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摘  要：目的 构建膝骨关节炎中医健康管理与临床科研一体化平台，促进传统中医与互联网、移动健康技术的融合，推动中医药赋能膝骨关节炎健康管理数字化新策略，并为膝骨关节炎中医临床科研的高效开展提供便捷的数字化平台。方法 采用文献分析与市场调研相结合的方法，初步形成平台功能与服务的总体架构，并通过方便抽样的方式对17名膝骨关节炎患者进行定性访谈，结合患者需求与偏好，设计出平台的功能模块与服务流程。在开发与测试环节，由专业开发工程师、数据科学家和临床专家组成的多学科交叉团队进行多轮研讨，确保平台功能与服务开发的科学性、可行性与便捷性。结果 构建了膝骨关节炎中医健康管理与临床科研一体化平台，中医健康管理模块包括特色健康宣教、测评与功法训练等功能，科研模块包括患者自我报告结局数据采集与远程质量控制等功能，可提供集健康管理与远程智能临床试验于一体的全流程服务。结论 构建中医健康管理与临床科研一体化平台，将为膝骨关节炎患者提供更加便捷、有效的健康管理方案。
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Construction of a Unified Platform for Health Management and Clinical Research of Knee Osteoarthritis in Traditional Chinese Medicine
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Abstract: Objective Building a TCM health management and clinical research integration platform for knee osteoarthritis, promoting the integration of traditional Chinese medicine with internet and mobile health technology, driving the digitalization of TCM-enabled knee osteoarthritis health management strategies, and providing a convenient digital platform for the efficient conduct of TCM clinical research on knee osteoarthritis. Methods Using a combination of literature review and market research, a preliminary framework for the platform's functions and services was established. Then, 17 patients with knee osteoarthritis were interviewed through a convenient sampling method to identify their needs and preferences, and design the platform's functional modules and service flow. In the development and testing phase, a multidisciplinary team consisting of professional development engineers, data scientists, and clinical experts conducted multiple rounds of discussions to ensure the scientificity, feasibility, and convenience of the platform's function and service development. Results The integrated platform of traditional Chinese medicine health management and clinical research for knee osteoarthritis is built. The traditional Chinese medicine health management module includes features of health education, evaluation and exercise training, etc. The scientific research module includes patient self-report outcome data collection and remote quality control, etc., which can provide the whole process service integrating health management and remote intelligent clinical trial. Conclusion Building an integrated platform of TCM health management and clinical research will provide more convenient and effective health management solutions for patients with knee osteoarthritis.
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[bookmark: _Hlk166594933]膝骨关节炎（Knee osteoarthritis，KOA）是最常见的中老年慢性关节性疾病，以膝关节疼痛、僵硬、肿胀及功能障碍为主要临床表现，严重者可致残，给患者带来严重的疾病与经济负担[1]。KOA的发病率呈上升趋势，且年轻化趋势明显，我国KOA患病率为21.5%[2]。对于KOA的健康管理，国内外权威指南推荐的方式主要包括：健康宣教、物理治疗、运动疗法和自我管理等[1,3–-6]。其中，自我管理对于KOA患者尤为重要，可提高其疾病认知素养、增强自我效能感，从而减缓症状进展，并降低反复就诊率[7]。然而，我国KOA患者自我健康管理意识薄弱，就医延迟问题也较为突出[8,-9]。解决该问题的关键在于，提供适应我国国情的更加便捷、有效、适老化的健康管理服务，以提高KOA患者自我管理的积极性。中医“既病防变、瘥后防复”思想以及功法锻炼等养生保健手段在我国有较为深厚的文化积淀，尤其是在老年慢病患者中有较高的接受度。因此，将中医药养生保健思想与手段融入KOA自我管理中，形成可推广、有效的特色健康管理服务，是提高我国KOA患者自我管理能力的重要方式。
大数据、物联网、云计算等数字技术的快速发展推动了健康管理的数智化，以网络平台和应用程序（Application, ，APP）为载体的电子健康技术被广泛用于慢病的全流程管理[10]。在KOA疾病管理领域，已有大量的国内外研究探讨了数字化干预手段对骨关节炎的治疗效果[11–-15]。尽管我国已有部分成熟的KOA自我管理软件，但大多以西医健康服务为主，尚无具有中医特色的自我管理平台，且健康管理方案缺乏高质量的循证证据支持，有效性以及安全性尚不明确[16–-19]。如何借助移动互联网技术优势，为KOA患者提供便捷、有效的中医健康管理服务，变被动的疾病管理为主动的健康管理，是新时代我国KOA慢病管理的迫切需求[16,20–-22]。
本研究构建了KOA中医健康管理与临床科研一体化平台，以权威指南推荐的健康管理方案为基础，融入中医体质辨识与功法等特色方式，有望实现高质量健康管理方案临床验证到应用的快速转化，为KOA患者提供高质、有效、便捷的中医健康管理服务。
1   平台的开发过程
平台的开发过程主要分为四4个阶段：①现状调研：通过文献研究及国内外应用市场调研，梳理KOA相关平台的应用现状，初步形成本研究拟构建平台的总体架构；②需求分析：对目标用户进行深度访谈，进一步明确平台的使用需求；③方案设计：根据对目标用户需求的调研结果，并结合KOA疾病诊疗特点，由多学科专业人员组成的团队设计APP的功能模块与服务流程，并经多轮研讨保证其科学性和可行性。；④开发及调试：进行APP与Web端的构建及测试，经开发者、专家团队以及患者等多个利益相关方测试后，优化平台的功能实现与界面交互方式，最终形成能够稳定运行的一体化平台（软件著作权登记号：2023SR0849273），开发过程详见图1。
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图1 一体化平台开发过程
1.1  现状调研
在进行平台研发之前，进行了充分的现状调研，包括：①查阅KOA疾病诊疗指南及健康管理软件相关文献；②搜集当前市场上KOA相关的移动医疗APP，分析代表性APP的功能模块设置。
[bookmark: OLE_LINK30]应用市场调研主要检索国内应用市场与苹果APP Store中有关骨关节炎健康管理的APP，具体调研结果见表1。通过调研国内应用市场，未见有针对KOA患者健康管理的APP，仅存在几款综合性骨科管理方向的APP。比，如：“好大夫在线”及“骨科医院挂号网”。调研苹果APP Store，发现存在较多针对KOA患者的APP，主要分为健康评测类、健康管理类、运动训练类及综合类，主要功能有：可视化测量KOA患者疼痛、疾病情况记录、健康状态评估、运动训练、健康科普等。目前，国内尚无专门针对KOA患者进行健康管理的APP，且现有APP对患者的个性化健康管理不足，未能实现与科研领域融合。国外的APP均为西医管理方式，且功能较为单一，不适用于国内患者使用。因此，开发一款具有中医特色的膝骨关节炎患者个性化健康管理的APP势在必行。
[bookmark: _Hlk180751781]表1 国内外KOA健康管理APP
	
