1　临床应用

2004 年，STRÖM 等［17］首次开展了失眠症患者的

dCBT-I 随机对照试验研究，证实了 dCBT-I 的有效性。

随后，大量的 dCBT-I 平台被研发用于失眠症治疗，如

BetterNight Insomnia［18］、CBT-I Coach［19］、DREAM［20］、

Minddistrict［21］、Night Owl［22］、RESTORE［23］、

SHUTi［24］、Sleepio［25］、SleepRate［26］ 、iREST［27］。

Somryst 是在 SHUTi 基础上衍生出的第一个被美国食品

药品监督管理局（Food and Drug Administration，FDA）

授权用于治疗成人慢性失眠症的商业化产品［28］。近年

来，国内陆续通过 Android 系统［29］、手机应用［30］、

微信等开发了一系列 dCBT-I 平台［31］，疗效和安全性

也得到了良好的验证［32-33］。此外，基于 dMBTI 开发的

应用程序 Calm 的有效性已被证实［34］。VR 和 NFB 也

被证实对失眠症治疗有效，可减少觉醒次数［35］，增加

总睡眠时间［36］，提高睡眠质量。

DTI 的应用形式大致分为 3 类。（1）治疗师指导

的 DTI：在临床专业人员的支持和引导下，通过网页或

包含文本、图像、视频、音频、动画的移动应用程序将

治疗内容传达给患者，并根据患者情况及时提供反馈意

见。（2）支持性 DTI：用于面对面治疗的辅助支持，

治疗师通过分析患者线上的反馈意见及治疗期间的疑惑

问题，及时调整面对面治疗方案，以增强治疗效果。（3）

全自助的 DTI：通过构建自动化程序，根据患者实际情

况使用个性化算法制定治疗方案，对患者治疗情况进行

自动化个体反馈，无任何人工支持。不同形式 DTI 对失

眠症均有较好的疗效，其中治疗师指导的 DTI 似乎疗效

更佳［37］。

DTI 适用于多种失眠症人群。除了成人失眠［38］，

还可以改善青少年［39］、老年人［40］、孕产妇［41］的睡

眠效率和睡眠质量。此外，对于失眠共病焦虑、抑郁等

患者，DTI 可在改善失眠症状的同时，缓解焦虑［42］和

抑郁情绪［43］。对于失眠共病躯体疾病（如阻塞性睡眠

呼吸暂停［44］、恶性肿瘤［45］、高血压及慢性疼痛［46］）

的患者，DTI 也显示出良好的疗效。

3.2　患者教育

值得注意的是，DTI 的治疗依从性通常不高［24-25，

47］，为了提高患者依从性，使 DTI 能够覆盖偏远或经

济水平较差的地区，减少卫生费用及时间的花费，进而

减轻公共卫生负担，进行 DTI 的普及、推广与教育十分

重要。

患者教育包括以下方式：（1）通过社交媒体、网

络直播和线下座谈会等方式进行失眠症及数字疗法的宣

教，让患者了解失眠症的病因、临床特点和治疗方法，

矫正不良的睡眠信念进而提高依从性；（2）利用移动

应用程序和在线平台，通过图文、视频及游戏等形式，

帮助患者了解 DTI 的原理、优势和使用方法等；（3）

建立可视化的治疗过程，帮助患者了解治疗进度，增强

治疗动机；（4）创建互动平台，加强对患者的支持，

鼓励患者积极反馈治疗过程中出现的问题及疑惑，结合

大数据分析技术，针对性解答患者关心的问题，提高患

者的满意度和依从性。

此外，在治疗准备阶段应让患者了解 DTI 带来的

临床获益，告知数字疗法与传统方式的异同点，并演示

如何使用数字疗法相关设备，如何进行并获得反馈，告

知患者治疗期间各阶段的随访内容及频次，以及各环节

的负责人员，了解治疗期间可能存在的问题。告知患者

应积极配合进行整个治疗阶段，及时更新信息，便于治

疗师知晓目前的情况。当治疗师根据患者反馈给出指导

意见后，应对患者尽早进行相关治疗的调整。最后提醒

患者，对于治疗期间出现的躯体、精神症状或疾病等紧

急情况，数字疗法的咨询并不能取代临床诊疗，应及时 

就医。

3.3　培训与认证

3.3.1　DTI 培训要求接受培训的人员具备睡眠医学或心

理学专业的学术背景和理论基础。培训的内容包括：（1）

睡眠医学知识，如睡眠生理及失眠症的病因、临床特点、

诊治等相关基础知识；（2）原理及技术，如 DTI 原理、
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适应证、使用方法、注意事项及临床应用案例；（3）

