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人工智能驱动的脊柱康复数字孪生（Digital 
Twin）模型构建与精准干预专家共识
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【摘要】 目的　形成脊柱康复数字孪生模型构建、验证和临床干预的基本原则，为相关系统的研发使用提供参考。方法　

来自脊柱外科、神经外科、康复医学、疼痛医学、医学影像、护理、医学工程与人工智能以及医学伦理和医院管理领域的 42名专

家参与共识制定。工作组检索 2014年 1月至 2026年 5月发表的相关文献，并在议题讨论后开展两轮函询。第一轮向 42名专家

发出问卷，获得 40 份有效回复；第二轮发出 40 份，获得 39 份有效回复，有效率分别为 95.2% 和 97.5%。采用 5 级 Likert 评分，

4～5分计为同意，同意比例达到80%的条目纳入共识。结果　最终形成16条共识意见，涵盖数字孪生的定义和适用范围、系统

架构、数据采集与治理、模型验证和更新、康复干预、临床应用及质量安全管理。第一轮各条目同意比例为 82.5%～100%，第二

轮提高至 89.7%～100%。结论　脊柱康复数字孪生不应仅用于数据展示，其核心是围绕具体患者持续更新模型，并将预测或

情景推演结果纳入由医生和治疗师审核的康复流程。
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Expert consensus on the construction of artificial intelligence-driven 

digital twin models for spinal rehabilitation and precise intervention
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【Abstract】 Objective　To establish the basic principles for constructing, validating, and implementing clinical intervention of a 
digital twin model for spinal rehabilitation, and to provide references for the development and application of related systems. Methods　

Forty-two experts from fields such as spinal surgery, neurosurgery, rehabilitation medicine, pain medicine, medical imaging, nursing, 
medical engineering and artificial intelligence, medical ethics, and hospital management participated in the consensus formulation. The 
working group retrieved relevant literature published from January 2014 to May 2026, and conducted two rounds of inquiries after 
discussing the topics. In the first round, 42 experts were sent questionnaires, and 40 valid responses were obtained; in the second round, 40 
questionnaires were sent, and 39 valid responses were received, with response rates of 95.2% and 97.5% respectively. Using a 5-level 
Likert scale, items with scores of 4‒5 were considered as “agree”, and items with an agreement rate of 80% or higher were included in the 
consensus. Results　A total of 16 consensus opinions were formed, covering the definition and application scope of the digital twin, 
system architecture, data collection and governance, model validation and update, rehabilitation intervention, clinical application, and 
quality management. The agreement rates of each item in the first round ranged from 82.5% to 100%, and increased to 89.7% to 100% in 
the second round. Conclusion　Spinal rehabilitation digital twin should not only be used for data display; its core lies in continuously 
updating the model based on specific patients and incorporating the predicted or scenario-driven results into the rehabilitation process 
reviewed by doctors and therapists.
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脊柱退行性疾病、椎间盘突出、椎管狭窄、脊柱

