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·社区康复·

缺血性脑卒中社区康复临床路径的疗效研究：
多中心、单盲、随机对照前瞻性研究*

邹 颖1，2 王红星1,12 付娟娟1 任彩丽3 刘守国1 伊文超1 夏 楠1 蔡德亮3 陈 伟4
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摘要

目的：从临床功能角度评估缺血性脑卒中社区康复临床路径康复方案的效果，为脑卒中社区康复临床路径的优化和

推广提供数据支持。

方法：采用随机、单盲、平行对照、多中心的前瞻性研究，符合纳入标准的缺血性脑卒中患者247例，随机分为临床路

径组（129例）和常规康复组（118例）。临床路径组进入社区康复临床路径并执行相应康复治疗方案，常规康复组采

取常规康复治疗，不进入临床路径，对康复治疗内容及时间不做要求。主要结局指标采用改良Barthel指数（MBI）

及次要结局指标Fugl-Meyer运动功能评分量表（FMA）对两组患者ADL能力、综合功能水平、运动功能进行评定和

分析。

结果：临床路径组康复治疗前后的 MBI 差值、MBI 改善程度均显著高于常规康复组，差异有显著性意义（P＜

0.05）。两组患者康复治疗前后FMA差值及FMA改善程度比较，差异有显著性意义（P＜0.05）。

结论：社区康复临床路径结合规范化的康复方案能提高缺血性脑卒中患者的ADL能力，改善患者的功能。
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Abstract
Objective: To investigate the effect of clinical pathway in community on functional recovery for patients with

ischemic stroke.

Method: A total of 247 patients with ischemic stroke were randomized into clinical pathway group and conven-

tional rehabilitation group. Patients in the clinical pathway group were treated according to specific rehabilita-

tion program, while the conventional rehabilitation group received routine rehabilitation program. Modified Barth-

el index (MBI) and the Fugl-Meyer motor assessment scale (FMA) were performed separately before and after

clinical pathway intervention.

Result: The difference of MBI between pre-treatment and post-treatment and percent of MBI improvement in

the clinical pathway group were significantly higher than those in the conventional group (P<0.05). The FMA's

difference and FMA improvement after treatment between the clinical pathway and the conventional group also
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社区康复对缺血性脑卒中患者日常活动能力、

