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前言

第四次工业革命是由互联网、物联网、大数据及人工智能等技术驱动的社会

生产方式变革，其核心是网络化、信息化与智能化的深度融合。这些技术与医疗

行业不断结合，推动整个产业进入全新格局。

2020年的新冠肺炎疫情进一步加速了中国乃至全球医疗健康产业数字革命，

数字疗法具有远程、便携且个性化干预的优势得以全面彰显，美国食品药品监督

管理局（FDA）针对数字疗法发布的紧急审批指南支持了数字疗法在美国的发展。

政策推出后很短时间内便有几款数字疗法通过紧急审批。这也意味着近来在国外

方兴未艾的数字疗法又迎来了一次加速。

与此同时，国内的数字疗法也迎来了突破。2020年 11 月，NMPA审批通过

了首款数字疗法。然而这个行业仍然处于初期阶段，消费者甚至医疗行业从业者

还没有较为清晰统一的认知。

什么是数字疗法？数字疗法对行业不同角色有哪些价值？它背后的医学原

理是什么？现在市场的竞争格局如何？动脉网蛋壳研究院通过深度研究，同时发

起“中国康复技术转化及发展促进会数字疗法系统工程专业委员会（筹）”，联

合多家单位共同发布《中国数字疗法行业白皮书》，对这些问题一一进行了解读。

未来呼啸而来，身处医疗数字化变革新浪潮的你，准备好了吗？



动脉网：《中国数字疗法行业白皮书》

目录
1. 数字疗法概述...........................................................................................................1

1.1. 数字疗法的定义.................................................................................................................1
1.2. 数字疗法与数字医疗、数字健康的关系........................................................................ 2
1.3. 数字疗法的分类.................................................................................................................3

2. 数字疗法产生的背景...............................................................................................5
2.1. 传统治疗方法存在局限性，激发创新性干预手段........................................................ 5
2.2. 现代数字化技术，为数字疗法的诞生奠定了基础........................................................ 6
2.3. 经过数字健康的多年市场教育，医患接受度大幅提升................................................ 7
2.4. 高昂医疗成本负担下，监管层积极推进创新干预手段................................................ 7

3. 数字疗法的价值.......................................................................................................8
3.1. 对于患者的价值.................................................................................................................8
3.2. 对于医疗服务方的价值.....................................................................................................9
3.3. 对于支付方的价值.............................................................................................................9
3.4. 对于药械企业的价值.......................................................................................................10

4. 数字疗法的医学原理.............................................................................................10
4.1. 心理学：以认知行为疗法为主.......................................................................................11
4.2. 神经科学：重塑大脑链接...............................................................................................12
4.3. 康复医学：消除或减轻功能障碍...................................................................................14
4.4. 药理学：基于药代动力学的精准用药.......................................................................... 16

5. 数字疗法的监管政策.............................................................................................16
5.1. 美国数字疗法的注册监管政策.......................................................................................16
5.2. 中国数字疗法的注册监管政策.......................................................................................18

6. 企业案例分析.........................................................................................................19
6.1. Pear Therapeutics............................................................................................................... 20
6.2. Akili Interactive................................................................................................................. 23
6.3. 武田制药...........................................................................................................................25
6.4. 六六脑...............................................................................................................................26

7. 数字疗法发展趋势展望.........................................................................................27
7.1. 从“连接”到“干预”，2021是中国数字疗法元年.......................................................... 27
7.2. 数字疗法对于药企的数字化创新具有重要意义.......................................................... 27
7.3. 数字疗法面临的挑战.......................................................................................................28



动脉网：《中国数字疗法行业白皮书》

1

1.数字疗法概述

1.1. 数字疗法的定义

数字疗法（Digital Therapeutics，DTx）是由软件程序驱动，以循证医学为基础的干预方

案，用以治疗、管理或预防疾病。数字疗法可以单独使用，也可以与药物、医疗器械或其他

疗法配合使用。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）、药物等对患者施加影响，以优化患者护理和健康结果。

软件驱动：即数字疗法是软件驱动的。软件是一系列按照特定顺序组织的数据和指令，

没有物理形态，包括智能手机端、PC 端的系统软件、应用软件等。在数字疗法产品中，软

件具有信息的记录、分析、可视化或者控制医疗器械等功能，属于应用软件的范畴。

循证医学为基础：即数字疗法产品一定属于循证医学，而非经验医学，且数字疗法的效

果是基于证据支持的，包括系统性综述和 Meta 分析、随机对照试验、队列研究结果等。

图 1：数字疗法的核心定义

资料来源：蛋壳研究院

干预措施：即数字疗法产品可以对患者的健康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。以糖尿病为例，医学上可以通过改变饮食

习惯、药物治疗、运动进行干预。具体如在糖尿病早期，可以限制脂肪和淀粉类食品的摄入，

戒烟戒酒，并增加运动量来控制血糖，严重的可以用二甲双胍等药物控制血糖。这些措施都

属于医学干预方法。

为患者服务：数字疗法是一种干预措施，所以服务对象或使用对象是患者或患者家人，

而不是服务于医生，帮助医生在疾病治疗过程中进行高效诊断、决策、患者信息管理等，如
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辅助诊断、生物指标采集或者检测设备等。

1.2. 数字疗法与数字医疗、数字健康的关系

数字健康包括干预消费者生活方式、健康状况和其他与健康相关的技术、平台和系统；

相较于数字健康，数字医疗是具有循证依据基础的，适用于医疗流程的技术、平台或者产品，

包括数字化诊断、数字化生命标志物、远程监控等产品。而数字疗法相较于数字医疗，核心

功能是由软件驱动的，服务对象更强调着眼于患者，是对患者特定疾病提供的预防、管理、

治疗等干预措施。

表 1：数字健康、数字医疗与数字疗法的关系对比

项目 数字健康 数字医疗 数字疗法

定义

干预消费者生活方式、健康状况

和其他与健康相关的技术、平台

和系统，数字健康产品搜集、存

储或传输健康数据以支持生命

科学和临床操作

数字医学包括基于证据的软件

和/或硬件产品，用于测量和/

或干预人类健康服务，但并不

具体针对患者和疾病进行干预

数字疗法（DTx）是由软件程序

驱动，为患者提供具有循证基础

的干预措施，包括预防、治疗疾

病或管理健康

临床

循证

不需要临床证据 所有数字诊疗产品都需要临床

证据

所有的数字疗法产品都需要临

床证据

监管

不满足医疗器械的条件，也不需

要监管

监管监督的要求各不相同。被

归类为医疗设备的数字医药产

品需要获得许可或批准。作为

开发其他药物、设备或医疗产

品工具的数字诊疗产品需要得

到适当审查部门的监管认可。

部分 DTx 产品会经过监管机构

的审查、批准或认证，以支持产

品的风险、功效和预期用途的声

明。

产品

范围

数据和信息捕获、存储和显示

1. 面向用户的技术

 生活方式指导 app

 健康状况追踪产品

 饮食营养 app

 药物提醒 app

2. 医疗信息技术

 电子病历系统

 电子处方和订单录入系统

3. 消费者健康信息

 在线存储库

 个人健康档案

 患者个人门户

数据和信息传输

1. 远程医疗

 远程医疗虚拟访问

 不包括远程监控的远程护

理程序

测量产品

1. 数字诊断

 用以检测或确认患者是

否存在某一疾病、判断患

者疾病发展状态、或者确

定患者所患疾病亚型的

软件产品

2. 电子临床结果评估

 测量患者的感觉、身体机

能或生存情况数字化工

具

3. 远程患者监控

 远程监控工具

 药物坚持工具

 测量生命体征和生理数

据的传感器技术

4. 决策支持软件

 依赖于医学成像或体外

提供治疗干预的软件

医学用途包括:

1. 治疗疾病

 提供医疗干预来治疗疾病

的数字疗法。

2. 控制疾病

 提供医疗干预来管理疾

病。

3. 改善健康功能

 提供医疗干预以改善健康

功能和/或预防疾病的数

字疗法。

所有数字疗法都必须遵循的核

心原则:

