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［摘 要］ 目的：探讨一款便携式柔性手部康复机器人在脑卒中患者临床与居家上肢康复中的可用性。方法：招募13例脑卒

中偏瘫患者进行手部康复机器的可用性测试。患者首先在医院接受为期2周的学习与训练，随后将设备带回家进行为期6周
的居家自主康复训练，每次33 min，每天2次。训练结束后采用系统可用性量表（system usability scale，SUS）及半结构式访谈评

估机器的可用性。此外，在干预前后及训练期间通过Fugl⁃Meyer运动功能量表上肢部分（Fugl⁃Meyer assessment upper extremi⁃
ty，FMA⁃UE）、行动研究手臂测试（action research arm test，ARAT）、日常生活活动量表（activities of daily living，ADL）评估患者的

上肢运动功能和日常生活自理能力。结果：13例患者SUS为（85.8±10.5）分，处于“Excellent”水平。半结构式访谈结果显示，该

设备操作简便、便于携带，但在连接、硬件稳定性及训练内容丰富度等方面仍有改进空间。干预结束后，部分患者FMA⁃UE、
ARAT、ADL评分较前有所改善，达到最小临床重要差异（mini clinical important difference，MCID）。结论：柔性手部康复机器人

在脑卒中偏瘫患者的临床及居家康复中具有良好的可用性和安全性，可作为脑卒中手部康复的一种潜在有效手段。

［关键词］ 脑卒中；可用性；手部康复机器人；上肢运动功能；居家康复

［中图分类号］ R743.3 ［文献标志码］ A ［文章编号］ 1007⁃4368（2026）04⁃475⁃07
doi：10.7655/NYDXBNSN251308

A study on the usability of a soft hand rehabilitation robot in upper limb training for stroke
patients
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［Abstract］ Objective：To evaluate the usability of a portable soft hand rehabilitation robot in clinical and home⁃based upper limb
rehabilitation for stroke patients. Methods：Thirteen stroke patients with hemiplegia were recruited to participate in a usability
evaluation of the hand rehabilitation robot. Participants first received two weeks of supervised in ⁃ hospital training to learn device
operation，followed by six weeks of unsupervised home⁃based rehabilitation（33 minutes per session，twice daily）. After training，the
system usability scale（SUS）and semi ⁃ structured interviews were used to assess usability of the robot. In addition，the Fugl ⁃Meyer
assessment upper extremity（FMA⁃UE），action research arm test（ARAT），and activities of daily living（ADL）scale were applied before
and after the intervention，as well as during training，to assess patients’upper limb motor function and ability to perform activities of
daily living. Results：The mean SUS score of the 13 participants was 85.8 ± 10.5，indicating an“Excellent”level of usability. Semi⁃
structured interviews revealed that the device was easy to operate and portable，while highlighting areas requiring improvement，such
as device connectivity，hardware stability，and training module diversity. After the intervention，several participants demonstrated
improvements in FMA⁃UE，ARAT，and ADL scores compared with baseline，reaching the mini clinical important difference（MCID）.
Conclusion：The soft hand rehabilitation robot demonstrates high usability and safety for both clinical and home⁃based upper limb
rehabilitation in stroke survivors with hemiplegia，suggesting its potential as a promising tool for post⁃stroke hand rehabilitation.
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脑卒中是一种常见的非传染性疾病，具有发