创伤、脊柱畸形及术后功能障碍，常引发疼痛、活动

受限、神经功能损害，导致患者生活质量下降。全球

疾病负担研究数据显示，2020年全球约有 6.19亿人

受腰痛影响，预计 2050 年该数字将增至约 8.43 亿

人［1］。伴随人口老龄化进程加快、脊柱外科诊疗量

增加，慢性腰背痛的疾病负担持续上升，患者对规范

化、连续化、个体化脊柱康复服务的需求日益迫切。

规范的康复管理可有效缓解疼痛、改善患者步行能

力与姿势控制水平，促进日常活动能力恢复，在脊柱

疾病全程管理中发挥重要作用［2-7］。

脊柱康复具有病程长、症状波动明显、神经功能

变化需动态追踪、院外训练依从性直接影响疗效等

特点。病变节段、手术方式、神经受压或损伤程度、

疼痛性质、肌力与感觉、心理状态、合并症和居家环

境，均可能影响康复进程。当前评估仍较多依赖阶

段性门诊复查、量表和治疗师现场观察，难以完整反

映患者在真实生活环境中的疼痛波动、活动能力和

训练执行情况。

人工智能（artificial intelligence，AI）、可穿戴设

备、医学影像、电子病历、患者报告结局和远程康复

平台的发展，为连续记录患者状态、识别康复风险、

支持院外随访提供了技术基础。数字孪生（Digital 
Twin）概念起源于工程领域，其核心并非单一算法或

数据看板，而是将特定物理实体与可动态更新的虚

拟模型持续关联，依托模拟模型开展状态估计、趋势

预测或情景模拟，再将结果反馈至真实世界决

策［8-10］。在肌肉骨骼领域，医学影像、运动捕捉、肌肉

骨骼建模和有限元分析等可用于个体化负荷或结构

应力推演；以电子病历、功能评定、可穿戴设备和随

访数据为基础的数据驱动型数字孪生，则可用于患

者状态更新、风险预测和康复轨迹判断［10-11］。

数字孪生在脊柱康复中的价值取决于能否解决

明确的临床问题，而非名称或技术复杂度。若系统

仅能完成电子档案汇总、一次性风险评分、远程打卡

或可视化展示，且缺乏患者特异性动态更新、预测或

情景推演及反馈校正等，不宜直接以“数字孪生”命

名。为避免概念泛化、算法脱离临床、责任边界模糊

及安全治理不足等问题，专家组制订《人工智能驱动

的脊柱康复数字孪生（Digital Twin）模型构建与精准

干预专家共识》（以下简称本共识），围绕模型构建、

数据治理、精准干预、临床应用、质量控制和伦理安

全提出建议。

1　共识形成方法 

本共识共有 42 名专家参加制订工作。临床专

业仍占主体，其中脊柱外科 10名、神经外科 5名、康

复医学 9 名、疼痛医学 4 名、医学影像 4 名、护理学

3名；另有医学工程/AI专家 4名，医学伦理及医院管

理专家 3 名。专家的专业构成兼顾脊柱疾病诊疗、

康复实施、数字技术和医疗管理等环节。

文献检索覆盖中国知网、万方数据、维普资讯、

中华医学期刊全文数据库、PubMed、Web of Science
和 Embase，检索时间范围为 2014 年 1 月至 2026 年

5 月。检索词主要包括“脊柱康复”、“脊柱术后康

复”、“脊柱创伤”、“脊柱畸形”、“数字孪生”、“人工智

能 ”、“ 精 准 康 复 ”、“spine rehabilitation”、“spinal 
surgery rehabilitation”、“spinal trauma”、“spinal 
deformity”、“digital twin”、“artificial intelligence”、

“precision rehabilitation”等。纳入文献类型包括指

南、专家共识、技术标准、系统评价、综述、临床研究

及数字医学治理文件。检索所得文献由工作组成员

核对题名、摘要及全文，与共识议题直接相关的指

南、研究和数字医学治理文件用于意见起草和讨论。

文献整理完成后，工作组先形成 16 条意见草

案，再进行两轮专家函询。第一轮向 42名专家发放

问卷，收回 40 份有效问卷，有效率为 95.2%；第二轮

向 40名继续参与的专家发放问卷，收回 39份，有效

率为 97.5%。各条目采用 5 级 Likert 量表评价，4 分

或 5分视为同意，同时记录中位数、四分位距及变异

系数。第一轮同意比例为 82.5%～100%，第二轮为

89.7%～100%。两轮之间调整了 7个条目，意见分歧

主要集中在数字孪生应达到的最低技术内涵、康复

处方自动调整的权限、外部验证要求以及可穿戴数

据的质量标准。工作组根据书面意见收窄了自动化

边界，并补充人工审核和本地验证要求，修改后的条

目再次提交第二轮函询。

2026年 6月 28日组织召开线上定稿会，35名专

家参加。会议按照 16条共识意见逐项审阅，对第二

轮函询后仍有修改建议的文字再次讨论并表决，确

认后形成终稿。共识报告参照 RIGHT声明，制定过

程同时参考 AGREE Ⅱ中与适用范围、专家参与、制

定方法、表达和实施有关的条目［12-13］。
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本共识未设置证据等级和推荐强度。主要原因

