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摘要 目的目的：：了解近 20年世界卫生组织设立的美国临床试验注册平台（www.clinicaltrials.gov）与中国临床试

验注册平台（www.chictr.org.cn）中脑卒中后康复运动治疗相关临床试验设计特征。方法方法：：检索 2002 年 1 月

1日—2022 年 1月 28日在上述注册平台发布的关于脑卒中后康复运动治疗的干预性临床试验，收集相关信

息并对数据进行统计分析。结果结果：：检索到脑卒中后康复运动治疗相关临床试验合计 1 027项，共纳入合格的

研究 823项。近年来该领域临床试验注册呈逐年上升趋势，美国临床试验注册平台注册的研究数量（977项）

明显高于中国临床试验注册平台的注册数量（50项）。临床试验设计以随机对照设计为主（79.47%），其次为

单组目标值设计（16.04%）和非随机对照设计（4.01%）；盲法设计以结局评价者盲占比最高（37.91%），其次为

开放试验（28.92%）和单盲设计（14.70%）；大部分研究的样本量＜50 例（58.69%），样本量＜100 例的研究占

85.54%。在干预措施类型上以设备类干预为主（42.41%），近 10年设备类干预占比较之前 10年有所上升，组

间差异有统计学意义（P＜0.05）。在地理分布上，大部分研究开展于美洲地区（35.97%，以美国为主），但近 10
年来美洲地区注册研究有所下降，欧洲和亚洲地区注册研究则有所上升，组间差异有统计学意义（P＜0.001）。

主要干预措施以机器人辅助康复治疗占比最高（15.43%），其次为综合治疗（13.73%）、虚拟现实技术（6.93%），

主要评价指标以运动功能评分（42.53%）和运动功能测试（23.69%）为主。结论结论：：脑卒中后康复运动治疗相关

临床试验研究处于快速增长期，与目前医疗领域重视脑卒中后早期快速恢复感觉、运动以及正常生活的能

力有关，这将大大提高脑卒中后患者的生活质量。但研究依然存在样本量不足、新兴干预措施占比不高等

问题。
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随着我国老年人口数量越来越多，脑卒中逐渐

成为危害我国老年人的一种主要疾病。有关研究

资料显示，75%左右的脑卒中存活患者存在大脑功

能障碍，其中运动功能障碍者所占比例最高［1］。运

动功能障碍是脑卒中后常见的并发症，包括偏瘫、

舞蹈样动作、共济失调、痉挛和动作不协调等［2-3］。

运动功能障碍的发生会显著降低脑卒中患者的生

活水平，同时给脑卒中患者的家庭带来严重经济负

担和精神负担。现代脑血管疾病的研究和发展不

仅要求抢救和延长患者的生命，而且期望通过康复

医学的早期介入进一步提高病人的生存和生活质

量［4］。循证医学证实康复训练能够减轻脑卒中后的
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功能残疾，待病情平稳后可以早期介入［5-6］。如运动

