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	Краткие выводы статьи
	Причина обсуждения
	Причина невключения
	Тип исследования

	CORDIS (EU Commission), 2020 [8]
	Описание проекта EU «Human cartilage digital twin»: разработка цифрового двойника (ЦД) / digital twin (DT) хряща коленного сустава для терапии остеоартроза (ОА) (прогнозирование течения и персонализация лечения). Методика METABONE: инструмент для персонализированной оценки риска переломов с учётом геометрии и прочности бедренной кости
	Релевантный источник: ЦД хряща при гонартрозе; контекст технологий DT в ортопедии
	Не относится к рецензируемым публикациям (проектная информация), нет данных исследований
	Описательный проект

	Airapetov и др., 2019 [9]
	Рандомизированное контролируемое исследование (РКИ) по лечению остеохондральных повреждений коленного сустава: сравнительный анализ долгосрочных результатов (клинические исходы)
	Контекст ортопедических вмешательств при повреждении коленного сустава
	Год публикации 2019, что не соответствует критерию по дате
	РКИ 

	Amirian и др., 2022 [10]
	Предложена нейросетевая обработка текста (Word Embedding) для автоматического извлечения терминологии по остеоартрозу коленного сустава. Показана возможность бесконтрольного выделения релевантных ключевых слов для остеартроза коленного сустава
	Применение искусственного интеллекта (ИИ) / обработки естественного языка (NLP) в изучении остеоартроза коленного сустава (электронный поиск знаний, контекстные данные) 
	Не про DT или визуализацию; фокус на обработке текстовых данных, не клиническое исследование
	Препринт (arXiv)

	Aranda и др., 2020 [11]
	В отчёте рассматриваются численные (FE) модели частей тела человека, применяемые в симуляции аварий и оценке риска травмирования (GHBMC Thorax и Ankle-Foot, HUMOS Neck и Thorax, SUFEHM Head, SUFEHNM Neck). THUMS V4 (в том числе область яичек для анализа травм при дорожно-транспортном происшествии на мотоцикле)
	Документ ценен для разделов о практическом применении DT, особенно в биомеханике, травматологии, транспортной безопасности, но в PRISMA-обзор не включается
	Нерелевантный источник (моделирование травм при авариях и краш-тестах, не имеет прямого отношения к цифровым двойникам в ортопедии и травматологии)
	Описательный проект (не соответствует критериям PRISMA и не является систематическим обзором)

	Asciak и др., 2025 [12]
	Технология ЦД в хирургии (Digital Twin-Assisted Surgery) способна (1) помогать хирургической команде на всех этапах операции, повышая точность, безопасность и качество patient care; (2) «демократизировать» хирургию за счёт развития телеконсультаций/телехирургии; (3) совершенствовать обучение как начинающих, так и опытных хирургов
	Из-за новизны технологии остаются нерешёнными технические, этические и регуляторные проблемы, которые предстоит устранить перед её успешной клинической реализацией
	Обзор нарративный, низкий уровень доказательности
	Обзор литературы (нарративный)

	Frank, 2019 [13]
	В редакционном комментарии отмечается, что хирургические симуляторы (на примере артроскопии) ― перспективное направление обучения, но сталкиваются с рядом проблем. Ключевые из них высокая стоимость, ограниченная валидность и надёжность моделей, недостаточная доказанность переноса приобретённых на тренажёрах навыков в реальную операционную 
	Технологии симуляции развиваются стремительно, поэтому преподавателям необходимо критически оценивать каждый новый симулятор с точки зрения face/construct-валидности, образовательной ценности и удобства использования
	Низкий уровень доказательности
	Редакционный комментарий (экспертное мнение)

	Katsoulakis и др., 2024 [14]
	Обзор предметного поля (Scoping review) применения ЦД, включая ортопедию (модели костей, планирование операций)
	Релевантный источник по теме ЦД в ортопедии
	Низкий уровень доказательности
	Scoping review

	Lemainque и др., 2024
	Обзор современных принципов визуализации хряща коленного сустава при гонартрозе методом магнитно-резонансной томографии (МРТ); описаны последовательности и нормальная МРТ-анатомия хряща. Отмечены перспективы использования ИИ для автоматизации анализа МРТ-хряща
	Ключевой источник по теме визуализации хряща при ОА; обсуждаются методы МРТ и алгоритмы обработки изображений
	Обзор (не оригинальное исследование), не систематический обзор, однако релевантен разделу визуализации суставов
	Обзор (клиническая /практическая статья)

	Huppertz и др., 2024 [15]
	Продолжение обзора: подробное описание МРТ-признаков патологии хряща при гонартрозе. Выделены изменения сигнала и морфологии хряща, указаны клинически значимые признаки (например, сопутствующие менисковые повреждения)
	Подробный материал по МРТ-диагностике повреждений хряща коленного сустава; важно для раздела визуализации суставов
	Аналогично: обзор, не систематический; используется в основном как справочный материал, фон для раздела МРТ хряща
	Обзор (тематическая статья)

