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【摘要】 目的 观察智能训练系统在全膝关节置换患者围手术期康复过程中实施效果。方法 开

展一项前瞻性随机对照试验，连续收集北京医院骨科2023年12月至2024年7月收治的40例全膝关节

置换术的患者，男性13例，女性27例，平均年龄（70.40±6.22）岁。采用随机数表法，分为对照组与试验

组，各20例。对照组给予常规康复训练指导，试验组在常规康复的基础上应用智能训练系统进行康复

训练，对比两组在膝关节功能、膝关节活动度、首次下地时间、锻炼依从性、日常生活活动能力、护理满意

度以及疼痛情况。结果 试验组和对照组在术后各时间点的HSS、膝关节活动度、Barthel指数、NRS疼

痛评分进行了重复测量设计的方差分析显示，不同组别间差异均有统计学意义（P＜0.001），与对照组相

比试验组术后4天及6周膝关节功能评分更高（P＜0.001），术后第1天、第4天及6周的膝关节活动度更

大（P＜0.001），术后4天及6周的日常生活活动能力评分更高（P＜0.001），且术后1至4天及术后6周疼

痛评分更低（P＜0.05）。组别与时间点间均存在显著的交互作用（P＜0.001），试验组在术后各时间点间

差异均有统计学意义。此外，试验组的锻炼依从性、首次下床时间及护理满意度均显著优于对照组

（P＜0.001）。结论 智能可穿戴训练系统在全膝关节置换术围手术期的应用效果显著，能有效提高康

复效果，值得临床广泛应用及推广。
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【Abstract】 Objective To observe the implementation effect of an intelligent training system in the

perioperative rehabilitation of patients undergoing total knee arthroplasty (TKA). Methods A prospective

randomized controlled trial was conducted. A total of 40 patients who underwent TKA in the Department of

Orthopedics, Beijing Hospital, from December 2023 to July 2024, The cohort consisted of 13 males and 27

females, with a mean age of 70.40±6.22 years. Using a random number table, patients were allocated to ei-

ther the control or experimental group, with each group consisting of 20 patients. The control group received

standard rehabilitation training, while the experimental group received rehabilitation training based on an in-

telligent training system in addition to conventional rehabilitation. Outcomes compared between the two

groups included knee joint function, range of motion (ROM), adherence to rehabilitation training, first ambu-

lation time, activities of daily living (ADL), nursing satisfaction,and pain levels. Results Repeated mea-

sures analysis of variance for HSS scores, ROM, Barthel Index, and NRS pain scores at various postopera-

tive time points indicated statistically significant differences between the groups (P<0.001). Compared with

the control group, the experimental group showed higher knee function scores at 4 days and 6 weeks postop-

eratively (P<0.001), greater knee range of motion at postoperative days 1, 4, and 6 weeks (P<0.001), higher

activities of daily living scores at postoperative days 4 and 6 weeks (P<0.001), and lower pain scores from
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postoperative days 1 to 4, as well as at 6 weeks (P<0.05). Significant interactions between group and time

point were observed (P<0.001), with statistically significant differences noted across all postoperative time

points in the experimental group. Furthermore, the experimental group showed significantly superior exer-

cise compliance, time to first ambulation, and nursing satisfaction compared with the control group (P<

0.001). Conclusion The intelligent wearable training system demonstrates significant efficacy in periopera-

tive rehabilitation for TKA patients, effectively improving rehabilitation outcomes and warranting wide-

spread clinical application and promotion.

【Key words】 Total knee arthroplasty; Intelligent training system; Rehabilitation; Randomized

