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　 　 【摘要】 慢性疼痛具有发病率高、 迁延难愈的特点， 不仅严重困扰着患者， 其临床治疗亦面临巨大挑战。 数字疗

法 （ｄｉｇｉｔａｌ ｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃｓ， ＤＴｘ） 是一种由软件程序驱动， 以循证医学证据为基础的新兴治疗方法， 可基于数字化网络为

患者提供个体化疾病管理策略， 在提高治疗依从性的同时， 为临床收集相关数据提供了诸多便利， 为慢性疼痛的治

疗提供了新思路和发展方向。 本文围绕 ＤＴｘ 在慢性疼痛诊疗中的应用进展作一综述， 以期为临床进行慢性疼痛管理

提供借鉴。
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　 　 慢性疼痛是临床最主要的疼痛类型， 具有发病率

高、 疼痛持久、 难以治愈的特点， 长期持续性疼痛不

仅引起患者躯体不适， 对其心理健康也产生不利影

响， 患者可出现进行性自主神经症状， 如紧张、 焦

虑、 精神迟钝、 睡眠障碍、 无聊、 厌食、 抑郁等， 影

响正常工作和生活。 与此同时， 上述症状亦会加重疼
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痛， 形成互相促进、 互为因果的不良关系， 增加了临

床诊疗的难度［１］ 。 慢性疼痛作为一类异质性较强的

疾病， 发病机制具有多样性， 治疗常基于症状或具体

的疾病类型而展开， 临床指南推荐个性化、 多模式、
多学科治疗的策略， 包括药物、 运动、 心理治疗及相

关疾病的手术治疗等， 但上述治疗方式存在副作用

大、 治疗效果欠佳、 患者依从性差等局限性， 亟需探

寻新的治疗策略。 数字疗法 （ ｄｉｇｉｔａｌ ｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃｓ，
ＤＴｘ） 是近年来兴起的治疗方式， 可为患者提供基于

循证医学证据的疼痛管理策略， 有望改善慢性疼痛治

疗现况。 本文就 ＤＴｘ 在慢性疼痛诊疗中的应用进展

展开综述， 以期为临床慢性疼痛管理提供新思路。

１　 慢性疼痛概述

疼痛是一种与实际或潜在组织损伤相关的不愉快

感觉和情感体验， 或与此相似的经历［１］。 疼痛可激活

神经调控的防御反应， 是一种复杂而动态的疾病现象

或身体损伤的预警信号。 疼痛的感觉与大脑体感皮层

第一躯体感觉区及第二躯体感觉区的活动有关， 疼痛

情感产生与扣带皮层、 岛叶和前额叶皮层等区域的活

动相关［２］。 疼痛引起的情感变化与疼痛持续加重存在

关联性， 甚至可在人体皮质中产生类似于 “基因组”
的疼痛记忆［３］。 持续性或间断性疼痛时间超过 ３ 个月

被称为慢性疼痛， 其可发生于身体的任何部位， 国际

疼痛 学 会 （ Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ Ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ ｆｏｒ ｔｈｅ Ｓｔｕｄｙ ｏｆ
Ｐａｉｎ， ＩＡＳＰ） 将慢性疼痛分为原发性疼痛和继发性疼

