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康复外骨骼机器人对脑卒中下肢运动功能障碍疗效的 Meta 分析

常万鹏 1，张钟文 2，杨钰琳 1，訾  阳 3，杨梦琦 1，杜冰玉 1，王  楠 1，于少泓 3，4

文题释义：

康复外骨骼机器人：是一种康复设备，通过辅助下肢运动功能障碍的脑卒中患者训练正常行走，提供针对性的步行训练方案，提高下肢运

动能力。

脑卒中：又称为“中风”，是由于脑部血管破裂或因血管阻塞导致血液不能流入大脑而引起脑组织损伤的一组疾病，导致中枢神经系统局

灶性损伤引起神经功能障碍，包括缺血性卒中和出血性卒中。

摘要

目的：运用Meta分析方法系统评价康复外骨骼机器人对脑卒中患者下肢运动功能的康复疗效，并比较不同下肢外骨骼机器人的疗效差

异，为脑卒中下肢运动功能障碍患者选择适合的外骨骼机器人提供科学理论依据。

方法：计算机检索Cochrane Library、PubMed、Web of Science、Embase、中国知网、维普和万方数据库的相关文献，收集从建库至2022年
11月发表的关于探讨下肢康复外骨骼机器人改善脑卒中患者下肢运动功能的随机对照临床试验。由2名研究人员进行文献检索与筛选，使

用Cochrane 5.1.0偏倚风险评估工具和Jadad量表对纳入文献进行质量评价。采用RevMan 5.4和Stata 17.0软件对结局指标进行Meta分析。

结果：①最终纳入22篇文献，Jadad评分显示均为高质量文献，共865例患者，试验组436例、对照组429例。②Meta分析结果显示，与对

照组相比，外骨骼机器人可显著提高脑卒中患者下肢运动功能(Fugl-Meyer Assessment of Lower Extremity，FMA-LE)评分(MD=2.63，95%CI：
1.87-3.38，P < 0.05)、平衡功能(Berg Balance Scale，BBS)评分(MD=3.62，95%CI：1.21-6.03，P < 0.05)、站起-走测试量表(Timed Up and 
Go，TUG)评分(MD=-2.77，95%CI：-4.48至-1.05，P < 0.05)和步频(MD=3.15，95%CI：1.57-4.72，P < 0.05)，但对功能性步行量表(Functional 
Ambulation Category Scale，FAC)评分(MD=0.30，95%CI：-0.01-0.61，P > 0.05)和6 min步行测试(6-minute walk test，6MWT)评分(MD=3.77，
95%CI：-6.60-14.14，P > 0.05)的提高不明显。③网状Meta分析结果显示，FMA-LE评分：平地行走式外骨骼(MD=10.23，95%CI：3.81-
27.49，P < 0.05)和减重式外骨骼(MD=33.66，95%CI：11.49-98.54，P < 0.05)与常规康复治疗相比均能改善FMA-LE评分，排序结果为减重式

外骨骼>平地行走式外骨骼>常规康复治疗；BBS评分：减重式外骨骼(MD=79.86，95%CI：2.34-2 725.99，P < 0.05)与常规康复治疗相比能

显著改善BBS评分，排序结果为减重式外骨骼>平地行走式外骨骼>常规康复治疗；FAC评分：平地行走式外骨骼(MD=1.38，95%CI：1.00-
1.90，P < 0.05)与常规康复治疗相比能显著改善FAC评分，排序结果为平地行走式外骨骼>减重式外骨骼>常规康复治疗；TUG评分：减重式

外骨骼与常规康复治疗相比(MD=0.07，95%CI：0.01-0.51，P < 0.05)能显著改善TUG评分，排序结果为平地行走式外骨骼>减重式外骨骼>常
规康复治疗。

结论：康复外骨骼机器人可以改善脑卒中患者平衡、步行以及日常生活活动能力，其中减重式外骨骼在提高下肢运动功能和平衡功能方面

疗效更优，平地行走式外骨骼在提高功能性步行和转移能力方面疗效更佳。
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Abstract
OBJECTIVE: To systematically evaluate the efficacy of rehabilitation exoskeleton robots on the lower limb motor function of stroke patients using Meta-analysis 
and to compare the efficacy of different lower limb exoskeleton robots, so as to provide a theoretical basis for the scientific selection of suitable exoskeleton 
robots for patients with post-stroke lower limb motor dysfunction.
METHODS: Computer searches of the Cochrane Library, PubMed, Web of Science, Embase, CNKI, VIP, and WanFang Data were conducted to collect randomized 
controlled clinical studies on exploring lower extremity rehabilitation exoskeleton robots to improve lower limb motor function in stroke patients published 
from database inception to November 2022. Two researchers conducted the literature search and screening. The quality of the included literature was 
evaluated using the Cochrane 5.1.0 risk of bias assessment tool and the Jadad scale. Meta-analysis was performed using RevMan 5.4 and Stata 17.0 software.
RESULTS: (1) Finally 22 publications were included, involving 865 patients (n=436 in the test group and n=429 in the control group), and the Jadad score 
showed that all the included articles were  of high quality. (2) Meta-analysis results showed that the exoskeleton robot significantly improved the Fugl-Meyer 
Assessment of Lower Extremity score (mean difference [MD]=2.63, 95% confidence interval [CI]: 1.87-3.38, P < 0.05), Berg Balance Scale score (MD=3.62, 
95% CI: 1.21-6.03, P < 0.05), Timed Up and Go score (MD=-2.77, 95% CI: -4.48 to -1.05, P < 0.05) and step frequency score (MD=3.15, 95% CI: 1.57-4.72, P < 
0.05) in stroke patients compared with the control group. However, there was no significant improvement in the Functional Ambulation Category Scale score 
(MD=0.30, 95% CI: -0.01 to 0.61, P > 0.05) and 6-minute walk test score (MD=3.77, 95% CI: -6.60 to 14.14, P > 0.05). (3) Network Meta-analysis results showed 
that  compared with the conventional rehabilitation therapy, both the level-walking exoskeleton (MD=10.23, 95% CI: 3.81-27.49, P < 0.05) and the body-
weight support exoskeleton (MD=33.66, 95% CI: 11.49-98.54, P < 0.05) improved the Fugl-Meyer Assessment of Lower Extremity score. Compared with the 
conventional rehabilitation therapy, body-weight support exoskeleton significantly improved the Berg Balance Scale scores (MD=79.86, 95% CI: 2.34-2 725.99, 
P < 0.05). In terms of Fugl-Meyer Assessment of Lower Extremity and Berg Balance Scale scores, the ranking results were body-weight support exoskeleton > 
level-walking exoskeleton > conventional rehabilitation therapy. Compared with the conventional rehabilitation therapy, level-walking exoskeleton significantly 
improved the Functional Ambulation Category Scale score (MD=1.38, 95% CI: 1.00-1.90, P < 0.05) and body-weight support exoskeleton significantly improved 
the Timed Up and Go score (MD=0.07, 95% CI: 0.01-0.51, P < 0.05). In terms of Functional Ambulation Category Scale and Timed Up and Go scores, the ranking 
results were level-walking exoskeleton > body-weight support exoskeleton > conventional rehabilitation therapy.
CONCLUSION: Rehabilitation exoskeleton robots can improve balance, walking and activities of daily living in stroke patients, with body-weight support 
exoskeleton being more effective in improving lower limb motor function and balance and level walking exoskeleton being more effective in improving 
functional walking and transfer.
Key words: stroke; strokes; lower extremity motor function; gait; walking; balance; rehabilitation robot; exoskeleton; systematic review; network meta-analysis