	Lomax и др., 2025 [16]
	В обзорной работе рассматривается использование ЦД в хирургии позвоночника. Создавая виртуальные реплики позвоночника и связанных нервных структур, ЦД позволяют хирургам получить углублённые данные для персонализированного предоперационного планирования и постоперационного анализа
	Отмечается, что применение ЦД в спинальной хирургии может повысить точность вмешательств, улучшить исходы и расширить возможности инноваций в рамках современной персонализированной медицины
	Нет строгой методологии, присутствует риск предвзятости авторов (низкий уровень доказательности)
	Обзор литературы (нарративный)

	Lecouvet и др., 2008 [17]
	КТ-артрография плеча высокоточна при выявлении внутрисуставных повреждений (особенно когда МРТ недоступна)
	Выбор методики визуализации при травмах плеча; упомянуто построение моделей
	Год публикации 2008, что не соответствует критерию по дате 
	Оригинальное исследование (диагностическое)

	Laubenbacher и др., 2024 [18]
	В перспективной статье приведён обзор состояния разработок медицинских ЦД, особенно в онкологии и кардиологии. Обсуждаются ключевые проблемы: интеграция мультимодальных данных, обеспечение безопасности и конфиденциальности; прогнозируются пути дальнейшего развития технологий
	Подчёркивается, что ЦД способны существенно улучшить персонализированное лечение и диагностику, приводя к значимому повышению эффективности медицинской помощи конкретному пациенту
	Неструктурированный обзор (низкий уровень доказательности)
	Обзор литературы (нарративный, Perspective)

	Marsh и др., 2016 [19]
	Артроскопическая обработка сустава + обычное лечение при остеоартрозе коленного сустава невыгодна экономически по сравнению с консервативным лечением
	Экономика ортопедического вмешательства при гонартрозе; оценка cost-effectiveness
	Год публикации 2016, что не соответствует критерию по дате. 
Тематика ― ортопедия (экономика), но устарела
	РКИ (экономический анализ)

	Nebelung и др., 2019 [20]
	МРТ-параметрическое картирование выявляет ранние изменения хряща при ОА (изменения T1ρ/T2 при субклинических поражениях)
	Материал по ранней визуализации хряща
	Год публикации 2019, что не соответствует критерию по дате 
	Оригинальное исследование

	Omoumi и др., 2015 [21]
	Обзор двухэнергетическая компьютерная томография (Dual-Energy CT) в МСК-изображении (часть 2): принципы и приложения
	Освещение современных техник визуализации суставов (двухэнергетическая КТ)
	Год публикации 2015, что не соответствует критерию по дате 
	Обзор (теоретический)

	Omoumi, 2012 [22]
	Рассматриваются визуализирующие подходы при нестабильности плечевого сустава (часть 1)
	Приведены примеры подходов визуализации
	Год публикации 2012, что не соответствует критерию по дате 
	Обзор (теоретический)

	Symanski и др., 2017 [23]
	Сравнение МР-артрографии и обычной МРТ плечевого сустава для диагностики SLAP-лизисов: прямой МР-артрограф показал значительно бо́льшую чувствительность/специфичность
	Раздел визуализации плечевого сустава, выбор методики
	Год публикации 2015, что не соответствует критерию по дате 
	Систематический обзор с метаанализом

	Salim и др., 2024 [24]
	Алгоритм ИИ оценивал снимки маммографии и отбирал женщин (6,9%) для допольнительной МРТ. Выявлено в ~4 раза больше серьёзных опухолей при использовании ИИ по сравнению с традиционной стратификацией по плотности молочных желёз
	Пример использования ИИ для оптимизации дорогостоящих методов визуализации (рационализация МРТ)
	Цель ― скрининг рака молочной железы, не ортопедия; нет связи с ортопедией/травматологией
	РКИ 

	Joseph и др., 2023 [25]
	Систематический обзор картирования пути пациента (patient journey) в здравоохранении
	ИИ, системы обучения в клинике (общая тематика)
	Не относится к ортопедии/травматологии или визуализации суставов
	Обзор (scoping review)

	De Smet и др., 2021 [26]
	Визуализационные методы при спортивных травмах: сравнение рентгена, ультразвукового исследования (УЗИ), КТ, МРТ. Глава книги по спортивной ортопедии
	Широкий обзор методов визуализации в ортопедии
	Неструктурированный обзор (глава книги), общее рассмотрение спорта, основной фокус ― спортивные травмы в целом, а не хрящ, ОА, сегментация или ЦД
	Глава книги (учебный обзор)

	Diniz и др. (2025) [27]
	В обзоре представлены современные концепции применения ЦД в травматологии и ортопедии. ЦД способны создавать виртуальные реплики опорно-двигательного аппарата пациента и за счёт вычислительных моделей (динамика многотельных систем, анализ конечных элементов и др.) в сочетании с носимыми сенсорами обеспечивать персонализированное моделирование состояния пациента
	Ранние примеры применения (мониторинг физических упражнений, персонализированное планирование операций, прогнозирование исходов) демонстрируют, что ЦД могут улучшить планирование хирургии, снизить риск осложнений и адаптировать реабилитацию под пациента
	Описательный обзор «текущих концепций» (уровень V доказательств); нет строгой методологии, присутствует риск предвзятости авторов (низкий уровень доказательности)
	Текущий концептуальный обзор (нарративный)

