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摘要 目的目的 通过 Meta 分析探讨软式康复机器人手套（SRG）对脑卒中后患者上肢-手运动功能的影响。
方法方法 计算机检索 PubMed、Web of Science、The Cochrane Library、Embase、中国知网（CNKI）、万方数据库

（Wanfang Data）、中国生物医学文献服务系统（CBMdisc）、维普中文科技期刊数据库（VIP）等数据库有关
SRG 干预脑卒中后上肢-手运动功能障碍患者的临床随机对照试验（RCTs），检索时限为建库至 2023 年 8
月。主要结局指标包括 Fugl-Meyer评定量表上肢部分（FMA-UE）评分、改良 Barthel指数（MBI）评分、Wolf
运动功能（WMFT）评分、握力、箱盒测试（BBT）评分、上肢动作研究量表（ARAT）评分。数据提取和文献质
量评价由 2名研究员独立进行，采用 RevMan 5.4软件进行 Meta分析。连续性变量采用均数差（MD）或标准
化均数差（SMD）表示，计算其 95%置信区间（CI）。根据 I 2值判断异质性大小，若 P≥0.10，I 2≤50%，各研究间
不存在异质性或异质性较小，采用固定效应模型；若P＜0.1，I 2＞50%，各研究间异质性较大，采用随机效应模
型。结果结果 本研究共纳入 13 篇文献，共计 653 例患者。Meta 分析结果显示，与对照组比较，试验组 FMA-
UE评分明显更高［MD＝8.05，95% CI（7.01，9.09），Z＝15.20，P＜0.000 01］，MBI 评分明显更高［MD＝9.91，
95% CI（2.65，17.17），Z＝2.68，P＝0.007］，WMFT 评分明显更高［MD＝8.39，95% CI（6.99，9.78），Z＝11.81，
P＜0.000 01］，握力明显更高［SMD＝0.39，95% CI（0.11，0.67），Z＝2.75，P＝0.006］，ARAT 评分明显更高

［MD＝11.18，95% CI（9.10，13.26），Z＝10.53，P＜0.000 01］，BBT评分差异无统计学意义［（MD＝0.53，95% CI
（-1.47，2.53），Z＝0.52，P＝0.60）］。结论结论 SRG 可以提高脑卒中患者上肢-手运动功能和日常生活活动能
力，但今后仍需纳入更多大样本、高质量的RCTs以进一步验证其疗效。
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脑卒中患病率逐年升高，并且发病年龄日趋年
轻化，是我国成人病死或致残的首要病因［1］。由于
中枢神经系统受损，脑卒中患者无法有效随意支配
上肢-手的活动，严重削弱了日常生活活动能力，给
患者及其家庭、社会造成沉重负担［2-3］。因此，对于
脑卒中后遗留上肢-手功能障碍的患者，及时、尽早
地开展康复干预具有重要意义［4］。临床常规康复治
疗可以改善功能障碍，但耗时且费力，治疗师需要
高负荷工作，在一定程度上影响康复效果［5］。软式康

复机器人手套（soft robot rehabilitation gloves，SRG）
是一种可灵活移动的紧凑型、类似手套的柔性可穿
戴设备，综合了人机交互、生物反馈、强制性运动、
运动想象疗法等技术原理，可以通过仿生气动人工
肌肉驱使手指、腕关节以比较正确的运动模式反复
进行被动或主动活动［6］。该装置省时节力、趣味性
强，患者训练的依从性高，被认为是可以辅助增强
常规康复效果的干预手段［7］。我国面临着庞大的脑
卒中后上肢-手偏瘫康复需求与康复治疗师人才紧
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缺、水平受限的矛盾［8］，因此 SRG在国内得到广泛应
用。虽有相关研究通过 Meta 分析或系统评价方法
探讨 SRG 在脑卒中患者中的应用［9-11］，但是许多研
究仅纳入了英文文献，且部分系统评价没有限定全
部为随机对照试验并完全专注于 SRG 的研究。为
此，本研究对 SRG在脑卒中后上肢及手功能障碍患
者的应用进行Meta分析，以期为该技术的应用提供
更客观、更可靠的循证医学证据。