疗法、功能锻炼等干预措施对脑卒中后偏瘫患者的

平衡能力均有显著疗效［7-8］。本文检索了中国临床

试验注册平台和美国临床试验注册平台的数据信

息，检索近 20年来脑卒中后康复运动治疗的相关临

床试验注册现状，探索临床试验特征并进行趋势分

析，旨在为脑卒中康复运动治疗的相关临床研究设

计提供参考。

1 资料与方法 

1.1　数据来源与检索策略　
国际临床试验注册平台（International Clinical 

Trials Registry Platform，ICTRP）是由世界卫生组织

（World Health Organization，WHO）牵头成立，由一级

注册机构及合作注册中心组成，其包含美国临床试

验注册平台（www.clinicaltrials.gov）、欧盟临床试验

注册平台（EU-CTR）、中国临床试验注册平台（www.
chictr.org.cn）等 21 个平台［9］。ICTRP 平台向全球注

册者分配唯一识别号，供使用者检索［10］。美国临床

试验注册平台是全球最大临床试验注册库，收录了

全球由国家拨款或私募经费资助的各项试验目

录［11-12］。中国临床试验注册平台是国家卫生健康委

支持的国家临床试验注册中心，是 WHO 国际临床

试验注册协作网一级注册机构。

本文以美国临床试验注册平台和中国临床试

验注册平台的网上注册库为资料检索来源，检索范

围包括上述两平台中所有的临床试验。检索以关

键词“rehabilitation”“stroke”和“active OR physical 
OR movement OR motor”进行。检索时间范围为

2002年1月1日—2022年1月28日。

1.2　纳入与排除标准　
1.2.1　纳入标准　① 美国临床试验注册平台和中

国临床试验注册平台注册的脑卒中康复运动治疗

临床试验；② 试验类型为干预性研究。

1.2.2　排除标准　① 脑卒中后心脏康复、肺部康

复、营养支持等其他器官系统康复治疗临床试验；

② 观察性研究；③ 脑卒中康复运动相关的机制或

原理类研究。

1.3　资料提取　
提取临床试验相关内容包括：注册号、试验题

目、注册状态、研究结果、干预类型、干预措施数量、

结局指标、试验类型、中心数、注册地区分布（是否

国际多中心）、受试者数量、资助来源、试验设计、注

册日期等信息。

1.4　统计学方法　
本研究采用 SPSS 26.0 进行数据统计分析。按

照研究注册的时间每 10年为 1组，将其分为 2002—
2012年和 2013—2022年，进行组间特征比较。采用
例数（百分比）的形式对计数资料进行统计描述，组
间比较采用χ2检验或Fisher确切概率法进行。所有
检验以双侧P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结 果 
2.1　注册临床试验时间分布及目前研究状态　

共检索到脑卒中后康复运动治疗相关临床试
验 1 027 项，其中美国临床试验注册平台注册的研
究数量（977项）明显高于中国临床试验注册平台的
注册数量（50 项）。剔除不符合入排标准的研究
204项，共纳入合格的研究 823项。研究的时间分布
显示，2002年开始有临床试验注册，在最初 5年的注
册总数量仅 25项，总体呈逐年上升趋势，2019年达
到峰值状态。总体而言 2010—2019 年为快速增长
期，随后趋于平稳。美国临床试验注册平台与中国
临床试验注册平台相比而言，其注册数量（786 项）
明显高于中国注册平台（37项）。见图1。

从目前的研究状态来看，大部分研究已完成入
组或处于入组状态：完成入组 408项（49.57%），入组
中 166 项（20.17%）；暂停有 4 项（0.49%），终止研究
有 34 项（4.13%），其他研究状态如未知状态 115 项
（13.97%），退出13项（1.58%），未入组83项（10.09%）。
2.2　注册临床试验设计及盲法应用情况分析　

近 20年来，脑卒中后运动治疗领域临床试验设
计以随机对照设计为主（654项，79.47%），其次为单
组目标值设计（132项，16.04%），其他研究设计类型
为非随机对照设计（33项，4.01%）、序贯设计（3 项，
0.36%）和交叉设计（1 项，0.12%）。2002—2012 年
的数据与 2013—2022年的数据相比，组间差异无统
计学意义（P＝0.460）。见表1。

在盲法的设计上，以结局评价者盲占比最高
（占 37.91%），其次为开放试验（28.92%）和单盲设计
（占 14.70%）。与 2002—2012年的情况相比，2013—
2022年的研究中开放试验占比有所升高（从 22.45%
增至 30.33%），组间差异有统计学意义（P＝0.012）。
见表1。
2.3　注册临床试验其他相关特征分析　

在样本量上，大部分研究的样本量＜50 例
（58.69%），其次为 50～99 例（26.85%），≥100 例的
研究占比最少（14.46%）。2002—2012 年与 2013—
2022年情况类似，组间差异无统计学意义（P＝0.831）。
见表2。
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在干预措施类型上以设备类干预为主（42.41%），
且与 2002—2012 年相比，2013—2022 年中设备类
干预有所上升，组间差异有统计学意义（P＝0.033）。
在干预措施数量上以 2 种干预措施为主（47.75%）。
在资金来源上，与2002—2012年相比，2013—2022年
中政府和企业资助类研究有所下降，而医院资助类
研究有所上升，组间差异有统计学意义（P＜0.001）。
见表2。

在地理分布上，大部分研究开展于美洲地区
（35.97%，以美国为主），其次欧洲（30.38%）和亚洲
地区（24.18%）。但与 2002—2012 年相比，2013—
2022年美洲地区注册研究占比有所下降，欧洲和亚
洲地区注册研究则有所上升，组间差异有统计学意