Funding: the National Natural Science Foundation of China (Youth Program), No. 82000788 (to ZZW); Cross-cutting project: HX-2020-13, No. SDAM202009003 (to YSH)
How to cite this article: CHANG WP, ZHANG ZW, YANG YL, ZI Y, YANG MQ, DU BY, WANG N, YU SH. Efficacy of rehabilitation exoskeleton robots on post-
stroke lower limb motor dysfunction: a Meta-analysis. Zhongguo Zuzhi Gongcheng Yanjiu. 2024;28(2):321-328. 

0   引言   Introduction
脑卒中是世界上导致残疾的主要原

因之一，下肢运动功能受损的患者逐年增

加
[1-2]

。研究显示，30%-40% 的脑卒中患

者即使进行物理治疗后还会存在步行能力

受限或丧失的问题
[3-4]

。中枢神经系统病

变后运动皮质的损伤和支配腿部肌肉的运

动皮质脊髓兴奋性发生改变，使躯体表现

为平衡功能障碍和步态异常
[5-6]

。多数患

者的首要康复目标为恢复步行能力，这也

是患者在脑卒中后能否回归正常生活的决

定性因素
[7]
。脑卒中常规康复方法包括主

动和被动关节活动训练、步态训练和脚踏

车训练等，但治疗效率和效果有限，需要

应用下肢支撑性的治疗方式，使脑卒中患

者持续进行步行能力训练。康复外骨骼机

器人主要分为减重式外骨骼和平地行走式

外骨骼，能够支撑下肢关节、引导正确步

态和辅助合理发力训练脑卒中患者，通过

这种重复的任务导向性训练可以改善步行

能力
[8-9]

。在治疗过程中，可按照患者的

下肢功能状态调整训练参数，例如完全协

助、按需协助或给予阻力抵抗
[10]
。BIER-

NASKIE 等
[11]

的研究表明，脑卒中后大脑

在早期康复中表现出更高的敏感性，因此

早期康复介入时机是改善预后的关键。康

复外骨骼机器人设备可应用于下肢早期康

复，比常规康复治疗介入更早、更深入地

提供特定任务的训练。

然而，有关康复外骨骼机器人对脑

卒中下肢运动功能障碍患者疗效的部分结

局指标的研究结果不一致。PALMCRANTZ
等

[12]
发现机电辅助步态训练治疗脑卒中

下肢运动功能障碍没有额外的疗效价值。

MEHRHOLZ 等
[13]

认为，接受机器人辅助

步态训练与常规步态训练相结合的脑卒中

患者比单独进行常规步态训练更容易实现

独立行走。目前，有国内外研究者对此类

训练方法进行了 Meta 分析，MOUCHEBOEUF
等

[14]
纳入了机器人辅助步态训练对比常

规康复治疗对脑卒中患者运动功能的研

究，但对外骨骼机器人未进行详细分析；

MEHRHOLZ 等
[15]

只选择了步速作为主要

结局指标；杨旭等
[16]

的检索策略不全面，

只纳入了中文文献，并且未对纳入的康复

机器人进一步分类分析。因此，文章通过

循证医学方法评价康复外骨骼机器人治疗

脑卒中后平衡与步行能力降低的效果，探

讨减重式外骨骼和平地行走式外骨骼对下

肢运动功能障碍的疗效差异，以期为康复

外骨骼机器人的临床决策提供依据。

1   资料和方法   Data and methods
1.1   资料来源   
1.1.1   检索者   第一作者。

1.1.2   资料库   中文数据库包括中国知网、维

普及万方数据库；英文数据库包括 Cochrane  
Library、PubMed、Web of Science 和 Embase
数据库。

1.1.3   检索词   中文检索词：“外骨骼机

器人、康复机器人、机器人外骨骼、机

器人辅助、脑卒中、中风、脑缺血、脑出

血、下肢、步行、步态”；英文检索词：

“exoskeleton robot，rehabilitation robot，
robotic exoskeleton，robot-assisted，stroke，
cerebrovascular accident，cerebrovascular  
apoplexy，acute stroke，lower limb，walk，
gait”。