1. 提供医疗干预以改善健康功

能和/或预防疾病的数字疗法

预防、管理或治疗疾病

2. 提供软件驱动的医疗干预
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2. 决策支持软件

 为独立临床医生评估提供

信息

 不提供用户通过本软件以

外的渠道无法找到的建议

3. 企业支持

 临床试验操作和管理工具

 临床试验管理软件

 临床试验招募平台

4. 临床护理管理和管理工具

 收益周期管理工具

 临床人员编制管理工具

 停留时间监控和管理工具

诊断设备的数据输入

 在没有临床医生输入的

情况下处理或分析这些

信息

3. 采用设计、制造和质量最佳

实践

4. 确保终端用户参与

5. 实施隐私和安全保护

6. 应用产品部署和维护最佳实

践

7. 进行临床试验并公布结果

8. 接受适用的法规审查

9.利用真实世界的结果

图 2：数字健康、数字医疗、数字疗法的边界逐渐收窄

资料来源：蛋壳研究院

1.3. 数字疗法的分类

1.3.1. 按照功能分类

数字疗法产品按照功能分类，可以分为预防、管理、治疗三大类，覆盖患者病情演进过

程中三大重要场景。
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表 2：数字疗法产品按功能分类

分类 特点 代表案例

预防

为了防止疾病发生，为未确诊疾病但是存

在一定患病风险的人提供的数字化干预手

段

如 NEUROTRACK 利用眼动追踪技术、数据分析、

机器学习和远程课程搭建认知健康平台，对痴

呆和阿尔兹海默症进行检测、预防、减缓病情

演进。

国内有特霍芬等公司在开发相关预防产品。

管理

在疾病确诊之后，指导患者对影响病情演

进的条件和因素进行自我管理，以实现控

制病情、降低并发症或者减少副作用的数

字化干预手段

如 Voluntis 的数字疗法产品通过对癌症患者

病症的分析和判断，向患者提供肿瘤治疗过程

中副作用的自我管理与及时就医的指导意见。

国内大多数糖尿病慢病管理企业在向此方向转

型与布局，术康等公司是一类代表。

治疗

在疾病确诊之后，基于特定医学原理、医

学指南或者黄金标准疗法，为消除疾病、

恢复健康而向患者提供的数字化干预手段

基于 CBT 的精神类疾病数字疗法，如 Pear

Therapeutics 治疗药物成瘾症的 Reset、治疗

慢性失眠的 Somryst。国内例如六六脑等公司

在进行相关布局。

资料来源：蛋壳研究院

1.3.2. 根据适应症分类

现有的数字疗法产品按照适应症可以分为呼吸系统疾病、精神类疾病、内分泌系统类疾

病等十二大类，具体有 30 多种适应症。

表 3：数字疗法产品按适应症分类

适应症 I级分类 适应症 II级分类 代表企业 产品名称

呼吸系统疾病

哮喘 Propeller Health propeller system

慢性阻塞性肺病（COPD） Propeller Health propeller system

睡眠呼吸暂停 Nyxoah Genio

运动系统类疾病
肌肉骨骼疼痛（MSK） Hinge Health Hinge Health

骨关节炎 Joint Academy Joint Academy

精神类疾病

失眠 Pear Therapeutics Somryst

注意力缺陷/多动症 Akili Interactive EndeavorRx

阿片药物滥用障碍 Pear Therapeutics reSET-O

焦虑症 Big Health Daylight

精神分裂症 Click Therapeutics CT-155

酒精滥用障碍 Orexo Vorvida

戒烟 Click therapeutics Clickotine

抑郁症 Limbix Limbix Spark

自闭症 Cognoa 在研

创伤后应急障碍症 Freespira Freespira

内分泌系统类疾病

糖尿病 Livongo Livongo for Diabetes

代谢综合征 术康 术康 APP

肥胖症 EnteroMedics vBloc
皮肤系统类疾病 皮肤病 咏柳科技 睿肤识别系统

神经系统类疾病

癫痫 泽众康 佐医生

轻度认知障碍（MCI） 六六脑 “六六脑”科学健脑云平台

中风后行走障碍 MedRhythms MedRhythms Stride

偏头痛 Curelator N1-Headache
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多发性硬化症(疲劳) 赛诺菲&Happify Health /

帕金森病(PD) 臻络科学 睿行 S1

阿兹海默症 Cognito Therapeutics Disease modifying therapy

消化系统类疾病 肠易激综合征（IBS） Bold Health Zemedy App

循环系统类疾病

高血压 Amicomed Amicomed

心力衰竭 Biofourmis BiovitalsHF®

心律不齐 Biofourmis BiovitalsHF®
眼科系统类疾病 斜弱视训练 多宝视 视觉功能训练治疗软件

肿瘤类疾病
癌症，药物治疗优化 HERINGS HDT-202

癌症，治疗副作用管理 Voluntis Oleena

免疫系统类疾病 红斑狼疮 Progentec AutoimmuneCorner

血液系统 血友病 武田制药 my PKFiT

资料来源：蛋壳研究院

1.3.3. 按照使用方式分类

按照使用方式，数字疗法产品可以分为软件单独使用类、软件搭配药品或器械使用、软

件搭配药品及器械使用三类。

表 4：数字疗法产品按使用方式分类

分类 定义 代表产品

软件单独

使用

基于某一医学原理、医学指南或

者标准治疗方案的数字化干预手

段，由软件独立发挥作用，以实

现对于疾病的干预。

基于神经科学的 AKILI 的 Endeavor；基于 CBT 的 Pear
Therapeutics的 reSET-O等。

软件搭配

药物或者

器械使用

需搭配药物或者器械使用，以实

现对疾病的干预。

软件+药品：如武田制药的 my PKFiT，基于药代动力学模

型，估算患者凝血因子 FVIII PK参数，个性化指导用药；

软件+器械：Freespira基于生物反馈技术，通过智能设备监

测和展示 CO2 量和呼吸频率，指导患者正确呼吸来缓解

PTSD恐慌症状的。

软件搭配

药物及器

械使用

需同时搭配药物和器械使用，才

能实现对疾病的干预。

如 Propeller Health 通过传感器采集吸入类药物用药剂量、

用药次数、地点、时间等数据，Propeller System 基于前述

数据在应用程序上提供用药记录、病情发展预测等功能，

以提高患者依从性，实现更好药物治疗效果。

资料来源：蛋壳研究院

2.数字疗法产生的背景

2.1. 传统治疗方法存在局限性，激发创新性干预手段
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据相关统计，美国有 3,420 万人患有糖尿病，糖尿病患者数量占美国人口的 10.5％1，

