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　　认知障碍是由多种原因导致的认知功能损害,
影响定向力、记忆力、计算力、注意力等认知领域.它

可能损害患者的社会功能和生活质量,严重时甚至可能

导致患者死亡[１].随着中国老龄化加剧,认知障碍的发

生率也随之上升[２].调查[３]显示,２０１０－２０２０年,我国

６０岁以上人群中认知障碍患者比例从１３􀆰２６％增至

１８．７０％.认知障碍不仅明显延长了患者的住院时

间,增加家庭护理负担,还可能提高急诊事件的频

率,因此,加强筛查和评估普及至关重要[４].国内外

已经开发出多种认知评估工具用于轻度认知障碍的

筛查和诊治,包括传统的评估量表[５]和电子化评估

工具[６]等.本文旨在通过分析专利申请数量、申请

主体、技术要点等方面,对国内外轻度认知障碍评估

筛查领域相关专利的研发现状进行归纳总结,为认

知障碍评估工具的选用提供参考.

１　专利数据来源与分析方法

１．１　专利数据来源　中文专利信息来自中国国家

知识产权局的官方专利数据库.国外专利信息主要

通过欧洲专利局的专利信息检索数据库 Espacenet
进行检索.中文检索式１:摘要＝(轻度认知障碍

OR 轻度认知损害 OR 轻度认知功能减退 OR 痴呆

前驱期 OR阿尔茨海默症早期 ORMCIOR老年痴

呆 OR 阿尔茨海默症),检索出国内与认知障碍相关

的专利;检索式２:摘要＝(评估 OR 筛查 OR 诊断

OR 测量),最终检索式:检索式１AND 检索式２.
英文检索式为:(TitleOR Abstract＝“mildcogniＧ
tiveimpairment”OR“cognitivedisorder”OR MCI
OR “Alzheimer’sdisease”OR“cognitiveimpairＧ
ment”OR “dementia”)AND (TitleORAbstract＝
screenORdiagnosisOR “earlydetection”OR “asＧ
sessment”).分析主题:与轻度认知障碍评估筛查

相关专利研发趋势以及技术领域分类比较分析.对

相关技术领域的专利文献进了全面检索,包括已授

权专利和未授权专利.数据检索及采集时间:２０１４
年１２月至２０２４年１１月.

１．２　专利分析方法　共检索出９８８项专利,这些专

利直接关联轻度认知障碍(mildcognitiveimpairＧ
ment,MCI)的筛查、评估或早期诊断技术.剔除标

准:(１)仅针对特定病因的评估系统专利;(２)非筛

查/评估类专利,例如康复训练设备或治疗方法等;
(３)仅描述装置组成而不涉及检测内容.对于一案

两申请的专利,保留其一分析.经去重处理,共搜集

１６０项相关专利,纳入专利分析库进行深入分析.

２　专利研发进展

２．１　专利申请数量　专利申请量逐年增长,２０２０年

后显著上升,２０２２年和２０２３年增长速度加快,分别

达到２５项和３５项,显示出专利申请持续增长和创

新增强,与前期研究结果一致[７].

２．２　专利申请主体　专利申请主体中,企业是主要

创新力量(７９项),院校紧随其后(３３项),其次是机

关团体(１９项)、个人和科研单位(各１７项).

２．３　专利技术发展路线　本研究通过文献分析,对
认知障碍评估技术的核心专利进行了分类,并按时

间顺序梳理,绘制出技术发展路线图(图１).２０１６
－２０１８年,侧重于脑电信号分析和传统量表评估,
实现认知功能的初步量化;２０１９－２０２１年,生物标

志物检测技术迅速发展,非侵入性技术得到应用;

２０２２－２０２３年,多模态融合技术成为主流,人工智

能模型提升筛查效率;２０２４年,深度强化学习和自

适应系统推动个性化筛查,虚拟现实和增强现实技

术融入评估流程.

２．３　技术功效分析　通过分析文献,记录技术手段

和技 术 效 果,构 建 技 术 功 效 与 技 术 手 段 矩 阵 表

(见图２),其中矩阵交叉点表示特定技术手段实现的

技术效果的专利数量.当前研究重点在于提升准确

性和精确性.例如,“通过视频激发面部表情实现认

知障碍筛查功能的视频采集分析系统及其方法[８]”突
破了低教育水平的限制,实现了认知障碍的精确筛

查.“轻度认知障碍早期筛查的语音特征编码模型及
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其训练方法[９]”通过使用特定的语音特征编码模型及

训练方法,有效区分 MCI患者与健康人群.这些技

术在认知障碍早期筛查中表现出色,显著提高了诊断

准确率,为早期干预和治疗提供了有力支持.

