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摘要 目的：分析生物反馈电刺激联合康复机器人在脑卒中后下肢功能障碍患者恢复中的干预效果。方法：选取 2021年 3月—

2024 年 3 月常州市武进中医医院收治的 97 例脑卒中后下肢功能障碍患者，将其随机分成对照组（n=48，生物反馈电刺激干预）

与观察组（n=49，生物反馈电刺激联合康复机器人干预），共持续训练 4 周。对比两组患者的下肢功能、步行步态情况、生

活状况水平、神经指标水平以及不良反应情况。结果：与对照组相比，观察组治疗 4 周后的 Fugl-Meyer 下肢运动功能评估量

表（FMA-LE）评分和 Berg 平衡量表（BBS）评分更高（P<0.05）。与对照组相比，观察组治疗 4 周后功能性步行量表（FAC）

评分及步频、步速水平较高，步行周期较短（P<0.05）。观察组治疗 4 周后日常生活活动能力评定量表（ADL）评分、脑卒

中专门化生活质量量表（SS-QOL）评分较对照组高（P<0.05）。观察组治疗 4 周后神经生长因子（NGF）、脑源性神经细胞

营养因子（BDNF）水平较对照组高，神经元特异性烯醇化酶（NSE）水平较对照组低（P<0.05）。结论：生物反馈电刺激联

合康复机器人可促进脑卒中后下肢功能障碍患者的肢体功能恢复，改善步行步态状况，调节神经指标水平，提升日常生活能

力和生活质量。
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Application effect of biofeedback electrical stimulation combined with rehabilitation 
robot on the recovery of lower limb dysfunction in post-stroke patients
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(Department of Rehabilitation, Wujin Hospital of Traditional Chinese Medicine, Changzhou 213161, China)

Abstract  Objective: To analyze the intervention effect of biofeedback electrical stimulation combined with rehabilitation robot 
on the recovery of lower limb dysfunction in post-stroke patients. Methods: 97 patients with lower limb dysfunction after stroke 
who were admitted to Wujin Hospital of Traditional Chinese Medicine from March 2021 to March 2024 were selected. They were 
randomly divided into the control group (n=48, biofeedback electrical stimulation) and the observation group (n=49, biofeedback 
electrical stimulation combined with rehabilitation robot intervention). Both groups underwent 4 weeks of training. Lower limb 
function, gait status, quality of life, neurological indicators, and adverse reactions were compared between the two groups of patients.  
Results: Compared with the control group, the observation group showed significantly higher Fugl-Meyer Assessment for Lower Extremity 
(FMA-LE) scores and Berg Balance Scale (BBS) scores after 4 weeks of treatment (P<0.05). The observation group also showed higher 
Functional Ambulation Category (FAC) scores, greater step frequency and speed, and shorter gait cycle compared to the control group 
(P<0.05). Additionally, higher Activities of Daily Living Scale (ADL) scores and Stroke Specific Quality of Life Scale (SS-QOL) scores 
were found in the observation group than those in the control group (P<0.05). Neurological indicators in the observation group showed 
higher levels of nerve growth factor (NGF) and brain-derived neurotrophic factor (BDNF), but lower levels of neuron-specific enolase (NSE) 
compared to those in the control group (P<0.05). Conclusion: Biofeedback electrical stimulation combined with rehabilitation robots can 
promote the recovery of limb function, improve gait status, regulates neurological indicators, and enhance daily living ability and quality of 
life in post-stroke patients with lower limb dysfunction.
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脑卒中是一种常见的神经系统疾病，其发病率

