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柔性革命：关于现代康复机器人灵巧化、智能化与临床影响的综合

报告 

 

 

1.0 执行摘要 

 

康复机器人领域正在经历一场深刻的范式革命，其核心是从传统的刚性、以机器为中心的

系统，向柔性、以人为本的系统的根本性转变。这一变革并非偶然的技术迭代，而是由迫

切的临床需求驱动，并通过软体材料科学、柔顺驱动、智能传感和人工智能（AI）驱动的

控制策略等多学科交叉融合的进步所实现的。本报告旨在全面、深入地剖析这一变革的全

貌，为技术开发者、临床医生、行业投资者和政策制定者提供一份详尽的参考。 

报告的核心论点是：康复机器人的“柔性化”与“灵巧化”是实现更安全、更有效、更个性化

神经康复治疗的必由之路。传统的刚性机器人因其固有的重量、体积、高刚度和安全性问

题，在与人体交互时存在诸多限制，难以满足神经可塑性原理所要求的高强度、高重复

性、任务导向的训练需求。柔性康复机器人，特别是采用柔顺材料和驱动器的软体机器

人，通过模拟生物组织的机械特性，从根本上解决了人机交互的安全性和舒适性问题，使

得将康复训练从临床环境延伸至家庭成为可能。 

技术层面，本报告详细分析了支撑这场革命的核心技术，包括柔性聚合物、自愈合材料等

先进材料，气动人工肌肉、线驱动和变刚度驱动器等柔顺驱动系统，以及用于意图识别和

反馈的柔性生物与物理传感器。在智能化层面，报告阐述了人工智能和机器学习如何在自

适应控制，特别是“按需辅助”（Assist-as-Needed, AAN）范式中发挥关键作用，使机器

人能够根据患者的实时状态动态调整辅助力度。此外，报告深入探讨了脑机接口（BCI）
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技术作为终极人机交互方式的整合，它通过解码大脑运动意图，构建了“外周-中枢-外周”

的闭环神经康复通路，极大地提升了患者的主动参与度和神经可塑性诱导效果。 

临床应用方面，本报告系统性地梳理并综合了大量临床试验的证据。荟萃分析（meta-

analysis）结果明确显示，与传统疗法相比，基于软体机器人的干预能够显著改善脑卒

中、脊髓损伤等神经损伤患者的运动功能。例如，软体手套可显著提升上肢 Fugl-Meyer

评分（FMA），而柔性外骨骼则能有效改善患者的步行速度、耐力和平衡能力。这些积

极的临床数据为该技术的有效性提供了强有力的支持。 

产业与市场方面，柔性康复机器人正催生一个充满活力且快速增长的商业生态。本报告剖

析了全球市场的规模、增长预测和关键细分领域，并对傅利叶智能（Fourier 

Intelligence）、司羿智能（Syrebo）和 Imago Rehab 等关键企业进行了深度画像。分

析揭示了两种主要的商业模式正在形成：“平台生态系统”模式和“远程康复服务”模式，这

为投资和战略决策提供了重要参考。 

然而，挑战依然存在。报告也系统地指出了当前技术面临的瓶颈，包括材料的耐久性、驱

动器的功率密度、传感器的鲁棒性、控制算法的泛化能力，以及临床评估标准的缺失。克

服这些瓶颈是实现技术广泛应用的关键。 

最后，本报告展望了康复机器人的未来发展方向，即朝着更加无感、可穿戴、智能化和普

适化的共生系统演进。未来的康复将不再局限于固定的治疗时段，而是无缝融入患者的日

常生活，提供持续、个性化、数据驱动的康复支持。基于此，报告为科研人员、临床医

生、产业领袖和政策制定者提出了一系列战略性建议，旨在协同推动这一变革性技术的发

展，最终造福全球数以千万计的神经功能障碍患者。 

 

2.0 范式革命：从刚性约束到柔性共生 
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康复机器人领域的发展正处在一个关键的转折点，其核心特征是从第一代基于刚性连杆和

电机的传统机器人，向新一代基于柔顺材料和仿生设计的软体机器人的演进。这场变革并

非简单的技术升级，而是一场深刻的理念转变——从以机器为中心、强制执行预设轨迹的

模式，转变为以人为中心、协同适应用户意图的共生模式。理解这一转变的驱动力，首先

需要剖析传统刚性机器人在康复应用中固有的局限性。 

 

2.1 传统刚性康复机器人的固有局限：安全性、适应性与人机交互的挑战分析 

 

第一代康复机器人，尽管在自动化重复性训练方面展现了潜力，但其设计理念源于工业机

器人，大多由金属或硬质塑料等高刚度材料构成，这在与脆弱、多变的人体交互时，暴露

出一系列难以克服的根本性问题 1。 

安全性与舒适性问题：最核心的挑战在于人机交互的安全性。刚性机器人的高杨氏模量

与柔软的生物组织之间存在巨大的机械失配 2。这种失配意味着机器人缺乏固有的柔顺

性，当患者出现痉挛等非预期运动时，刚性连杆会产生巨大的反作用力，不仅让患者感到

被限制、不适甚至疼痛，更有可能造成二次伤害 5。研究明确指出，机器人设计中柔顺驱

动器的缺失，是造成人机交互安全问题的根本原因之一 7。 

适应性与关节对齐问题：刚性外骨骼通常采用“一刀切”的设计，难以适应不同患者的身体

尺寸和形态差异 8。更严重的是，在运动过程中，机器人关节的旋转中心很难与人体的解

剖学关节中心时刻保持精确对齐。这种失准会产生不必要的约束力，干扰患者自然的运动

模式，增加额外的代谢消耗，并最终影响康复效果 2。 

控制复杂性与“虚拟”柔顺：为了弥补物理上的刚性，工程师们转而求助于复杂的控制算

法，例如阻抗控制或导纳控制，来创造一种“虚拟”的柔顺性 5。通过调节机器人的阻抗参

数，可以使其在与环境交互时表现出从“硬”到“软”的不同行为。然而，这种柔顺性并非机

器人本身固有的物理特性，它完全依赖于控制系统的完美运行。一旦传感器出现故障或控
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制算法失效，系统可能会瞬间变回刚性交互状态，安全风险极高 5。此外，这种方法仅能

在末端执行器层面模拟柔顺，而无法实现机器人关节本身的柔顺，其本质上的局限性显而

易见。 

这些局限性共同指向一个结论：刚性机器人在本质上是一种“强加于人”的设备，它迫使人

体去适应机器的预设轨迹，而非机器去适应人的自然意图。这种模式不仅限制了康复训练

的舒适度和安全性，更重要的是，它与现代康复医学所倡导的、鼓励患者主动参与的理念

背道而驰。 

 

