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摘要 目的目的：：采用 Meta 分析方法评价机器人辅助步态训练（RAGT）对脑性瘫痪（CP）儿童的下肢运动功能

的影响。方法方法：：计算机检索 Cochrane Library、PubMed、Web of Science、Embase、中国学术期刊全文数据库

（CNKI）、万方数据库（Wanfang Data）、维普中文期刊全文数据库（VIP）和中国生物医学文献数据库（CBM⁃
disc）中关于 RAGT 治疗 CP 儿童的临床随机对照试验（RCTs），文献检索时限为从建库至 2021 年 12 月。主

要结局指标包括CP儿童粗大运动功能评定GMFM-D区评分、GMFM-E区评分、伯格平衡量表（BBS）评分、

功能性步行量表（FAC）评分、步速、六分钟步行试验（6MWT）评分、改良Ashworth量表（MAS）评分。由2名研

究者独立按照纳入、排除标准筛选文献，完成对纳入文献的资料提取、质量评价和风险评估。根据 Cochrane
协作网提供的系统评价手册，采用 RevMan 5.3软件进行 Meta分析，通过 P 值和 I²检验综合判断是否存在异

质性，当 P≥0.1，I²≤50% 时，采用固定效应模型；当 P＜0.1，I²＞50% 时，采用随机效应模型。结果结果：：本研究共

纳入 10 项 RCTs，纳入 390 例患者，其中对照组 187例，试验组 203例。Meta分析结果显示，与对照组比较，试

验组 GMFM-D 区评分更高［SMD＝0.58，95% CI（0.29，0.88），P＝0.000 1］，GMFM-E 区评分更高［SMD＝

0.47，95% CI（0.18，0.77），P＝0.001］，BBS 评分更高［MD＝5.85，95% CI（4.00，7.70），P＜0.000 01］，FAC 评分

更高［MD＝0.57，95% CI（0.24，0.91），P＝0.000 8］，步速更快［MD＝0.06，95% CI（0.02，0.10），P＝0.009］，

6MWT 评分更高［MD＝80.18，95% CI（23.00，137.36），P＝0.006］；2 组 MAS 评分比较，差异无统计学意义

［MD＝-0.10，95% CI（-0.32，0.12），P＝0.39］。结论结论：：RAGT可有效改善 CP儿童的粗大运动功能、平衡功能

和步行功能等下肢运动功能。由于纳入研究的局限性，下一步研究仍需要开展高质量、多中心、大样本的

RCTs，为临床提供更可靠的循证依据。
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脑性瘫痪（cerebral palsy，CP）是一组持续性存

在的中枢性运动和姿势发育障碍、活动受限综合

征，由发育中的胎儿或婴儿非进行性脑损伤引

起［1-2］。CP儿童的运动障碍通常伴有感觉、知觉、认

知、交流和行为障碍、癫痫和继发性肌肉骨骼问

题［3］，CP儿童需要及时进行早期干预和治疗［4］。

目前CP儿童的治疗措施主要包括运动疗法、传

统康复疗法、蜡疗、肌电生物反馈等，这些方法虽具

有一定疗效，但对患儿下肢运动功能的干预效果不

佳。其原因可能是 CP儿童接受运动疗法的早期康

复干预，多为单纯被动运动，缺乏趣味性，儿童主动

参与性较差；下肢步行与平衡功能的针对性干预相
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对较晚［5-6］。机器人辅助步态训练（robotic-assisted 
gait training，RAGT）是近年来兴起的应用于CP儿童