controlled trial

全膝关节置换术（total knee arthroplasty，TKA）

作为终末期膝关节疾病的重要治疗手段，通过植入

人工关节替代受损关节面，有效缓解疼痛、改善关节

功能，显著提升患者生活质量[1]。然而，TKA术后患

者常面临关节僵硬、肌肉萎缩、下肢深静脉血栓形成

等并发症，围术期科学系统的康复训练是促进患者快

速康复、减少并发症、提高手术成功率的关键环节[2-3]。

传统康复训练模式依赖康复治疗师的经验指导与患

者自主执行，存在训练强度难以精准把控、患者依从

性参差不齐、康复效果评估滞后等问题[3-4]。

近年来，人工智能及可穿戴设备的蓬勃发展，为

TKA患者围术期康复训练带来新契机[5-6]。智能训

练系统通过整合多模态传感器实时采集患者运动数

据，结合人工智能算法进行动作质量评估与训练方

案优化，能够为患者提供个性化、精准化的康复训练

指导[7]。探讨智能训练系统在TKA患者围术期康复

训练中的应用，对推动康复医学智能化发展、提高

TKA术后康复效果具有重要的理论与实践价值。

本研究拟以北京医院骨科收治的 40 例接受

TKA的患者为研究对象，开展一项前瞻性随机对照

试验，目的在于探讨可穿戴设备智能训练系统在

TKA围手术期康复训练的实施效果。

资料与方法

一、纳入与排除标准

纳入标准：（1）因膝关节骨性关节炎初次行全

膝关节置换者；（2）经主诊医生评定，身体基本情况

能够耐受相关训练，无影响训练的其他系统疾病；

（3）患者及/或陪护人员能够使用智能手机，并会使

用或者能够学会使用相关软件；（4）具备基本读写能

力，沟通交流无障碍；（5）自愿加入本研究。

排除标准：（1）患有类风湿性关节炎、血友病性

关节炎等其他关节疾病，且主诊医生判定影响关节

功能者；（2）患有典型神经肌⾁性疾病病史，影响功

能锻炼者；（3）3个月内进行其他腰部以下部位的手

术；（4）无法配合治疗者及拒绝配合随访者；（5）伴有

精神疾病、认知障碍等。

二、样本量计算

本研究以出院时美国特种外科医院（Hospital

for Special Surgery Knee Score，HSS）膝关节功能评

分[8]为主要结局指标。按照既往文献报道[9]，两组组

间差值为2.2，双侧检验α=0.05，β=0.05，经计算每组

样本量 n=18例，考虑 10%的失访率，每组样本量为

20例，共40例。

三、一般资料

根据上述纳入与排除标准，采用前瞻性单盲随

机对照研究方法，连续纳入2023年12月至2024年7

月北京医院骨科收治的拟行 TKA 治疗的 40 例患

者，见图1。采用随机数字表法进行分组，采用传统

护理方法的20例患者作为对照组，使用智能训练系

统的 20例作为试验组。本研究无法对操作人员和

患者实施盲法，但在评估主要和次要结局时，所有评

估人员均对患者分组信息保持盲态。

本研究注册于中国临床试验中心（ChiC-

TR2500102759）。本研究已通过医院伦理委员会批

准（编号：2023BJYYEC-320），所有患者均签署知情

同意书。

四、干预方法

本研究中所有纳入患者均接受TAK手术，并根

据不同分组采取不同的围手术期康复策略。

（一）试验组

1.智能训练系统构建

智能训练系统程序系统设计采用双端架构：患

者端（移动应用）包含注册登录、基本信息录入、个性

化训练程序、实时运动监测、进度查看、不适反馈等

功能，患者使用穿戴设备连接到移动设备进行训练

指导和监测。医护端（管理平台）包含三大模块：①
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患者管理：建立患者列表收集病患者的一般资料信

