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摘　要 ：在医疗健康技术与数字技术的双重驱动下，数字健康领域迅速崛起，为维护人民生命健康、改善

国民诊疗体验提供了全新的解决方案。随着社会经济的发展、消费结构的优化、人口老龄化及城镇化的深

入推进，数字健康的应用场景日新月异，发展前景日益广阔。在 2023 年，数字健康在科学、技术、产业等

方面均取得了显著进步，这得益于政策的扶持、前沿技术的突破以及产品的成功上市。该文旨在从政策规划、

科学创新、技术演进、产品研发等多个维度，全面剖析数字健康的最新科技成果，并对其未来的发展方向

进行探讨。
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Development trend and prospect of digital health in 2023
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Abstract: Driven by advancements in healthcare technology and digital technology, the field of digital health is 
rapidly emerging, offering innovative solutions to protect people's lives and health, and enhance the national 
treatment experience. With the advancement of the social economy, the optimization of consumption patterns, 
population aging, and the deepening urbanization, the application scenarios for digital health are evolving daily, and 
the development prospects are increasingly broad. In 2023, remarkable progress of digital health has been made in 
the fields of science, technology, and industry, owing to policy support, breakthroughs in cutting-edge technology, 
and successful product launches. The purpose of this paper is to comprehensively analyze the most recent scientific 
and technological advancements in digital health from various perspectives, including policy planning, scientific 
innovation, technological evolution, and product development, and to discuss its future development direction.
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近年来，数字技术与工具和健康数据的使用正

在快速变革医疗服务的提供方式、公众健康的保护

方式以及慢性病的预防和管理方式。数字医疗工具

和软件能够提供实时的医学信息、疾病诊断和治疗

方案等知识性内容，逐步成为辅助临床决策的重要

工具；人工智能 (AI) 和机器学习 (ML) 技术的应用

能够通过分析大量的医疗健康数据，发现潜在的疾

病模式和趋势，为我们更好地了解个人健康状况、

预测疾病风险、制定个性化的预防和治疗方案提供

强大助力；移动医疗应用程序能够提高医疗保健服

务的可访问性和效率，使更多的人能够获得高质量

的医疗服务，这使得数字健康 (Digital Health) 在医

疗卫生系统中发挥着越来越重要的作用，逐步实现

以患者为中心、以数字化为驱动的全新模式。为凝

练 2023 年以来数字健康发展的趋势、特点，本文

对该领域的政策规划、基础研究、临床试验与产品

研发等进展进行分析与展望，以期为相关研究和布

局提供参考。

1　数字健康的概念界定 

目前，数字健康已成为各类健康相关硬件 ( 如
智能手机、可穿戴设备、传感器等 )、服务 ( 如远

程医疗、远程监控、移动医疗应用程序等 )、数据

管理和运用 ( 如生物大数据、电子健康记录、AI 等 )
的结合点

[1]。因此，多个权威组织机构已经对数字

健康的概念进行了界定。世界卫生组织 (WHO) 将
数字健康定义为“与开发和使用数字技术改善健康

相关的知识和实践的领域”，扩展了电子健康 (eHealth)

的概念，包括数字技术在健康领域的其他应用，如

物联网 (IoT)、AI、大数据和机器人技术等
[2]。美

国食品和药品管理局 (FDA) 认为数字健康的范围很

广，主要是将数字医疗技术、计算平台、软件和传

感器等应用于医疗保健和相关用途，包括移动医疗

(mHealth)、医疗信息技术、可穿戴设备、远程医疗

以及个性化医疗等
[3]。欧盟认为，数字健康和护理

是指利用信息和通信技术 (ICTs) 改善健康相关问题

的预防、诊断、治疗、监测和管理，以及监测和管

理影响健康的生活习惯的工具和服务 [4]。

综上，本文将数字健康界定为“利用信息和通

信技术、物联网技术等手段，在数字化医院 / 卫生

系统、数字疗法、远程监测与诊疗、生物医学大数

据分析以及人工智能 / 机器学习驱动的医疗保健解

决方案等领域形成的工具设备与应用服务”。因此，

数字健康的范围涵盖了数字医疗、数字疗法等内容

( 图 1)。其中，数字医疗 (Digital Medicine) 是指基

于医学证据，利用软件或硬件来测量或干预人类健

康的方法手段 [5] ；数字疗法 (Digital Therapeutics, 
DTx) 是指提供基于证据的治疗干预措施，来预防、

控制或治疗疾病 [6]。

2　数字健康的新发展

近年来，数字健康得到全球各国的广泛关注，

并获得一系列政策的支持保障，为其快速发展提供

了有力保障。同时，数字健康的理论成果与基础研

究也不断涌现，为领域技术的发展和应用提供了科

学依据。随着数字技术的发展、普及和创新，越来
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越多的医疗机构和企业将数字技术应用于健康领

