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【摘要】 目的 本研究旨在比较两种不同的膝关节置换术后康复方案，即智能可穿戴方案与传统

康复方案的治疗效果。方法 前瞻性收集安徽医科大学第一附属医院骨科2017年6至2018年12月确

诊为单侧膝关节骨关节炎且符合纳入及排除标准的患者90例，随机分成智能可穿戴组和传统康复组。

智能可穿戴组入组 45例，完成研究 40例，年龄（68±7）岁，传统康复组入组 45例，完成研究 39例，年龄

（71±5）岁。智能可穿戴组患者采用智能可穿戴方案完成康复计划；传统康复组患者接受传统定期复查

面对面康复指导。随访比较两组患者在术前、术后3个月、术后6个月膝关节功能与生活质量，具体包括

起立行走试验（TUG）评测、膝关节损伤与骨关节炎结果评分（KOOS）和膝关节活动度（ROM）测量。结

果 79例患者最终完成随访（智能可穿戴组40名，传统康复组39名），随访时间6～10个月，平均（8.2±2.5）

个月。术后 3个月，智能可穿戴组患者康复效果优于传统康复组，包括TUG评测（F=5.914，P＜0.05）、

KOOS评分（F=7.845，P＜0.05）和ROM测量（F=18.018、2178、9.532、45.356，P＜0.05）。术后6个月智能

可穿戴组患者TUG评测优于传统康复组（F=7.845，P＜0.05），而两组患者KOOS评分（F=54.744，P＞0.05）

差异无统计学意义，智能可穿戴组患者ROM测量仅站立位屈膝活动度优于传统康复组（F=5.634，P＜0.05）。

结论 智能可穿戴方案指导膝关节置换术后康复，新颖、可行；与术后传统康复方案相比康复效果更好，

值得深入研究和尝试。
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【Abstract】 Objective The purpose of this study is to compare two different methods of rehabilita-

tion after total knee arthroplasty, the intelligent wearable project and the traditional way of rehabilitation.

Methods Ninety patients with knee osteoarthritis were prospectively collected from the department of or-

thopedics in the first affiliated hospital of AHMU from June 2017 to December 2018. They were randomly

divided into study group (smart wearable group) and control group (traditional rehabilitation group). Forty-

five cases were enrolled in the study group, and 40 cases completed the study (age 68±7 years), while 45 cas-

es were enrolled in the control group, and 39 cases were completed (age 71±5 years). Patients in smart wear-

able group completed the rehabilitation plan with intelligent wearable devices; Patients in traditional rehabili-

tation group received the traditional rehabilitation. Assessments was compared between the two groups at pre-

opration, 3 months and 6 months after surgery. Including Time-Up and Go score, KOOS score and the ROM

measurement of the knee. Results Seventy-nine patients completed the study (40 in smart wearable group

and 39 in the control group). There was no significant difference in the general data, TUG score and ROM be-

tween the two groups (P>0.05). Three months after the operation, the effect of smart wearable group was bet-

ter than that of traditional rehabilitation group, including TUG score (F=5.914, P<0.05) and KOOS score (F=

7.845, P<0.05), also the ROM was better (F=18.018, 2178, 9.532, 45.356, P<0.05). Six months after the op-
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近年来因膝关节骨关节炎接受人工全膝关节置