痛， 后者主要见于慢性癌症疼痛、 慢性神经病理性疼

痛、 慢性继发性内脏疼痛、 慢性创伤后 ／ 手术后疼痛、
慢性继发性头痛和口腔面部疼痛以及慢性继发肌肉骨

骼疼痛［４］。 第 １１ 版 《国际疾病分类》 将慢性疼痛分类

标注进行补充修订， 并制定了分级诊断分类目录［５］。
与急性疼痛不同， 慢性疼痛给患者带来的身体、 精神伤

害具有长期性、 持续性。 英国和加拿大人群中， 慢性疼

痛发生率为 １１％， 瑞典为 ４０％， 美国、 新西兰分别为

２％～４５％和 １４％～２４％； 而我国居民中慢性疼痛发生率

为 ２０％～４５％， 疼痛门诊就诊患者中， 慢性疼痛患者占

比约为 ３０％～４０％［６］， 提示在全球范围内慢性疼痛均较

常见， 因此探寻新的慢性疼痛管理策略势在必行。

２　 ＤＴｘ 概述

ＤＴｘ 为医疗科技领域的新概念， 属于数字健康的

分支， 其定义为借助于软件程序， 为患者提供具有循

证医学证据支持的干预疗法， 通过预防、 管理等方式

达到治疗目的。 作为一种全新的治疗模式， ＤＴｘ 既可

作为独立的治疗手段， 也可与药物治疗、 非药物治疗

（手术、 放射或物理治疗）、 心理行为治疗等传统治

疗方式联合应用， 以优化患者管理和慢病控制。 ＤＴｘ
的主要特征： 高质量软件程序、 有循证医学证据、 提

供干预与治疗［７］ 。 ＤＴｘ 的运行基础是软件和程序， 国

际医 疗 器 械 监 管 机 构 论 坛 （ Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ Ｍｅｄｉｃａｌ
Ｄｅｖｉｃｅ Ｒｅｇｕｌａｔｏｒｓ Ｆｏｒｕｍ， ＩＭＤＲＦ） 将 ＤＴｘ 定义为 “无
需硬件设备的用于一种或多种医疗目的的软件” ［７］ 。

２０１７ 年国际数字疗法联盟 （Ｄｉｇｉｔａｌ Ｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃｓ
Ａｌｌｉａｎｃｅ， ＤＴＡ） 成立， 其对 ＤＴｘ 的概念进行了定义，
并提出了行业标准和规范准则， 极大程度上促进了

ＤＴｘ 的发展。 ２０２１ 年 ＤＴｘ 已在全球兴起， 足可见其

潜在的应用价值和广阔的应用前景。 目前美国食品药

品监督管理局 （ Ｆｏｏｄ ａｎｄ Ｄｒｕｇ Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ， ＦＤＡ）
批准的 ＤＴｘ 产品相关随机对照试验 （ ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ ｃｏｎ⁃
ｔｒｏｌｌｅｄ ｔｒｉａｌ， ＲＣＴ） 已在陆续开展中， 该类临床试验

有助于控制偏倚， 可提供高级别循证医学证据， 是

ＤＴｘ 提供治疗决策的依据和金标准［８］ 。

３　 ＤＴｘ 在慢性疼痛中的应用

鉴于慢性疼痛包含疾病种类较多， 发病机制较复

杂， 临床尚缺乏特效干预手段， 主要以对症治疗和控

制原发病为主， 药物治疗为其主要治疗方式， 其中以

阿片类药物的应用最为广泛， 该类药物虽然镇痛效果

明确， 但易出现药物耐受、 药物依赖且不良反应明

显， 包括头晕、 恶心、 呕吐等［９⁃１０］ ； 同时， 作为慢性

疾病， 慢性疼痛的控制是一个长期过程， 而长期服药

将降低患者依从性。 此外， 慢性疼痛的诊治疗效取决

于患者与医生的密切配合， 而非单方面的临床诊疗，
多模式相结合的治疗效果更佳。 在慢性疼痛管理方面，
ＤＴｘ 与传统治疗方式相比具有如下优势： （１） 通过远

程监控， 患者居家即可实现疾病的干预， 使治疗更加

便捷； （２） 可根据患者具体情况制订个体化干预策

略， 提高了治疗的依从性； （３） 通过相应的程序记

录患者的临床指标变化并及时向临床反馈， 可实现疾

病的动态监测和干预策略的及时调整， 使治疗更高

效； （４） 无传统药物治疗副作用。
目前， ＤＴｘ 主要干预手段包括移动医疗应用程序

（ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ ｐｒｏｇｒａｍ， ＡＰＰ）、 虚拟现实技术 （ｖｉｒｔｕａｌ ｒｅ⁃
ａｌｉｔｙ， ＶＲ）、 数字诊疗网络平台及其他一些组合式干

预手段等 （图 １）。 由于 ＤＴｘ 涵盖领域广泛， ＤＴｘ 的
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干预手段包括但不限于上述干预手段， 还包含未被明

