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摘  要 

精神分裂症病程迁延，社会负担沉重。传统药物与心理干预在阴性症状控制、复发预测及功能康复方面

仍存在显著局限。近五年的初步研究表明：基于被动传感(如活动模式、社交频率)和语音特征等数字标

记物，可能有助于早期识别复发风险；而数字疗法(如III期验证的CT-155、虚拟现实训练等)在改善阴性

症状、社会回避及服药依从性方面展现出可靠疗效，且安全性与耐受性俱佳。然而，该领域仍面临数据

隐私保护、偏倚、循证证据薄弱及监管标准缺失等关键挑战。文章系统综述了数字标记物与数字疗法的

定义及其在临床应用中的进展，探讨了人工智能与机器学习的技术支撑作用，以及闭环整合干预的前景。

同时，深入剖析了其在伦理、监管与临床转化中的难点，呼吁开展多中心随机对照试验与国际标准化合

作，以推动精准精神病学从概念走向临床实践，切实改善患者的长期预后。 
 

关键词 

精神分裂症，数字标记物，数字疗法，机器学习 
 

 

Research Progress on Digital Biomarkers 
and Digital Therapeutics for  
Schizophrenia 
Chao Zhang1, Weiwei Xie1, Xiangping Wu2, Huimin Huang3, Hailong Lyu4* 
1Department of Psychiatry, The Affiliated Kangning Hospital of Ningbo University, Ningbo Zhejiang 
2Department of Psychology, The Affiliated Women and Children’s Hospital of Ningbo University, Ningbo 
Zhejiang 
3Department of Mental Health, The Third Affiliated Hospital of Wenzhou Medical University, Wenzhou 
Zhejiang 
4Department of Mental Health, The First Affiliated Hospital, Zhejiang University School of Medicine, Hangzhou 
Zhejiang 

 

 

*通讯作者。 

https://www.hanspub.org/journal/ap
https://doi.org/10.12677/ap.2026.161028
https://doi.org/10.12677/ap.2026.161028
https://www.hanspub.org/


张超 等 
 

 

DOI: 10.12677/ap.2026.161028 227 心理学进展 
 

Received: December 7, 2025; accepted: December 31, 2025; published: January 15, 2026 
 

 
 

Abstract 
Schizophrenia is a chronic and highly disabling disorder with a substantial societal burden. Con-
ventional pharmacological and psychosocial interventions remain limited in managing negative 
symptoms, predicting relapse, and promoting functional recovery. Preliminary evidence from the 
past five years suggests that digital biomarkers—derived from passive sensing (e.g., mobility pat-
terns, social interaction frequency) and speech features—may aid in the early identification of 
relapse risk. Meanwhile, digital therapeutics, including the recently Phase III-validated CT-155, 
virtual reality-based interventions, and prescription-grade applications, have demonstrated re-
liable efficacy in alleviating negative symptoms, reducing social avoidance, and improving medi-
cation adherence, with favorable safety and tolerability profiles. Nevertheless, critical challenges 
persist, including data privacy concerns, fairness, a lack of high-quality evidence, and the absence 
of harmonized regulatory standards. This review systematically examines the definitions and 
clinical applications of digital biomarkers and therapeutics, the role of artificial intelligence and 
machine learning as enabling technologies, and the prospects for closed-loop integrated inter-
ventions. It further analyzes key ethical, regulatory, and implementation barriers and calls for 
large-scale multicenter randomized controlled trials and international standardization efforts to 
advance precision psychiatry from concept to clinical reality and ultimately improve long-term 
patient outcomes. 
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1. 引言 

精神分裂症是一种严重的慢性精神疾病，全球约有 2400 万人(约占人口的 0.32%)受其影响(Li et al., 
2023)。尽管现有的抗精神病药物和心理社会干预在缓解阳性症状(如妄想、幻觉)方面具有一定效果，但

许多患者仍存在阴性症状和认知缺损，功能恢复效果不佳。此外，长期随访数据显示，该病易反复发作，

1 年内的复发率高达 20%~40% (Almond et al., 2004; Hiller et al., 2025)。因此，如何借助创新手段加强对精

神分裂症患者的持续监测和干预，以提升治疗效果，已成为精神病学领域亟待解决的重要课题。 
近年来，数字技术的迅猛发展为精神分裂症的诊疗带来了新的机遇(Lane et al., 2023)。智能手机、可