近 1.08 亿成年人患有高血压，高血压患病率高达 45%，哮喘患病率超过 7.5%，约 5,150 万

人患有精神障碍，精神障碍患病率高达 20.6%。虽然近几十年有关糖尿病、高血压、哮喘等

慢病的治疗药物和干预手段不断丰富，但是患者的真实获益并未得到大幅提升。

与美国相比，中国的糖尿病患病人数是美国的 4 倍，需求更加旺盛，而美国面临的问题

与挑战，中国市场同样存在在。

糖尿病、高血压、哮喘等典型慢病无法通过药物得到根治，目前最佳的干预措施是对患

者的饮食、运动、用药等进行多方面的自我管理，这要求患者具备一定的医学知识储备，并

且能够清楚掌握自身病情变化以及具有较高的依从性。而精神障碍疾病，比如抑郁、焦虑、

精神分裂等由于发病原因复杂，药物疗效有限，多需要专业的医疗服务人员以谈话方式提供

心理干预。

数字疗法通过数字化手段将现有的医学原理、医学指南或者标准治疗方案转化成以应用

软件为驱动的干预措施，可有效提高患者慢病管理的依从性和可及性，是突破传统药物治疗

的局限性的创新方法。

2.2. 现代数字化技术，为数字疗法的诞生奠定了基础

数字疗法产品的实现不仅涉及大量基础数字技术，如无线设备、硬件传感器和软件传感、

微处理器和集成电路、移动/蜂窝网络和人体局域网等技术，同时依托于一些关键技术，如

人工智能、云计算、大数据、VR 技术等。如 Propeller Health 基于传感器和患者录入的大量

用药数据、天气、空气质量、时间、地理位置等多维度数据，通过云端数据存储和数据分析

技术，实现对于哮喘患者急症发作的预判，从而提升患者自我管理效率、降低患者因急症发

作就医的频次。Freespira 基于生物反馈技术，通过传感器测量患者呼出 CO2 水平和呼吸频

率，并基于可视化技术实时反馈患者呼吸状态以提升患者自我认知，最后配合音频指导患者

进行呼吸调节训练，以实现控制 PTSD 恐慌症发作的功效。大数据分析、云技术、VR 技术以

及 AI 算法等关键技术的逐渐成熟，为数字疗法产品的实现奠定了技术基础。

在现代化数字技术方面，中国在相当一部分领域都实现了对美国的超越，特别是移动互

联网及数据产品的普及方面，由于疫情等原因在短期内再次得到显著提升。华为、小米等终

端设备巨头以及诸多人工智能企业的努力，使得中国数字疗法发展在现代化技术方面，具备

优于美国的基础环境。

1 2020年美国糖尿病统计报告,CDC
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2.3. 经过数字健康的多年市场教育，医患接受度大幅提升

数字疗法产品是医疗数字化进程的重要成果，医患对于数字疗法的接受能力受到前 20

多年快速发展的远程医疗、慢病管理等数字健康的深刻影响。上世纪 90 年代以来，随着互

联网技术的快速发展和智能手机的不断普及，远程医疗、慢病管理等数字健康产品相继迎来

了黄金发展时期。2000 年之后，Teladoc、American Well，Stat Health Services Inc、Healthiest

You等远程医疗服务提供商陆续成立。2010 年前后，慢病管理领域涌现了 Welldoc、Omada、

Glooko、Livongo等明星企业。

在过去 20 多年里，以 Teladoc 为代表的远程医疗平台、以 Livongo 为代表的慢病管理平

台抓住医疗资源可及性低、慢病自我管理依从性低、难度高等市场痛点，积极寻求合适的商

业路径，成功积累了大量医生端和患者端用户，从行为习惯和心理认同层面完成对医生和患

者的初步教育，为拥有循证依据和监管部门认证背书、具有更加严肃医疗用途的数字疗法的

发展奠定了市场基础。

对比来看，中国的互联网医疗市场自 2014 年开始快速发展，期间虽然几经波折，但也

不断涌现出一批数字医疗与数字健康巨头，同时互联网医院也在政策与资本的双重催化之下

如雨后春笋般涌现，可以说，2020 年疫情之后，中国的医生对于数字化产品与互联网的应

用普及得到了大幅提升，这对于后续数字疗法在医生群体中的普及推广奠定了良好的基础。

2.4. 高昂医疗成本负担下，监管层积极推进创新干预手段

2019 年美国的医疗保健支出接近 3.6 万亿美元，是美国军费开支的 5 倍，占国民生产总

值的比例为 18%，严重挤占了例如教育、基础设施等其他的社会投资需求。美国政府积极推

进数字医疗以实现降费控费和提升国民健康水平。有研究证据表明，数字疗法产品作为传统

治疗方法的数字化替代方案或者优化手段，具有降低急性护理的使用率，减少并发症，或用

自动化软件或虚拟访问代替昂贵的临床医生访问等优势，对于推动价值医疗服务进展和实现

医疗体系的降费控费具有重大意义。

2017 年 7 月，美国 FDA 颁布了《数字健康创新行动划》，该文件第一次对数字健康产

品的监管流程、适用产品范围和未来监管模式做了较为清晰的阐述，是数字健康产品发展的

奠基性政策文件。同时，FDA 启动了软件预认证（Pre-Cert）试点计划，试点计划确定了 9

家企业作为试点企业，分别为苹果公司、Fitbit、三星电子、Verily 生命科学、强生、罗氏控

股（Roche Holding AG）、Pear Therapeutics、Phosphorus 和 Tidepool。2020 年 9 月，FDA 在

其医疗设备与放射健康中心内组建一个新的数字健康卓越中心。该中心旨在推动数字健康和

数字医疗领域产品研发和审评规则制定，包括可穿戴设备、移动健康设备、以及数字疗法等
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产品的规范化审评工作。在监管部门的积极态度助推下，创新性数字疗法能够迅速以经权威

监管部门认证的合规医疗器械的身份通过医疗服务机构渠道进入市场，使美国成为数字疗法

诞生之地和发展高地。

在支付压力方面，中国虽然与美国商保为主体的支付结构有所差别，但医保确实面临相

当大的支付压力。医保虽然已经展开连续带量采购，并推进 DRG/DIP 等措施进行医疗和医药

费用控制，但更多着眼于短期当下的费用控制，从长期视角看，降低整体发病率，在预防、

管理等方面多下功夫，有助于长期费用从根本上得到控制。过往缺少技术手段的情况下，预

防、管理等工作占据医务人员大量时间精力，相应回报较为有限，在现实中推动困难。而数

字化的行业背景之下，特别是数字疗法这样经过临床循证证据支持的数字化自动干预软件产

品的出现，将为长期医保费用控制带来新的有效手段。

3.数字疗法的价值
目前，数字疗法蓬勃发展的领域集中于传统医疗手段存在短板的区域。患者在自我管理

过程中通常面临以下问题：1. 缺乏专业生物学和医学知识，从而没有足够心理认同感；2. 缺

乏足够的反馈、激烈和监督，进而难以长期坚持。数字疗法产品对于传统治疗手段的补充

和优化，对于患者、医疗服务提供方、支付方、药械企业都产生了重大价值。

3.1. 对于患者的价值

1) 提高可及性。数字疗法产品实现了治疗场景的迁移和实施干预主体的转换，提高了心理、

神经类疾病治疗手段的可及性。

2) 提高依从性。驱动患者坚持治疗，获得更好的治疗效果。数字疗法产品通过游戏化设计、

患者教育、在线医患互动、以及激励机制等多个维度提高患者依从性，从而实现更佳的

治疗效果。

3) 提高体验感。传统心理治疗，患者面临揭露隐私的尴尬，或者不自觉美化表达误导医生

判断，数字疗法产品将医患互动环节模拟成数字产品模块，这类问题相对缓解。

4) 改善生活质量。数字疗法产品帮助患者通过自我管理延缓疾病进展，降低并发症，提高

了患者带病生活的质量。如 Voluntis 的数字疗法产品 Oleena，帮助患者管理治疗过程中

的副作用，能够减少患者在病情演进过程中茫然无措的恐慌情绪以及往返就医的奔波劳

累。

5) 节省就医费用。数字疗法的定价一般比门诊医生治疗便宜，更具有经济性。且良好的疾

病管理有助于整体费用开支的节约。

图 3：数字疗法对相关角色的价值
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资料来源：蛋壳研究院

3.2. 对于医疗服务方的价值

1) 提高工作效率。数字疗法可以直接干预疾病，与传统模式必须由医生提供服务相比，大

幅提升效率。此外，医生端系统帮助医生跟踪患者病情变化和自我管理的依从性，同时

基于医学原理和数据分析模型，可以提供辅助诊断功能，并提醒医生对高风险患者及时

主动干预。

2) 提高患者满意度。数字疗法产品内置远程互动模块，在患者处于高风险状态时可以与医

生进行远程互动，使患者体验到更多的医疗服务。

3) 协助学术科研。数字疗法产品搜集的信息涵盖患者生理、心理、生活方式、自然环境等

维度信息，如患者基本信息、疾病状况、用药、饮食、运动、睡眠、情绪、气温、湿度

等数据，有助于丰富医生对于不同情况下慢病演进的认识，为临床科研提供更多真实世

界数据，从而提高医生专业认知与科研能力。

3.3. 对于支付方的价值

1) 帮助保险公司控费。数字疗法产品可以有效减小并发症发生率、控制急症发生次数、

或者控制病情演进，从而帮助保险公司的实现控费需求。主要体现为：（1）替换效应，

软件替代医生；（2）优化效应，降低并发症及就医需求；（3）精准效应，数据驱动

精准控费。

2) 减少雇主企业保费支出。一方面，员工的某些不良行为会引致疾病风险升高，保险公

司为转嫁风险会要求企业或者个人提供更高的保险费用。如一项研究报告显示，在美国

吸烟雇员比不吸烟雇员劳动力成本高出近 6,000 美元，其中雇主将为每名吸烟雇员每年

多支出大约 2,056 美元保险费。另一方面，失眠、骨骼肌肉疼痛、或者急症发作等会导

致更多的病假，而带病上班会导致较差的工作效率与情绪状态，可能会引起工作事故、
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降低对顾客的服务质量，从而使企业承担其他间接成本。

