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【摘要】 目的:观察下肢外骨骼机器人辅助步行训练(RAGT)对脑卒中患者步行能力的改善效果,为优化临床步

态康复方案提供客观依据。方法:将36例脑卒中患者随机分至机器人组和对照组,每组18例。2组均接受常规康

复治疗,机器人组在此基础上进行RAGT,对照组则进行传统步行训练,治疗周期为2周。治疗前后分别评估2组

患者下肢Brunnstrom分期、功能性步行分级(FAC)、改良Barthel指数(MBI)及步态参数(包括步速、步幅、步宽、步
相角及患侧单步时间占比)。结果:治疗后,2组患者的下肢Brunnstrom分期、FAC、MBI、步速、步幅以及患侧单步

时间占比均较治疗前显著提高(P<0.05),步相角较治疗前显著减小(P<0.05)。治疗后组间比较显示,机器人组

在下肢Brunnstrom分期、步速、步幅及患侧单步时间占比均高于对照组(P<0.05),步相角的减小幅度高于对照组

(P<0.05)。此外,治疗后机器人组的步宽较治疗前显著减小(P<0.05),2组间比较差异无统计学意义。结论:

RAGT可有效改善脑卒中患者下肢运动功能和步态参数,具有一定的临床应用价值。
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【Abstract】 Objective:

 

To
 

investigate
 

the
 

efficacy
 

of
 

lower-limb
 

exoskeleton
 

robotic-assisted
 

gait
 

training
 

(RAGT)
 

on
 

improving
 

the
 

walking
 

ability
 

of
 

stroke
 

patients,
 

thereby
 

providing
 

objective
 

evidence
 

for
 

the
 

optimization
 

of
 

clini-
cal

 

gait
 

rehabilitation
 

protocols.Methods:
 

Totally,
 

36
 

eligible
 

stroke
 

patients
 

were
 

randomly
 

allocated
 

to
 

the
 

RAGT
 

group
 

and
 

the
 

control
 

group,
 

with
 

18
 

participants
 

in
 

each
 

group.
 

Both
 

groups
 

received
 

routine
 

rehabilitation
 

thera-

py;
 

additionally,
 

the
 

RAGT
 

group
 

underwent
 

RAGT,
 

while
 

the
 

control
 

group
 

received
 

conventional
 

gait
 

training.
 

The
 

intervention
 

duration
 

was
 

2
 

weeks.
 

Pre-
 

and
 

post-intervention
 

assessments
 

were
 

conducted
 

to
 

evaluate
 

the
 

lower
 

limb
 

Brunnstrom
 

stage,
 

Functional
 

Ambulation
 

Category
 

(FAC)
 

score,
 

Modified
 

Barthel
 

Index
 

(MBI)
 

score,
 

and
 

gait
 

parameters
 

(including
 

walking
 

speed,
 

stride
 

length,
 

step
 

width,
 

toe
 

out
 

angle,
 

and
 

the
 

proportion
 

of
 

single-step
 

time
 

contributed
 

by
 

the
 

affected
 

limb)
 

in
 

patients
 

from
 

both
 

groups.
 

Results:
 

No
 

statistically
 

significant
 

differences
 

were
 

found
 

in
 

all
 

baseline
 

characteristics
 

between
 

the
 

two
 

groups
 

(P<0.05).
 

After
 

the
 

intervention,
 

both
 

groups
 

demonstrated
 

significant
 

improvements
 

in
 

lower
 

limb
 

Brunnstrom
 

stage,
 

FAC,
 

MBI,
 

walking
 

speed,
 

stride
 

length,
 

and
 

the
 

proportion
 

of
 

single-step
 

time
 

contributed
 

by
 

the
 

affected
 

limb
 

compared
 

with
 

pre-intervention
 

levels
 

(P<
0.05),

 

while
 

toe
 

out
 

angle
 

was
 

significantly
 

reduced
 

(P<0.05).
 