1.1.4   检索时限   各数据库建立至 2022 年

11 月，末次检索日期为 2022-11-15。
1.1.5   数据库检索策略   计算机检索，自

由词结合主题词，另外补充人工检索纳入

研究的参考文献及灰色文献等，确保检索

的全面性。以 PubMed 数据库检索策略为

例，见图 1。

#1 exoskeleton robot[Title/Abstract]
#2 rehabilitation robot[Title/Abstract]
#3 robotic exoskeleton[Title/Abstract]
#4 robot-assisted[Title/Abstract]
#5 #1 OR #2 OR #3 OR #4
#6 Stroke[Mesh]
#7 cerebrovascular accident[Title/Abstract]
#8 cerebrovascular apoplexy[Title/Abstract]
#9 acute stroke[Title/Abstract]
#10 #6 OR #7 OR #8 OR #9
#11 lower limb[Title/Abstract]
#12 walk[Title/Abstract]
#13 gait[Title/Abstract]
#14 #11 OR #12 OR #13
#15 #5 AND #10 AND #14

图 1 ｜ PubMed 数据库检索策略图

Figure 1 ｜Search strategies for PubMed database
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1.2  纳入与排除标准  
1.2.1   纳入标准   ①研究类型为随机对照

试验，语言限定为中、英文；②研究对象

符合全国第 4 届脑血管病学术会议制订

的脑卒中诊断标准
[17]
，为脑卒中下肢运

动功能障碍患者 ( 年龄 > 18 岁 )，病程处

于恢复期；③对照组为常规康复治疗，

试验组在对照组基础上进行下肢外骨骼

机器人训练；④结局指标为下肢运动功能

(Fugl-Meyer Assessment of Lower Extremity，
FMA-LE) 评 分、 平 衡 功 能 (Berg Balance 
Scale，BBS)评分、站起-走测试量表 (Timed 
Up and Go，TUG) 评分、功能性步行量表

(Functional Ambulation Category Scale，
FAC) 评分、6 min 步行测试 (6-minute walk 
test，6MWT) 评分和步频；⑤ Jadad 量表

评分≥ 4 分。

1.2.2   排除标准   ①基础实验、综述、会

议或学位论文；②重复发表的论文；③无

基线情况的研究；④原始数据不完整或无

法提取数据，且与作者联系后无果；⑤与

其他措施联合应用的研究；⑥ Jadad 量表

评分 < 4 分。

1.3   数据提取   由 2 名研究者独立进行文

献筛选和资料提取，并交叉核对，若遇分

歧则咨询第三方意见。阅读全文，提取纳

入文献的基本信息，包括作者、发表文献

的年限、国家、以及纳入对象的年龄和干

预方法等。

1.4   文献质量评价   由 2 名研究者采用

Cochrane 系 统 评 价 手 册 5.1.0 (https://
www.cochrane.org/) 对纳入文献质量进行

评估，评估内容包括：①选择性偏倚：随

机序列生成；②实施偏倚：盲法是否完善；

③随访偏倚：结果数据不完整；④报告偏

倚：选择性报告结果；⑤其他偏倚。根据

评价标准对纳入文献进行偏倚风险评估，

若研究中包含 1 个高风险内容则该文献为

高风险，若全部为低风险评价则该文献为

低风险，其他不清楚评价则该文献为风险

未知。根据修订版 Jadad 量表对纳入文献

进行质量评价，1-3 分视为低质量文献，

4-7 分视为高质量文献。

1.5   结局指标   ①主要结局指标为 FMA-LE
评分、BBS 评分、TUG 评分及 FAC 评分；

②次要结局指标为 6MWT 评分和步频。

1.6   统计学分析   采用国际 Cochrane 协作

网的 RevMan 5.4 和美国得克萨斯州 Stata
公司的 Stata 17.0 软件进行统计学分析。

用 I2
值判断异质性大小。当 P ≥ 0.05，

I2
≤ 50%，认为各文献间异质性小，采用

固定效应模型；当 P < 0.05，I2 > 50%，认

为各文献间异质性大，采用随机效应模型

并通过亚组分析或敏感性分析的方法来探

讨异质性来源，亚组分析的分组依据包括

干预时间、患者病程及干预方法等；若无

法确定异质性来源或异质性过大时，则仅

做描述型分析。对于二分类变量资料以相

对危险度 (RR) 或相对比值比 (OR) 合并统

计量，并计算 95% 置信区间 (95%CI)，连

续性变量以标准化均数差 (SMD) 或均数

差 (MD) 表示，并计算 95%CI。采用 Stata 
17.0 软件绘制网状 Meta 图形，如网络证

据图、累计概率排序图及漏斗图，绘制漏

斗图来评估发表偏倚情况。该研究的统计

学方法及数据已经过山东中医药大学生物

统计学专家核实。

2   结果   Results 
2.1   文献检索及流程结果   按照检索式

检索 7 个数据库，初步检索共获得文献 

1 707 篇，其中中国知网数据库 437 篇，

万方数据库 301 篇，维普数据库 168 篇，

PubMed 数据库 43 篇，Cochrane 数据库

461 篇、Web of Science 数据库 189 篇及

Embase 数据库 108 篇。剔除重复文献及

通过阅读标题、摘要和全文及质量评估后，

最终纳入 22 篇文献
[12，18-38]

，其中中文 7
篇

[27-29，35-38]
，英文 15 篇

[12，18-26，30-34]
。详

细文献筛选流程见图 2。纳入文献基本特

征见表 1。

修订版 Jadad 量表进行质量评价，所有文

献均为高质量
[12，18-38]

，平均 4.82 分，详

情见表 2。
2.3   Meta 分析结果

2.3.1   各组 FMA-LE 评分差异   共包括 15
篇文献

[12，18-22，27-28，32-38]
，671 例患者采用

FMA-LE 对下肢运动功能进行评定，其中

试验组 338 例，对照组 333 例。I2=2%，

P > 0.1，各研究间异质性小，采用固定效

应模型分析。结果显示，试验组 FMA-LE
评分显著高于对照组 (MD=2.63，95%CI：
1.87-3.38，P < 0.05)，见图 5。
2.3.2   各组 BBS 评分差异   共包括 13 篇文

献
[12，18，22，24-26，28-29，31，33-34，36-37]

，534 例 

患者采用 BBS 评分对平衡功能进行评

定，其中试验组 268 例，对照组 266 例。

I2=55%，P < 0.1，各研究间异质性较大，

采用随机效应模型分析。将司马振奋等
[36]