肢体运动功能的进一步恢复和维持具有正向促进作

用[1]，但目前社区层面康复的执行、落实和规范仍存

在诸多困难。为此，本研究在完成三级医院、二级康

复医院脑卒中临床康复路径研究的基础上[2]，观察

社区康复路径结合规范化的康复方案对缺血性脑卒

中慢性期患者功能康复的影响，为脑卒中社区康复

临床路径的优化和推广提供数据支持。

1 资料与方法

1.1 病例选择标准

依据中华神经科学会 1995年全国第四届脑血

管病学术会议通过的《各类脑血管疾病诊断要点》的

诊断标准[3]，首次发作经头颅CT或MRI证实的缺血

性脑卒中患者。同时具备以下条件：①年龄45—75

岁；②符合急性脑梗死的诊断标准（ICD-10:I63.9）且

为首次单侧发病，缺血性脑卒中 10—11周；③意识

清晰，格拉斯哥昏迷评分量表（GCS）≥13分：④认知

功能：简明精神状态量表（MMSE）≥18分；⑤神经功

能缺损的严重程度：美国国立卫生研究院卒中量表

（NIHSS）≤16分；⑥无严重失语症或有失语症但不

影响交流和完成指令性动作（失语症严重程度分级

２级以上）；⑦已完成一级、二级康复路径者；⑧患者

已签署知情同意书。

排除标准：①两次及两以上脑梗死或脑栓塞病

史；②有严重临床并发症：严重肝肾疾病、失代偿性

心功能不全、３个月内曾有心脏或呼吸停止或心肌

梗死、重症肺炎或慢性阻塞性肺病、深静脉血栓等；

③影响运动功能的其他疾病或病史，如遗留偏瘫侧

肢体功能障碍的骨折病史、截肢、影响行走的下肢骨

性关节炎病史、恶性肿瘤、妊娠等；④患有严重的精

神疾病或伴发精神症状者；⑤不愿意入组或不能坚

持完成入组流程者。

1.2 一般资料

根据上述选择标准筛选了 2014 年 6 月—2015

年 7月期间在江苏省人民医院康复医学科、徐州医

学院附属医院康复医学科、徐州市中心医院康复医

学科、苏州大学附属第一医院康复医学科、无锡同仁

康复医院神经康复科、滨州医学院附属医院康复医

学科、绍兴市人民医院康复医学科、天津医科大学总

医院康复医学科收治并完成一级、二级临床康复路

径的缺血性脑卒中患者，共有247例患者入组，其中

脱落36例（表1）。

1.3 试验方案

本试验设计为随机、单盲、平行对照、多中心临

床试验，常规康复为对照。

分组和随机化方法：采用中心随机分组方法进

行隐藏分组。由统计专家产生随机数字序列，当研

究人员按纳入标准纳入受试者，获得知情同意书后

电话通知南京中心，中心记录下该受试对象的基本

情况后即通知研究人员该受试对象的入组情况。

临床路径组：患者按照三级转诊的方式在完成

3周一级康复治疗和6周二级康复治疗后，返回家庭

所在社区，根据社区康复路径和康复治疗方案由社

区康复人员进行为期8周的家庭康复指导。家庭训

练方案指导内容记录表见附录。

常规康复组：康复治疗内容及治疗时间不做限

制，但需将治疗内容及时间如实记录于康复治疗记

elevated obviously than the conventional group (P<0.05).

Conclusion: Community rehabilitation clinical pathway combined with standard rehabilitation program can effec-

tively improve the ability of daily living and motor function of ischemic patients.

Author's address The First Affiliated Hospital of Nanjing Medical University, Nanjing, 210029

Key word clinical pathway; stroke; community rehabilitation；ability of daily living ；modified Barthel index；