穿戴设备、虚拟现实(Virtual Reality ,VR)等数字工具的广泛应用，使得在日常生活中无缝采集患者的生理

和行为数据成为可能。这类通过数字设备获取的客观数据，可作为“数字标记物”(Digital Biomarkers)，
用以反映个体的健康状况和疾病动态(Macias Alonso et al., 2024)。同时，基于软件程序的“数字疗法”(Dig-
ital Therapeutics)作为一种新兴的干预手段，能够为患者提供循证的治疗训练或支持服务(Wang et al., 
2023)。数字标记物与数字疗法的结合，有望实现对精神分裂症患者“评估–干预”的闭环管理：实时监

测患者状态，及时提供个性化的数字干预，从而提升治疗效果。本文将综述近年来国际上精神分裂症数

字标记物与数字疗法的研究进展，重点关注数字技术在辅助诊断、症状监测、数字化干预等方面的创新
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应用及其效果证据，并探讨所面临的挑战与未来的发展方向。 

2. 数字标记物在精神分裂症中的应用进展 

2.1. 定义、类型与数据来源 

数字标记物是指通过数字化设备(如智能手机、可穿戴传感器等)进行客观、连续且远程采集的生理或

行为指标，这些指标可用于量化评估个体的健康或疾病状态(Macias Alonso et al., 2024)。在精神分裂症研

究中，数字标记物主要来源于被动传感数据，包括：1) 智能手机传感器数据，如 GPS 轨迹、加速度计、

陀螺仪、通话/短信日志及屏幕使用时长，用于刻画患者的活动范围、运动模式、社交互动频率及昼夜节

律(Hau et al., 2025)；2) 可穿戴设备数据，如智能手环/手表记录的步数、心率变异性及睡眠结构，反映自

主神经功能与日常活动水平(Strauss et al., 2022)；3) 语音和语言特征，通过声学分析与自然语言处理(NLP)
技术提取语速、基频变异、停顿时长、语义连贯性等参数，作为思维形式障碍与情感平淡的客观表征(Berardi 
et al., 2023)；此外，生态瞬时评估(Ecological Momentary Assessment, EMA)作为一种主动报告方法，通过

移动应用高频采集患者对症状、情绪或服药行为的即时自评。尽管 EMA 依赖主观输入，不属于严格意义

上的数字标记物，但其与被动传感数据融合后，可构建更全面的数字表型(Digital Phenotype)，为精神分

裂症的多维度、动态化刻画提供重要补充(Zhang et al., 2025)。 

2.2. 辅助诊断与鉴别诊断 

近年来，数字标记物在精神分裂症的辅助诊断及鉴别诊断领域，展现出显著的潜在价值。传统诊断

方法主要依赖于临床访谈，然而这种方式容易受到回忆偏倚和观察者主观性的影响。相比之下，数字表

型技术则能够提供客观且量化的行为内表型(Endophenotype)，从而有效提升诊断的准确性和效度(Sama et 
al., 2025)。例如，一项跨诊断研究利用语音声学特征构建机器学习分类器，可有效区分精神分裂症谱系障

碍患者、双相障碍患者、抑郁症患者及健康对照组，其中精神分裂症谱系障碍与健康对照的分类准确率

达 94.7% (Berardi et al., 2023)。关键判别特征包括语速减慢、基频平坦、语义连贯性下降及言语停顿增多，

与精神分裂症特有的思维贫乏、情感淡漠等核心症状高度对应。这些证据表明，数字标记物有望作为临

床诊断的补充工具，尤其在症状不典型或共病复杂的情况下能提升鉴别诊断准确性。 

2.3. 早期识别与复发风险预测 

数字标记物在早期识别首发精神病(FEP)及前瞻性预测复发方面亦取得初步进展(Wigman et al., 
2025)。在 FEP 队列中，Lakhtakia 等开发智能手机应用持续采集行为与认知任务数据，发现手机使用频

率骤降、社交互动减少及昼夜活动节律紊乱等模式，与临床症状恶化显著相关，提示其可作为精神病前

驱期的行为预警信号(Lakhtakia et al., 2022)。更值得关注的是，数字标记物对复发风险的动态预测能力(Gum-
ley et al., 2020)。预防复发的智能手机健康评估 SHARP (Smartphone Health Assessment for Relapse Prevention )
多中心前瞻性研究利用无监督异常检测算法分析患者日常行为数据(如活动量、社交通话、位置熵)，结果