息；②康复疗程管理：预设分阶段训练模板，包括术

前阶段、术后一阶段、术后二阶段；③训练记录：记录

患者每次训练的动作、时长，统计完成情况及训练中

的不适。智能训练系统严格遵循专科疾病医学指

南、临床共识和循证实践[10-11]，整合踝泵运动、直腿抬

高、股四头肌等长收缩训练、膝关节主动屈伸等围术

期康复训练运动，通过医护端程序植入训练模块，见

表 1。结合内置多维度传感器（加速度计、陀螺仪、

磁力计）的穿戴设备，实时监测患者运动幅度、速度

与姿势稳定性，精准捕捉关节角度变化及动作质

量。设备通过蓝牙与小程序配对，将数据传输至患

者端的小程序，利用算法分析运动效果并动态调整

训练内容。

2.干预方法

患者入院时由责任护士指导扫码进入小程序，

授权登录填写资料后，选择治疗部位和患侧肢体，连

接穿戴设备（两个小型监测器分别置于大腿和小腿

中部膝关节上下约20 cm处）即可开始训练。小程

序提供教学视频，通过语音提示运动频率与目标，患

者可查看运动进度，还能上传膝关节运动功能视频，

由系统自动分析评估，训练数据同步上传至医护

端。智能训练系统流程示意图见图2。

（二）对照组

传统康复组患者接受常规的围术期训练指导，

入院时责任护士发放全膝关节置换术功能锻炼手

册，详细讲解内容，手册内容包括锻炼意义、锻炼

项目、具体锻炼方法、锻炼时间及数量要求及锻炼

视频二维码。术后责任护士根据患者恢复情况每

日指导并督促患者进行功能锻炼，并每日记录训

练情况。

五、观察指标

记录两组患者的基线资料：性别、年龄、BMI、患

侧、入院时血红蛋白及白蛋白水平，以及患者入院

后实施干预前的HSS膝关节功能评分、膝关节主动

关节活动度（range of motion，ROM），Barthel指数[12]

及数字疼痛评分（numerical rating scale，NRS）[13]。

观察指标包括：（1）比较两组患者术后 4 天及

6 周的HSS膝关节功能评分[8]，满分为 100分，分数

越高代表膝关节功能越好，评分标准为优秀：≥85分；

功能一般：70～84分；中度障碍：60～69分；功能严

重障碍≤59分；（2）比较两组术后1天、4天及6周的

膝关节主动关节活动度，使用医用量角器测量患者

屈膝、伸直时的最大角度，将量角器“0”点对准股骨

外侧踝，固定臂与股骨纵轴平行、移动臂与胫骨纵轴

平行，评价屈曲-伸展的活动范围；（3）比较两组出

院时的功能锻炼依从性，采用谭媛媛等[14]基于 2003

年WHO定义的依从性为概念框架编制的骨科患者

功能锻炼依从性评分进行评价，该量表包括 3个维

度和15个条目，条目计分为根本做不到1分、很少做

得到2分、偶尔做得到3分、基本做得到4分、完全做

得到5分。量表总分越高表明锻炼依从性越高，≤20分

为低依从性，≥55分为高依从性，21～54分为部分依

从。量表 Cronbach’s α系数为 0.930，内容效度为

0.936，有较好的信效度；（4）比较两组首次下床时

间，定义为患者术后返回病房的时间至术后第一次

下床时间的小时数；（5）比较两组出院时的护理满意

度 [15]；（6）比较两组术后第 4 天和 6 周的 Barthel 指

数，量表内容包括进食、洗澡、修饰、穿衣、控制大便、

阶段

术前

术后一阶段

术后二阶段

时间范围

入院至手术当天

术后1～2天

术后3天～出院

训练内容

踝泵训练、直腿抬高训练、股四头肌等长收缩训练、膝关节主动屈伸（仰卧位）训练

在术前训练内容基础上新增坐下站起训练

在术后一阶段训练内容基础上新增膝关节主动屈伸（坐位）训练、膝关节主动屈伸（站立位）

训练、抗重力髋关节外展训练、站立训练、重心转移训练、行走训练

表1 TKA围手术期康复训练

图1 患者入组示意图

2023年12月-2024年7月

膝关节炎患者（n=87）

排除研究

手术方式为膝关节单髁置换术

（n=27）

诊断为类风湿性关节炎（n=2）

患者/家属无法使用智能手机连

接设备（n=18）

纳入膝骨关节炎行

TKA患者（n=40）

试验组（n=20） 对照组（n=20）
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控制小便、如厕、床椅移动、平地移动、上下楼梯10个