域，形成了一系列具有竞争力的企业和产品。

2.1　数字健康的政策支持与战略保障不断完善

随着人们对健康需求的不断增加，已有多个国

家将数字健康作为优先发展事项，并将其纳入国家

战略规划，作为生命健康布局的重要方向。同时，

各个国家、联盟和国际组织正在积极开展数字健康

领域的战略合作，以促进技术创新和产业发展的协

同效应。此外，为了确保数字健康的可持续发展及

其技术的安全性和有效性，政府和监管部门正在通

过制定法律法规、加强科技咨询和伦理监管等举措，

规范数字健康技术的应用和发展。

2.1.1　多个国家将数字健康作为优先发展事项

数字健康作为国家优先发展事项的现象反映了

全球对数字化、信息化在医疗健康领域应用的重视

和期待，有助于提高国家的医疗服务质量和效率。

“数字健康”已被确定为“法国 2030”计划的优先

事项之一。2023 年初，法国政府宣布的《法国

2030 健康创新计划》[8] 与随后法国卫生和预防部发

布的《2023—2027 年数字健康路线图》[9] 不仅有力

地支撑了法国国家健康与医学研究院 (INSERM) 在
数字健康等领域的全新研究计划，而且也加强了其

数字基础设施建设。除法国外，日本、澳大利亚等

国也高度关注数字健康发展战略。2023 年 6 月，日

本经济产业省召开第四届健康医疗新产业理事会会

议 [10]，讨论实现健康新社会的 2023 行动计划 ( 草
案 )，包括推进数字健康、强化创新生态、未来促

进健康措施等举措。2023 年 12 月，澳大利亚卫生

和老年护理部发布《2023—2033 年数字健康蓝

图》[11]，概述了澳大利亚政府对于数字健康的十年

愿景，并强调其为实现该蓝图而部署的诸多举措。

2.1.2　数字健康领域已经成为生命健康布局的重要

方向

数字健康领域的发展不仅具有社会价值，还可

以为经济增长注入活力，因此已经成为国家布局的

重点方向。2023 年初，德国联邦教育与研究部

(BMBF) 加速推动健康研究的数字化，大力 资助“基

于数据的健康研究医学信息学”计划 (MII)。作为

MII 计划 2021—2025 年的一部分，BMBF 已将

5 000 万欧元逐步投入到六个数字健康促进中心的

建设当中 [12]。2023 年 6 月，在 INSERM 和法国国

家信息与自动化研究所 (INRIA) 的共同支持下，数

字健康优先研究项目与设备计划 (PEPR)[13] 已经获

得了为期 7 年的 6 000 万欧元预算，旨在将法国定

位为欧洲数字健康创新的领导者，并在未来 5 至 10
年内实现前沿科学和颠覆性技术的突破。与此同时，

英国研究与创新机构 (UKRI) 对英格兰各地全新数

字健康中心的建设进一步投资 1 650 万英镑 [14]，将

促进一系列合作伙伴的知识和技能共享，旨在改变

治疗阿尔茨海默病和癌症等疾病的方式。2023 年

底，欧盟委员会 (EC) 通过 2024 年 EU4Health 工作

计划 [15]，提供 7.52 亿欧元资金强化欧洲卫生联盟

体系。该计划明确表示，欧盟将推出重要的数字计

划 ( 如欧洲健康数据空间 )，充分利用数字健康数

图1  数字健康、数字医疗与数字疗法的产品范围例举与监管差异[7] 
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据来改善欧盟患者的医疗保健效果。