	Dean и др. (2024) [28]
	DT улучшают визуальную оценку и предоперационное планирование в ортопедии. Использование ЦД для точного хирургического планирования, прогнозирования исходов операций и улучшения ортопедических вмешательств с помощью технологий AR и VR
	Включаем в обзор как фоновый источник в раздел о перспективных технологиях (AR/VR+DT в ортопедии)
	Не является систематическим обзором или эмпирическим исследованием
	Концептуальная статья (миниобзор) 

	Mikołajewska и др., 2024 [29]
	В обзоре (с библиометрическим анализом литературы) рассматриваются применения ИИ-управляемых ЦД пациентов в реабилитации и физиотерапии. За счёт интеграции данных в реальном времени (носимые датчики, электронные медкарты) ЦД помогают выбирать оптимальные методы и параметры реабилитации, динамически корректировать программу лечения, сокращая тем самым время восстановления. Индивидуализированный подход на основе ЦД снижает число проб и ошибок и повышает точность принятия решений в реабилитации
	Показано, что такие системы обладают значительным потенциалом для поддержки клинических решений, позволяя полностью персонализировать план реабилитации. Виртуальная модель пациента (ЦД) способна имитировать физиологию и патологические изменения, прогнозируя исход разных сценариев терапии без риска для пациента
	Тематика статьи ― реабилитация, физиотерапия, общая eHealth (фокус на потенциал ЦД в телереабилитации
	Библиометрический анализ литературы

	Madni и др., 2019 [9]
	Теоретический обзор ЦД в системно-инженерном моделировании
	Общие подходы к DT в технике
	Год публикации 2019, что не соответствует критерию по дате; общий инженерный фокус (не клинический)
	Обзор (инженерный)

	Magee, 2015 [30] 
	MР-артрография плеча выявляет нестабильные разрывы суставной губы с большей чувствительностью, чем обычная МРТ
	Оценка методов визуализации плеча
	Год публикации 2015, что не соответствует критерию 
	Оригинальное исследование

	Maged и др., 2021 [31]
	Описаны возможности ЦД в медицине и биомедицинской инженерии, включая моделирование пациента и среды; также затронуты ключевые этические и технические барьеры для внедрения (например, приватность данных, интероперабельность)
	Включается в работу как фоновый источник, особенно для разделов, посвящённых этике, управлению данными и нормативным вопросам
	Не отвечает критериям формального обзора или клинического исследования с визуализацией суставов или экономикой внедрения
	Обзорная статья (narrative review)

	Mekki и соавт., 2025 [32]
	Использование ЦД в хирургии пока преимущественно экспериментальное, они демонстрируют потенциал улучшить персонализированность, адаптивность и основанность хирургической помощи на данных
	В работе также рассматриваются вопросы, влияющие на масштабное внедрение этой технологии (например, проблемы интеграции данных, этики, регуляции)
	Неструктурированный обзор
	Обзор литературы (нарративный, Perspective)

	Pesce и др., 2019 [33]
	Алгоритмы визуального внимания для выявления очагов на рентгене лёгких (лёгочные поражения)
	Метод visual attention используется в других статьях для сегментации и может быть применён в области анализа суставов 
	Тематика ― онкология, не ортопедия
	Оригинальное исследование (ML-алгоритм)

	Stoller и др., 1987 [34]
	Гистологическая корреляция менисковых разрывов и МРТ-изображений коленного сустава
	Базовые принципы МРТ патологии коленного сустава
	Год публикации 1987 не соответствует критерию по дате 
	Оригинальное исследование

	Shen и соавт., 2024 [35]
	В систематическом обзоре оценивались эффекты использования ЦД для повышения точности здравоохранения на популяционном уровне. Из 1321 первоначально найденной записи отобрано 12 исследований с пациентами при различных заболеваниях (онкопатология, диабет 2-го типа, рассеянный склероз, сердечная недостаточность и др.). Всего проанализировано 45 исходов, из них 36 (80%) показали улучшение при использовании ЦД 
	В целом применение ЦД в прецизионной медицине продемонстрировало практические преимущества, что, по мнению авторов, оправдывает расширение применения данной технологии и переход от этапа разработки к широкому внедрению в клиническую практику
	Причина исключения ― тематическая нерелевантность к ортопедии и травматологии, визуализации суставного хряща или экономике ортопедических вмешательств, что прямо указано в критериях невключения
	Систематический обзор

	Sun и др. (2022) [36]
	Статья описывает текущее состояние ЦД в медицине, их потенциал для диагностики, моделирования лечения, а также нормативные и технические барьеры внедрения. Особенно акцентированы вопросы персонализированной медицины и симуляции терапии
	Рассматриваются вызовы и преимущества интеграции ЦД в клиническую практику. Можно использовать как фоновый источник
	Обзор без систематического поиска, без эмпирических результатов или обоснованных выводов
	Нарративный обзор (обзорная статья без формализованного протокола, не систематический)

	Sun и др., (2023) [2] 
	Перспективная статья, аргументирующая, что ЦД ― эффективное решение для персонализированного лечения заболеваний опорно-двигательного аппарата
	ЦД позволит анализировать биомеханические свойства пациента в реальном времени и подбирать оптимальную терапию
	Мнение, без данных
	Концептуальная статья (перспектива) 