Post-intervention
 

intergroup
 

comparisons
 

revealed
 

that
 

the
 

robot
 

group
 

had
 

higher
 

scores
 

in
 

lower
 

limb
 

Brunnstrom
 

stage,
 

walking
 

speed,
 

stride
 

length,
 

and
 

the
 

proportion
 

of
 

single-step
 

time
 

contributed
 

by
 

the
 

affected
 

limb
 

than
 

the
 

control
 

group
 

(P<0.05),
 

and
 

the
 

magnitude
 

of
 

reduction
 

in
 

toe
 

out
 

angle
 

was
 

greater
 

in
 

the
 

robot
 

group
 

(P<0.05).
 

Additionally,
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the
 

robot
 

group
 

exhibited
 

a
 

significant
 

reduction
 

in
 

step
 

width
 

after
 

the
 

intervention
 

compared
 

with
 

baseline
 

(P<
0.05),

 

but
 

no
 

significant
 

intergroup
 

difference
 

was
 

noted
 

in
 

this
 

parameter.
 

Conclusion:
 

RAGT
 

can
 

effectively
 

im-

prove
 

lower
 

limb
 

motor
 

function
 

and
 

gait
 

parameters
 

in
 

stroke
 

patients,
 

demonstrating
 

potential
 

clinical
 

application
 

value.
【Key

 

words】 lower-limb
 

exoskeleton
 

robot;
 

stroke;
 

motor
 

function;
 

walking
 

ability

表1 2组一般资料比较

 组别 n
年龄

 

(岁,x-±s)
性别(例)

男 女

偏瘫侧(例)
左 右

脑卒中类型(例)
缺血性 出血性

病程
[d,M(P25,P75)]

机器人组 18 51.67±12.18 14 4 7 11 14 4 65.00(41.25,152.00)
对照组 18 54.83±6.07 15 3 8 10 16 2 68.00(36.50,132.25)

P 0.333 0.999 0.999 0.658 0.791

  随着人口寿命的延长及中风存活率的提高,脑卒

中的发病率、死亡率及其造成的残疾负担显著增加,对
全球医疗系统带来巨大挑战[1]。运动障碍是脑卒中最

常见的神经功能缺损。由于大脑皮层运动区或皮质脊

髓束受损,导致患侧肌力下降、协调障碍及感觉异

常[2],步行时常表现为跨关节协同失调和时空不对称,
形成以划圈步态为特征的偏瘫步态,严重影响了步行

效率与安全性,降低生活质量[3]。步态功能被视为中

风后预测功能独立性和长期生存的重要指标[4]。实现

安全、独立和高效的步行是中风患者提高生活质量的

首要任务[5]。传统步行训练虽有一定效果,但存在强

度可控性差、效率较低、主观依赖性较强等问题[6]。机

器人 辅 助 步 行 训 练(robotic-assisted
 

gait
 

training,
 

RAGT)通过提供高强度、重复性、任务导向的步行训

练[7-8],能有效提升康复效果与效率[9]。现有研究表

明,RAGT在改善脑卒中偏瘫患者下肢功能、平衡能

力等方面优于传统训练[10-11]。然而,其对步态参数优

化的具体效益仍需更多高质量临床研究验证。本研究

通过比较RAGT与传统步行训练对脑卒中偏瘫患者

步行能力的影响,系统评估其在步态参数上的改善效

果,为优化步态康复方案提供依据。

1 资料与方法

1.1 一般资料 使用G*Power
 

3.1.9.2软件进行

样本量计算。根据预实验结果,基于独立样本t检验,
计算出效应量Cohen􀆳s

 