的康复训练技术，主动训练与被动辅助相互结合，

可以更早地对 CP儿童进行下肢运动功能和步态的

康复治疗，治疗更具趣味性，最大限度地调动 CP儿

童主动参与治疗的积极性，提高康复治疗效果［7］。
既往研究表明，RAGT可以安全有效地改善CP儿童

的粗大运动功能、平衡功能、步行速度、耐力和步态

等，进而增强其运动功能［8-10］。RAGT 基于 CP 儿童

神经可塑性强的理论，通过高强度重复运动为基础

的主动训练，促进 CP儿童大脑皮质重组，形成正确

的感觉-运动神经通路，改善CP儿童的运动和步行

功能［11］。但目前对 RAGT 干预 CP儿童的疗效仍存

在争议，有研究认为RAGT对CP儿童粗大运动功能

和步态等具有积极的效果［12-13］；也有研究认为

RAGT 对 CP 儿童步行功能和肌张力等差异无统计

学意义［14-15］。为此，本研究采用Meta分析对国内外

有关 RAGT 对 CP 儿童下肢运动功能影响的随机对

照试验（randomized controlled trials，RCTs）进行系统

评价，旨在为RAGT治疗CP儿童下肢运动功能障碍

提供更多循证医学依据。

1 资料与方法 

1.1　检索策略　
通过计算机检索 PubMed、Embase、Cochrane 

Library、Web of Science、中国学术期刊全文数据库

（CNKI）、维普中文期刊全文数据库（VIP）、万方数据

库（Wanfang Data）、中国生物医学文献数据库（CBM⁃
disc）中有关RAGT干预CP儿童的RCTs。检索策略

采用主题词及自由词相结合的方式。中文检索词为

脑瘫、脑性瘫痪、康复机器人、机器人辅助步态训练、

随机、随机对照等；英文检索词为 cerebral palsy，ce⁃
rebral palsies，little disease，spastic diplegia，rehabili⁃
tation robot，robotic-assisted gait training，randomized 
controlled trial，randomized 等。检索时间为建库至

2021年12月1日。

1.2　纳入标准与排除标准　
1.2.1　纳入标准　① 研究类型：RCTs，中文或英文

文献；② 研究对象：存在下肢运动功能障碍的CP儿

童［16］；③ 干预措施：对照组采取常规康复治疗（如运

动疗法中悬吊训练、Boabth疗法、任务导向性疗法、

跑步机训练等）；试验组采用以RAGT为主的康复方

法；④ 结局指标：粗大运动功能评估量表［gross 
motor function measure-88（GMFM-88），GMFM-66］

中GMFM-D区（站立）和E区（行走与跑跳）评分、伯
格平衡量表（Berg balance scale，BBS）评分、功能性
步行量表（functional ambulation category，FAC）评分、
步速、六分钟步行试验（6-minute walk test，6MWT）、
改良 Ashworth 量表（modified Ashworth scale，MAS）
评分等。
1.2.2　排除标准　① 比较特定干预措施未说明是
RAGT 的研究；② 结局数据不完整、试验设计不完
整；③ 综述、会议报告、文摘等；④ 重复发表或无法
获取全文。
1.3　文献筛选与数据提取　

由 2名研究者独立使用Endnote X8进行文献筛
选。首先进行文献查重，按照设定好的纳入和排除
标准阅读文献的标题和摘要，必要时进行全文阅
读，如果遇到分歧，由研究小组集体讨论解决。在
Execl中进行资料收集，提取的文献资料信息包括：
第一作者、发表年份、国家或地区、样本量、性别、年
龄、干预措施（试验组和对照组）、干预时长和结局
指标。信息提取结束后对数据进行交叉核对，若数
据信息不一致时，与第 3名具有高级职称的研究员
协商解决。
1.4　文献质量评价　

由 2名研究者独立采用Cochrane协作网提供的
偏倚风险评估工具（Cochrane 5.1.0 版本）进行文献
质量评价［17］。评估偏倚包括：① 随机数列的生成；
② 隐藏方案是否分配；③ 是否对研究者和受试者
采用盲法；④ 结局指标的评估是否采用盲法；⑤ 结
果数据是否完整；⑥ 是否有选择性报告结果；⑦ 是
否有其他偏倚来源。评价结束后，双方将评价结果
交换核对，如果遇到分歧，由研究小组讨论解决。
1.5　统计学方法　

使用 RevMan 5.3 软件对纳入的文献进行数据
分析。研究中所有结局指标均为连续性数据，对使
用的量表和测量方法相同的计量资料采用加权均
数差（mean differences，MD）表示，对使用量表不同
或测量方法不同的计量资料采用标准化均数差
（standardised mean differences，SMD）表示，并给出
95% 置信区间（confidence interval，CI）。采用 I²和
P值评估异质性。当P≥0.1，I²≤50%，表明各研究之
间有同质性或异质性较小，采用固定效应模型进行
Meta分析；反之，当P＜0.1，I²＞50%时，表明各研究
之间具有异质性，采用随机效应模型进行 Meta 分
析，并通过敏感性分析或亚组分析寻找异质性来源。
通过绘制倒漏斗图分析是否存在发表偏倚。P＜0.05
为差异具有统计学意义。
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2 结 果 