	Omoumi, 2016 [22]
	Обзор сложностей визуализации нестабильности плеча: предполагается, что продвинутая визуализация может быть проще, чем кажется
	Современный взгляд на визуализацию плеча
	Год публикации 2016, что не соответствует критерию по дате 
	Обзорная статья

	PIONEERS Consortium
	Описание проекта PIONEERS (Европроект по улучшению периоперационной помощи)
	Упоминание проекта по периоперационной помощи
	Не касается ортопедии/травмы (общий подход к высокорискованным пациентам)
	Описание проекта

	Wei и др., 2025 [37]
	Модель attention-U-Net для сегментации предстательной железы показала высокую точность (двухэтапный подход с учётом зон)
	Пример применения ИИ в МРТ-сегментации (повышение эффективности визуализации)
	Тематика ― рак предстательной железы, не ортопедия; тематически не соответствует
	Оригинальное исследование (глубокое обучение)

	Mochan и др., 2024 [38]
	Отчёт Imaging the Future ― горизонтальный сканинг технологий медицинской визуализации и ИИ. Выделены ключевые темы: генеративный ИИ, цифровые двойники, мультимодальный анализ и др.
	Центральный источник по перспективным технологиям в медицине, включая DT в здравоохранении
	Не исследование, но аналитический обзор (JRC), релевантен для обзора новых трендов
	Отчёт (научно-исследовательский)

	Zaman и др., 2020 [39]
	Предложена методика data augmentation для сегментации кости на УЗИ (Pix2Pix). Генеративное увеличение повышает точность сегментации костей: +4,9% (humerus), +25,8% (необученные области)
	Технологии визуализации и сегментации кости с помощью DL
	Основной фокус ― кость (УЗИ), не затрагивает хрящ или ОА; не соответствует тематике обзора
	Оригинальное исследование (эксперимент)

	Bannuru и др., 2019 [40]
	Руководство по лечению ОА на основе обзорного метаанализа: подробные рекомендации по нехирургической терапии, включая экономические аспекты
	Актуальные данные по терапии ОА и экономике
	Год публикации 2019, что не соответствует критерию по дате; мало про визуализацию или DT
	Систематический обзор

	Гаранин, 2018 [41]
	Обзор влияния ЦД на экономику общественного сектора (теоретический анализ)
	ЦД в экономике
	Год публикации 2018, что не соответствует критерию по дате; область ― общественная экономика (не клиника)
	Обзор статьи

	Зуенкова, 2022 [42]
	Статья предоставляет обширный обзор существующего опыта и перспектив применения ЦД в общественном здравоохранении, включая клинические и организационные аспекты 
	Рассматриваются возможности оптимизации ресурсов здравоохранения и улучшения качества медицинской помощи с использованием ЦД, что соответствует критериям включения в обзор по данной теме
	Отсутствует конкретный фокус на ортопедии или визуализации суставов (фоновый источник)
	Обзорная статья (нарративный обзор, без систематического метода поиска и анализа)

	Прохоров и Лысачев, 2020 [5]
	Монография «Цифровой двойник: анализ, тренды, мировой опыт»: обзор мировых трендов DT и влияния на разные отрасли
	Общая концепция ЦД
	Книга, не статья; нет практических данных в ортопедии
	Монография (применима для теоретического обзора)

	Айрапетов и др., 2018 [43]
	Исследование карты толщины гиалинового хряща коленного сустава (рентген/УЗИ)
	Данные по нормам толщины хряща
	Год публикации 2018, что не соответствует критерию по дате 
	Оригинальное исследование

	Ягудина и др., 2012 [9]
	Детально описаны подходы и алгоритмы проведения анализа затрат-эффективности, представлены методы расчёта показателей CER и ICER, подходы к моделированию и расчётам на основе Марковской модели и дерева решений 
	Рассматривается методология оценки медицинских технологий (не устарела)
	Год публикации 2012, что не соответствует критерию по дате (практическая ценность, только как фоновый источник)
	Методологическая статья 

	Джалалов и др., 2013 [10, 11]
	Подробно описаны виды затрат (прямые, косвенные, альтернативные), подходы к их идентификации и измерению, дисконтирование затрат и примеры моделирования потерь производительности труда
	Рассматривается методология оценки медицинских технологий. Высокая релевантность: экономическая оценка медицинских технологий
	Год публикации 2013 не соответствует критерию по дате.
Нет фокуса на ортопедию или ЦД
	Методологическая статья, пригодна для фона

	Куракова и др., 2022 [45]
	Проведён обзор мирового и российского опыта в области ЦД. В России развитие отстаёт от мирового уровня
	Мировой и российский опыт (полезен как фоновый источник)
	Не фокусируется на ортопедии / визуализации суставов / экономике
	Обзорная статья

	Коротеев, 2024 [46]
	Обзор применения ЦД в строительстве с акцентом на классификацию, функциональность и примеры внедрения в России. Может быть полезна для специалистов в области строительства, заинтересованных в цифровизации процессов и внедрении инновационных технологий
	Теоретическая основа ЦД в смежных сферах (может быть вспомогательным для введения)
	Не соответствует теме (строительство); нет связи с клинической практикой
	Обзорная статья (междисциплинарная) 