类别
	软件名称
	疾病类别
	主要功能

	问诊咨询类
	好大夫在线
	骨科疾病
	专业的骨科医生进行咨询和治疗

	疾病科普类
	骨科医院挂号网
	
	专业的疾病科普、就诊指南，帮助患者全面了解疾病知识，便捷就医

	健康测评类
	VasQ Lite
	骨关节炎
	患者可通过量尺可视化地测量疼痛程度

	
	Knee Score
	
	评测患者疼痛程度，走路，爬楼梯，是否使用拐杖，
膝盖能够弯曲伸直及稳定的程度

	健康管理类
	Arthritis+ Patient
	骨关节炎
	患者可对自己的症状，、关节炎信息，、健康评估等进行记录

	
	RA Manager 
	类风湿性关节炎
	每日活动记录，健康状况，药物使用与治疗情况记录

	
	RA Monitor
	
	

	运动训练类
	My Arthritis
	骨关节炎
	自身情况记录，预约运动训练功能

	
	Knee Fit
	膝骨关节炎
	力量训练与拉伸训练

	
	Workout
	
	减轻膝关节疼痛的课程训练

	其他
	PJI Database
	综合类
	疾病情况的电子记录表，疾病史、服用药物、临床表现、治疗情况及实验室检查结果记录

	
	Manage My Pain
	
	患者可对药物使用及疼痛等进行记录


1.2  目标用户深度访谈
我国互联网医疗发展迅速，移动医疗平台已达2000多个，但用户的持续使用率普遍较低[23]。这主要与当前市场上的产品不能很好地满足用户需求有关。因此，以用户需求为导向，通过多方协作来提高产品的接受度和可用性势在必行[24–-26]。采用方便抽样的方式，于2022年04月在北京中医药大学东直门医院-疼痛推拿科面对面进行患者的深度访谈。共访谈17名患者，平均年龄为51岁，男女性别比例为5/12。调查结果显示，大部分慢性疼痛患者（14人，占82.3%）愿意使用APP进行居家自我管理。目标用户对平台的使用需求详见表2。
表2 调查访谈结果汇总表
	主题
	受访者
	需求项目