d为0.73。选择显著性水平

(α)为0.1,统计功效(1-β)设定为0.80。计算得出每

组所需最小样本量为17例。考虑10%的脱落率,因
此每组需要招募至少19名患者。收集2024年8月至

2025年5月安徽医科大学第二附属医院康复科脑卒

中患者,纳入标准:根据2019版《中国脑血管疾病诊断

要点》并结合头颅CT/MRI结果明确诊断[12];首次发

病,病程≤12个月,年龄18~75岁;体重≤100kg,身

高1.50~1.90m;具备一定的行走能力[功能性步行

分级(functional
 

ambulation
 

category,
 

FAC)≥2级],
可配合完成评估者;能理解并配合参与训练及评估;同
意并签署知情同意书。排除标准:严重的心肺系统疾

病、心理或精神疾病史(包括癫痫),生命体征不稳定

者;其他影响步行的疾病:如肢体疼痛(数字疼痛评分

法>3分)、骨折未愈合、下肢肌张力过高(改良 Ash-
worth量表评级>2级)等;器械接触部位皮肤破损或

感染[13];存在未规范治疗的下肢深静脉血栓;其它可

能影响步行训练的禁忌证或并发症。本研究经我院伦

理委员会批准(YX2024-097F1)。研究最终纳入36例

患者。将36例患者随机分为机器人组和对照组各18
例。2组一般资料比较差异无统计学意义,见表1。

1.2 方法 2组患者均接受常规药物及康复治疗,康
复训练方案包括偏瘫肢体综合训练、平衡训练、物理因

子治疗、中医传统治疗等,根据患者实际情况进行个体

化调整。在上述方案基础上,机器人组进行RAGT,
对照组则进行传统步行训练,每周5d,每天1次,总疗

程为2周。

1.2.1 传统步行训练 在康复治疗师指导及辅助下

进行步行训练,包括增强肌力、平衡控制、重心转移、任
务导向性步行练习等[14]。每周5d,每天1次,每次

30min,连续训练2周。

1.2.2 下肢外骨骼RAGT 采用ExoUltra
 

AM320
型号下肢外骨骼康复机器人。训练选择落地步行模

式,该模式下有5个助力等级,分别为:0%、30%、

50%、70%、100%。100%助力对应被动训练:机器人

提供全部助力带动患者完成落地步行训练;30%、

50%、70%助力训练:患者主动发力,机器人提供不同

程度的步行助力,助力百分比越高,患者步行所需的力

越小;0%助力对应主动训练:机器人仅提供轨迹引导

和安全保障,不提供用于帮助患者行走的助力。训练

前,治疗师对患者进行全面评估,包括下肢长度(大腿
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长度为膝关节间隙至股骨大转子的距离,小腿长度为

外踝至膝关节间隙的距离)、肌力、肌张力及下肢功能

状态等。评估完成后,治疗师将在配套平板中输入患

者的身高、体重、病程、偏瘫侧及下肢长度等相关信息,
调整机器人至适配状态。患者于坐位完成机器人穿戴

后,由设备自动调整至站立预备姿态,治疗师通过平板

设定训练模式与参数,包括助力比例(0%、30%、50%、

70%、100%)、步长(25~40cm)、步行周期(被动模式:

5~8s/步)、助力灵敏度等。设备综合患者身高、体重

及下肢长度等信息自动设定双侧髋膝关节运动幅度。
训练期间,患者双手置于设备前臂支撑架上以维持躯

干稳定(必要时偏瘫侧上肢辅以固定手套),其腰部、大
腿及足部均由机器人配套绑带系统妥善固定。在此姿

态下,外骨骼机器人按预设程序辅助患者进行重复性

下肢屈伸运动。训练过程中实时监测患者步长、运动

轨迹、左右髋膝关节角度及力矩等训练数据。治疗师

全程提供安全监护,并制定个体化康复方案。首次训

练采用被动模式(100%助力),帮助患者适应设备的使

用。治疗师根据患者的训练表现及实时数据评估其运

动协调性[15],并采用博格10级分类-比率量表(Borg
 

category-ratio
 

10
 

scale,
 

Borg
 

CR10)评估患者的主观

疲劳感,得分控制在4~6分,维持中等强度运动水

平[16]。根据患者上述具体情况动态调整助力比例、步
长及助力灵敏度等参数,确保训练强度适宜,最大程度

地提高患者的运动功能和独立性。每周5d,每日1
次,每次30min,连续训练2周。

1.3 评定标准 在治疗前、治疗2周后对2组患者进

行下列评定,各项评定均由同一治疗师完成。

1.3.1 下肢Brunnstrom分期 用于脑卒中患者的

下肢运动功能评定。该评估将患者的运动恢复分为6
个阶段:1期,迟缓期;2期,联合反应;3期,共同运动;