	Царев и Андреев, 2021 [47]
	Всесторонний обзор текущего состояния и перспектив развития технологий ЦД в промышленности. Может служить ценным ресурсом для специалистов, исследователей и практиков, заинтересованных в применении ЦД для оптимизации производственных процессов и повышения эффективности предприятий
	Общая методология ЦД (возможна фоновая ссылка во введении)
	Полная оторванность от медицины / визуализации суставов
	Обзорная статья (техническая направленность) 

	Травушкина. и др., 2022 [48]
	Рассматриваются барьеры и драйверы внедрения ЦД в здравоохранении
	Актуальность по экономике и управлению внедрением ЦД в медицине 
	Отсутствие конкретики по ортопедии и суставам, не систематический
	Обзорная статья 



Раздел 2. Подробная оценка риска систематической ошибки
Методический подход. Риск систематической ошибки оценивался в логике ОМТ (ГОСТ Р 56044-2014) с применением валидированных инструментов по типу дизайна: AMSTAR 2 ― для систематических обзоров; ROBINS-I ― для нерандомизированных, наблюдательных и моделировочных исследований.
Развёрнутые комментарии по каждой работе. 
Оценка риска смещения включённых источников:
· Hoyer и др. (2025) [42]: оригинальное исследование (цифровой двойник коленного сустава на основе qMRI и ИИ). Умеренный риск смещения. 
Комментарии: исследование представляет собой основание для создания цифрового двойника коленного сустава на основе количественных МРТ-биомаркеров и машинного обучения. Работа носит характер proof-of-concept: методология включает современные техники визуализации и анализа, однако клиническая валидность модели пока не подтверждена на широкой выборке. Кроме того, статья изначально была опубликована как препринт, без рецензирования, что повышает неопределённость в отношении возможных систематических ошибок. В совокупности это обусловливает умеренный риск смещения выводов.
· Landinez D. и др. (2025) [58]: оригинальное исследование (пациент-специфичный цифровой двойник позвоночника при идиопатическом сколиозе, вычислительное моделирование). Высокий риск смещения. 
Комментарии: исследование выполнено в виде компьютерного моделирования биомеханики позвоночника при сколиозе. Хотя оно демонстрирует интересный подход к созданию цифрового двойника позвоночника, дизайн фактически является моделированием одного клинического случая (или небольшой серии) без рандомизации и сравнения с контрольной группой. Ограниченная проверка модели на практике и потенциальные упрощения/допущения при симуляции приводят к высокой вероятности систематической ошибки. Следовательно, доверие к результатам ограничено, и риск смещения считается высоким.
· Hoyer G. и др. (2024) [59]: оригинальное исследование (использование qMRI и машинного обучения для прогнозирования прогрессирования остеоартроза; препринт). Высокий риск смещения. 
Комментарии: исследование представлено в виде препринта, описывающего применение количественной МРТ и алгоритмов обучения для прогноза течения остеоартроза. Несмотря на перспективность подхода, отсутствие экспертной рецензии и финальной публикации означает, что методология и результаты не прошли независимой оценки. Кроме того, работа, вероятно, основана на ретроспективном анализе данных или ограниченной выборке пациентов, что тоже может быть источником смещения. В сумме эти факторы дают основания классифицировать риск систематической ошибки как высокий (существенные опасения относительно достоверности без дополнительной валидации).
· Hein J. и др. (2024) [45]: оригинальное экспериментальное исследование (прототип цифрового двойника для спинальной хирургии; proof-of-concept, препринт). Высокий риск смещения. 
Комментарии: Авторы представили прототип цифрового двойника хирургии позвоночника, основанный на 3D-сканировании, сегментации и моделировании, интегрирующий анатомию пациента, хирургические инструменты и действия хирурга в единой цифровой сцене. Данный труд является демонстрацией концепции (proof-of-concept) и носит экспериментальный характер, выполнен ex vivo (на моделях) без участия пациентов и без сравнения альтернативных подходов. Не представляет собой систематическое исследование эффективности, а служит примером технологической реализации. Кроме того, работа опубликована на arXiv (препринт) и не прошла формального рецензирования. Всё это указывает на высокий риск смещения: результаты и выводы прототипа следует трактовать с осторожностью, так как возможны значительные несоответствия при переносе в реальную клиническую практику.
· Aubert и др. (2021) [44]: оригинальное исследование (персонализированный цифровой двойник для оптимизации хирургии при переломе плато большеберцовой кости; биомеханическое моделирование). Высокий риск смещения. 
Комментарии: В работе предложена методика создания цифрового двойника пателлофеморального сустава для планирования хирургии и послеоперационного ведения при переломе тибиального плато. Исследование основано на модели конечных элементов, применённой к одному клиническому случаю (case study) с симуляцией разных сценариев остеосинтеза. Хотя результаты демонстрируют полезность модели (например, оценка распределения напряжений, риска повторных переломов при различных вариантах фиксации), дизайн работы не включает проспективного наблюдения или сравнения с контрольной группой. Уровень доказательности соответствует V (описание концепции/моделирование единичного случая). Таким образом, присутствует высокий риск систематической ошибки: выводы могут быть специфичными для смоделированного случая, и требуются дальнейшие исследования для подтверждения обобщаемости полученных данных.
