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　 　 【摘要】 　 目的　 观察下肢外骨骼机器人联合踝关节康复训练对脑卒中后步行功能障碍患者步行功能的

影响ꎮ 方法　 将脑卒中患者 ４５ 例按随机数字表法分为对照组、机器人组和联合组ꎬ每组患者 １５ 例ꎮ 对照组

采用常规康复训练ꎬ机器人组在常规康复训练的基础上增加下肢外骨骼机器人辅助的步行训练ꎻ联合组每日

常规康复训练 ２０ ｍｉｎꎬ然后每日增加下肢外骨骼机器人辅助的步行训练 １０ ｍｉｎꎬ和踝关节康复训练 １０ ｍｉｎꎮ ３
组患者均每日训练 １ 次ꎬ每周训练 ５ ｄꎬ连续训练 ３ 周ꎮ 治疗前和治疗 ３ 周后(治疗后)采用 Ｆｕｇｌ￣Ｍｅｙｅｒ 运动功

能量表评定下肢部分(ＦＭＡ￣ＬＥ)、 Ｈｏｌｄｅｎ 功能性步行分级(ＦＡＣ)、步速和步频来评价 ３ 组患者的步行功能ꎮ
结果　 治疗后ꎬ ３ 组患者的 ＦＭＡ￣ＬＥ 评分、ＦＡＣ 分级、步速和步频均较组内治疗前均显著改善ꎬ差异均有统计

学意义(Ｐ<０.０５)ꎮ 治疗后ꎬ机器人组的 ＦＭＡ￣ＬＥ 评分、步速和步频均显著优于对照组治疗后(Ｐ<０.０５)ꎬ而联

合组治疗后的 ＦＭＡ￣ＬＥ 评分、步速和步频分别为(２２.６７±１.６３)分、(０.６５±０.０５)ｍ / ｓ 和(８０.８０±４.２８)步 / ｍｉｎꎬ均
显著优于对照组和机器人组治疗后ꎬ差异均有统计学意义( Ｐ<０.０５)ꎮ 结论　 下肢外骨骼机器人联合踝关节

康复训练可显著改善脑卒中后步行功能障碍患者的步行功能ꎮ
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　 　 脑卒中发生后ꎬ约 ４ / ５ 的患者留有不同程度的
神经功能损伤ꎬ不仅会使患者出现肢体运动功能障
碍ꎬ还严重影响其生活质量[１] ꎮ 研究指出ꎬ脑卒中发

病后ꎬ及时、规范地对患者的患侧肢体进行程序化的
康复功能训练ꎬ可显著改善其步行功能和生活质
量[２] ꎮ 虽然已有研究表明ꎬ下肢外骨骼机器人可有

８１１ 中华物理医学与康复杂志 ２０２４ 年 ２ 月第 ４６ 卷第 ２ 期　 Ｃｈｉｎ Ｊ Ｐｈｙｓ Ｍｅｄ Ｒｅｈａｂｉｌꎬ Ｆｅｂｒｕａｒｙ ２０２４ꎬ Ｖｏｌ. ４６ꎬ Ｎｏ.２



效地改善脑卒中患者的步行功能[３￣５] ꎬ但其大多只作
用于髋关节和膝关节ꎬ仍缺少对踝关节的控制和训
练ꎻ而脑卒中患者多伴有足下垂ꎬ因此在其步行功能
的康复中ꎬ踝关节的功能康复不可忽略[６] ꎮ 研究证
明ꎬ踝关节康复训练可以改善踝关节的关节活动度ꎬ
不仅可以提高踝关节的肌力和平衡功能[７] ꎬ还可弥
补下肢外骨骼机器人在脑卒中患者步行功能康复中
的不足ꎮ 基于此ꎬ本研究观察下肢外骨骼机器人联
合踝关节康复训练对脑卒中后下肢运动功能障碍患
者步行功能的影响ꎬ以期为该类患者步行功能的训
练方案提供临床依据ꎮ