显示：在临床复发前 1 个月内，个体行为异常事件发生频率显著升高；基于该模式构建的预测模型敏感

性达 89%，特异性为 75%，显著优于仅依赖人口学与既往病史的传统逻辑回归模型(Cohen et al., 2023; 
Gumley et al., 2022; Henson et al., 2021)。尽管预警时间窗(如“提前 4 周”)在不同研究中存在异质性，且

尚未达成共识，但多项证据一致表明，被动传感数据的动态偏离可作为复发前的行为前驱信号，为早期

干预提供时间窗口。 

2.4. 症状维度的客观量化与动态监测 

数字标记物能够对精神分裂症的核心症状维度(包括阳性症状、阴性症状及认知功能)进行客观、连续
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的动态监测，有效弥补传统临床量表依赖回顾性报告与横断面评估的局限。 
在阴性症状的量化方面，多项研究验证了被动传感指标的效度。Strauss 等对 50 例精神分裂症患者进

行为期 6 天的加速度计监测，发现其日常运动活力(如总活动量)与运动复杂性(如活动模式变异度)显著低

于健康对照组，且与 PANSS 阴性症状评分及自我报告的主动行为时间呈中度至强负相关(r = −0.52 至

−0.68)，而与阳性症状评分无显著关联，表明该指标具有良好的判别效度(Strauss et al., 2022)。全球定位

系统(GPS)亦展现出良好应用价值。一项病例对照研究显示，精神分裂症患者的日均活动半径与位置熵(反
映空间移动多样性)显著低于健康对照，且与 PANSS 阴性症状评分呈中度负相关(r ≈ −0.50)；居家滞留时

间延长亦与社会退缩行为显著相关(Depp et al., 2019)。上述发现支持将 GPS 衍生指标纳入数字表型，用

于远程、无感地监测阴性症状的动态变化。 
在阳性症状与思维障碍方面，语音分析技术可自动识别言语中的语义断裂、逻辑跳跃及发音协调性

下降等特征。其量化指标(如语速、基频变异、停顿时长、语义连贯性)与临床评定的思维形式障碍严重程

度显著相关(Berardi et al., 2023)，为阳性症状的客观评估提供了新途径。 
此外，生态瞬时评估(Ecological Momentary Assessment, EMA)通过高频(如每日 3~5 次)采集患者对幻