2.2 软体机器人的兴起：以柔克刚的仿生康复新范式 

 

软体机器人（Soft Robotics）的出现，为解决上述难题提供了一个全新的、根本性的解

决方案。其核心理念是仿生学，即从自然界生物体（如章鱼、蠕虫）的柔软结构和运动方

式中汲取灵感，利用柔顺、可拉伸的材料来构建机器人 4。在康复领域，这一范式带来了

革命性的变化。 

固有的安全性与顺应性：软体机器人的最大优势在于其“固有安全性”（Intrinsic 

Safety）。通过使用弹性体、织物、水凝胶等柔性材料，机器人本身就具备了物理层面的

柔顺性 3。这意味着即使在控制系统失效的极端情况下，机器人与人体接触时也是柔软、

安全的，从根本上避免了刚性碰撞带来的风险 3。这种材料层面的柔顺性使得设备能够更

好地贴合人体轮廓，分散交互压力，极大地提升了穿戴的舒适性 10。 

无限的自由度与自然的运动：与具有有限、离散关节的刚性机器人不同，软体机器人的

连续变形体结构使其拥有理论上无限的自由度。这使得它们能够实现弯曲、扭转、拉伸等

复杂的仿生运动，从而更精确地模拟和辅助人体自然的运动模式 1。由于其柔软的结构，

软体机器人能够自然地适应人体关节的复杂运动，避免了刚性外骨骼中常见的关节失准问

题 10。 
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从临床到家庭的应用潜力：软体机器人的轻量化、便携性、高舒适度和用户友好性等特

点，使其非常适合将康复训练从专业的医疗机构推广到社区和家庭环境中 17。这一点至关

重要，因为神经科学的研究表明，运动功能的恢复依赖于神经可塑性，而诱导神经可塑性

需要高强度、高重复性、任务导向的训练 18。刚性机器人由于其笨重、不适和对专业人员

的依赖，很难满足这种高剂量的训练需求。而软体机器人则为实现居家、高频次的康复训

练提供了可能，让患者能够完成每日数百甚至上千次的重复练习，从而最大化康复效果。 

从更深层次的逻辑来看，这场从刚性到柔性的转变，并不仅仅是工程技术路线的选择，而

是由康复医学的核心理论所驱动的必然趋势。神经可塑性理论是现代神经康复的基石，它

强调了大脑通过高强度、高重复性的主动训练来重塑神经网络的能力 21。刚性机器人因其

物理限制，难以在临床之外的环境中提供这种训练模式 23。软体机器人则凭借其轻便、安

全、舒适的特性，成为了实现这一临床理论的理想载体 20。因此，可以说，是康复科学的

发展“拉动”了软体机器人技术的应用，后者为前者提供了实现其理论目标的物理工具。 

此外，这一转变也体现了工程解决方案的成熟。刚性机器人面临的“柔顺性鸿沟”，最初是

通过软件（如阻抗控制）来“虚拟”地填补 5。这是一种补救性措施，其安全性高度依赖于

控制系统的稳定性。而软体机器人则是通过硬件（即柔性材料和柔顺驱动器）来从根本上

解决这个问题，实现了“固有”的柔顺性 3。这种从“虚拟柔顺”到“固有柔顺”的进化，代表

了人机交互安全理念的一次重大飞跃，使系统的安全性不再仅仅依赖于代码的无误执行，

而是根植于其物理本质之中。 

表 1：刚性与柔性康复机器人对比分析 

特征 刚性康复机器人 柔性/软体康复机器人 

安全性 固有风险高，与人体机械失

配，可能因痉挛等非预期运动

造成二次伤害 6。 

固有安全性高，材料柔顺，能

吸收冲击，人机交互更安全 
10。 

人机交互 交互生硬，患者常感到被限 交互舒适，设备能贴合人体轮
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制、不适甚至疼痛 5。 廓，穿戴体验更佳 9。 

适应性 适应性差，常为“一刀切”设

计，难以匹配不同体型 8。 

适应性强，能灵活变形以适应

不同用户和复杂环境 1。 

重量/便携性 通常笨重、体积大，限制了使

用场景，主要用于临床 2。 

轻量化、便携，适合从临床延

伸至家庭和社区环境 17。 

关节对齐 易出现机器人与人体关节失准

问题，干扰自然运动 2。 

结构柔顺，能自然顺应人体关

节运动，避免失准问题 9。 

控制哲学 基于位置控制，强制肢体遵循

预设轨迹；通过复杂算法模拟

“虚拟柔顺” 5。 

基于力/交互控制，鼓励主动参

与，实现“按需辅助”；具备“固

有柔顺” 3。 

典型应用环境 康复中心、医院等专业临床机

构 23。 

可覆盖临床、社区、家庭等全

场景康复需求 24。 

 

3.0 支撑柔性与灵巧的核心技术 

 

康复机器人从刚性到柔性的革命性转变，得益于材料科学、驱动技术和传感技术等多个领

域的协同创新。这些核心技术共同构成了新一代康复机器人的物理基础，使其能够安全、

舒适且智能地与人体进行交互。本章节将深入剖析这些关键技术。 

 

3.1 基础材料：构建柔性与回弹的基石 

 

柔性机器人的核心在于其构成材料。与传统机器人的金属和硬塑料不同，软体机器人选用
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杨氏模量与生物软组织（通常在 104 至 109 Pa 范围内）相近的材料，这是实现其柔顺特

性的根本前提 11。 

 

3.1.1 柔性聚合物、弹性体与水凝胶 

 

目前，构成软体机器人的主体材料主要包括各类柔性聚合物。其中，硅胶（Silicone）、

橡胶、弹性体（Elastomers）和水凝胶（Hydrogels）是最为常见的选择 13。这些材料不

仅具备优异的拉伸和弯曲性能，还具有良好的生物相容性，能够安全地与人体皮肤长时间

接触 11。例如，硅酮弹性体（Silicon elastomer）因其生物惰性和柔顺性而被广泛应用于

医疗级设备，包括内窥镜和康复手套等 11。这些材料的选择，使得机器人能够像生物体一

样自然地变形和适应环境。 

 

3.1.2 前沿方向：自愈合与智能响应材料 

 