· Bjelland Ø. и др. (2022) [46]: систематический обзор (интерактивное хирургическое моделирование мягких тканей с упором на перспективы цифровых двойников в артроскопической хирургии). Умеренный риск смещения.
Комментарии: обзор литературы, проведённый по протоколу PRISMA, целью которого был анализ технологий, приближающих симуляторы к концепции цифрового двойника для артроскопической хирургии коленного сустава. В работу включено порядка 80 источников, рассматриваются различные аспекты моделирования (методы моделирования тканей, вычислительная эффективность, тактильная обратная связь и т.п.). Согласно отчёту обзора, сама область интерактивного хирургического моделирования активно развивается, однако непосредственно концепция «цифрового двойника» для артроскопии практически не представлена в литературе: отмечается, что существует очень мало работ по цифровым двойникам в контексте артроскопической хирургии, и данный потенциал требует дальнейшего изучения. Качество данного обзора по критериям AMSTAR 2 оценивается как среднее: хотя обзор проливает свет на современные разработки и выполнен достаточно тщательно, в нём отсутствует метаанализ (что связано с гетерогенностью включённых исследований), а часть аспектов (например, оценка риска смещения включённых симуляционных исследований) трудно поддаётся формальной оценке, тем не менее обзор представлен в рецензируемом источнике (IEEE Access) и даёт целостное представление о теме, поэтому риск систематической ошибки самого обзора расценивается как умеренный (имеются некоторые методологические ограничения, но в целом выводам можно доверять с оговорками).
· Li H. и др. (2022) [52]: систематический обзор (экономическая эффективность навигационных и роботических систем в ортопедии). Умеренный риск смещения. 
Комментарии: в обзоре оценивалась рентабельность применения компьютерной навигации и роботизированных технологий при ортопедических вмешательствах на основе данных разных исследований. Результаты, представленные авторами, оказались разнородными: в некоторых исследованиях технология признаётся экономически эффективной (например, роботассистированная установка эндопротезов показала приемлемое соотношение стоимость/эффективность и снижение числа повторных операций), тогда как в других дополнительные расходы не приводили к улучшению исходов. Обзор выявил возможные причины таких расхождений, включая конфликт интересов в отдельных исследованиях и различия в дизайне экономических анализов. По критериям AMSTAR 2 данный обзор имеет умеренный риск смещения: хоть он и охватывает важный вопрос и выполнен систематично, доверие к выводам ограничено из-за гетерогенности исходных данных и вероятных систематических ошибок во включённых экономических исследованиях (на которые указывают сами авторы обзора). В целом обзор качественный, но его выводы следует интерпретировать с учётом обозначенных ограничений.
· Chuang C.A. и др. (2023) [3]: оригинальное диагностическое исследование (сравнительная диагностика импинджмент-синдрома тазобедренного сустава). Умеренный риск смещения. 
Комментарии: авторы провели сравнительное исследование методов визуализации для диагностики бедренно-ацетабулярного импинджмента (FAI) и сопутствующих повреждений лабрума/хряща. Сравнивались стандартная 3D-КТ, многоосевая КТ-артрография и эталонный метод ― артроскопия тазобедренного сустава. Выявлено, что совмещённое использование 3D-КТ и многоосевой артрографии позволяет с высокой точностью выявлять FAI и внутренние повреждения, сравнимо с диагностической точностью артроскопии, благодаря чему данный метод предложен в качестве замены МРТ при предоперационном обследовании FAI. Дизайн исследования ― перспективное диагностическое сравнение с использованием золотого стандарта (артроскопии), что является сильной стороной и снижает риск систематической ошибки (например, минимизирована диагностическая «classification bias» за счёт прямого подтверждения находок с помощью артроскопии). Тем не менее как наблюдательное исследование без рандомизации оно не лишено потенциального смещения: возможны факторы отбора пациентов или ограниченный объём выборки. По инструменту ROBINS-I этот проект получил оценку умеренного риска смещения: методология в целом надёжна, однако наличие неконтролируемых переменных и отсутствие рандомизации не позволяют присвоить низкий риск.
· Michaud F. и др. (2024) [60]: оригинальное исследование (цифровой двойник пателлофеморального сустава; биомеханическое моделирование движения надколенника при разных сценариях лечения). Высокий риск смещения.