文献剔除后异质性显著降低 (I2=18%)，但

该文献无论是否剔除均不影响数据结果。

结果显示，试验组 BBS 评分显著高于对照

组 (MD=3.62，95%CI：1.21-6.03，P < 0.05)，
见图 6。
2.3.3   各组 FAC 评分差异   共包括 8 篇文

献
[19-21，24-25，29-30，32]

，241 例患者采用 FAC
评分对步行能力进行评定，其中试验组

123 例，对照组 118 例。I2=0%，P > 0.1，
各研究间异质性较小，采用固定效应模

型分析。结果显示，试验组 FAC 评分与

对照组之间无显著性差异 (MD=0.30，
95%CI：-0.01-0.61，P > 0.05)，见图 7。
2.3.4   各组 TUG 评分差异   共包括 6 篇文 

献
[20-21，23，26，28，35]

，212 例患者采用 TUG
对步行能力进行评定，其中试验组 105例，

对照组 107 例。I2=2%，P > 0.1，各研究间

异质性较小，采用固定效应模型分析。结

果显示，试验组 TUG 评分显著高于对照组

(MD=-2.77，95%CI：-4.48 至 -1.05，P <  
0.05)，见图 8。
2.3.5   各组步频差异   共包括 7 篇文 

献
[19-21，26-27，30-31]

，200 例患者对步频进

行评定，其中试验组 101 例，对照组 99
例。I2=37%，P > 0.1，各研究间异质性较

小，采用固定效应模型分析。结果显示，

试验组步频显著高于对照组 (MD=3.15，
95%CI：1.57-4.72，P < 0.05)，见图 9。
2.3.6   各组 6MWT 评分差异    共包括 8
篇文献

[12，18-19，24-25，27，29，34]
，286 例患者

采用 6MWT 评分对下肢步行能力进行评

定，其中试验组 144 例，对照组 142 例。

I2=0%，P > 0.1，各研究间异质性较小，采

用固定效应模型分析。结果显示，试验组

6MWT 评分与对照组之间无显著性差异

(MD=3.77，95%CI：-6.60-14.14，P > 0.05)，
见图 10。

2.2   纳入文献的质量评价结果   纳入的

22 篇文献均提及随机分组
[12，18-38]

，其

中 19 篇文献提及具体随机方法 ( 低风 

险 )[12，18，20-22，24-32，34-38]
；5 篇文献对研究

进行分配隐藏 ( 低风险 ) [24-25，30，32，34]
；

6 篇文献对纳入对象或干预者施盲 ( 低风 

险 ) [12，22，24-25，31-32]
，10 篇文献对结果测评

者施盲 ( 低风险 ) [12，18-19，22，24-25，29，31-33]
；

所有文献数据结果完整 ( 低风险 )[12，18-38]
； 

所有文献无选择性报道 ( 低风险 ) [12，18-38]
；

所有文献其他偏倚风险情况均不清楚
[12，18-38]

。 

各项研究具体评估结果见图 3，4。根据

图 2 ｜文献筛选流程

Figure 2 ｜ Literature screening flow chart

排除 (n=105)：
干预措施不符 (n=23)；研究类型

不符 (n=25)；会议摘要 / 研究方案

(n=13)；研究对象不符 (n=16)；无法

获取全文 (n=4)；文献质量低 (n=24)

阅读文题和摘要初筛 (n=431)

剔重后获得相关文献 (n=892)

排除 (n=304)

通过其他方式获得文

献 (n=0)
通过检索数据库获得相

关文献 (n=1 707)

阅读全文复筛 (n=127)

最终纳入文献 (n=22)，
PubMed(n=15)，中国知网 (n=6)，万方 (n=1)
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图注：“+”为低风险，“？”为未知风险

图 4 ｜纳入文献的偏倚风险总结图

Figure 4 ｜ Summary of risk of bias of the included studies

图注：“Low risk of bias” 为低风险，

“Unclear risk of bias”为未知风险，

“High risk of bias”为高风险

图 3 ｜纳入文献的偏倚风险评价图

Figure 3 ｜ Risk of bias of the 
included studies

2.4   网状 Meta 分析   
2.4.1   FMA-LE 评分分析结果

(1) 纳入研究证据关系：有 15 项

研 究 的 结 局 指 标 涉 及 到 FMA-LE 评 

分
[12，18-22，27-28，32-38]

，网状 Meta 分析共涉

及到平地行走式外骨骼、减重式外骨骼和

常规康复治疗 3 种训练方法。进行不同训

练后 FMA-LE 评分的网状关系见图 11。
(2)FMA-LE 评分的异质性检测结果：

所纳入结局指标均为双臂研究，故进性异

质性分析，见图 5。结果显示，研究间总

体 I2=0%，提示各研究间无异质性，采用

固定效应模型。

(3)FMA-LE 评 分 的 网 状 Meta 分 析

结果：平地行走式外骨骼 (MD=10.23，
95%CI：3.81-27.49) 和 减 重 式 外 骨 骼

(MD=33.66，95%CI：11.49-98.54) 与常规

康复治疗相比均能改善 FMA-LE 评分 (P < 
0.05)，平地行走式外骨骼与减重外骨骼相

比无显著性差异 (P > 0.05)，见表 3。
(4)FMA-LE 评 分 的 网 状 Meta 排 序

结果：各训练方法的排序结果见图 12，
FMA-LE 评分排序为减重式外骨骼 > 平地

行走式外骨骼 > 常规康复治疗。

2.4.2   BBS 评分分析结果

(1) 纳 入 研 究 证 据 关 系： 有 13
项 研 究 的 结 局 指 标 涉 及 到 BBS 评 

分
[12，18，22，24-26，28-29，31，33-34，36-37]

