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[ 摘　要 ]　老年人痴呆或认知障碍多由一种以上年龄相关的常见脑部疾病所致。阿尔茨海默病（Alzheimer's disease, 

AD）是其中最常见的神经变性疾病，且是全球前 10 位死因中唯一无法治愈或缺乏长期对症疗效的疾病，给个人、家庭和全

球经济都带来了巨大的负担。早期及时发现和干预是对抗 AD 的最佳策略。在过去的 30 年中，许多研究都提出了降低痴呆风

险的方法，2020 年《柳叶刀》杂志的痴呆预防报告已阐明通过应对风险因素可以预防或延缓超过 40% 的痴呆。然而，目前全

球医疗体系尚未具备早期或及时发现 AD 的足够能力。最近的一项研究发现，只有不到 10% 的轻度认知障碍（mild cognitive 

impairment, MCI）是在初级医疗机构中诊断出来的。近来，抗淀粉样蛋白 β（Amyloid beta，Aβ）抗体药物 lecanemab 和

donanemab 被批准上市用于早期 AD 治疗，以及 30 年的随访研究证明改善风险因素显著减少 AD 痴呆的发病率并延长了寿命，

使得人们对 AD 早期识别的关注迅速增加。阿尔茨海默病防治协会（China Association for Alzheimer's Disease，CAAD）认识到

居家早期和及时发现 AD 的重要性，并成立了一个由协会成员、临床医生和研究人员组成的全球 AD 多领域专家团队，就以下

目标达成共识： ①为个人、家庭、社区、协会和组织提供专家指导意见；②介绍用于认知障碍和痴呆居家筛查的数字工具和

可用资源，并为 AD 高危人群或疑似患者制定下一步应对策略；③讨论现有可用或将来可能的居家筛查适宜 AD 生物标志物；

④为未来的改进和全球应用建立可行性框架。专家组对于当前可用的证据、工具和资源进行综述，并进一步考量其在 AD 居

家筛查中的价值。
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[Abstract]　Dementia/cognitive impairment in elderly persons is often caused by more than one common age-related brain diseases. 
Alzheimer’s disease (AD) is the most common neurodegenerative disease that leads to or contributes to dementia/cognitive impairment. It is 
the only one of the 10 top deadliest diseases globally that has no curative nor long lasting effective symptom treatments. AD places tremendous 
burdens on individuals, their families, and the economies of essentially all societies. Early and timely detection and intervention has been 
increasingly considered to be the best strategy to combat AD. Over the last 3 decades, numerous studies have suggested approaches to reducing 
the risk of dementia, and up to 40% of dementia cases could be prevented or delayed by addressing risk factors, which are outlined in the 2020 
Lancet report on dementia prevention. However, the current global healthcare system is not equipped sufficiently to detect AD early or in a timely 
fashion. For example, a recent study found that less than 10% of mild cognitive impairment (MCI) is diagnosed in primary care setting. Recently, 
with the full approval of the anti-Amyloid beta (Aβ) antibody drug lecanemab and donanemab for early AD and the publications of ~20-year 
follow-up studies establishing that modification of risk factors could markedly reduce AD-dementia incidence and increase life span, there is 
rapidly growing interest in early AD recognition. The Chinese Association of Alzheimer’s Disease (CAAD) recognizes the importance of early 
and timely detection of AD in an at-home setting and has assembled a global panel of association professionals, clinicians and researchers who 
are expert in different areas of AD to reach the consensus reported here with the following goals: 1) to provide individuals, family, community, 
associations and organizations with expert guidance, 2) on the digital tools and available resources for the screen of cognitive impairment/
dementia at home and describe a work flow for the next steps for those at risk or suspected of AD, 3) discuss current available or future resources 
for AD biomarker as at-home screen, and 4) to establish a framework for future improvement and worldwide application if results warrantee such 
a direction. The experts reviewed the current available evidence, tools, resources and considered the significance of screening for AD at home and 
the consensus recommendations are reported here.  