2.1.3　国家/联盟/国际组织注重开展领域战略合作

为了应对新突发传染病、人口老龄化等全球

挑战，WHO 等国际组织和联盟一直努力推进全球

数字健康的战略合作。2023 年 6 月，WHO 和 EC
宣布启动具有里程碑意义的数字卫生保健伙伴关

系 [16]，采用欧盟新型冠状病毒感染 (COVID-19) 数
字认证系统来建立全球数字认证系统，以保护全人

类免受大流行病等健康威胁。时隔两个月，WHO
启动由二十国集团 (G20) 轮值主席国支持的全球数

字卫生行动，并在 G20 峰会卫生部长会议上宣布了

一项新的全球数字卫生保健倡议 (GIDH)[17]，将其

作为 WHO 管理的网络和平台运作，以支持实施

《2020—2025 年全球数字卫生保健战略》。此外，国

家间的合作也屡见不鲜。在 2023 年 2 月举行的法

德部长会议上，法国与德国的卫生部长同意在未

来几年内促进数字健康领域的密切合作，以便更

好地获取健康数据，使国民、医疗人员以及医学

研究受益 [18]。2023 年 5 月，韩国食品医药品安全

处与美国 FDA 会面讨论数字健康领域的机构合作

方案，并签署在人工智能医疗产品方面加强合作的

备忘录 [19]。

2.1.4　法规制定、科技咨询与伦理监管促进数字健

康前瞻性治理

为了应对数字健康发展带来的数据隐私、信息

安全、伦理问题等挑战，多个国家正在逐步完善其

前瞻治理机制，助推技术良性发展。一是补齐法律

法规的漏洞与短板。2023 年 8 月，德国联邦内阁通

过《促进卫生数字化法律》草案
[20] 和《改善健康

数据利用法》草案 [21]，旨在促进利用数字解决方案

改善德国的日常护理，为更好地获取健康数据奠定

了法律基础。二是加强技术开发前的科技咨询。

2023年10月，FDA宣布成立数字健康咨询委员会
[22]，

以帮助其探索与数字健康技术 (DHT) 相关的复杂科

学和技术问题，如 AI/ML、增强现实 (AR)、虚拟

现实 (VR)、数字疗法、可穿戴设备、远程患者监测

系统和软件。该委员会将针对 DHT 相关问题提供

专业知识和观点建议，增进 FDA 对使用 DHT 的益

处、风险和临床结果的理解。三是发挥监管机构的

职能作用。2023 年 5 月，FDA 发布了在传统试验

地点之外进行临床试验的指南草案 [23]，包括通过远

程医疗扩大临床试验参与者的多样性和广度。同时，

FDA 还发布了两份讨论稿 [24]，以激发利益相关方

关于药物开发和生产中 AI 和 ML 的讨论。

2.2　数字健康的理论成果与基础研究不断涌现

科研人员不断探索数字技术与健康领域的会聚

点，并取得了一系列突破性进展。随着传感器技术、

物联网技术和云计算技术的发展，智能健康监测设

备的功能越来越强大，可以实时监测用户的身体状

况并进行预警。用户的数据与隐私可以借助区块链

等技术实现数据的分布式存储、加密处理，以及机

器学习模型的训练和应用，从而帮助医护人员进行

疾病诊疗方案的制定与快速辅助决策，提高医疗服

务的精准性、效率和服务质量。通过将多种技术

进行融合，可以进一步拓展数字健康的应用场景

和使用范围。这些研究成果不仅为数字健康提供

了新的思路和方法，也为临床应用和产业化提供

了有力支持。

2.2.1　区块链技术与联邦学习保障数据安全隐私

由于全球智能设备的生产和使用急剧增加，但

物联网设备通常资源有限，经常需要与雾节点和

( 或 ) 云计算服务器等其他设备通信，以完成某些

资源密集型的任务，从而带来了前所未有的安全漏

洞 [25]。目前，Canetti-Krawczyk 安全模型中抗雾计

算的匿名密钥协议 [26]、基于物联网的电子医疗系统

隐私保护快速三因素认证和密钥协议 [27]、云辅助医

疗群体用户模型中具有数据隐私和动态性的无证书

公共审计方案 [28]、基于受限玻尔兹曼机 (Restricted 
Boltzmann Machine) 机制的安全无服务器边缘系

统 [29]、利用基于深度学习的混沌逻辑图 [30]，以及

基于密文策略属性加密的物联网医疗基础设施多

授权访问控制模型 [31] 等安全手段已经面世。

随着对数据安全性与隐私性问题的高度关注，

以区块链技术和联邦学习 (Federated Learning) 为代

表的数字健康解决方案应运而生。区块链技术能够

通过减少数据管理问题助力数字化转型进程 [32]，在

解决医疗实践中安全隐私问题的同时，为医疗保健

行业创造价值 [33]。通过设计分布式电子健康记录

(EHR) 生态系统 [34]，能够使用区块链加强物联网数

字医疗生态系统中医疗文件的安全性 [35]。利用区块

链保护隐私的医疗数据共享系统 MedShare[36]、适

用于物联网医疗系统的基于区块链的医疗证书生成

与验证 [37]、以布鲁克斯 · 艾扬格量子拜占庭协议为

中心的区块链网络 (BIQBA-BCN)[38]，以及面向区

块链物联网的基于深度学习的入侵检测系统先后研

制成功。同时，联邦学习作为一种新兴的分布式协

作人工智能范例，通过协调多个客户端 ( 如医院 )
执行人工智能训练而无需共享原始数据，对智能医
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疗极具吸引力 [39]。基于联邦学习的稳健零水印方

