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【摘要】 介绍数字疗法的概念、特点及在心血管疾病防治中的角色,论述其在常见危险因素及二级预防管理中的研究进展,指出

面临的挑战及优化措施,旨在为未来开展相关研究提供参考。
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【Abstract】 This
 

paper
 

introduces
 

the
 

concept, characteristics
 

and
 

role
 

of
 

digital
 

therapeutics
 

in
 

the
 

prevention
 

and
 

treatment
 

of
 

cardiovascular
 

disease,enumerates
 

their
 

applications
 

in
 

the
 

management
 

of
 

common
 

risk
 

factors
 

and
 

secondary
 

prevention,and
 

points
 

out
 

the
 

challenges
 

and
 

optimization
 

measures,with
 

the
 

aim
 

of
 

providing
 

references
 

for
 

conducting
 

relevant
 

studies
 

in
 

the
 

future.
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　 　 随着中国人口老龄化加速以及不健康生活方式

的加剧,合并心血管疾病(cardiovascular
 

disease,CVD)
危险因素的人群巨大,CVD 患病人数也呈持续增长;
在中国城乡居民疾病死亡构成比中,CVD 占首位[1] 。
根据《2016

 

欧洲心血管疾病预防临床实践指南》 [2] ,吸
烟、肥胖、高血压、糖尿病、睡眠等 CVD 危险因素大多

是可预防或可治疗的,有效的一级预防措施会显著降

低 CVD 的患病率。 CVD 患者接受长期、连续的二级

预防可以降低心血管死亡和再次住院的风险,并改善

患者的生活质量和功能状态[3] 。 然而,中国医疗资源

不足,传统医疗模式存在时空限制,无法为患者提供

主动、连续、动态、全面的预防和管理[4] 。 数字疗法是

由高质量软件程序驱动的循证医学干预疗法,可用于

预防、管理和治疗各种疾病[5] 。 本文介绍了数字疗法

的特点及在 CVD 防治中的角色,论述其在常见 CVD
危险因素及二级预防管理中的研究进展,指出面临的

挑战及优化措施,旨在为未来开展相关研究提供参考。
1　 数字疗法融入 CVD 防治

数字疗法是由高质量软件驱动的基于证据的干

预疗法,其借助互联网和无线通信数字技术,为医生

和患者搭建了一个便捷、低成本、高效的线上医疗服

务传递平台[6] 。 数字疗法是数字健康、数字医疗的进

一步延伸,与二者不同,数字疗法具备以下鲜明特点。
(1)软件驱动。 数字疗法是软件作为医疗设备的例

子,在智能手机或电脑上使用,远程向患者传递诊疗

服务。 (2)基于循证医学证据。 数字产品需要经过临

床验证其功效,达到证据标准。 (3)针对患者某一疾

病的干预方法,但不局限于一种干预形式,可治疗、预
防和管理该疾病[7] 。

基于以上特点,数字疗法为 CVD 综合防治提供了

新的契机,发挥多方面作用。 (1)数据远程监测和存

储。 居家患者的心率、心律、呼吸、血压、血糖、峰值摄

氧量、睡眠模式、体重等多种生理参数可以远程动态

监测、存储以及实现数据可视化。 (2)医患双方交互。
通过线上平台实现疾病知识普及、远程咨询、用药提

醒、实时反馈、心理疏导、在线诊疗等多种服务。 (3)
个体化干预处方。 根据患者疾病特点,开具个体化干

预处方,包括药物、运动、饮食、睡眠、戒烟、心理干预

等。 (4)提供多学科协作平台,为多病共存的患者提

供综合管理。 这些诊疗服务通过应用 ( application,
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APP)、人工智能、虚拟现实、视频游戏等数字技术来实