1 资料与方法 
本研究的方法选择及使用按照PRISMA声明进

行［12］，已在 PROSPERO 平台进行注册，注册号：
CRD42023458685。
1.1　纳入标准与排除标准　
1.1.1　纳入标准　① 研究类型：随机对照试验（ran⁃
domized controlled trial，RCT）。② 中英文文献。③ 研
究对象为脑卒中后遗留上肢-手功能障碍者［13］，不
限年龄、性别、发病类型、国籍。④ 干预措施：对照
组采用常规康复方法；试验组采用以 SRG为主的康
复方法。⑤ 结局指标包括 Fugl-Meyer 评定量表上
肢部分（Fugl-Meyer upper extremity scale，FMA-UE）
评分、改良Barthel指数（modified Barthel index，MBI）
评分、Wolf运动功能（Wolf motor function test，WMFT）
评分、握力、箱盒测试（box and block test，BBT）评分、
上肢动作研究量表（action research arm test，ARAT）
评分［14-17］。
1.1.2　排除标准　① 综述、系统综述、书籍、评论、
Meta分析文献；② 无法获取全文或无法提取相关结
局指标；③ 重复发表；④ 研究例数＜10例；⑤ 干预
措施或分组方式、效应指标不符合。
1.2　检索策略　

计算机检索中国知网（CNKI）、中国生物医学文
献服务系统（CBMdisc）、万方数据（Wanfang Data）、
维普中文科技期刊数据库（VIP）、PubMed、Web of 
Science、The Cochrane Library、Embase等中英文数据
库，检索时限设定从建库至 2023年 8月。采取主题
词和自由词相结合的检索方式。中文检索词包括：
康复机器人手套、智能康复手套、康复智能手套、脑
卒中、偏瘫、脑血管意外、脑梗死、脑出血、康复、复
原、运动功能、手功能、日常生活能力等。英文检索
词包括：exoskeleton device、robotic exoskeleton、glove、
stroke、post-stroke、accident、cerebral hemorrhage、ce⁃
rebral infarction、rehabilitation、functional、recovery、
motor、activities of daily living 等。
1.3　文献筛选与数据提取　

文献筛选、资料提取和核对由 2 名评估人员独

立进行。首先剔除重复文献，其次按照纳入、排除
标准确定最终文献，接着进行资料提取。提取内容
主要有：① 基本信息（作者与发表年份，患者年龄
和性别，脑卒中类型、部位及病程，样本量等），其
中以 M（P25，P75）表示的数据采用罗德惠等［18］开发的
软件转换成（x̄±s）表示；② 干预方案；③ 质量评估相
关内容（随机方法、盲法、选择报道、结果完整等）；
④ 相关结局指标数据。如遇分歧，则由第 3名评估
人员协助解决。
1.4　纳入研究的偏倚风险评价　

由 2 名人员分别根据 Cochrane 5.1.0 手册推荐
的 RCT 偏倚风险评估工具［19］进行偏倚风险评价。
评价内容包括：随机化、隐藏分配、盲法实施、数据
完整、选择报告、其他风险。风险评估结果包括高
风险、低风险和不清楚3种。
1.5　统计学方法　

采用 RevMan 5.4 软件进行 Meta 分析。本研究
涉及结局指标均为连续性变量，效应值指标采用均
数差（mean difference，MD）或标准化均数差（stan⁃
dard mean difference，SMD）表示，计算各效应值的
95%置信区间（confidence interval，CI）。根据 I2值判
断异质性大小，若 P≥0.10，I2≤50%，各研究间不存
在异质性或异质性较小，故采用固定效应模型；若
P＜0.1，I2＞50%，各研究间异质性较大，故采用随机
效应模型［20］，并通过敏感性分析和亚组分析查找异
质性来源。P＜0.05为差异具有统计学意义。

