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摘 要：胶质瘤作为中枢神经系统最常见的原发性脑肿瘤，具有病死率高、复发率高以及预后差等特点。目前缺少对胶质瘤手术

患者出院后持续有效的监测和护理手段。医护人员常无法为患者提供持续、专业和个性化的干预措施，这往往会耽误患者的后

续治疗和康复训练。数字疗法是基于循证医学用于治疗、管理以及预防广泛疾病和障碍的临床评估软件。现有的证据表明，在

癌症治疗期间结合心理疏导、宣教、运动和营养等多方面支持的数字疗法可以通过远程监测症状等方式帮助患者提高生活质量。

数字疗法可以用于支持和改善针对严重神经系统功能障碍的传统干预措施，这主要体现在其能够更好地实现个性化治疗、实时

监测以及提高患者依从性。该文回顾了数字疗法在肿瘤治疗和神经功能改善中的应用，据此提出了其在胶质瘤临床应用中的展

望，并分析了数字疗法在未来应用中的前景与局限性。
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Abstract： Glioma is the most common primary brain tumor in the central nervous system and is characterized by high 
mortality rate， high recurrence rate， and poor prognosis. At present， there is still a lack of sustainable and effective 
monitoring and nursing methods for glioma patients after discharge. Medical staff are often unable to provide continuous， 
professional， and individualized interventions for patients， which will delay the follow-up treatment and rehabilitation 
training of glioma patients. Digital therapeutics are evidence-based clinical assessment software used for the treatment， 
management， and prevention of a broad spectrum of diseases and disorders. Existing evidence suggests that digital 
therapeutics that combines multiple aspects of patient support （psychological support， education， exercise， and nutrition） 
during cancer treatment can help patients to improve quality of life through remote symptom monitoring. Digital therapeutics 
can be used to support and improve traditional interventions for severe neurological dysfunctions， which is mainly reflected 
by the fact that it can better realize individualized treatment， provide real-time monitoring， and improve the compliance of 
patients. This article reviews the application of digital therapeutics in tumor treatment and the improvement of neurological 
functions， proposes the clinical application of digital therapeutics in glioma， and analyzes the prospects and limitations of 
digital therapeutics in the future.
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胶质瘤约占中枢神经系统肿瘤的 23.3%，约占恶性脑

肿瘤的 80%［1］。胶质瘤的 5 年病死率在原发性脑肿瘤中

最高，而在所有肿瘤中仅次于胰腺癌和肺癌［2-3］。目前脑

胶质瘤的标准治疗以手术切除为主，并结合放疗、化疗、

电场治疗等手段［4］。胶质瘤的临床表现包括多种神经功

能障碍，并且患者的治疗过程和不良预后严重影响了患

者的健康水平和生活质量。包括日常护理和随访在内的

针对改善胶质瘤患者临床症状和生活质量的干预措施，

无法给予患者连续、全面、主动参与和个性化的医疗管

理，因此难以明显改善患者有限生存时间内的健康水平

和生活质量。人工智能等电子技术的飞速发展催生了数

字疗法等新兴治疗手段的出现，一定程度上打破了传统

医疗护理模式的局限性，例如可以降低医疗成本、提高患

者对健康生活方式的依从性、持续监测药物疗效并优化

医患沟通方式［5］。因此数字疗法对于多数疾病的治疗和

护理是有益的，可以促进个性化治疗的发展，具有良好的

临床应用前景。本文主要回顾了数字疗法在肿瘤治疗和

神经功能改善中的应用，基于此提出了其在胶质瘤临床

应用中的展望。

1　数字疗法概述

1. 1　数字疗法的概念与应用发展

数 字 疗 法 的 概 念 来 源 于 Kvedar 等［6］于 1998 年 在

“Partners Connected Health”项目研究中提出的一个设想，

即利用手机应用程序帮助慢性病患者改善生活方式。数

字 疗 法 的 雏 形 首 次 出 现 于 2012 年 ，美 国 Click 
Therapeutics 公司注册了“Digital Therapeutics”商标，而在