Комментарии: в работе разработан пациент-специфичный цифровой двойник надколенника для оценки траектории его движения при различных подходах к лечению пателлофеморального болевого синдрома. Авторы предложили вычислительно эффективный метод на основе многотелевой динамики для моделирования контактов, что позволило правдоподобно воспроизвести движение надколенника и оценить влияние тех или иных вмешательств на биомеханику сустава. Хотя моделирование показало реалистичные результаты и заявлено как пригодное для клинического применения, само исследование имеет ограниченный характер, поскольку ориентировано на валидацию метода моделирования, а не на клинические исходы. Отсутствует информация о проведении испытаний на пациентах или о многократном воспроизведении результатов на различных случаях, что затрудняет оценку воспроизводимости. В итоге, несмотря на инновационность подхода, риск смещения оценивается как высокий: выводы основаны на симуляции и требуют дальнейшего подтверждения в клинических условиях.
· Seth I. et al., 2024 [68]: систематический обзор (интерактивное хирургическое моделирование мягких тканей с упором на перспективы цифровых двойников в артроскопической хирургии). Умеренный риск смещения.
Комментарии: в работе продемонстрированы релевантные исследования, касающиеся применения DT в реконструктивной и эстетической хирургии (например, грудь, черепно-лицевая область, микрохирургия). Выявлены преимущества: улучшение точности операций, удовлетворённости пациентов и сниженные осложнения. Обнаружены ключевые барьеры: высокие затраты, технологическая сложность, нехватка моделей мягких тканей и ограниченное использование после операции, что её выводы можно использовать, но следует учитывать ограничения: обоснование необходимо сопровождать упоминанием отсутствия метаанализа и технологической гетерогенности. Преимущество: обзор выполнен по методике PRISMA, зарегистрирован в PROSPERO. Ограничения: отсутствует количественный (мета) анализ; высокая гетерогенность включённых исследований (различные технологические подходы и области применения); возможное наличие смещения, связанного с неполнотой публикаций в первичных работах. Вывод: систематический обзор обеспечивает надёжный качественный анализ, но вызывает умеренный риск смещения из-за ограниченного охвата данных и отсутствия количественной синтезации.
S2.3. Покомпонентная аргументация риска систематической ошибки (по каждой статье)
Ниже приведены краткие карточки по каждому включённому исследованию (6–10 строк): 
· S2.3.1. Hoyer и др., 2025: цифровой двойник коленного сустава (qMRI+AI).
Дизайн/тип: оригинальное исследование; моделирование ЦД на основе количественной МРТ (T2-картирование) и ИИ.
Инструмент: ROBINS-I.
Итог: умеренный риск.
Конфаундинг/выборка: ограниченные когорты/центры; возможна селекция пациентов с лучшим качеством qMRI.
Измерения/валидность: воспроизводимость qMRI и сегментации не подтверждена на внешних датасетах; отсутствие независимой клинической калибровки двойника.
Отчётность: предварительный характер (в т.ч. препринт) повышает неопределённость.
Вывод по риску смещения: совокупность ограничений некритична для концепт-уровня, но требует валидации на внешних выборках.
· S2.3.2. Landinez D. и др., 2025: пациент-специфичный цифровой двойник позвоночника (сколиоз).
Дизайн/тип: оригинальное моделирование деформации и планирования коррекции при идиопатическом сколиозе.
Инструмент: ROBINS-I.
Итог: высокий риск.
Систематическая ошибка отбора: малая/условно единичная серия, отсутствие сравнения с альтернативными планами лечения.
Отсутствие внешней валидации: результаты симуляции не сопоставлены с реальными послеоперационными исходами на независимой когорте.
Ограничения измерений: упрощения в моделях мягких тканей/нагрузок.
Вывод по риску смещения: значимые методологические ограничения обобщаемости.
· S2.3.3. Hoyer G. и др., 2024: прогностическая модель прогрессии остеоартроза коленного сустава (qMRI+ML).
Дизайн/тип: оригинальное исследование; ретроспективная ML-модель времени до эндопротезирования.
Инструмент: PROBAST (прогностические модели).
Итог: высокий риск.
Оценка по доменам PROBAST:
· Participants: возможная селекция (спектр пациентов), одномоментные центры.
· Predictors: неоднородность протоколов МРТ/сегментации; риск информационного смещения.
· Outcome: суррогатные исходы (время до TKA), критерии назначения операции ― центрзависимы.
· Analysis: небольшой размер выборки относительно числа предикторов, риск переобучения; отсутствие строгой внешней валидации.
Вывод по систематической ошибке: высокая вероятность смещения оценок дискриминации/калибровки.
· S2.3.4. Hein J. и др., 2024: proof-of-concept ЦД для спинальной хирургии.
Дизайн/тип: оригинальное экспериментальное исследование; виртуальная операционная сцена.
Инструмент: ROBINS-I.
Итог: высокий риск.
Дизайн: демонстрация технической осуществимости без клинической когорты.
Измерения: отсутствие эталонного сравнения; неясна точность позиционирования/коллизий в клинических условиях.
Обобщаемость: перенос результатов в реальную ОР труднооценим.
Вывод по систематической ошибке: прототип наглядный, но доказательная ценность невысокая.
· S2.3.5. Aubert и др., 2021: персонализированный ЦД при переломе плато большеберцовой кости (FE).
Дизайн/тип: оригинальное исследование; единичный клинический кейс + FE-моделирование сценариев остеосинтеза.
Инструмент: ROBINS-I.
Итог: высокий риск.
Серия/контроль: единичный случай без контролей и последующего проспективного наблюдения.