对象与方法

一、对象与分组
纳入标准:①符合 ２０１９ 年版«中国各类脑血管

疾病诊断要点»中脑卒中的诊断标准[８] ꎻ②年龄 ２０ ~
７０ 岁ꎬ性别不限ꎻ③首次发病ꎬ病程 １ ~ ６ 个月ꎻ④
Ｈｏｌｄｅｎ 步行功能分级( ｆｕｎｃｔｉｏｎａｌ ａｍｂｕｌａｔｉｏｎ ｃａｔｅｇｏｒｙ
ｓｃａｌｅꎬＦＡＣ)为 １ ~ ３ 级ꎻ⑤患侧下肢 Ｂｒｕｎｎｓｔｒｏｍ 运动
功能分期为 １ ~ ４ 期ꎻ⑥心肺功能良好ꎬ有足够体力完
成康复训练实验ꎻ⑦髋关节和膝关节被动活动范围
大致正常ꎻ⑧无认知功能障碍ꎬ可以积极配合和理解
参与训练方案ꎻ⑨患者本人或家属自愿签署知情同
意书ꎮ

排除标准:①ＦＡＣ 分级为 ０ 级、４ 级或 ５ 级ꎻ②关
节活动范围严重受限ꎬ限制步行动作ꎻ③合并四肢和脊
柱骨折者ꎻ④严重骨质疏松ꎻ⑤有严重的心脏疾病或严
重的慢性阻塞性肺疾病ꎻ⑥存在意识障碍ꎻ⑦不适合穿
戴下肢外骨骼机器人ꎻ⑧不能配合治疗ꎻ⑨其他可能影
响步行训练的禁忌证或并发症ꎮ

本研究经青岛大学附属医院伦理委员会批准通
过ꎬ批准号为 ＱＹＦＹ ＷＺＬＬ２７９５７ꎮ 选取 ２０２２ 年 １ 月至
２０２２ 年 １０ 月在青岛大学附属医院康复科就诊且符合
上述标准的脑卒中后步行功能障碍患者 ５０ 例ꎬ因病情
变化或不能配合治疗脱落 ５ 例ꎬ将剩余 ４５ 例患者采用
随机数字表法分为对照组ꎬ机器人组和联合组ꎬ每组患
者 １５ 例ꎮ ３ 组患者的性别、平均年龄、病变性质、平均
病程等一般资料经统计学分析无统计学差异 ( Ｐ>
０.０５)ꎬ详见表 １ꎮ

　 　 二、康复训练方法
３ 组患者均接受康复科常规康复训练ꎬ机器人组

在此基础上增加下肢康复机器人辅助的步行训练ꎬ联
合组则增加下肢康复机器人联合踝关节康复训练ꎮ

１.常规康复训练:①起坐的转移ꎻ②站位平衡训练ꎻ
③重心转移训练ꎻ④单腿站立训练ꎻ⑤关节控制训练ꎻ⑥
迈步训练ꎻ⑦上、下台阶训练ꎻ⑧步行训练ꎮ 对照组每日
常规康复训练 ４０ ｍｉｎꎬ机器人组和联合组每日常规康
复训练 ２０ ｍｉｎꎬ３ 组均每周训练 ５ ｄꎬ连续训练 ３ 周ꎮ

２.下肢康复机器人辅助的步行训练:采用杭州产
ＵＧＯ２２０ 型下肢外骨骼机器人ꎬ该型下肢外骨骼机器
人针对 ＦＡＣ 分级 １~３ 级的患者(步行接近正常、移动
较方便的患者)ꎮ 根据患者下肢的长度参数对下肢外
骨骼机器人进行大腿、小腿的设置ꎬ再将患者调整为合
理舒适的位置ꎬ帮助患者穿戴好外骨骼机器人ꎬ固定确
保安全后由机器人辅助患者进入站立模式ꎬ然后开始
机器人辅助下的步行训练(图 １)ꎬ该机器人的训练模
式有正常行走、原地踏步两种模式ꎮ 机器人组每日下
肢康复机器人辅助的步行训练２０ ｍｉｎꎬ联合组则每日
训练 １０ ｍｉｎꎬ２ 组均每周训练 ５ ｄꎬ连续训练 ３ 周ꎮ