逐年上升，已成为全球范围内造成残疾和死亡的主

要原因之一 [1]。在脑卒中的急性期和康复阶段，患

者常常伴随不同程度的运动功能障碍，尤其是下肢

功能受损，严重影响患者的生活质量和社会功能 [2]。

因此，寻找有效的康复治疗手段对于改善患者的康

复效果具有重要意义。传统的脑卒中康复治疗主要

包括功能训练、药物治疗等手段，然而这些方法存

在康复效果缓慢等问题 [3]。近年来，随着医疗技术

的不断进步和康复理念的不断更新，生物反馈电刺

激和康复机器人逐渐应用于临床实践，并取得了一

定的成效。生物反馈电刺激技术通过监测患者的生

理参数，并将其转化为可视化或听觉化的反馈信号，

帮助患者更好地感知和控制身体运动，从而促进受

损神经系统的功能重建 [4]。康复机器人利用先进的

机械设备对患者进行定向、重复的运动训练，为患

者提供个性化的康复方案，并在康复过程中保持高

度的可控性和安全性 [5]。尽管临床已有研究表明 [6-7]，

二者在疾病损伤康复中具有一定的应用前景，但鲜

有研究将其进行联合应用，故生物反馈电刺激联合

康复机器人的康复方案是一个新的研究方向。通过

二者的互补作用，有望进一步提高康复效果，加速

患者的康复进程。本研究旨在通过临床试验，探讨

生物反馈电刺激联合康复机器人在脑卒中后下肢功

能障碍患者中的应用效果。

1  资料与方法

1.1 一般资料  选取 2021 年 3 月—2024 年 3 月常州

市武进中医医院收治的 97 例脑卒中后下肢功能障碍

患者，将其随机分成对照组（n=48，生物反馈电刺

激干预）与观察组（n=49，生物反馈电刺激联合康

复机器人干预），共持续训练 4 周。比较两组患者

一般资料，差异无统计学意义（P>0.05），见表 1。

本研究经医学伦理委员会批准（审批号：LL-2025-

02-001）。

纳入标准：①符合《中国各类主要脑血管病

诊断要点 2019》[8] 中关于脑卒中的诊断标准，并经

CT、MRI 等影像学检测确诊；②初次、单侧发病；

③ 18 岁≤年龄 <80 岁，性别不限；④病程 <3 个月，

处于稳定期；⑤存在单侧下肢功能障碍，但功能未

完全丧失；⑥具备一定的认知交流能力，可配合研

究所需操作；⑦对本次研究知情同意。排除标准：

①脑卒中后生命体征不稳定；②存在严重认知、精

神障碍；③非首次发病；④对本研究干预存在过敏

反应及相关禁忌；⑤近期接受过康复训练指导。

1.2 方法  所有患者入院均给予常规康复治疗，如

调节颅内压、预防感染、维持脑神经营养等，并通

过指导饮食等方式维持患者整体健康状况。

1.2.1 对照组  对照组接受生物反馈电刺激 [ 伟思

医疗科技有限责任公司，苏食药监械（准）字 2011

第 2210596 号，型号：MyoTrac-Basic] 干预，选择

自主控制模式，刺激强度 40 mA，灵敏度 <0.1 V，

治疗过程中由专业康复治疗师进行指导，治疗前详

细告知患者相关注意事项。将正、负刺激电极置于

患者胫骨前肌肌腹上，正、负记录电极置于相应刺

激电极旁，开始治疗时应告知患者需集中注意力，

关注系统显示器上肌电信号（红色曲线），训练包

括用力 - 刺激 - 维持 - 休息 4 个阶段，具体如下。 

①用力：嘱患者根据系统发出的提示音尽可能背屈

踝关节，使肌电信号升高，将患者当下最高值设置

表 1  两组患者一般资料比较 [ x±s，n（%）]

Table 1  Comparison of general data between the two groups [ x±s，n（%）]

组别
性别

年龄（岁） 病程（d）
脑卒中类型 患侧

男 女 脑梗死 脑出血 左侧 右侧

对照组（n=48） 28（58.33） 20（41.67） 60.52±5.83 35.18±7.64 37（77.08） 11（22.92） 23（47.92） 25（52.08）

观察组（n=49） 34（69.39） 15（30.61） 61.73±4.47 37.35±7.21 43（87.76） 6（12.24） 17（34.69） 32（65.31）

t / χ 2 值 1.284 1.148 1.439 1.910 1.749 

P 值 0.257 0.253 0.153 0.166 0.185 
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为基准高度。②刺激：嘱患者尽量用力超过先前自