Fugl-Meyer motor assessment scale

表1 患者基线资料 （x±s）

组别

常规康复组
临床路径组
组间P值

例数（缺失）

100（18）
111（18）

性别（例）
男
75
74

0.185

女
25
37

瘫痪侧（例）
左
52
53

0.537

右
48
58

年龄（岁）

62.79±8.35
61.20±8.96

0.187

病程（d）

76.75±5.26
76.36±5.20

0.587
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录单，每周记录1次。

1.4 临床路径及规范化康复治疗方案的制定

脑卒中康复临床路径和康复治疗方案的获取是

通过文献检索最新脑卒中指南、脑卒中功能障碍相

关的循证医学文献，形成初步临床路径和康复方案，

然后组织专家讨论，初步治疗方案进行评判，初步方

案进行二次整理，最后获取优化的临床路径和康复

治疗方案。初步建立基于循证医学思路的以时间为

顺序，以主要诊疗工作、重点医嘱、康复治疗师工作、

主要护理工作、变异记录和分析及多方签字确认为

临床路径内容。临床路径主要内容包括临床路径表

单、临床路径医师工作指南、临床路径护理工作指

南、康复方案记录单、康复技术操作指南。康复治疗

方案包括运动疗法治疗方案、作业治疗方案。

根据患者实际状况，按照家庭训练方案记录表

单要求，制定相应的每周训练方案，包括上下肢活

动、抗痉挛处理、姿势与平衡、协调、体能训练、步行

功能、ADL训练，要求每天由社区康复人员在社区

康复机构徒手或借助相关器械完成家庭训练方案内

容1次，每项训练40—60min。

1.5 评价指标和方法

根据临床研究流程，在进入社区康复路径前及

社区康复路径第 4、8周后分别进行访视，根据访视

结果及时、有效地调整社区康复的治疗方案，进行改

良 Barthel 指数（MBI）评分以及 Fugl-Meyer 运动功

能评分（FMA）评定，并分析社区康复临床路径对脑

卒中功能的影响。

1.6 统计学分析

统计学分析用SPSS21.0统计学软件分析，主要

和次要结局指标用意向治疗方法分析，所有连续性

变量用平均数±标准差表示，分类变量资料用百分

率表示，受试者基本特征的连续性变量资料分析用 t

检验进行统计学分析，分类变量资料由χ2检验进行

统计学分析。P<0.05具有显著性意义。

2 结果

两组患者社区康复治疗前后的 MBI（MBI<95

分）、FMA两项差值的组间比较，差异具有显著性意

义（tMBI=16.56、tFMA=11.01，P<0.05），临床路径组治

疗前后四项差值明显高于常规康复组；②两组

MBI、FMA改善程度分值比较，差异具有显著性意

义（tMBI=15.97、tFMA=11.01，两项数据比较 P<0.05）。

提示临床路径组患者的ADL能力和运动功能改善

程度优于常规康复组（表2—3）。

表2 治疗前后改良Barthel指数相关分值比较 （x±s）

组别

常规康复组
临床路径组

注：在进行MBI统计分析时，将MBI评分>95分者剔除。MBI0与MBI1分别代表社区康复入组前、治疗后改良Barthel指数评分，MBI1-MBI0代
表入组前、治疗后MBI的差值；①组间差值比较P<0.05；②组间MBI改善程度比较P<0.05。*MBI改善程度=（MBI1-MBI0）/（100-MBI0）×100%

例数

84
92

MBI0

72.46±18.73
75.04±16.58

MBI1

74.89±19.03
88.41±13.44

MBI差值（MBI1-MBI0）

2.43±1.90
13.37±6.02

MBI改善程度*[4]

14.51±16.59%
64.63±24.59%

表3 治疗前后Fugl-Meyer运动功能评分相关分值比较 （x±s）

组别

常规康复组
临床路径组

注：与FMA0与FMA1分别代表社区康复入组前、治疗后简化Fugl-Meyer运动功能评分量表评分，FMA1-FMA1代表入组前、治疗后FMA的差
值；①组间差值比较P<0.05;②组间FMA改善程度比较P<0.05。*FMA改善程度=（FMA1-FMA0）/（100-FMA0）×100%

例数

100
111

FMA0

61.96±20.97
64.70±21.57

FMA1

64.92±20.41
74.18±19.16

FMA差值（FMA1-FMA0）

2.96±1.88
9.48±5.91

FMA改善程度*[4]

16.59±16.43%
35.80±35.79%

3 讨论

在社区康复中，临床路径的制定必须应用循证

医学的最佳证据。脑卒中康复临床路径和康复方案

的制定，是通过文献检索国内外脑卒中康复指南和

诊疗指南、文献检索最新脑卒中指南、脑卒中功能障

碍相关的循证医学文献，联合专家讨论，理出以时间

为轴线、以主要诊疗工作、重点医嘱、康复治疗师工

作、主要护理工作、变异记录和分析及多方签字确认

的临床路径。主要内容包括临床路径表单、临床路

径医师工作指南、临床路径护理工作指南、康复方案

记录单、康复技术操作指南。本研究的临床路径与现

有脑卒中康复社区路径截然不同的是，增设了康复治

疗师的工作，整合了标准化的以功能为导向的康复治

疗方案，明确了社区路径中需要康复医师、治疗师、康
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复护士、患者及其家属参与的康复小组会议。