确归类的治疗领域。

图 １　 数字疗法干预手段

ＶＲ： 虚拟现实技术； ＡＰＰ： 移动医疗应用程序

３􀆰 １　 移动医疗 ＡＰＰ
随着智能手机的研发， 手机 ＡＰＰ 得到了广泛普

及、 推广和应用， 可在多方面影响人们的生活和健

康［１１］。 一项系统性评价针对智能手机 （ ｉＰｈｏｎｅ、 Ａｎ⁃
ｄｒｏｉｄ、 Ｂｌａｃｋｂｅｒｒｙ、 诺 基 亚 ／ Ｓｙｍｂｉａｎ 和 Ｗｉｎｄｏｗｓ
Ｍｏｂｉｌｅ） 的疼痛相关 ＡＰＰ 使用情况进行了检索， 关键

词包括： ＡＰＰ、 疼痛教育、 疼痛管理及疼痛缓解， 发

现ＡＰＰ 可对疼痛变量进行跟踪和记录［１１］。 一项针对我

国成都市中老年慢性疼痛患者治疗现状和对移动医疗

ＡＰＰ 使用意愿的问卷调查表明， 多数中老年慢性疼痛

患者支持使用移动医疗 ＡＰＰ 进行疼痛管理， 为开发针

对性慢性疼痛管理ＡＰＰ 提供了参考［１２］。 三星电子公司

将老年智能手表应用于疼痛评估， 证实通过移动医疗

ＡＰＰ 改善慢性疼痛具有可行性［１３］。 有研究证实， 将

Ｐａｉｎ Ｇｕａｒｄ 移动程序应用于癌痛患者后， 患者的疼痛

得到了减轻， 药物依从性得到了改善， 且不良反应少，
患者满意度高［１４］。 一项纳入１５ 项研究共 １９６２ 例疼痛

患者的系统性评价表明， 智能手机 ＡＰＰ 有益于门诊患

者的疼痛管理［１１］。 ＡＰＰ 可实现疼痛相关数据的实时收

集， 有研究表明， 将可穿戴的疼痛监测系统应用于肌

纤维痛患者， 可实时监控疼痛变化并将数据记录传输

至数据库， 为医生制订临床决策及患者了解治疗效果

提供了有价值的参考信息［１５⁃１６］。 患者的生活方式对于

慢性疾病的预后至关重要， ＡＰＰ 可通过为患者提供正

确的生活方式指导和建议， 有效改变疼痛患者的生活

习惯， 以达到治疗疼痛的目的， 此种缓解疼痛的方式

可行性强且无副作用［１７］。 一项针对慢性腰痛患者的回

顾性研究表明， Ｋａｉａ （一款数字化多学科腰痛康复

ＡＰＰ） 通过指导锻炼、 教育练习等方式有助于减轻腰

痛程度［１８］。 健康教育可辅助患者正确认识自身疼痛，
激励其积极参与治疗， 而 ＡＰＰ 在其中亦可起到促进作

用。 研究表明， 合并慢性疼痛的青少年患儿使用疼痛

管理健康教育相关智能手机 ＡＰＰ 后， 对其疼痛强度和

不同维度生活质量的改善均有积极影响［１９］。 此外， 智

能手机 ＡＰＰ 可提供肌肉放松相关指导建议， 有助于慢

性腰背痛和颈部疼痛患者松弛肌肉， 缓解疼痛［２０］。 国

内研究方面， 林海玉等［２１］ 将 “互联网＋” 背景下的

“３１７ 护” ＡＰＰ 应用于癌症患者的健康教育后， 患者的