尽管柔性材料带来了诸多优势，但其相对脆弱、易于磨损和撕裂的特性也带来了新的挑

战，即设备的耐久性和使用寿命问题 11。为了解决这一难题，研究人员正积极探索具有自

愈合（Self-healing）功能的先进材料。这类材料能够在受到损伤（如割伤或刺穿）后，

通过内在的化学键重组或包埋的修复剂，实现自主修复，从而显著延长机器人的工作寿命 

26。自愈合材料可分为两类：一类是本征性自愈合，材料本身具有可逆的化学键，在外力

作用下断裂后能够重新连接；另一类是外征性自愈合，材料基体中包埋了微胶囊或中空纤

维，损伤时释放出修复剂来填补裂缝 28。 

另一个激动人心的研究方向是智能响应材料（Smart Responsive Materials）。这类材料

能够对外部环境的刺激（如温度、光、电场、磁场或 pH 值变化）作出预设的物理或化学

响应。例如，形状记忆合金（Shape Memory Alloys, SMAs）和形状记忆聚合物（Shape 
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Memory Polymers, SMPs）可以在特定温度下恢复到预先设定的形状 29。液晶弹性体

（Liquid Crystal Elastomers, LCEs）则能在光照下发生形变 30。这些智能材料为开发新

型、无源或低功耗的驱动和控制方式开辟了全新的道路，有望使未来的康复机器人更加轻

便和智能。 

 

3.2 驱动系统：驱动柔顺与自适应的动力 

 

如果说柔性材料是软体机器人的“骨骼”和“皮肤”，那么驱动系统就是其“肌肉”，为机器人

提供运动的动力。与传统机器人使用的刚性电机和齿轮箱截然不同，软体机器人的驱动系

统同样追求柔顺和安全的特性。 

 

3.2.1 气动与线驱动：主流驱动技术的对比分析 

 

目前，在柔性可穿戴康复设备，尤其是上肢外骨骼中，最主流的两种驱动方式是气动驱动

和线缆驱动 31。 

● 气动驱动（Pneumatic Actuators）：通常被称为气动人工肌肉（Pneumatic 

Artificial Muscles, PAMs）或麦克基本肌肉（McKibben muscles），其工作原理是

通过向柔性气囊中充入或抽出压缩空气，使其膨胀或收缩，从而产生拉力 10。这类驱

动器具有非常高的功率重量比和固有的柔顺性，其力学特性与生物肌肉相似，非常适

合用于人机交互 10。然而，其缺点也十分明显：系统通常需要一个外部的压缩气源，

这使得设备较为笨重且便携性差（即所谓的“系留”问题）；同时，气体的可压缩性导

致其动态响应较慢，且表现出高度非线性的行为，给精确控制带来了巨大挑战 32。 

● 线缆驱动（Cable-Driven Actuators）：这种系统通常将直流电机等动力源放置在离

人体关节较远的位置（如腰部），通过鲍登线（Bowden cables）等柔性线缆将动力

远端传输至需要辅助的关节 2。其主要优点是能够显著减少穿戴在肢体末端的质量和
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惯量，提升穿戴的舒适性和运动的灵活性。控制相对直接，响应速度也比气动系统

快。但其缺点在于线缆在传输过程中会存在摩擦损耗，且复杂的布线可能导致缠绕和

干涉问题 2。 

 

3.2.2 变刚度驱动器（VSAs）：动态适应性的关键 

 

变刚度驱动器（Variable Stiffness Actuators, VSAs）是近年来驱动技术领域的一项重大

突破，它旨在解决机器人领域一个长期存在的矛盾：安全柔顺性与高力输出/高精度定位

之间的矛盾。VSA 允许机器人在运动过程中实时、主动地改变其关节或连杆的刚度 35。

在康复应用中，这意味着机器人可以在需要安全交互时变得非常柔软，以吸收非预期的冲

击（如患者的痉挛）；而在需要精确引导或提供较大辅助力时，则可以变得更硬 36。 

VSA 的设计理念多种多样，主要可分为几类：如通过改变弹簧预紧力或杠杆臂来调节刚

度的机械调节式 36；通过层级干扰（Layer Jamming）或颗粒干扰（Particle Jamming）

等原理，利用真空或电场使柔性结构快速变硬的结构调节式 37；以及通过拮抗式驱动两组

非线性弹簧来协同控制位置和刚度的方式 36。VSA 技术的出现，使得软体机器人能够在

“柔”和“刚”之间动态切换，极大地拓展了其应用场景和性能边界 39。 

从更深层次分析，软体机器人设计中存在一个核心的“三角困境”：即**柔顺性

（Compliance）、力输出（Force Output）和可控性（Controllability）**三者之间的内

在制衡。例如，非常柔软的材料（高柔顺性）通常难以输出强大的力量，并且其高度非线

性的形变也极难精确控制 33。气动驱动器力输出较大，但可控性差 32。线驱动可控性好，

但系统的柔顺性不如气动系统 42。整个变刚度驱动器（VSA）的研究方向，可以被理解为

是试图打破这一“三角困境”的系统性努力，其终极目标是创造出一种能够同时实现高柔顺

性、高峰值力输出和高精度控制的理想驱动器。 
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3.3 传感与感知：解码人体意图与交互信息 

 

如果说驱动器是机器人的“肌肉”，那么传感器就是其“神经末梢”，负责感知自身状态、用

户意图和外部环境，为智能控制提供必要的信息输入。 

 

3.3.1 可穿戴生物信号传感器（EMG、IMU）：洞察运动意图 

 

为了实现真正以用户为中心的自适应控制，机器人必须能够“读懂”用户的运动意图。表面

肌电信号（surface Electromyography, sEMG）传感器通过贴在皮肤表面的电极，测量

肌肉收缩时产生的微弱电信号，从而判断用户的主动发力意图 31。惯性测量单元（Inertial 

Measurement Units, IMUs）则集成了加速度计和陀螺仪，能够实时追踪肢体的姿态、速

度和角速度 45。这些生物信号和运动学信息被输入到控制算法中，作为触发或调节机器人

辅助的依据，是实现“按需辅助”等高级控制策略的基础。 

 

3.3.2 柔性与电子皮肤（E-Skin）传感器：实现触觉与力反馈 

 

传统刚性传感器难以与柔软、可变形的机器人结构兼容。因此，开发可拉伸、可弯曲的柔

性传感器成为当前的研究热点 46。这些传感器可以直接集成在机器人的“皮肤”或织物结构

中，实现对人机交互力的分布式测量。例如，研究人员开发了基于导电织物和硅胶复合材

料的柔性电容式应变传感器，能够精确感知身体的微小运动 47。更进一步的电子皮肤（E-

Skin）技术，则旨在模仿人类皮肤的功能，在柔性基底上集成了压力、温度、湿度等多种

传感器阵列，能够提供高时空分辨率的触觉反馈 48。然而，柔性传感器在实际应用中仍面

临巨大挑战，特别是信号的长期稳定性、抗汗液腐蚀能力以及对运动伪影的鲁棒性，都是

亟待解决的技术难题 46。 
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柔性传感器的发展，其意义远不止是传统传感器的柔性化。它是构建真正闭环、共生的人