	软
件
功
能
	P1，P6
	与微信链接，公众号形式

	
	P2,，P13，P14,，P8
	运动训练视频跟练，运功打卡功能

	
	P4,，P11，P7,，P8
	提供疾病科普，小视频形式直观展示

	
	P7,， P9，P11,，P12，
	专业医生讲解，提供语音播报功能

	
	P17
	根据体质个体化管理

	
	P9
	可提供体重记录，月经记录， 

	
	P10
	使用简单快捷，功能简介，易操作

	健
康
教
育
	P2,，P14,，P6,，P7,，P8
	膝骨关节炎日常保健，居家疼痛缓解

	
	P2,，P15
	专业性强，内容科学

	
	P3，P17，P11
	疾病预防，软骨退化缓慢方法

	
	P15，P17
	穴位图，体质判断，中医特色保养饮食

	
	P1，P4
	疾病护理注意事项，突发事件处理

	
	P4，P9，P9,，P13
	实用性，专业指导


2  平台关键技术及功能模块
本平台运用Java的5种开发工具，IntelliJ IDEA+ Maven Tomcat+ Git+ MySQL，基于Spring Boot，、Spring Cloud，、Redis，、RabbitMQ，、Axios，、Thymeleaf， 、Elasticsearch等多门流行技术栈开发完成。采用了先进的加密技术和稳定的服务器架构，以保障数据的安全性和应用的稳定性。并且不断进行技术更新和功能优化，以适应医学领域的快速发展和用户不断变化的需求。根据不同用户角色，将平台分为服务于患者的用户端以及科研人员的管理员端，图2展示了平台的主要功能模块。
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图2 平台主要功能模块
2.1  用户端
在用户端里面， 将APP分为普通用户与科研用户两个版本：①普通用户，通过下载、注册登录APP，可使用健康档案、健康教育、自我管理、医疗功法等功能进行健康管理。同时APP会根据患者的健康档案信息进行标识，使其继续作为后续研究的临床资源。②科研用户，在此版本中，除了普通用户的基本功能之外，科研用户还设计了科研频道来实现远程参与临床试验的需要。科研患者用户的来源主要有两个，一是研究人员招募获得，患者根据发放的试验编号与随机信息登录APP；二是当普通用户符合某个试验条件时，当其符合正在开展的临床研究，并签署知情同意书后，可通过系统分配的用户名和密码，进入对应的科研试验，升级成为科研用户。两个版本的设计，不仅满足了用户的健康管理需求，还同时实现了科研募集归置患者的效果，可以达到高效招募与管理受试者的需求。
2.1.1  普通用户
2.1.1.1 （1）健康档案：
健康档案记录患者的个人健康信息与KOA疾病情况，以提供个性化的健康管理服务。用户在初次登录APP时，自行录入以下信息：个人基本信息、膝关节患病情况、目前或既往膝关节治疗信息及患者平时的生活习惯与锻炼情况。①患者基本信息：姓名、出生日期、性别、年龄、居住地、民族、婚姻状态、最高学历、职业、身高、体重、BMI、日常最常保持姿势、合并症等；②膝关节患病情况：膝关节外伤、疼痛类型、疼痛程度、疼痛缓解方式、KOA症状、膝关节相关检查；③膝关节治疗：外用药、口服镇痛药、口服营养剂、口服中药方剂或中成药、针灸、推拿、小针刀、康复治疗、关节腔注射、关节置换手术、其他；④生活习惯及锻炼：吸烟、饮酒、出行方式、每日步数、久坐时间、膝关节锻炼类型、频率时长等。