病率高、病残率高、病死率高的特点。自 2015年
以来，脑卒中已成为我国死亡和残疾的主要原因

之一，对国民的健康构成严重威胁［1］。脑卒中高

危人群筛查与干预项目数据显示，2020年我国约

有 340万例新发脑卒中患者，其中约 12.5%遗留肢

体偏瘫、语言障碍等不同程度的功能障碍［2］，给患

者、家庭及社会带来沉重的经济与照顾负担［3］。

已有研究证实，延长康复训练时间、提高训练强

度有助于促进脑卒中患者后肢体功能恢复［4］，然

而目前我国康复医疗资源相对不足且区域分布不

均［5］，现行康复模式大多以一对一监督式训练为

主，限制了患者获得持续、高强度康复服务的机

会。因此，探索在不降低质量的前提下，为脑卒中

后偏瘫患者提供低成本且可持续的康复训练方式

尤为重要。

机器人辅助康复的概念在20世纪80年代即被

提出［6］，随着科技与工程学的发展，康复机器人已

被广泛应用于临床［7］。大量研究表明，上肢机器人

辅助治疗能够提供高质量、任务特异性的训练，促

进大脑神经可塑性改善［8］。无论作为常规康复的

补充，还是在相同训练量条件下与传统康复对比，

机器人辅助训练均可显著提升脑卒中患者的患侧

上肢运动功能，并具有良好的安全性［9］。此外，基

于机器设备的居家康复模式能够显著增加患者训

练时长与频次，同时降低医护人力消耗［10］。然而，

现有研究更多关注机器人辅助训练的疗效本身，

对于设备在真实使用环境中的可用性，尤其是在

出院后居家、低监督或无监督条件下的持续使用

体验，仍缺乏系统评价。尽管康复机器人已逐步

应用于脑卒中患者的临床康复训练，但上述问题

在一定程度上制约了其在居家康复场景中的进一

步推广应用。与此同时，目前多数商用康复设备

体积大、结构复杂且成本较高，更适合临床环境；

在家庭场景应用时仍面临空间、操作、安全性等多

方面的限制［11］。因此，在居家康复情境下，设备是

否易于学习、操作安全并能够支持患者长期自主

使用，已成为影响康复机器人临床转化和推广应

用的关键因素之一。基于此，本研究采用一款便

携式柔性手部康复机器人，对 13例脑卒中后偏瘫

患者在临床及居家环境中开展连续康复训练，旨

在系统评估其可用性与安全性，为柔性手部康复

机器人在居家康复场景中的临床推广提供可行性

依据。

1 对象和方法

1.1 对象

根据 Jakob Nielsen可用性评估理论［12］，测试约

5例受试者即可发现产品约85%的可用性问题。考

虑到脑卒中患者在疾病阶段、功能障碍程度及个体

特征方面存在较大异质性，本研究最终纳入13例脑

卒中后不同恢复阶段、存在上肢运动功能障碍的患

者，以全面评估设备的可用性特征。

本研究于 2023年 11月—2025年 5月在南京医

科大学第一附属医院神经内科招募住院脑卒中患

者。纳入标准如下：①首次发病，符合《中国急性缺

血性卒中诊治指南2023》［13］中缺血性卒中的诊断标

准；②存在手功能障碍，Brunnstrom分期为Ⅰ~Ⅴ期；

③年龄在18~85岁；④意识清楚，能配合完成评估及

康复；⑤出院后计划回家继续康复。排除标准如

下：①合并其他影响上肢运动功能的疾病；②合并

严重的心、肝、肺、肾等疾病，可能干扰疗效和安全

性评估；③患侧上肢存在明显畸形、严重疼痛或严

重功能障碍；④正在参加其他上肢康复相关临床试

验。本研究经南京医科大学第一附属医院伦理委

员会批准（2020⁃SR⁃362），所有受试者及家属均签署

知情同意书。

1.2 方法

1.2.1 治疗方法

在完成基线评估并签署知情同意后，患者先在

医师的指导下接受为期2周的住院治疗。住院期间

医师对患者及家属进行系统培训，教授设备的使用

方法和注意事项。住院第 1周，患者每日在医师的

监督下完成2次机器辅助康复训练；第2周，医师仅

在患者无法独立操作设备时提供必要协助。完成

住院阶段训练后，对患者再次进行评估。随后，患

者进入为期 6周的医师远程指导下的居家康复阶

段。居家训练以患者自主操作为主，每天训练2次。

患者若在训练过程中出现技术或健康方面的问题，可

随时通过短信或电话联系医师获取帮助。每次康复

训练包括手掌抓握被动训练、手指单关节训练以及常

见手势训练，持续33 min。医师可在后台查看患者的

训练数据，并在随访评估时根据患者上肢运动功能恢

复情况对训练内容与训练量进行适当调整。

1.2.2 康复机器人

本研究采用由东南大学研制的一款仿蜂窝结

构柔性手部康复机器人［14］。该机器人采用仿蜂窝

结构柔性驱动器（图 1），可辅助患者的掌指关节和
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掌指近端关节进行屈曲和伸张动作，并分别实现超