4期,部分分离运动;5期,分离运动;6期,基本正常;
分期越高,功能越好。

1.3.2 FAC 分为0~5级,等级越高,步行能力越

好。

1.3.3 改良Barthel指数评分(modified
 

Barthel
 

in-
dex,

 

MBI) 总分100分,包含10个项目,得分越高,
日常生活能力越好。

1.3.4 步态评估 采用型号为ByGait-G6060-5的压

感步态测试仪进行步态参数采集和分析[17]。其有效

测试通道长度为3m,采用 动 态 测 试,采 集 频 率 为

100Hz,点阵密度为2.25点/cm2,系统自动记录足底

触点的位置和时间,计算得出具体参数。测量方法:患
者以赤足状态(不佩戴任何踝足矫形器或支具)从起始

处以日常步行姿势行走,直至完全通过测试板为止,完

成一次测试。患者可根据自身平衡功能需要,在行走

过程中使用拐杖等辅具,或接受测试人员提供的间断

或持续步行辅助。测试共进行3次,最终结果取3次

测试的平均值。注意事项:行走过程中要求患者尽量

目视前方,手臂自然摆动,尽可能接近自然步态,避免

在测试板上停顿或刻意调整步伐;拐杖等辅具及测试

人员不与测试板表面接触,避免干扰数据采集。测试

人员需全程在侧后方陪同,密切观察步态稳定性,必要

时及时给予保护,以防跌倒等意外发生。正式测试前

进行一次预测试,以减少潜在的误差。测量指标:步
速,单位时间内行走的距离;步幅,同一侧足跟前后连

续两次着地位置的纵向直线长度;步宽,左右两足间的

横向距离;步相角,又称足夹角,指贯穿一侧足底的中

心线与前进方向所形成的夹角;患侧单步时间占比:患
侧单步时间(从患侧足跟着地到健侧足跟着地的时间

间隔)占整个步态周期(从一侧足跟着地到该侧足跟再

次着地所经历的时间)的百分比。

1.4 统计学方法 采用SPSS
 

25.0进行数据分析。
符合正态分布且方差齐的计量资料以x-±s表示,组内

比较采用配对样本t检验,组间比较采用独立样本t
检验;不符合正态分布的计量资料以中位数(四分位

数)表示,组间比较采用 Mann-Whitney
 

U检验,组内

比较采用配对 Wilcoxon符号秩检验。计数资料以例

数(百分比)表示,组间比较采用χ2 检验。为校正基线

差异对治疗后结果的影响,治疗后 MBI、步速、步幅及

步宽采用协方差分析,评估治疗的净效应。以P<
0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 下肢
 

Brunnstrom分期 治疗前,2组患者的下

肢Brunnstrom分期基线比较差异无统计学意义。治

疗后,2组患者的分期均较治疗前显著提高(P<
0.05),且机器人组的分期高于对照组(P<0.05)。见

表2。

2.2 FAC 治疗前,2组患者的FAC差异无统计学

意义。治疗后,2组患者的FAC均较治疗前显著提高

(P<0.05),组间比较差异无统计学意义。见表3。

2.3 MBI 治疗前,2组患者的 MBI差异无统计学

意义。治疗后,2组的 MBI均较治疗前明显提高(P<
0.05),组间比较差异无统计学意义。见表4。

2.4 步态分析相关参数 治疗前,2组患者步态分析

相关参数比较,差异均无统计学意义。治疗后,2组患

者的步速、步幅以及患侧单步时间占比均较治疗前显

著提高(P<0.05),步相角均较治疗前显著减小(P<
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表2 2组下肢Brunnstrom分期治疗前后比较 期,例

组别 n
治疗前

1 2 3 4 5 6

治疗后

1 2 3 4 5 6
Z P

机器人组 18 0 0 11 6 1 0 0 0 0 11 7 0 -3.900 <0.001
对照组 18 0 0 10 7 1 0 0 0 6 8 4 0 -2.646 0.008