觉强度、妄想信念度或情绪状态的即时自评，可揭示症状的日内波动规律与情境触发因素，辅助临床医

生进行个体化用药调整与危机预警。综上，多模态数字标记物不仅提升了症状评估的生态效度与时间分

辨率，也为闭环数字疗法的实时反馈与自适应干预提供了关键数据基础。 

3. 数字疗法在精神分裂症治疗中的研究进展 

3.1. 定义与干预形式 

数字疗法(Digital Therapeutics, DTx)是指基于软件程序、经过临床验证的循证干预手段，旨在预防、

管理或治疗医学疾病(Macias Alonso et al., 2024)。在精神分裂症领域，DTx 主要作为药物治疗与面对面心

理社会干预的补充，通过以下形式实现院外支持：1) 移动健康应用(mHealth Apps)：提供症状自评、心理

教育、应对策略训练及服药提醒；2) 数字化认知行为疗法(dCBT)：通过结构化在线模块引导患者识别并

修正与妄想或幻觉相关的适应不良认知；3) 认知与社交功能康复程序：采用计算机化任务或游戏化设计，

训练工作记忆、注意力及情绪识别能力；4) VR：构建沉浸式模拟场景(如公交、超市、社交聚会)，支持

患者在安全环境中反复练习应对焦虑或妄想触发情境(Freeman et al., 2022)；5) 智能用药依从性系统：整合

电子药盒、蓝牙药瓶及后台数据平台，实现服药行为的客观记录与远程监督(Zhou et al., 2025)；6) 远程精

神医疗(Telepsychiatry)：通过视频会诊提供定期复诊、危机干预及心理支持，提升服务可及性(Torous et al., 
2025)。 

3.2. 临床有效性证据：分维度证据与局限性 

现有随机对照试验(RCT)与系统综述表明，数字疗法对精神分裂症不同结局维度的影响存在显著异

质性。 
在特定症状与功能领域，多项高质量研究已明确显示出显著疗效。Freeman 等人开展的多中心随机对

照试验(gameChange)纳入了 346 例伴有严重社交回避的精神分裂症患者，结果显示，接受 6 次自动化虚拟

现实(VR)认知疗法的患者在回避行为(Cohen’s d = 0.81)和情境性焦虑(d = 0.73)方面显著优于常规治疗组

(Freeman et al., 2022)。近年来，虚拟现实技术展现出作为精神康复辅助工具的重要潜力。一项纳入 254 例

精神分裂症患者的研究(VR 认知行为疗法组 n = 126；标准认知行为疗法组 n = 128)发现，尽管 VR 认知行

为疗法在减轻偏执症状方面未显著优于标准认知行为疗法，但其安全性良好、可行性高，可作为标准疗法

不可及时进行的有效替代。丹麦研究人员将开发的沉浸式虚拟现实辅助疗法(Challenge-VRT)应用于 271 例
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持续存在幻听的精神分裂症谱系障碍患者中，其随机对照试验结果显示，对于药物治疗反应不佳的持续性

幻听，Challenge-VRT 组在 12 周(−0.84, p = 0.018)和 24 周(−0.86, p = 0.034)的幻听频率均显著降低，疗效

优于强化常规治疗，为该类沉浸式 VR 疗法的进一步开发与评估提供了有力支持(Smith et al., 2025)。在服

药依从性方面，中国一项社区随机对照试验(RCT，样本量 n = 216)结果显示，采用“智能药盒 + 护理App”
干预 12 个月后，患者的按时服药率提升至 77.8%，显著高于对照组的 21.3% (p < 0.001) (Zhou et al., 2025)。 

2025 年全球首个针对精神分裂症的处方数字疗法成功完成了 III 期临床验证。由 Boehringer Ingelheim
与 Click Therapeutics 联合开发的 CT-155，在一项多中心、随机、双盲、安慰剂对照的 III 期试验中，顺

利达到了主要终点。该疗法依托认知训练与行为激活的原理，通过结构化的移动应用任务，有效改善了

动机缺乏和社交退缩等阴性症状的核心维度。作为精神分裂症领域内首个完成 III 期验证的数字疗法，

CT-155 的突破性成功标志着数字干预正从探索性的辅助手段逐步转变为循证治疗的重要选项，并为 FDA
与 EMA 的监管审批奠定了关键性基础(Lakhan et al., 2025; Snipes et al., 2025)。 

然而，整体证据的强度仍然显得不足。一项纳入了 26 项 RCT (总样本 N = 2481)的最新系统综述指

出，数字健康干预(DHI)在精神病症状、抑郁、认知功能、社会功能及生活质量等核心结局上的汇总效应

量并未达到统计学显著性(SMD = 0.12, 95% CI: −0.03~0.27) (Arnautovska et al., 2025)。这一结果可能源于

研究间的高度异质性：干预内容、剂量、随访时长各不相同，且 70%的试验采用了个体化定制方案，难

以进行标准化比较。值得注意的是，包含人际支持的干预模式(如治疗师引导或数字导航员随访)在社交认

知与生活质量维度上显示出优于纯自助式干预的趋势，这提示“人机协同”可能是提升疗效的关键机制

(Torous et al., 2025)。 

3.3. 患者参与度、安全性与耐受性 

尽管疗效证据尚需进一步夯实，但数字疗法在可行性、接受度及安全性方面展现出了良好表现。据

上述系统综述报告，DHI 试验的平均招募率达到了 57.4%，而完成率更是高达 87.6%，这表明一旦患者被

纳入干预，其依从性普遍较高(Arnautovska et al., 2025)。患者普遍反映，数字工具在症状记录、技能练习

和自我管理方面极为便利，有效提升了治疗参与感和自主性(Zhang et al., 2025)。 
在安全性方面，现有研究尚未报告任何严重不良事件。系统性安全审查表明，与数字干预相关的不