服药依从性明显提高， 达到了理想的止痛效果和宣教

目的， 且此种模式有望运用于其他疾病患者的宣教。
一项基于移动医疗 ＡＰＰ 的放松疗法治疗慢性下腰痛患

者的研究表明， 使用 ＡＰＰ 放松疗法可减少患者疼痛评

分［２２］。 鉴于 ＤＴｘ 可为疼痛医学提供重要数据， 目前疼

痛管理相关 ＡＰＰ 正在不断研发和推广中 （表 １） ［２３⁃２４］，
其性能有待进一步评价。

尽管 ＡＰＰ 可辅助患者进行疼痛管理， 但目前其

功能尚未完善。 ＡＰＰ 可基于智能手机的多媒体功能

收集患者提供和自动记录的信息 （如药物和疼痛程

度）， 以提高患者的自我监控意识， 有益于患者主观

上进行疼痛管理， 但上述功能常被分散于不同的

ＡＰＰ 中， 尚无法将提供的信息数据进行智能整合，
以提供最佳的疼痛管理策略或建议。
３􀆰 ２　 ＶＲ

ＶＲ 是一种多感官技术， 可创造一个完全或部分

的仿真场景， 涵盖视觉、 听觉、 嗅觉、 味觉和触觉等

所有感官体验， 通过强互动感和沉浸感转移患者注意

力， 以达到调节疼痛强度的目的， 并可提供正向的心

理矫正环境， 辅助患者进行情绪管理， 减少治疗回

避， 该技术在临床已应用 ２０ 余年［２５］ 。 ＶＲ 并非是一

种标准的干预措施， Ｍａｚｕｒｅｋ 等［２６］ 依据真实世界将

ＶＲ 分为 ３ 类： 第一类是将计算机生成的数据合并至

真实场景的图像中以增强真实性； 第二类是将现实生

活中的数据合并至计算机生成的场景中以增强虚拟

性； 第三类是生成的场景完全由计算机创建。
情感和认知管理在慢性疼痛的治疗中可发挥积极

正向的作用。 研究表明， 自我意识和生活方式的改变

（如冥想或瑜伽） 有助于减轻疼痛［２７］ ， 通过多种途

径获得的社会支持 （物质和精神上的帮助、 支援）
可减轻慢性疼痛患者对疼痛的感知［２８］ 。 ＶＲ 与生物反

馈相结合， 可重塑患者的情感和认知， 起到缓解慢性

疼痛的作用。 此外， ＶＲ 沉浸式的交互体验可转移患
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者注意力， 亦是 ＶＲ 减轻疼痛的主要机制［２９］ 。
首个用于镇痛的 ＶＲ 技术是 Ｈｏｆｆｍａｎ 等［３０］研发的

ＳｐｉｄｅｒＷｏｒｌｄ， 其可用于烧伤患者急性疼痛的辅助治

疗。 经过不断功能完善， ＶＲ 技术已不再局限于急性

疼痛患者的治疗， 而逐步应用于肌纤维痛、 头痛等慢

性疼痛患者的镇痛， 且表现出极大的潜在应用价

值［３１］ 。 由 Ｆｉｒｓｔｈａｎｄ ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ Ｉｎｃ􀆰 公司研发的 ＶＲ 程