Z -0.310 -2.096
P 0.757 0.036

表3 2组FAC治疗前后比较 级,例

组别 n
治疗前

0 1 2 3 4 5

治疗后

0 1 2 3 4 5
Z P

机器人组 18 0 0 10 5 3 0 0 0 0 4 9 5 -3.839 <0.001
对照组 18 0 0 9 6 3 0 0 0 0 5 10 3 -3.947 <0.001

Z -0.262 -0.713
P 0.793 0.476

表4 2组 MBI评分治疗前后比较 分,x-±s
组别 n 治疗前 治疗后 差值 T P

机器人组 18 66.39±15.03 74.44±14.24 8.06±5.98 5.720 <0.001
对照组 18 71.11±14.20 76.94±13.30 5.83±4.62 5.359 <0.001
T/F/Z -0.969 0.906 -1.165

P 0.339 0.348 0.244

表5 2组步态分析相关参数治疗前后比较 x-±s/M(P25,P75)

参数 组别 n 治疗前 治疗后 差值 T/Z 值 P
步速(m/s) 机器人组 18 0.31±0.11 0.45±0.20 0.14±0.12 5.048 <0.001

对照组 18 0.32±0.14 0.38±0.16 0.06±0.04 6.863 <0.001
T/Z -0.224 8.137
P 0.824 0.007

步幅(m) 机器人组 18 0.47±0.11 0.58±0.19 0.10±0.13 3.269 0.005
对照组 18 0.50±0.18 0.54±0.18 0.05±0.03 6.949 <0.001
T/Z -0.561 4.250
P 0.579 0.047

步宽(m) 机器人组 18 0.20±0.04 0.19±0.03 -0.01±0.02 -2.997 0.008
对照组 18 0.20±0.04 0.20±0.04 0.00±0.03 -0.141 0.890
T/Z 0.344 3.122
P 0.733 0.087

步相角(°) 机器人组 18 25.13(15.23,34.36) 12.67(6.10,24.08) -8.61±5.14 -3.724 <0.001
对照组 18 22.36(13.19,28.94) 17.32(10.85,24.29) -3.32±2.98 -3.375 0.001

Z -0.759 -1.012 -3.773
P 0.448 0.323 0.001

患侧单步时间占比(%) 机器人组 18 40.06±3.23 47.78±2.60 7.72±3.25 10.079 <0.001
对照组 18 40.11±4.26 44.06±4.37 3.94±2.23 7.316 <0.001

T -0.044 2.881
P 0.965 0.007

0.05),机 器 人 组 的 步 宽 较 治 疗 前 显 著 减 小(P<
0.05)。治疗后组间比较显示,机器人组的步速、步幅

及患侧单步时间占比均高于对照组(P<0.05),步相

角的减小幅度高于对照组(P<0.05)。见表5。

3 讨论

本研究初步验证了下肢外骨骼机器人辅助步行训

练在改善脑卒中偏瘫患者步态与下肢运动功能的临床

有效性,为临床步态康复方案的优化提供了客观依据。

研究结果提示2组患者治疗后下肢Brunnstrom 分

期、FAC、MBI评分以及多项步态参数均较治疗前显

著提升,肯定了康复治疗在脑卒中功能恢复的积极作

用。与传统步行训练相比,RAGT在改善患者下肢运

动功能(Brunnstrom分期)及步态参数(包括步速、步
幅、步相角与患侧单步时间占比)方面均表现出显著优

势。
脑卒中患者常因运动控制障碍导致异常运动模

式,表现为步行中下肢多关节肌群协调性下降、平衡功
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能减弱及姿势调整困难,临床可见步态不对称、足偏角