项目，总分100分，其中100分为生活自理、61～99分

为轻度障碍、41～60分为中度障碍、＜41分为重度

障碍。（7）比较两组术后1～4天及6周的NRS，量表

由 0～10个数字组成，每个数字分别代表相应的疼

痛等级。数字越大则表示疼痛程度越严重。0分为

无痛，1～3分为轻度疼痛，4～6分为中度疼痛，7～

10分为重度疼痛。

随访情况：本研究出院后随访时间点为术后6周，

通过门诊复查评估HSS、关节活动度、Barthel指数

及NRS完成随访。

六、统计学分析

本研究运用SPSS 26.0（IBM，美国）软件进行统

计学分析。计量资料中，符合正态分布的数据以均

数±标准差表示，年龄、BMI、血红蛋白、白蛋白、手术

时间、引流量、锻炼依从性、首次下床时间及护理满

意度等组间比较采用独立样本 t检验；计量资料非

正态分布以中位数和四分位数间距（Interquartile

range，IQR）表示，术中出血量采用Mann-Whitney U

检验；性别、患侧等计数资料采用例数描述分布情

况，采用卡方检验进行组间差异分析；HSS、膝关节

活动度、Barthel指数、NRS等重复测量数据采用重

复测量设计的方差分析，存在交互作用后，进一步分

析单独效应，多重比较采用Bonferroni矫正。以P＜

0.05作为判断差异具有统计学意义的标准。

结 果

40例患者均获得完整随访，随访率100%，随访

时间36～52 d，平均时间为（42.05±2.19）d，其中试验

组随访时间36～52 d，平均（42.15±3.13）d；对照组随

访时间41～42 d，平均（41.95±0.22）d。

一、两组患者一般资料比较

本研究患者中男性 13例，女性 27例，平均年龄

（70.40±6.22）岁。两组患者术前资料比较，年龄、性

别、BMI、患侧、入院时血红蛋白水平、入院时白蛋白

图2 智能训练系统流程示意图
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水平、手术时长、术中出血量以及引流量的差异均无

统计学意义（P＞0.05），见表2。

二、两组膝关节功能及关节活动度比较

两组HSS经重复测量设计的方差分析结果显

示，不同组别间差异有统计学意义（F=56.00，P＜

0.001），不同时间点间差异有统计学意义（F=44.61，

P＜0.001），组别与时间点间存在交互作用（F=

13.85，P＜0.001）。进一步分析单独效应，除入院时

两组差别无统计学意义（P＞0.05），试验组术后第 4

天以及术后第 6 周的 HSS 显著优于对照组（P＜

0.05）；对照组术后 6周和入院时差异无统计学意义

（P＞0.05），其余各时间点差异均有统计学意义（P＜

0.05）；试验组各时间点间差异均有统计学意义（P＜

0.05），结果见表3。

两组膝关节活动度经重复测量设计的方差分析

结果显示，不同组别间差异有统计学意义（F=26.25，

P＜0.001），不同时间点间差异有统计学意义（F=

163.47，P＜0.001），组别与时间点间存在交互作用

（F=17.44，P＜0.001）。进一步分析单独效应，入院

时、术后 6周两组差异无统计学意义（P＞0.05），而

试验组在术后第1天和第4天显著优于对照组（P＜

0.05）；对照组术后 6周和入院时差异无统计学意义

（P＞0.05），其余各时间点间差异均有统计学意义

（P＜0.05）；试验组各时间点间差异均有统计学意义

（P＜0.05），结果见表4。

三、两组首次下床时间、康复依从性及护理满意

度的比较

与对照组相比，试验组患者的术后首次下床时

间更早，锻炼依从性更高，护理满意度也更高（均

P＜0.001），见表5。

四、两组患者Barthel指数比较

在日常生活能力恢复方面，两组Barthel指数经

重复测量设计的方差分析结果显示，不同组别间差

异有统计学意义（F=30.060，P＜0.001），不同时间点

间差异有统计学意义（F=139.980，P＜0.001），组别

与时间点间存在交互作用（F=4.790，P=0.011），进一

步分析单独效应，除入院时两组差异无统计学意义

（P＞0.05），试验组的术后各时间点的 Barthel 指数

表2 两组全膝关节置换患者的一般资料比较

表3 两组全膝关节置换患者入院时及术后HSS评分比较（分，x̄±s）

组别

试验组

对照组

F 值

P 值

例数

20

20

入院时

60.79±7.20

56.44±13.90

1.548

0.224

术后第4天

65.20±4.65*

44.02±6.83*

131.332

＜0.001

术后6周

77.35±5.56*#

61.63±8.41#

48.581

＜0.001

F值

41.230

23.170

P值

＜0.001

＜0.001

注：“*”表示与入院时比较P＜0.05；“#”表示与术后第4天比较P＜0.05

基线特征

年龄（岁，x̄±s）

性别[例（%）]

男

女

BMI（ x̄±s）

患侧[例（%）]

左

右

入院血红蛋白（g/L，x̄±s）

入院白蛋白（g/L，x̄±s）

手术时长（min，x̄±s）

术中出血量（ml，x̄±s）

引流量（ml，IQR）

试验组（n=20）

71.20±5.73

7（35.00）

13（65.00）

27.36±3.34

12（60.00）

8（40.00）

128.70±12.96

37.80±2.76

187.75±27.50

200(112.50，200)