是直接针对“脊柱康复数字孪生”的临床比较研究和

实施研究仍较少，现有证据类型异质，且部分条目涉

及系统架构、数据治理、伦理和组织管理，难以采用

单一循证分级体系进行统一评级。因此，本共识将

条目定位为建设与治理建议，而非具体治疗方案的

强推荐；未分级不代表证据充分，各机构仍需结合预

期用途、风险等级和本地验证结果实施。

2　核心概念与适用范围 

2.1　脊柱康复数字孪生的概念　

脊柱康复数字孪生是面向特定脊柱疾病、脊柱

创伤或术后康复患者，将其临床、影像、运动、行为和

结局数据与患者特异性虚拟模型持续关联，用于估

计当前状态、预测康复轨迹或比较不同干预情景，并

将经临床审核的模型结果反馈至康复决策，随后利

用真实干预结果继续校正模型的数字化系统［8-11］。

本共识认为，脊柱康复数字孪生至少应具备以

下内涵：模型对应可识别的具体患者与明确康复阶

段，可随患者状态变化持续或阶段性更新；数据来

源、时间戳和模型版本全程可追溯；在状态估计基础

上，需至少具备风险或康复轨迹预测、干预情景比

较、机制仿真中的一种能力，而非仅实现数据存储与

展示；模型输出结果须进入由医生或治疗师审核的

临床流程，真实干预结果与患者反馈反向用于模型

迭代更新。医学场景中的“双向”是指患者数据持续

进入模型、模型结果经专业人员审核后指导临床评

估、处方制定或随访方案调整，并非系统可绕过人工

审核自动完成治疗调整。

结合现有医学数字孪生研究，相关技术路径可

概括为数据驱动型、机制仿真型与混合型三类。数

据驱动型数字孪生主要整合电子病历、功能评定、可

穿戴设备及随访等多源数据，持续更新患者状态并

开展风险或结局预测；机制仿真型数字孪生主要依

托个体化运动学、动力学、生物力学或生理机制模

型，推演不同康复策略的潜在结果；混合型系统则融

合上述两类方法［10-11］。现阶段脊柱康复领域临床可

及性更强的是数据驱动型系统，机制仿真型系统仍

需更高质量的影像、运动采集、计算建模及临床验证

条件支撑。无论采用何种路径，均不应将普通远程

监测平台或数据看板直接等同于数字孪生系统。

2.2　AI 驱动的精准干预　

AI驱动的精准干预，指在规范数据治理和临床

审核基础上，通过结构化数据分析、医学影像分析、

计算机视觉、时序数据建模、自然语言处理等 AI 方
法，辅助完成功能状态识别、疼痛与神经功能风险分

层、疗效趋势判断、训练动作质量分析、随访优先级

排序和康复处方草案生成。其评价重点应是对明确

临床问题的增益、患者获益和风险可控性，而非算法

复杂度或技术新颖性。

模型输出必须结合诊断、病变节段、术式、神经

功能状态、疼痛性质、合并症、患者偏好和康复资源

进行综合判断；用于处方调整或高风险处置的结果，

必须由医生或治疗师审核。

2.3　适用对象与应用边界　

本共识主要适用于脊柱退行性疾病保守或术后

康复、腰椎间盘突出症或腰椎管狭窄术后康复、颈椎

病及颈椎术后康复、脊柱创伤术后康复、脊柱畸形矫

形术后康复、脊髓或神经功能受累患者康复，以及慢

性腰背痛相关功能康复。医疗机构、康复机构、互联

网医院、社区康复服务和居家康复管理可根据自身

条件分级应用。

患者进入数字化管理路径前，应由主管医师或

经授权的康复专业人员完成诊断、病情稳定性、训练

禁忌证、认知与配合能力及数据采集可行性筛查，并

记录入组依据。系统运行期间如出现急危重症、病

情不稳定、神经功能快速恶化、大小便功能异常、严

重感染、疑似内固定失败、明显训练禁忌证或无法可

靠配合等情况，应立即暂停由系统驱动的训练进阶

或处方调整，转入人工复核和线下评估。是否恢复、

降级或退出数字化管理，由主管医师结合处置结果

决定并留痕。

共识意见 1：脊柱康复数字孪生建设应以明确的

目标人群、疾病阶段、临床问题和功能结局为导向，

立项前应形成书面化应用目标与评价方案。

共识意见 2：脊柱康复数字孪生宜定位为临床决

策支持工具；涉及风险预测、治疗或康复处方建议的

功能，应接受人工审核并按照其预期用途履行相应

监管与合规要求。

3　脊柱康复数字孪生模型总体架构 

脊柱康复数字孪生宜采用分层、模块化和闭环

式架构，包括数据采集层、数据治理层、个体化数字
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孪生模型层、AI分析与预测层、临床决策支持层、精