机系统的关键环节。没有能够无缝集成、提供丰富分布式反馈的柔性传感器，软体机器人

就如同一个“没有触觉”的躯体，无法精确感知与用户的交互状态。这使得那些先进的 AI

控制算法和 BCI 系统因为缺乏高质量的输入数据而“无用武之地”。因此，柔性传感技术

是连接柔软机械本体与高级智能控制之间不可或缺的桥梁，它的成熟度直接决定了整个软

体康复机器人系统所能达到的智能高度。 

表 2：柔顺驱动技术概览 

驱动类型 核心原理 优点 缺点 典型应用 

气动 - 麦克基本

型 

通过向编织网套

内的气囊充气，

使其径向膨胀、

轴向收缩，产生

拉力 10。 

功率重量比高、

固有柔顺性好、

力学特性类似生

物肌肉 10。 

需要外部气源、

体积较大、控制

非线性、响应速

度较慢 32。 

上肢/下肢外骨
骼、康复手套。 

气动 - 弹性体型 通过向弹性体

（如硅胶）内部

的腔室充气，使

其发生预设的弯

曲或伸缩形变 
32。 

高度可定制、自

由度高、能与人

体表面良好共

形、无锚点固定

问题 32。 

力输出相对较

小、易发生结构

疲劳、控制非线

性、响应慢 32。 

软体手套、仿生

抓持器。 

线缆驱动 电机等动力源通

过柔性线缆远端

驱动关节运动 
31。 

减小末端质量、

结构紧凑、控制

相对直接、响应

快 9。 

存在摩擦损耗、

线缆易缠绕、柔

顺性依赖于控制

而非固有 2。 

上肢/下肢外骨
骼、康复手套。 

变刚度驱动器

(VSA) 

通过改变系统中

的弹簧预紧力、

杠杆臂或结构状

态，实时调节驱

可在柔顺与刚性

间动态切换，兼

顾安全性与性

能，适应多变任

结构和控制通常

更复杂，可能增

加系统重量和成

本 36。 

高性能人机交互

机器人、安全协

作机器人。 



 
 
 

 12 

动器的刚度 36。 务 35。 

 

4.0 智能层：灵巧机器人的控制策略 

 

如果说柔性材料和驱动器赋予了康复机器人安全的“身体”，那么先进的控制策略则赋予其

智能的“大脑”。仅仅拥有一个柔软的躯体是不足够的，机器人必须能够理解用户的意图，

并以一种协同、自适应的方式提供恰到好处的辅助。本章节将探讨驱动新一代康复机器人

灵巧性的两大核心智能技术：人工智能/机器学习与脑机接口。 

 

4.1 人工智能与机器学习在自适应控制中的应用 

 

软体机器人固有的高度非线性、时变和迟滞等复杂动态特性，使得传统的基于精确数学模

型的控制方法难以适用。这恰恰为人工智能（AI）和机器学习（ML）提供了广阔的应用

舞台。AI/ML 方法不依赖于精确的物理模型，而是通过从数据中学习，来建立输入与输出

之间的复杂映射关系，这使其成为控制软体机器人的理想工具 41。 

 

4.1.1 实现“按需辅助”（AAN）的个性化治疗范式 

 

“按需辅助”（Assist-as-Needed, AAN）是现代康复机器人控制的核心理念之一。其精髓

在于，机器人不应始终强力主导运动，而应只在患者需要时提供必要的帮助，从而最大限

度地鼓励患者主动参与，这被认为是促进神经可塑性的关键 5。AI 驱动的控制器是实现

AAN 范式的关键。通过融合来自肌电（EMG）、力或运动学传感器的多模态数据，AI 系
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统可以实时评估患者的运动意图和主动贡献程度。当检测到患者发力不足或运动偏离目标

时，控制器会动态增加机器人的辅助力；而当患者能够自主完成动作时，则减少辅助，形

成一个以患者为中心的、动态协作的闭环训练系统 5。 

 

4.1.2 用于步态相位与运动意图识别的机器学习模型 

 

机器学习在解码用户意图方面扮演着至关重要的角色。例如，在下肢外骨骼的应用中，研

究人员利用支持向量机（SVM）、神经网络等ML 模型来处理来自 IMU 和足底压力传感

器的数据，从而实时识别用户当前处于支撑相还是摆动相等不同的步态阶段，以便在恰当

的时机施加辅助力 43。在软体手套的应用中，ML 算法可以学习和识别用户前臂的 EMG

信号模式，将其分类为“抓握”、“伸展”等不同手势意图，进而控制手套完成相应的动作 

41。此外，面对气动驱动器等难以精确建模的系统，研究者还采用回归模型（如 K 最近邻

算法）来学习执行器气压、关节角度和所需辅助水平之间的非线性关系，直接预测出驱动

机器人所需的控制指令，绕过了复杂的动力学建模过程 41。 

 

4.2 脑机接口（BCI）：终极人机交互通道 

 

脑机接口（BCI）技术为康复机器人提供了一种最直接、最根本的人机交互方式。它绕过

了外周神经和肌肉系统，直接从大脑皮层采集神经信号，解码用户的运动意图，并将其转

化为对机器人的控制指令 53。BCI 与软体机器人的结合，为重度运动功能障碍（如高位截

瘫、闭锁综合征）患者的康复带来了前所未有的希望。 

 

4.2.1 构建“外周-中枢-外周”的闭环神经康复系统 
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BCI 控制的软体机器人构建了一个强大的闭环神经康复通路。其工作流程如下：首先，患

者进行运动想象（Motor Imagery, MI），例如想象移动瘫痪的手臂。此时，放置在头皮

（非侵入式）或大脑皮层（侵入式）的电极会捕捉到大脑运动皮层区的特定神经活动模式

（中枢信号）55。BCI 系统实时解码这些信号，识别出用户的运动意图，并将其转换为指

令发送给软体机器人。随后，软体机器人驱动患者的肢体完成相应的运动（ 

外周辅助）。肢体的运动本身会产生本体感觉和视觉反馈，这些感觉信息再回传到大脑

（外周反馈），进一步激活和强化相关的感觉运动神经网络 56。这个“ 

外周（机器人辅助运动）-中枢（感觉反馈）-外周（下一次运动意图）”的闭环被认为能

够有效地促进神经可塑性，其康复效果优于被动的、无意图参与的肢体运动 55。 

 