（2）2.1.1.2  KOA健康宣教:
健康宣教是引导患者正确认识疾病，提高自我健康管理意识和能力的重要手段[27,-28]。基于前期开展的用户需求访谈的结果，发现部分患者对于KOA的诊疗的认识存在误区。综合考虑KOA患者的需求和偏好，设计健康宣教模块内容包括：KOA疾病基本知识、KOA治疗方法、KOA认识误区、KOA自我保健四4个方面。
KOA疾病的基本知识与治疗方法参照国内外权威指南，包括：KOA的流行病学特征、临床表现、发病机制和预后；西医药物和物理康复疗法、中医药物以及非药物疗法方法的介绍与证据总结[27,29–-31]。由于现有指南针对医生临床诊疗所研制，内容相对专业，对于缺乏医学专业知识的患者来说可能难以理解。因此，专业医师参照指南内容并结合相关研究，制定了通俗易懂的患者宣教材料，并以图文结合与视频等形式，便于患者理解。
KOA认识误区模块，根据前期访谈结果，总结出常见的认识误区以及相应的解答，以提高患者对KOA的正确认知。例如，针对KOA是老年病与中青年无关的错误认识，以图文形式告知患者KOA与患者中青年时的体重、膝关节受伤或特定职业性质也密切相关。
自我保健模块中设有常用饮食药膳的制作教程、八段锦和太极拳等中医功法的视频、针刺、艾灸、拔罐等图文讲解，并定期邀请专业领域内的专家进行线上专病讲座。平台将根据患者的健康档案信息，智能推荐健康宣教内容。
该模块的设置可帮助患者更好地了解KOA的发病原因、诊断及治疗，以及如何居家进行管理，进而提高患者认知素养及自我管理效能。

2.1.1.3 （3）自我管理：
本模块为整个KOA患者自我管理平台的核心与关键。下设4个子模块：中医体质健康测评、用药提醒、突发事件记录。
健康测评是进行个体化健康管理方案推荐的基础。平台的自我管理模块中采用了中医体质健康测评方法，参照国医大师王琦教授的中医九种体质分类标准，由患者自行填写问卷，系统智能判别出相应体质类型，包括特禀质、痰湿质、血瘀质、气虚质、气郁质、湿热质、阳虚质、阴虚质、平和质。并智能推荐相应的中医健康管理方案，包括自我按摩、艾灸、食疗药膳和养生功法等简便易操作的方法，便于KOA患者居家进行自我健康管理。
在平台开发阶段接受访谈的患者中，普遍患有多种慢性疾病，需每天服用多种药物，由于不同药物的服用时间和频率等都有不同要求，对于年老患者来说，经常出现漏服、多服，甚至错服药物的问题，带来潜在的用药风险。因此，平台设置用药提醒模块，由患者自行输入所用药物的用法、用量与服用时间，系统将定时提醒患者按时服药。
KOA患者由于肌力下降、疼痛和本体感觉降低等导致平衡功能下降，进而导致跌倒风险增加。跌倒不仅会导致患者机体损伤，还可能会引起焦虑、抑郁和跌倒恐惧。自我健康管理模块设置了突发事件记录的功能，患者可自行记录跌倒等突发事件发生情况，作为重要的既往病史信息，可为医生诊疗决策提供参考。