Измерения: неопределённость в параметрах материала кости/хряща; отсутствие калибровки по датчикам нагрузки.
Вывод по риску смещения: полезное экспериментальное подтверждение концепции, но обобщение ограничено.
· S2.3.6. Bjelland Ø. и др., 2022: scoping-обзор интерактивных моделей в артроскопии.
Дизайн/тип: обзор с картированием (scoping review) (IEEE Access) о моделях мягких тканей/хаптике и перспективах ЦД в артроскопии.
Инструмент: AMSTAR 2.
Итог: умеренный риск.
Протокол/регистрация: как правило, отсутствуют/не описаны.
Метаанализ: не проводился ввиду гетерогенности.
Оценка риска смещения первичных работ: ограничена; часть исследований ― симуляционные/экспериментальные без клинических исходов.
Вывод по риску смещения: обзор репрезентативен для исследуемой области, но с методологическими ограничениями, свойственными обзорам с картированием (scoping).
· S2.3.7. Li H. и др., 2022: систематический обзор экономической эффективности роботизированной навигации.
Дизайн/тип: систематический обзор клинико-экономических оценок в ортопедии.
Инструмент: AMSTAR 2.
Итог: умеренный риск.
Гетерогенность: значимые различия моделей / горизонтов / популяций; невозможность единого эффекта.
Качество первичных экономических исследований: конфликты интересов и вариативность допущений (стоимости, ревизии) ограничивают доверие.
Вывод по систематической ошибке: качественная систематизация, но выводы чувствительны к допущениям и конфликта интересов включённых исследований.
· S2.3.8. Chuang C.A. и др., 2023: диагностическая точность КТ-протоколов при FAI.
Дизайн/тип: исследование диагностической точности: 3D-КТ + мультиплоскостная КТ-артрография и артроскопия.
Инструмент: QUADAS-2.
Итог: умеренный риск.
Оценка по доменам QUADAS-2:
· Выборка пациентов: возможный спектр-bias (преобладание направленных на операцию пациентов).
· Индекс-тест: частичная ослеплённость/валидизация; стандартизация протокола описана.
· Референс-тест: артроскопия снижает риск неправильной классификации исхода.
· Поток/тайминг: интервал между визуализацией и артроскопией может варьировать.
Вывод по систематической ошибке: дизайн близок к «эталону» для визуализации, но остаются риски спектра (spectrum bias) и потока (flow and timing).
· S2.3.9. Michaud F. и др., 2024: ЦД пателлофеморального сустава (multibody).
Дизайн/тип: оригинальное моделирование траекторий надколенника при различных сценариях лечения.
Инструмент: ROBINS-I.
Итог: высокий риск.
Валидация: ограничена стендовыми экспериментами; отсутствуют клинические исходы.
Упрощения модели: контактные алгоритмы без полноценных FE-деформаций; чувствительность к параметрам не показана.
Вывод по систематической ошибке: инженерно убедительно, но клиническая экстраполяция ограничена.
· S2.3.10. Seth I. и др., 2024: систематический обзор (PRISMA) по ЦД в реконструктивной хирургии.
Дизайн/тип: систематический обзор применений ЦД в пластической/реконструктивной хирургии.
Инструмент: AMSTAR 2.
Итог: умеренный риск.
Метаанализ: отсутствует из-за гетерогенности.
Публикационное смещение: вероятно; отчётность о негативных результатах ограничена.
Качество первичной базы: много описательных/технологических работ без контролей.
Вывод по систематической ошибке: даёт целостную картину тренда, но без количественной синтетики.
S2.3. Итоговая ремарка по риску смещения
Типы и инструменты оценки исследований
Оценку качества и риска систематической ошибки проводили в логике ОМТ (ГОСТ Р 56044-2014); выбор инструмента зависел от дизайна исследования: систематические обзоры ― AMSTAR 2 (оценка методологического качества обзора), нерандомизированные / наблюдательные и моделировочные исследования (в т.ч. серии случаев, когорты, proof-of-concept) ― ROBINS-I.
Инструмент RoB 2 для РКИ не применялся, поскольку среди включённых работ РКИ отсутствовали и, в соответствии с ГОСТ Р 56044-2014[5], РКИ не требуются для оценки диагностической точности и прогностических моделей. Каждому источнику присвоена итоговая категория риска систематической ошибки: низкий, умеренный, высокий или неясный; сводные данные приведены в таблице 1.
В сумме ни одно из включённых исследований не демонстрирует низкого риска систематической ошибки; преобладают умеренный и высокий уровни, что типично для ранних этапов внедрения технологий (наблюдательные / моделировочные дизайны, небольшие выборки, отсутствие внешней валидации и/или РКИ). Это следует учитывать при интерпретации результатов и экстраполяции на клиническую практику; приоритет ― независимым многоцентровым исследованиям с внешней валидацией и стандартами отчётности (PRISMA, STARD/QUADAS-2, TRIPOD-AI/PROBAST, CHEERS/HTA для экономических оценок).


S2.4. Список аббревиатур и примечаний
DT ― digital twin (цифровой двойник)
qMRI ― количественная МРТ
FAI ― femoroacetabular impingement (бедренно-тазовый импинджмент)
PROMs ― patient-reported outcome measures (пациенториентированные исходы)
ROBINS-I ― инструмент оценки риска смещения для нерандомизированных исследований
AMSTAR 2 ― инструмент оценки качества систематических обзоров
STARD ― рекомендации по отчётности для исследований диагностической точности
TRIPOD/TRIPOD-AI ― рекомендации по отчётности для прогностических моделей/моделей на основе ИИ