临床操作和实践，如培训使用 DTI 相关工具、软件和设

备，讲解不同设备或软件的特点和优势，通过实际操作

和模拟病例，掌握 DTI 的具体操作流程和技巧。

3.3.2　为了提高临床工作者的 DTI 专业水平和可信度，

应设立考核和认证机制，对参加培训的人员进行考核，

并颁发认证证书。有必要在我国建立 DTI 培训和医师资

格认证的专业协会，如美国睡眠医学学会有“认知 - 行

为治疗高级认证（CBT-I Advanced Certification）”。考

核内容包括：（1）知识水平，即通过笔试或在线考试

测试理论知识，检测对 DTI 知识的掌握程度；（2）技

能水平，即通过模拟病例或实际操作来测试对 DTI 的应

用能力；（3）临床实践，即评估实际临床中应用 DTI

的具体情况。通过考核后，专业协会应予以认证，定期

开展培训以帮助学员更新知识，并建立学术交流平台以

促进经验分享和合作。

推荐意见 1：DTI 在失眠症的临床干预、患者教育、

临床工作者培训与认证中具有广泛的应用价值和发展前

景。（1A）

4　评估和治疗

4.1　评估技术

DTI 可以对患者的客观睡眠参数、主观心理认知、

昼夜节律、情绪和日间生活状态等内容进行数字化评估。

数字化评估克服了传统评估方式的局限性，不受空间和

时间限制，具有便捷、灵活、高效的特点。一项近期研

究发现，由机器学习驱动的数字化睡眠问卷可以有效地

筛查出不同类型的睡眠障碍，便于对个体进行评估和管

理［48］。数字化评估技术的快速发展，将为制定公共卫

生战略、识别和减轻睡眠障碍提供新的策略。数字化评

估主要包括主观评估和客观评估。

4.1.1　主观评估：睡眠日记是失眠症诊断和治疗的重要

评估工具。数字化睡眠日记是指通过使用智能手机、智

能手表或其他数码设备的应用程序记录和分析患者的睡

眠状况。应用程序会根据收集的睡眠相关数据自动分析

睡眠效率、睡眠潜伏期、睡眠节律等。患者了解自己睡

眠模式的同时，临床医生也可以获取患者的准确睡眠信

息，进而为患者提供个性化的睡眠建议，并及时跟进患

者的睡眠动态变化情况，具有记录准确、分析方便、实

时监测、数据共享、节约时间、提高治疗效果等众多优点。

数字化失眠评估还可以采用数字化睡眠量表，如失眠严

重程度指数（Insomnia Severity Index，ISI）、匹兹堡睡

眠质量指数（Pittsburgh Sleep Quality Index，PSQI）、阿

森斯失眠量表（Athens Insomnia Scale，AIS）、艾普沃

斯嗜睡量表（Epworth Sleepiness Scale，ESS）等，帮助

临床医生了解患者的失眠严重程度、日间状况、睡眠信

念等，用于评估治疗前和治疗期间的主观睡眠困扰和日

间障碍情况。

推荐意见 2：数字化睡眠日记或量表可以评估治疗

前和治疗期间的主观睡眠困扰和日间障碍的频率和严重

程度。（1B）

4.1.2　 客 观 评 估： 多 导 睡 眠 监 测（polysomnography，

PSG）是诊断睡眠障碍的“金标准”，但是需要在睡眠

实验室中进行，难以普及。随着技术的发展，可穿戴设

备和家用睡眠监测设备已经进入市场。这些设备利用心

率计、接触式电极、血氧传感器、光传感器等传感器采

集信号，为患者提供更简单、快捷的方式来监测睡眠模

式和质量。目前已开发多种数字化睡眠监测设备，如手

机应用程序、体动记录仪（手环）、雷达技术、床垫下

传感器、额贴式脑电记录仪等，通过客观地记录患者的

睡眠时间和节律，有助于临床医生进行睡眠评估。一项

近期研究显示，可穿戴技术可以提高患者的依从性和

DTI 的疗效［49］。

推荐意见 3：PSG 作为核心诊断工具是诊断睡眠障

碍的“金标准”，体动记录仪可以评估和监测昼夜节律

紊乱。（1A）

推荐意见 4：其他新型睡眠监测技术的临床效用需

要进一步验证。（1B）

4.2　干预

4.2.1　dCBT-I：通过在线程序和应用程序等多媒体互动

方式提供一系列失眠相关的 CBT-I 课程，采用以 CBT-I

为理论核心的交互式多媒体模块，能够提供个性化的治

疗方案，以适应不同的患者需求。此外，数字化移动应

用还提供了在线咨询和社交支持，失眠症患者可在线咨

询医生，并与其他患者交流经验、分享进展，并获得支持。

dCBT-I 成本相对较低，是一种经济且有效的治疗选择，

国内外已经研发了大量的 dCBT-I 平台［18-27，29-33，49］。

研究显示，dCBT-I 可以降低失眠症患者的失眠严重程

度、夜间和日间功能损害，减少对睡眠药物的依赖性［50］。

同时，改善主观睡眠质量、睡眠效率、入睡后清醒时间、

睡眠潜伏期、总睡眠时间和夜间觉醒次数等的效果与传

统 CBT-I 相当，疗效可以保持 4~48 周［51］。

4.2.2　dBBT-I：失眠短程行为疗法（BBT-I）是 CBT-I

的精简疗法，主要通过睡眠限制和刺激控制等行为干预

来调节内稳态和昼夜节律，进而改善失眠问题。dBBT-I

主要是将 BBT-I 的原则和技术以在线平台或应用程序

的形式提供给个体，通过提供信息、工具和支持，帮

助个体改善睡眠习惯。数字化睡眠追踪应用程序（如

Fitbit、Garmin、Apple Watch 等）可以监测睡眠模式、

睡眠质量和入睡时间，有利于记录睡眠习惯的详细数据。

数字化睡眠日记可用于识别患者的睡眠行为问题，有助

于实施行为干预。研究显示，dBBT-I 不但能降低失眠
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5　研发设计