案 [40]、基于智能手机侧信道攻击的医疗数据隐私保

护联合学习 [41] 先后在医疗数据安全方面获得应用。

尤其是将区块链技术与联邦学习组合后，可以发挥

更大的数据保护与资源利用优势，如联邦学习和区

块链驱动的 COVID-19 医疗保健系统 [42]、基于联邦

学习的医疗保健隐私保护区块链医疗物联网 (IoMT)
系统 [43]、基于卷积神经网络和区块链支持的联邦学

习算法 [44] 均在数据安全与隐私防护方面取得了不

俗的效果 。上述技术大多在探索阶段，其能力水平

有待于在实践应用中进一步检验，尤其是模型鲁棒

性问题、通信开销问题以及隐私保护方案与模型性

能的平衡 [45] 等问题是其落地应用的关键所在。

2.2.2　AI分析与辅助决策及生成式AI加速领域变革

AI 在数字健康领域的应用主要体现在医学影

像分析、病历数据挖掘、决策支持系统、虚拟医疗

助手等方面。在 AI 的助力下，研究人员先后开展

了基于联合学习与深度生成模型相结合的皮肤癌检

测 [46]、基于深度学习算法对非门控胸部 CT 扫描进

行冠状动脉钙化筛查 [47] 等工作，而且提高了健康

筛查人群胸片上结节的检测率 [48]。随着技术迭代演

进与人机交互不断深入，人工智能临床决策支持系

统不仅可以建立胰腺切除术后的预后模型以辅助胰

腺导管腺癌的手术决策 [49]、诊断心律失常 [50]，甚

至可以嵌入 EHR 以改善心力衰竭护理的分组随机

试验 [51]。此外，AI 还能够完成基于 ML 开展冠心

病标志物预测 [52]、评估 COVID-19 和语言治疗对孤

独症儿童行为的影响 [53] 等研究 。
自 2022 年年底以来，使用生成式 AI 的基本人

工智能工具和服务得到广泛应用。医疗保健行业已

将其逐步应用于实践当中。通过比较医生和 AI 聊
天机器人对发布到公共社交媒体论坛的患者问题的

回应 [54] 与调查 [55]，以及评估 ChatGPT 在回答肝硬

化和肝癌相关问题方面的性能 [56] 等方式，研究人

员开始探究通用医学人工智能 [57] 的新范式，并评

估了 ChatGPT 和自然语言人工智能模型在理解实验

室医学检验结果方面的潜力与缺陷 [58]。从长远来看，

以 ChatGPT 为代表的大语言模型 (LLM) 将对数字

健康产生深远影响。诸多医疗保健公司已经将 LLM
集成到自己的服务中 ( 如微软旗下 AI 语音识别公

司 Nuance 的医疗笔记工具 [59]、数字健康初创公司

Nabla 的患者对话工具 [60]、电子医疗档案巨头 Epic 
Systems 公司的电子健康档案软件 [61] 等 )，打造出

嵌入生成式 AI 的工具 [62]，并已经起到了颠覆性的

作用。从效率变革的视角出发，集成了 ChatGPT-4