准康复干预层、患者执行与反馈层、反馈更新层及质

量安全治理层。质量安全治理不是独立末端模块，

而应贯穿数据采集、模型开发、临床部署和更新退役

全过程。

数据从电子病历、脊柱影像、康复评定、运动或

可穿戴设备及随访端进入数据治理层，完成身份匹

配、标准化、质量检查、权限控制和时间同步后，进入

患者特异性模型及相应分析模块。模型输出应标明

来源数据、模型版本、适用范围和不确定性，并经医

生或治疗师审核后转化为康复目标、处方草案、随访

提醒或风险处置建议；患者执行情况、症状变化和临

床结局再回流至模型，形成可追溯闭环。

系统应根据预期用途和风险等级选择院内本地

化、私有云、合规云或边缘计算等部署方式。高风险

提示、处方审核和急症转诊所需响应时限，应由医疗

机构结合临床流程、值班能力和故障降级方案预先

规定，不宜以统一的技术时延替代临床服务标准。

系统与医院信息系统、电子病历、实验室系统、影像

系统和康复信息系统对接时，宜在现行标准和本地

条件允许的情况下采用HL7 FHIR、DICOM及统一术

语编码，以减少重复录入并提高可追溯性［14-15］。

共识意见 3：模型总体架构宜覆盖数据采集、数

据治理、患者特异性模型、分析预测、决策支持、人工

审核、干预执行、反馈更新及质量安全治理，并体现

预测或情景推演能力。

共识意见 4：医疗机构应明确数据安全、算法审

计、版本管理、异常事件报告和业务连续性的责任部

门、工作频次与留痕要求，将质量安全治理贯穿系统

全生命周期。

4　数据采集与治理 

规范的数据采集与可追溯治理是脊柱康复数字

孪生构建和应用的基础。数据采集应围绕临床问题

与康复目标开展，重点覆盖患者基线状态、病变节

段、结构损伤、神经功能、疼痛、运动控制、康复处方、

训练执行、症状变化、依从性和结局评价，不宜脱离

临床目的盲目增加数据维度。

建议建立面向具体场景的最小数据集。其必需

字段通常包括患者身份与时间信息、主要诊断和病

变节段、手术或保守治疗情况、疼痛及神经功能、至

少一种经验证的功能结局、当前康复处方及版本、执

行和随访记录、不良事件及退出状态；影像、视频、可

穿戴设备、居家环境和连续生理数据应依据应用目

的列为扩展字段。不同机构在联合研究或数据共享

前应形成字段字典、编码规则和采集时间窗。

数据质量标准应在模型部署前由临床、信息和

算法团队共同预设，并根据设备性能、数据来源和应

用风险进行本地验证。至少应规定关键字段完整

性、允许缺失范围、有效佩戴或采集条件、时间戳一

致性、异常值复核规则和数据冻结条件。达不到最

低质量要求的数据可用于提示“信息不足”，但不应

直接驱动高风险处方调整。由于不同设备和场景差

异较大，本共识不规定统一缺失率或有效佩戴时长

阈值，医疗机构应在本地方案中给出数值并说明

依据。

数据治理应覆盖采集、传输、存储、处理、使用、

共享、归档和销毁全生命周期，并遵守《中华人民共

和国个人信息保护法》《中华人民共和国数据安全

法》及国家健康医疗大数据管理相关规定。涉及视

频、位置轨迹、居家环境和连续生理数据时，应坚持

最小必要、目的限定和单独授权原则，并为患者提供

撤回授权、退出管理及数据更正渠道。

共识意见 5：数据采集宜建立脊柱康复最小数据

集，区分必需字段和扩展字段，并根据应用场景、机

构等级及模型用途确定采集范围。

共识意见 6：多源异构数据进入模型前应完成标

准化、质量控制和必要的临床审核；机构应在本地方

案中预设并验证缺失、有效采集、异常值和时间一致

性标准。

共识意见 7：数据治理应遵循最小必要、目的限

定、授权使用、隐私保护和可追溯原则，并符合我国

个人信息、数据安全及健康医疗大数据管理规定。

5　模型构建、验证与更新 

脊柱康复中的数字孪生无固定建模路径。病

历、量表等结构化资料适用于风险与结局预测；计算

机断层扫描（computed tomography，CT）、磁共振成像

（magnetic resonance imaging，MRI）等影像数据多用

于组织分割、参数测量或异常识别；患者步态与训练

视频需依托计算机视觉方法处理，连续可穿戴监测

数据更适配时序分析模型。针对需比较负荷或结构

变化的任务，还可引入肌肉骨骼动力学、有限元分析

（finite element analysis，FEA）等机制模型。具体建模
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方法的选择应以临床问题为核心导向，避免先选定