2 结 果 
2.1　文献筛选流程　

共检索到相关文献 719篇，经逐层筛选后，最终
纳入 13个研究［21-33］，共 653例脑卒中患者，其中 7篇
中文文献、6篇英文文献。文献筛选流程见图1。

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

通过数据库检索获得相关文献（n=719）： 

PubMed（n=184）、Web of Science（n=53）、Cochrane Library（n=208）、Embase （n=193）、

CNKI（n=25）、Wanfang Data（n=49）、CBMdisc（n=0） VIP（n=7）  

剔除重复后获得文献（n=505） 

阅读标题与摘要排除文献（n=351） 

 

阅读全文进行复筛（n=154） 

全文筛选排除文献（n=141）： 

·无法提取相关结局指标、无法获取全文

（n=42） 

·研究对象＜10 例（n=12） 

·非 RCT（n=20） 

·干预措施或分组方式、效应指标不符合

（n=48）  

·研究类型不符合（n=19） 

纳入 Meta 分析文献（n=13） 

、

图1　文献筛选流程图

Figure 1　Flow chart of the literature screening
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2.2　纳入文献基本特征　
共纳入 13 项 RCTs［21-33］，纳入文献基本特征见

表 1。其中GUO等［30］将 2种不同类型软机器人手套

设置成 2个试验组并分别与对照组进行比较，因此
本研究对该文献涉及的试验组进行区别分析。

表1　纳入文献基本特征（x̄±s）
Table 1　Basic characteristics of the included studies （x̄±s）

纳入研究

毕文倩等2023［21］

顾赛勇等2023［22］

孟灵等2022［23］

唐小冬等2022［24］

王传凯等2021［25］

闫雪等2020［26］

杨莉等2023［27］

WANG等2023［28］

SHIN等2022［29］

GUO等2022a［30］

GUO等2022b［30］

PARK等2021［31］

KANG等2020［32］

SHIN等2016［33］

例数（男/女）

试验组

17/13

24/6

24/26

19/11

11/9

23/12

16/4

12/11

10/10

9/1

8/2

12/10

7/5

19/5

对照组

16/14

22/8

24/24

20/10

14/6

21/14

15/5

17/6

7/9

8/2

8/2

12/10

5/6

17/5

年龄/（x̄±s，岁）

试验组

63.63±7.90

60.41±4.38

58.45±14.35

57.36±12.22

65.70±7.18

52.38±3.13

54.42±6.67

61.78±11.37

57.00±12.78

60.20±9.30

56.90±6.10

60.59±18.12

50.92±16.68

57.20±10.30

对照组

66.46±8.44

60.75±4.48

57.84±13.53

57.66±12.46

64.25±4.70

51.27±3.28

54.35±6.70

61.78±12.63

63.69±8.58

53.50±8.30

53.50±8.30

62.29±13.97

64.64±13.83

59.80±13.00

疾病类型

试验组

—

I=13，
H=12，
O=5
I=43，

H=7
—

I=16，
H=4

—

I=5，
H=15
I=9，

H=14
I=11，

H=9
I=7，

H=3
I=7，

H=3

—

I=6，
H=6
I=15，

H=9

对照组

—

I=14，
H=11，
O=5
I=45，

H=3
—

I=15，
H=5

—

I=6，
H=14
I=11，

H=12
I=13，

H=3
I=3，

H=7
I=3，

H=7

—

I=6，
H=5
I=14，

H=8

疾病部位

试验组

—

L=18，
R=12

L=22，
R=28

—

—

L=20，
R=15
L=10，
R=10
L=11，
R=12
L=7，
R=13
L=5，
R=5
L=5，
R=5
L=8，
R=14
L=7，
R=5
L=15，
R=9

对照组

—

L=16，
R=14

L=23，
R=25

—

—

L=19，
R=16
L=5，
R=15
L=9，
R=14
L=7，
R=9
L=6，
R=4
L=6，
R=4
L=9，
R=13
L=8，