次年 Sean Duffy 等开发了一款用于在线辅导糖尿病进行

血糖管理的软件。之后在 2015 年 Sepah 等［7］将数字疗法

初步定义为一种基于循证医学的数字化行为治疗手段，

它可以提高医疗服务的可及性和有效性。

随着数字健康技术的不断探索发展，越来越多的团

队开发出了基于数字疗法的产品。在 2016 年，美国食品

药品监督管理局（FDA）批准将一款基于数字疗法的软件

“ReSET”用于监测药物滥用。在 2017 年许多医疗保健企

业 和 利 益 相 关 者 成 立 了 数 字 治 疗 联 盟（digital 
therapeutics alliance， DTA），DTA 将 数 字 疗 法 正 式 定 义

为：基于循证医学的用于治疗、管理以及预防广泛疾病和

障碍的临床评估软件［8-9］。然而，对这一定义在国际上还

没有明确的共识，各个国家和研究机构对这一定义的解

释或应用各不相同。例如韩国是唯一一个将数字疗法定

义为“一种可以为患者提供循证治疗干预以预防、管理或

治疗某种医学障碍或疾病的软件设备”的国家。在其他

如美国、德国、英国、日本、澳大利亚、中国和法国等国家，

并没有政府颁布数字疗法的官方定义，往往将其视为普

通医疗设备。

数字疗法是数字医学的广泛类别中的一类产品，它

本身也是涵盖了数字医学的数字健康领域内的一个子

集。数字健康是一个广义的术语，它包含了旨在让个体

参与他们生活方式和健康相关活动的各种技术、平台和

系统。数字健康实体能够处理、存储和传输健康数据以

协助临床操作。这些系统包括健康信息技术、远程医疗

系统、可充分利用消费者健康相关信息的工具、临床护理

管理软件和各种其他类型的数字健康解决方案。数字医

学是一个用于描述数字健康部分的软件或硬件产品的术

语，这些产品有证据支持并旨在衡量或干预人类健康，包

括数字诊断、数字生物标志物、远程患者监测设备、数字

疗法以及和其他类似的产品。因此，数字疗法是广泛的

数字健康领域数字医学中的特定亚类。

数字疗法可以通过各种能被患者接触到的数字形式

传输，包括智能手机应用、视频游戏，虚拟现实（virtual 
reality， VR）程序以及其他类似的平台。科技的进步以及

个性化和参与式医疗保健方法日益增长的趋势已经导致

了近年来数字疗法领域的重大进展，这增强了个体寻求

个性化护理方案的可行性［9］。通过移动技术传送的部分

数字疗法也可以被认为是属于相近的移动健康领域。移

动健康是用于由移动电话、患者监测设备、个人数字助理

和其他无线设备支持的医疗和公共卫生实践的一个术

语［10］。移动健康包括广泛的通过移动设备提供的与健康

相关的服务和应用，例如，移动健康应用程序包括使用移

动设备收集社区和临床健康数据、为医务工作者、研究人

员和患者提供医疗保健信息、实时监测患者生命体征、训

练视频的传送以及监测热量摄入以保持健康的体重，而

数 字 疗 法 则 侧 重 于 针 对 医 疗 状 况 的 特 定 治 疗 干 预

措施［11］。

由于数字健康、数字医学和数字疗法三者间互补而

范围却有所不同，它们对临床证据和监管监督有着不同

的要求。这些差异来源于不同程度的要求和相关风险等

级［12］。事实上，数字疗法倾向于更复杂的数字健康产品，

它更像药品而不是简单的应用程序。此外，鉴于数字疗

法的一个关键特征是提供具有明确定义且可监测的治疗

性干预措施，并可以在实验和现实环境中评估此类干预

措施以明确其作为独立效果。Fürstenau 等［11］强调通过以

下维度将数字疗法与其他医疗保健技术区分开来：（1）特

定的医疗目的；（2）独特的作用机制；（3）严格的临床评

估；（4）基于软件的疗法；（5）患者为导向或患者－提供者

为导向的干预；（6）处方应用。

数字疗法可以单独使用，也可以与药物、医疗设备或

其他疗法协同使用，从而优化患者的护理和健康结果。

我国国家药品监督管理局在 2020 年批准了由成都尚医信

息科技公司开发的“术康”上市使用，这款应用程序填补

了国内市场的相关空白［13］。到目前为止我国已有超过

200 家企业参与了数字疗法的开发，越来越多的产品开始
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获批上市［14］。