3.4. 对于药械企业的价值

1) 及时的数据反馈，实现精准营销。搭配药物或耗材的使用数字疗法产品，可以通过其

应用程序监控患者药物和耗材的消耗数量，及时捕获潜在需求，通过消息推送和商家配

送的方式，实现精准营销。

2) 绑定药物，提高患者黏性。对于患者病情演变的判断和用药、运动、饮食方面的指导，

最终获得良好的治疗效果，使患者对数字疗法和与数字疗法搭配使用的药物都具有较高

的忠诚度。

3) 真实世界数据，助力药物研发与评价。真实世界数据结合机器学习的数据分析，可构

建疾病进展模型，对于新药研发具有重要意义。

4.数字疗法的医学原理
针对不同的适应症，数字疗法有不同的医学原理。动脉网蛋壳研究院根据学科分类，将

数字疗法分为心理学、神经科学、康复医学和药理学四大类，共有 14 种医学原理，如认知

行为疗法（CBT）、生物反馈疗法、运动和营养疗法等。

表 5：数字疗法的医学原理

学科分类 医学原理 适应症 I级 适应症 II 级

心理学 认知行为疗法（CBT）

精神疾病、行为和认知障碍

焦虑症、精神分裂症、失眠、

药物滥用障碍、酒精滥用障碍、

创伤后应急障碍症、恐慌性障

碍等

神经系统疾病 偏头痛、多发性硬化症

消化系统疾病 肠易激综合征（IBS）

心理学 行为激活疗法（CBT 的一种）精神疾病、行为和认知障碍 抑郁症

心理学
接纳与承诺疗法（第三代

CBT）
精神疾病、行为和认知障碍 戒烟

心理学 生物反馈疗法 神经系统疾病 帕金森病

康复医学 松弛疗法 神经系统疾病 癫痫

康复医学 运动和营养疗法 内分泌，营养和代谢紊乱疾病
糖尿病、糖尿病前期、代谢综

合征

康复医学 运动疗法 肌肉骨骼系统和连接组织疾病
肌肉骨骼疼痛（MSK）、骨关节

炎

神经科学 Gamma 神经振荡原理 神经系统疾病 阿尔兹海默症

神经科学 迷走神经阻滞治疗 内分泌，营养和代谢紊乱疾病 肥胖症

神经科学 舌下神经刺激疗法 精神疾病、行为和认知障碍 睡眠呼吸暂停

神经科学 神经病理性音乐疗法（NMT）神经系统疾病 中风后行走障碍

神经科学 神经反馈训练 精神疾病、行为和认知障碍 注意力缺陷/多动症、轻度认知
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障碍

神经科学 视知觉学习 眼科系统疾病 斜弱视训练

药理学 基于药代动力学的精准用药
肿瘤疾病 癌症，药物治疗优化

循环系统疾病 心律不齐、心力衰竭

资料来源：蛋壳研究院

4.1. 心理学：以认知行为疗法为主

心理学疾病是数字疗法覆盖范围最广的适应症，其核心的医学原理就是认知行为疗法

（CBT）。起源于上世纪 60 年代，CBT 目前已发展到第三代，以正念认知、接纳承诺和辩证

行为治疗为代表。

4.1.1. 认知行为疗法（CBT）

认知行为疗法定义：是一组通过改变思维、信念或行为的方法来改变不良认知，达到消

除不良情绪和行为的短程心理治疗方法。因其循证基础、结构清晰、短程高效等特点，已成

为世界上流行最为广泛，被使用最多的心理治疗方法。

主要适应症：焦虑症、精神分裂症、失眠、酒精滥用障碍、阿片药物滥用障碍、恐慌性

障碍等。

认知行为治疗的原理：图 5 描述了 CBT 的核心原理，感受、思考和行为如何相互影响。

图 4：CBT的认知过程三角

资料来源：蛋壳研究院

CBT的六个步骤：

1 建立初步的医患关系，全面评估患者精神状况；

2 树立治疗目标；
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3 帮助患者重新认识其不合理的观念；

4 消除患者的错觉和幻觉；

5 帮助患者重建自信心；

6 防止复发和出院后社会功能障碍。

4.1.2. 生物反馈疗法

生物反馈疗法定义：是利用现代生理科学仪器，通过人体内生理或病理信息的自身反馈，

使患者经过特殊训练后，进行有意识的“意念”控制和心理训练，从而消除病理过程、恢复

身心健康的新型心理治疗方法。

主要适应症：神经系统疾病（偏头痛、帕金森病等），焦虑症和恐怖症等精神类疾病。

核心原理：心理（情绪）反应和生理（内脏）活动之间存在着一定的关联，心理社会因

素通过意识影响情绪反应，使不受意识支配的内脏活动发生异常改变，导致疾病的发生。生

物反馈疗法将正常属于无意识的生理活动置于意识控制之下，通过生物反馈训练建立新的行

为模式，实现有意识地控制内脏活动和腺体的分泌。生物反馈疗法将体内的生理机能用现代

电子仪器予以描记，并转换为声、光等反馈信号，因而使其根据反馈信号，学习调节自己体

内不遂意的内脏机能及其他躯体机能、达到防治身心疾病的目的。

图 5：生物反馈疗法，器械+软件建立反馈闭环，重塑大脑链接

资料来源：蛋壳研究院

4.2. 神经科学：重塑大脑链接

4.2.1. 视知觉学习

视知觉学习定义：是指通过特定的视知觉任务训练使视觉系统对外界信息感知能力显著

https://baike.baidu.com/item/%E7%97%85%E7%90%86%E8%BF%87%E7%A8%8B/9913893
http://www.a-hospital.com/w/%E7%A5%9E%E7%BB%8F%E7%B3%BB%E7%BB%9F
http://www.a-hospital.com/w/%E7%84%A6%E8%99%91%E7%97%87
http://www.a-hospital.com/w/%E6%81%90%E6%80%96%E7%97%87
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提高的方法。视知觉学习具有相对特异性、相对迁移性以及时间属性，在弱视、斜视等眼病

的临床治疗方面具有良好的效果，近年来在视功能检查和改善方面也有新的应用。

主要适应症：弱视、斜视等。

视知觉学习的原理：广义而言分为两类：信号增强与噪声抑制。简单来说，信号增强可

能通过增加相关神经元数目、提高反应增益来实现；噪声抑制可通过增加神经元数目、减少

干扰神经元数目、注意权重改变等来实现。

视知觉学习的干预方法：知觉学习涉及到许多视觉任务，如立体视、对比敏感度、游标

视力、位相辨认、运动探测、搜索和模式辨认，还涉及到视野中的定位、空间频率和运动方

向的探测等。由于知觉学习涉及到的视觉任务比较简单，所以知觉学习的材料也是较简单的

视觉刺激。对于复杂的刺激，可分解为简单的刺激特征及简单特征之间的关系来加以学习。

4.2.2. Gamma 神经振荡原理

Gamma 神经振荡定义：是一种高频波，频率在 30–100Hz 之间，存在于大脑很多区域，

如嗅球、丘脑、海马和各种感觉和运动皮层等部位，是神经网络活动的一种基本形态。

主要适应症：阿尔兹海默症。

核心原理：β淀粉样蛋白斑块沉积是造成阿尔茨海默病的主要原因。通过声音和光源刺

激，诱导海马 CA1 和大脑听觉皮层区域的伽玛振荡，Gamma 神经振荡可以降低β淀粉样蛋

白水平，从而改善阿兹海默症患者的认知能力。

图 6：通过声音和光源刺激，改善阿兹海默症患者的认知能力

资料来源：Cognito Therapeutics，蛋壳研究院
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干预方式：两种，第一种是用 40 赫兹声音刺激，每天刺激 1 小时；第二种是用 40HZ