算法再反向匹配应用场景。

个体化模型需精准反映影响患者康复的核心差

异因素。除年龄、诊断与术式外，神经功能状态、疼

痛特征、步行与躯干控制能力、合并症情况，以及患

者预期康复目标，均可能对模型判断结果产生影响。

模型结果向医师或治疗师呈现时，需明确标注数据

完整度、结果适用人群、核心主要影响因素是什么及

模型有多大把握。SHAP、LIME 或影像显著性图可

辅助模型结果解释，仅作为临床决策的补充参考。

验证指标需与任务类型直接匹配。风险分类或

生存预测可报告曲线下面积（area under the curve，
AUC）、C-index及校准结果；连续结局预测重点评估

误差水平；影像分割任务采用Dice或 IoU指标；动作

识别任务报告准确率、召回率、F1等常用指标。对拟

接入实际康复流程的模型，仅提供单一总体准确率

不足以支撑临床应用，需补充验证其在不同疾病、术

式、年龄组、设备和机构中的表现，并完整记录无法

自动判断、需转人工处理的全部案例情况［16-18］。

在单中心数据集上表现良好仅为模型临床落地

的基础环节。若模型输出结果可能直接影响康复训

练进阶、神经功能恶化判断或严重并发症处置决策，

必须完成与实际应用环境相匹配的外部验证。模型

正式上线后，每次更新均需标注明确版本号并留存

完整变更记录；当出现输入数据分布明显偏移、模型

性能下降、采集设备更换或相关严重不良事件发生

时，需暂停相关功能，经评估后决定开展重新验证或

回退至上一稳定版本。康复处方相关逻辑不得在未

经临床审核的情况下于后台自动更新。表 1为AI模
型在脊柱康复数字孪生中的功能模块。

共识意见 8：建模前需明确模型拟解决的具体康

复临床问题，清晰界定所需输入数据范围、预期输出

结果边界及结果不可采信的触发情形。解释图或特

征贡献结果可辅助临床人员理解模型决策逻辑，但

不能替代正式临床验证环节。

共识意见 9：模型接入临床流程前，需完成与实

际预期用途相匹配的验证工作。除总体性能指标

外，还需同步评估模型校准水平、主要亚组表现及对

临床决策的实际影响；涉及高风险处置场景时，仅完

成内部验证的模型不得单独作为临床决策依据。

共识意见 10：每次模型更新均需留存可追溯的

版本信息与完整变更记录。模型运行过程中若发现

数据分布偏移、性能下降或安全事件时，需可即使暂

停对应功能并回退至上一稳定版本，功能恢复使用

前必须重新完成临床审核。

6　精准干预与闭环康复管理 

康复方案在首次评估阶段即需明确核心临床问

题：患者当前最主要的功能障碍、所处康复阶段、近

期核心康复诉求，以及可能限制训练开展的相关风

险因素。医生与治疗师结合上述信息，同步参照术

表 1　AI 模型在脊柱康复数字孪生中的功能模块

模块

个体化康复画像

疼痛风险识别

神经功能变化监测

步态与姿势分析

康复耐受性评估

并发症与复发风险
提示

疗效趋势判断

随访优先级排序

主要任务

整合患者结构、功能和
康复过程信息

识别疼痛持续加重或异
常波动

识别肌力、感觉和大小
便功能异常变化

评估步态、平衡和躯干
控制

判断训练强度和频次是
否合适

识别感染、跌倒、症状
复发和再入院风险

评估康复进展和目标达
成情况

识别需优先复诊或干预
的患者

输入数据

病历、影像、量表、运
动功能、随访数据

疼痛评分、用药、活动
量、睡眠、患者报告结
局

神经查体、ASIA 分级、
患者上报、随访记录

步态数据、视频、传感
器、治疗师评估

训练记录、疼痛反应、
疲劳、心率、睡眠

病历、影像、症状上
报、活动量、随访数据

量表、运动功能、患者
报告结局、复诊记录

风险评分、症状变化、
依从性、随访缺失

输出结果

疼痛、神经功能、步行
能力和风险状态画像

疼痛风险提示和复诊优
先级

神经功能变化警示

动作质量、姿势代偿和
跌倒风险提示

训练耐受性和调整建议

风险分层和处置提醒

疗效趋势、目标达成度
和偏离提示

随访优先级和提醒

临床应用

初始评估、目标设
定、随访分层

疼痛管理、处方调
整、远程随访

术后随访、脊髓/神经
功能受累康复

步行训练、姿势控制
训练、核心稳定训练

康复处方进阶、居家
训练管理

术后安全管理、长期
随访

阶段复评、方案调
整、医患沟通

院外管理、互联网医
院、社区协同

注意事项

需明确适用疾病和
康复阶段

需区分切口痛、神
经根痛和慢性疼痛

异常结果需及时人
工复核

视频和传感器结果
需结合临床检查

不宜以单日数据决
定大幅调整

高风险提示需进入
线下处置流程

需结合疾病自然病
程和患者目标

不得替代医生对急
症风险的判断

注：AI：人工智能；ASIA：美国脊髓损伤协会。
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式类型、影像复查结果、疼痛与神经功能动态变化，