2.1　纳入文献一般情况　

共检索到 398篇文献，其中中文文献 166篇，英

文文献 232篇。经排除重复文献、阅读题目和摘要、

阅读全文筛选，最终纳入 10 项 RCTs［13-15，18-24］进行

Meta分析。共纳入 390例患者，其中对照组 187例，

试验组203例。文献筛选流程见图1。

2.2　纳入文献的基本特征　

纳入文献的一般特征见表1。

2.3　纳入文献的质量评价　
共纳入10项RCTs［13-15，18-24］，其中3项RCTs［21，23-24］

未明确提出具体的随机分配方法；1 项 RCT［22］使用

分配隐藏方法；所有 RCTs［13-15，18-24］均未对受试者和

干预者采用盲法；2 项 RCTs［15，19］对结果指标评价者

实施盲法；4项 RCTs［14-15，22，24］报道脱落人数，并描述

脱落原因；所有 RCTs［13-15，18-24］均对预设结局指标进

行描述；所有 RCTs［13-15，18-24］均不清楚是否存在其他

偏倚来源。纳入文献偏倚风险评估见图2。
2.4　Meta分析　
2.4.1　粗大运动功能D区（站立）　7项RCTs［13-15，20-23］

报道 GMFM-88或 GMFM-66量表 D区（站立）评分。

经异质性检验，各研究间无明显异质性（P＝0.22，
I²＝27%），故采用固定效应模型进行分析。结果显

示，试验组 GMFM-D 区（站立）评分明显高于对照

组，差异具有统计学意义［SMD＝0.58，95% CI（0.29，
0.88），Z＝3.87，P＝0.000 1］。见图3。
2.4.2　粗大运动功能 E 区（行走与跑跳）　 7 项