声音+闪烁红光刺激，每天刺激 1 小时，连续 7 天。

4.2.3. 神经病理性音乐疗法(NMT)

定义：音乐治疗是新兴的边缘学科，它以心理治疗的理论和方法为基础，运用音乐特有

的生理、心理效应，使求治者在音乐治疗师的共同参与下，通过各种专门设计的音乐行为，

经历音乐体验，达到消除心理障碍、修复或增进身心健康的目的。

主要适应症：中风或者脑部外伤后的运动障碍。

核心原理：音乐疗法的机制主要有物理作用和心理作用，音乐心理作用具有明显主观性

和能动性，影响精神、心理和生理活动，这是音乐治疗的内因，有关物质基础建立在中枢神

经系统和全身各器官组织的互动网络中，与精神心理 、脑功能、神经内分泌功能、内脏功

能等自组织信息调节机制密切有关。

干预方式：

1 接受式（听赏式）音乐治疗∶听赏乐曲，听赏自然或物理音响；

2 主动式（参与式）音乐治疗∶在治疗师指导下用乐器弹奏乐曲（独奏或合奏）或唱

歌（独唱或合唱）；

3 接受式与主动性综合的音乐治疗；

4 混合式音乐治疗：音乐运动治疗、音乐感觉综合治疗、音乐按摩治疗等。

4.3. 康复医学：消除或减轻功能障碍

4.3.1. 松弛疗法（RT）

定义：松弛疗法（Relaxation therapy）又称放松疗法、放松训练，它是按一定的练习程

序，学习有意识地控制或调节自身的心理生理活动，以达到降低机体唤醒水平，调整那些因

紧张刺激而紊乱了的功能。

主要适应症：癫痫、恐怖症、强迫症和焦虑症等。

核心原理：应激所引起的人体反应是多方面的，比如肾上腺能反应，表现为交感神经活

动加强，肾上腺髓质释放儿茶酚胺增加，而致血压升高，心率增快、呼吸加速、肌张力增高

等；

松弛治疗具有良好的抗应激效果，可使大脑皮层的唤醒水平下降，从而促使运动系统功

https://baike.baidu.com/item/%E6%94%BE%E6%9D%BE%E7%96%97%E6%B3%95/7320873
https://baike.baidu.com/item/%E6%94%BE%E6%9D%BE%E8%AE%AD%E7%BB%83/3315758
https://baike.baidu.com/item/%E6%81%90%E6%80%96%E7%97%87
https://baike.baidu.com/item/%E7%84%A6%E8%99%91%E7%97%87/1252536
https://baike.baidu.com/item/%E8%82%BE%E4%B8%8A%E8%85%BA/946392
https://baike.baidu.com/item/%E4%BA%A4%E6%84%9F%E7%A5%9E%E7%BB%8F
https://baike.baidu.com/item/%E8%82%BE%E4%B8%8A%E8%85%BA%E9%AB%93%E8%B4%A8
https://baike.baidu.com/item/%E5%84%BF%E8%8C%B6%E9%85%9A%E8%83%BA/7514068
https://baike.baidu.com/item/%E5%BF%83%E7%8E%87
https://baike.baidu.com/item/%E8%82%8C%E5%BC%A0%E5%8A%9B/4547315
https://baike.baidu.com/item/%E6%8A%97%E5%BA%94%E6%BF%80/5363867
https://baike.baidu.com/item/%E5%A4%A7%E8%84%91%E7%9A%AE%E5%B1%82/292316
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能降低，营养性系统功能增高。前者的功能是提高交感神经活动，增强骨骼肌张力、增加激

素诸如肾上腺素、去甲肾上腺素、甲状腺素、皮质醇等的分泌，提高分解代谢，并使个体处

于积极的准备状态(觉醒、警戒、情绪反应和活动增加)；而后者的功能是保持能量，提高副

交感神经活动包括心率减慢、血压下降、皮肤温度升高、增强胃肠运动和分泌功能等，促进

合成代谢及有关激素诸如胰岛素和性激素的分泌。

干预方式：

1 呼吸训练。采用稳定的、缓慢的深吸气和深呼气方法，达到松弛目的。一般要求连

续呼吸 20 次以上，每分钟呼吸频率在 10～15 次左右（视人而异，要事先通过定期自我训练，

在实践中自我体会，确定最佳呼吸频率，并要求训练成熟后再实际应用）。

2 肌肉放松。使有机体从紧张状态松弛下来的一种练习过程。一是肌肉松弛，二是消

除紧张。放松训练的直接目的是使肌肉放松，最终目的是使整个机体活动水平降低，达到心

理上的松弛，从而使机体保持内环境平衡与稳定。

3 想象放松。遇到不良情境产生紧张、恐惧和焦虑情绪时，运用自己充分和逼真的想

象力，主动地想象最能使自己感到轻松愉快的生活情境，用以转换或对抗不良心理状态。

4.3.2. 运动疗法（PT）

运动疗法定义：是指以生物力学和神经发

育学为基础，采用主动和被动运动，通过改善、

代偿和替代的途径，旨在改善运动组织（肌肉、

骨骼、关节、韧带等）的血液循环和代谢，促

进神经肌肉功能，提高激肌力、耐力、心肺功

能和平衡功能，减轻异常压力或施加必要的治

疗压力，纠正躯体畸形和功能障碍。

主要适应症：肌肉骨骼疼痛、骨关节炎等，

中风、帕金森、脑外伤造成的肢体功能障碍等。

核心原理：

1 基于生物力学原理：包括关节活动度训练、增加肌力耐力的训练、牵伸训练、呼吸

训练、平衡与协调功能训练、步态训练、牵引治疗等。

2 基于神经生理、神经发育原理：又称促进技术、易化技术，常用包括 Bobath 技术、

PNF 技术、Brunnstrom 方法、Rood 技术等。

3 基于运动控制理论：包括运动再学习、强制性使用等。

https://baike.baidu.com/item/%E4%BA%A4%E6%84%9F%E7%A5%9E%E7%BB%8F/675834
https://baike.baidu.com/item/%E8%82%BE%E4%B8%8A%E8%85%BA%E7%B4%A0/620998
https://baike.baidu.com/item/%E5%8E%BB%E7%94%B2%E8%82%BE%E4%B8%8A%E8%85%BA%E7%B4%A0
https://baike.baidu.com/item/%E7%94%B2%E7%8A%B6%E8%85%BA%E7%B4%A0
https://baike.baidu.com/item/%E7%9A%AE%E8%B4%A8%E9%86%87/5850645
https://baike.baidu.com/item/%E5%88%86%E8%A7%A3%E4%BB%A3%E8%B0%A2/3758403
https://baike.baidu.com/item/%E5%89%AF%E4%BA%A4%E6%84%9F%E7%A5%9E%E7%BB%8F/1182031
https://baike.baidu.com/item/%E5%89%AF%E4%BA%A4%E6%84%9F%E7%A5%9E%E7%BB%8F/1182031
https://baike.baidu.com/item/%E5%90%88%E6%88%90%E4%BB%A3%E8%B0%A2/2544624
https://baike.baidu.com/item/%E6%80%A7%E6%BF%80%E7%B4%A0
https://baike.baidu.com/item/%E5%91%BC%E5%90%B8%E9%A2%91%E7%8E%87/4212744
https://baike.baidu.com/item/%E7%B4%A7%E5%BC%A0
https://baike.baidu.com/item/%E8%82%8C%E8%82%89%E6%9D%BE%E5%BC%9B/540528
https://baike.baidu.com/item/%E7%A8%B3%E5%AE%9A/5609736
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4.4. 药理学：基于药代动力学的精准用药