过50°和70°的活动空间。该系统重1.72 kg，具有体

积小、重量轻、便于穿戴的特点，为临床和居家患者

提供康复治疗。机器人基于气动驱动原理，能够实

现日常生活的常见手势。在康复训练过程中，机器

人系统根据医师设置的训练方案进行工作，辅助患

者在立位、坐位或卧位状态进行康复训练。

1.2.3 评定方法

在干预开始前（T0）、干预2周（T1）、4周（T2）、8周
结束时（T3），分别采用Fugl⁃Meyer运动功能量表上

肢部分（Fugl⁃Meyer assessment upper extremity，FMA⁃
UE）、行动研究手臂测试（action research arm test，
ARAT）、日常生活活动量表（activities of daily living，
ADL）评价患者的上肢运动功能和日常生活自理能

力。在干预结束后，对患者或及其家属进行系统可

用性量表（system usability scale，SUS）［15］评估，并开

展半结构式访谈以评价设备的可用性。

FMA⁃UE量表是评估脑卒中患者上肢运动、平

衡、感觉和关节功能的综合评估工具，总分66分，得

分越高表示上肢运动功能越好。针对运动功能轻

中度受损的慢性脑卒中患者，其最小临床重要差异

（mini clinical important difference，MCID）的范围为

4.25~7.25分［16］，本研究采用推荐值5.75分作为临床

意义判断标准。ARAT量表主要用于评估上肢精

细运动能力，包括抓、握、捏及粗大运动 4个维度，

共19个项目，每项得分 0~3分，总分 57分。对于脑

卒中患者，其MCID为5.7分［17］。ADL量表用于评估

个体在日常生活中自理能力的独立性，涵盖进食、

穿衣、个人卫生等基本生活技能，总分 100分，得分

越高表示独立性越好。SUS量表用于评估系统的可

用性，一共 10道题，采用 LIKERT 5分量表法（从非

常不同意到非常同意赋值1~5分），其中第1、3、5、7、
9题为正向题，第2、4、6、8、10题为负向题。各条目在

得分转换后对应0~4分，最终总分范围为0~100分，

得分越高代表系统可用性越佳。半结构式访谈包

括 3个问题，询问患者及其家属对该设备的使用体

验展开，包括设备的优点、存在的不足，以及患者认

为康复设备应具备的功能。

1.3 统计学方法

采用 SPSS 25.0统计学软件进行分析。计量资

料经 Shapiro⁃Wilk检验验证正态性，满足正态性用

均数±标准差（x ± s）表示，不满足用中位数（四分位

数）［M（P25，P75）］表示，采用Wilcoxon符号秩检验。

对临床评估量表（FMA⁃UE、ARAT）使用既往研究报

道的MCID阈值（5.75分、5.7分）评价其临床意义。

SUS量表采用描述性统计进行汇总。最后本研究分

析了SUS得分与人口学数据及临床评估量表之间的

潜在相关性，对于连续型变量采用Spearman相关分

析，对于分类变量采用Mann⁃Whitney U检验。P <
0.05为差异有统计学意义。

2 结 果

2.1 患者基本信息

本研究共纳入了 13例脑卒中后上肢运动功能

障碍患者，均按计划完成了 8周的训练及评估。患

者的一般资料见表1。

2.2 可用性

所有患者 SUS量表平均得分为（85.8±10.5）分

图1 仿蜂窝结构气动柔性手部康复机器人

Figure 1 A soft hand rehabilitation robot utilizing honey ⁃
comb pneumatic actuators

表1 患者的人口学数据

Table 1 Patient demographics

No.case
01
02
03
04
05
06
07
08
09
10
11
12
13

Sex
Female
Male
Male

Female
Male

Female
Male
Male

Female
Male
Male
Male

Female

Age
33
52
55
49
52
74
53
82
83
62
67
59
67

Duration of
disease（months）

00.6
00.3
00.2
12.0
05.0
00.7
00.1
00.2
05.0
02.0
02.0
00.1
06.0

Education
level

Associate degree
Middle school
Primary school
High school
Middle school
Primary school
Middle school
High school
Middle school
High school
High school
Middle school
Middle school

Affected
hand
Left
Right
Left
Left
Left
Right
Right
Right
Left
Left
Right
Right
Left
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Different colored lines represent 13 different patients. T0：before
the intervention began；T1：intervention for 2 weeks；T2：intervention for
4 weeks；T3：intervention for 8 weeks.

图4 ARAT评分在0~8周各时间点的变化

Figure 4 Changes in ARAT scores at each time point from

0 to 8 weeks
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Different colored lines represent 13 different patients. T0：before
the intervention began；T1：intervention for 2 weeks；T2：intervention for
4 weeks；T3：intervention for 8 weeks.