增大等特征性改变,显著增加行走不稳 和 跌 倒 风

险[18-20]。本研究结果显示,经RAGT干预后,患者下

肢Brunnstrom分期提高、步速增加、步幅增大、步相

角减小、患侧单步时间占比提升,提示其在运动功能、
步态及对称性方面呈现整体改善。步行速度作为脑卒

中步态评估的核心指标,其提升不仅反映运动功能进

步,也对患者回归社区及长期功能独立性具有重要预

测意义[21]。步幅增大提示患侧下肢肌力及协调控制

能力增强,患者能够实现更为充分的髋关节伸展和膝

关节协调屈伸运动。足偏角缩小则可能反映患者对踝

关节的控制能力改善,足内翻模式得以矫正,足部着地

姿态更接近生理状态,有助于提升支撑期稳定性。尤

为重要的是,患侧单步时间占比趋于50%,表明双侧

下肢负重时间趋于对称,步态时空对称性显著改善,进
一步印证RAGT干预对恢复生理步态模式的有效性。

相较于传统步行训练,RAGT在改善偏瘫患者运

动功能及步态方面更具有优势的原因可能有以下几

点。首先,下肢外骨骼机器人能提供准确的关节运动

引导和稳定的身体支撑,有效规范髋、膝、踝关节的协

同运动,弥补了传统步行训练中治疗师难以精准地控

制患者各关节完成标准化步行的不足。同时,RAGT
可对下肢各关节形成重复性、靶向性的本体感觉输入,
有利于调整不同肌群间的激活时序,强化感觉反馈通

路,促进感觉-运动整合。既往研究显示,RAGT
 

可显

著增强股直肌、胫骨前肌等下肢关键肌群的肌电活动,
提高肌肉力量、运动单位募集能力与协 同 控 制 能

力[15],这一神经肌肉适应过程有助于增强下肢各关节

稳定性,纠正足内翻等异常姿态,使步态更接近生理模

式,步行效率得到提高。其次,RAGT使患者在早期

康复阶段即可进行高强度、高重复性且符合生理模式

的步行训练[22-23],有助于强化中枢模式发生器活动,
促进神经可塑性与运动控制功能重组[24-26]。此外,下
肢外骨骼机器人具备参数可调、反馈直观等优点,可根

据患者功能水平个性化调整辅助强度,实现精准化、渐
进式治疗,在保证训练安全性的同时有效提升训练的

针对性与患者的依从性[27]。相比之下,传统步行训练

的训练强度、动作准确性与重复性易受到治疗师经验、
体力及患者的主观配合度等多种因素影响,难以在长

期康复中持续提供标准化、可量化的步态周期输入,从
而可能影响了康复效果。

值得注意的是,尽管机器人组在下肢Brunnstrom
分期及多项步态参数上改善显著,但2组在FAC和

MBI评分上并未呈现统计学差异。这可能与不同评

估工具反映的功能维度及其敏感性存在差异相关。

Brunnstrom分期与步态参数主要量化神经肌肉控制

与步行运动的生物力学特性,其对干预措施带来的细

微、特异性改善更为敏感。FAC侧重评估步行中对环

境支持的需求,MBI则涵盖更广泛的日常生活能力

(如洗漱、穿衣、进食等)。本研究纳入的患者本身已具

备一定的步行能力(FAC≥2级),在 MBI的“行走及

转移”等项得分基线较高,可能存在“天花板效应”,限
制了2组的提升空间[28]。另外,为期2周的干预时长

可能 尚 不 足 以 在 整 体 功 能 活 动 水 平 上 充 分 体 现

RAGT的优势,其对于神经肌肉控制的基础性改善优

势,或需更长时间才能转化为在更复杂日常环境中的

功能性进步。
本研究初步证实,RAGT可有效改善脑卒中患者

的下肢运动功能、步态参数及对称性。本研究也存在

一定局限性。首先,所有受试者均为住院患者,其康复

训练时间、活动范围及日常行为模式均受到医院环境

的限制,且患者同时接受多种常规康复干预,可能存在

一定的混杂因素。其次,干预周期较短且未进行随访,
难以评估RAGT的长期效益。未来研究可在以下方

面进一步深入:通过多中心、大样本的随机对照试验,
延长干预与随访时间,以更全面评估RAGT的远期效

益;结合个体功能特征优化设备参数适配,探索与其他

康复技术的组合干预模式,以提升治疗的精准性与综

合性。总之,随着智能康复技术的发展,外骨骼机器人

作为精准康复的重要实现手段,有望成为治疗师的有

效助手,推动脑卒中康复向数字化、标准化、个体化方

向发展。
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