定义：传统的用药方式，是基于临床试验或临床治疗的过程中，通过对样本的观察得出

一些数据，比如用药人群、给药剂量、不良反应发生率等，但这些数据都没有经过严格、精

确的分层。不同情况的患者一般遵循统一的用药方式。

基于药代动力学的精准用药，就是以体外研究技术与 AI 大数据相结合，研究药物的体

内过程（包括吸收、分布、代谢和排泄）规律及其影响因素。从而对病人进行个体化的用药

指导，以确定病人的给药品种、剂量、用药时间等，提高用药效果、降低医疗费用、降低药

物不良反应等。

主要适应症：血友病、哮喘、癌症、心力衰竭等

核心原理：采集实验室检验数据和患者个人相关信息，输入基于临床试验搭建的分析模

型，通过贝叶斯算法生成个性化的剂量方案。

图 7：某药企的 myPKFiT指导血友病患者用药

资料来源：蛋壳研究院

干预方式：软件个性化指导用药，包括给药品种、剂量、用药时间等。

5.数字疗法的监管政策
为了帮助行业从业者系统的了解数字疗法现阶段的政策监管情况，蛋壳研究院将监管流

程分为注册认证、生产经营许可和上市后监管三大环节，从监管部门、适用法规、办理流程

等角度解析了美国和国内的数字疗法监管政策。

5.1. 美国数字疗法的注册监管政策
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美国在数字疗法产品的注册和审批上是相对最成熟的。近年来，对于在技术原理和诊疗

领域上有重大创新和突破的产品，FDA 不断简化和优化产品的注册认证程序，致力于缩短此

类产品的审批周期，使患者尽早得到有效的治疗。

5.1.1. 监管部门

数字疗法的注册监管由美国食品和药品管理局（Food and Drug Administration，FDA）负

责，对于传统医疗器械和 SaMD产品的的管理具体由 FDA下属的器械与放射健康中心（CDRH）

进行。

为推动和引导数字健康、数字医疗和数字疗法的快速发展，FDA 在其医疗设备与放射健

康中心内还组建了数字健康卓越中心（Digital Health Center of Excellence），该中心旨在推动

数字健康和数字医疗领域产品研发和审评规则制定，包括可穿戴设备、移动健康设备、以及

数字疗法等产品的规范化审评工作。

5.1.2. 监管标准和分类

FDA 基本依据 SaMD 产品的标准进行分类。对于安全性高的产品实行基础管控，产品可

被豁免 510（K）认证，仅需要在 FDA 办理设备登记备案，即可上市销售，多被认定为Ⅰ类

医疗器械，这一类数字疗法产品占比极小。

而大部分数字疗法产品被认定为Ⅱ类医疗器械，受到特殊管控。根据产品是否能匹配

到合适的已上市医疗器械产品进行实质性等同认证，数字疗法产品将需要申请 510（K）认

证（有可对比的上市产品）或者 De Novo 认证（无可对比的上市产品）。

还有部分数字疗法产品由于安全性考量会被认定为Ⅲ类医疗器械，此类产品在获批 510

（K）或 De Novo 认证后，还需获得上市前许可（Premarket Approval，PMA）才可上市销售。

图 8：美国数字疗法产品的监管分类

资料来源：美国数字疗法联盟
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5.1.3. 产品注册认证流程

医疗器械在美国上市前必须要完成以下 5 个步骤，数字疗法产品的认证流程与医疗器械

的流程基本一致：

第一步：器械分类。产品首先要依据联邦法规对器械进行分类。FDA 官网中，FDA 产品

分类数据库（FDA Product Classification Database）、器械分类面板（Device Classification Panels）、

医疗器械分类（Classify Your Medical Device）和医疗器械附件（Medical Device Accessories）

四个模块可以帮助企业查询器械分类的具体信息。

第二步：选择合适的认证路径。确认了器械的分类等级后，企业需要选择相匹配的认证

路径，从而获得相应的许可证。常见的认证主要有三大类。首先是上市前通知（PMN），主

要包括 510（K）和 De Novo 认证以及相关的认证豁免；

第三步：为注册认证准备适当的资料。确定认证路径后，企业需要根据申请的认证类

型准备相应的材料，例如产品信息，技术原理信息，合规文件等。主要需要考虑 4 个方面的

信息的完备性：设计控制、非临床测试、临床证据、标签。

第四步：注册认证资料提交和 FDA 审查。提交完整的注册认证材料（及电子副本）并

完成缴费后，FDA 将对材料进行行政审查。

第五步：完成认证、企业登记和器械列名。医疗器械设备的生产企业必须在 FDA 进行

登记，并对其器械进行列名（listed）。

5.2. 中国数字疗法的注册监管政策

相对国外成熟宽松的审批及市场进入环境，中国数字疗法还处于起步阶段，相关的政策

和市场环境还不成熟。

国家食品药品监督管理总局在 2017 年 12 月公布的《移动医疗器械注册技术审查指导原

则》明确了所有用于患者管理的移动医疗独立软件或软件+硬件都属于医疗器械，其监管范

围和要求需要明确。无论是软件还是硬件制造商，都应根据移动医疗器械的产品特性提交相

应注册申报资料，判断指导原则中的具体内容是否适用，不适用内容应详述理由。制造商也

可采用其他满足法规要求的替代方法，但应提供详尽的研究资料和验证资料。

2020 年 11 月，术康 APP 通过了中国国家药品监督管理局（NMPA）批准上市，作为处
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方由医生为患者直接开具，揭开了中国数字疗法的序幕。

但相比美国等数字疗法发展相对成熟的国家，国内尚未对数字疗法定义、范畴、应用场

景等给出明确界定，我们仅能从国家级和地方级的部分互联网技术、医疗信息化、智慧医疗、

慢病管理和电子产品的相关政策中，提取出数字疗法的相关指导建议。这意味着，国内数字

疗法发展尚处于起步阶段，消费者甚至医疗行业从业者还没有较为清晰统一的认知。

6.企业案例分析
动脉网蛋壳研究院梳理了全球 174 家数字疗法企业后，按适应症及医学原理梳理了全景

图谱，并对于其中的典型案例进行详细分析。按已经通过注册标准来看，中国市场目前只有

术康、六六脑、芝兰、武田的 myPKFiT 是第一批获得注册的数字疗法。而美国仅仅 Pear

Therapeutics 一家公司就有三款数字疗法软件获得 FDA 注册。以下选取 Pear、Akili、六六脑

及武田 myPKFiT 进行详细分析。

图 9：数字疗法企业全景图谱

资料来源：蛋壳研究院
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6.1. Pear Therapeutics

企业名称 主营业务 产品名称 注册认证 产品应用进展

Pear
Therapeutics, Inc.