5.1　移动应用

随着智能手机的普及，基于智能手机应用程序开发

的 DTI 具有可及性、可负担性、互动性、个性化和保密

性等优点。研发与设计 DTI 的移动应用时，应符合以下

标准和原则。

5.1.1　符合人因与可用性工程设计原则：2016 年，FDA

发布了人因与可用性工程在医疗器械中的应用指南，指

出了人因与可用性工程的重要性并综述了指导原则，强

调了数字疗法移动应用的开发也应遵从医疗器械开发的

标准和原则［69］，具体内容包括：（1）用户界面与交

互设计需简洁、符合直觉，减少操作步骤并降低不必要

的认知负荷［70］。（2）提供清晰而直接的操作反馈与

提示，并考虑可能出现的错误情况，设置相应的提示和

防范措施。（3）应充分考虑并照顾有特殊需求的群体，

例如，为视障群体提供文字的语音版和语音输入；为听

障人群设计可视化的声音波动，以及清晰可识别的图像、

文字和视频字幕；对于年迈用户应注重易读性和可用性，

如采用慢语速、使用大字体与高对比度颜色等。

5.1.2　考虑到失眠症患者的昼夜节律特殊性与使用场

景，应包含以下功能：（1）亮度调节与深色模式。夜

晚使用时，屏幕可自动或手动降低亮度，以减轻眼睛疲

劳，并避免刺激视网膜的频繁瞬动［71］。（2）色温调

节与护眼模式。蓝光会抑制褪黑素分泌，从而影响睡眠

质量，因此应用应支持护眼模式，通过调整色温来减少

蓝光输出［71］。（3）使用时长提醒功能。应设置使用

时长的提醒功能，避免用户过长时间使用，从而影响睡

眠质量［72-73］。

5.2　AI
AI 是指基于大量数据进行无监督、有监督或自监

督训练等机器学习和深度学习算法，从数据中学习和发

现模式，进而使模型具备处理复杂任务的能力的技术方

法。AI 可以在 DTI 中发挥重要作用。

5.2.1　智能评估：AI 可以通过分析用户的睡眠数据、

日常活动和生活习惯等信息，结合可穿戴设备与生物传

感器采集的数据，对失眠严重程度和影响因素进行评估。

例如，潜在的睡眠障碍通常是失眠的重要影响因素，一

篇综述回顾了 95 篇基于 AI 与机器学习的睡眠监测及评

估研究，分析结果显示 AI 对睡眠障碍的诊断准确率可

达到 80% 以上［74］。

5.2.2　个性化干预：AI 可以根据用户特征及智能评估

结果，进行动态优化并提供个性化的干预计划。针对数

字化干预的算法设计原则，FIGUEROA 等［75］概述了在

临床移动健康研究中使用强化学习算法的设计过程中面

临的挑战、考量和解决方案，并提出在算法设计应提高

严重程度，改善睡眠潜伏期、总清醒时间、睡眠效率和

睡眠质量［52］，还能提高临床缓解率和降低复发率［16］。

4.2.3　dISR：密集睡眠再训练（intensive sleep retraining  