1. 2　数字疗法的特征

数字疗法是医疗保健系统中的一种新兴的治疗手

段，它是数字健康的一个分支，被定义为由任何形式的数

字技术驱动的医疗保健系统，在疾病的全程管理和个性

化治疗等方面能发挥重要作用［15-16］。数字疗法的组成包

括融合了软件算法的智能手机、个人数字助理、VR 以及

平板电脑等电子设备，它们与软件算法相融合后可用于

改善治疗管理和康复训练［5］。

合格数字疗法需要经过相关部门的严格审批与监

管，目前普遍认为需要具备以下几种特征：（1）基于软件

驱动。数字疗法作为多学科融合的产物，其区别于传统

医疗方法的核心在于软件，可以增加医患间的交流，打破

时间和空间的局限性，进而增加医疗资源的可及性。（2）
以循证医学为基础。数字疗法的研发、应用与更新均是

建立在真实可靠的临床证据基础之上。其研发应以临床

共识为依据，以数据做标准。其应用应通过临床试验来

把关。其更新以医患应用的大数据来支撑。（3）专一性。

针对某一种特定疾病研发的数字疗法相关产品需面向特

定的患者群，在使用过程中能够切实改善患者的健康状

态，进而达到预防治疗疾病和症状管理的目的。

2　数字疗法在肿瘤患者中应用

根据最新统计，全球范围内所有癌症的患病率在未

来 20 年内将增加 50%。虽然对疾病认识的提高以及早期

诊断方法和治疗手段的不断更新可以提升肿瘤患者的存

活率，但目前的治疗方法产生的副作用，以及诊断过程中

患者面临的精神压力和对肿瘤可能复发的恐惧，给患者

的身心健康带来了沉重的负担。越来越多的证据表明，

生活方式的改变可以有效改善癌症患者的生活质量、临

床症状甚至是总生存期。数字技术的出现和智能手机的

普及为优化患者健康生活方式提供了可能。目前已有一

些针对癌症患者开发的数字干预程序，可以给患者提供

心理支持并帮助其控制症状［17］。数字疗法可以通过健康

宣教、生活方式支持以及远程监测症状等方式帮助患者

改善行为。

近年来针对癌症患者开展的数字疗法相关研究主要

侧重于提供和评估心理社会干预措施。这些研究发现以

电子设备为平台传递认知行为疗法可以使前列腺癌患者

更易放松并缓解焦虑［18］，结合运动和健康宣教可以进一

步提升生活质量、减轻疲劳感并改善饮食习惯［19-20］。此

外还有一项研究发现，一个基于网络的运动系统可以在 6
个月内改善乳腺癌患者的认知能力［21］。因此，现有的证

据体现了在癌症治疗期间结合了心理疏导、宣教、运动和

营养等多方面支持的数字疗法的优点。另外，最近的一

项针对 6 项同类研究的系统性回顾发现，在参与临床研究

的癌症患者中数字疗法的平均保留率为 90.7%［22］。

3　数字疗法应用于胶质瘤患者的展望

胶质瘤患者不仅要忍受因肿瘤占位效应引发的临床

症状，还需面对手术并发症等造成的可能影响。此外患

者还会出现焦虑和抑郁等异常心理状态，这些都会影响

患者的健康水平和生活质量［23-24］。在出院后的治疗和康