352.25±221.10

对照组（n=20）

69.60±6.73

6（30.00）

14（70.00）

27.45±3.50

6（30.00）

14（70.00）

129.60±12.55

37.00±3.04

204.25±35.44

200(12.50，200)

336.00±167.90

统计值

t=-0.810

c2=0.114

t=0.089

c2=3.636

t=0.223

t=-0.870

t=1.640

Z=-1.410

t=-0.260

P值

0.423

0.736

0.929

0.057

0.825

0.390

0.108

0.163

0.795
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显著优于对照组（均P＜0.01）；对照组各时间点间差

异均有统计学意义（P＜0.05）；试验组术后6周和入

院时差异无统计学意义，其余各时间点差异均有统

计学意义（P＜0.05），而，结果见表6。

五、两组患者NRS疼痛评分比较

在 TKA 置换术后疼痛管理方面，两组NRS 疼

痛评分经重复测量设计的方差分析结果显示，不同

组别间差异有统计学意义（F=45.510，P＜0.001），

不同时间点间差别有统计学意义（F=55.270，P＜

0.001），组别与时间点间存在交互作用（F=10.950，

P＜0.001）。进一步分析单独效应，除入院时两组

差别无统计学意义（P＞0.05），试验组在术后第 1

天至第 4 天以及术后 6 周时的 NRS 疼痛评分均优

于对照组（P＜0.05）。提示两组患者的疼痛评分变

化趋势不同，试验组疼痛评分下降更为明显，而对

照组评分下降幅度较小。对照组术后第1天至2天

和入院时、术后第 2天和第 1天、术后第 4天与 6周

和第 3 天差异无统计学意义（P＞0.05），其余各时

间点间差异均有统计学意义（P＜0.05）；试验组各

时间点间差异均有统计学意义（P＜0.05），结果见

表7。

讨 论

一、围术期智能训练系统有效改善膝关节功能

与活动度

本研究结果显示，试验组在术后 4 天、6 周的

HSS，以及术后 1 天、4 天的 ROM 均显著优于对照

组，且差异具有统计学意义（P＜0.05），这一结果与

国内外多项针对膝关节疾病患者在不同阶段实施智

能康复干预的研究成果一致[16-20]。其背后原因与智

能训练系统的技术特性密切相关。该系统基于惯性

测量单元，进行精准的运动捕捉，实时监测关节角

度、速度与稳定性，并通过人工智能算法动态调整训

练方案，从而有效督促患者在术后不同时间段开展

个性化的康复训练，促进膝关节功能与生活能力的

快速恢复。特别是在术后早期，试验组的ROM显

著优于对照组，可能得益于系统对膝关节屈伸角度

的实时监测与反馈，帮助患者在安全范围内逐步扩

大活动度，避免了传统人工指导可能存在的强度不

足或过度训练问题。然而，术后 6 周两组间的

ROM差异无统计学意义（P=0.096），表明系统干预

的优势主要集中在住院急性康复期。未来需要探

组别

试验组

对照组

F 值

P 值

例数

20

20

入院时

89.25±8.78

84.25±13.98

1.836

0.185

术后第4天

66.25±8.57*

50.50±6.26*

44.076

＜0.001

术后6周

91.50±5.64#

77.25±11.75*#

23.902

＜0.001

F值

82.950

67.120

P值

＜0.001

＜0.001

注：“*”表示与入院时比较P＜0.05；“#”表示与术后第4天比较P＜0.05

表4 两组全膝关节置换患者入院时及术后膝关节活动度比较（ x̄±s）

组别

试验组

对照组

F 值

P 值

例数

20

20

入院时

93.45±11.57

92.25±21.37

0.049

0.827

术后第1天

62.85±12.35*

33.15±14.89*

47.169

＜0.001

术后第4天

83.30±12.47*#

50.60±14.93*#

56.520

＜0.001

术后6周

103.84±11.74*#&

95.50±18.45#&

2.904

0.096

F值

48.230

125.730

P值

＜0.001

＜0.001

注：“*”表示与入院时比较P＜0.05；“#”表示与术后第1天比较P＜0.05；“&”表示与术后第4天比较P＜0.05

表5 两组全膝关节置换患者术后首次下床时间、锻炼依从性和护理满意度比较（ x̄±s）

组别

试验组

对照组

t值

P值

例数

20

20

术后首次下床时间（h）

32.60±15.60

49.47±11.78

3.859

＜0.001

锻炼依从性（分）

58.45±5.49

33.00±4.27

-16.366

＜0.001

护理满意度（%）

4.95±0.22

3.60±0.60

-9.453

＜0.001

表6 两组全膝关节置换患者入院及术后Barthel指数比较（ x̄±s）
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索住院过渡到居家阶段的智能康复方案，以维持长