， 网 状

Meta 分析共涉及到平地行走式外骨骼、

减重式外骨骼和常规康复治疗 3 种训练方

法。进行不同训练后 BBS 评分的网状关系

见图 11。
(2)BBS 评分的异质性检测结果：所

纳入结局指标均为双臂研究，故进性异质

性分析，见图 6。结果显示，研究间总体

I2=55%，提示各研究间有异质性，采用随

机效应模型。

(3)BBS 评 分 的 网 状 Meta 分 析 结

果：减重式外骨骼与常规康复治疗相比

(MD=79.86，95%CI：2.34-2 725.99) 能显

著改善 BBS 评分 (P < 0.05)，其他各干预

措施无显著性差异 (P > 0.05)，见表 4。
(4)BBS 评分的网状 Meta 排序结果：

各训练方法的排序结果见图 12，BBS 评分

排序为减重式外骨骼 > 平地行走式外骨骼 >
常规康复治疗。

2.4.3   FAC 评分分析结果

(1) 纳入研究证据关系：有 8 项研究的

结局指标涉及到 FAC 评分
[19-21，24-25，29-30，32]

，

网状 Meta 分析共涉及到平地行走式外骨

骼、减重式外骨骼和常规康复治疗 3 种训

练方法。进行不同训练后 FAC 评分的网状

关系见图 11。
(2)FAC 的异质性检测结果：所纳入

结局指标均为双臂研究，故进性异质性

表 1 ｜纳入随机对照研究的基本特征
Table 1 ｜ Basic characteristics of the randomized controlled trials included

第一作者 /
发表年份

年龄 (x-±s，岁 ) 样本

量 (T/
C，n)

干预措施 不良反应

T C T C

JAYARAMAN[18]
，

2019
59.5 ±9.7 61.6±12.6 25/25 平地行走外骨骼 (SMA)，45 min/ 次，3 次 / 周，

持续 6 周

CRT 无

LI[19]
，2021 50.5±12.3 50.1±9.5 17/15 平地行走外骨骼 (BEAR-H1)，30 min/ 次，2 次 /d，

5 d/ 周，持续 4 周

CRT 无

WATANABE[20]
，

2017
66.9±16.0 57.0±44.3 12/12 平地行走外骨骼 (HAL)，3 次 / 周，持续 4 周 CRT -

WATANABE[21]
，

2021
60.0±11.7 77.4±14.3 9/11 平地行走外骨骼 (HAL)，20 min/ 次，3 次 / 周，

持续 4 周

CRT -

LOUIE[22]
，2021 59.6 ±15.8 55.3±10.6 19/17 平地行走外骨骼 (EksoGT 动力外骨骼 )，60 min/

次，3 次 / 周，持续 8 周

CRT 膝盖疼痛

DE LUCA[23]
，

2020
54.4±11.9 55.8±13.2 15/15 平地行走外骨骼 (EksoGT 动力外骨骼 )，60 min/

次，3 次 / 周，持续 8 周

CRT 无

NAM[24]
，2019 48.3±15.6 68.6±17.4 18/16 平地行走外骨骼 (Exowalka)，30 min/次，5次 /周，

持续 4 周

CRT -

NAM[25]
，2020 60.0±11.5 57.30±8.7 18/20 平地行走外骨骼 (Exowalka)，60 min/次，5次 /周，

持续 2 周

CRT -

PALMCRANTZ[12]
，

2021
62.3±7.9 61.7±8.6 16/16 平地行走外骨骼 (HAL)，3 次 / 周，持续 6 周 CRT 皮肤擦伤

YOSHIMOTO[26]
，

2015
66.6±8.4 63.7±11.0 9/9 平地行走外骨骼 (HAL)，20 min/ 次，持续 8 周 CRT 无

陈芳
[27]
，2022 48.9±11.9 50.9±11.1 29/29 平地行走外骨骼 (BEAR-H1)，30 min/ 次，2 次 /d，

5 d/ 周，持续 4 周

CRT -

谢红志
[28]
，

2020
- - 30/30 平地行走外骨骼 (Aiwalker)，20 min/次，5次 /周，

持续 8 周

CRT -

张旭
[29]
，2021 60.0±11.5 57.3±8.7 13/13 平地行走外骨骼 (Exowalka)，60 min/次，5次 /周，

持续 4 周

CRT -

HUSEMANN[30]
，

2007
60.0±13.0 57.0±11.0 16/14 减重外骨骼 (Lokmat)，30 min/ 次，持续 4 周 CRT 踝扭伤

BANG[31]
，2016 53.6±3.9 53.7±2.8 9/9 减重外骨骼 (Lokmat)，60 min/ 次，5 次 / 周，

持续 4 周

CRT -

CHANG[32]
，

2012
55.5±12.0 59.7±12.1 20/17 减重外骨骼 (Lokmat)，40 min/ 次，5 次 / 周，

持续 2 周

CRT -

LIN[33]
，2022 58.6 ±16.9 55.1±13.6 8/8 减重外骨骼 (Lokmat)，30 min/ 次，3 次 / 周，

持续 4 周

CRT -

WESTLAKE[34]
，

2009
54.1±8.6 56.5±12.9 20/20 减重外骨骼 ( 机器人辅助步态训练 )，30 min/ 次，

5 次 / 周，持续 3 周

CRT 无

陈登钟
[35]
，

2021
38.70±7.2 36.8±10.9 30/30 减重外骨骼 (Lokmat)，60 min/ 次，6 次 / 周，

持续 8 周

CRT -

司马振奋
[36]
，

2022
59.2±13.2 61.1±12.0 40/40 减重外骨骼 (Lokmat)，10-20 min/ 次，3 次 / 周，

持续 8 周

CRT -

温金亚
[37]
，

2019
51.0±9.9 50.8±10.1 43/43 减重外骨骼 (Flexbot-B 机器人 )，20-30 min/ 次，

5 次 / 周，持续 10 周

CRT -

赵雅宁
[38]
，

2013
51.8±11.4 57.6±8.22 20/20 减重外骨骼 (Lokmat)，30 min/ 次，3 次 / 周，

持续 10 周

CRT -

表注：T 为试验组，C 为对照组；CRT 为常规康复治疗。“-”代表未描述

2017

2019
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图注：外骨骼机器人在提高 FMA-LE 评分方面明显优于对照组 (P < 0.05)
图 5 ｜外骨骼组和对照组下肢运动功能 (FMA-LE) 评分比较的 Meta 森林图