图１　认知障碍评估筛查相关专利技术发展路线

图２　认知障碍相关设备专利技术功效图

２．４　专利技术要点

２．４．１　基于生理相关指标　广泛采用多种生理数据

采集技术,通过融合多种生理指标,实现对个体认知

能力的全面评估.分析显示,２２项专利利用先进生

理指标采集技术和信号处理算法进行诊断,包括、脑
电、脑血氧、血压、血流动力学等多维参数.这些专

利专注于分析生理数据,提取关键特征参数.多数

系统能自动采集和分析数据,部分还结合了 AI和机

器学习算法.除直接基于生理指标的专利,还有关

注病理变化的,如有学者开发一种基于人工智能的

分类系统,用于从视网膜照片中筛查认知症[１０].它

融合了多维度预测模型与预诊断图像评估技术,具
有显著的临床应用价值.一些专利还考虑了信号通

路[１１]、知识引导[１２]等多元因素,构建更为全面的认

知功能评估体系.尽管生理数据采集技术在认知障

碍评估领域占据主导地位,且众多专利已经集成了

多种生理指标,但目前尚缺乏统一标准来规范这些

设备在数据采集、处理和解释上的操作.不同专利

之间缺乏有效的数据整合机制,未能充分利用不同

数据之间的互补优势,这可能会对结果的一致性和

可重复性产生影响.此外,一些专利在设计时未能

充分考虑个体间生理差异影响[１３],可能会降低诊断

的精确度.还有一些系统过分依赖实验室环境或专

业设备,限制了在家庭和社区的应用[１４].为解决上

述问题,需加强医学、工程学、计算机科学等领域合

作,研发更高效、精确的生理指标采集与分析技术.
利用大数据技术和机器学习构建全面的生理指标数

据库,训练模型以提升认知障碍诊断的精确度和个

性化水平.开发便携、易操作的监测设备,并结合

５G、云计算等技术实现远程数据传输与分析,提升

设备的普及率和使用便捷性.

２．４．２　基于生物标志物　根据专利数据和公开信

息,国外在认知障碍诊断领域以生物标志物为主(如
microRNA[１５]、代谢物检测[１６]、巯基白蛋白[１７]、肿瘤

抑制基因P５３[１８]等),共计２８项.国内与生物标记

物相关的专利共有３０项.如脑脊液β淀粉样蛋白

和 Tau蛋白是最常用的生物标志物[１９],利用血液、
唾液、泪液等非脑脊液样本,实现阿尔茨海默病的早

期诊断和筛查[２０].近年来研究[２１]表明,血浆中肿瘤

坏死因子、白介素Ｇ６等血液标志物具有较高的敏感

性,且与认知功能下降及阳性诊断标志物高度相关,
可用于认知障碍的筛查.然而,目前此类技术相对

分散,缺乏系统性标志物组合验证,缺乏统一诊断和

预警临界值.未来研究可聚焦于多组学整合技术建

立跨模态生物标志物图谱,利用纵向研究揭示标志

物随病程发展的动态变化规律.结合机器学习算

法,建立基于大数据的动态临界值模型,将生物标志
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物浓度与认知量表评分、影像学特征进行非线性关

联建模,从而制订分阶段、分型的诊断阈值标准,重
视生物标志物在疾病预警中的应用价值[２２],探索前

驱期特异性指标,为认知障碍的预防提供依据.

２．４．３　基于行为能力相关指标　此类专利主要集中

在国内,共１３项.这些专利通过分析个体运动表现

如步态、眼动等,评估认知功能.当前,这类专利普

遍采纳结合多个评估模块或指标的策略来执行认知

障碍的评估,例如眼动与步态的联合评估[２３].作为

一种非侵入性且极为客观的行为特征指标,在早期

认知障碍识别中起着关键作用.然而传统评估方

法,如步态和眼动评估,依赖昂贵的技术和设备,需
要专业人员操作,这限制了其在资源受限环境中的

应用.此外,这些技术可能不适用于行动受限或视

力受损的患者.因此,学者们开发了针对游戏行为

和手部运动轨迹的专利技术,如“一种基于游戏行为

分析的认知障碍评估方法及系统[２４]”和“基于手部

运动轨迹的认知障碍识别方法及系统[２５]”.２项专

利均基于个体差异,生成个性化测评游戏组,实现个

性化评估.游戏化评估方式将传统量表评估转变为

有趣的游戏体验,提升用户参与度和配合度.此外,
一些学者开发了专为老年人设计的认知能力评估系

统[２６],能隐性监测日常活动,自动收集行为数据如

行走模式和活动频率.这减少了对用户的干扰,提
升了接受度.与传统筛查量表相比,实现了无扰长

期监测,有助于精确判断认知变化.但长期收集个

人数据可能引发隐私担忧,需确保数据安全和隐私

保护[２６].建议加强数据加密技术,如采用同态加密

或零知识证明,并考虑使用区块链技术保证数据完

整性.