复过程中，患者往往无法及时得到专业医护人员的有效

指导。而医护人员往往也无法动态掌握患者的具体情

况，这经常会耽误患者的后续治疗，而数字疗法的有望改

善这一状况。

胶质瘤的临床症状很大程度上取决于肿瘤的生长位

置，癫痫是最常见的症状，其他症状还包括头痛、感觉运

动功能障碍、认知或行为改变、失语以及视力视野异常

等。数字疗法可以用于支持和改善针对严重神经系统功

能障碍的传统干预措施，这主要体现在其能够更好地实

现个性化治疗、实时监测以及患者依从性提高。

数字疗法可以制定个性化的治疗方案。目前通过数

字设备实施的认知功能锻炼越来越多地被认为是一种潜

在有效增强大脑神经可塑性的康复选择［25］。例如 2 项随

机对照研究结果显示，一种可以提供治疗训练的在线平

台“Cogmed”可 以 明 显 改 善 患 者 的 工 作 记 忆 和 执 行 能

力［26-27］（图 1A）。“Constant Therapy”是一款基于 iPad 的应

用程序，可以通过提供个性化的语言和记忆训练，帮助各

种患有神经疾病的患者改善语言和认知功能缺陷［28］（图

1B）。还有一项临床研究结果显示，相较于传统方式，

“Constant Therapy”可 以 明 显 改 善 患 者 的 记 忆 力［28］。

“COGNI-TRAcK”是一款基于工作记忆练习的，可用于在

家中进行自我管理强化和个性化认知训练的定制应用软

件。在一项临床研究中，16 例具有认知功能障碍的患者

利用该软件接受了为期 8 周的居家干预，结果证实该软件

的实用性［29］。此外针对不同的个体需要采用不同的训练

强度，从而更有效地进行认知训练。在另一项纳入了 28
例患者的研究中，“COGNI-TRAcK”比传统的认知训练方

法更有效［30］。

数字疗法还可以利用传感器实现对患者病情的实时

监测和预警。目前一些可穿戴传感器，如加速度计或肌

电 图 记 录 已 经 被 开 发 用 于 监 测 癫 痫 患 者 的 运 动 性 发

作［31］。例如一款可佩戴于腕部的无线加速度计“Epi-
Care free”（图 1C），可记录强直阵挛性发作，它具有与癫

痫 监 测 装 置 相 似 的 高 灵 敏 度（90%）和 低 误 报 率

（0.1/d）［31］。

数字疗法还可以通过游戏化设计、社交互动等方式，

激发患者的积极性和参与度，从而提高治疗依从性。例

如健身游戏是一种需要玩家在参与过程中进行适当体力

活动的电子游戏，可以使用基于 VR 的数字疗法设备来完

成［32］。它可以帮助具有四肢运动功能或平衡障碍的患者

进行康复锻炼。“JRS WAVE”是一款基于微软 XBOX 游戏
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平台的 VR 软件，可以提供运动康复相关项目［33］。该系统