脑卒中后功能恢复是长期的过程，持续康复是

功能得以维持和改善的重要手段[5]，但患者受住院

费用、治疗条件、整体医疗状况等因素的影响，在发

病后 3—6个月后会面临两种选择。一是回归家庭

不再坚持康复训练后，进而导致功能减退；二是仍要

求在康复资源更全面的综合医院或专科康复医院进

行康复治疗，而拒绝回归社区，给急性期和亚急性期

康复造成巨大压力，导致有限的康复资源不能有效

利用[6]。规范化的三级康复治疗研究已有十余年，

国家“十五”科技攻关研究发现，规范三级康复治疗

能明显提高脑卒中治疗效果，改善患者的功能[7]，而

脑卒中社区康复临床路径的研究尚处于初期阶段，

其效果评价的研究尚属空白。因此，本研究探索患

者出院后仍能进行有效、科学、连续的社区康复方案

和疗效研究是很有必要的。

本研究基于循证医学原理，采用多中心、单盲、

平行随机对照方法收集 247例恢复期脑梗死患者，

从社区康复治疗的角度收集查证脑卒中临床路径的

证据和资料，针对患者病情制定最佳康复方案、临床

路径表、康复治疗项目及训练顺序和时限，确定效果

评估的时间点和量表；从临床功能评价的角度来评

估缺血性脑卒中社区康复临床路径对各项功能改善

的影响。

研究结果显示，经过急性期和亚急性期的康复

治疗，两组患者MBI评分的基线水平虽已达到生活

基本自理能够返回家庭的要求，但是离能够独立居

家生活还有一定的距离。同时考虑到MBI具有明

显的天花板效应，当患者MBI评分达到95或100分

时，其敏感性就会大打折扣[8]，故在这一项数据统计

中，将高于 95分的病例作为脱落病例，不作为具有

统计意义的数据。经过 8周社区康复治疗后，两组

的MBI均有提高，但临床路径组的改善程度显著高

于常规组（P<0.05）。这提示临床康复路径较常规康

复更利于脑卒中后的ADL能力提高。研究证实脑

卒中后的 3—6个月的康复治疗仍能提高日常生活

活动能力，可见，脑卒中康复应是一个连续的过程，

在后遗症期仍有坚持康复的必要性[9]。

运动功能恢复的研究结果发现，两组患者入组

前后FMA的差值中，常规组提高不足 3分，路径组

大于 9分，而FMA的最小临床意义变化值 6.0分[10]，

提示路径组患者的运动功能具有临床意义的明显恢

复。研究表明脑卒中的恢复期因各种原因未进行规

范康复干预导致肢体运动功能并无明显改善[7]。本

研究在执行过程中丢失了 36 个病例，所占比例为

14.57%，甚至部分脑卒中患者认为出院后进行康复

锻炼对功能恢复作用不大，部分患者虽有一定康复

意愿，却未能掌握相关的康复知识和技能，不知如何

进行康复训练[11—12]。可见，社区康复关键的问题是

患者出院后缺乏后续跟踪、关注和延续康复治疗，既

有人力资源的问题，也有康复认识和在家自我实施

的困难。为了避免“很多家属把挽回生命视为万幸，

出院后大都在家中被动静养，致使肢体肌肉萎缩、关

节僵硬，严重影响生活质量”[13]的现象，在康复治疗

之初，向患者讲解社区康复的重要性，并在康复治疗

方案中加入关于社区康复的宣教内容。

综上所述，本研究采用多中心、随机、对照的前

瞻性研究发现，社区康复临床路径能有效提高缺血

性脑卒中患者运动功能和生活自理能力，为脑卒中

康复路径优化、康复治疗规范以及医疗卫生政策的

制定提供借鉴作用。但由于本研究主要局限于缺血

性脑卒中患者，其结果也不能应用到出血性脑卒中

患者，而且结局指标检测点仅观察到社区康复临床

路径结束时，未涉及长期随访的数据。临床路径是

提高医疗质量、规范治疗手段的重要途径[14]，下一步

的研究将继续优化脑卒中社区康复临床路径及康复

方案，进行长期随访；从医疗质量管理的角度来评估

脑卒中社区康复临床路径的实施效果。利用物联网

和智能电子病历质控系统等先进技术，结合大数据

健康管理平台建立脑卒中社区康复临床路径临床管

理和质控体系，达到社区康复方案和临床路径在新

技术的支持下做到最优化。
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附表 三级方案（家庭训练方案指导内容记录）

训练内容

1. 上下肢活动

2. 抗痉挛处理

3. 姿势与平衡、协调

4. 体能训练

5. 步行功能

6. ADL训练

备注：

1.1 自主日常活动动作分解与组合练习

1.2 自主抗阻肌力训练

1.3 上肢精细功能训练（前臂、手腕、手指运动）

2.1 自主牵伸

2.2 自主痉挛拮抗肌群运动
3.1 坐位活动

a单任务坐位活动
b多任务作坐位活动

3.2 立位活动
a.肩及上臂运动控制
b多方向迈步练习
c自主立位负重训练

4.1 踏车训练

4.2 室内步行训练

5.1 使用辅助具步行训练

5.2 短距离步行训练

5.3 监护下步行训练

5.4 上下台阶练习

6.1 穿衣训练（指导独立完成穿衣）

6.2 洗澡训练（指导独立完成洗澡）

6.3 步行（室内辅助步行训练）

6.4 步行训练（室内监护下步行训练）

6.5 步行训练（社区独立步行）

6.6 上下楼梯训练（室内上下台阶训练）

6.7 上下楼梯训练（独立上下多级楼梯）

6.8 上下楼梯训练（监护下上下一层楼）

10周 11周 12周 13周 14周 15周 16周 17周
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