我基线高度，每次超越时系统均会自动给出一个外

加强刺激作为奖励，同时增大患者踝背屈度数，期

间引导患者仔细感受肌肉收缩引起的运动感觉。 

③维持：引导患者根据提示音维持踝背屈动作，记

录单次维持时间，要求患者逐渐增加维持时间。 

④休息：嘱患者充分放松肌肉，在放松肌肉时系统

显示器的肌电信号曲线越低越好。将以上 4 个训练

阶段反复进行，当患者自发肌电信号连续多次超过

阈值时，仪器会在下次收缩时自动调整阈值。每次

治疗30 min，每天1次，每周训练6 次，持续训练4周。 

1.2.2 观察组  观察组在对照组基础上进行康复机器

人（广州一康医疗设备实业有限公司，型号：A1，

如图 1）干预，由专业康复训练师为患者穿戴外骨

骼康复机器人，记录患者身体指标信息，并根据患

者个人情况对机器人辅助训练参数进行调节。在训

练时，康复机器人可自动采集患者健侧肢体的运动

反应，并通过人机交互镜像技术帮助患者患侧下肢

运动。在每次训练开始前，统一设置初始步频为 

0.2 Hz（最高 0.5 Hz），双腿活动度设置为 5°~45°，

膝关节活动度设置为 0°~60°。训练开始后，康复机

器人会根据患者自身能力对助力、步频、步幅等方

面进行反馈调节，患者在训练时康复师会全程陪同，

并适时给予患者协助。每次训练30 min，每天2次，

每周训练 6 次，持续训练 4 周。观察组患者先进行

生物反馈电刺激干预，后进行康复机器人干预，两

项干预的间隔在 4 h 以上，确保患者体力的恢复。

1.3 观察指标

1.3.1 下 肢 功 能  于治疗前、治疗 4 周后，采用

Fugl-Meyer 下 肢 运 动 功 能 评 定 量 表（Fugl-Meyer 

Assessment for Lower Extremity，FMA-LE）[9] 和 Berg

平衡量表（Berg Balance Scale，BBS）[10] 评估患者下

肢功能恢复情况。FMA-LE 量表共 34 分，BBS 量表

共 56 分，二者分值均与下肢功能正相关。

1.3.2 步行步态情况  于治疗前、治疗 4 周后，采

用功能性步行量表（Functional Ambulation Category 

Scale，FAC）[11] 评估患者步行能力，FAC 评分共 

6 分，分值与步行能力正相关；患者的步频、步速、

步行周期采用步态分析仪（美国MiniSun公司，型号：

IDEEA）测量，每项指标均测量3次，最后取平均值。

1.3.3 生活状况  于治疗前、治疗 4 周后，采用日常

生活活动能力评定量表（Activity of Daily Living Scale， 

ADL）[12] 和脑卒中专用生活质量量表（Stroke-specific 

Quality of Life，SS-QOL）[13] 评估患者生活状况，

ADL 评分共 100 分，SS-QOL 评分共 245 分，二者分

值均与生活状况正相关。

1.3.4 神经指标水平  于治疗前、治疗 4 周后，收

集患者血液标本（4 mL），离心采集上清液，分别

使用酶联免疫法、双抗体夹心法及免疫层析法检测

两组患者的神经生长因子（Nerve Growth Factor，

NGF）、脑源性神经细胞营养因子（Brain -derived 

Neurotrophic Factor，BDNF）及神经元特异性烯醇化

酶（Neuron-specific Enolase，NSE）。

1.3.5 不良反应发生情况  包括肢体不适、心理不适、

皮肤症状、呼吸反应等。

1.4 统计学方法  所有数据采用 SPSS 22.0 统计学软

件进行分析，计数资料用例数（百分比）[n（%）]表示，

组间行 χ 2 检验。计量资料以均数 ± 标准差（x±s）

表示，组间比较采用独立样本 t 检验。P<0.05 表示

差异有统计学意义。

2  结果

2.1 下肢功能  与治疗前相比，治疗 4 周后两组患

者 FMA-LE 评分、BBS 评分均升高，差异有统计学

意义（P<0.05）；与对照组比较，治疗 4 周后观察

组评分更高，差异有统计学意义（P<0.05），见表2。

2.2 步行步态情况  与治疗前相比，治疗 4 周后两
图 1  康复机器人

Figure 1  Rehabilitation robot
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组患者 FAC 评分及步频、步速水平均升高，步行周