[Key words]　Cognitive assessment; Alzheimer’s disease; Cognitive impairment; Dementia; At-home setting; Screening

1　共识背景

老龄化正在不断加剧全球疾病负担，增龄导致的 认知障碍 , 已经成为全球和中国社会面临的公共卫生
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难题。认知障碍渐进发展，到达痴呆阶段，将导致个

体丧失职业能力和日常生活功能的独立性，部分或者

全程需要照护。根据世界卫生组织（WHO）数据，全

球痴呆患者已经超过 5500 万 , 预计到 2050 年全球痴

呆患病人数会比现在增加 3 倍 [1]。根据 2018 年的最新

数据，中国60岁以上人群中痴呆患病人数已达1507万 , 
阿尔茨海默病 (Alzheimer's disease, AD) 是导致痴呆最

主要的病因，目前患病人数已达 983 万，而痴呆前期

轻度认知障碍（MCI）患者人数高达 3877 万 [2]。AD
对社会经济造成了严重负担，目前全球每年已经超过

一万亿美元 [1]，对中国经济造成的损失 2015 年已经超

过一万亿人民币 [3]。

痴呆与 AD 各有所指，并非同一种疾病。痴呆是

指由脑部疾病所致的重度认知障碍，各种年龄阶段均

可发生，老年人群发生痴呆通常是由神经变性疾病

和脑血管病造成，前者如 AD，额颞叶痴呆、路易体

痴呆和帕金森病痴呆等，后者则造成血管性痴呆，也

可能是几种病因导致的混合性痴呆。依据认知和功能

障碍逐渐恶化的程度可将 AD 分为 3 个阶段 : ①临床

前期 AD（preclinical AD)，个体脑内已有 AD 病理改

变但尚无或仅有轻微的认知下降；②临床早期 AD，

即 AD 所致轻度认知障碍 (mild cognitive impairment 
due to AD, MCI-AD )，个体出现了认知下降，但还不

足以影响职业功能和日常生活的独立性；③临床晚

期即前述的痴呆阶段表现 [4]。根据遗传方式，AD 可

分为家族型和散发型。家族型 AD 是由于淀粉样前体

蛋白（amyloid precursor protein, APP）或早老蛋白 -1
（presenilin-1，PS1） 和 早 老 蛋 白 -2（presenilin-2，
PS2）等与淀粉样病变蛋白相关的基因突变所致，发