4.2.2 用于增强控制鲁棒性的混合 BCI 范式 

 

尽管基于运动想象（MI）的 BCI 在理念上非常直观，但在实际应用中，其信号信噪比

低，解码准确率有限，且对用户的训练要求高，并非所有患者都能熟练掌握 55。为了提高

BCI 控制的稳定性和鲁棒性，研究人员正在积极探索混合 BCI（Hybrid BCI）范式。这种

范式将两种或多种不同的脑信号或脑信号与其他生物信号（如眼电 EOG、肌电 EMG）结

合起来。例如，一个典型的混合 BCI 系统可以将需要用户集中注意力的运动想象（MI）

信号，与一种更为稳健的、由外部视觉刺激诱发的稳态视觉诱发电位（Steady-State 

Visually Evoked Potentials, SSVEP）信号相结合 56。通过融合算法，系统可以综合判断

两种信号的解码结果，从而做出更可靠的控制决策，降低误操作率，提升用户体验 57。 

深入分析这些智能控制策略的演进，可以发现一条清晰的逻辑主线：控制的焦点正经历着

从机器到交互，再到意图的深刻转变。第一代机器人的预设轨迹控制，其核心是机器的

运动，人只是被动的接受者 5。由 AI 驱动的 AAN 范式，则将焦点转移到了 

人机交互的动态过程，机器人的行为由用户的实时表现所调节 51。而 BCI 技术的整合，
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则将这一理念推向了极致，它试图在任何物理动作或交互发生之前，直接捕捉和响应用户

的 

内在意图 55。这不仅是技术上的递进，更是一场康复哲学的革命。机器人正从一个强制训

练的“教练”，演变为一个协同辅助的“伙伴”，并最终成为一个直接延伸用户意志的“工

具”。这种演进路径对于最大化患者的参与感和激发神经可塑性潜力具有至关重要的意

义。 

同时，软体机器人技术与人工智能技术之间也存在一种独特的共生关系。正是因为软体机

器人具有高度非线性、难以精确建模的物理特性（这在传统控制理论中被视为一个“缺

陷”），才使其成为了 AI/ML 算法（尤其擅长处理此类复杂问题）的完美应用场景（一个

“特性”）41。软硬件的复杂性在这里形成了互补和协同。可以说，软体机器人的物理特性

“催生”了对高级 AI 控制的需求，而 AI 技术的进步又反过来“解锁”了软体机器人的全部

潜力。这一内在联系预示着，软体机器人的未来发展将与人工智能的进步密不可分，任何

一方的突破都将为另一方带来新的可能性。 

 

5.0 技术瓶颈与未来研究路径分析 

 

尽管柔性化与灵巧化的康复机器人展现出巨大的应用前景，但其从实验室走向广泛的临床

和家庭应用，仍面临着一系列严峻的技术瓶颈。这些挑战分布在材料、驱动、传感和控制

等多个层面，并且相互关联。清晰地识别并系统地解决这些瓶颈，是推动该领域持续发展

的关键。 

 

5.1 材料科学的挑战：耐久性、迟滞性与控制复杂性 
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柔性材料是软体机器人的基石，但其自身特性也带来了挑战。首先是耐久性问题。与金

属等传统材料相比，聚合物和弹性体等软材料更容易在长期、高强度的重复使用中出现疲

劳、磨损和开裂，这直接限制了康复设备的使用寿命和可靠性 11。其次是 

材料的内在非线性与迟滞性。软材料在受力变形和恢复过程中，其应力-应变关系通常是

高度非线性的，并且存在能量耗散（迟滞现象），这使得建立精确的动力学模型变得异常

困难，从而给机器人的精确控制带来了巨大挑战 6。 

未来研究方向：一方面，需要大力开发更具鲁棒性的新型柔性材料，特别是具备自愈合

能力的材料，以期在损伤发生后能自主修复，从而延长设备寿命 26。另一方面，需要发展

更先进的软体动力学建模方法，以便更准确地预测和补偿材料的非线性行为，为高精度控

制打下基础 26。 

 

5.2 驱动与传感技术的障碍：小型化、功率密度与集成度 

 

在驱动技术方面，核心挑战在于性能与便携性的权衡。气动驱动器虽然能提供强大的动

力，但其依赖于笨重的外部气源，限制了系统的便携性和应用场景 32。而电机驱动系统虽

然更易于集成，但在实现轻量化和小型化的同时，要提供足够的辅助力矩仍然是一个难题 

33。变刚度驱动器虽然理念先进，但其结构往往更为复杂，增加了系统的重量和成本。 

在传感技术方面，鲁棒性和信号质量是主要障碍。集成在柔性穿戴设备上的传感器，尤

其是 sEMG 和柔性力传感器，极易受到汗液、皮肤运动、电磁干扰等因素的影响，导致

信号质量下降或产生伪影，从而影响意图识别的准确性和控制的稳定性 46。如何设计出既

能与人体舒适贴合，又能提供长期、稳定、高质量信号的柔性传感器系统，是当前亟待解

决的问题。 

未来研究方向：驱动技术需要朝着更轻量、更高能量密度、更高效的柔顺驱动器方向发

展，例如探索新型电活性聚合物（EAP）等智能材料驱动技术 26。传感技术则需要聚焦于
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开发更鲁棒、抗干扰能力更强、并能与机器人本体高度集成的多模态柔性传感系统 46。 

 

5.3 鲁棒与通用控制算法的探寻 

 

控制算法是机器人的“大脑”，其智能水平直接决定了机器人的性能。当前，控制算法面临

的主要挑战是鲁棒性和泛化能力。首先，对于 AI/ML 模型，它们通常需要大量的、针对

特定用户和特定任务的训练数据才能达到较好的性能。这使得设备的初始设置和校准过程

非常耗时，且一个为用户 A 训练好的模型，直接应用于用户 B 时效果可能会大打折扣 

15。其次，对于 BCI 系统，脑电信号本身信噪比低、非平稳且存在显著的个体差异，这使

得开发一个通用、即插即用的 BCI 解码器变得极为困难 55。 

未来研究方向：AI/ML 领域需要探索更高效的算法，如迁移学习、元学习或离线强化学

习 44，以减少对大量标注数据的依赖，并提高模型的泛化能力。BCI 领域则需要发展更强

大的信号处理技术和混合 BCI 范式，以提高解码的准确性和鲁棒性，同时简化用户的校

准流程 56。 

 

5.4 临床评估标准与方案的缺失 

 