（4）2.1.1.4 运动方案：
运动疗法是治疗KOA最为经济有效的方式之一，可减轻患者膝关节疼痛与僵硬，提高患者肌力[32]。然而，目前KOA运动疗法的循证证据相对缺乏。平台设置运动训练模块，运动方案由专业医师制定，且具有循证证据支撑，以保证有效性和可行性[14,33–-35]。团队借鉴既往发表的高质量临床研究结果，由专业的运动康复治疗师制定适合KOA患者的有效运动训练方案。并融入中医传统功法，为患者提供中医特色运动方案。该模块下设运动能力评估、传统功法、运动训练、运动记录四4个子模块。
运动能力评估模块式通过测评患者个人的身体状况与运动能力，系统自动推荐适宜的个性化运动方案。传统功法模块为患者提供太极拳、八段锦和由中医专家创编的KOA特色功法等方案。运动训练模块：嵌入团队制定的阶段式运动方案，主要针对髋关节、膝盖和脚踝，以肌肉力量训练为主。患者可先进行热身运动，后根据视频指导完成特定的膝关节运动。考虑到患者疾病状况及个人体质不同，设置了三3个阶段训练方案。每个阶段结束后，患者可根据自我感受反馈训练难度是否适当，并自主选择是否要进行进阶训练。若患者未完成当日训练，系统会自动发送提醒，督促患者坚持训练。运动记录模块：可视化统计患者的运动训练记录，便于患者了解自己的运动情况，也可通过后台导出，用于科研分析。
2.1.2  科研用户
科研用户除可使用普通用户端的所有功能之外，还设置了科研频道模块，可嵌套不同的临床试验，并根据研究需求灵活设置不同的功能模块，以便链接患者慢病管理与临床科研一体化，加快临床研究实施与证据转化效率。基本功能包括有患者治疗视频、治疗预约、患者自我报告三3个模块。
①（1）治疗视频：患者根据发放的试验编号与随机信息登录APP，借助平台进行自我管理；。②（2）治疗预约：治疗过程中，设有治疗预约功能，在预约日期的前一天20：00，软件自行推送治疗前提醒；在预约日期当天20：00，推送治疗后提醒，进入后，弹窗：“今日是否已经进行治疗？”“治疗过程中是否出现不适？”“是否现在预约下一次治疗？”患者借助平台，实现医护之间的动态交互，患者对治疗过程中出现的问题进行在线反馈，科研人员针对问题及时调整，可提高患者依从性，并改进科研质量。③（3）患者自我报告：自我报告信息包括治疗完成情况、依从性评价、应急用药情况、WOMAC评分量表、生命质量调查问卷(（EQ-5D-5L）)、关节炎自我效能量表（(ASES-8）)、患者总体疗效评价（(PGA）)、生活质量评价简明量表（(SF-12）)等。
2.2  管理员端
在管理员端里面，设有临床试验的质量控制功能模块。该模块主要为科研人员对嵌套在APP中的临床研究进行管理而设置。将临床试验的质控信息植入APP 中，由临床试验的质量控制小组通过APP对试验的实施与进展进行监查，包括：①分中心管理员对所属研究中心实施在线一级质控；②课题组管理员利用APP根据各研究中心的一级质控结果，实施线上二级监查，从而有助于其有的放矢地实施线下稽查工作。
具体监查内容包括：科研人员的在线监查及质量控制，通过平台实现试验的一级质控和二级监查两层系统的监查，各个中心所任命的质量检查员根据总中所制定的质量监查清单进行监查，具体包括：受试者情况、患者训练情况、治疗预约查询以及填写监查记录等。监查过程中，对存在的实施质量问题及时采取相应措施。此种方法相比较于传统监查，更具有实时性与灵活性的优势。
[bookmark: OLE_LINK1]3  讨论
3.1  一体化平台有助于提升KOA患者自我管理效率
中国患者的健康素养较低，患者并不清楚疾病信息的可靠性及适用性。文献回顾仅发现已有学者研发膝骨性关节炎发病预测模型，为患者提供了一种专业自测工具[36]。本平台由膝骨关节炎临床专家指导研发，具有较高的专业性，且操作简单，可供患者进行综合性的健康管理。首先，APP为患者提供易于理解的KOA预防保健知识，有助于患者更好地了解自己的疾病状况及做好治疗规划；居家运动训练的模式可减轻患者的经济负担，实现卫生资源的有效利用。健康档案的记录使患者对自身疾病状况有更为清晰的认知。这些功能与指南及专家推荐的膝骨关节炎人群生活方式干预及中医健康管理方式基本相吻合。
3.2  中医特色养生保健手段为患者提供更加便捷、有效的自我管理方案
中医在预防、诊断、治疗等方面具有独特优势，建立在“治未病”思想基础上的中医健康管理逐渐受到人们的重视。在KOA的防治中，增强患者未病先防的理念和疾病宣教，可以达到早发现、早诊断、早治疗的目的；利用中药、针灸等简便廉效的传统中医方法阻截已病后的变化；并注重运用太极拳、八段锦、易筋经等中医运动导引疗法延伸治疗结束后的自我管理以延缓疾病进展。移动医疗APP自我管理与中医“治未病”相结合无疑是有效的手段与策略。该中医健康管理与临床科研一体化平台为患者提供中医居家自我管理方案，将中医药健康管理的理念融入到KOA健康管理平台设计中，将为患者的自我管理提供更多的选择。