treatment，ISR）主要通过急性睡眠剥夺诱导稳态睡眠

压力，以促进夜间快速入睡。2012 年 HARRIS 等［53］发

现单次 ISR 与 4 周刺激控制疗效相当，能快速改善失眠

症状、日间功能且疗效持久。研究表明 ISR 适用于慢性

失眠症患者，能减少患者对睡眠的焦虑与恐惧，提高了

患者治疗依从性；ISR 可能是一种安全性高、疗效好、

起效快、极具前景的失眠疗法［54-55］。

ISR 必须在失眠实验室进行，临床实施存在诸多

限 制， 因 此 dISR 的 研 发 得 到 了 关 注。iPhone 系 统 开

发了具有睡眠监测、评估与唤醒功能的程序——Sleep 

On Cue（SOC），用于 dISR 治疗［56］。一些研究通过

随机对照试验发现 SOC 能够改善慢性失眠症患者失眠

及日间功能［57-58］。此外，有研究发现，可穿戴设备能

够准确估计入睡时间，具备睡眠实验室外进行 dISR 的 

潜力［59-60］。

4.2.4　dMBTI：多项随机对照试验及 Meta 分析结果显

示，dMBTI 可以明显降低失眠严重程度，改善失眠症患

者睡眠质量和情绪问题。数字化的冥想和放松应用（如

Headspace、Calm 等）为患者提供冥想、深度呼吸、渐

进性肌肉松弛等技巧，有助于缓解睡前焦虑，提高入睡

质量［61］。

4.2.5　CRS：CRS 数字疗法包括光疗、可穿戴睡眠追踪

器，昼夜节律调整应用程序等。相关研究发现 CRS 可

以改善睡眠质量、缓解抑郁及促进整体健康［62-64］。

4.2.6　VR 和 NFB：VR 和 NFB 这 2 种数字疗法对失眠

症治疗有效，可减少觉醒次数，增加总睡眠时间［65-66］，

提高睡眠质量。

4.2.7　神经调控技术：包括经颅磁刺激、经颅电刺激、

声音闭环刺激等，可能对失眠有改善作用，如声音闭环

刺激治疗通过持续监测大脑活动并给予相应刺激从而增

加睡眠深度，促进睡眠的恢复［67-68］。

推荐意见 5：dCBT-I 经济、有效，可以作为 DTI

的主要干预措施。（1B）

推荐意见 6：dBBT-I 可作为失眠症辅助治疗。（1B）

推荐意见 7：dISR 可快速改善失眠及日间功能，安

全性与 CBT-I 相当。（1B）

推荐意见 8：CRS 可调整昼夜节律、改善睡眠质量

和促进整体健康。（1B）

推荐意见 9：dMBTI、VR 和 NFB 技术可改善失眠。

（1B）

推荐意见 10：神经调控技术有助于改善伴发焦虑、

抑郁和疼痛的失眠症，其中声音闭环刺激可以通过监测

大脑活动，主动调节睡眠深度。（1B）
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透明度、问责制和可复现性。TRELLA 等［76］总结了设