序 （如 ＳｎｏｗＷｏｒｌｄ） 集成了生物反馈传感器、 沉浸式

虚拟环境和立体声音， 可辅助慢性疼痛患者进行正念

减压训练 （一种冥想形式）， 经验证在减轻感知疼痛

方面有效［３２］ 。 ＡｐｐｌｉｅｄＶＲ Ｉｎｃ􀆰 主要探索 ＶＲ 程序在术

后急性疼痛和慢性疼痛管理中的功效， 回顾性研究证

实了其应用价值， 但确切结论尚需大规模 ＲＣＴ 进行

验证［３３］ 。 国内研究表明， 基于 ＶＲ 的疼痛控制管理

平台可减轻肝胆外科患者术后疼痛感， 并缓解应激反

应和改善其睡眠质量［３４］ 。 张宁宁等［３５］研究显示， 将

ＶＲ 技术与音乐疗法相结合用于烧伤患者面部换药

时， 可有效减轻患者的疼痛程度。 随着 ＶＲ 技术的日

趋成熟， 其有望成为疼痛管理的有效辅助治疗技术，
以减少阿片类药物用量， 且具有无药物并发症的优

势［３６］ ， 且使用时仅需 ＶＲ 设备， 相对便捷， 患者依

从性更佳。 但该技术亦存在一定局限性， 如缺少长期

随访、 涉及慢性疼痛的种类受限、 需特定设备且价格

昂贵等［３７］ 。 目前， 多家数字医疗保健公司正在对 ＶＲ
在疼痛治疗中的作用进行验证 （表 ２） ［３０，３８⁃４０］ ， 其商

业价值有待进一步考证。

表 １　 用于慢性疼痛诊疗的 ＡＰＰ 软件

ＡＰＰ 软件 干预方式 干预效果 疼痛类型

Ｋａｉａ Ｈｅａｌｔｈ 人工智能算法指导物理治疗和康复， 建立物理疗法 减轻疼痛和压力、 提高舒适度 慢性背痛、 骨关节痛

Ｈａｂｉｔ Ｃｈａｎｇｅｒ 关注疼痛管理认知行为的改变 提供与疼痛、 心理、 社会体验的任

务和日常信息， 通过自我监管程序

指导个人进行疼痛管理

－

Ｐｏｃｋｅｔ Ｔｈｅｒａｐｙ 提供疼痛相关原因、 部位与症状等信息、 改善运动范围

和肌肉力量练习； 减轻疼痛的其他技术 （温度控制、 服

用非甾体抗炎药和按摩）

－ －

Ｃｈｒｏｎｉｃ Ｐａｉｎ Ｔｒａｃｋｅｒ 重新定义疼痛， 包括强度、 位置、 类型、 服用药物和自

由注释； 疼痛强度分级 （０～ １０ 分）； 提供人体图像可直

观绘制疼痛位置

－ －

Ｍｙ Ｐａｉｎ Ｄｉａｒｙ 可输入多个变量： 疼痛强度、 部位、 类型、 触发因素、
采取的补救措施和注释； 疼痛强度为 ０～１０ 分

－ －

Ｉｐｏｓｔｕｒｅ 利用智能手机内置传感器从直立位置测量手机的角度，
通过姿势改变提醒用户调整生活方式

－ －

Ｐａｉｎ Ｇｕａｒｄ 提供患者管理模块， 患者可进行疼痛自测、 记录和设置

提醒通知； 对疼痛进行评分， 有专业的疼痛管理团队服

务解答患者的疑问

－ －

－： 表示暂无明确的临床研究及效果验证

表 ２　 ＶＲ 在慢性疼痛治疗中的应用

ＶＲ 干预方式 干预效果 疼痛类型

ＳｐｉｄｅｒＷｏｒｌｄ 沉浸式 ＶＲ， 分散注意力 （如视频游戏） 疼痛得到缓解 烧伤痛

ＲｅｌｉｅＶＲｘ 基于身临其境的体验管理疼痛， 正向引导患者

获得理想的临床效果

疼痛评分降低， 整体疼痛感减轻 中重度腰痛

ＢｒｅａｔｈｅＶＲ 深呼吸技术与专门设计的虚拟场景相结合 ４ ／ ５ 受试者表示短期内即可获得明显的疼痛

缓解， 余受试者表示疼痛缓解不佳

－

Ｆｌｏｗｌｙ 将 ＶＲ 与应用程序相结合， 通过生物反馈技术

管理疼痛

疼痛评分及剧烈疼痛发生率均降低， 阿片类

药物用量减少

－

Ｅｘｅｒｇａｍｅ＋
ＨｏｌｏＴｏｕｒ

根据患者需求创建个体化 ＶＲ 锻炼游戏， 激励

患者定期进行锻炼

－ 慢性腰背痛

ＶＲ： 同图 １； －： 表示暂无明确的临床研究及效果验证
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１０５０　 　 Ｓｅｐｔｅｍｂｅｒ， ２０２３