义（P＜0.001）。见表2。
2.4　注册临床试验主要干预措施与评价指标分析

本研究纳入的注册临床试验共涉及50余种干预

措施，其中机器人辅助康复治疗占比最高（15.43%），

其次为综合治疗（13.73%），虚拟现实技术（6.93%）。

与 2002—2012年情况相比，2013—2022年增长较快

的有虚拟现实技术、脑机交互和镜像治疗等，不同

年份间差异有统计学意义（P＝0.039）。其他个别干

预措施由于例数较少未完全列出，主要干包括以下

几类：智能软件辅助（1.46%）、神经生物反馈（0.61%）、

本体感觉训练（0.97%）、肌力训练（0.61%）、可穿戴

设备训练（0.73%）等。见表3。

 

0

10

20

30

40

50

60

70

80

90

100

110

120

2001 2003 2005 2007 2009 2011 2013 2015 2017 2019 2021 2023

注注
册册
项项
目目
例例
数数
/
例

年份/年

美国 中国 合计

图1　脑卒中康复运动临床试验注册时间年度分布情况分析

Figure 1　Analysis of distribution of clinical trials annual registrated of kinesiotherapy after stroke rehabilitation

表1　脑卒中康复运动临床试验设计类型及盲法应用情况［n（%）］
Table1　Types of clinical trial design and application of blinding methods in kinesiotherapy after stroke rehabilitation ［n（%）］

项目

研究设计类型

　随机对照临床试验

　单组目标值法

　非随机对照临床试验

　交叉设计

　序贯设计

盲法的应用

　单盲

　双盲

　三盲

　结局评价者盲

　开放试验

　未报道

合计

654（79.47）
132（16.04）

33（4.01）
1（0.12）
3（0.36）

121（14.70）
67（8.14）
46（5.59）

312（37.91）
238（28.92）

39（4.74）

2002-2012年（n=147）

122（82.99）
21（14.29）

3（2.04）
0（0.00）
1（0.68）

20（13.61）
9（6.12）
7（4.76）

75（51.02）
33（22.45）

3（2.04）

2013-2022年（n=676）

532（78.70）
111（16.42）

30（4.44）
1（0.15）
2（0.30）

101（14.94）
58（8.58）
39（5.77）

237（35.06）
205（30.33）

36（5.33）

P值

0.460

0.012
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在主要评价指标上，以运动功能评分和运动

功能测试为主，分别占比为 42.53% 和 23.69%。与

2002—2012年情况相比，2013—2022年增长较快的

是认知行为量表评分和安全性评估，而运动功能评

分则下降较多，但不同年份间差异有统计学意义

（P＝0.018）。其他评价指标包括：视觉评分（0.73%）、

生活质量评分（0.61%）、呼吸肌最大压力值（0.61%）

等。见表3。
3 讨 论 

运动疗法的早期介入，可促进患肢的神经功能

恢复，提高患者肌力，降低致残率，减少后遗症，提

高脑卒中患者的生活质量和肢体功能［13］。本调查

结果显示，近 20年来在临床试验注册网站上注册登

记的康复运动治疗呈逐年增长趋势，特别是在 2019

年达到了 611 项，其中以器械临床试验居多。从国

家或地区分布来看，注册脑卒中运动治疗的临床试

验国家或地区主要集中在欧美国家，其次为中国台

湾；而中国大陆在美国临床试验注册平台上注册的

项目数量较少，同时国际多中心研究也相对较少。

此类研究主要资金来源为学校或医院的单位资助，

其次为企业资金，国家层面的资金投入较少。经费

不足往往是临床试验无法顺利完成的一个重要原

因。因此，国家或地方政府应该从政策和经费上多

支持康复运动治疗的临床试验研究。

研究对象的入组情况显示完成入组的研究占

比约50%，其他均为未完成研究对象入组，有近20%
的研究为研究对象入组中。经分析这可能与康复

运动治疗的临床试验开展时间较晚有关，其中从

2018—2022年开展的项目有399项（59.02%）。

表2　参与临床试验人数以及干预措施、资金来源与地理分布情况［n（%）］
Table 2　Number of participants， interventions，funding sources， and geographic distribution in clinical trials ［n（%）］