良反应大多为轻度，例如短暂的焦虑、情绪波动，或在使用 VR 时出现的轻度晕动症，这些症状通常可

以通过调整暴露强度或加强操作指导来有效缓解(Lane et al., 2023)。此外，部分平台还集成了实时风险监

测模块，能够在检测到异常行为(如活动量骤减、语音情感低落)时自动触发临床警报，从而显著提升危机

响应的效率。总体而言，数字疗法作为一种辅助干预手段，不仅具有良好的耐受性，还获得了较高的患

者满意度，多数使用者表示愿意将其推荐给他人。 

4. 技术基础：机器学习与人工智能在精神分裂症数字干预中的作用、局限与方向 

机器学习(Machine Learning)与人工智能是构建数字标记物与实现个性化数字疗法的关键技术支柱。

然而，这些技术在精神分裂症领域的应用仍处于早期探索阶段，其发展面临数据获取、算法优化及临床

整合等多重挑战。 
目前，机器学习在该领域的应用主要集中于两类任务：一是基于多模态数字表型预测疾病复发或症

状恶化；二是为自适应干预系统提供决策逻辑。例如，SHARP 研究采用无监督异常检测算法，通过对比

个体历史行为基线，成功在临床复发前识别出活动、社交与位置数据的显著偏离，其预测效能显著优于

传统模型(Cohen et al., 2023)。另一研究则通过结合语音声学特征与随机森林等监督学习模型，有效区分

了精神分裂症患者与健康对照，关键判别特征包括语速减慢、基频平坦及语义连贯性下降(Berardi et al., 
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2023)。这些尝试初步验证了人工智能(AI)在客观量化症状方面的潜力。 
尽管如此，针对精神分裂症的特异性 AI 应用仍极为有限。尽管“即时自适应干预”和对话式 AI 在

抑郁症管理领域已有原型系统，但在精神分裂症方面，尚缺乏经过严格验证的闭环干预平台(Yoon et al., 
2025)。例如，现有干预设想(如“检测到活动减少即推送动机任务”)多基于理论推演，尚未结合患者认

知特点(如现实检验受损、动机缺乏)进行个性化机制适配。 
目前，英国的 EMPOWER 项目是少数接近闭环干预的实践，但其干预触发仍依赖患者主观报告，尚

未实现基于被动数据的全自动化(Hau et al., 2025)。 
未来发展方向可聚焦于以下四点：一是构建多中心标准化数字表型数据库，借鉴 PRONIA 等国际项

目经验，支持跨队列模型训练；二是开发兼具可解释性与轻量化的 AI 模型，以平衡性能与临床可操作

性；三是开展精神分裂症特异的 JITAI 机制研究，明确可安全触发干预的数字信号(如仅在阴性症状加重

时推送社交任务)；四是探索“人在环路”模式，由治疗师审核 AI 建议，统筹自动化与安全。 

5. 数字标记物与数字疗法的整合应用：闭环干预的前景与挑战 

将数字标记物与数字疗法整合为闭环干预系统，是实现精准精神病学的关键路径。该系统通过持续

“感知”多源数字表型数据，由算法实时评估并触发个体化干预，再根据反馈动态优化策略，形成“监

测–评估–干预–学习”的循环，从而将疾病管理从被动响应转为前瞻性调控。 
目前，该模式在精神分裂症领域尚处探索阶段。一项美国试点研究通过智能手机监测重性精神病患

者，当算法识别出睡眠紊乱与压力升高等复发前驱信号时，系统会自动推送放松训练并提醒社工随访。

初步结果证实该机制能缩短风险识别至干预的时间窗，降低复发率。 
从技术角度看，闭环系统的核心在于自适应学习能力。系统可利用每次干预后的患者反应数据，迭

代优化模型，逐步构建个性化的“数字孪生”，从而在后续风险出现时优先调用历史经验来验证有效的

干预策略，提升治疗的靶向性。 
为推动闭环系统从理论迈向实践，国际大型研究计划已着手布局。例如，美国的“加速药物合作计

划——精神分裂症”(Accelerating Medicines Partnership-Schizophrenia, AMP-SCZ)联合全球 40 余个研究中