的 DAX Express 软件仅需几秒就可以将患者在就诊

中与医生的交流记录转化为临床档案，而此前则需

要数个小时；从精度变革的视角来看，谷歌公司的

Med-PaLM 大模型在回答美国医学执照考试问题时

显示出 67% 的准确率，不仅比之前最先进的 AI 工
具所达到的准确率高出 17%[63]，还展示了良好的医

学理解、知识检索和推理能力 [64]。

2.2.3　智能健康监测设备的软硬件研发齐头并进

智能健康监测设备可以实时监测佩戴者的健康

状况和周围环境。随着柔性热电材料、智能织物等

领域取得的进步，以及传感器等硬件技术的发展，

可穿戴设备传感器正朝着高精度、连续性和舒适性

的方向发展，为提升个性化医疗保健水平作出了巨

大贡献 [65]。科研人员既研发出用于远程人机同步的

自供电电子皮肤 [66]、用于人体运动和温度检测的多

功能纤维 [67]、高灵敏度低滞后度的柔性触觉传感器

电极 [68]、用于监测汗液中维生素 C 的实时无创可

穿戴传感器 [69] 以及具有透气、超疏水和抗菌特性

的超薄压电纳米发电机 [70] 等设备材料或组件，也

开发出多级注意力残差网络模型 Multi-ResAtt[71]、

基于海洋捕食者算法 [72] 或基于深度学习的改进型

狼群优化运动分析技术 [73] 来识别人类活动，还对

5 种直接面向消费者检测心房颤动的可穿戴智能设

备 [74] 和远程测量移动性的可穿戴设备 [75] 进行了评

估。此外，研究人员能够根据室内无线传感器网络

的数据，基于概率模型检查的方法预测患者行为，

并检测与轻度认知障碍相关的异常行为 [76]，以帮助

患者重建信心和感知能力。

2.2.4　使能技术的会聚融合衍生数字健康新兴技术

方向

数字化和自动化的飞速发展带动了医疗保健行

业的加速发展，产生的新模式为降低医疗成本提供

了新的治疗渠道。近年来，以在线平台和应用软件

为代表的数字工具日渐成熟，包括欧洲交互式体适

能平台 FitBack[77]、为严重烧伤儿童的护理人员所

设计的移动设备应用程序 [78-79] 等。除此之外，元宇

宙 (Metaverse) 作为数字领域的一项新兴技术，是

AI、VR、AR、IoMT、机器人技术、量子计算等多

种使能技术的融合，继远程医疗 [80]、远程手术 [81]、

数字疗法等技术后在医疗保健领域表现出巨大潜

力 [82]。目前，研究人员已经构建了由医生环境、患

者环境和元宇宙环境组成的数字健康交互体系 [83] ，
不仅能够在数字空间中提供更好、更快、更安全的
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医疗保健设施，而且可以为患者提供沉浸式的运动