病年龄通常早于 65 岁。而增龄则是散发型 AD 的主要

危险因素之一，通常大于 65 岁发病，在 AD 中占比

>95%，65 岁以上每 5 ～ 6 年增加 1 倍 [5-6]。以每 10
年为计，65 ～ 74 岁 AD 发病率约为 3%，75 ～ 84 岁

17%，85 岁以上约 32% [7]。散发型 AD 的风险增高与

多个基因相关，其中载脂蛋白 E 的基因多态性是散发

性 AD 的主要遗传风险因素，研究提示 APOE ε4 增

强 AD 发病风险，而 APOE ε2 对 AD 则有保护作用；

APOE ε4 杂合子携带者患 AD 风险升高约 3 倍，而

APOE ε4 纯合子个体的患病风险则升高约 9 倍 [8]，并

随年龄增加而升高 [9]。还有很多基因与 AD 有关，对

AD 的发病和预后影响仍在持续研究中 [10]。

AD 发病机制尚未明确，有诸多假说，包括淀粉

样蛋白（Aβ）级联，Tau 蛋白异常磷酸化，去甲肾上

腺素、血清素和乙酰胆碱损伤，神经炎症，谷氨酸系

统异常兴奋，线粒体功能紊乱，氧化应激异常，糖代

谢异常等。AD 病理直接影响大脑神经元的突触结构

和神经可塑性 [11-12]。突触的丢失与认知障碍密切相关 [13]，

AD 的病因及其机制仍在积极探索中。

AD 是全球前 10 位致死疾病中唯一尚无治愈手段

但发病持续增加的疾病。目前的一线治疗药物如胆碱

酯酶抑制剂和谷氨酸 NMDA 受体拮抗剂仅有对症效

果。2019 年 11 月，中国国家药监局有条件批准甘露

特纳胶囊（GV-971）上市，可用于轻、中度 AD，改

善患者认知功能。 基于相关机制的精准靶向治疗正在

成为全球药物研发的热点。针对 ß 淀粉样蛋白的单抗

药物能部分延缓早期病人的疾病进展，lecanemab 单抗

在 2023 年 7 月经美国 FDA 完全批准上市，同年 9 月

和2024年1月也分别经日本和中国药监部门批准上市，

适用于早期 AD 患者 [14]。在三期临床试验中发现，另

一个同类作用机制的药物 donanemab 的改善认知疗效

主要体现在情景记忆方面 [15]，并在 2024 年 7 月由美

国 FDA完全批准上市。虽然这些新药还面临一些争议，

如是否有足够和持久的临床获益以及脑水肿和出血的

风险等，但已为 AD 患者和家庭带来了新的治疗选择

和希望，同时也让 AD 早识别和早诊断变得更为迫切。

另一方面，就目前而言，虽然 AD 早期治疗已经

具有一定的前景，但疾病预防更为重要仍是该领域的

共识。《柳叶刀》委员会指出，根据多年大量的研究

证据，大约 40% 的痴呆通过主动健康生活方式和慢病

管理可以预防 [16]。从 65 岁开始，遵守有助于脑健康

的 MIND 饮食方式，进行规律的脑力和体力锻炼，不

吸烟和少喝酒，可以延长寿命和降低 AD 源性痴呆症

的发病率 [17]。防治关口前移，不仅可以避免 AD 高危

人群进展到痴呆阶段，而且可以让早期 AD 患者最大

可能获得现有新疗法的干预机会，起到延缓疾病进展

的效果 [18]。

然而，AD 早诊断是一个全球性挑战 [19]。最新数

据显示美国 MCI 诊断率不到 10%[20]。重视和及时发现

是解决问题的基础，因此，积极开展 AD 居家筛查将

有效助力疾病早发现，为主动脑健康的管理策略奠定

基础。在此背景下，中国 AD 防治协会（CAAD）组

织相关领域专家对国内外 AD 居家筛查的研究进行了

充分评估，并结合中国国情撰写本共识，对 AD 居家

筛查的潜在益处和风险、适用人群、筛查方法和规范

流程提出建议，旨在为 AD 居家筛查的科学实施提供

指导原则。
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2　AD 居家筛查的意义和优势

在中国开展 AD 居家筛查的意义：①有助于识别

AD 风险因素并积极预防，以及疾病早诊断、早干预，

尤其是尽早启动 AD 的靶向药物治疗，并为患病后规

范化居家照护、社会照护及人生家庭规划提供指导；

②有助于患者和家属主动发现问题，满足个人和家庭

的隐私需求；③有助于建立脑健康和认知功能的基线

和连续监测档案，便于医务人员确定疾病相关症状及

其时间；④有助于医务人员鉴别导致认知障碍的可能

原因，为解决痴呆异质性的问题奠定基础，有效助力

精准神经科学研究；⑤减轻医疗系统负担和压力，为

脑健康和认知功能筛查普查提供辅助场景；⑥提高疾

病知晓率和强化公众教育，有助于降低患者病耻感和

社会对 AD 的偏见；⑦全球各国 AD 研究的差异很大 ,
在中国开展 AD 居家筛查可以为全球 AD 研究提供多

样化数据。

3　AD 居家筛查适用人群

研究发现，大脑的淀粉样变蛋白病变早在 AD 临

床症状前 20 ～ 30 年即可出现 [21]。因此 AD 居家筛查

适用于主动关注脑健康的人群，尤其是中年以上人群

进行自测和随访。基于现有文献，65 岁后痴呆高发，

前推 25 年左右的病理进程和临床演变期，从可行性角

度考虑，推荐一般风险人群的 AD 居家筛查可以从 40
岁开始，认知障碍和 AD 高风险人群以及特别关注脑

疾病预防的人群则不设置主动筛查的年龄限制，越早

关注和自测越好。

研究发现，中国人群痴呆的高风险因素包括 65 岁

以上 [2]，女性（三分之二的 AD 病人为女性），AD 家

族史，农村居民，受教育年数少，丧偶、离异或独居，

吸烟，高血压，高血脂，心脏病，脑血管疾病。其他研

究报道的痴呆风险因素还包括听力丧失，抑郁病史，脑

外伤，缺乏锻炼，空气污染和过度饮酒（每周超过 21
单位酒，相当于 21 盎司约 597 毫升 40 度烈酒）[15]。多

数风险因素可以通过健康生活方式和慢病管理改善或至

少部分改善 [22]，芬兰预防认知障碍和残疾老年干预研

究（ finnish geriatric intervention study to prevent cognitive 
impairment and disability，FINGER）[23] 和美国通过生