现,有的单独使用,有的联合药物、设备或其他疗法配

合使 用, 常 见 的 设 备 包 括 手 机、 电 脑、 可 穿 戴 设

备等[5] 。
2　 数字疗法在常见 CVD 危险因素管理中的研究

进展

2. 1　 吸烟

基于智能手机 APP 的数字疗法可能是一种可供

选择的线上戒烟模式。 Webb 等[8] 通过 Quit
 

Genius
 

APP 为 556 例吸烟患者提供动画视频、音频会话、跟
踪测试、一对一反馈等干预措施指导行为改变,随访

至 12 个月后数字疗法组患者戒烟 7
 

d 内未吸烟比例

较常规戒烟组增加 15. 8%,研究结束后 74. 0%的患者

继续使用手机 APP,具有较好的依从性。 Noda 等[9] 开

展的一项纳入 3
 

478 例成年吸烟患者的回顾性研究发

现,通过 Ascure
 

APP 为不同吸烟类型的患者提供个体

化戒烟处方、视频教育、交互式沟通等干预计划,结果

显示患者戒烟效果较好, 24 周的持续戒断率为

64. 8%,患者的依从率为 70. 7%,但依从率较前有所下

降。 数字疗法戒烟计划以认知行为疗法为原理制定

干预计划,指导患者行为改变是戒烟成功的关键,加
强患者依从性及自我管理极其重要。
2. 2　 肥胖和血脂异常

手机 APP 是数字疗法管理肥胖和血脂异常的主

要形式,内容包含饮食、运动和行为改变的多方面生

活方式干预。 Moravcová 等[10]开展的一项随机对照试

验,100 例肥胖患者(有 / 无糖尿病) 接受 Vitadio
 

APP
提供的互动教育、跟踪反馈、个体化目标设定、社交互

动等多方面干预,随访 3 个月和 6 个月的结果显示,数
字生活方式干预在减轻体重方面与强化的面对面管

理一样有效,且血脂、血糖指标改善更明显。 另一项

研究[11]调查基于手机 APP 的饮食和身体活动计划对

血脂异常的艾滋病患者的影响,通过 Calomeal
 

APP 提

供干预组关于饮食、身体活动的教育视频,制定目标

以及跟踪反馈等干预计划,6 个月后干预组患者低密

度脂蛋白胆固醇水平及腹围与对照组相比显著降低。
通过数字疗法提供多方面的生活方式干预可共同管

理肥胖和血脂异常,且获益还可能延伸至血糖管理及

身体活动水平的改善。
2. 3　 高血压

2021 年,日本首次验证 HERB 数字产品在高血压

治疗中的有效性。 Kario 等[12] 通过 HERB
 

APP 为 390 例

未治疗的高血压患者提供个体化生活方式管理,主要

针对盐摄入量、体重、锻炼、睡眠、酒精摄入和抗压能

力 6 个方面进行干预,随访 12 周后数字疗法组患者

24 小时动态血压、诊室血压和家庭血压较常规管理组

下降 2. 4 ~ 4. 3
 

mmHg(1
 

mmHg = 0. 133
 

3
 

kPa),且盐摄

入量和体重明显降低,APP 参与率达 98. 1%。 近年来

中国开展的相关临床研究也显示良好效果。 何霁云

等[13]利用一款心血管慢病管理小程序对 514 例原发
性高血压患者进行为期 1 年的临床随访,通过实施血压

自我监测、目标值设定、用药提醒和生活方式指导等为

一体的综合管理,结果显示基线收缩压>140
 

mmHg 的

159 例患者在随访 26 周时血压控制率为 87. 4%,收缩

压降幅与数字疗法参与度呈正相关,并能有效预警血

压异常升高的患者。 数字疗法可能成为中国有效管

理高血压患者的一种新手段,但未来仍需开展随机对

照临床研究进一步验证。
2. 4　 糖尿病

目前较多临床研究验证了数字疗法在 2 型糖尿病
管理中的效果,其中包括真实世界研究。 一项探究数

字疗法对 2 型糖尿病管理效果的系统评价和荟萃分

析[14]发现,82%(23 / 28)的随机对照研究将糖化血红

蛋白 A1c(glycosylated
 

hemoglobin
 

A1c,HbA1c)水平的

降低作为主要终点,且与常规管理相比,数字疗法干

预的 HbA1c 降幅更大,降幅与干预强度成正相关。
Agarwal 等[15]开展的一项真实世界随机对照研究,利
用 BlueStar

 

APP 为 110 例 2 型糖尿病患者提供教育内

容、血糖监测、饮食运动指导等干预措施,随访 6 个月

后结果显示干预组与常规组的 HbA1c 没有显著差异,
这可能归因于较低的患者参与度(46. 4%的患者使用

该程序的时间<10
 

d)。 这些结果表明,实施数字疗法

可降低 2 型糖尿病患者的 HbA1c 水平,但患者血糖控

制情况与干预强度、患者对数字产品的使用率及依从

性密切相关。
 

2. 5　 睡眠因素

Somryst 是第一个用于治疗成人慢性失眠症的数

字产品,以认知行为疗法为设计原理,内容包括睡眠

日志和指导模块(目标设定、睡眠限制、刺激控制、认
知重建、教育和复发预防) [16] 。 一项纳入 20 项临床研
究的荟萃分析[17] 发现,与面对面的认知行为疗法、睡
眠药物或安慰剂相比,Somryst 干预后失眠患者的失眠