RCTs［13-15，20-23］报道GMFM-88量表或GMFM-66量表

中的 E区（行走与跑跳）评分。经异质性检验，各研

究间无异质性（P＝0.48，I²＝0%），故采用固定效应

模型进行分析。结果显示，试验组 GMFM-E 区（行

走与跑跳）评分明显高于对照组，差异具有统计学

意义［SMD＝0.47，95% CI（0.18，0.77），P＝0.001］。

见图4。

图1　文献筛选流程图

Figure 1　Flow chart of literature screening

表1　纳入研究基本特征

Table 1　Basic characteristics of included studies

纳入研究

叶楠等2020［18］

马梦梦2018［19］

朱敏杰2016［20］

金星等2012［21］

马婷婷等2021［15］

WU等2017［22］

WALLARD等2018［13］

WU等2017［14］

PERI等2017［23］

DRUZBICKI等
2013［24］

国家

中国

中国

中国

中国

中国

美国

法国

美国

意大利

波兰

例数

试验组

41
42
18
16
15
11
14
10
10

26

对照组

41
42
18
16
15
10
16
10
10

9

年龄/岁
试验组

5.42±1.03
5.70±1.60
5.00～16.00
5.35±0.43
8.27±2.74
8.30±1.20

10.80±2.30
11.30±3.80

9.30±3.90

8.40±1.11

对照组

5.53±1.11
5.40±1.50
5.00～16.00
5.02±0.78
9.82±2.68
9.60±1.70

10.60±3.00
10.50±2.80

8.00±3.00

8.10±2.10

干预措施

试验组

A+B
A+B
A+B
A+B
A+B
A+B

A
A+B
A+B

A+B

对照组

B
B
B
B
B
B
B
B
B

B

干预剂量

30 min/次，1次/d
30 min/次，1次/d

20 min/次，1次/d，6次/周
20 min/次，1次/d，6次/周

30 min/次，5次/周
30~40 min/次，3次/周

40 min/次，共20次

40 min/次，3次/周
30 min/次，4次/周

45 min/次，共20次

疗程

3个月

3个月

8周

8周

8周

6周

4周

6周

10周

4周

结局指标

①②
①③④

⑤
⑤

③⑤⑥
⑤⑥
④⑤

②④⑤⑥
⑤⑥

④

注：A 为 RAGT；B 为常规康复治疗；① BBS 评分；② MAS 评分；③ FAC 评分；④ 步速；⑤ GMFM-D 区、GMFM-E 区评分；

⑥ 6MWT评分。

Note: A is RAGT; B is routine rehabilitation; ① BBS score; ② MAS score; ③ FAC score; ④ gait speed; ⑤ GMFM-D, GMFM-E 
scores; ⑥ 6MWT score.
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2.4.3　 BBS 评分　 2 项 RCTs［18-19］报道了 CP 儿童

BBS评分。经异质性检验，各研究间无异质性（P＝
0.21，I²＝36%），故采用固定效应模型进行分析。结

果显示，试验组 BBS 评分明显高于对照组，差异具

有统计学意义［MD＝5.85，95% CI（4.00，7.70），P＜
0.000 01］。见图5。

2.4.4　 FAC 评分　 2 项 RCTs［15，19］报道了 CP 儿童

FAC评分。经异质性检验，各研究间无异质性（P＝
0.53，I²＝0%），故采用固定效应模型进行分析。结

果显示，试验组 FAC 评分明显高于对照组，差异具

有统计学意义［MD＝0.57，95% CI（0.24，0.91），P＝
0.000 8］。见图6。

  

随机方法 

分配隐藏 

研究者盲法 

结果评估盲法  

结果报道完整性 

无选择性报道 

其他偏倚 

低风险 不确定 高风险 

图 2　文献偏倚风险评估

Figure 2　Bias risk assessment of included studies

纳入研究

PERI等2017［23］

WALLARD等2018［13］

WU等2017［22］

WU等2017［14］

朱敏杰2016［20］

金星等2012［21］

马婷婷等2021［15］

总计（95% CI）
同质性检验：Chi²=8.18，df=6（P=0.22）；I²=27%
总体效应检验：Z=3.87（P=0.000 1）

试验组

均值

91.00
60.58
26.20
26.00
78.02
77.24
88.20

标准差

10.30
14.71
10.90

6.90
16.36
17.35

6.86

总例数

10
14
11
10
18
16
15
94

对照组

均值

90.00
55.74
27.40
21.80
59.78
59.33
78.00

标准差

12.30
15.02
10.00
11.70
19.01
20.69
11.04

总例数

10
16
10
10
18
16
15
95

权重/%

11.4
16.8
11.9
11.1
18.0
16.3
14.6

100.0

Std. Mean Difference
Ⅳ，Fixed，95% CI

0.08［-0.79，0.96］
0.32［-0.41，1.04］

-0.11［-0.97，0.75］
0.42［-0.47，1.31］
1.01［0.31，1.70］
0.91［0.18，1.65］
1.08［0.31，1.85］
0.58［0.29，0.88］

-1 -0.5   0   0.5  1
对照组     试验组

图3　2组GMFM-D评分比较

Figure 3　Comparison of GMFM-D score between two groups

纳入研究

PERI等2017［23］

WALLARD等2018［13］
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图4　2 组GMFM-E评分比较

Figure 4　Comparison of GMFM-E score between two groups
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2.4.5　步速　4项RCTs［13-14，19，24］报道了CP儿童步速。
经异质性检验，各研究间无异质性（P＝0.25，I²＝
28%），故采用固定效应模型进行分析。结果显示，

试验组步速评分明显高于对照组，差异具有统计学
意义［MD＝0.06，95% CI（0.02，0.10），P＝0.009］。
见图7。

2.4.6　6MWT评分　3项RCTs［14-15，23］报道了CP儿童

6MWT评分。经异质性检验P＝0.14，I²＝48%，并进

行敏感性分析发现，1项RCT［23］组间差异较大，剔除

后，2组间无异质性（P＝0.52，I²＝0%），故采用固定

效应模型进行分析。结果显示，试验组 6MWT评分
明显高于对照组，差异具有统计学意义［MD＝80.18，
95% CI（23.00，137.36），P＝0.006］。见图8。
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图6　2组FAC评分比较