再现虚拟体验 [84] 乃至心理问题治疗方案 [85]。

2.3　数字健康的临床应用与产业化日渐成熟

如前文所述，许多利用个人智能设备和信息的

数字技术通常以健康应用程序的形式提供，主要用

于支撑医疗实践，或在预防和预后管理中促进健康。

然而，随着医疗健康数据在数量、质量和价值方面

的不断攀升，消费者和医疗服务提供者对数字医疗

技术的需求从未经临床验证的保健产品转变为经过

临床验证的预防、管理和治疗疾病的产品 [86]。其中，

数字疗法作为一种以数字技术为基础的新型治疗技

术，临床应用日益增多，商业化产品显著增加，其

有效性和稳定性得到进一步认可。

2.3.1　数字疗法的临床管线数量显著提升

在数字健康领域，越来越多的临床研究不断验

证数字疗法的有效性。据ClinicalTraials数据库显示，

目前全球开展数字疗法相关的临床试验共计172例，

其中干预型临床试验 152 例。近 5 年的数字疗法临

床试验数量占全部数字疗法临床试验总数的 70%
以上，呈现高速发展态势。2023 年，全球开展数字

疗法临床试验 40 余项 ( 图 2)，其中精神类疾病、

神经系统疾病、内分泌系统疾病以及心血管疾病是

研究较多的疾病类型。近年来，我国临床试验数量

也逐年增加。据中国临床试验注册中心数据显示，

2023 年我国开展数字疗法领域临床试验 13 项。

在疾病治疗方面，以数字疗法为干预手段治疗

纤维肌痛、间歇性偏头痛、产后抑郁等症状的临床

试验相继获得有效性验证。数字疗法开发公司

Swing Therapeutics 研发的产品 Stanza 在临床Ⅲ期

取得明显成效，其临床试验表明纤维肌痛患者的疼

痛、疲劳和睡眠障碍症状显著改善 [87]。这标志着数

字疗法面向复杂多样的适应证取得重大进步，展现

其为疾病患者提供可及、有效和非药物选择方面的

巨大潜力。由 Curio DTx 公司开发的 MamaLift Plus
移动应用程序在支持产妇心理健康和情绪调节

(SuMMER) 的临床试验中达到主要终点 (primary 
end-point)[88]，在治疗产后抑郁方面取得显著效果 (治
疗组 83% vs 对照组 22%)。

在慢病管理方面，数字疗法能够促进患者改变

生活方式，有效管理或干预病情进程，因此受到广

泛重视。Lupin Digital Health 公司开发的数字疗法

LYFE 在面向急性冠状动脉综合征 (ACS) 患者开展

的临床试验中，可显著降低心脏病发作的风险，提

高心脏病患者的生命体征和生活质量。赛诺菲公司

开发的数字疗法 Dario 相关临床试验证明，Dario 用

户的全因医疗资源利用率 (HCRU) 降低了 9.3%，其

中住院率降低了 23.5%。该研究表明糖尿病等慢性

病的数字化管理可以在一定程度上降低患者的医疗

资源利用率，从而节约个人医疗成本和公共医疗资

源，为数字疗法对医疗保健资源的优化配置与利用

的积极影响提供了证据。

2.3.2　数字疗法的商业化产品相继获批

数字疗法正在美国和欧洲迅速实现商业化。由

于慢性病 ( 如糖尿病、心血管疾病 ) 和神经系统与

精神心理疾病 ( 如注意力缺陷、抑郁症 ) 能够通过

改变行为方式或生活习惯来干预或治疗，因此早期

的数字疗法商业化产品在上述疾病中的应用较为广

泛。随着近年来技术的不断创新与监管标准的进一

图2  2023年ClinicalTraials数据库注册的数字疗法临床试验情况



李祯祺，等：2023年数字健康发展态势第1期 87

步完善，数字疗法的产品适应证类型更加丰富。纤

维肌痛、创伤后应激障碍 (PTSD)[89]、偏头痛、耳

鸣 [90] 等新型适应证接连获得 FDA 批准上市 ( 表 1)。
其中，Swing Therapeutics 公司开发的产品 Stanza
通过 FDA 新型医疗器械分类 (De Novo) 审批途径批

准 [91]，成为首个用于纤维肌痛的处方数字疗法药物；

Nerivio 是 FDA 批准的首款由智能手机控制的处方

可穿戴设备，能够实现成人和青少年偏头痛的急性

治疗与预防。这些产品进一步凸显出数字疗法在为

患者提供可及性高、安全有效的非药品选择中所发

挥的重要作用。

从产品类型来看，移动应用程序是数字疗法中

最为普遍的产品类型。应用程序通过提供数字化咨

询、监测、治疗、健康指导和教育实现健康管理与

疾病基础干预，而 AI 算法、VR/AR 技术则推动数

字疗法功能与作用的多元化。如 FDA 批准的首个

生育管理 APP[92] 能够通过特定算法测量、分析手腕

温度变化为其提供生育能力的状态信息，无需激素

即可实现自然备孕或避免意外怀孕的作用；Smileyscope
公司运用程序编排技术 (Procedural Choreography™)
研发出数字治疗工具 Smileyscope™ 疗法，在无需