图3 FMA⁃UE评分在0~8周各时间点的变化

Figure 3 Changes in FMA ⁃UE scores at each time point

from 0 to 8 weeks

（图2），根据Bangor等［15］的分级标准，该设备的整体

可用性达到“Excellent”水平。在半结构式访谈中，

大多数患者认为设备易于操作、训练效果明确、便

于携带，尤其对患侧手部主动活动受限的患者具有

明显帮助。部分患者也提出了使用过程中的一些

问题：2例患者希望“设备连接更简便”；1例患者反

映“训练过程中偶见漏气”；1例患者认为“动作种类

偏少”；1例患者提到“佩戴时偶有滑脱”；1例慢性期

患者表示“效果不如预期”。关于对康复设备未来

功能的期望：7例患者希望设备“能够更显著改善手

部运动功能”；2例患者提出“增加更多的训练动

作”；1例患者希望“进一步简化操作步骤”。

2.3 临床评估

所有患者临床评估的结果见表 2，干预 8周后，

FMA⁃UE、ARAT、ADL评分均较基线显著提高（P <
0.05）。经过8周的机器辅助康复，大部分患者的上

肢运动功能较基线显著改善，FMA⁃UE评分提高了

8.0（3.0，27.0）分，13例患者中有7例8周后FMA⁃UE
评分达到了MCID（图3），ARAT评分提高了6.0（1.0，
24.5）分，8例患者ARAT评分达到了MCID（图 4），
部分患者的ADL评分较前改善，提高 0（0，20.0）分
（图5）。在整个训练期间，未报告任何严重不良事件。

表2 患者训练后FMA⁃UE、ARAT、ADL评分变化

Table 2 Changes in FMA⁃UE、ARAT、and ADL scores of patients after training
Variable
FMA⁃UE
ARAT
ADL

P

0.002
0.003
0.027

T0
07.0（4.0，34.5）
0.00（0，30.5）
55.0（35.0，80.0）

T3
32.0（11.5，59.5）
18.0（5.0，46.0）
80.0（47.5，90.0）

T0-T3
8.0（3.0，27.0）
6.0（1.0，24.5）
0.0（0，20.0）

Z

-3.061
-2.937
-2.214

［M（P25，P75）］

T0：before the intervention began；T3：intervention for 8 weeks.

图2 患者SUS量表得分结果

Figure 2 Individual results on SUS scale
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2.4 可用性结果与患者特征的相关性

为探讨患者个体特征对系统可用性结果的潜

在影响，本研究对 SUS得分与患者人口学特征及临

床评估指标之间的关系进行了分析。Spearman相
关分析及非参数检验结果显示，SUS得分与年龄、病

程、FMA⁃UE、ARAT及ADL评分之间均未观察到显

著相关性，不同性别患者的 SUS得分差异也无统计

学意义（P > 0.05）。

3 讨 论

本研究评估了柔性手部康复机器人在脑卒中

后上肢运动功能障碍患者中的可用性，采用“2周临

床训练+6周居家训练”的连续过渡模式，重点关注

患者在真实使用情境下学习、使用机器康复的可行

性。在系统可用性量表及半结构式访谈中，患者及

家属普遍认为设备易于使用、便于携带且能够在家
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图5 ADL评分在0⁃8周各时间点的变化