Figure 6　Comparison of FAC score between two groups
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图5　2 组BBS评分比较

Figure 5　Comparison of BBS score between two groups
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图7　2组步速比较

Figure 7　Comparison of step speed between two groups
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图8　2组6MWT评分比较

Figure 8　Comparison of 6MWT score between two groups
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2.4.7　MAS评分　
3 项 RCTs［14，18，22］报道了 CP 儿童 MAS 评分。经

异质性检验，各研究间无异质性（P＝0.39，I²＝0%），

故采用固定效应模型进行分析。结果显示，试验组

BBS评分与对照组差异无统计学意义［MD＝-0.10，
95%CI（-0.32，0.12），P＝0.39］。见图9。

2.4.8　发表偏倚分析　以 GMFM-D 和 GMFM-E 为

指标绘制发表偏倚漏斗图，图形分布基本对称，各

研究散点均在倒漏斗图范围内，提示本研究存在发

表偏倚的可能性较小。见图10、图11。

3 讨 论 
3.1　RAGT可以有效改善CP儿童粗大运动功能　

本研究结果显示，试验组粗大运动功能D区（站

立）和 E 区（行走和跑跳）评分明显高于对照组，提
示RAGT可改善CP儿童的粗大运动功能。与KLO⁃
BUCKÁ 等［25］研究结果一致。其可能与以下原因有
关：① CP 儿童往往伴有中枢神经运动损伤，RAGT
可以根据CP儿童的行走意图协助站立和行走，在引
导动作重复较高的情况下进行积极的训练，促进CP
儿童运动学习和皮质重组，可以有效激活肌肉，改
善其粗大运动功能。② 依据神经可塑性原理，CP
儿童神经可塑性强，通过 RAGT 训练输入正确的运
动和感觉，诱导运动皮层的改善，有利于脑部神经
功能重组，改善 CP儿童粗大运动功能中站立、行走
与跑跳运动，提高其下肢运动功能。这与PERPE⁃
TUINI等［26］采用神经影像学技术发现RAGT可以改善
运动和额叶皮层的大脑活动，提高CP儿童下肢运动
功能的研究结果一致。
3.2　RAGT可以有效改善CP儿童平衡功能　

本研究结果显示，试验组 BBS评分明显高于对
照组，表明RAGT可以改善CP儿童的平衡功能。其
作用机制可能是RAGT重复高强度的训练在一定程
度上加强CP儿童外周的感觉刺激，不断地对错误动
作进行改正，产生有效的本体感觉反馈，改善 CP儿
童运动控制的能力，提高平衡和姿势控制能力，促
进其平衡功能的改善。在RAGT辅助下，CP儿童可
以更早进行动态平衡训练，提高注意力与运动控
制，改善平衡功能，促进下肢运动功能恢复。与WU
等［22］认为RAGT训练应用骨盆外辅助可增强髋外展
肌和内收肌的肌肉激活及运动控制，改善CP儿童平
衡功能的结果一致。此外，本研究纳入文献均未有

纳入研究

WU等2017［22］

WU等2017［14］

叶楠等2020［18］

总计（95% CI）
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标准差
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0.56
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总例数
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10
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16.8
55.6
100

Mean Difference
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0.02［-0.40，0.44］
0.15［-0.39，0.69］

-0.23［-0.52，0.06］
-0.10［-0.32，0.12］

-1   -0.5    0    0.5    1
对照组     试验组

图9　2 组MAS评分比较

Figure 9　Comparison of MAS score between two groups

图10　纳入研究GMFM-D漏斗图

Figure 10　Funnel plot analysis of GMFM-D 
of included studies             

图11　纳入研究GMFM-E漏斗图

Figure 11　Funnel plot analysis of GMFM-E 
of included studies              
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RAGT不良事件报道，具有较好的安全性。
3.3　RAGT可以有效改善CP儿童步行功能　