注重于使用有趣的视频游戏进行上肢功能、站立和坐姿

平衡以及步态的康复锻炼，可以在家庭和门诊进行操作。

一项随机对照试验对比了在专业治疗师监督下基于 VR
的训练和标准理疗的效果，干预组的受试者持续使用该

设备 8 周后在平衡站立的改善上略好于对照组［33］。这些

结果证实健身游戏可以成为传统康复工具的补充或替代

方案。另外任天堂公司曾于 2007 年发布了一款名为

“Wii Fit”的平衡板（图 1D），Liao 等［34］通过一项随机临床

试验评估其在患者动态平衡改善中的作用，与对照组相

比，经“Wii Fit”训练的患者在越障速度和动态平衡方面

的改善明显优于传统训练。此外还有一项纳入了 20 例患

者的临床研究分析了“Wii Fit”在改善功能平衡、疲劳、功

能性运动能力以及生活质量中的有效性，结果显示经过

12 周的训练后，该健身游戏在提升平衡能力和减少疲劳

感方面更加有效［35］。

胶质瘤患者术后需进行周期性化疗。目前一些患者

对药物治疗的依从性不足，这会严重影响患者的预后，给

医疗保健系统造成了持续的负担，亟须解决方法［36］。对

于一些患者来说，受自身因素以及对药物的耐受程度影

响，无法长期坚持使用药物［37］。由于对医疗设备满意度

的提升可能会提升依从性，开发基于数字平台用于复杂

治疗方案的方法，允许监测疾病状态、治疗过程以及患者

和专科医生之间的互动，可以便于医护人员实时了解患

者状况并最终提高患者的依从性［37］。虽然目前尚无监督

患者规律服用化疗药物的数字疗法相关设备，但仍有类

似的产品可以借鉴，例如“BETACONNECT”系统是一种

基于数字平台的监测疾病改善治疗的方式［38］。它将自动

注射器技术与数字工具相结合，以支持患者进行自我管

理并促进患者与医疗保健专业人员之间的通信交流。该

系统包含提供给患者的 1 个注射器和 1 个应用程序，以及

提供给医护人员的 1 个数字平台，能够促进药物注射治疗

的个人管理。在这种背景下“BETACONNECT”对于需要

长期注射药物的患者具有独特的优势，因为它可以自动

记录每次注射，从而方便医护人员实时评估依从性［39］。

胶质瘤患者术后继发性癫痫是常见症状，必要时需

长期服用抗癫痫药物，但目前对于癫痫症状的控制以及

患者依从性仍需改进［40］。“WebEase”平台是首个为提升

癫痫患者自我管理能力而开发的数字工具，它包括癫痫

患者可以在线完成的 3 个模块（药物依从性、睡眠和压

力）。在一项临床试验中，与对照组相比，该平台可以明

显改善患者的依从性、自我管理能力以及抗压能力［41］。

还有一些临床研究表明数字疗法对于感觉运动功

能、语言功能以及视力视野的恢复性训练有所帮助。最

近的研究表明，基于 VR 的干预措施有可能有益于有上肢

运动障碍以及平衡和步态功能障碍的患者［42］。一些随机

对照试验结果显示，针对运动康复的 VR 干预明显适用于

肢体活动训练［42］。VR 技术可以提供各种允许虚拟对象

和运动之间进行交互的虚拟环境［42］。“CAREN”是一个基

于互动的上肢康复技术（图 1E）。该训练通过三维视觉线

索模拟超市购物场景，让患者参与到伸手抓握的任务中。

患者在坐姿下完成任务，有利于肩部和肘部的全方位活

动［43］。一项随机对照试验结果显示，相较于传统体育锻

炼，“CAREN”可以明显改善肩关节内收、内屈以及肘关节

伸展等活动。VR 也有望替代针对平衡障碍的传统康复治

疗［43］。Kalron 等［44］评估利用“CAREN”提升患者平衡障碍

的有效性，在一项随机对照试验中，32 例患者被随机分为

对照组和干预组，每组均进行为期 6周的平衡训练，结果显

示，利用基于 VR 的数字疗法进行干预的患者在功能性伸

展试验和跌倒恐惧问卷评估中的改善明显优于对照组。

语义和语音训练工具可作为基于平板电脑等电子设

备的干预方式，通常这两种训练可以结合起来用于失语

症的康复。在 2 项随机对照试验结果中，经过一段时间的

训练后“StepByStep”和“Multicue”两种软件可以明显改善

患者的命名能力［45-46］。此外，语音训练程序适用于 VR 模