活方式干预降低风险的脑健康保护研究（U.S. study to 
protect brain health through lifestyle intervention to reduce 
risk，U.S. POINTER）正在进一步验证其效果 [24]。

4　AD 居家筛查方式

临床诊断 AD 的传统流程如下：首先使用传统神

经精神量表对认知功能和日常生活能力进行测评，明

确是否存在认知障碍及其程度，再进一步排除其他原

因导致的认知障碍，最终根据中枢 AD 特异性生物标

志物阳性等证据进行疾病确诊，目前临床上应用脑脊

液或 PET 显像对 AD 特异性标志物进行检测。

传统神经精神量表如简明精神状态评定（mini-
mental state examination, MMSE）和蒙特利尔认知评估

（montreal cognitive assessment, MoCA）量表需要医务

人员一对一测试，耗时耗力，且相当一部分神经精神

量表在欧洲人群中开发，尚需进一步验证其在多种族

和语言文化环境中的应用价值 [25]，这些量表还存在学

习和练习效应的问题，不适合重复测试和密切随访，

因此不适用于居家测试的场景。近年来，随着以智能

手机为代表的消费电子产品的流行，主动和被动健康

数据采集的数字健康产品的逐步成熟 [18, 26]，数字化认

知评估工具的开发为起病隐匿且病程长的 AD 提供了

很好的疾病早期发现、病程随访和疗效观察的可能，

也为 AD 居家筛查提供了可靠和便捷可行的方法。AD
是一个连续疾病谱，隐匿而慢性的病程为居家早筛提

供了窗口期，这些早期患者的识别也为现有疾病修饰

疗法提供了最可能获益的人群 [27]。

精准诊断 AD 所需的生物标志物检测，如 β- 淀
粉样蛋白（β amyloid, Aβ）和 Tau 蛋白等，通常需要

昂贵的仪器设备，因此很难做到居家检测，生物标志

物的居家检测目前还在探索阶段，一些研究发现这些

标志物在血液、尿液 [28-29]、唾液 [30-31] 和泪液 [32] 等容易

居家获得的体液中均可以被检测到，近年来很多新型

AD 生物标志物也在体液甚至是呼气中被发现 [33-36]，因

此理论上 Aβ 和 Tau 具有作为居家早筛生物标志物的

潜力。但因为 Aβ 和 Tau 在外周体液中含量极低，因

此在居家检测适宜技术中开发对这些标志物的检测尚

存在很大困难，还需重大技术突破，相关探索工作正

在进行中：如 AD 血液生物标志物检测近年有了很大

进展，将血液生物标志物与血斑技术结合，有望使在

家中采集 AD 生物标志物变得像糖尿病管理过程中进

行指尖采血一样简单 [37]；尿液和唾液 AD 生物标记物

检测技术也是相关开发的热点之一，尤其是尿液 Aβ

及其前体蛋白的检测已取得一些令人关注的进展 [28-31]。

期待这类体液样本检测技术不断改进，将来可以在

AD 居家筛查中得到普及应用。   
虽然可供居家使用的简便认知测试和 AD 体液生

物标志物等检测工具还没有形成高证据级别的研究发
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表，但已有不少简便认知测试工具在国内开展了验证