精神类疾病数

字疗法研发

reSET，reSET-0，
Somryst

FDA-De
Novo

2016 年第一个获得 FDA

认证，行业头部企业

6.1.1. 产品管线

Pear Therapeutics 现已推出三款 FDA 授权上市的精神医学类 PDT 产品，分别用于治疗药

物滥用（reSET）、阿片类药物滥用（reSET-O）和失眠及其引发的抑郁（Somryst）。

从 Pear 的管

线布局可以看出，

其从最初开始就

聚焦于脑科学与

CNS 及其引发的

症状，布局思路和

理论基础较为单

一。

事实上，Pear

大部分的研发产

品底层逻辑均为

认知行为疗法（CBT），这一点决定了其适应症多为精神类疾病，而对于搭配药物使用的其

他非精神类适应症布局较少。目前 Pear 自身也意识到这一点，通过合作与授权等方式也在

逐步进军肿瘤管理等其他大市场领域。

6.1.2. 核心产品分析 reSET

reSET 是第一个获得 FDA 授权以改善药物滥用的处方数字治疗（PDT），是一种 90 天的

治疗药物滥用的 PDT，旨在提供认知行为疗法（CBT），作为应急管理的辅助手段该系统适

用于目前在临床医生的监督下接受门诊治疗的 18 岁及以上的患者。

概念验证发现阶段 关键试验 注册上市

肠易激综合征

精神分裂

阿片类滥用

慢性失眠

疼痛

创伤后应激障碍

偏头痛

双相型障碍

多发性硬化

癫痫症

肿瘤

肠胃

声音分析

药物滥用
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市场痛点：1. 美国药物成瘾患者规模庞大，80%的患者未得到有效治疗；2. 目前药物

治疗效果有限，心理行为治疗是主要辅助手段；3. 治疗方法触达仍然是个问题。

目标人群：适用于 18 岁以上且在临床医生的监督下接受门诊治疗的药物成瘾症患者，

包括兴奋剂、酒精、大麻、可卡因、阿片类药物（如果不是主要的成瘾药物）和其他药物等

成瘾患者。

6.1.3. 临床证据

Pear 的 reSET、reSET-O 和 Somryst 通过临床试验证明了其有效性，比如一项针对 399 名

患者的关键试验数据显示，reSET 能有效提升脱瘾效果和患者留存率；针对 170 名患者的随

机关键试验数据显示，reSET-O 的脱瘾效果显著提升，有效减少临床干预的需求。

美国 32 个州的 450 家诊所已开出 reSET 或 reSET-O 处方，超过 1 万人已获得处方，总计

完成超过 5 万个课程模块。另有 2 项关于 Somryst 产品的 RCT 试验数据显示，患者使用后的

入睡时间、入睡后觉醒、失眠严重度指数方面得到显著提升。

6.1.4. 商业模式
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Pear Therapeutics 的商业模式是将产品以处方形式直接给到医生，由医生搭建患者与产

品之间的桥梁，此外与制药企业合作，通过提升治疗依从性为药企的试验提供保障，同时利

用传统的保险报销和医药分销途径，为监管流程和医保报销提供便利，让患者更深入了解自

身的病情，同时让医生了解并愿意开具数字处方产品。

6.1.5. 核心竞争力

优势：

1、Pear Therapeutics 具备明显的先发优势（2013 年成立，彼时行业停留在“数字健康”，

尚未投入“数字疗法”）。公司的先发优势与创始人 Corey M. McCann 的投资背景、医学生

物学背景紧密相关，投资背景也使得项目展现出较强的前瞻性，迎合资本能力也极为突出；

2、积极与监管层 FDA 沟通，并成为首批 9 个数字疗法试点企业关键成员之一。其每一

项临床研究也备受监管层与市场关注，为行业树立标准；

3、目前已经上市 3 款商业化产品，涉及药物滥用和睡眠健康两大领域，均为该领域第

一款上市产品，在前期医生推广方面建立了较强权威性。

挑战：

1、其覆盖适应症基本为精神类疾病及精神疾病引起的相关症状。底层逻辑是 CBT 认知

行为疗法，技术储备相对较为单一；

2、Pear 基于 CBT 的产品 004 在临床实验中对于精神分裂等有效性没有安慰剂组，对方

法论提出严峻挑战。此外真实世界研究效果将难于临床效果体现。停止相关激励使用后的软

件效果，以及停止软件使用后的复发率都没有得到有效的试验证明；

3、产品设计层面技术壁垒尚未体现出来，也未能体现出基于药代动力学的更广阔的 DTx

市场技术储备（优化药物使用效果）。
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6.2. Akili Interactive

企业名称 主营业务 产品名称 注册认证 产品应用进展

Akili Interactive
Labs, Inc.

针对 ADHD 的视

频游戏数字疗法
EndeavorRx

CE、 FDA

认证

通过医疗机构向用户销售，3 个

月疗程定价 450 美元，不在健康

险支付范围内。

Akili 是一家处方数字疗法公司，成立于 2011 年。Akili 与世界知名的认知神经科学家和

娱乐、技术设计师的合作开发可直接改善认知障碍的动作视频游戏个性化数字疗法。目前的

主要产品包括 EndeavorRx、ADHD Insigh。

6.2.1. 产品管线

Akili的产品除了针对 ADHD的游戏产品外，另外还有针对自闭症（Autism）的产品 AKL-T02

已经进入二期临床试验阶段，针对重度抑郁症(MDD)的产品 AKL-T03 也已进入临床二期试验

阶段。此外，还有针对认知功能严重受损的神经退行性病变如帕金森和创伤性脑损伤的产品。

6.2.2. 核心产品分析 EndeavorRX

EndeavorRx 是一种数字化的非药物处方治疗产品，通过一个动作视频游戏进行治疗，被

证明可以改善多动症儿童的注意力功能（对于改善儿童多动症无明显效果，不能作为 ADHD

的独立治疗方案，也不能作为药物替代品）。

使用方法：EndeavorRx 可在 3 个月的治

疗期内使用。建议 EndeavorRx 每天大约 25

分钟，每周 5 天，至少连续 4 周使用，或按

照医生的建议使用。

自适应的个性化治疗：采用自适应算法设计，旨在根据每个人的需求自动调整“剂量”

（根据儿童游戏表现调整游戏难度），以提供个性化的治疗体验。逐秒监视个人进步使医生
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和护理人员能够持续监控和评估治疗效果。

副作用：在临床试验中使用 EndeavorRx 的 538 名参与者中，有 50 名参与者（9.3％）

经历了与治疗相关的不良事件，包括沮丧（6.1％），头痛（1.3％），头晕（0.6％），情绪

反应（0.4％），恶心（ 0.4％）和侵略性（0.2％）。

6.2.3. EndeavorRX 医学原理

（1）选择性刺激管理引擎（SSME™）：旨在针对涉及注意力控制（包括焦点，干扰处

理和多任务处理（大脑的额顶区域）；（2）身体脑训练师（BBT™）：旨在针对涉及注意力，

冲动性，工作记忆，和目标管理（大脑的额顶上小脑区域）；（3）空间导航引擎（SNAV™）：

旨在针对参与空间导航，记忆以及计划和组织的神经系统（大脑中扩展的海马系统）。

6.2.4. EndeavorRX 临床证据

2020 年 4 月，关于 EndeavorRX 的一项关键研究发表在《柳叶刀·数字医疗》杂志上，这

项随机、双盲、平行对照试验涉及美国约翰·霍普金斯医学中心等 20 家研究机构。在招募的

857 名儿童中，总共 348 名确诊为 ADHD 的患者被随机分配接受 EndeavorRx 治疗。

结果显示，EndeavorRx 对儿童 ADHD 有显著改善效果，经过每周 5 天、连续 4 周的临

床双盲测试，游戏组有 79 名患儿的注意力变量检测评分提高了 1.4 分以上，占比 47％，高

于对照组的 32％。在实验结束后，游戏组有 56％的患儿家长反映孩子的注意力得到显著提

高，高于对照组的 44％，有 48％的父母表示 EndeavorRx 改善患儿与 ADHD 相关的日常障碍。

在 EndeavorRx 的所有临床试验中均未发现严重不良事件。

6.2.5. Akili Interactive 面临的挑战

其一是如何快速建立稳定的市场渠道和付费模式。争取商业保险的覆盖将是 Akili 在临

床上大规模推广和使用的先决条件，目前尚未有公开消息表明有任何一家商业化保险公司已

明确对于 EndeavorRX 的覆盖。其次，从临床来说，尚无实验表明 EndeavorRX 对于 ADHD 的

长期治疗效果，还需要进一步的临床试验来证明。
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6.3. 武田制药

企业名称 主营业务 产品名称 注册认证 产品应用进展

武田制药
肿瘤、消化、神经科学及

罕见病领域的药物研发
myPKFiT

FDA 510(K)