最后一个，也是至关重要的瓶颈，是缺乏统一的性能和临床评估标准。目前，不同的研

究团队在评估其机器人时，采用的实验方案、性能指标和临床量表各不相同 18。这导致了

不同设备和康复策略之间的效果难以进行横向比较，阻碍了领域内知识的有效积累和技术

的迭代优化。此外，许多已发表的临床研究存在样本量小、设计异质性大等问题，这限制

了其结论的可靠性和推广性 21。 

未来研究方向：学术界、产业界和临床界需要携手合作，共同建立一套公认的、标准化

的机器人性能测试基准和临床疗效评价体系。同时，亟需开展更大规模、设计更严谨的多
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中心随机对照试验（RCTs），以获取高级别的循证医学证据，明确这些技术在不同患者

群体中的长期有效性和成本效益 21。 

深入分析这些技术瓶颈，可以发现它们并非孤立存在，而是构成了一个相互依存、相互制

约的复杂系统。这揭示了一个重要的发展逻辑：对该领域的创新必须采取一种整体性

的、系统性的视角。例如，材料科学的瓶颈（5.1）直接限制了驱动和传感硬件的性能

（5.2），而硬件的局限性又反过来制约了智能控制算法所能达到的高度（5.3）。一个再

先进的 AI 算法，如果得不到来自高质量传感器的清晰、稳定的数据输入，也无法发挥其

全部潜力。同样，即使开发出一种革命性的新材料，如果不能将其有效地加工成可靠的驱

动器和传感器，其价值也无法体现。最后，整个技术栈（材料、硬件、软件）的优劣，最

终必须通过统一的临床评估标准（5.4）来衡量和验证。 

因此，任何单一领域的“孤岛式”突破都难以带来全局性的进展。未来的研发策略必须是协

同的：材料的创新必须与传感和驱动的集成设计相结合；硬件的进步需要为数据驱动的

AI 算法提供高质量的“燃料”；而整个技术系统的临床价值，则必须在一个公认的框架下

进行科学的检验。这一认知对于指导科研经费的投向、企业研发资源的配置以及跨学科合

作的组织都至关重要。 

 

6.0 产业与市场格局 

 

随着柔性康复机器人技术的不断成熟和临床证据的积累，一个充满活力的新兴产业正在迅

速崛起。资本的涌入、初创公司的涌现以及商业模式的探索，共同描绘了这一领域的广阔

市场前景。本章节将对柔性康复机器人的市场规模、竞争格局和商业化路径进行深入分

析。 

 

6.1 市场分析：规模、增长预测与关键细分 
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全球机器人市场正经历高速增长，柔性机器人是其中最引人注目的赛道之一。不同市场研

究报告对具体规模的预测存在差异，这本身也反映了新兴市场的快速变化和定义边界的模

糊性。综合来看，全球软体机器人市场的规模在 2024/2025 年预计在 10 亿至 600 亿美

元之间，并有望在 2033/2035 年增长至超过 140 亿至 2200 亿美元，复合年增长率

（CAGR）高达惊人的 24%至 49% 63。 

聚焦于康复机器人这一垂直领域，其市场增长同样强劲。据预测，康复机器人市场规模将

从 2023/2024 年的约 2.75 亿至 4.3 亿美元，增长至 2032/2034 年的约 13 亿至 17 亿美

元，CAGR 约为 15%至 18% 68。 

从市场细分来看： 

● 按产品类型：外骨骼和软体抓手是最大的两个细分市场。其中，医疗康复是外骨骼最

主要的应用场景 65。 

● 按应用领域：医疗健康是软体机器人目前最大且最重要的应用市场，占据主导地位 
63。 

● 按区域划分：目前，北美是全球最大的市场，这得益于其先进的医疗基础设施、高昂

的研发投入和较高的技术采纳率。然而，亚太地区被视为增长最快的市场，未来需求

潜力巨大 63。 

 

6.2 竞争情报：关键行业参与者与创新者画像 

 

柔性康复机器人领域的竞争格局呈现出多元化的特点，既有从刚性机器人领域转型的老牌

企业，也有专注于软体技术的新兴力量。 

● 传统与转型玩家：Ekso Bionics 70 和 

Hocoma（其 Lokomat 是地面固定式康复机器人的代表）70 等公司是刚性外骨骼市

场的传统领导者，它们拥有深厚的临床渠道和品牌积累，并开始探索更具柔性的解决
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方案。 

● 平台型领导者：傅利叶智能（Fourier Intelligence）（中国）是该领域一个不容忽视

的重要玩家。该公司采取了平台化和生态化的发展战略，其核心产品“RehabHub™”

是一个集成的康复机器人解决方案，整合了超过 30 种不同的上下肢、平衡和协调训

练机器人 73。通过将硬件设备与医疗信息系统连接，傅利叶智能旨在打造一个覆盖医

院、社区和家庭的三级康复服务网络 75。公司不仅在全球 50 多个国家拥有广泛的业

务 76，还通过收购康复服务提供商（如 RHK）来获取庞大的客户基础和数据反馈，以

驱动产品迭代 77。近年来，傅利叶智能更是将技术积累拓展至通用人形机器人领域，

发布了 GR-1 等型号，显示了其深厚的技术储备和宏大的战略布局 77。 

● 专注型创新企业： 

○ 司羿智能（Syrebo Intelligence）（中国）：这家公司精准地切入了软体康复手

套这一细分市场，专注于为临床和家庭环境提供价格亲民的、高科技的康复解决

方案 79。其产品结合了软体机器人外骨骼技术和神经科学，并集成了创新的镜像

训练、主动游戏训练等多种模式 81。值得注意的是，司羿智能也在布局脑机接口

（BCI）解决方案，旨在构建更闭环的康复系统 79。公司产品已获得美国 FDA 和

欧盟 CE 等多项国际认证，并销往全球 80 多个国家，服务于数千家医院和数万

个家庭 79。在资本层面，司羿智能已完成由成都生物城股权投资基金领投的近

1500 万美元的 A 轮融资，显示出强大的市场吸引力 80。 

○ Imago Rehab（美国）：作为哈佛大学Wyss 研究所的衍生公司，Imago Rehab

代表了另一种前沿的商业模式 24。该公司不仅提供一款技术领先的软体康复手

套，更重要的是，它将硬件设备深度整合到一个完整的远程医疗（Telehealth）

平台中 24。患者可以在家中使用手套进行训练，而治疗师可以通过平台远程监控

数据、评估进展并调整治疗方案。这种模式的核心是服务而非硬件销售，其收入

主要来源于保险报销 86。Imago Rehab 已经与包括Medicare 在内的 23 家顶级

保险公司建立了合作关系，并获得了超过 680 万美元的融资，其中包括 AARP、

Safar Partners 等知名风投和多项联邦政府科研经费的支持 86。 

○ 其他值得关注的公司还包括：专注于轻量级膝关节外骨骼的 Roam Robotics 90，
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以及开发步态辅助机器人的 