R=3
L=11，
R=11

毕文倩等2023［21］

顾赛勇等2023［22］

孟灵等2022［23］

唐小冬等2022［24］

王传凯等2021［25］

（10.76±3.45）周

（5.42±1.26）月

（2.95±1.04）月

（32.26±4.73）d

（33.41±29.32）d

（11.60±5.43）周

（5.84±1.35）月

（2.42±1.57）月

（29.86±4.89）d

（38.42±48.47）d

SRG+常规康复

SRG+镜像疗
法+常规康复

SRG+常规康复

SRG+常规康复

SRG+常规康复

常规康复

常规康复+日常
生活活动训练

常规康复

常规康复+上肢
康复机器人

常规康复

30 min/次，
5次/周，3周

20 min/次，
5次/周，4周

30 min/次，
1次/d，20 d
20 min/次，
5次/周，4周

30 min/次，
5次/周，4周

③

①③⑥

④⑦

①②

①②⑤⑦

纳入研究
病程

试验组 对照组

干预措施

试验组 对照组
干预时间 结局指标
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闫雪等2020［26］

杨莉等2023［27］

WANG等2023［28］

SHIN等2022［29］

GUO等2022a［30］

GUO等2022b［30］

PARK等2021［31］

KANG等2020［32］

SHIN等2016［33］

—

（10.37±2.02）月

（92.30±16.77）d

（24.70±16.26）d

（12.50±7.10）月

（11.70±5.40）月

（17.73±5.98）d

（30.75±20.01）d

（13.60±13.40）月

—

（10.41±1.91）月

（90.52±17.47）d

（34.00±25.49）d

（10.90±7.90）月

（10.90±7.90）月

（16.82±7.28）d

（19.00±9.85）d

（15.00±14.60）月

SRG+常规康复

SRG+任务导向
性训练+常规康复

SRG+常规康复

SRG+常规康复

SRG+常规康复

SRG+常规康复

SRG+常规康复

SRG+常规康复

SRG+常规康复

常规康复

常规康复

常规康复

常规康复

常规康复

常规康复

常规康复

常规康复+
自行训练

常规康复

20 min/次，
5次/周，4周

6次/周，8周

140 min/次，
7次/周，2周

60 min/次，
5次/周，4周

60 min/次，
5次/周，2周

60 min/次，
5次/周，2周

60 min/次，
5次/周，4周

60 min/次，
5次/周，2周

60 min/次，
5次/周，4周

①③

①②⑤⑦

①

①

①③

①③

①④

①④⑤

①

　续表1
纳入研究

病程

试验组 对照组

干预措施

试验组 对照组
干预时间 结局指标

注：I 为脑梗死；H 为脑出血；O 为其他类型；L 为累及左侧；R 为累及右侧。① FMA-UE评分；② MBI评分；③ WMFT评分；

④ 握力评分；⑤ BBT评分；⑥ BI评分；⑦ ARAT评分。

Note: I is cerebral infarction; H is cerebral hemorrhage; O is the other type; L is left side; R is right side. ① FMA-UE score; ② MBI 
score; ③ WMFT score; ④ grip strength score; ⑤ BBT score; ⑥ BI score; ⑦ ARAT score.

2.3　纳入研究质量评价　
在纳入的 13项研究中，8项研究［21，23-27，29，33］提到

了随机序列产生；6 项研究［28-33］提到了分配隐藏；

4 项研究［29-30，32-33］提到对参与者实施盲法；3 项研

究［21-22，27］均未提及分配隐藏和对参与者实施盲法，

评定为“高风险”；1 项研究［27］未提到对评定者实施

盲法，评定为“高风险”；1项研究［28］结果数据的完整

性无法充分判定；1 项研究［31］选择性报告偏倚风险

不清楚。6项研究［21，23-24，26，29，33］未提到其他偏倚的来

源，其余不清楚。见图2。

2.4　Meta分析结果　
2.4.1　FMA-UE评分　12项研究［22，24-33］报道了FMA-
UE评分，共 505例患者。各研究间异质性较大（P≤

0.00 001，I2＝89%），剔除 2项研究［22，27］后，各研究间

异质性下降（P＝0.17，I²＝30%），可能是研究设计和

实施过程中存在缺陷，导致选择、实施等偏倚，故采

 