Figure 5 ｜ Meta forest plot comparing Fugl-Meyer Assessment of Lower Extremity scores between 
the exoskeleton and control groups

图注：外骨骼机器人在提高 BBS 评分方面明显优于对照组 (P < 0.05)
图 6 ｜外骨骼组和对照组平衡功能 (BBS) 评分比较的 Meta 森林图

Figure 6 ｜ Meta forest plot comparing Berg Balance Scale scores between the exoskeleton and 
control groups

图注：外骨骼机器人在提高 FAC 评分方面没有明显优于对照组 (P > 0.05)
图 7 ｜外骨骼组和对照组功能性步行量表 (FAC) 评分比较的 Meta 森林图

Figure 7 ｜ Meta forest plot comparing Functional Ambulation Category Scale scores between the 
exoskeleton and control groups

表 3 ｜下肢运动功能 (FMA-LE) 评分的网状
Meta 分析结果
Table 3 ｜ Network Meta-analysis results of Fugl-
Meyer Assessment of Lower Extremity scores

MD(95%CI)

LWE
0.30 (0.07-1.31) BWSE
10.23 (3.81-27.49)a 33.66 (11.49-98.54)a CRT

表注：LWE 为平地行走式外骨骼；BWSE 为减重式外

骨骼；CRT 为常规康复治疗。a 表示差异有显著性意义 

(P < 0.05)

表 4 ｜平衡功能 (BBS) 评分的网状 Meta 分析结
果
Table 4 ｜ Network Meta-analysis results of Berg 
Balance Scale scores

MD(95%CI)

LWE
0.20 (0.00-29.67) BWSE
15.84 (0.44-566.56) 79.86 (2.34-2 725.99)a CRT

表注：LWE 为平地行走式外骨骼；BWSE 为减重式外

骨骼；CRT 为常规康复治疗。a 表示差异有显著性意义 

(P < 0.05)

表 5 ｜功能性步行量表 (FAC) 评分的网状 Meta
分析结果
Table 5 ｜ Network Meta-analysis results of 
Functional Ambulation Category Scale scores

MD(95%CI)

LWE
1.52 (0.34-6.75) BWSE
1.38 (1.00-1.90)a 0.91 (0.21-3.89) CRT

表注：LWE 为平地行走式外骨骼；BWSE 为减重式外

骨骼；CRT 为常规康复治疗。a 表示差异有显著性意义 

(P < 0.05)

表 2 ｜纳入文献的 Jadad 量表评分结果
Table 2 ｜ JADAD scale scores of the included studies

第一作者 / 发表年份 随机序列产生 随机化隐藏 盲法 撤出与退出 总分 文献质量

JAYARAMAN[18]
，2019 2 1 0 1 4 高

LI[19]
，2021 1 1 1 1 4 高

WATANABE[20]
，2017 2 1 0 1 4 高

WATANABE[21]
，2021 1 1 1 1 4 高

LOUIE[22]
，2021 2 1 2 1 6 高

DE LUCA[23]
，2020 1 1 1 1 4 高

NAM[24]
，2019 2 2 2 1 7 高

NAM[25]
，2020 2 2 2 1 7 高

PALMCRANTZ[12]
，2021 2 1 2 1 6 高

YOSHIMOTO[26]
，2015 2 1 0 1 4 高

陈芳
[27]
，2022 2 1 0 1 4 高

谢红志
[28]
，2020 2 1 0 1 4 高

张旭
[29]
，2021 2 1 0 1 4 高

HUSEMANN[30]
，2007 2 2 0 1 5 高

BANG[31]
，2016 2 1 2 1 6 高

CHANG[32]
，2012 2 2 2 1 7 高

LIN[33]
，2022 1 1 2 1 5 高

WESTLAKE[34]
，2009 2 2 0 1 5 高

陈登钟
[35]
，2021 2 1 0 1 4 高

司马振奋
[36]
，2022 2 1 0 1 4 高

温金亚
[37]
，2019 2 1 0 1 4 高

赵雅宁
[38]
，2013 2 1 0 1 4 高

分析，见图 7。结果显示，研究间总体

I2=0%，提示各研究间无异质性，采用固

定效应模型。

(3)FAC 评分的网状 Meta 分析结果：

平地行走式外骨骼与常规康复治疗相比

(MD=1.38，95%CI：1.00-1.90) 能显著改善

FAC 评分 (P < 0.05)，其他各干预措施无显

著性差异 (P > 0.05)，见表 5。

(4)FAC 评分的网状 Meta 排序结果：

各训练方法的排序结果见图 12，FAC 评分

排序为平地行走式外骨骼 > 减重式外骨骼 >
常规康复治疗。

2.4.4   TUG 评分分析结果

(1) 纳入研究证据关系：有 6 项研究的

结局指标涉及到 TUG 评分
[20-21，23，26，28，35]

，

网状 Meta 分析共涉及到平地行走式外骨

骼、减重式外骨骼和常规康复治疗 3 种训

练方法。进行不同训练后 TUG 评分的网

状关系见图 11。
(2)TUG 评分的异质性检测结果：所纳

入结局指标均为双臂研究，故进性异质性分

析，见图 8。结果显示，研究间总体 I2=2%，

提示各研究间异质性小，采用固定效应模型。
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(3)TUG 评 分 的 网 状 Meta 分 析 结

果：减重式外骨骼与常规康复治疗相比

(MD=0.07，95%CI：0.01-0.51) 能显著改

善 TUG 评分 (P < 0.05)，其余各干预措施

无显著性差异 (P > 0.05)，见表 6。
图注：外骨骼机器人在提高 TUG 方面明显优于对照组 (P < 0.05)
图 8 ｜外骨骼组和对照组站起 -走测试量表 (TUG) 评分比较的 Meta 森林图

Figure 8 ｜ Meta forest plot comparing Timed Up and Go scores between the exoskeleton and control 
groups