２．４．４　基于认知能力相关指标　２２项专利通过分

析语言表达、注意力、记忆力等认知表现进行诊断.
如使用视听觉整合行为范式和机器学习技术来辅助

认知诊断,以及通过认知语音分析引擎分析语音数

据检测认知能力.还通过科学的测试模块组合,提
升筛查效率和准确性.如“一种用于认知障碍快速

筛查的系统和方法[２７]”,该系统包含多个测试模块,
针对不同认知功能,通过模块组合快速获得筛查结

果,具有便捷性和高效性.有学者设计了“一种基于

人工智能(artificialintelligence,AI)算法的老人认

知等级评测方法[２８]”,通过 AI摄像头实时捕捉肢体

动作和表情,结合语音记录回答,收集多模态数据.
此法,减少生活干扰,实现连续监测,及时发现认知

变化,便于早期干预.

２．４．５　基于模型构建　８项专利利用数据集构建模

型进行认知诊断,包括广义可加模型(generalized

additive modelfor location,scale and shape,

GAMLSS)建模方法[２９]、多任务学习模型[３０]、认知

域评分[３１]等,涉及生理、心理测验、等多维数据采

集.通过筛选风险预测指标,构建预警模型,实现风

险筛查,对于早期干预和治疗至关重要.其中,由交

通大学附属仁济医院健康管理中心脑健康和认知研

究团队申请的 “基于 MemTrax的认知障碍规模化

筛查”,首次将 GAMLSS应用于认知领域.研究创

建了适用于不同年龄和教育背景的认知百分位曲

线,并通过 MemTrax系统实现了认知功能的数字

化筛查.该研究描绘了认知能力的非线性变化,并
为中国人群建立了 MemTrax评估系统的参考常

模[３２].此类专利同样存在局限性,例如,未详细阐

述模型的推广能力.模型可能在特定人群上表现出

色,但泛化能力仍需验证[３１].此外,部分专利被集

成到移动筛查系统中,如 App可在家庭或社区使

用,打破时空限制,但技术易用性、可及性、和适老化

等仍需考虑.

２．４．６　基于传统量表　５项专利利用多种测量工具

(如,认知功能测量量表等)和算法(自适应加权法、
遗传算法优化的 BP神经网络等算法)全面准确评

估认知障碍.如专利“一种基于步态的认知障碍评

估方法[３３]”,通过结合权重向量、步态向量和常量来

计算蒙特利尔认知评估量表(MontrealcognitiveasＧ
sessment,MoCA)评分快速评估认知障碍程度,减
少主观因素影响,提高精确性和可靠性.该方法仅

需获取受试者的双任务步态数据即可进行评估,无
需复杂设备或专业技术人员,为认知障碍评估领域

带来了新的视角和工具.这类专利也存在局限性.
由于量表固有属性限制,这类专利往往侧重于获取

主观测量数据,忽略多模态数据整合.未来研究应

融合多模态数据,以全面评估认知障碍.目前评估

工具多为静态,无法持续监测.未来研究应从多模

态视角出发,开发实时监测系统,以隐式感知的方式

采集用户日常行为数据.此外,结合语音辅助系统,
特别是对于存在数字鸿沟的独居老人,可持续跟踪,
必要时提供干预.

２．４．７　基于多模态信息融合　２３项专利运用了多

模态信息融合技术,提升了诊断准确性和可靠性.
如专利“一种自适应认知障碍筛查系统[３４]”通过整

合基因检测模块、姿态分析模块、步态分析模块和自

适应问卷评估模块,对认知功能进行全面评估,提升

了准确性和覆盖面.专利“多模态认知障碍的评估

方法、装置、设备和存储介质[３５]”则通过获取多模态

测试数据(如语音、图像、行为数据等),从多维度评

判认知状态,显著提升了诊断可靠性,为数字医疗领
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域提供技术支持.有学者开发出一种基于颜色编码