期均降低，差异有统计学意义（P<0.05）；与对照

组比较，治疗 4 周后观察组步行步态各指标更优，

差异有统计学意义（P<0.05），见表 3。

2.3 生活状况  与治疗前相比，治疗 4 周后两组患

者 ADL 评分和 SS-QOL 评分均升高，差异有统计学

意义（P<0.05）；与对照组比较，治疗 4 周后观察

组 ADL 评分和 SS-QOL 评分更高，差异有统计学意

义（P<0.05），见表 4。

2.4 神经指标水平  与治疗前相比，治疗 4 周后两

组患者 NGF 水平和 BDNF 水平均升高，NSE 水平降

低，差异有统计学意义（P<0.05）；与对照组比较，

治疗 4 周后观察组各神经指标均更优，差异有统计

学意义（P<0.05），见表 5。

2.5 不良反应情况  比较两组不良反应发生情况，

差异无统计学意义（P>0.05），见表 6。

3  讨论

脑卒中后下肢功能障碍严重影响患者生活质

表 2  两组患者下肢功能比较（x±s）
Table 2  Comparison of lower limb function between the two groups of patients（x±s）

组别 例数
FMA-LE 评分 BBS 评分

治疗前 治疗 4 周后 治疗前 治疗 4 周后

对照组 48 14.65±2.87 21.59±3.35a 24.18±3.23 35.32±4.11a

观察组 49 14.03±2.62 26.72±3.17a 23.32±3.12 40.64±4.37a

t 值 1.111 7.748 1.333 6.173

P 值 0.269 <0.001 0.185 <0.001

注：与治疗前比较，aP<0.05

表 3  两组患者步行步态情况比较（x±s）
Table 3  Comparison of gait status between the two groups of patients （x±s）

组别 例数
FAC 评分 步频（步 / 分钟） 步速（m/min） 步行周期（min）

治疗前 治疗 4 周后 治疗前 治疗 4 周后 治疗前 治疗 4 周后 治疗前 治疗 4 周后

对照组 48 0.97±0.28 3.11±0.57a 64.71±16.25 74.89±17.12a 17.98±3.82 28.59±5.77a 2.19±0.63 1.81±0.54a

观察组 49 0.88±0.31 3.96±0.73a 61.34±13.76 85.57±18.63a 17.02±3.74 33.15±5.46a 2.35±0.76 1.49±0.43a

t 值 1.499 6.382 1.103 2.938 1.250 3.998 1.127 3.232

P 值 0.137 <0.001 0.272 0.004 0.214 <0.001 0.262 0.002

注：与治疗前比较，aP<0.05

表 4  两组患者生活状况比较（x±s）
Table 4  Comparison of living conditions between the two groups of patients （x±s）

组别 例数
ADL 评分 SS-QOL 评分

治疗前 治疗 4 周后 治疗前 治疗 4 周后

对照组 48 48.75±8.02 69.38±10.35a 121.78±8.96 154.73±10.19a

观察组 49 49.76±8.41 77.85±13.24a 118.91±8.35 175.86±11.17a

t 值 0.605 3.505 1.632 9.727

P 值 0.547 0.001 0.105 <0.001

注：与治疗前比较，aP<0.05
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量，然而传统康复方法干预效果有限 [14]。生物反馈

