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我国首个医疗游戏化AI软件获批

边玩游戏边治病
已经成为现实

数字疗法崭露头角

以前，游戏被认为是导致
小孩学习成绩不佳或者近视的
罪魁祸首，更是“电子鸦片”。
随着深受游戏影响的“80后”

“90后”长大成人，游戏被逐渐
正名，不仅成为了“第九艺术”，
其中的“电子竞技”更是被国际
奥委会纳入正式体育项目，并
入选2022年杭州亚运会比赛
项目。

在这种背景下，游戏行业
也开始探索将游戏应用于其他
场景的可行性。“游戏+运动”

“游戏+健康”无疑是其中一个
重要的趋势。

数字疗法：是通过软件程
序驱动，以循证医学为基础的
干预方案，用以治疗、管理或预
防疾病。

它是一种全新的医疗手
段，我们可以把它理解成一种
新形式的药，但这个药不是常
规的药丸或针剂，而是一些软
件或硬件产品。这种疗法的核
心点在于，它的治疗干预效果
必须有循证医学证据。这和传
统的药物是一样的。

目前，已经取得疗效验证
的数字疗法类型主要包含游戏
互动、可穿戴设备、AR/VR体
验类和应用程序操作类等。

从2017年美国食品药品管
理局批准全球首个数字处方疗
法至今，已有多款数字疗法获
批并用于临床。

其中，应用最为广泛的领
域是精神心理领域。例如，已
获批的数字疗法reSET和re-
SET-O能够治疗药物依赖。
研究显示，超过70%的受试者，
在使用该软件后阿片类药物的
检测结果呈阴性。

此外，在内分泌、呼吸系
统、心血管系统、骨与肌肉疾病
中，也有数字疗法崭露头角。

数字疗法不是噱头

面对全新的数字疗法，我
们难免要问：作为一种医疗手
段，数字疗法能像常规药物一
样可靠吗？它会不会只是一种
噱头？

对于传统药物而言，由国
家来制定统一标准，符合标准
的药品才会被允许上市。数字
疗法虽然较新，但美国已经给
出了针对性审批标准。

美国药典2020年发布了一
份白皮书，里面指出，用于检验
传统药物的4个维度——— 特性
（Identify）、强度（Strength）、
纯 度（P u r i t y）和 质 量
（Perfermance），也同样适用于
数字疗法。换句话说，对数字
疗法和传统药物的审批是一
样的。

而且，数字疗法能被作为
治疗方法获批，是需要和常规
治疗一样开展临床3期试验证
实效果的。目前已获批的数字
疗法，在临床试验中，都显示出
了明显的干预作用。

但需要强调的是，数字疗
法的研究证实的是，它作为常
规治疗的辅助手段，能取得更
好的疗效，而不是替代常规
治疗。

此外，传统的药物在起效
时，不可避免地会伴随不良反
应。数字疗法虽然不会因为化
学成分造成患者的不良反应，
但并不意味着它是零风险的。

例如，如果使用者未能正
确使用，或是因为设备本身的
硬件或软件问题，数字疗法的
干预可能不起效，或是造成病
情进一步恶化。

如果沉浸在游戏中时间过
长，同样也会影响身体健康。

对于这类风险，是需要充
分的临床试验来提前发现问题
的，也需要清晰的产品说明、限
制游戏时间等来减少可能发生
的问题。

数字疗法作为一种新兴疗
法，有效性和风险性都还需要
更多的检验。

游戏与医疗互相改变

用游戏来发挥治疗干预，
最困难的地方在于把医学的专
业知识合理设置在游戏里，发
挥有效的干预作用。

以“快乐视界星球”为例，
此前在临床上，斜弱视儿童主
要依靠串珠、刺点、灯光刺激等
手段进行治疗，通常需要持续3
至6个月的重复训练。由于训
练过程枯燥，很多孩子很难坚
持下来整个疗程，影响了治疗
效果。

“快乐视界星球”游戏则融
合了光栅、红光刺激、精细目力
等多种光刺激疗法，让孩子在
游戏过程中，完成斜弱视的治
疗训练。同时配备评估系统，
根据孩子斜弱视的严重程度匹
配不同的游戏难度。

游戏中，为家长设置了管
理功能，把游戏训练的详细报
告进行推送。既能降低家长的
照护负担，又有助于全面了解
孩子的康复状态。

另外，记者获悉，我国研究
者还开发了一款叫做“强化训
练号”的游戏用于改善注意缺
陷多动障碍儿童的注意力问
题，目前正在国家儿童健康与
疾病临床医学研究中心、浙江
大学医学院附属儿童医院开展
临床试验。

除了针对孩子的游戏，也
有针对老年认知障碍患者的
游戏。

“定制式链接记忆游戏”通
过家属上传素材，患者参与拼
图、配对等简单游戏，训练对亲
友和生活场景的记忆，减轻认
知障碍的影响。目前，该游戏
正在同济大学附属养志康复医
院开展临床试验。