严重程度明显改善。 另一项荟萃分析[18] 进一步探讨

数字认知行为疗法在 11
 

815 例成人失眠患者中的疗

效,结果与常规治疗相比,有治疗师参与的基于 APP
的数字认知行为疗法显著提高了患者总睡眠时间及

睡眠效率。 数字认知行为疗法可能是失眠患者可选

择的治疗模式,但仍需要在真实世界研究中进一步

验证。
2. 6　 心理因素

近年来已有不少研究评估了数字疗法对抑郁症
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和焦虑症患者的疗效。 Venkatesan 等[19] 对 323 例轻

至中度抑郁症患者实施数字认知行为疗法,治疗计划

包括结构化课程、治疗师视频辅导和每月签到检查,
治疗 3 个月后患者抑郁和焦虑问卷评分分别平均降低

3. 76 分和 3. 17 分,9 个月后评分分别平均降低 6. 42 分

和 5. 19 分,有效改善了抑郁和焦虑情绪。 一项真实世

界临床研究[20]通过 Dario
 

APP 为 519 例抑郁症和焦虑

症患者提供教育视频、技能训练、呼吸练习和治疗师

互动等干预措施,结果显示患者的抑郁和焦虑症状主

要通过与治疗师互动及呼吸练习得到改善,6 周后症

状评分分别降低 37%和 41%,且疗效维持至 16 周。
实施数字疗法治疗抑郁症和焦虑症,治疗师参与可能

是其发挥疗效的关键因素,未来仍需要更多研究验证

各组分干预措施是如何改善患者抑郁和焦虑情绪,探
索更有效的个体化数字疗法。
3　 数字疗法在常见 CVD 二级预防中的研究进展

3. 1　 冠心病

在冠心病管理中,数字疗法的作用大部分通过手

机 APP 来实现。 例如,Li 等[21] 对 300 例冠心病患者

进行为期 1 年的随机对照研究,通过手机 APP 向干预

组患者提供疾病教育、用药提醒、实时反馈及生活方

式干预,结果提示干预组患者的用药依从性较常规组

显著改善,且血压、血脂的达标率也较好。 除了探究

数字疗法对冠心病患者用药依从性的影响,更多研究

调查了对其功能状态的有效性。 最近一项纳入 11 例

随机对照研究的荟萃分析[22] 发现,与常规管理组相

比,数字疗法组患者接受手机 APP 提供的个体化运动

处方、目标设定、心理咨询和跟踪反馈等干预措施可

获得更好的功能状态,但对血脂、血压、HbA1c、体重指

数和生活质量方面没有显著改善。 荟萃分析揭示各

项研究之间的异质性导致多种指标无统计学意义,包
括干预措施(强度、频率)、干预时间(最短 6 周)、结果

测量等。 目前基于数字疗法的冠心病主动干预的最

佳持续时间、强度和频率仍然未知,未来需要进一步

探索标准化的数字疗法用于冠心病管理。
3. 2　 卒中

卒中远程康复是满足患者出院后延续性照护的

重要途径。 一项研究[23]将 Constant
 

Therapy
 

APP 用于

管理卒中后失语症患者,患者每周接受该程序提供的

训练语音和记忆任务,干预 10 周后患者的阅读、算数、
语言和记忆任务等方面都有所改善。 Chatterjee 等[24]