3.3  利用一体化平台高度整合临床资源，提高研究效率
本平台实现了用户信息的在线采集，患者随访、动态的质量控制及在监查功能。与传统的临床试验相比，以电子化的信息采集代替了传统的纸质化记录，大大提高科研效率，节省人力资源；另一方面实现了患者治疗干预的动态监测，提升了科研信息的准确性和丰富度。利用软件进行患者大数据的深入挖掘是国外很多研究应用的手段，将电子健康技术与科研融合成为常态，并注重将大数据进行推广使用。本平台将患者的健康信息、日常保健记录及自我管理的数据、患者随访信息均存入平台后台数据库，为大数据分析提供了有力的平台基础。可监控、评估和改进科研试验的质量，以满足科研需求并提升用户体验，确保科研试验的严谨性、可靠性和有效性。
4  结论与展望
互联网移动医疗的发展为传统中医的现代化提供了新的机遇，将现代智能医学与中医学理论相结合日益受到重视。中医健康管理与临床科研一体化平台作为一款依托中医健康管理理论及移动医疗开发理论，针对膝骨关节炎患者进行全病程中医健康管理的平台，具有专业化、个性化的特点。通过这种移动医疗服务模式，不仅可以提高膝骨关节炎的中医健康管理水平，还可以为患者的居家护理提供便利，增强患者的自我管理能力。从医疗保健提供方来说，可辅助医方为患者提供精细化的医疗方案。此外，这种模式也为中医健康管理在骨科疾病领域的应用提供了新的思路和方法，有助于推动中医现代化和国际化的进程。未来，随着医学科技与现代信息技术的深度融合，中医健康管理移动医疗应用程序有望在更多慢性疾病的防治中发挥重要作用。
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文章在项目基金中的作用说明
文章标题：膝骨关节炎中医健康管理与临床科研一体化平台的构建
国家自然科学基金委员会面上项目(82174234)：基于网络与传统方式结合的混合队列和嵌套RCT研究模式，负责人：闫世艳。
（其中立项部门：国家自然科学基金委员会；项目类型：面上项目；编号：82174234；名称：基于网络与传统方式结合的混合队列和嵌套RCT研究模式；负责人：闫世艳。）
1. 文章背景与内容概述
本文《膝骨关节炎中医健康管理与临床科研一体化平台的构建》聚焦于膝骨关节炎的中医健康管理领域，旨在构建一个集健康管理与临床科研于一体的综合性平台。文章详细探讨了平台的设计思路、功能模块、技术实现及其在膝骨关节炎管理中的应用价值。通过整合中医理论与现代信息技术，本文提出了一种创新的健康管理模式，为膝骨关节炎的预防、治疗和科研提供了重要支持。
2. 文章与项目基金的关联
本文的研究内容与项目基金“基于网络与传统方式结合的混合队列和嵌套RCT研究模式”的目标高度一致。项目基金旨在探索创新的研究方法，以解决包含膝骨关节炎在内的慢性疾病的管理和研究问题。本文构建的中医健康管理与临床科研一体化平台，为项目提供了重要的技术支持和方法论指导。具体来说，一体化平台的设计与实施为项目中混合队列及嵌套RCT的实施提供了实施平台，帮助项目团队实现了研究数据的高效采集、管理和分析，推动了研究的顺利开展。
3. 文章在项目中的具体作用
技术支持：本文提出的平台为项目提供了技术支持，实现了膝骨关节炎患者健康数据的全面管理和分析，显著提升了研究效率。
方法指导：平台的设计理念和方法为项目的混合队列和嵌套RCT研究模式提供了重要参考，帮助项目团队优化了研究流程。
学术影响力：本文的发表预估会为项目基金带来广泛的学术关注，提升项目的知名度和影响力，为后续资金申请和合作提供有力支持。
实践应用：平台的实际应用为膝骨关节炎的中医健康管理提供了创新解决方案，直接推动了项目的成果转化和实践推广。
4. 文章的必要性
本文的研究成果是项目基金的重要组成部分，其内容与项目的研究目标和资助方向一致。文章不仅为项目提供了关键的技术和方法支持，还通过其学术影响力和实践应用价值，显著推动了项目的整体进展和成功。因此，本文的发表严格遵循了基金资助机构的相关规定，未挂靠任何非相关基金，确保了研究的合规性和透明度。
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以下文献高度疑似重复：
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