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注意缺陷多动障碍数字疗法的应用进展
刘子怡 1,2 王 荣 2

1.承德医学院 河北 承德 067000

2.沧州市人民医院 河北 沧州 061000

【摘 要】：注意缺陷多动障碍（attention deficit hyperactivity disorder，ADHD）的传统治疗存在如不良反应严重、患者依从性不

强等诸多问题。随着科技进步，数字疗法（digital therapeutics，DTx）为人们熟知，为儿童 ADHD提供了个体化、多元化的干预

选择。本综述聚焦于 ADHD的 DTx,系统综述了 DTx的发展历程，阐述其四种技术路径及临床应用，并探讨了其在应用中的局限

性与未来的挑战,为构建药物治疗与数字治疗相结合的综合治疗体系提供新思路。
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注意缺陷多动障碍（attention deficit hyperactivity disorder，

ADHD）是一种儿童时期常见的神经发育障碍，主要表现为与

年龄不相称的注意力易分散、不分场合的过度活动和情绪冲

动，并伴有认知障碍和学习困难，智力正常或接近正常[1]。

ADHD不仅对患者的学业、事业及日常生活造成消极的影响，

而且损害患者的认知及心理健康。目前，国内外 ADHD 的治

疗遵循统一方案，即 6岁以下采取非药物治疗,6岁以上采取药

物治疗和心理治疗、行为治疗等非药物治疗相结合的综合治疗

方案[2]。药物治疗是当前最快速、最稳定改善 ADHD核心症状

的治疗方法，但其仍存在如不良反应严重、缓解后再复发、患

者依从性不强等临床问题，在中国，61%的家属不赞同采用药

物治疗[3]。而传统的非药物治疗只作为辅助治疗，单独使用效

果有限，且仍需大量专业人士及家属、患儿共同参与，往往耗

时耗力。因此，需要一种更安全有效、省时便捷的方法治疗

ADHD患者。

近几年，随着科技的发展，数字疗法（digital therapeutics，

DTx）逐渐出现在大众视野中。DTx是指借助计算机软件、移

动应用程序及网络平台等数字技术，对 ADHD 症状进行治疗

与管理的手段[4]。其作为基于循证医学的软件干预手段，在

ADHD治疗领域取得重要突破。因此，本文将围绕 ADHD的

DTx历史发展、技术分类、局限性以及未来挑战进行综述。

1 数字疗法发展

2013年，一项关于 ADHD的 DTx 发表[5]，引发国际社会

的广泛关注，这是 ADHD首次采用 DTx方法，为 DTx 推广提

供了理论基础。在此基础上，Sepah等学者于 2015年在学术文

献中提出了较为系统的 DTx定义，强调其核心特征为“基于网

络平台交付的、具有循证支持的行为治疗方式”[6]，并首次明

确了 DTx在个体化干预、标准化实施与规模化推广方面的独特

优势。2017年，国际数字疗法联盟正式成立，将 DTx 明确定

义为由软件驱动、基于循证依据的干预措施，用于疾病的预防、

治疗和管理。同时，要求产品需接受各国监管机构关于“软件

即医疗器械”的审批。2020年，美国食品药品监督管理局批准

了全球首个处方级DTx产品EndeavorRx®上市，用于治疗 8~12

岁ADHD儿童的注意力缺陷症状,这是DTx从理论转为临床实

例的飞跃性进展。2023年，中国国家药品监督管理局也批准了

国内首个ADHD的DTx产品—专数达®注意力强化训练软件，

至此，中国正式进入 ADHD数字化医疗监管时代。

2 ADHD数字疗法的技术分类

ADHD的 DTx 主要形成四大技术路径：游戏化认知训练、

神经反馈及脑机接口技术、沉浸式交互技术以及人工智能干

预。这些技术可单一使用,也可多模态融合应用,为患者提供个

性化、多元化的干预路径。

2.1游戏化认知训练

游戏化认知训练是目前应用最广泛且证据最丰富的

ADHD的 DTx 形式，其核心机制是通过结构化游戏任务对注

意力、执行功能及工作记忆进行反复训练，并结合自适应难度

调节提升训练效果。代表性产品包括 AKL-T01、MindPro 及

Focus Pro 等。AKL-T01 通过多任务干扰控制与持续注意训练

改善儿童注意力表现，随机对照试验[7]表明改善方面效果有限，

提示认知改善并不等于临床症状改善。进一步机制研究表明[8]，

其作用可能与前扣带回及前额叶注意网络的功能增强相关。

MindPro等单臂研究[9]结果显示，游戏化训练可在短期内改善

注意力与行为评分，但由于缺乏对照组，其因果推断能力有限。

Focus Pro AI 数字疗法研究进一步引入自适应算法，在联合药

物治疗条件下可提升客观注意力表现，但对临床症状改善不显

著，且存在时间依赖性。总体而言，游戏化认知训练已成为最

成熟的 DTx路径，但其主要局限在于认知指标改善难以稳定转

化为临床症状改善。

2.2神经反馈及脑机接口技术

神经反馈（Neurofeedback,NF）是一种通过实时脑电或神

经信号反馈训练个体自我调节脑活动的方法，其核心目标是改

善注意力控制与行为调节能力。近年来，该领域进一步与脑机

接口（Brain-Computer Interface,BCI）技术融合，形成闭环神经
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调控系统。BCI技术通过脑电图、事件相关电位或功能性磁共