确定分阶段康复目标。康复处方无需盲目追求项目

数量，需明确标注训练内容、频次与强度，同步清晰

界定训练进阶指征、暂停触发条件及复诊安排。

本研究中所指的“闭环”，并非由系统自动完成

全流程治疗调整。资料完整性核验、常规复诊提醒

及日常训练记录归集可由系统自动处理；风险分层、

复诊优先级排序或处方草案可先由模型生成，但正

式处方最终仍需经医生或治疗师确认生效。训练强

度显著升级、红旗征象处理、转诊及急症判断环节，

需直接转入全人工处置流程。

不同等级的风险提示可设置差异化响应时效：

常规随访提醒可纳入普通临床工作队列；一旦患者

出现进行性肢体无力、感觉障碍加重、大小便功能异

常、发热、切口异常、跌倒或疑似内固定相关问题，不

得按普通流程等待审核，需第一时间推送至医务人

员，尽快完成患者对接并安排线下评估。各机构可

结合自身门急诊与康复服务承载能力，明确具体响

应时间阈值。

无论系统生成的建议最终被采纳或否决，都应

留下基本记录。记录至少能回答建议何时产生、使

用了哪一版数据和模型、谁进行了审核、最后采取了

什么措施。专业人员如果不同意模型建议，也应简

单写明原因，这些记录后续可用于发现模型经常出

错的场景。

共识意见 11：脊柱康复数字孪生需将初始评估、

模型判断、康复处方制定、执行结果反馈与后续方案

调整串联为连续的患者全周期管理轨迹。系统正式

上线前，需明确界定可自动执行的环节清单，以及必

须由医生或治疗师人工确认的环节边界。

共识意见 12：康复处方输出及高风险提示内容

必须经医生或治疗师人工确认。普通常规提醒可按

既定常规时限处置，当患者出现红旗征象时需直接

转入人工对接与线下评估流程，全程留存完整审核

及处置记录。

7　典型临床应用场景 

当前直接针对脊柱康复数字孪生的高质量临床

证据仍较为有限。以下场景主要基于现行脊柱康复

指南、远程康复实践、可穿戴设备监测及相关数字健

康领域研究梳理提出，代表可优先开展临床验证的

应用方向，不可据此直接推定数字孪生技术已具备

确定的临床疗效。所有场景落地前需先明确目标人

群范围、主要评价结局及安全退出触发条件，再开展

单中心本地验证。

7.1　腰椎退行性疾病围手术期康复　

本场景适用于腰椎间盘突出症、腰椎管狭窄症、

腰椎滑脱及腰椎减压或融合术后患者。核心采集数

据包括病变节段、术式类型、疼痛性质、下肢放射痛、

肌力与感觉功能、步行能力、Oswestry功能障碍指数

（Oswestry disability index，ODI）、日 本 骨 科 协 会

（Japanese Orthopaedic Association，JOA）评分、日常活

动量、用药记录、切口状态及复诊记录。系统可辅助

描述疼痛与活动恢复轨迹、识别训练耐受不足及排

序随访优先级。可穿戴设备和移动随访研究提示，

真实生活活动数据可补充传统患者报告结局，但其

准确性和临床增益仍需验证［19-21］。当患者出现下肢

无力加重、感觉障碍进展、大小便功能异常、发热、切