药物的条件下通过正面虚拟刺激实现缓解疼痛与焦

虑的治疗效果。

我国数字疗法产品处于早期快速发展阶段，适

应证呈现百花齐放的态势。据国家药品监督管理局

数据显示，截至 2023 年 10 月，我国共有 60 余项

数字疗法产品获批，其中 2023 年度上市产品 27 款

( 表 2)。目前获批的大部分产品为单病种领域，其

中以视觉相关疾病产品、认知功能障碍治疗类产品

为主。随着我国数字疗法审批提速，产品丰富度正

在逐渐提高，针对乙肝传染阻断、心肺功能康复、

PTSD、糖尿病管理的数字疗法正在不断涌现，以

Ⅱ类医疗器械产品为主，也有部分Ⅲ类医疗器械

产品。

2.3.3　数字健康的市场潜力巨大

近年来，随着人口老龄化与慢性病覆盖面的扩

大与 COVID-19 等新突发传染病的影响，在信息技

术、AI 和大数据、远程医疗保健服务与患者参与度

等因素的共同驱动下，全球数字健康市场呈现出持

续扩大的态势。根据市场调查机构MarketsandMarkets
咨询公司的最新预测，数字健康市场的收入预计在

2023 年达到 1 802 亿美元，到 2028 年将达到 5 497
亿美元，复合年增长率为 25.0%[94]。

从竞争格局的视角出发，市场研究机构 CB 
Insights 公司评选出本年度全球 50 家最有前途的数

字健康初创企业 [95]( 图 3)，这些企业主要致力于提

高医疗人工智能的安全性、开发新药和疗法、为服

务不足的人群提供临床试验等。此外，虽然往年的

许多上榜企业都专注于直接为患者提供医疗服务，

但越来越多的初创企业 ( 如 Atropos Health、Rad AI
和 HealthSnap 等公司 ) 正在开发辅助临床医生和医

疗机构的工具，使其能够获得生成式 AI 等尖端

技术。

3　数字健康领域展望

通过前述分析可以发现，数字健康主要形成了

以下关键技术领域，包括但不限于：① AI/ML 驱

动的医疗保健解决方案 ( 如 AI 病理诊断、AI 临床

决策支持工具等 )；②远程患者监测和护理技术 ( 如
IoMT、远程医疗、虚拟医疗保健、移动应用程序、

可穿戴设备等 ) ；③使用数字化设备或软件为患者

提供治疗的数字疗法；④以数字化医疗信息管理为代

表1  2023年FDA批准的数字疗法(例举)
产品名称 研发企业 获批时间 适应证 审批途径

Nerivio Theranica 2023年2月 偏头痛 510(k)
Lenire NeuroMod 2023年3月 耳鸣 De Novo
Prism for PTSD GreyMatters 2023年3月 PTSD 510(k)
NeuroRPM监测 NeuroRPM 2023年3月 帕金森病 510(k)
Stanza Swing Therapeutics   2023年5月 纤维肌痛 De Novo
AspyreRx (BT-001) Better Therapeutics 2023年7月 2型糖尿病 De Novo
InTandem™ (MR-001) MedRhythms 2023年7月 慢性中风步行缺陷 510(k) Ⅱ
SaMD疾病管理平台 Huma Therapeutics 2023年6月 心血管疾病 510(k) Ⅱ
NC° Birth Control Natural Cycles 2023年9月 生育管理 510(k)
SmileyscopeTM Smileyscope 2023年11月 缓解疼痛与焦虑 510(k) Ⅱ
注： 510(K) 审批途径又称为上市前通报(Premarket Notification)，是FDA针对中度风险的医疗器械(大多数是Ⅱ类产品)的一个

注册审批程序。
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表的数字化医院 / 卫生服务系统技术；⑤能够从海