换术（total knee arthroplasty，TKA）的患者数量迅速

增长。美国年人工膝关节手术超过 70万人次[1]，我

国每年接受人工全膝关节置换手术的患者也超过

25万人次[2]。人工膝关节置换术后康复时间长、费

用高，且直接影响手术效果[3]。

膝关节置换术后传统康复需要患者多次往返医

院复查，医生面对面指导，费事费力。有证据表明[4]，

借助远程医疗手段的康复是高效、可靠的康复方

式。NEO-GAIT“勤步”智能可穿戴康复方案，通过

固定在患者患肢的传感器连接患者端应用，可以远

程执行医生制定的康复计划。医生端应用获得患者

康复数据后继续修订康复计划推送给患者，该方案

通过生物传感器和互联网实现[5-6]。

目前对此类康复方案的研究较少且只有短期结

果。Piqueras等 [7] 的一项 142名患者的随机对照研

究，得出两组康复效果相似的结论，但该研究只有

两周时间。此前有文献对两种方案进行过早期效

果对比研究，发现术后 6周智能可穿戴组患者术后

症状和膝关节活动度较传统康复组有优势[8]。本研

究将进一步比较术后3个月、术后6个月，两种不同

膝关节置换术后康复方案的中期效果。

资料与方法

一、纳入与排除标准

纳入标准：（1）患者年龄 40～85岁；（2）诊断为

单侧膝关节骨关节炎（中国医学会骨科学分会，骨关

节炎诊治指南，2007版）；（3）手术方式为单侧膝关

节置换术；（4）使用表面膝关节假体；

排除标准：（1）患者合并严重基础疾病；（2）患侧膝

关节或者对侧膝关节有手术病史；（3）使用限制性膝关

节假体；（4）患者认知能力不足（不能阅读及使用手机）。

二、一般资料及分组方法

前瞻性收集 2017年 6月至 2018年 12月间符合

纳入及排除标准，并在我院接受全膝关节置换手术

的患者 90名，电脑生成随机化数字表后，由单盲研

究者将表格封存到独立信封中。患者按住院顺序打

开信封后将被随机地分配到智能可穿戴组和传统康

复组中，每组45例。最终完成研究的患者79例，智

能可穿戴组40例，传统康复组39例。

两组患者在院期间接受治疗相同，包括多模式

镇痛以及抗凝治疗等。在院期间康复方案也相同，包

括膝关节主被动活动，股四头肌锻炼、助行器行走等。

智能可穿戴组患者采用智能可穿戴康复方案，

出院前教会患者使用穿戴设备和患者端应用。女性

31例（77.5%），男性9例（22.5%），平均年龄（68±7）岁，

平均手术时间（65±11）min，平均住院时间（8.5±2.2）d。

传统康复组患者采用传统康复方案，患者出院

后遵医嘱康复锻炼并定期门诊复查。女性 30 例

（76.9%），男性 9例（23.0%），平均年龄（71±5）岁，平

均手术时间（69±12）min，平均住院时间（8.7±2.0）d。

两组患者一般资料比较差异没有统计学差异，

详见表1。所有患者的手术与康复指导均由同一手

术团队医师与康复治疗师完成。该研究方案通过安

徽医科大学第一附属医院临床医学研究伦理委员会

审查，所有入组患者均签署知情同意书。

三、NEO-GAIT“勤步”智能可穿戴康复方案

NEO-GAIT“勤步”智能可穿戴方案由北京上达

医疗科技有限公司提供，包括一个传感器，内含3轴

陀螺仪，连接患者端设备和应用，再通过互联网连接

医生端设备和应用。患者端硬件设备为智能手机，

型号不限；医生端硬件设备为智能手机，型号不限。

患者端应用为“骨病通”APP，版本号1.4.3；医生端应

用为“骨病通医生版”APP，版本号V1.0（图1）。

医生端应用根据患者个体情况制定康复计划，

包括康复动作（手法压直、床边垂腿、坐位抱膝、滑移

屈膝、俯卧弯腿、坐椅子回弯、辅助弯腿、伸直测量、

侧卧抬腿、坐位抬腿、平躺抬腿等）；康复频率（每天

2次、每天 3次）；康复强度（持续 5分钟、持续 10分

eration, the TUG score (F=7.845, P<0.05) of smart wearable group was better than that in traditional rehabili-

tation group, but the difference in KOOS score (F=54.744, P>0.05) was not statistically significant. The

ROM of smart wearable group was better than that of traditional rehabilitation group (F=5.634, P<0.05) just

in standing position and bending. Conclusion The results of this study show that the intelligent wearable

program is feasible to guide the rehabilitation program after knee replacement and has advantages over the

traditional way of rehabilitation, which is worthy of further study.

【Key words】 Arthroplasty, replacement, knee; Rehabilitation; Telemedicine
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钟）后推送到患者端应用（图2）。