电刺激能转化瘫痪肢体电信号，通过反馈促进患者

自我调节，但起效慢，且临床单独应用时具有一定

局限性 [15-16]。康复机器人作为穿戴式机械系统，可

以协助患者模拟步行、锻炼肌力 [17-18]。

本研究中，观察组治疗 4 周后的 FMA-LE 评分、

BBS 评分、ADL 评分、SS-QOL 评分均高于对照组。

这与既往研究 [19] 结果一致，提示生物反馈电刺激联

合康复机器人可进一步促进患者下肢功能恢复，提

升患者生活能力及生活质量。生物反馈电刺激有助

于调节神经通路，改善脑神经递质分泌代谢，缓解

神经功能紊乱。此外，该技术可直接作用于肌肉，

促使电反应产生，从而改善肌群间平衡关系，增强

下肢肌群的稳定性 [20-21]。康复机器人在训练过程中

为患者提供准确的运动形态指导，帮助患者形成准

确的感觉 - 运动回路，从而促进下肢功能恢复 [22]。

研究显示 [23]，脑卒中后下肢功能障碍患者因中枢神

经系统损伤，常伴随肌力、感知力减弱，影响患者

步行能力及步态情况。本研究中，治疗 4 周后观察

组 FAC 评分及步频、步速均优于对照组，步行周期

短于对照组。这提示康复机器人训练在提高步行能

力，纠正步态方面疗效显著。步频是指单位时间内

完成的步数，而步速则是指行走的速度，步行周期

是指完成一个完整步态所需的时间。联合治疗后，

患者下肢肌肉的力量和协调性增强，使得每一步的

推进力更大，步态更稳定，从而提高了步频和步速。

此外，康复机器人提供的精确步态训练也有助于患

者形成更加高效和自然的步行模式，生物反馈电刺

激联合康复机器人有利于促进下肢肌肉和神经系统

的快速恢复和重塑，使得患者的步态更加正常，步

行周期相应缩短 [24-25]。FAC 评分量表是评估脑卒中

患者步行能力的常用工具，接受联合治疗有利于患

者下肢肌肉力量的恢复、步态模式的重塑以及平衡

能力的提高 [26]。

NGF 是一种调节神经细胞生长及存活的神经细

胞因子，其表达与神经元损伤关联密切 [27-28]。BDNF

是一种神经营养因子，其对保护神经元和修复损伤

具有重要作用 [29]。而 NSE 则是一种神经元特异性烯

醇化酶，其水平的升高，通常提示神经元受损或坏

死 [30]。本研究中，治疗 4 周后观察组 NGF、BDNF

水平高于对照组，NSE 水平低于对照组，这提示了

生物反馈电刺激联合康复机器人可有效调节神经因

表 5  两组患者神经指标水平比较（x±s）
Table 5  Comparison of neurological indicators between the two groups of patients （x±s）

组别 例数
NGF（ng/L） BDNF（μg/L） NSE（μg/L）

治疗前 治疗 4 周后 治疗前 治疗 4 周后 治疗前 治疗 4 周后

对照组 48 337.64±35.89 476.42±48.53a 3.44±0.53 3.97±0.48a 19.24±3.29 12.76±2.82a

观察组 49 328.87±35.17 543.15±50.28a 3.31±0.45 4.72±0.51a 18.27±3.43 7.83±1.75a

t 值 1.215 6.648 1.303 7.455 1.420 10.368

P 值 0.227 <0.001 0.195 <0.001 0.158 <0.001

注：与治疗前比较，aP<0.05

表 6  两组患者不良反应发生情况 [n（%）]

Table 6  Incidence of adverse reactions between the two groups of patients [n（%）]

组别 例数 肢体不适 心理不适 皮肤症状 呼吸反应 总发生率

对照组 48 3（6.25） 3（6.25） 2（4.17） 1（2.08） 9（18.75）

观察组 49 6（12.24） 3（6.12） 2（4.08） 3（6.12） 14（28.57）

χ 2 值 1.293

P 值 0.255
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子指标。原因可能在于：生物反馈电刺激联合康复

机器人可以促进神经可塑性的提升，即大脑重新组

织自身以适应损伤后的功能恢复。电刺激通过激活

残余神经通路，增强神经元之间的连接，而康复机

器人则通过重复性、标准化的运动训练，进一步强

化这些新连接。同时，电刺激和运动训练均可增加

患侧肢体的血流量，改善局部代谢和营养供给，促

进组织修复和再生。在不良反应方面，本研究中两

组无显著差异，这提示了生物反馈电刺激联合康复

机器人在脑卒中后下肢功能障碍患者中应用的安全

性较高。

综上所述，生物反馈电刺激与康复机器人的联

合应用可进一步促进脑卒中后下肢功能障碍恢复，

提高患者生活水平。需要注意的是，本研究虽在脑

卒中后下肢功能恢复方面取得了一定进展，但也存

在一些不足之处，如本研究所纳入样本量相对较小，

可能会影响结果的稳定性和可靠性，未来仍需扩大

样本量以进一步验证本研究结果在脑卒中后下肢功

能障碍患者中的普遍适用性。
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