计和评估强化学习算法在数字化个性干预的框架与指导

原则，并提出了算法针对用户进行个性化、在线高效运

行及在不同环境中算法稳健执行的能力的评估框架。在

精神心理领域，自适应优化算法也被应用在认知偏向矫

正范式中，通过姿势样的难度曲线的调节来增强认知偏

向矫正的趣味性与疗效［77］。

5.2.3　生成式大语言模型：大语言模型正逐渐成为自

然语言处理中应用最广泛、潜力最大的模型。虽然

ChatGPT 等 AI 对话应用得到了空前的关注，并大量应

用在各个场景，但仍然存在局限性和风险，例如生成不

准确的、虚假的、甚至有害的内容。因此，生成式大语

言模型应用在医疗场景中需要格外的谨慎，以确保医疗

安全。斯坦福大学基础模型研究中心提出了名为 HELM

的大语言模型评估框架，包括准确性、校准性、鲁棒性、

公平性、偏见、有害性和效率等重要维度［78］。由于医

疗场景的严肃性与特殊性，医学专家对其在医疗中的应

用持保守、谨慎态度。2023 年 3 月，一篇发表在 JAMA

的文章探讨了生成式语言模型 AI 的临床应用前景、风

险与法律问题，并认为现阶段的生成式大语言模型的表

现还不足以完全替代医生做出最终医学判断，在使用时

需要医生作为监督者和最终责任人［79］。我国对 AI 在

医疗中的应用也较为谨慎。2023 年 8 月，北京市卫生

健康委员会牵头组织制定了《北京市互联网诊疗监管实

施办法（试行）》，规定严禁使用 AI 等自动生成处方。

5.3　可穿戴设备与生物传感器

可穿戴设备与生物传感器可以提供简单和便捷的方

式监测睡眠模式和质量［80］。BARON 等［81］和 PEAKE 等［82］ 

回顾了关于使用面向消费者的百余款可穿戴设备和移动

应用，以及用这些设备来测量和改善睡眠的研究，其中

不乏获得 FDA 批准的设备，如 Advanced Brain Monitoring 

Sleep Profiler、Zmachine Synergy 和 SomtéPSG，但是这

些产品价格昂贵，不利于广泛推广。消费级可穿戴设备

的测量结果与 PSG 相比通常存在偏差，少量研究应用

可穿戴设备进行了睡眠干预，但效果并不一致，需要进

一步研究如何将消费者睡眠跟踪器整合到行为治疗中。

目前，Re-Timer 眼镜、AYO 眼镜等可穿戴设备使用声

音或光来改善睡眠质量，但这些设备的疗效尚未经过随

机对照试验研究或真实世界研究的验证。

推荐意见 11：智能手机移动应用具有可及性、可

负担性、互动性、个性化、保密性等优点；设计 DTI 的

移动应用时，应确保可用性，并考虑特殊需求人群与失

眠症患者的特殊需求。（1A）

推荐意见 12：AI 在 DTI 的评估、监测、亚型识别

和个性化干预中可以发挥重要作用。需要基于高质量的

数据进行算法训练，并提高算法的透明度、建立问责制，

确保算法的可复现性。（1A）

推荐意见 13：生成式大语言模型在 DTI 中有较高

的应用潜力，然而现在的模型存在生成不准确、虚假、

甚至有害的内容风险，且该类模型在直接面向用户的应

用场景中责任归属不明晰，监管与法律并未完善。因此，

推荐谨慎使用生成式大语言模型。使用前需要对模型进

行全面评估。使用时需要医生的监督和过滤，并且明确

医生为最终责任人。（2B）

推荐意见 14：可穿戴设备与生物传感器可以为患

者提供简单和便捷的睡眠监测，但是其信效度还需进一

步验证。该类设备的性能评估需要标准化，考虑其传感