本研究结果显示，试验组FAC、6MWT评分和步
速明显高于对照组，提示RAGT可以有效改善CP儿
童步行功能。与 VAN HEDEL 等［27］研究结果一致。
可能与以下因素有关：① RAGT符合运动再学习理
论中的强化、重复、针对特定任务训练等，通过在减
重状态下模拟正常的步行周期，及早进行以目标为
导向、可长期重复、运动一致、对称、符合正常人生
理的步态模式训练，增强运动学习和神经可塑性，促
进CP儿童步行功能改善［25］。② RAGT基于感觉运动
学习理论，提供一个安全、简化和支持性的环境、支
持视觉反馈和触觉学习，通过对步态和感官刺激不
同阶段的密集和重复模拟帮助 CP儿童重新获得功
能性步态，改善步行和下肢运动功能［13］。
3.4　本研究局限性　

① 部分纳入文献随机试验方法设计不够严谨、
规范，未对盲法、分配隐藏等进行描述；② 纳入研究
多为小样本 RCTs，且多停留在短期临床疗效观察
上，只有少数文献对远期疗效进行评价；③ 纳入研
究的机器人辅助设备类型不同以及运动处方（如强
度、持续时间、频率等）均不完全相同；④ 结局评价
的时间点不尽相同，且多数研究疗效观察指标存在
一定的主观性，缺乏统一的疗效评定标准。以上均
可能造成系统评价的偏倚，对结果的可靠性造成一
定影响，甚至可能会夸大临床疗效。

4 小 结 
RAGT可以有效改善CP儿童粗大运动功能、平

衡功能、步行功能等下肢运动功能，临床疗效较好，
值得推广。但未来我们仍需要开展更多高质量、多
中心、大样本的RCTs研究，进一步探讨CP儿童的最
佳 RAGT 运动处方及辅助设备等，以期为 RAGT 治
疗CP儿童提供更为可靠的证据。
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Effect of Robot-Assisted Gait Training on Lower Limb Motor Function of Children 
with Cerebral Palsy： A Meta-Analysis
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ABSTRACT  Objective: To evaluate the effect of robot-assisted gait training (RAGT) on lower limb motor function of children 
with cerebral palsy (CP) by meta-analysis. Methods: Data were searched from the Cochrane Library, PubMed, Web of Science, Em‐
base, CNKI, Wanfang Data, VIP and CBMdisc databases. The randomized controlled trials (RCTs) of RAGT on children with CP 
were included, and the retrieval time was from inception to December 2021. The main outcome measures were GMFM-D and GM‐
FM-E scores of the gross motor function measure (GMFM), Berg balance scale (BBS), functional ambulation category (FAC) scale, 
walking speed, 6-minute walk test (6MWT), modified Ashworth scale (MAS). Two researchers conducted literature screening, data 
extraction, quality evaluation and risk assessment independently according to the inclusion and exclusion criteria. RevMan 5.3 soft‐
ware was used for meta-analysis according to the systematic evaluation manual provided by the Cochrane Collaboration Network. 
The statistical heterogeneity was assessed by probability value (P value) and heterogeneity value (I2 value). If P≥0.1 and I2≤50%, a 
fixed effects model would be used. If P<0.1 or I2>50%, a random effects model would be used. Results: A total of 10 RCTs with 390 
cases were included, 187 cases in the control group, 203 cases in the experimental group. Meta-analysis showed that, compared with 
the control group, the GMFM-D score of the experimental group was higher [SMD=0.58, 95% CI (0.29, 0.88), P=0.000 1], the GM‐
FM-E score was higher [SMD=0.47,95% CI (0.18, 0.77), P=0.001], the BBS score was higher [MD=5.85, 95% CI(4.00, 7.70), P<
0.000 01], the FAC score was higher [MD=0.57, 95% CI (0.24,0.91), P=0.000 8], the speed of walking was faster [MD=0.06, 95% CI
(0.02, 0.10), P=0.009], and 6MWT score was higher [MD=80.18, 95% CI (23.00, 137.36), P=0.006]; there was no significant differ‐
ence in MAS score between the two groups [MD=-0.10, 95% CI (-0.32, 0.12), P=0.39]. Conclusion: RAGT can effectively im‐
prove lower limb motor functions such as gross motor function, balance function and walking function of children with CP. Due to 
the limitations of the included studies, high-quality, multicenter and large sample size clinical RCTs are still needed in the further re‐
search to provide more reliable evidence.
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