心，针对精神病临床高危人群展开为期两年的多模态纵向追踪研究。该项目不仅整合了基因组、神经影

像和生物标志物数据，还系统地采集了智能手机与可穿戴设备生成的高维行为数据，旨在开发能够预测

疾病转化风险并指导个体化干预的综合模型(Wigman et al., 2025)。此类大规模协作平台将为闭环算法的

训练、验证及临床转化提供关键的基础设施支持。 
尽管前景广阔，闭环干预的临床应用仍面临诸多挑战，具体包括干预内容缺乏疾病特异性、患者隐

私保护机制尚不完善，以及缺乏关于长期疗效与安全性的随机对照试验证据等。 

6. 挑战与伦理问题 

数字标记物与数字疗法在精神分裂症管理中潜力显著，但其临床转化仍面临技术、证据、伦理与监

管等多重挑战。 
首先，算法性能不足。模型多基于小样本、单中心数据，鲁棒性与泛化能力有限，易受噪声与个体

差异影响，导致误报漏报，影响治疗可信度。其次，算法偏倚带来公平性风险。若训练数据集中于特定

人群(如年轻、稳定患者)，模型对老年人、低教育水平或急性期患者的适用性可能下降，加剧“数字健康

鸿沟”。因此，需在开发阶段纳入多样化样本，并开展偏倚审计与分层验证。第三，循证证据仍显薄弱，

监管路径尚在演进。目前除少数数字药片外，尚无针对精神分裂症的处方级数字疗法获批。多数干预措

施缺乏大规模 RCT 支持，长期疗效与安全性证据不足。最后，伦理与法律边界亟待厘清。高频采集的敏
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感数据需通过加密、去标识化等手段严格保护，并保障患者的知情同意与数据主权。在自动预警或干预

场景中，须明确各方责任归属，界定患者拒绝监测的权利范围，并审慎评估算法输出是否可作为强制医

疗的合法依据。解决上述问题，需推动跨学科协同治理，贯彻“以患者为中心”的设计理念，同步提升

医护人员与患者的数字素养。 

7. 总结与展望 

当前研究表明，精神分裂症的数字干预正逐步从被动监测转向主动、闭环的个性化管理模式。未来

发展方向可概括为以下四个方面：1) 多模态数据融合与高级分析技术的应用，如整合语音、文本、行为

及生理信号的自然语言处理与情感计算模型，有望提升对阳性症状、阴性症状及认知功能障碍的客观量

化精度；2) 沉浸式数字疗法(如 VR/AR)与游戏化认知训练的深化，可提供安全、可控的社交暴露与功能

康复场景，尤其针对传统药物治疗难以改善的阴性症状；3) 处方级数字疗法(Prescription Digital Therapeu-
tics, PDT)及其与药物治疗的协同策略(如“数字药片”联合认知训练 App)，旨在系统性应对阴性症状与

认知缺陷的治疗缺口(Goenjian et al., 2025)；4) 国际多中心协作与数据标准化(如 AMP-SCZ、PRONIA 等

项目)将为算法开发、外部验证及监管审批提供高质量证据基础。具体来说，可以考虑在 AMP-SCZ 等国

际多中心队列中开展前瞻性研究，对比单模态与多模态模型的症状预测 AUC 值，并评估临床效用。又或

者开展多中心 RCT，比较固定剂量 vs.自适应剂量 PDT 的 12 个月随访结果，重点评估功能结局与复发率

等，还可以同步开发开源监管工具包(如区块链溯源系统)。随着 CT-155 等 III 期临床成功案例的出现，

数字疗法正逐步从辅助支持工具转变为循证核心治疗选项。 
然而，上述愿景的实现仍面临多重障碍：高质量循证证据(尤其是多中心、长期随访的 RCT)依然缺

乏；算法在鲁棒性与公平性方面存在局限，难以适应真实世界中的异质性人群；全球监管框架尚未统一，

尤其在软件作为医疗设备(SaMD)的分类与临床终点认定上；伦理与法律边界(如数据主权、AI 误判责任、

强制监测合法性)亦未形成共识。这些因素共同制约着数字干预从研究原型向常规临床实践的转化。 
未来工作亟需精神科临床医生、数据科学家、工程师、伦理学者与患者代表进行深度协作，构建一

个以临床需求为导向、患者安全为底线、真实世界有效性为评价核心的创新生态体系。唯有通过跨学科

共治、标准化验证及负责任的部署，数字精神病学才能真正将技术潜力转化为可及、可靠、公平且以患

者为中心的临床价值，切实改善精神分裂症患者的长期功能结局与生活质量。 
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