图 １　 下肢外骨骼机器人步行训练

表 １　 ３ 组患者一般资料

组别　 　 例数
性别(例)

男 女
病变性质(例)

脑梗死 脑出血
平均年龄
(岁ꎬｘ－±ｓ)

平均病程
(ｄꎬｘ－±ｓ)

对照组 １５ １１ ４ １１ ４ ５１.３３±３.９０ ５４.５３±１２.５８
机器人组 １５ １２ ３ １２ ３ ５２.１３±３.１６ ５２.８７±１０.１５
联合组 １５ １１ ４ １２ ３ ５７.０７±２.５３ ５２.６７±１０.１９
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　 　 ３.踝关节康复训练:采用杭州产 ＦＳＭ￣Ｃ￣ＡＮ 型踝
关节康复训练系统ꎬ该系统为单关节智能康复训练
机器人ꎬ训练时选用被动牵伸模式ꎬ被动牵伸到踝关
节的背屈末端ꎬ维持 １５ ｓ 后ꎬ再牵伸至跖屈接近末
端ꎬ循环进行(图 ２)ꎮ 训练时需注意ꎬ在全范围关节
活动度内安全地牵伸踝关节ꎬ每次牵伸均达到患者
可耐受的最大背屈范围ꎬ如患者不适则重新调整ꎮ
联合组每日踝关节康复训练 １０ ｍｉｎꎬ每周训练５ ｄꎬ连
续训练 ３ 周ꎮ

图 ２　 踝关节康复训练系统

三、评定方法
治疗前和治疗 ３ 周后(治疗后)ꎬ由同一治疗师在

不知晓分组的情况下采用简式 Ｆｕｇｌ￣Ｍｅｙｅｒ 运动功能量
表评定下肢部分(Ｆｕｇｌ￣Ｍｅｙｅｒ ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ ｌｏｗｅｒ ｅｘｔｒｅｍｉ￣
ｔｙꎬ ＦＭＡ￣ＬＥ)和 ＦＡＣ 分级分别评估 ３ 组患者的下肢运
动功能和步行能力ꎬ并同时记录 ３ 组患者的步速和步
频ꎮ

１.ＦＭＡ￣ＬＥ 评分:该量表有 １７ 项内容ꎬ包括下肢协
同运动、分离运动、协调与速度、反射活动等方面ꎬ每项
内容评分分别为 ０、１ 和 ２ 分ꎬ总分为 ３４ 分ꎬ得分越高
则下肢运动功能越好[１０]ꎮ

２.ＦＡＣ 分级:该量表用于评估受试者的步行能力ꎬ
０ 级为患者不能行走或在 ２ 人帮助下行走ꎻ１ 级为患者
需在 １ 人连续扶持下减重并维持平衡ꎻ２ 级为患者需
在 １ 人持续或间断扶持下行走ꎻ３ 级为患者无需他人
直接的身体扶持ꎬ而在监督下行走ꎬ４ 级为患者能在平
坦地面上独立行走ꎬ但在上下楼梯、上下坡和不平路面
需要帮助ꎻ５ 级为患者能独立行走ꎮ 等级越高则患者
的步行功能越好[１１]ꎮ

３.步速和步频:采用广州一康医疗设备有限公司
生产的 Ａ７￣２ 型号步态分析仪对患者进行三维步态评
估ꎮ 要求患者在 ５ ｍ 的平坦走道上行走 ２ 次ꎬ选取状
态最佳的 １ 次ꎬ通过 ３Ｄ 步态还原模块对这次步态中
的参数进行定量分析ꎬ记录步速和步频ꎮ