研究并且在实践过程中能够对风险人群的初步识别及

向基层单位的转诊起到参考作用。综上，结合居家筛

查工作开展的紧迫性与必要性，本共识建议现阶段根

据自身和家庭条件，采用下述适用和可及方式开展认

知障碍居家筛查，有条件者可进一步检查，促进疾病

的早发现早诊疗。

5　AD 居家筛查方法的认知功能评估系统现状

认知功能评估可采用：①他人观察或主动意识到

问题后及时就医或主动干预；②使用可以居家应用的

认知功能问卷如痴呆评定 8 项问卷（AD8）；③数字

化认知功能自测和被动测评工具。

AD8 是 8 项知情者半结构性晤谈量表，评估受试

者因认知问题导致的改变，可用于 AD 痴呆期的筛查。

如果知情人认为 ≥ 2 个项目有缺陷，则认为受试者可

能有显著的认知障碍 [38]。

进行主动数据采集的数字化认知功能测试工具适

用于早期 AD 居家筛查。2020 年国际 MCI 和 AD 专家

组提出了居家认知功能测试系统的部分原则 [21]：①居

家认知功能测试评估的目的是帮助被试者及早发现认

知问题而去就诊，并非替代医生进行评估；②受试者

可以自行或在他人指导下通过移动通信终端（手机、

平板电脑）和 PC 端电脑等消费类电子产品进行自我

测评；③居家测试应包括多个认知域并耗时较少，避

免因长时间的测评影响被试日常活动，或因测试任务

繁琐而影响被试依从性；④测试结果需包括下一步建

议，包括认知障碍的就医指南等，系统应支持记录实

时和长期测试结果，并可将结果传输给医生。同时无

论结果正常与否，报告应主动提示被试者有任何疑虑

都应该去找专科医生咨询；⑤ 理想状况是测试系统通

过大量不同的语言和文化环境的人群完成验证。

为适用于更多中低收入国家国情和不同地区差

异，本共识建议在上述原则的基础上，做进一步修改

和增补：①居家认知功能评估目的除了提示及时就医，

在尚不方便就医的情形下，也可考虑作为采取主动健

康措施的替代依据；②测试的认知领域至少需要包括

情景记忆和执行功能；③测试便捷易行；④学习和练

习效应小，题库量大，可以连续和反复测试，便于记

录病情进展和进行疗效观察；⑤有良好的信度和效度，

尤其是具备 MCI-AD 的临床效度检测结果 , 显示对于

早期 AD 具有较高的识别灵敏度；⑥实现自动化评分

及数据的自动存储；⑦相对客观，有机会实现标准化

和全球通用，比如用图像或其他受语言或文化背景影

响较小的测试工具。

与此同时，被动 / 自动健康数据采集如语言 / 语音

特征识别，眼动、行为 / 情感、睡眠特征、呼吸和心率、

智能手机使用习惯、活动和活力及步态体态的监测与

分析等产品有了长足进展，也可用于认知障碍疾病早

期识别。在不适合做主动健康数据采集的人群和场景

中，依托智能手机，可穿戴设备和居家设备上的不同

感应器 / 检测器如红外线、雷达和摄像头 , 开展自动、

连续、长期的被动采集数据及分析 [39]，也开始成为认

知功能评估与 AD 居家和社区筛查的主要手段 [25]。

利用主动健康数据采集工具开展数字化认知功

能测试，其识别 MCI 的受试者工作特征（receiver 
operating characteristic，ROC） 曲 线 下 的 面 积（area 
under the curve, AUC）在 0.67 ～ 0.91 之间 [40]，MoCA
识别 MCI 的 AUC 在 0.50 ～ 0.95 之间，两者有较好的

可比性 [41]。在被动健康数据采集工具中，自动语言 /
语音分析系统检测 MCI 和 AD 的 AUC 在 0.61 ～ 0.84
之间 [42]，眼动检测 MCI 的 AUC 在 0.70 ～ 0.85 之间 [43]。

6　AD 居家筛查方法的认知功能评估流程

建议认知功能居家评估采用主动评估和被动健康

数据采集认知评估相结合的方式。主动评估应在自主

观察和他人观察的基础上作为初筛，并结合被动数据

采集评估进行动态管理。无法配合或不适合做主动认

知功能测试者，建议选择被动数据采集认知评估作为

初筛，可在老年人健康管理和慢病管理过程中应用，

便于发现问题并及时干预。推荐无论是否有条件及

时就医，均遵从世界卫生组织 2019 年发布的《降低

认知能力下降和痴呆风险指南》（https://iris.who.int/
handle/10665/312180）和本共识推荐的主动健康生活

方式 [16, 22]，进行脑疾病防治。

针对数字化产品不可及，或使用数字化工具能力

有限、不愿意使用或无能力应用认知功能自测工具的

人群，建议由家属或照料者定期完成知情者问卷（如

AD8）居家筛查，发现问题根据下列相应筛查流程进

行管理。对于拥有数字化产品且使用能力较高并愿意

使用的中老年人群，推荐采用认知功能自评工具进行

自我筛查。

居家认知功能测试频率建议根据具体情况进行个

体化设定，对于健康人群或一般风险人群，测试频率

可以相对较低，但每年至少不低于 1 次。而对于存在

认知障碍风险的人群，需要更频繁的测试及早发现和
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疾病干预，建议每月 1 次到 3 个月 1 次不等，如有明