对受试者、试验人员实施盲法（实施偏倚） 

结果数据不完整（随访偏倚）
 

选择性报告研究结果（报告偏倚）
 

随机序列产生（选择偏倚） 

  分配隐藏（选择偏倚） 

对结局评估施盲（测量偏倚） 

其他偏倚
 

                       
低风险 不清楚 高风险

0%
 

25% 50% 100%75%

图2　纳入文献偏倚风险评估

Figure 2　Bias risk assessment of included studies
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用固定效应模型进行Meta分析。结果显示，试验组
FMA-UE 评分明显高于对照组，差异具有统计学

意义［MD＝8.05，95% CI（7.01，9.09），Z＝15.20，P＜
0.000 01］。见图3。

2.4.2　MBI评分　5项RCT［24-28］报道了MBI评分，共
256 例患者。各研究间异质性较大（P＜0.000 01，
I2＝87%），阅读文献后发现异质性可能来源于各项
研究的病程和干预周期不同导致评分存在偏差，选

用随机效应模型进行Meta分析。结果显示，试验组
MBI 评分明显高于对照组，差异具有统计学意义
［MD＝9.91，95% CI（2.65，17.17），Z＝2.68，P＝0.007］。
见图4。

2.4.3　WMFT评分　5项RCT［21-22，26，30］报道了WMFT
评分，共 230 例患者。各研究间异质性较大（P＝
0.005，I2＝73%），剔除 1项 RCT［21］后，各研究间具有

同质性（P＝0.63，I2＝0%），阅读文献发现可能是其

纳入患者病程相对较短，恢复较好，采用固定效应

模型。结果显示，试验组WMFT评分明显高于对照
组，差异具有统计学意义［MD＝8.39，95% CI（6.99，

9.78），Z＝11.81，P＜0.000 01］。见图5。
2.4.4　握力　4项RCT［23，25，31-32］报道了握力，共205例

患者。各研究异质性较小（P＝0.28，I2＝21%），采用

固定效应模型。结果显示，试验组握力高于对照

组，差异具有统计学意义［SMD＝0.39，95% CI（0.11，
0.67），Z＝2.75，P＝0.006］。见图6。
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图3　2组FMA-UE评分比较

Figure 3　Comparison of FMA-UE score between two groups
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图4　2组MBI评分比较

Figure 4　Comparison of MBI score between two groups
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2.4.5　BBT评分　3项RCT［27-28，32］报道了BBT评分，

共 103例患者。各研究间具有同质性（P＝0.67，I2＝
0%），选用固定效应模型进行 Meta 分析。结果显

示，2 组 BBT 评分差异无统计学意义［MD＝0.53，
95% CI（-1.47，2.53），Z＝0.52，P＝0.60］。见图7。

2.4.6　ARAT评分　3项RCT［23，25，27］报道了ARAT评

分，共 178例患者。各研究间异质性较小（P＝0.16，
I2＝45%），采用固定效应模型进行分析。结果显示，

试验组 ARAT 评分明显高于对照组，差异具有统计

学意义［MD＝11.18，95% CI（9.10，13.26），Z＝10.53，
P＜0.000 01］。见图8。
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图5　2组WMFT评分比较

Figure 5　Comparison of WMFT score between two groups
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图6　2组握力评分比较

Figure 6　Comparison of grip strength score between two groups
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Figure 7　Comparison of BBT score between two groups
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3 讨 论 
本研究结果显示，试验组 FMA-UE、WMFT、

MBI、ARAT 评分和握力均明显高于对照组，提示
SRG 可以改善脑卒中患者上肢及手的运动功能、
握力和日常生活活动能力。可能与以下因素有关：
① SRG 能提供重复性、渐进性、高标准化的康复治

疗，在确保患者得到充分的康复训练的同时，还能
提高患者的依从性，提高康复效率［6-7］。② SRG 通
过辅助运动训练，促使脑卒中患者患侧上肢及手部
的本体感觉信号持续上传至大脑。这种信号的传
递有助于激活并促进大脑中支配患肢运动神经元