量医疗健康数据进行知识推断的大数据分析技术；

⑥机器人辅助手术。

在上述技术领域蓬勃发展的同时，数字健康领

域也面临挑战与制约因素。例如，远程医疗与视频

会诊无法进行身体检查，对患者而言存在技术操作

困难；可穿戴设备的灵敏度、准确性有待商榷，且

不同厂商产品的标准并不统一；目前的 AI 模型处

理复杂病例的能力有限，算法中可能存在错误或缺

陷；移动医疗应用程序中指标的准确性和可靠性有

限，可能存在数据隐私问题。针对以上问题，需要

重点发展以下方向。

一是利用技术赋能，保障数据安全与用户隐私

的同时，发挥数据价值。需要确保电子健康档案、

可穿戴设备数据、云端数据等信息在传输和存储过

程中的安全性，需要采用安全的通信协议以及区块

链、联邦学习等技术来保护数据隐私。在深入研究

数字健康时，必须建立并维护严格的技术标准、数

据一致性标准与分级访问权限，在确保数据得到合

法使用的前提下，规避数据孤岛问题。

二是从“数字驱动”转换为“数智驱动”，加

强人工智能技术应用。一方面可以借助人工智能技

术实现多模态医疗健康数据的文本化 、文本数据的

结构化与结构数据的洁净化 ，从而获得高质量的数

据集，通过数据的分析处理，强化图像识别、信息

管理、因果推断、精准预测与决策辅助的能力；另

一方面，需要优化 AI 大模型知识推理的架构与参

数，对其生成内容的可信性与准确性评估遴选，实

现大语言模型从“行业通才”到“领域专精”的模

式转变。

三是将材料、能源等领域的科学突破与技术原

理、工业设计等领域技术突破在工程层面有机融合，

实现数字健康在时空尺度上的感知、分析与干预能

力。以可穿戴设备为例，针对其稳定性、灵敏度、

表2  2023年我国上市的数字疗法产品

产品名称 研发企业 获批时间 适应证

VR认知能力评估与训练软件 湖南心景医疗器械有限公司 2023/10/25 认知障碍

认知功能评估与训练软件 长沙集思鸣智科技有限公司 2023/10/17 认知障碍

睡眠障碍辅助治疗软件 湖南心景医疗器械有限公司 2023/09/25 睡眠障碍

认知康复训练与评估软件 长沙龙之杰科技有限公司 2023/09/11 认知障碍

VR认知功能康复软件 湖南露电医疗科技有限公司 2023/09/06 认知障碍

认知功能康复软件 长沙艾蒂生物科技有限公司 2023/09/06 认知障碍

认知功能评估与训练软件 深圳市鹤灵医疗设备技术开发有限责任公司 2023/08/15 认知障碍

肺功能康复训练软件 起源医疗科技(无锡)有限公司 2023/07/28 呼吸系统疾病

认知评估与训练软件 长沙数丹医疗科技有限公司 2023/07/03 认知障碍

视知觉训练治疗软件 重庆悦鹿视光医疗器械有限公司 2023/06/20 眼科

认知功能障碍评估与训练软件 湖南万物成理医疗科技有限公司 2023/06/16 认知障碍

视觉功能训练治疗软件 长沙能能医疗科技有限公司 2023/06/16 眼科

虚拟现实弱视眼训练软件 杭州深春博联科技有限公司 2023/06/01 眼科

生理数据管理及运动训练软件 无锡智毅医疗科技有限公司 2023/06/01 高血压

红蓝弱视训练软件 杭州深睿博联科技有限公司 2023/06/01 眼科

认知障碍评估软件 湖南鸿钧智能科技有限公司 2023/05/30 认知障碍

肺功能康复训练软件 无锡启益医疗科技有限公司 2023/05/22 呼吸

视觉训练治疗软件 湖南睿视健康科技有限公司 2023/04/28 眼科

认知评估训练软件 长沙脑吾脑网络科技有限公司 2023/04/24 认知障碍

肌肉骨骼康复管理软件 长沙银杉未来医疗科技有限公司 2023/04/24 运动康复

认知功能障碍评估与训练软件 长沙市医未医疗科技有限公司 2023/04/17 认知障碍

认知功能评估与训练软件 广州博利叶智能科技有限公司 2023/04/07 认知障碍

注意力强化训练软件 湖南数药智能科技有限公司 2023/03/30 儿童认知障碍

视觉训练治疗软件 长沙视康医疗器械有限公司 2023/03/30 眼科

耳鸣康复软件 成都数联康源医疗科技有限公司 2023/03/29 听觉障碍

VR认知功能康复软件 湖南赛翁思医疗器械有限公司 2023/03/28 认知障碍

数字认知功能训练软件 长沙市和家健脑智能科技有限公司 2023/01/19 认知障碍

数据来源：动脉网、蛋壳研究院[93]
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私密性、电源等一系列挑战，既要在传感器的灵敏

度与算法等方面加强研发，以提升其在监测和诊断

目的上的准确性；同时也要通过高效能量收集器 ( 如
压电纳米发电机和三电纳米发电机等自供电传感

器 ) 为设备提供持续供电能力、确保设备的微型化

与舒适性。此外，随着体表多模态、超高密度、超

长周期监测等技术的突破，以及用于探测深层组织

信号的可穿戴超声设备的研发，可以探索和拓展可

穿戴设备在老年痴呆症、注意力缺失症和其他心理

疾病等领域的应用，实现身心的双重照护与关怀。
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