项目

样本量（例）

　＜50
　50～100
　≥100
干预措施类型

　药物

　设备

　流程干预

　行为干预

　其他

干预措施数量

　1种

　2种

　3种及以上

资金来源

　国家健康委员会

　美国联邦

　企业

　大学

　医院

　其他

地理分布

　亚洲

　欧洲

　美洲

　非洲

　国际多中心

　其他

合计

483（58.69）
221（26.85）
119（14.46）

22（2.67）
349（42.41）

45（5.47）
165（20.05）
242（29.40）

303（36.82）
393（47.75）
127（15.43）

3（0.36）
37（4.50）
32（3.89）

6（0.73）
31（3.77）

714（86.76）

199（24.18）
250（30.38）
296（35.97）

1（0.12）
17（2.07）
60（7.29）

2002-2012年（n=147）

87（59.18）
37（25.17）
23（15.65）

5（3.40）
57（38.78）
11（7.48）
22（14.97）
52（35.37）

45（30.61）
76（51.70）
26（17.69）

3（2.04）
18（12.24）

9（6. 12）
0（0.00）
2（1.36）

115（78.23）

25（17.01）
40（27.21）
72（48.98）

0（0.00）
3（2.04）
7（4.76）

2013-2022年（n=676）

396（58.58）
184（27.22）

96（14.20）

17（2.51）
302（44.67）

34（5.03）
143（19.67）
190（28.11）

258（38.17）
317（46.89）
101（14.94）

0（0.00）
19（2.81）
23（3.40）

6（0.89）
29（4.29）

599（88.61）

174（25.74）
210（31.07）
224（33.14）

1（0.15）
14（2.07）
53（7.84）

P值

0.831

0.033

0.218

＜0.001

＜0.001
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研究结果显示，医疗器械类登记的临床试验最

多，其次为行为干预，最后为药物治疗。药物治疗

主要以缓解肌肉痉挛的药物治疗为主，中医药治疗

在美国临床试验网站上仅有 6 项，其余 113 项均为

综合干预治疗。常见的综合干预治疗包括功能性

电刺激联合上臂训练、机器人辅助康复联合经颅直

流电刺激治疗、镜像治疗、虚拟现实技术、限制诱导

治疗、有氧锻炼联合认知训练、音乐治疗联合运动

想象、镜像治疗联合震动扰动以及限制诱导运动、

药物治疗语言治疗联合经颅磁刺激等［14-20］。该结果

提示临床康复实践更倾向于采用多项联合康复治

疗措施来达到最佳康复效果。

从研究设计类型上看，随机对照研究（ran⁃
domized controlled trials，RCTs）设计和单组目标值法

设计占了较大比例。RCTs研究结果对指导临床实

践和药物应用往往有着重要意义，在临床证据中级

别最高［21］。康复运动治疗的研究设计主要以结局

评价者盲法和非盲法的开放试验为主，其主要原因

是康复运动治疗临床试验大部分研究为器械临床

试验，较难像药物一样设置安慰剂和盲法，因此采

用开放非盲或结局指标评价者盲的设计较多。

临床试验注册网站上登记的研究以上、下肢机

器人辅助康复为目前研究最多的干预方式，其次以

脑机交互以及智能计算机辅助软件治疗研究项目

数在逐年增加。人工智能应用于医疗行业，深入洞

察医学知识和医学数据，将助力解决疾病监测或健

康管理、医学影像辅助诊断、疾病预测和康复治疗

等医疗健康领域的多重难题［22］。后 10年增长较为

迅速的治疗类型有虚拟现实技术、脑机交互和镜像

治疗，居家远程康复治疗也呈现逐年增加的趋势。

居家远程康复治疗在近几年迅速增长可能与新型

冠状病毒疫情背景下，治疗由医院康复逐步转移至

居家或远程线上康复的方式有关。

康复运动的主要评价指标主要分为运动功能

评分、平衡功能评分、认知行为改变、生活质量评估

以及安全性不良事件等方面进行评估，多数采用国

际公认的一些功能评分量表（如 Fugl-Meyer运动功

能评分、BI 指数功能评分量表、Ashworth 评分、Berg
平衡量表）、行为依从性量表以及脑卒中后生活质

量评分量表等进行评估［23-26］。康复运动类研究的评

表3　注册临床试验主要治疗措施与评价指标分布情况［n（%）］
Table 3　Distribution of main treatment measures and primary outcome in registered clinical trials ［n（%）］