的反应，从而推动中枢神经系统的重塑和神经再支
配过程，这种感觉反馈机制的强化，有助于恢复
和改善患肢的运动功能，与贾杰［34］研究观点相似。
③ SRG 设计能够驱动手部单个或多个关节进行被
动和主动的活动，增强患手的肌肉力量，提高关节
间的协调性，促进抓握、释放、操作等精细动作能力

恢复。这种感觉和运动的同步化信息有助于脑卒
中患者形成正确的感觉-运动回路，加速其运动功
能和日常生活活动能力的恢复［34-36］。④ SRG 还可
能通过促进脑部运动和运动前皮质区的血液供应，
进一步促进神经功能的恢复，从而改善脑卒中患者

上肢及手部运动功能，并加速日常生活活动能力恢
复［22，37］。2 组 BBT 评分差异无统计学意义，提示
SRG 在改善脑卒中患者上肢及手的灵巧度方面无
明显优势。这可能与纳入文献数量少、样本量小等
问题相关。

4 小 结 
SRG可以有效改善脑卒中患者偏瘫侧上肢-手

的运动功能和日常生活活动能力。但是本研究仍
存在一定的局限性，如部分研究在设计和实施过程
中存在偏倚；研究样本量小、干预疗程短以及缺乏
随访评估等。因此，下一步研究应开展多中心、大

样本RCTs研究，适当延长干预疗程，加强出院后随

访，并尽量减少偏倚发生，以期为 SRG 干预脑卒中

后上肢-手功能障碍患者提供更高质量的循证

依据。
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Effect of Soft Rehabilitation Robot Gloves on Upper Limb and Hand Function of Stroke 
Patients：A Meta-Analysis
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ABSTRACT  Objective To evaluate the effect of soft rehabilitation robot gloves (SRG) on upper limb, hand motor function and 
activities of daily living of stroke patients by meta-analysis. Methods Data were searched and retrieved from the PubMed, Web of 
Science, The Cochrane Library, Embase, China National Knowledge Infrastructure (CNKI), Wanfang Data, Chinese Biomedical Lit‐
erature Service System (CBMdisc), Chinese Science and Technology Periodical Database (VIP). The randomized controlled trials 
(RCTs) of SRG intervention for patients with upper limb and hand motor dysfunction after stroke were included, and the retrieval 
time was from the database inception to August 2023.The primary outcome measures included Fugl-Meyer assessment of the upper 
extremity (FMA-UE), modified Barthel index (MBI), Wolf motor function test (WMFT), grip strength, box and block test (BBT) and 
action research arm test (ARAT). Two researchers independently completed data extraction and literature quality assessment, and 
meta-analysis was performed using RevMan 5.4 software. Continuous variables were expressed by mean difference (MD) or stan‐
dardized mean difference (SMD) with 95% confidence interval (CI). The heterogeneity was determined according to the P value and I2 
value. If P≥0.10 and I2≤50%, there was no heterogeneity or small heterogeneity among the studies, and a fixed effects model would 
be used, if P<0.1 and I2>50%, a random effects model would be used. Results A total of 13 RCTs with 653 patients were in‐
cluded. Meta-analysis results showed that, compared with the control group, FMA-UE score [MD=8.05, 95% CI (7.01, 9.09), Z=
15.20, P<0.000 01], MBI score [MD=9.91, 95% CI (2.65,17.17), Z=2.68, P=0.007], WMFT score [MD=8.39, 95% CI (6.99,9.78), Z=
11.81，P<0.000 01], grip strength [SMD=0.39, 95% CI (0.11,0.67), Z=2.75, P=0.006], and ARAT score [MD=11.18, 95% CI (9.10, 
13.26), Z=10.53, P<0.000 01] were significantly higher in the experimental group, but there was no significant difference in BBT 
score between two groups [MD=0.53, 95% CI (-1.47, 2.53), Z=0.52, P=0.60]. Conclusion SRG can improve the upper limb and 
hand motor function and activities of daily living of stroke patients, but more large-sample and high-quality RCTs would be needed 
to further verify its efficacy.
KEY WORDS stroke; upper limb motor function; hand function; soft rehabilitation robot gloves; activities of daily living; meta-
analysis
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