患者端应用观看示教视频后开始锻炼，康复动

作完成情况实时可以反馈，包括持续时间，关节活动

度和每日康复计划完成的总进度（图3）。

患者每日康复数据通过互联网上传并存储，医

生端应用在读取患者康复数据后，可根据每位患者

康复效果和完成情况调整下一步康复计划的内容和

强度（图4）。

四、疗效评价及随访

术前研究者对两组患者膝关节功能及生活质量

进行评价；术后3个月、术后6个月时间点，两组患者

均返回医院，由另外的单盲研究者两次对两组患者

的膝关节功能和生活质量进行评价，评价内容包括

起立行走试验（time up and go，TUG）评测、膝关节

损伤与骨关节炎结果（ knee injury & osteoarthritis

outcone，KOOS）评分、关节活动度（range of motion，

ROM）测量[9-10]。

TUG评测[11]：首先患者坐于45 cm高椅子上，从

开始起身计时，行走 3 m后转身返回椅子并再次坐

下结束总共需要花费的时间。该量表简单易操作而

且可靠性和可信度高。适合评价短期和长期膝关节

置换术后的康复效果 [12-13]。

KOOS 评分 [14]：是患者自我评测量表，最早由

Alviar等[15]用来评估膝关节置换术后患者主观症状

缓解程度。该量表从疼痛、症状、日常活动量（activ-

ities of daily living，ADL）、运动、膝关节相关的生活

质量（knee-related quality of life，QoL）等5个维度进

行评估，每个问题都有5个单选框选项，对应的评分

换算为百分制，0分症状最重，100分症状最轻。

ROM测量：量角器测量患者主动的膝关节活动

度，包括平卧位、坐位、站立位的屈膝角度和坐位膝

关节的伸直角度。患者每个动作重复测量 3次，取

最优值。

五、统计学处理

采用SPSS 19.0（IBM，美国）进行数据分析。计

量资料预先使用Shapiro-Wilk检验判断是否符合正

态分布，其中患者年龄、手术时间、住院时间、BMI

符合正态分布，以 x̄ ±s表示，组间比较采用两独立样

本的 t检验。组间性别、手术侧别等计数资料的比

较采用 c2检验；术前及术后TUG评测，KOOS评分

及关节活动度ROM测量采用重复测量方差分析，

对于球对称检验结果不符合协方差矩阵球对称条件

表1 研究组与对照组膝关节置换患者一般资料比较表

组别

研究组

对照组

统计值

P值

例

数

40

39

年龄

（岁，x̄ ±s）

68±7

71±5

t=0.635

＞0.05

BMI

（kg/m2，x̄ ±s）

28±5

26±6

t=0.856

＞0.05

手术时间

（min，x̄ ±s）

65±11

69±12

t=0.246

＞0.05

住院时间

（d，̀ x̄ ±s）

8.5±2.2

9.1±1.9

t=0.254

＞0.05

性别

（女/男）

31/9

30/9

c2=0.105

＞0.05

侧别

（右/左）

26/14

28/11

c2=0.965

＞0.05

高血压

[例（%）]

25（62.5）

21（54）

c2=0.985

＞0.05

糖尿病

[例（%）]

12（30）

9（23）

c2=0.458

＞0.05

冠心病

[例（%）]

5（12.5）

7（18）

c2=0.532

＞0.05

图1～4 NEO-GAIT“勤步”智能可穿戴康复方案

① ② ③ ④
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（P＜0.05）用Greenhouse-Geisser校正，检验水准α值
取双侧0.05。