游戏与医学，看似毫不相
关的两者，正相向而行。游戏
使得医疗变得更容易更有趣，
医疗也带领游戏进入一个全新
而又意义非凡的新领域。

近日，一款游戏获得了国家2类医疗器械证，这是国内游戏产业数字疗法第一证。
这款游戏名叫“快乐视界星球”，它其实是一套斜弱视训练治疗系统。取得国家2类医疗

器械证，意味着该游戏的医疗价值正式获得监管机构的认可。
事实上，近年来，国内外越来越多的研究者都在尝试将游戏应用到医疗中，并取得了不少

突破。这类具有治疗效果的游戏，也被归在数字疗法中，进行临床试验，并参与国家的审批。
当医疗遇上游戏，会发生什么？新兴的数字疗法，到底是怎么回事？

孩子视力不佳

医生开出医嘱：
看动画1小时

这是一名6岁的小
患者。

他正坐在沙发上，
把手机嵌进一个头戴式
VR设备，然后再戴到头
上 ，调 好 松 紧 ，按 下
开关。

家消失了，沙发也
消失了。他来到虚拟空
间，眼前悬浮着几十个
卡通图标和影片介绍，
怎么扭头都看不到列表
的尽头。

他 选 择 了 卡 通 片
《驯龙高手》。伴随着少
年与龙的冒险旅途，一
些细微的变化同时也在
观看者的眼睛里慢慢发
生——— 这段视频，正在
悄无声息地改善孩子的
视力。

他不是在玩，他是
在按医嘱接受治疗。

我们每个人几乎都
在童年见过“独眼龙”同
学。他们不仅戴眼镜，
一只眼睛前还要蒙着黑
色的眼罩。这是一种古
老而基础的治疗单眼弱
视 的 方 法 — —— 遮 盖
治疗。

弱视，是一种患病
率在3%左右的眼科疾
病，全球每年新增数百
万患儿，在我国，每年新
增患儿也有几十万。它
表现为早期视觉发育异
常引起的功能性视力下
降，是儿童视力受损的
最常见原因之一。

其中，较为常见的
弱视类型是单侧弱视，
可 以 被 通 俗 地 理 解 为

“单眼没有正常发育，成
为懒惰眼”。

而遮盖疗法，则是
通 过 眼 罩 完 全 遮 挡 好
眼，去强迫孩子训练使
用差眼（弱视眼），以提
高视力。这种传统办法
虽然有效，但也存在着
视 力 可 能 无 法 完 全 恢
复、立体视觉恢复欠佳、
复发、成年人疗效差等
问题。

弱视治疗的最佳时
间是7岁以前，越早治疗
效果越好。在临床上，
我们更多见到的是不愿
佩戴眼罩的患儿。

有没有什么方法能

够提高孩子的依从性，
“寓治疗于娱乐”呢？

开头提到的小患者
就正在使用这样一项新
疗法。他通过VR眼镜
所观看到的电影或电视
节目，是2021年10月，美
国食品药品管理局批准
的首个用于弱视儿童的
数字疗法——— Luminopia
One。

在接受治疗时，孩
子们戴上VR头盔，观看
特 制 的 电 视 节 目 和
电影。

Luminopia与一些儿
童内容生产商合作开发
了超过500小时的视频
内容库。接受治疗的儿
童可根据喜好从各种媒
体内容中自由选择，软
件 会 实 时 处 理 视 频 图
像，使得较好眼接收到
的图像对比度降低15%，
从而降低较好眼的中枢
信号输入强度。那么，
大脑视觉中枢不得不被
迫依赖较差眼来获得清
晰的视觉体验，因此达
到锻炼较差眼，并建立
较差眼与大脑中枢联系
的目的。

接下来，头戴VR显
示屏分别向每只眼睛显
示不同的图像，并且双
眼接收到的图像是互补
的。在这种情况下，患
儿的大脑只有同时使用
接收到的视觉信息，才
能 获 得 视 频 带 来 的 快
乐。父母不仅可以进入
网站查看孩子的日常使
用情况，还可以为孩子
选择视频内容。

经过12周治疗后，
实验组儿童的较差眼视
力 提 升 显 著 好 于 对 照
组，并且较差眼的最佳
矫正视力提高的比例也
明显增加。

由于患儿能够选择
他们喜欢的视频内容，
大部分曾经接受过传统
遮盖治疗的实验组儿童
都在问卷调查中表示他
们更喜欢这种新疗法。
相关分析表明，患儿的
满意度越高，治疗效果
越好。

据《新民晚报》《新
快报》

案
例

快乐视界星球游戏界面 基于多种国际认证的训练方式

用于遮盖治疗的眼罩