口渗液、剧烈疼痛或疑似内固定异常时，应立即转入

人工流程并启动线下处置。

7.2　颈椎病及颈椎术后康复　

本场景适用于神经根型、脊髓型及混合型颈椎

病保守治疗或术后康复阶段。建议记采集录颈肩

痛、上肢疼痛或麻木、手功能、肌力、感觉、步态稳定

性、颈椎功能障碍指数（Neck disability index，NDI）、

JOA/mJOA、手术节段、吞咽不适及切口恢复情况。

系统可辅助随访颈部功能、上肢功能和步态变化，并

提供复诊提醒；远程康复研究可作为院外管理的相

邻证据，但不能替代脊髓型颈椎病的专科查体［22-23］。

当患者出现肢体无力或麻木进行性加重、步态明显

不稳、精细动作能力恶化、吞咽或呼吸功能异常时，

需优先安排线下专科评估。

7.3　脊柱创伤及脊髓/神经功能受累康复　

本场景适用于椎体骨折、脊柱脱位、内固定术后

及合并脊髓或神经功能受累的患者。核心采集数据

包括损伤节段、脊柱稳定性、手术方式、内固定状态、

疼痛水平、肌力、感觉功能、ASIA 分级、大小便功能

状态、体位与负重限制、并发症情况及随访影像资

料。系统可辅助完成分阶段康复目标管理、功能变

化异常提示及复诊优先级排序，但神经学分级评估

必须由经培训的专业人员完成，任何疑似神经功能

恶化的情况均需人工复核确认［5，7］。
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7.4　脊柱畸形矫形术后康复　

脊柱畸形矫形术后康复周期普遍较长，单次院

内复查难以完整覆盖全恢复过程。数字化随访可将

影像复查结果与疼痛评分、躯干平衡状态、步态表

现、肺功能、支具使用情况及脊柱侧凸研究学会

22 项问卷（Scoliosis Research Society-22，SRS-22）等

资料放在同一时间轴上，观察患者是否按预期恢复。

对于复杂矫形术后患者，模型更适合承担趋势异常

提示与随访排序工作，而非单独决定训练进阶。成

人脊柱畸形康复与术后活动监测研究可用于选择观

察指标［24-25］。

7.5　慢性腰背痛与脊柱功能障碍康复　

慢性腰背痛患者的症状常受活动水平、睡眠、情

绪和工作方式等多因素影响，仅单次记录疼痛评分

临床参考价值有限。数字孪生系统可将 ODI 评分、

日常活动量、睡眠数据、躯干活动情况与患者自报症

状按时间维度关联匹配，用于观察疼痛波动规律与

活动回避行为。现有远程康复或电子健康工具可承

担部分院外随访工作，但患者出现红旗征象时仍需

开展面对面临床评估［6，26］。

评定工具应跟着疾病和康复目标选择，无需为

每位患者同步使用全部量表。腰椎患者康复评定常

用 ODI量表，颈椎功能可用 NDI，脊髓型颈椎病可结

合 JOA/mJOA；脊髓损伤患者使用 ASIA 分级时可再

结合 SCIM。需重点观察步行与平衡能力时，可按需

选 择 6 min 步 行 试 验（6-minute walking distance，
6 MWD）、Timed Up and Go 试验或 Berg 平衡量表