图注：外骨骼机器人在提高步频方面明显优于对照组 (P < 0.05)
图 9 ｜外骨骼组和对照组步频比较的 Meta 森林图

Figure 9 ｜ Meta forest plot comparing the stride frequency of the exoskeleton and control groups

图注：外骨骼机器人在提高 6MWT 评分方面没有明显优于对照组 (P > 0.05)
图 10 ｜外骨骼组和对照组 6 min 步行测试 (6MWT) 评分比较的 Meta 森林图

Figure 10 ｜ Meta forest plot comparing 6-minute walk test scores between the exoskeleton and 
control groups

图注：每个圆点各代表一种干预措施，圆点越大表明该干预措施病例数越多，反之则越少。若两

圆点之间有实线相连，则表明这两种干预措施之间有直接比较证据，反之则无。圆点之间实线越粗，

表明存在的直接比较证据越多，反之越少。图中 FMA-LE 为下肢运动功能评分；BBS 为平衡功能

评分；FAC 为功能性步行量表；TUG 为站起 - 走测试量表；LWE 为平地行走式外骨骼；BWSE 为

减重式外骨骼；CRT 为常规康复治疗

图 11 ｜网状 Meta 分析证据关系图

Figure 11 ｜ Evidence relationship plot of the network Meta-analysis

图注：图中横坐标为排序，

纵坐标为累积概率，累计

概率图的曲线下面积越大

疗效越好。图中 LWE 为平

地行走式外骨骼；BWSE 为

减重式外骨骼；CRT 为常规

康复治疗；FMA-LE 为下肢

运动功能评分；BBS 为平衡

功能评分；FAC 为功能性步

行量表；TUG 为站起 - 走

测试量表

图 12 ｜网状 Meta 分析累

积概率图

Figure 12 ｜ Cumulative 
probability plot of the 
network Meta-analysis

表 6 ｜站起 - 走测试量表 (TUG) 评分的网状
Meta 分析结果
Table 6 ｜ Network Meta-analysis results of 
Timed Up and Go scores

MD(95%CI)

LWE
0.62 (0.01-34.00) BWSE
0.04 (0.00-1.43) 0.07 (0.01-0.51)a CRT

表注：LWE 为平地行走式外骨骼；BWSE 为减重式外

骨骼；CRT 为常规康复治疗。a 表示差异有显著性意义 

(P < 0.05)

(4)TUG 评分的网状 Meta 排序结果：

各训练方法的排序结果见图 12，TUG 评

分排序为平地行走式外骨骼 > 减重式外骨

骼 > 常规康复治疗。

2.5   文献敏感性分析结果   主要结局指标

敏感性分析结果见图 13。以 FMA-LE 为评

分指标，各研究间无明显异质性，敏感性

分析结果显示，其临床疗效稳定性高。以

BBS 评分为评分指标，各研究间有轻微异

质性，敏感性分析结果显示，其临床疗效

稳定性较高。以 FAC 评分为评分指标，各

研究间无明显异质性，敏感性分析结果显

示，其临床疗效稳定性高。以 TUG 评分

为评分指标，各研究间无明显异质性，敏

感性分析结果显示，其临床疗效稳定性高。

2.6   发表偏倚分析   对主要结局指标采

用漏斗图进行发表偏倚评估，结果发现

FMA-LE，FAC 及 TUG 评分的各散点基本

在倒漏斗图范围内，且图形基本关于零位

线对称，说明存在发表偏倚或小样本效应

的可能性较小。BBS 评分的漏斗图中减重

外骨骼加常规康复治疗的 2 项文献落在置

信区间外
[31，36]

，提示可能存在发表偏倚，

见图 14。

3   讨论   Discussion
3.1   证据总结   脑卒中是一种中枢神经系

统局灶性损伤引起的神经功能障碍，每年

约有 79 万例新发或复发脑卒中的病例
[39]
。 

下肢运动功能障碍是脑卒中后常见并发

症，影响约 2/3 的脑卒中患者
[3]
，严重影

响生活质量，增加跌倒风险并且成为重

新融入社会的阻碍
[40-41]

。促进神经可塑性

和运动再学习以提高步行能力，需要对运

动技能进行有强度和高重复训练
[42]
。一

些下肢康复设备在使用过程中需要治疗师

手动辅助患者训练，使得训练效率低下。

因此康复外骨骼机器人在下肢训练中获得

了越来越多的关注，可以将繁琐和时间密

集的运动康复自动化，以获得更有益的疗 

BBS

BBS
BWSE BWSE BWSE BWSE

CRT CRT CRT CRT

LWE LWE LWE LWE

FAC

FAC

TUG

TUG

FMA-LE

FMA-LE
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实环境中进行步态训练对患者更具有挑战

性
[47]
。平地行走式外骨骼实现在真实环

境中训练，对脑卒中患者抑郁的改善和对

行走信心的增加有益
[24]
。脑卒中患者在

平地行走式外骨骼训练中重新体验到独立

步行，更加激发了自身对无辅助行走的愿

望。平地行走式外骨骼提高了生理上的行

走效率，可以进行坐、站、转移和上下楼

梯等功能性训练，同时增加了日常步行所

需的视觉反馈
[27]
。外骨骼所提供的对称

性步态训练，减少了健侧下肢的代偿，诱

导正常步态出现
[48]
。在地面训练时患者

拥有路径选择的自由性，通过主动选择直

行或转弯，使运动和注意力信息传入中枢，

提高大脑处理动作信息能力，帮助患者改

善平衡功能和姿势控制
[49-50]