式，“Sentactics”是一款用于改善非流畅性失语的计算机

自动治疗方式，它可以在训练期间提供能指导患者的虚

拟医师，临床对照研究结果显示它可以替代用于失语症

康复训练的传统疗法［47］。

还有一些研究探索数字疗法对视力损害治疗的可行

性和有效性，结果显示数字疗法主要能改善视野缺损。

传统的视野缺损康复治疗是基于一种不同的方法：聚焦

于完整残余能力和恢复治疗的补偿疗法，旨在利用在盲

区和备用区之间的边界区域发送重复光刺激神经组织的

可塑性实现再生［42］。“NeuroEyeCoach”和“VISIOcoach”是

数字补偿的范例，它们表明基于计算机的补偿疗法对视

野缺损的患者是有效的［48-49］。视觉感知学习作为一种恢

复性治疗最近才被引入，Cavanaugh 等［50］发现，该训练可

提高皮质盲患者在视野测试中的表现。

数字疗法在改善神经系统功能障碍中的相关临床研

究汇总见表 1。

胶质瘤患者常出现的心理问题主要包括焦虑、抑郁

等不良状态［51-52］。相较于其他类型的癌症患者，胶质瘤

患者中重度抑郁障碍发病率更高［53-54］。Venkatesan 等［55］

针对轻至中度抑郁症患者进行了一项为期 12 周的数字认

知行为治疗，结果显示数字疗法有效地改善了患者的抑

郁状态。在另一项研究中，Iacoviello 等［56］对 51 例重度抑

郁症患者采用了类似的干预，结果显示有 10 例患者的症

状得到了缓解。

综合以上研究结果，数字疗法有望提高胶质瘤患者

的术后医疗服务质量，并有助于让胶质瘤患者保持健康

的生活方式。
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4　数字疗法的发展前景和局限性

当前越来越多的证据证实了数字疗法在优化患者护

理和疾病预后方面的潜力［57］，数字疗法可以通过更加个

性化的医疗手段，加强患者宣教并在治疗过程中赋予患

者更多的权利。因此，最近数字疗法被誉为是现代卫生

保健中的“下一个典范”。Seo 等［58］通过一项荟萃分析全

面探索了数字疗法在临床应用中的效果。该研究通过对

“数字疗法”相关研究的人工检索纳入了从 2017 年 1 月至

2022 年 10 月的所有数字疗法相关研究，分析结果表明数

字疗法可以显著影响关键治疗的效果，并提供一种能使

治疗方法个性化并简化患者治疗过程管理的方法。

当美国 FDA 在 2017 年批准了首个数字疗法用于治

疗阿片类药物使用障碍后，人们对数字疗法的兴趣开始

激增［59］。随后，在 2019 年，德国成为第一个将数字疗法

纳入医保报销范围的国家［60］。在此后不久，比利时［61］、法

国［62］、日本［63］、韩国［64］、英国［65］也开始逐步实施针对数字

疗法的特定审批和医保报销。在全球范围内，目前大约

有 400 个正在使用或开发中的数字疗法［66］。为了评估基

于数字疗法的临床级别移动应用程序的潜在经济效益，

新加坡、德国和加拿大的团队联合进行了一项系统性回

A：“Cogmed”在线平台；B：“Constant Therapy”应用程序；C：“Epi-Care free”腕骨报警系统；D：“Wii Fit”游戏平衡板；E：“CAREN”

VR设备。

图1　代表性数字疗法平台及设备

表1　数字疗法在改善神经系统功能障碍中的相关临床研究汇总

作者

Westerberg H, et al. [26]

Lundqvist A, et al. [27]

Des Roches CA, et al. [28]

Tacchino A, et al. [29]

Cannell J, et al. [33]

Liao YY, et al. [34]

Kalron A, et al. [44]

Leijten FSS. [31]

Diiorio C, et al. [41]

Palmer R, et al. [45]

Doesborgh S, et al. [46]

Thompson CK, et al. [47]

Sahraie A, et al. [48]

Sato G, et al. [49]