显主观察觉的认知下降，则随时进行测试。

以下是通过数字化认知测试定期进行 AD 居家筛

查的认知功能评估流程：

（1）选择一个符合上述条件可以进行认知功能自

测 , 学习效应少和支持连续测试的便捷数字化认知功

能测试工具，定期在安静和不受干扰的环境下自行进

行认知功能测试，测试时间建议选择自己精神状态较

好的相对固定时间。①认知功能测试结果正常者，继

续保持有科学依据的主动健康生活方式，并定期自行

进行认知功能测试。②认知功能测试结果不正常者，

包括认知持续下降或短期结果持续偏离正常区间，建

议及时就诊，及时发现和解决问题。认知功能障碍诱

因有多种，除了神经和精神类疾病，还包括维生素缺

乏，药物滥用，营养不良等等。有条件的，可以考虑

就诊前在医务人员监督和指导下做常见可能病因的排

查，以及 AD 血液生物标志物检查和 AD 易感基因如

APOE4 检测 [44]。将来有适合居家使用的 AD 体液生

物标志物检测工具时，也可在就医前先做居家体液生

物标志物自测。具体诊断流程请参考《阿尔茨海默病

源性轻度认知障碍诊疗中国专家共识 2021》[45]。③临

床确诊 AD 或疑似 AD，可以在治疗和随访中持续使

用便捷数字化认知功能测试工具进行疗效和病情监控 , 
并可以考虑自愿参加临床科研、药物临床试验和真实

世界研究。

（2）根据自身条件和偏好，选择一种或多种产品

在日常生活中进行被动 / 自然数据采集的认知功能评

估，及时发现和解决认知障碍问题。

7　AD 居家筛查方法的生物标志物探索和展望

居家 AD 生物标志物自检有助于初步探查认知问

题的原因。要达到这一目的，候选的生物标志物应

该有如下特点：①必须出现在 AD 发生的早期阶段。

Aβ 在临床发病前 20 ～ 30 年就已经开始累积，是

目前公认的最早 AD 生物标志物，Tau 蛋白和磷酸化

Tau 蛋白则可能是 Aβ 沉积后的继发反应 [21]。 因此

理想的 AD 早筛生物标志物最好可以检测出那些尚未

形成脑 Aβ 斑块的极早期 AD 病人。②必须反映身体

的实时状况，而非病理性蛋白多年沉积的结果（如脑

AβPET 扫描所示）。③阳性率随人群年龄的增加而

增加。④阳性率和不同地区以及不同人种的发病率趋

势应该一致。

此外，2024 年 6 月最新发表的美国 AD 协会工作

组《AD 诊断和分期修订版标准》指出，只需疾病特

异性生物标志物阳性即可确诊 AD，提出症状是疾病

过程的结果，而非诊断 AD 的必要条件 [46]。同时工作

组也指出：“这些标准并非旨在为临床工作流程或特

定治疗方案提供分步临床实践指南，而是作为反映当

前科学的 AD 诊断和分期的一般原则”；“目前疾病

靶向疗法尚未被批准用于认知功能未受损的AD患者。

建议不要在观察性或治疗性研究之外对认知未受损的

个体进行 AD 诊断性检查。如果目前正在开展的疾病

靶向疗法在预防认知功能下降方面显示出益处，并被

批准用于临床前 AD 患者，则该建议将来会被修改”。

基于此背景，本共识仍采用临床上现行 AD 筛查流程，

并在将来根据新的循证证据进行调整。

8　结语 

本共识为AD居家筛查提供了建议和原则性流程。

AD 居家筛查在中国的实施，将为全球 AD 疾病防治，

精准神经学发展，科研和药物研发提供更多的中国数

据、方案和方向，期待通过本共识的实施，助力多种

有高级别循证医学证据支持的居家认知自测和生物标

志物工具的研发，促进 AD 早发现和早干预，攻坚全

球老龄化难题。
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