NMPA(三类)

已在全球超过 50 个国家及地区

上市，近 1100 家医院注册使用
2

6.3.1. 核心产品：myPKFiT

 产品功能：myPKFiT 主要以网络的应用软件形式，展现患者管理、医院用户管理、PK

评估、添加样本、PK 特征曲线、剂量计算、创建/查看报告等功能。

 适用人群：16 岁及以上（体重 45kg 及以上）

接受百因止（注射用重组人凝血因子 VIII）

治疗的 A 型血友病患者。

 产品原理：该产品基于药代动力学模型（PK）

根据患者个体药代动力学参数以及 FVIII 实

验室监测数据，估算其凝血因子 FVIII PK 参

数，并计算凝血因子 VIII 预防治疗剂量，同

时采取教育干预的方式改善患者依从性。

 循证依据：myPKFiT 可以解决传统 PK 分析在临床方面的困难（多次血样采集及不同半

衰期患者体内 FVIII 降至某一水平所需时间不同等）。实验数据显示超过 50%的患者仅

需要 2 份血样采集就可以完成 pk 分析3，确认目前给药方案是否适当。其次 myPKFiT 可

以为患者制定更客观有效的个性化治疗方案以及适当的患教，使预防方案与生活方式相

匹配，改善患者的依从性。UK-PK 研究中期数据分析显示4，PK 指导治疗相较标准治疗

可减少 30%输注次数，降低整体治疗费用的 10.67%。

6.3.2. 核心竞争力

 myPKFiT 是中国首个且目前唯一国家药品监督管理局批准支持 A 型血友病药代动力学

（PK）指导下的管理工具，具有先发优势。该类产品需要大量血样 FVIII 活性数据库构

成的群体 PK 模型来作对比，武田在这方面的患者数据积累以及技术研发保证了该产品

的绝对竞争优势。

 个性化方案定制和患者教育能降低患者出血风险，提高依从性，降低患者整体治疗费

2 武田旗下 A 型血友病药代动力学指导下的 myPKFiT 全国开启使用，武田中国
3 Álvarez-Román MT et al. 2017：Experience of tailoring prophylaxis using factor VIII pharmacokinetic parameters estimated with
myPKFiT in patients with severe haemophilia A without inhibitors
4 S Badle — UKPK trial interim analysis：Use of Pharmacokinetic intervention to optimise Factor VIII prophylaxis in severe haemophilia A
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用。医生可以通过 myPKFiT 为患者调整用药剂量或输注频次，从而配合患者合理安排日

常活动，优化患者的治疗效果和药物可及性；患者也可以通过该产品实现个性化的规范

治疗，有效降低出血频次，实现“零出血”并回归正常生活。

6.4. 六六脑

企业名称 主营业务 产品名称 注册认证 产品应用进展

南京智精灵教育

科技有限公司

脑健康评估、监测、

训练软件开发商

“六六脑”科

学健脑云平台
/

临床试验中，已通过

伦理审查

六六脑提供在线电子健脑云服务。它基于前沿脑科学，结合最新的 IT 技术，把脑科学

研究成果中的认知测评和科学健脑程序通过云平台以及电子游戏的形式来呈现，帮助脑疾病

患者的功能康复，促进学生智力开发，缓解老人脑退化、预防老年痴呆，提升职业人群大脑

效率。

6.4.1. 产品管线

适应症 研发进展 合作单位 积累病例数

遗忘型轻度认知障碍

（aMCI）

伦理已通过，由临

床基金支持

北京宣武医院、山东省立、浙一、

河南省人民、山西一附院、吉大一、

武汉大学中南医院等 8 家中心

461 例

非痴呆型血管性认知障

碍（VCIND）

注册检验中 295 例

研发中：注意缺陷障碍/儿童多动症、抑郁症、精神分裂症等产品

6.4.2. 核心产品分析：六六脑“数字药”

产品原理：六六脑“数字药”基于国际领先的前沿神经网络技术模型以及大量临床数据

原理，前沿的神经网络模型确保任一脑功能均由多个脑区组成的网络共同完成，脑损伤可溯

源至网络内任一、多个节点或其他连接通路，同时与一线临床实践数据、600 万人次脑评估

与训练数据以及云计算人工智能相结合。

使用方法：数字化测评诊断加筛查，实现早发现早干预，为认知障碍或脑亚健康人群智

能定制个性化认知训练方案，脑训练由此更具针对性和系统性，支持医生家属及患者的远程

管理，形成医院-社区-家庭联动，助力患者康复。
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临床证据：六六脑在国际认知障碍临床研究领域顶级期刊发表了 6 篇临床研究和效果验

证文章，证明使用六六脑“数字药”后大脑认知能力显著提升。在影响因子>14 的国际最顶

级 AD 期刊封面获得推荐，其结果显示训练组患者认知功能显著提高，额顶网络与默认网络

神经功能连接显著增强。

6.4.3. 核心竞争力

认知训练场景多样化。通过互联网平台可以在医院病房、门诊、社区和家里等环境下进

行认知训练。获得中国首个认知障碍互联网医疗器械注册证。六六脑通过这几年来的数据

积累，已经完成了国内 600 万人次脑评估与训练，获得了大量的数据支撑。六六脑具有较高

的技术壁垒，难以被模仿。六六脑使用的神经网格训练算法以及多因素个性化定制算法具有

较高的技术壁垒，且核心算法和数据都被储存于服务端，难以被抄袭。

7.数字疗法发展趋势展望

7.1. 从“连接”到“干预”，2021 是中国数字疗法元年

过去几年，中国数字医疗领域的创新，主要还是游走于医疗外围，以“连接”功能为主，

比如互联网医院、慢病管理等。无循证医学认可，企业比拼的是互联网流量思维，且重度依

赖医生资源。

而数字疗法开始真正进入医疗核心圈，基于循证医学 RCT 和 RWE，对疾病进行治疗干

预。2021 年是中国数字疗法的元年，数字疗法时代比拼的将是效果第一的临床思维，对医

生的依赖度将大大降低。

7.2. 数字疗法对于药企的数字化创新具有重要意义

数字疗法软件与药品搭配使用，将对药企传统的研发、生产、营销方式带来巨大变革。

包括：
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触达方式变革——线上化、数字化平台，直接触达患者；

交互关系变革——从一次性，到持续粘性；

干预方式变革——从药品处方，到全病程多手段干预，解决方案（处方、医嘱、随访）

产品化；

学术权威权迁移——从沉淀于专家到沉淀于产品（专家产品化）；

重构竞争要素——“换药”不再容易。数字疗法是新竞争维度，医生、患者、历史数据

和信息承载沉淀，转移成本巨大；

成为核心赋能者——只有围绕治疗进行数据积累是可以全方位渗透医疗健康产业的赋

能要素；

易被忽视的新战场——主流药企的主要发展策略是管线布局，并购产品线及区域市场，

产业链延伸至原料药，难仿药与剂型变化，互联网化渠道合作，目前全市场对于数字疗法的

重要意义认知尚未开启（创新者的窘境）。

7.3. 数字疗法面临的挑战

虽然数字疗法的发展前景非常广阔，当同时也面临一些挑战，尤其是在国内行业刚刚起

步的情况下。包括以下挑战：

理论基础仍不完善。受限于底层医学原理，适合数字疗法的适应症范围仍然偏小。

临床效果仍不够显著。除了一些精神类疾病外，实际提高的临床疗效还不够显著。

商业模式仍在培育之中。谁来付费，付多少钱，目前商业模式还不够清晰。

由于专利保护缺失，易产生激烈竞争。由于软件迭代的属性，专利技术并不是数字疗

法的核心壁垒，容易造成产品同质化，产生激烈竞争。

医生接受度相对较低。医生的知晓率和认可度，还需要市场共同培育。

基础设施仍不完善。支持数字疗法产品研发的基础设施还不够完善，比如数据库、注册

审批等。
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