WIRobotics 83等。 

 

6.3 投资与商业化：融资趋势、合作模式与市场壁垒 

 

柔性康复机器人领域正吸引着大量风险资本的关注。傅利叶智能已完成多轮融资直至 D

轮，投资方包括软银集团和沙特阿美等国际巨头 91。司羿智能和 Imago Rehab 等初创公

司也成功完成了 A 轮和种子轮融资，证明了投资者对这一赛道的看好 80。 

在商业化路径上，获取监管批准是进入医疗市场的敲门砖。Syrebo 和 Imago Rehab 等

公司都将获得 FDA、CE 等认证作为其核心战略的一部分 79。此外，与顶尖科研机构和临

床中心建立 

战略合作关系也是推动技术验证和市场采纳的有效途径，例如傅利叶智能与美国顶级康

复中心 Brooks Rehabilitation 的合作 93。 

然而，商业化之路并非一帆风顺。高昂的设备成本是阻碍其广泛普及的首要障碍 61。对于

大多数患者和医疗机构而言，动辄数万甚至数十万美元的设备是一笔巨大的开销。因此，

如何成功 

导航复杂的保险报销体系和政府资助项目，成为决定产品能否真正进入家庭和社区市场

的关键 86。 

对当前产业格局的深入分析揭示出，整个市场正沿着两条截然不同的商业模式路径分化：

“平台生态系统”模式与**“远程康复服务”模式**。傅利叶智能是前者的典型代表，其战略

核心是构建一个硬件+软件的综合平台，目标是成为未来康复诊所的“操作系统” 73。这是

一种以 B2B 为导向的、硬件为中心的生态战略。Imago Rehab 则是后者的先锋，其商业

模式的核心是提供一种按次付费的远程康复服务，硬件（手套）只是服务的载体 24。这是

一种以 B2C 或 B2B2C 为导向的、服务为中心的模式。这两种模式代表了对市场未来两
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种不同的构想，它们的成功将取决于截然不同的核心能力：前者依赖于强大的硬件集成、

研发和销售能力，而后者则更考验其在保险准入、服务运营和患者获取方面的能力。这一

分化趋势为投资者和行业战略家提供了评估竞争格局和识别投资机会的关键视角。 

表 3：柔性康复机器人市场竞争格局分析 

公司 关键产品/解决方

案 

技术路径 目标市场 融资/状态 

傅利叶智能 
(Fourier 
Intelligence) 

RehabHub™ 康复
机器人平台、

ExoMotus™外骨
骼、GR 系列人

形机器人 73 

刚柔混合、平台

化、生态化 

临床、社区 D 轮融资，软银

等投资 91 

司羿智能 
(Syrebo) 

Syrebo™ 软体康

复手套、BCI 解

决方案 79 

软体气动、结合

BCI、价格亲民 

临床、家庭 A 轮融资近

1500 万美元 80 

Imago Rehab 软体康复手套 + 

远程医疗服务平

台 24 

软体机器人+远

程医疗+AI+保险

报销 

家庭、远程康复 种子轮，已获超

680 万美元融资 
88 

Ekso Bionics EksoNR, Ekso 

Indego 等刚性外

骨骼 70 

刚性外骨骼 临床、工业 上市公司 

Hocoma Lokomat, Armeo 

等刚性康复机器

人 70 

固定式/末端牵引

式刚性机器人 

临床 DIH 
International 旗
下公司 

Roam Robotics Forge 膝关节外

骨骼 90 

轻量化、气动柔

顺驱动 

军事、骨关节炎

患者 

私人公司 
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7.0 临床应用与循证进展 

 

一项康复技术的最终价值，必须通过严谨的临床试验证据来衡量。近年来，随着柔性康复

机器人技术的成熟，越来越多的高质量临床研究涌现出来，为评估其在真实世界中的疗效

提供了坚实的基础。本章节将系统性地梳理和综合分析这些临床证据，重点关注上肢和下

肢康复，并结合用户反馈，全面评估该技术的临床应用进展。 

 

7.1 上肢康复：软体康复手套的影响 

 

手部功能的恢复是许多神经损伤患者（尤其是脑卒中患者）康复过程中的重点和难点。软

体康复手套因其轻便、安全、适合高强度重复训练的特点，已成为该领域的研究热点。 

 

7.1.1 临床试验结果的综合与荟萃分析（FMA、ARAT 评分） 

 

荟萃分析（Meta-analysis）作为循证医学中证据等级最高的研究方法之一，为我们提供

了关于软体手套疗效的总体性结论。多项近期的系统综述和荟萃分析一致表明，与传统的

康复治疗相比，使用软体康复手套（Soft Robotic Gloves, SRGs）进行干预，能够显著改

善脑卒中患者的上肢运动功能 21。 

具体来看关键的临床评估指标： 

● Fugl-Meyer 上肢评定量表（FMA-UE）：这是一项广泛用于评估脑卒中后运动功能

恢复的金标准。一项包含 8 个随机对照试验（RCTs）、309 名参与者的荟萃分析发

现，使用 SRGs 的治疗组比常规治疗组的 FMA-UE 评分平均提高了 6.52 分（95%置

信区间：3.65-9.39）96。另一项研究也得出了类似结论，即机器人辅助的任务导向训
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练能显著提高 FMA-UE 分数（标准化均数差 SMD = 1.01）62。这一改善幅度具有重

要的临床意义。 

● Action Research Arm Test（ARAT）：该量表用于评估患者执行抓、握、捏等日常

功能性任务的能力。多项研究证实，SRG 训练能显著提升 ARAT 总分 98。 

● 与其他先进疗法的比较：一项重要的 RCT 研究将软体手套与重复经颅磁刺激

（rTMS，一种中枢神经调控技术）进行了直接比较。结果发现，对于重度上肢功能

障碍的患者，软体手套的疗效与 rTMS 相当，且无显著差异 101。这一发现意义重

大，因为它表明，作为一种更安全、更便携、成本更低的周边干预手段，软体手套在

疗效上可以媲美复杂的中枢干预技术，尤其适合作为家庭康复的选择 101。 

此外，研究还发现，任务导向的训练（即让患者在机器人的辅助下操作真实物体）比非

任务导向的、单纯的重复运动训练效果更佳 62。同时，患者的 

痉挛程度也会影响疗效，对于痉挛程度较轻的患者，软体手套的康复效果更为显著 99。 

 