的可视化工具[３６],利用机器学习模型,帮助医生直

观诊断和预测认知症.该系统处理包括神经影像

学、神经心理测试评分、脑脊液生物标志物和风险因

素在内的多模态数据,生成颜色编码图像.这些图

像通过不同颜色展示病理特征或疾病阶段,辅助医

生更准确地评估患者状况,为早期诊断和个性化治

疗提供支持.美国学者开发了一种基于多模态数据

和机器学习技术的系统和方法[３７],主要收集认知正

常个体、确诊患者和待诊断个体３类人群的数据,该
系统开发了针对各种疾病的多模态回归模型,整合

了脑成像、实验室检测和功能评估等多种数据源,用
于早期诊断.尽管多模态信息融合技术在认知诊断

领域展现了显著的优势,但仍面临一些挑战.首先,
多模态数据的采集与处理对硬件设备和算法性能提

出了较高要求,这可能会导致系统复杂度和成本的

增加;其次,目前专利在多模态数据的标准化和融合

方法上缺乏统一框架,这可能会影响结果的可靠性

和普适性.未来研究需优化融合算法,降低技术门

槛,以推动临床应用.

２．４．８　其他认知诊断专利

２．４．８．１　基于３D 虚拟医生的认知障碍筛查交互系

统　基于３D虚拟医生的认知障碍筛查交互系统[３８]

包括患者状态识别模块、３D虚拟医生和交互硬件.
识别模块实时分析患者的生理数据如语言、表情和

动作.３D虚拟医生利用临床决策模型与患者进行

互动,提供定制服务.交互硬件包括传感器、存储器

和处理器,分别用于收集数据、存储数据和实时处理

患者状态.系统能实时处理患者数据,快速提供筛

查结果.３D虚拟医生实现个性化互动服务,增强患

者参与感和满意度.但对技术不熟悉的患者,尤其

是老年人,可能面临使用障碍.建议未来加入适老

化测试,优化界面设计,提升老年用户体验感.

２．４．８．２　新型材料技术　国外专利多次提及纳米材

料的运用,如纳米等离子体传感器技术[３９],该技术

利用金纳米颗粒和瑞利散射现象检测血液生物标志

物,提高诊断灵敏度至飞摩尔级.此外,还有新型磁

性纳米颗粒[４０],能结合萘衍生物,特异性结合淀粉

样蛋白,作为 MRI对比剂,提高成像特异性和亲和

力,降低误诊率.纳米颗粒增强技术使 MRI灵敏度

提升１０倍以上,有助于早期微小斑块的检测.这表

明我们需加强跨学科合作,开发高精度、普惠性的诊

断工具,推动神经退行性疾病早期诊断技术全面升

级.此外,还有人工合成化合物[４１]、单克隆抗体[４２]

等,作为检测生物标志物的工具,辅助临床诊断.

３　展望

认知障碍评估的专利创新对应对人口老龄化至

关重要.对早期识别、诊断认知障碍和及时治疗干

预至关重要,对全球公共卫生和认知健康科技进步

至关重要.基于近１０年专利分析,适用于 MCI评

估的专利还应从以下方面优化:

３．１　融合多模态技术,构建多维度评估体系　国外

在认知障碍诊断领域主要关注生物标志物专利,而
我国不仅涉及生物标志物,还包括人工智能行为评

估和多模态影像分析等综合技术.这可能是因为欧

美在分子生物学和基因组学起步较早,加上美国食

品药品监督管理局(FoodandDrugAdministration,

FDA)等机构推动了基于实验室指标的客观诊断标

准.我国则在人工智能和脑成像技术上迅速发展,
更倾向于结合行为数据和生物标志物进行“功能Ｇ分

子”双维度评估[４３].国外技术的高特异性与国内技

术的实用性可形成互补.

３．２　技术转化与适老化设计　专利设计应适老化,
确保用户界面友好、操作简单直观.此外,系统应具

备灵活性,能适应包括门诊、社区和养老护理院在内

的多种环境,满足不同场合需求.建议组建跨学科

团队,通过产学研合作平台加速技术转化,将专利技

术转化为社区健康管理工具或养老护理院的标准化

评估系统.

３．３　无扰监测与动态数据采集　当前专利技术主要

依赖显式传感器,但隐式性和连续性的动态数据采集

未被充分利用.建议引入隐式传感器技术,如毫米波

雷达和非接触式红外摄像,结合多模态数据融合算

法,实现、连续数据采集,提高准确性和可靠性.总

之,认知障碍评估专利创新应以“精准化、普惠化、伦
理化”为核心.利用AI和多模态技术优势,弥补生物

标志物研究不足,通过跨学科合作推动技术应用.未

来,适老化、隐式传感、多技术融合等将成为该领域

关键突破点,为全球老龄化提供“中国方案”.
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