，还可增加患

侧下肢的支撑和摆动能力，提高脑卒中患

者的肌力
[30]
。与基于跑步机的设备相比，

平地行走式外骨骼提供了更现实的特定任

务和以目标为导向的地面行走练习，解决

了减重式外骨骼缺乏运动变化性的情况。

因此平地行走式外骨骼在 FAC 评分和 TUG
测试中表现更优，体现为训练后具有更高

运动功能的脑卒中患者转移和功能性行走

的能力较好
[51]
。

3.2   研究局限性   ①由于纳入与排除标准

严格，可能导致纳入文献不全面，可能存

在选择性偏倚；②干预时间 2-10 周，且

各研究随访时间不尽相同，无法判断干预

时间与疗效的关系；③纳入文章语种限制

为中、英文，可能遗漏有价值的文献；

④ FAC 和 TUG 评分结局指标中减重外骨

骼文献数量少，可能造成一定的偏倚风险。

3.3   适用性及对未来研究的启示   通过该

研究对外骨骼机器人治疗脑卒中后下肢运

动功能障碍效果进行评价，并分析不同外

骨骼机器人的疗效。基于此次分析，对未

来研究的启示：①下肢运动功能复杂，临

床研究应使用全面的功能障碍评定方法，

清楚掌握患者的受损功能，以明确干预方

法可改善的具体功能；②外骨骼机器人功

能丰富且复杂，研究者应针对患者具体功

能障碍设置有针对性和丰富性的训练处

方，并详细记录处方以供分享治疗经验。

3.4   结论   对比常规康复治疗，外骨骼机

器人有更好地提高脑卒中患者平衡、步行

能力和日常生活活动能力的作用，改善下

肢运动功能障碍；减重式外骨骼改善下肢

运动功能和平衡功能效果更优，平地行走

式外骨骼更能提高功能性步行和转移能

力。文章所得结论仍需更多国内外高质量、

多中心、大样本的随机对照试验来验证和

完善，故在制定康复处方时，决策者需综

合考虑患者评定结果以选择合适的康复外

骨骼机器人。

图注：若所有纳入文献均在 2
条可信区间线范围内，说明各

项研究之间的异质性不大；若

所有纳入研究不再可信区间线

范围内，则提示该研究可能为

异质性来源。图中 FMA-LE 为下

肢运动功能评分；BBS 为平衡

功能评分；FAC 为功能性步行量

表；TUG 为站起 -走测试量表

图 13 ｜纳入各研究的主要结局

指标的敏感性分析结果图

Figure 13 ｜ Sensitivity analysis 
of primary outcome indicators

图注：图中横坐标为效应量，纵坐标为标准误，图中斜线为校正辅助线。图中 LWE 为平地行走

式外骨骼；BWSE 为减重式外骨骼；CRT 为常规康复治疗。图中可见 FMA-LE、FAC、TUG 评分的

漏斗图基本关于零位线对称，说明存在发表偏倚或小样本效应的可能性较小。BBS 评分的漏斗图

对称程度欠佳，可能存在发表偏倚

图 14 ｜纳入各研究的主要结局指标的发表偏倚漏斗图

Figure 14 ｜ Funnel chart for primary outcome indicators

效
[43-44]

。减重式外骨骼使用悬吊装置、外

骨骼和步行平板组合进行训练，平地行走

式外骨骼的特点为可穿戴并且可以实现在

正常地面上行走。

目前尚无对以上两种下肢外骨骼机

器人的系统评价，文章纳入以下肢外骨骼

机器人为干预组的随机对照试验，使用网

状 Meta 分析的方法，综合比较两种外骨

骼机器人的疗效。Meta 分析结果显示，

下肢外骨骼机器人可以改善脑卒中患者

下肢康复主要结局指标 FMA-LE，BBS 及

TUG 评分及次要结局指标步频；但对主要

结局指标 FAC 评分和次要结局指标 6MWT
评分没有明显提高。网状 Meta 分析结果

显示，在 FMA-LE 和 BBS 评分中减重式外

骨骼改善效果更好，在 FAC 评分和 TUG
测试中平地行走式外骨骼疗效更好。此结

果可以为临床康复处方中训练设备的选择

中提供证据支持。

Meta 分析显示外骨骼机器人组 FAC
评分与对照组相比没有明显提高，可能是

因为临床中脑卒中亚急性期患者进行外骨

骼机器人训练时间过短，并且缺乏脑卒中

患者运动处方的频率、强度、时间和训练

组成的数据，因此确认运动训练的剂量反

应效应存在困难。还可能因为研究中纳入

的病例为在有或无辅助状态下可行走的患

者，干预时机错过了对于外骨骼机器人训

练反应敏感性相对较高的早期阶段，导致

功能性步行与对照组相比无显著提高。

6MWT 评分相比对照组没有显著提高的原

因可能是部分患者脑卒中后的长期阶段都

存在神经功能损伤，虽然减重式外骨骼可

实现高强度的步态训练，仍不能提供足够

的任务针对性，疗效无法延伸至地面行走

和日常生活环境中的行走。但患者经过外

骨骼机器人训练后，在精神和情感上受益，

体现出对步态训练更高的渴望。

减重式外骨骼在提高 FMA-LE 和 BBS
评分中效果更好。外骨骼提供高频的运动

感觉输入刺激增加了对痉挛肌群的牵伸作

用，改善下肢痉挛，提高了下肢关节活动

度
[36]
。减重系统在训练过程中帮助患者

下肢由低负重过渡到完全负重，使得平衡

与负重渐进式结合，缓解下肢伸肌与屈肌

的负荷，改善肌群的协同运动
[37]
。也在步

行中保持躯干的稳定性和避免负重过大，

防止肢体代偿的发生，保证下肢正确的发

力，提高了髋膝踝关节单独和协同运动

能力。因此减重式外骨骼是提高 FMA-LE 
评分更优的训练设备。站立平衡受损严重

的患者在使用减重式外骨骼的过程中，通

过减重状态下的下肢辅助步行，刺激初级

感觉皮质、初级运动皮质和辅助运动皮质

以及小脑前部的脑血流量增加，改善了平

衡功能
[45]
。因此减重式外骨骼是提高 BBS

评分更优的训练设备。FLANSBJER 等
[46] 

在 50 例慢性脑卒中患者评定中发现，

FMA-LE 评分与 BBS 评分显著相关。这与

此文的结果一致，减重式外骨骼提高了下

肢各关节的运动功能和躯体平衡。

平地行走式外骨骼在 FAC 评分和

TUG 测试中效果更好。虽然模拟步行状

态提高了患者的参与度和积极性，但在真

BBS FAC TUGFMA-LE

BBS FAC

TUGFMA-LE

2019

2019
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