通过 VIRTUE
 

APP 为卒中患者制定不同虚拟场景的

游戏,游戏模拟日常生活场景且逐渐增加游戏难度,
2 周后干预组患者认知评分持续改善,优于常规治疗

的对照组。 Grau-Pellicer 等[25] 通过移动 APP 为卒中

患者提供 8 周的康复运动计划,包括有氧运动、任务导

向运动、平衡和伸展运动的训练和指导,结果是干预组

的步行时间增加 38. 95
 

min / d,久坐时间减少 2. 96
 

h / d,
步行耐力也明显增加。 数字疗法可通过网络平台、
APP、虚拟现实等技术手段,为居家卒中患者提供个体

化的康复训练,帮助其改善语言、认知和运动功能。
3. 3　 慢性心力衰竭

近年来,慢性心力衰竭的心脏康复模式转向结合

数字疗法的家庭心脏康复模式,故评估数字疗法在此

类患者中的临床作用十分重要。 一项纳入 5 项随机对

照研究包含 1
 

119 例慢性心力衰竭患者的荟萃分

析[26]揭示,数字疗法可显著提高心力衰竭患者的运动

能力和生活质量,85%的患者具有良好的依从性,但其

中只有一项研究报告了干预组和对照组在全因死亡

率、心血管死亡率、心力衰竭住院率以及复合终点的

差异,且组间差异无统计学意义。 另一项纳入 19 项随

机对照研究的荟萃分析[27] 发现,基于移动 APP 的家

庭心脏康复策略可以降低心力衰竭住院风险(相对危

险度
 

0. 77),但未观察到死亡风险差异有统计学意义,
部分研究未发现生活质量的改善。 这些结果表明,结
合数字疗法的家庭心脏康复模式在一定程度上使患

者获益,但各项临床研究结果存在异质性,需要探索

高质量的随机对照试验以进一步验证。
3. 4　 心房颤动

随着智能化心电设备的引入,数字疗法通过将可

穿戴设备联合 APP 用于检测和评估心律失常。 两项

大规模、单臂观察性研究[28-29] 验证了基于光电体积描

记法的智能腕戴式可穿戴设备联合 APP 在人群中筛

查和评估心房颤动的有效性。 在 Rizas 等[30]开展的一

项纳入 5
 

551 例既往无心房颤动诊断的患者的随机对

照研究中也获得类似结果,数字筛查组接受数字智能

手机 APP 和心电循环记录仪筛查异常的脉搏波,与常

规管理组相比,随访 6 个月数字筛查组的与治疗相关

心房颤动的检出率增加了一倍以上,识别出具有多风

险因素和需要强化诊断治疗的患者。 除了增加心房

颤动的检出率,国内一项小样本研究[31] 首次验证了心

房颤动患者射频消融术后接受结合数字疗法的家庭

心脏康复干预在改善患者功能状态方面比常规心脏

康复更有效且具有更佳的成本效益,但未来仍需要临

床研究进一步验证。
4　 数字疗法在 CVD 管理中的挑战及优化措施

数字疗法将在 CVD 管理中发挥重要作用,但仍面

临一些挑战,需要不断优化。 首先,临床评价数字疗

法产品需要一种综合的方法,以反映数字疗法作为治

疗和医疗设备的特点[32] 。 目前中国大部分数字疗法
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的临床研究尚处于单中心、小样本研究阶段,评估数

字疗法提供的干预及其疗效的方法无统一标准,未来

仍需要多中心、大样本临床研究来进一步验证其准确

性和有效性。 其次,中国数字疗法产品的监管审批流

程及隐私数据保护等法律法规尚未完善[33] 。 未来开

发的数字产品,其网络安全、数据安全、隐私保护和风

险管理等问题不容忽视,除了强化产品从开发、测试、
运行和维护阶段的数字技术保障,相关监管部门应在

数字产品使用过程中全面动态监督。 另外,患者年

龄、性别、文化层次、经济水平、认知能力、数字设备可

用性、社会地位,甚至宗教和价值观等人口学资料和

社会文化特征不同,各地医疗资源水平参差不齐,对
数字疗法的非药物干预在疾病管理中的重视程度、接
受度、依从性各异,以及能否正确操作数字技术也会

影响数字疗法的实施和疗效。 未来需要对特定人群、
特定医疗服务中心(尤其在农村、资源匮乏地区)的需

求开展调查性研究以及综合评估实施数字疗法的基

础设施和临床可行性,开发简单、实用的数字产品,并
因地制宜地实施数字干预措施,满足不同群体、不同

医疗服务中心的个体化需求。
5　 结论

数字疗法作为一种新的治疗模式或传统疗法的

补充,在 CVD 预防和管理中具有独特的优势。 随着机

器学习、深度学习算法和人工智能等数字技术的发

展,数字疗法与 CVD 管理的融合将日益加深,未来有

望走向 CVD 精准医疗发展道路,实现以医疗智能化为

主导的精准 CVD 个体化疾病预防、诊断和治疗。
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