器参数、固件、软件与算法等方面，确保测量结果的信

效度。需要增强业界、学界和医学界间的合作，使厂家

的需求与临床和研究的需求保持一致，并建立相应标准。

（2A）

6　数据管理

在数字医疗领域，保护患者个人信息和隐私至关重

要。1996 年，美国通过了健康保险可移植性与责任法

案（Health Insurance Portability and Accountability Act，

HIPAA）［83］，旨在保护个人的健康信息隐私和安全，

同时提供更多的医疗保险选项。

中国对个人隐私数据保护也制定了相关的法律法

规［84］，例如网络安全法、数据安全法及个人信息保护

法。针对医疗健康数据的保护和安全，我国也陆续颁

布了包括《人口健康信息管理办法》《信息安全技术

健康医疗数据安全指南》《互联网医疗健康信息安全

管理规范（征求意见稿）》等多项规定。参考欧盟的

通用数据保护条例（General Data Protection Regulation，

GDPR）、美国的 HIPAA 及国际标准化组织（International 

Organization for Standardization，ISO）、 经 济 合 作 与

发 展 组 织（Organization for Economic Co-operation and 

Development，OECD）、亚太经济合作组织（Asia-Pacific 

Economic Cooperation，APEC）等制定的国际隐私保护

标准，我国的医疗数据安全与隐私保护相关标准及法规

正在不断完善和发展。

DTI 的隐私与数据保护应当合规合法，并且以最高

的优先级保证信息与隐私安全。数字医疗数据的收集与

利用，尤其是涉及 AI 训练等场景时，如何在保证模型

性能的同时做到数据的可溯源与匿名化仍存在很大挑

战。期待未来在区块链与加密算法的应用下，能建立起

更可靠的数据使用授权、存储与计算体系。

7　挑战与展望

7.1　技术与设备的更新换代

面对新兴技术与设备，既要使用安全有效并经过验
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证的技术，又要积极拥抱新技术的进步。如何在性能、

易用性、成本方面找到数字医疗应用和研发的最佳平衡

点，需要政府部门、学术机构、企业等各方协作共进。

期待未来数字医疗技术的持续进步与创新，给患者提供

更多经济性佳、疗效强的治疗选择。

7.2　缩小数字鸿沟

作为一种新兴技术，目前数字医疗更多服务于年轻、

教育程度较高、经济条件较好的群体。如何促进不同年

龄、教育背景、经济水平的群体平等地享受数字医疗技

术红利，需要整个社会的共同努力。这需要从普及科技

教育、提升信息技术应用能力、研发符合不同用户特点

的产品、提供辅助服务与培训、扩大报销范围等多方面

着手，以缩小数字鸿沟，为更广泛的群体带来福祉。

7.3　跨学科的合作与创新

数字医疗技术的设计与应用涉及医学、心理学、计

算机科学、数学、设计等多个学科。如何打破学科间的

壁垒，建立起密切高效的产、学、研多学科团队与合作

模式，是当前的重要课题。需要建立跨学科的人才培养

与团队协作模式，推动不同领域专家跨界合作，共同推

动数字医疗技术与应用的发展。

《失眠数字疗法中国专家共识》编写委员会名单
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