期康复效果。膝关节置换术是治疗终末期膝关节

炎的核心手段，通过植入人工金属或高分子材料关

节面替代受损软骨及骨质，可达到显著缓解疼痛、

矫正关节畸形、恢复关节功能 [21]。本研究中，对照

组患者术后第 4天的HSS较术前显著降低。我们

认为这一现象符合膝关节置换术后早期恢复的普

遍规律。术后初期，患者常伴随切口疼痛、关节周

围软组织肿胀、僵硬以及依赖支具行走等情况，这

些因素均可能对功能恢复产生不利影响，从而导致

短期评分低于术前水平。已有研究显示，膝关节功

能的显著改善通常发生在术后 2 周甚至更晚的时

间点 [9]，因此术后第 4天出现功能暂时性下降属于

合理范围。此外，本研究的干预时间为住院期间，

因而在术后第 4天进行功能评价。与对照组相比，

试验组在同一时间点功能上升，提示智能穿戴系统

通过实时反馈和监督，有助于患者更好地遵循康复

训练方案，从而减轻了早期不利因素对功能恢复的

负面影响。该发现强调了智能康复手段在术后早期

阶段可能具有的临床价值。

二、围术期智能训练系统有效提升TKA患者住

院期间康复效率、依从性与患者体验

本研究显示，试验组首次下床时间显著提前

（P＜0.05），提示智能康复训练有助于加速康复外科

理念的落实[22-23]。术前适应性训练降低了患者对术

后活动的恐惧与不确定性，为其早期下床提供了保

障。与对照组相比，试验组的锻炼依从性评分和护

理满意度均显著提高（P＜0.05）；在术后4天及术后

6周，试验组的Barthel指数亦明显优于对照组（P＜

0.05）。这一优势可能与智能训练系统的沉浸式交

互设计有关，该设计不仅增强了患者的康复动机，还提

升了其对康复过程的掌控感和参与感。通过实时可视

化反馈，患者能够直观感受到康复进展，从而进一步促

进康复效果，同时提升满意度与生活能力[19，24-25]。此外，

系统可自动记录训练数据并同步至医护端，减少了

护理人员的人工督促工作量，使护理干预更加精准

与高效。

三、围术期智能训练系统有助于疼痛管理与舒

适度提升

本研究显示，智能康复训练组在术后第2～4天

及6周的疼痛评分均显著低于对照组（P＜0.05），提

示该系统在术后疼痛管理和舒适度改善方面具有积

极作用，研究结果与既往研究一致[16-18，26]。其机制可

能与传感器实时监测关节角度与负荷、限制危险动

作、防止二次损伤相关。同时，循序渐进的训练模式

帮助患者逐步克服对疼痛和活动的恐惧，形成良性

循环，提升康复体验。文献指出，术后24～72 h为急性

疼痛高峰期，动态监测有助于全面评估干预效果[27]。本

研究结果表明，术后 4天内的连续疼痛评估趋势呈

现出明显差异，试验组的疼痛评分下降幅度更为显

著，进一步验证了智能训练系统在术后疼痛管理中

的卓越作用。

四、研究局限性

本研究样本量较小且随访时间较短等局限性，未

来需扩大样本量并延长随访周期，进一步验证系统对

远期并发症的影响。此外，后续我们将纳入如步态分

析、肌力测试等多维评价指标，从而进一步验证智能

康复系统在膝关节置换术后患者中的应用价值。

智能训练系统在TKA围术期康复中显著优于

传统模式，可通过精准监测、动态指导提升康复效果

与患者体验。未来需通过更大样本、更长周期研究

进一步验证其长期效益，以推动该技术在骨科康复

中的规范化应用。
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