（Berg Balance Scale，BBS）；脊柱畸形患者康复评定

可采用SRS-22量表。

共识意见 13：脊柱康复数字孪生的临床应用，宜

优先选择需求明确、流程相对规范、主要结局可测量

且安全退出路径清晰的脊柱康复场景；每一个落地

场景均需明确标注其支撑的直接证据与相邻参考

证据。

8　质量控制、伦理安全与实施建议 

数字孪生系统正式接入康复临床工作前，需提

前明确全流程责任边界。处方制定与高风险处置的

最终决策仍归属医生或治疗师，开发人员、信息管理

部门、临床使用者及质量和伦理管理部门的各环节

职责，均需在配套管理制度中清晰界定。当出现错

误提示、版本异常或系统故障时，可依托全流程操作

记录精准追溯问题根源。

某一软件是否属于医疗器械，不能仅依据其是

否搭载 AI 技术或产品命名判定，需结合其预期用

途、数据处理对象及输出结果是否直接影响医疗决

策，严格按照现行医用人工智能软件分类与注册要

求完成合规判定［27-28］。已实际承担临床医疗功能的

模块，不得仅以“科研系统”名义规避合规审核。

若系统运行相关问题与患者不良事件存在关

联，不良事件调查需同步核查模型版本、调用数据

集、部署配置、人工审核全过程记录及最终处置措

施，再依据相关法规与权责约定划定责任归属。目

前不存在适配所有场景的固定责任比例，但告警接

收主体、审核责任人及升级处置触发条件，需在系统

正式运行前确定。

患者知情告知内容不应仅笼统提及“使用人工

智能技术”，还需清晰说明数据采集范围、模型在康

复流程中的实际作用、结果审核责任人及患者退出

数字化管理后获取常规康复服务的路径。不同患者

的设备与网络接入条件存在差异，系统实施过程中

需关注老年患者或数字工具使用困难群体，避免数

字化工具额外增加其就医障碍［29］。

项目建设价值需结合实际投入产出综合评估。

除软件采购成本外，接口改造、设备、存储、验证、维

护及医务人员审核时间均属于持续性投入，需结合

本院患者服务体量与现有临床流程完成专项预算测

算，无需设置统一的标准化建设金额。

共识意见 14：医疗机构宜根据数据基础、人员能

力、信息化条件、总拥有成本和患者可及性分级实

施，并在扩展功能前完成预算影响与工作流程评价。

共识意见 15：临床应用应重视算法偏倚、知情同

意、隐私保护、责任可追溯和患者申诉；涉及医疗用

途的软件应依据预期用途和风险履行相应医疗器械

合规要求。

9　小结与展望 

脊柱康复数字孪生的临床价值核心，不在于系

统搭载算法的数量，而在于能否随患者康复进程持

续更新其状态特征，并将模型结果输出结果真正嵌

入医生与治疗师的日程临床工作流程。本共识据此

明确数字孪生的基本边界：仅能对应具体患者、随时

间更新，且具备风险预测、干预情景比较或生理机制

推演能力的系统，才属于本文所界定的脊柱康复数
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字孪生范畴。普通数据看板、单次风险评分和远程

打卡平台可用于康复管理，但不宜直接冠以数字孪

生名称。

目前更现实的建设路径，是优先将病历、功能评

定、影像学检查和院外随访数据打通，在少数临床问

题明确的场景中开展验证，再逐步加入可穿戴设备

监测数据或病理生理机制模型。后续研究可进一步

统一脊柱康复领域核心数据字段与接口标准，比较

模型在不同医院、设备和患者中的表现，并观察它是

否真正改变复诊安排、康复执行和患者结局。随着

临床数据积累和仿真方法成熟，数据驱动模型与机

制模型有望在部分场景结合使用。

共识意见 16：系统投入使用后应按固定周期复

查运行情况，并在出现明显性能变化或安全事件时

启动额外评价。暂停、下线和重新启用的条件应事

先写入管理方案；本共识也将随后续新发布的临床

证据与监管要求适时完成版本更新。
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