Figure 5 Changes in ADL scores at each time point from 0

to 8 weeks

庭环境中安全运行，临床评估量表也显示患者运动

功能存在不同程度改善，提示该设备可作为脑卒中

患者上肢康复的一种可行方案。

脑卒中后功能恢复依赖神经可塑性的重建，而

重复性、任务特异性及高强度的训练是促进神经可

塑性的重要途径［18］。康复机器人能够提供稳定、可

重复、可量化的训练，更契合神经可塑性的训练原

则，因此逐渐在临床康复中得到应用［19］。目前用于

脑卒中后手功能康复的机器人仍以刚性外骨骼结

构为主，其通过连杆或驱动单元实现较为精确的手

指运动辅助，在重复性训练和关节轨迹控制方面具

有一定优势［20］。然而，刚性康复机器人普遍存在重

量大、结构笨重、佩戴舒适性不足以及对不同手型

和指长适配性有限等问题，从而限制了其在居家环

境及日常生活活动中的应用［21］。相比之下，柔性可

穿戴康复机器人在穿戴舒适性、适配性及使用便捷

性方面具有潜在优势，更适合支持居家环境下的长

期自主训练和功能导向训练［22］。本研究采用的机

器为柔性可穿戴手部康复设备，基于气动驱动结构

实现多指协同运动，在保证使用安全性的同时兼顾

穿戴舒适性与适配性，适合在临床及居家环境中开

展功能导向的手部训练。

中国卒中医院质量监测系统显示，2020年脑卒

中患者平均住院时间仅为（10.700±0.005）d［23］，出院

后康复训练的强度与频率显著下降［7］。在此背景

下，居家康复的重要性愈发凸显。Aguirre⁃Ollinger
等［10］研究指出，与传统临床康复相比，居家使用机

器人康复的总成本可降低24%，为高强度康复提供

了一种低成本、可持续的选择。然而，目前针对“无

监督或低监督”条件下居家使用康复机器人的研究

仍较少，尤其缺乏对患者在真实家庭环境中长期使

用体验与安全性的系统评估，本研究的结果为这一

方向提供了有益证据。

与多数仅开展2~4周居家训练的研究不同［24-26］，

本研究纳入患者均完成了 8周的连续训练，SUS平
均得分为85.8分，处于“Excellent”级别，反映了患者

对设备的高度认可。虽然部分患者（如5、6号）评分

偏低，但结合访谈内容分析，可能与其偏瘫程度较

重、主观疗效预期较高有关。本研究未对患者的上

肢运动障碍程度作限制，纳入患者基线FMA⁃UE和

ARAT的范围较宽（4~56分及0~44分），但所有患者

均能在短期培训后独立或在家属辅助下完成训练，

说明该设备对不同功能水平的患者具有良好的适

用性。针对患者提出的“佩戴滑脱”“偶见漏气”“训

练动作较单一”等问题，设备已在研究结束后进行了

相应优化，后续版本预计可进一步提升稳定性与训练

丰富度。同时，患者期望增加游戏化训练形式以提高

参与积极性，这也为设备后续迭代提供了方向。

需要指出的是，本研究的主要目标是评估设备

的可用性而非疗效验证，受样本量和研究设计限

制，无法从因果关系层面证明设备对功能恢复的独

立促进作用。尽管如此，大多数患者在训练后上肢

功能有所改善，其中 FMA⁃UE量表中 7例患者以及

ARAT中 8例患者达到了MCID，这与既往居家机器

人康复研究结果一致［26-27］。Dromerick等［28］认为，强

化训练对脑卒中后 2~3个月的患者疗效最佳，而对

病程超过6个月的患者改进有限。本研究中未达到

MCID的患者中，有 3例病程超过 5个月，符合既往

结论，但也观察到个别病程较长的患者仍有改善，

提示病程并非唯一影响因素。本研究未限制患者

同期接受其他康复治疗，因此上肢功能改善不能完

全归因于机器人训练。此外，虽然大多数患者的运

动功能有所提高，但ADL提升并不显著，这与既往

研究一致，即上肢运动能力的改善并不必然转化为

生活自理能力的同步提升［29］。

针对可能影响可用性结果的相关因素进行分

析后，本研究结果显示，系统可用性评价未受到患

者人口学特征及上肢功能水平的明显影响，患者整

体对该设备表现出较高的接受度和良好的使用体

验，该结果与既往相关研究报道一致［30］。上述结果

提示，本研究所采用的柔性可穿戴手部康复设备在

不同年龄、性别及不同上肢运动障碍程度的脑卒中

患者中均具有较为稳定的可用性表现。

本研究仍存在一定局限性。首先，样本量较

小，缺乏对照组，可能导致统计效力不足。其次，随

访时间相对较短，尚无法评价设备长期使用的依从
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性及其对功能变化的持续影响。此外，本研究未对

患者同期接受的其他康复干预进行严格控制，上肢

功能的变化可能受到多种因素的共同影响。未来

研究可在此基础上开展随机对照试验，纳入更多样

本，并延长随访周期，以进一步验证该设备在不同

康复阶段中的临床疗效；此外可结合智能监测、游

戏化训练及个性化训练方案，以进一步提升设备的

可用性与患者的主动参与度。

综上所述，本研究表明脑卒中后偏瘫患者在经

过短期培训后，可在无监督的居家环境下安全有效

地使用柔性手部康复机器人开展康复训练。未来

需进一步优化设备设计，简化操作流程，丰富训练

模式，以提升其在家庭康复领域的应用潜力，为脑

卒中患者的上肢功能恢复提供新的可行路径。
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