四、统计学方法
采用 ＳＰＳＳ ２１.０ 版软件对本研究所得数据进行分

析ꎮ 计数资料采用 χ２ 检验ꎬ服从正态分布的数据用

(ｘ－±ｓ)表示ꎬ治疗前、后 ３ 组患者组内比较采用配对 ｔ
检验ꎬ组间比较采用单因素方差分析ꎻ对不服从正态分

布的计量资料ꎬ其组间比较采用 Ｋｒｕｓｋａｌ￣Ｗａｌｌｉｓ 秩和检

验ꎮ ＦＡＣ 分级属于等级资料ꎬ组间比较采用 Ｋｒｕｓｋａｌ￣
Ｗａｌｌｉｓ 秩和检验ꎬ组内比较采用 Ｗｉｌｃｏｘｏｎ 秩和检验ꎮ
以Ｐ<０.０５为差异有统计学意义ꎮ

结　 　 果

治疗前ꎬ３ 组患者的 ＦＭＡ￣ＬＥ 评分、ＦＡＣ 分级、步
速和步频组间比较ꎬ差异均无统计学意义(Ｐ>０.０５)ꎮ
治疗后ꎬ３ 组患者的 ＦＭＡ￣ＬＥ 评分、ＦＡＣ 分级、步速和

步频均较组内治疗前均显著改善ꎬ差异均有统计学意

义(Ｐ<０.０５)ꎮ 治疗后ꎬ３ 组患者组间 ＦＡＣ 分级组间比
较ꎬ差异均无统计学意义(Ｐ>０.０５)ꎮ 治疗后ꎬ机器人

组的 ＦＭＡ￣ＬＥ 评分、步速和步频均显著优于对照组治

疗后(Ｐ<０.０５)ꎬ而联合组治疗后的 ＦＭＡ￣ＬＥ 评分、步
速和步频均显著优于对照组和机器人组治疗后ꎬ差异

均有统计学意义(Ｐ<０.０５)ꎬ详见表 ２ 和表 ３ꎮ

表 ２　 ３ 组患者治疗前、后 ＦＭＡ￣ＬＥ 评分、步速和步频

比较(ｘ－±ｓ)

组别 例数 ＦＭＡ￣ＬＥ
(分) 步速(ｍ / ｓ) 步频(步 / ｍｉｎ)

对照组

　 治疗前 １５ １３.８０±１.３７ ０.２２±０.０５ ４８.５９±５.２４
　 治疗后 １５ １７.００±１.３６ａ ０.４０±０.０４ａ ６０.７９±３.６９ａ

机器人组

　 治疗前 １５ １３.４０±１.３５ ０.２４±０.０６ ５０.８１±４.７１
　 治疗后 １５ １９.４０±１.１２ａｂ ０.５４±０.０６ａｂ ６８.３５±３.４４ａｂ

联合组

　 治疗前 １５ １３.２０±１.０８ ０.２３±０.０４ ５１.２１±４.６１
　 治疗后 １５ ２２.６７±１.６３ａｂｃ ０.６５±０.０５ａｂｃ ８０.８０±４.２８ａｂｃ

　 　 注:与组内治疗前比较ꎬａＰ<０.０５ꎻ与对照组治疗后比较ꎬｂＰ<０.０５ꎻ
与机器人组治疗后比较ꎬｃＰ<０.０５

表 ３　 ３ 组患者治疗前、后的 ＦＡＣ 分级比较(例)