项目

主要干预措施

　机器人辅助

　综合治疗

　虚拟现实技术

　经颅磁刺激

　经颅直流电刺激

　脑机交互

　药物

　居家远程康复

　镜像治疗

　步态训练

　平衡训练

　其他

主要评价指标

　运动功能评分

　运动功能测试

　平衡功能评分

　认知行为量表评分

　依从性、完成率

　痉挛评分

　安全性评估

　其他

合计

127（15.43）
113（13.73）

57（6.93）
36（4.37）
33（4.01）
28（3.40）
22（2.67）
23（2.79）
16（1.94）
13（1.58）
15（1.82）

340（41.31）

350（42.53）
195（23.69）

35（4.25）
21（2.55）
14（1.70）
15（1.82）
11（1.34）

182（22.11）

2002-2012年（n=147）

25（17.01）
22（14.97）

3（2.04）
8（5.44）
6（4.08）
2（1.36）
9（6.12）
4（2.72）
1（0.68）
1（0.68）
4（2.72）

62（42.18）

75（51.02）
40（27.21）

8（5.44）
1（0.68）
0（0.00）
1（0.68）
1（0.68）

21（14.29）

2013-2022年（n=676）

102（15.09）
91（13.46）
54（7.99）
28（4.14）
27（3.99）
26（3.85）
13（1.92）
19（2.81）
15（2.22）
12（1.78）
11（1.63）

278（41.12）

275（40.68）
155（22.93）

27（3.99）
20（2.96）
14（2.07）
14（2.07）
10（1.48）

161（23.82）

P值

0.039

0.018
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价指标相对于药物临床试验而言有一定的主观性，

容易出现评价者偏倚，在临床试验方案设计中采用

盲法评价可提高结局指标的评价客观性［27］。
综上所述，康复治疗领域中脑卒中后康复运动

治疗相关临床试验研究处于快速增长期，本研究通

过对脑卒中后康复运动治疗临床试验注册情况进

行全方面地统计分析，有助于了解近 20年脑卒中后

康复运动治疗在美国临床试验注册平台和中国临

床试验注册平台的注册情况、发展趋势以及主要干

预方法和评价指标的选择。然而本研究也存在一

定的局限性，首先本研究只分析了居于前列的主要

治疗方法及评价指标，其次本研究仅分析了2个注册

平台的数据，无法反映其他注册平台的情况。
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Kinesiotherapy for Post-stroke Rehabilitation： Analysis of Characteristics of Clinical Trials 
in the Past 20 Years Based on Clinical Trials Registry Platform
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ABSTRACT  Objective: To analyze the characteristics of clinical trials related to kinesiotherapy in post-stroke rehabilitation in 
the registration platforms of www.clinicaltrials.gov and www.chictr.org.cn over the past 20 years. Methods: Clinical trials of kinesio‐
therapy for post-stroke rehabilitation published on the above registration platforms from January 1, 2002 to January 28, 2022 were 
searched, and relevant information was collected and statistically analyzed. Results: A total of 1 027 clinical trials related to kinesio‐
therapy for post-stroke rehabilitation were retrieved, and 823 eligible studies were included. The clinical trials registered in this field 
have been increasing year by year, and the number of studies (977) registered in American registry platforms is significantly higher 
than that in China (50). Randomized controlled design was the main clinical trial design (79.47%), followed by single-arm objective 
performance criteria (OPC) design (16.04%) and non-randomized controlled design (4.01%). In the methods of blinding, the propor‐
tion of trials with outcomes assessor masking was the highest (37.91%), followed by open trial label (28.92%) and single blind de‐
sign (14.70%). Most of the trials had a sample size less than 50 cases (58.69%), and 85.54% of trials had a sample size less than 100 
cases. In terms of the types of intervention, equipment intervention accounted for the main type (42.41%), and the proportion of 
trials with equipment interventions increased in the last 10 years compared with those in the previous 10 years, with statistical dif‐
ference between groups (P<0.05). In terms of geographical distribution, most of the studies were conducted in the Americas 
(35.97%, mainly in the United States), but the number of registered studies in the Americas declined in recent 10 years, while the 
number of registered studies in Europe and Asia increased, with statistical difference among different geographical locations (P<
0.001). The main intervention measure with the highest proportion was robot-assisted rehabilitation (15.43%), followed by integra‐
tive treatment (13.73%), virtual reality (6.93%), and the main evaluation indexes were scores of motor function scales (42.53%) and 
motor function test (23.69%). Conclusion: The clinical trials related to kinesiotherapy of post-stroke rehabilitation are in a period of 
rapid growth, which is related to current trends with emphasis on the early rapid recovery of sensory and motor abilities and activi‐
ties of daily living in the medical field, which will greatly improve the quality of life of patients after stroke. However, there are still 
limitations such as insufficient sample size and low proportion of studies on emerging interventions.
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