３􀆰 ３　 数字诊疗网络平台

数字诊疗网络平台的功能与移动医疗 ＡＰＰ 相似，
旨在培养患者的认知行为， 以便更好地管理与控制疾

病。 数字化网络平台 Ｊｏｉｎｔ Ａｃａｄｅｍｙ 是新兴的自主管

理网络程序， 通过专业的物理治疗师对患者进行相关

培训后， 患者可根据网络平台提供的个体化建议自行

进行功能锻炼、 疼痛监测及自我管理， 经证实对减轻

骨关节炎患者疼痛具有积极作用［４１］ 。 ｉＣａｎＣｏｐｅ 是数

字化疼痛自我管理平台， 可提供以用户为中心的疼

痛自我管理计划， ＲＣＴ 研究显示， 多数参与该研究

的幼年特发性关节炎患者对此诊疗平台显示出中高

度的依从性， 疼痛强度获得具有临床意义的减

低［４２］ 。 患者自身有相应的网络设备， 同时积极使

用， 是数字诊疗网络平台发挥作用的前提， 但该平

台仍面临诸多挑战， 如临床医生和患者个人隐私问

题以及平台是否被平等使用， 其临床有效性和安全

问题存在一定隐患等。
３􀆰 ４　 其他

数字化非药物干预措施是慢性疼痛患者进行自

我管理的重要组成部分， 包括冥想、 音乐疗法、 体

育锻炼、 正念减压训练等相关方式的软件程序， 必

要时采取多种干预方式的个性化组合， 不仅缓解疼

痛效果确切、 安 全 性 高， 且 能 减 少 镇 痛 药 物 用

量［４３⁃４４］ 。 Ｍｅｔｃａｌｆ 等［４５］研究显示， 基于 ＤＴｘ 技术的

疗法可提供行为、 心理社会、 疾病自我管理和基于

音乐的干预措施， 在动物模型中证实可减轻疼痛模

型小鼠的疼痛程度。 一项纳入 ９７ 项 ＲＣＴ 研究的荟

萃分析评估了音乐在疼痛治疗中的作用， 结果显示

音乐疗法在减轻疼痛量表评分、 疼痛引起的情绪痛

苦、 麻醉药使用量、 阿片类与非阿片类药物用量方

面均具有显著意义［４６］ 。 基于循证医学证据的数字

护理计划可提供物理疗法和正念训练干预， 治疗

１２ 周后下腰痛患者的 Ｏｓｗｅｓｔｒｙ 功能障碍指数、 疼痛

评分均显著改善［２４，４７⁃４８］ ， 为慢性疼痛管理提供了新

的选择方案。 上述干预模式有望在未来提升疼痛治

疗效果、 制订疼痛管理策略方面发挥一定作用， 但

前提是需经过相关临床试验进行有效性验证。

４　 小结与展望

数字化技术为多种疾病的诊疗提供了新视角， 作

为一种新兴的治疗方式， ＤＴｘ 具有传统治疗方式不具

备的独特优势， 已在多项研究中应用于慢性疼痛治疗

且取得了一定成果。 临床医生可基于 ＤＴｘ 收集的数

据信息， 优化疼痛管理策略， 提高治疗效果， 但该疗

法亦面临诸多挑战： （１） ＤＴｘ 的疗效受患者年龄、
教育水平及其对该疗法接受度等因素的影响， 效果的

均一性无法保证［４９］ ； （２） 目前尚无充足的证据表明

数字化信息干预可改变疼痛相关行为［５０］ ， 若以改变

疼痛行为习惯为目标， 需提升患者对疼痛本身的认知

和理解； （３） 作为一种数字化产品， 长时间不当使

用智能手机 ＡＰＰ、 ＶＲ 设备可能加重颈部疼痛［５１］ ， 故

建议在专业人员指导性进行疼痛干预； （４） 疗效缺

乏高质量临床试验进行多维度验证， 且尚缺乏统一、
规范的应用指南和监管平台， 影响干预措施的有效性

和可靠性。 相信随着监管措施、 临床研究的完善及数

字化技术的进步， 未来 ＤＴｘ 在慢性疼痛的管理中必

将发挥更大的作用。

作者贡献： 季和宇负责查阅文献， 撰写论文； 崔旭

蕾、 黄宇光负责指导、 修订论文。
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