研究类型

随机对照试验

随机对照试验

随机对照试验

试点研究

随机对照试验

随机对照试验

随机对照试验

回顾性研究

随机对照试验

随机对照试验

随机对照试验

随机对照试验

观察性研究

观察性研究

症状

认知功能障碍

认知功能障碍

语言和认知功能障碍

认知功能障碍

感觉运动功能障碍

感觉运动功能障碍

感觉运动功能障碍

癫痫

癫痫

失语

失语

失语

视野缺损

视野缺损

产品

Cogmed
Cogmed

Constant Therapy
COGNI-TRAcK

JRS WAVE
Wii Fit
CAREN

Epi-Care free
WebEase

StepByStep
Multicue

Sentactics
NeuroEyeCoach

VISIOcoach

平台

移动设备

移动设备

iPad
移动设备

微软XBOX游戏机

VR设备

VR设备

无线加速度计

移动设备

计算机

计算机

计算机

计算机

计算机

受试人数/例
18
21
51
16
73
36
32
5

148
240
58
12
19
24
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顾研究，在纳入的 18 项研究中，7 项（39%）是基于非随机

研 究 的 经 济 评 价 ，6 项（33%）是 基 于 模 型 的 评 价 ，5 项

（28%）是基于随机临床试验的评价。研究结果显示，对

于接受评估的数字疗法干预项目，在 12 项（67%）研究中

具有成本效益，在 5 项（28%）研究中具有成本节约，这在

一定程度上证明了数字疗法具有潜在的经济效益［67］。

当前数字疗法在我国已有相关政策支持。例如在

《海南省数字健康“十四五”发展规划》中率先提出了数字

疗法行业的发展战略，并将“探索数字疗法先行试用”列

为主要任务之一［68］。数字疗法作为互联网技术与医疗健

康产业的融合产物，既搭上了互联网技术飞速发展的快

车，也顺应了当前社会老龄化人口日益增多，大众愈发关

注于健康。针对胶质瘤患者，能够打破时空界限，得到个

性化服务改善健康状况，同时将有限的医疗资源使用范

围尽可能增大，将优质医疗资源做到可及化发展，切实提

高患者健康水平和生活质量。

相较于传统模式，数字疗法可以利用人工智能分析

某一患者不同阶段的心理和认知等状态的变化，也可以

结合大数据分析不同症状群患者的特征，在使患者的健

康状态得到改善的同时为医疗技术革新提供有力证据。

当前数字疗法的普及过程中存在一些局限性：（1）缺

少干预的标准化流程。（2）在欠发达地区，高速网络的匮

乏会导致无法服务到需要人群。（3）数字设备的语言限

制。目前世界范围内应用的设备中大多只有英语版本，

仅有“FARMALARM®”提供西班牙语版本。（4）关于基于

VR 和视频游戏的远程康复，在结果测量、训练时间/强度

方面尚未达成共识。此外对于数字疗法在临床服务应用

中需要解决的一个主要问题是实施有效监管并建立具体

指导方案。目前国家药品监督管理局将数字疗法相关产

品的审批归属于医疗器械，但数字疗法产品更新、开发等

方面本质上又区别于传统医疗器械产品，《国家药监局关

于进一步加强和完善医疗器械分类管理工作的意见》中

也明确提出：“立足我国实际，借鉴国际经验，优化管理体

系，健全管理制度，强化支撑能力，提高质量效率”［69］。数

字疗法产业急需切合其特性和发展的审批监管措施。（5）
存在隐私保密问题与隐私暴露风险

5　总结

数字疗法可以解决传统治疗手段中信息同步不及时

的弊端，通过数字疗法医护人员可以实时接收患者病情

变化的数据，并基于此及时提出反馈建议，还有助于提高

医疗质量、保持健康的生活方式、提高术后医疗监督的有

效性并降低医疗成本。数字疗法可以大大减轻一线医护

人员的压力，值得进一步推广。在未来的针对数字疗法在

胶质瘤相关应用研究中，需要确定最佳的干预方案、有效安

全性、可行性以及效益－成本比。
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