组别 例数 ０ 级 １ 级 ２ 级 ３ 级 ４ 级 ５ 级

对照组

　 治疗前 １５ ０ ３ ８ ４ ０ ０
　 治疗后 １５ ０ １ａ ５ ９ ０ ０
机器人组

　 治疗前 １５ ０ ４ ７ ４ ０ ０
　 治疗后 １５ ０ ０ａ ６ ６ ３ ０
联合组

　 治疗前 １５ ０ ３ ９ ３ ０ ０
　 治疗后 １５ ０ ０ａ ４ ７ ２ ２

　 　 注:与组内治疗前比较ꎬａＰ<０.０５
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讨　 　 论

本研究结果显示ꎬ治疗 ３ 周后ꎬ３ 组患者 ＦＭＡ￣ＬＥ
评分、ＦＡＣ 分级、步速和步频与组内治疗前比较ꎬ均显
著改善ꎬ且联合组治疗后的 ＦＭＡ￣ＬＥ、步速和步频均显
著优于机器人组和对照组治疗后ꎮ 该结果提示ꎬ下肢
外骨骼机器人联合踝关节康复训练可显著改善脑卒中
后步行功能障碍患者的步行功能ꎮ

有脑卒中康复的相关指南指出ꎬ降低致残率、提高
生活质量具有重要意义的是科学、早期的康复训
练[１２]ꎮ 现在ꎬ脑卒中后的康复方法虽然比以前有了较
大的改进ꎬ但其效果并不令人满意[１３]ꎮ 据统计ꎬ约
３０％~４０％的脑卒中患者经过正规医疗机构的康复治
疗后仍存在下肢运动功能障碍ꎬ且无法恢复其步行的
能力[１４]ꎮ 下肢外骨骼机器人是目前改善脑卒中患者
步行 功 能 效 果 比 较 好 的 一 项 技 术ꎬ Ｌｏｋｏｍａｔ[１５]、
ＡＬＥＸ[１６]和 ＬＯＰＥＳ[１７] 等设备已经被广泛应用于治疗
脑卒中患者的步行功能训练ꎬ为脑卒中患者下肢运动
功能障碍提供了新的治疗方案ꎬ现已成为国内外研究
热点ꎮ 下肢外骨骼康复机器人是通过运用减重和不断
重复的迈步训练来促进患者下肢功能的恢复[１８]ꎮ 脑
卒中患者通过外骨骼机器人带动下肢各关节进行重复
的主被动运动ꎬ其训练模式如同正常人的步行ꎬ可重复
正确的动作ꎬ不断刺激位于脊髓的步行中枢模式发生
器ꎬ同时强化足底、关节和肌腱的本体感觉输入ꎬ纠正
错误的运动模式ꎬ从而提高患者的步行能力[１９]ꎮ

正常的步行涉及躯干、颈、肩、臂、足、踝、膝、髋的
肌肉与关节的协同运动ꎬ任何部位的功能障碍都会影
响步行功能[２０]ꎮ 踝关节是人体负重时最大的屈戌关
节ꎬ是重要的负重和调整平衡的关节ꎬ对于患者的步行
功能起着非常重要的作用[２１]ꎮ 研究指出ꎬ目前的下肢
外骨骼机器人只能在患者的髋关节和膝关节处设置电
机ꎬ而踝关节处仅由足托与连接杆组成ꎬ不具备跖屈和
背屈的能力[２２]ꎮ 由于脑卒中患者多存在偏瘫步态和
足下垂的现象[２３]ꎬ针对这类问题本临床研究采用外骨
骼机器人联合踝关节康复训练让脑卒中患者的髋、膝
和踝等关节均得到了大量重复的训练ꎮ 训练过程中ꎬ
踝关节康复训练系统可通过智能牵伸来提高肌肉兴奋
性ꎬ从而诱发主动活动ꎬ调节肌张力、缓解痉挛ꎬ增加本
体感觉输入ꎬ改善踝关节的控制能力ꎬ并恢复关节周围
软组织的弹性和长度[２４]ꎮ 踝关节康复训练同时融入
了游戏元素ꎬ可以避免训练的枯燥乏味ꎬ增强患者的参
与意识ꎮ 还有研究发现ꎬ踝关节牵伸训练可降低偏瘫
患者踝关节的肌张力ꎬ改善足下垂ꎬ提高踝关节周围的
肌力ꎬ从而改善步态[７]ꎮ 因此ꎬ踝关节康复训练在步
行中非常重要ꎮ