振成像信号采集，将脑活动转化为实时反馈信号，从而实现“脑

信号—行为反馈—任务调节”的闭环训练模式。例如，在游戏

化 BCI系统中，脑电信号可直接控制任务进程或游戏表现，从

而增强训练沉浸感与参与度。然而，神经反馈及 BCI 研究仍存

在显著争议，包括随机对照试验结果不一致、个体学习失败率

较高以及安慰剂效应难以完全排除等问题。此外，虽然神经调

节能力可以提升，但其与临床症状改善之间的关联仍不稳定。

因此，该类技术更偏向机制探索型 DTx。

2.3沉浸式交互技术

虚拟现实（Virtual Reality，VR）及增强现实（Augmented

Reality,AR）技术通过构建沉浸式环境，为 ADHD儿童提供接

近真实场景的注意力训练情境。其核心优势在于能够增强任务

生态效度，提高训练参与度及行为模拟真实性。相关研究表明

[10]，VR环境下的注意力训练可以改善儿童的注意控制能力，

并对执行功能及行为调节产生积极影响。体感交互设备的引入

进一步增强了身体参与性，使认知训练与动作控制结合，有助

于提升综合认知表现。尽管如此，目前 VR/AR在 ADHD领域

的应用仍处于早期发展阶段，普遍存在样本量较小、干预方案

不统一及缺乏长期随访等问题。因此，该类技术目前更多作为

游戏化认知训练的扩展形式，而非独立成熟疗法。

2.4人工智能干预

人工智能 (artificial intelligence，AI)技术正在成为推动

ADHD 的 DTx 发展的核心动力，其主要作用体现在个体化干

预、动态任务调节及疗效预测等方面。通过机器学习算法，系

统可以整合行为数据、认知表现及神经信号，实现对注意状态

的实时识别与干预调整。研究显示[11]，AI 驱动的数字疗法系统

可根据儿童表现动态调整任务难度，从而提升训练适配性与学

习效率。此外，基于脑电图数据的机器学习模型可用于预测个

体对数字疗法的响应程度，推动精准治疗发展。总体而言，人

工智能正在推动 DTx 从标准化训练向个体化与预测性治疗方

向发展，但其临床验证仍需更多高质量随机对照研究支持。

综上所述，游戏化认知训练目前临床证据最为充分，但存

在症状转化不足的问题；神经反馈及 BCI 技术强调脑机制调

控，但临床一致性不足；虚拟现实技术仍处于早期探索阶段；

人工智能则作为辅助支撑技术推动个体化发展。总体来看，不

同 DTx 在"认知改善—症状转化—临床有效性"之间仍存在断

裂，未来研究需进一步通过大样本随机对照试验及长期随访研

究验证其临床价值，并推动多技术融合发展。

3 局限与挑战

3.1隐私与安全问题

ADHD的 DTx 涉及大量儿童用户的个人信息、健康记录

等敏感信息。缺乏严格的隐私保护措施可能导致黑客攻击和数

据泄露，未经用户授权使用数据还会引发伦理和法律问题。

2022年国家药品监督管理局发布文件对医疗数据安全提出规

范，要求加密数据传输、匿名化个人信息、限制访问权限及定

期安全审查。

3.2监管机制完善问题

中国 DTx行业起步较晚，监管体制建设相对滞后。虽然美

国已形成较成熟的审批体系，但中国专门针对 DTx 的审批指

南、临床试验设计规范和软件更新监管细则仍在完善中。

3.3产品技术壁垒不足

部分 DTx产品技术门槛较低，仅通过简单动画或游戏进行

干预，缺乏自适应算法、智能化评估等核心技术属性。产品技

术水平直接影响临床效果和市场竞争力，需与人工智能、脑机

接口等新兴技术深度融合，以循证医学为基础提升技术标准。

4 小结

ADHD的 DTx 仍在快速发展，其通过众多机制形成多元

化治疗方案，很大程度解决了传统治疗面临的问题，但同时存

在如认知改善不能转化为临床症状改善，没有大规模、多中心

研究，无远期维持效果等问题。总体来说，其更适合作为传统

治疗的辅助手段，而非一线治疗。DTx在未来应与学校心理健

康教育、家庭行为管理相结合，形成“医院-学校-家庭”联动

的健康生态系统。并结合 AI 和大数据，整合多源数据，实现

ADHD的精准分型和治疗方案制定。
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