结 果

一、一般结果

入组的 90例患者中，79例患者最终完成研究，

随访时间 6～10个月，平均（8.2±2.5）个月。其中智

能可穿戴组40例，传统康复组39例。本研究共脱落

11例患者，其中智能可穿戴组5名患者选择退出，传

统康复组6例脱落。

二、两组患者TUG评测情况比较

经重复测量设计的方差分析，两组间的TUG评

测差异有统计学意义（F=26.325，P=0.002）；不同时

间点间差异有统计学意义（F=125.687，P=0.001）；组

别与时间点之间存在交互作用（F=15.088，P=

0.001）。进一步分析单独效应，除术前两组无统计

学意义（P＞0.05），其它各时间点两组差异均具有统

计学意义（P＜0.05），传统康复组各时间点之间的差

异具有统计学意义（P＜0.05），智能可穿戴组各时间

点之间差异具有统计学意义（P＜0.05），随着时间的

不断延长，患者TUG评测时间逐渐减少，详见表2。

三、两组患者KOOS评分情况比较

经重复测量设计的方差分析，两组间的KOOS

评分差异有统计学意义（F=23.342，P=0.012）；不同

时间点间差异有统计学意义（F=54.254，P=0.023）；

组别与时间点之间存在交互作用（F=36.147，P=

0.000）。进一步分析单独效应，术前与术后6个月两

组无统计学意义（P＞0.05），术后3个月两组差异均

具有统计学意义（P＜0.05），传统康复组各时间点之

间的差异具有统计学意义（P＜0.05），干预组各时间

点之间差异具有统计学意义（P＜0.05），随着时间的不

断延长，患者KOOS评分逐渐提高，详见表3。

四、两组患者膝关节活动度ROM结果比较

经重复测量设计的方差分析，两组间的膝关节

活动度ROM差异有统计学意义（P＜0.05）；不同时

间点间差异有统计学意义（P＜0.05）；组别与时间点

之间存在交互作用（P＜0.05）。进一步分析单独效

应，两组除术后6个月站立位屈膝有差异外，术前与

术后 6个月两组无统计学意义（P＞0.05），术后 3个

月时间点两组差异均具有统计学意义（P＜0.05），且

传统康复组各时间点之间的差异具有统计学意义

（P＜0.05），干预组各时间点之间差异具有统计学意

义（P＜0.05），随着时间的不断延长，患者膝关节活

动度ROM逐渐提高，详见表4。

讨 论

一、研究过程中可能的混杂因素

本研究多方面比较了膝关节置换术后智能可穿

戴康复方案与传统康复方案的效果。因年龄和认知

能力等原因，智能可穿戴方案组有近 10%的患者退

出，研究过程中也需要医生帮助而与医生有更多的

沟通和交流，医生的额外帮助可能会对患者的康复

结果有更多影响。

智能可穿戴组每周康复时间累计长于传统康复

表2 智能可穿戴组与传统康复组TUG评测比较（秒，x̄ ±s）

组别

智能可穿戴组

传统康复组

F值

P值

注：“a”表示与术前比较P＜0.05；“b”表示与术后3个月比较P＜0.05

例数

40

39

术前

17.5±2.8

16.2±3.2

0.024

0.816

术后3个月

10.8±2.3a

9.2±3.1a

5.914

0.003

术后6个月

7.5±1.8ab

7.7±2.0ab

32.726

0.003

F值

231.458

324.332

P值

0.008

0.012

表3 智能可穿戴组与传统康复组KOOS评分比较（分，x̄ ±s）

组别

智能可穿戴组

传统康复组

F值

P值

注：“a”表示与术前比较P＜0.05；“b”表示与术后3个月比较P＜0.05

例数

40

39

术前

36±4

38±4

0.134

0.956

术后3个月

84±7a

55±5a

7.845

0.014

术后6个月

95±8ab

85±7ab

54.744

0.069

F值

62.352

21.334

P值

0.012

0.025
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组，平均超过了30小时。智能可穿戴组患者康复强

度也明显高于传统康复组，这可能是最终导致两组

患者结果差异的重要原因。

二、NEO-GAIT“勤步”智能可穿戴康复方案效

果分析

本研究发现两组患者术后3个月、术后6个月康

复效果均满意，主要因为两组患者都获得了良好的

术后康复指导。智能可穿戴组患者术后 3 个月在

TUG量表、KOOS评分和膝关节活动度ROM测量

比传统康复组均有优势，原因可能是新的康复方式

对患者更有吸引力，康复计划完成过程有激励机制，

让患者更主动，主动康复可能是导致智能可穿戴组

结果优势的原因。但这样的优势在术后6个月时不

再明显，表现为术后 6个月两组患者的KOOS评分

没有差异，膝关节活动度ROM测量对比中也仅站

立位屈膝单项比较有差异。

术后6个月两组患者膝关节最大屈膝角度数值

与文献报道基本一致（95°～110°）[16]，但膝关节伸直

角度较报道低。可能的原因是本研究测量膝关节伸

直角度采用坐位，而文献中报道的膝关节伸直角度

测量多采用卧位。测量体位的不同可能是造成数值

有差异的原因。

两组患者在术后 6个月时关节活动度趋一致，

除了站立位屈膝角度有差异说明两种康复方案的远

期效果差异不大。但在笔者前期8～12周的对比研

究中，智能可穿戴组患者膝关节活动度全面优于传

统康复组。本研究结果发现术后3个月智能可穿戴

组患者康复结果全面优于传统康复组也再次证实。

智能可穿戴康复方案在膝关节置换术后康复的早期

效果可能更明显。

Stratford等 [16]报道智能可穿戴组患者术后可以

额外获得 9.6°膝关节屈曲和 6.3°膝关节伸直，这与

本研究的发现有差异。本研究发现术后3个月智能

可穿戴组患者膝关节活动度比较传统康复组有全面

优势，术后 6个月时只有站立位最大屈膝角度相对

传统康复组有优势。可能的原因是文献报道的研究

时间比本研究短，再次反映智能可穿戴康复方案可

能在术后早期优势更大，患者的康复更快速。

三、本研究的局限性与展望

本研究是前瞻性单中心研究，研究患者数量有

限且有一定局限性。智能可穿戴组选择退出的患者

可能对研究结果造成偏移，因患者放弃的原因是自

身认知能力有限，而完成研究的患者则学习能力较

强；认知和学习能力本身可能影响康复效果。

全膝关节置换术后智能可穿戴康复形式新颖，

方案可行，且有节约医疗资源的优点；在术后早期优

势更大，患者的康复更快速。但因本研究的局限性，

结论还需要更多独立研究和多中心研究证实。
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