本研究的样本量较小ꎬ治疗时间也较短ꎬ且缺乏随
访研究ꎬ无法取得外骨骼机器人联合踝关节训练系统
对脑卒中患者的长期治疗效果ꎮ 本研究的结果指标多
为量表评估ꎬ虽然结合了部分步态参数ꎬ但未进行肌电
图或功能影像学评估ꎬ限制了结果的解释深度以及对
潜在机制的探索ꎮ 今后本课题组需要进一步扩大样本
量ꎬ对研究的结果再深入地进行客观评估ꎬ并通过随访
观察下肢外骨骼机器人联合踝关节康复训练对脑卒中
患者的疗效变化ꎬ明确联合康复治疗的效果ꎮ

综上所述ꎬ下肢外骨骼机器人联合踝关节康复训
练可显著改善脑卒中后步行功能障碍患者的步行功
能ꎬ在临床偏瘫患者步行功能的恢复中有一定的推广
价值ꎮ
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中华医学会期刊管理部关于一稿两投和重复发表问题的处理原则

一稿两投(一稿多投)是指同样的文稿或实质性内容相同的文稿投寄给两个或两个以上的媒体ꎮ 重复发表是指同样的文稿或

实质性内容相同的文稿在两个或两个以上的媒体发表ꎬ无论是印刷版媒体还是电子媒体ꎮ
中华医学会系列期刊作为我国重要的医学信息源期刊ꎬ原则上不接受一稿两投或重复发表的论文ꎬ读者在这些期刊上所阅读

的论文基本上都是原始的、首发的ꎬ除非声明是按作者和编辑的意图重新发表的ꎮ 这一立场符合中国和国际版权法、道德规范及资

源使用的成本效益原则ꎮ 但这一政策并不妨碍下列论文向中华医学会系列期刊投稿:(１)已经被其他刊物退稿的论文ꎻ(２)发表初

步报告后再发表完整的论文ꎬ如已在其他刊物或专业学术会议的论文汇编上发表过摘要ꎻ(３)在专业学术会议上宣读过ꎬ但并未在

其他刊物或会议汇编上全文发表或准备全文发表ꎮ 因此ꎬ作者在向中华医学会系列期刊投稿时ꎬ必须就以前是否投寄过或发表过

同样或类似的文稿向编辑部作充分的说明ꎬ以免造成一稿两投或重复发表ꎮ 如果文稿中部分内容已经发表ꎬ作者应在新的文稿中

明确指出有关内容并列出相应的参考文献ꎬ同时将以前发表的文稿寄给编辑部ꎬ以便编辑部决定如何处理新的文稿ꎮ
如果出现一稿两投现象ꎬ且作者在投稿时没有作这方面的说明ꎬ编辑部将立即退稿ꎻ如果编辑部在发表前没有了解一稿两投的

情况而造成重复发表ꎬ编辑部将在本刊发表有关该文稿系重复发表的声明ꎮ 对于一稿两投或重复发表的情况ꎬ编辑部将向作者所

在单位和该领域的其他科技期刊进行通报ꎬ同时ꎬ中华医学会系列期刊两年内将拒绝接受该论文第一作者所撰写的其他文稿ꎮ
作者向中华医学会系列期刊投稿并收到编辑部回执后 ３ 个月未接到退稿ꎬ则表明该稿件仍在处理中ꎬ如果作者欲投寄其他刊

物ꎬ应事先与编辑部联系并征得编辑部的同意ꎮ 作者向大众媒体、政府机构或生产厂商初步报告已被中华医学会系列期刊录用但

尚未发表的论文的科学内容ꎬ是违反中华医学会系列期刊政策的ꎬ除非该论文报道的内容涉及到治疗方面的重大突破或对大众健

康的严重危害ꎬ如药物、疫苗、其他生物制品、医疗器械等的严重副作用ꎮ 在上述情况下提前透露文稿的内容ꎬ不影响该论文的发

表ꎬ但应事先与编辑部讨论并征得同意ꎮ
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