7.1.2 产品案例与特定试验结果 

 

许多商业化或研究性的软体手套都在临床试验中得到了验证。例如，Syrebo 公司的康复

手套，其设计中包含了创新的镜像疗法模式，即患者佩戴传感手套的健侧手做出动作，

驱动患侧手的机器人手套同步运动，利用视觉反馈和镜像神经元原理促进大脑功能重组 

81。其他一些研究也验证了不同设计（如气动、线驱动）和控制策略（如肌电控制）的软

体手套在提升抓握力、扩大关节活动度等方面的积极作用 104。 

 

7.2 下肢康复：柔性外骨骼与外骨骼衣的功效 

 

对于下肢功能障碍的患者，柔性外骨骼（Soft Exoskeletons）和外骨骼衣（Exosuits）旨
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在辅助或增强其行走能力，其轻量化和柔顺的设计相比传统刚性外骨骼，更能促进自然的

步态模式。 

 

7.2.1 步态训练试验的综合与荟萃分析（步行速度、耐力、平衡） 

 

同样，荟萃分析的结果也支持了柔性/可穿戴外骨骼在步态康复中的有效性。 

● 步行速度与耐力：一项对 13 项研究（492 名参与者）的荟萃分析发现，与剂量匹配

的常规步态训练相比，外骨骼辅助训练能显著提升患者的步行速度（平均差异 MD = 

0.13 m/s）和步行耐力（以 6 分钟步行测试距离衡量，MD = 46.23 米）108。另一项

荟萃分析也得出了相似的结论，并报告了更大的效应量（步行速度的 SMD = 1.15）
110。 

● 平衡能力：上述研究同样证实，外骨骼辅助训练能显著改善患者的平衡功能（SMD = 

0.3）108。 

● 与固定式机器人的比较：一项针对脊髓损伤（SCI）患者的网络荟萃分析比较了可穿

戴外骨骼与大型固定式机器人（如 Lokomat）的疗效。结果显示，在提升步行速度

方面，可穿戴外骨骼可能优于 Lokomat，这凸显了在真实环境中进行过地面行走训

练的重要性 72。 

 

7.2.2 在不同患者群体中的应用：脑卒中与脑瘫 

 

柔性外骨骼的应用已扩展到多种患者群体。 

● 脑卒中：由哈佛大学Wyss 研究所开发并由 ReWalk Robotics 商业化的 ReStore™ 

Soft Exo-Suit 是一款典型的柔性外骨骼衣，它通过线缆驱动为踝关节的跖屈和背屈

提供辅助。临床试验证明，使用 ReStore™进行训练能显著改善脑卒中偏瘫患者的步

行速度和距离 113。 
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● 脑性瘫痪（Cerebral Palsy, CP）：柔性外骨骼在儿童康复领域也展现出巨大潜力。

一项针对痉挛型脑瘫患儿的 RCT 研究发现，在常规康复训练的基础上，增加柔性外

骨骼辅助的过地面行走训练，能够比单纯的常规训练更有效地提升患儿的下肢运动功

能、步行速度和耐力 114。此外，针对脑瘫儿童上肢手功能障碍的软体康复手套也已

进入可行性研究阶段 117。 

 

7.3 用户视角：患者与治疗师的反馈 

 

技术的成功不仅取决于其临床疗效，还取决于用户的接受度和使用体验。 

● 可用性与满意度：针对软体手套的可用性研究普遍获得了积极的反馈。患者和治疗师

均认为这类设备是可行、可接受且易于使用的 19。许多研究报告称，使用机器人设备

能够提升患者参与康复的 

积极性和投入度 19。 

● 设计要素：用户反馈强调了一些关键的设计要素，包括设备应易于清洁、佩戴舒适、

易于单手穿脱 19。这些看似细节的问题，直接关系到设备能否在无人协助的家庭环境

中使用。 

● 对比刚性设备：在对下肢外骨骼的评估中，治疗师和患者明确指出了刚性设备在安全

性、普适性、易用性、重量和成本方面的局限性，而这些恰恰是软体机器人旨在解决

的核心痛点 8。 

综合所有临床证据，一个核心的结论浮出水面：这些先进的康复机器人，其最重要的价值

并非简单地“替代”或“辅助”某个动作，而是作为一种**“治疗倍增器”（Therapy 

Multiplier）**。神经康复的本质是基于神经可塑性的主动学习，这需要成百上千次的任

务重复才能见效 21。在传统的康复模式下，由于治疗师时间和精力的限制，患者很难达到

如此高的训练剂量 19。康复机器人，特别是适合居家使用的软体机器人，通过自动化、游

戏化和个性化的训练，使得实现这种高强度的治疗方案成为可能 17。因此，机器人并非要

取代康复的基本原则，而是为这些原则的有效实施提供了前所未有的强大工具。 
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此外，临床研究的趋势也揭示了康复理念的演进，即从单一干预走向**“中枢”与“外周”的

协同干预**。一项研究将作用于肢体的软体手套（外周干预）与作用于大脑的 rTMS（中

枢干预）进行对比，发现两者效果相当，且都优于常规治疗 101。而 BCI 控制的软体机器

人则从设计之初就旨在构建一个整合中枢与外周的闭环系统 56。这预示着未来的康复治疗

将不再是孤立的物理治疗或神经调控，而是一个系统性的工程。最有效的治疗方案很可能

是一种组合拳：通过 BCI 或 rTMS 等技术直接调控大脑，同时利用安全、柔顺、智能的

软体机器人作为与身体交互的理想外周接口，实现中枢与外周的协同恢复。 

表 4：上肢软体康复手套临床疗效荟萃分析总结 

研究/荟萃分析 关键评估指标 主要结果 患者群体 核心结论 

Wang et al., 

2023 96 

FMA-UE MD = 6.52 (95% 
CI: 3.65-9.39) 

脑卒中 与常规康复相

比，软体手套显

著改善上肢运动

功能。 

Wang et al., 

2023 96 

FMA-distal UE MD = 3.27 (95% 
CI: 1.50-5.04) 

脑卒中 软体手套对远端

（手腕/手）功能

恢复效果显著。 

Li et al., 2025 62 FMA-UE SMD = 1.01 
(95% CI: 0.57-
1.45) 

脑卒中 机器人辅助的任

务导向训练能显

著提升上肢功

能。 

Li et al., 2023 101 FMA-UE 中位数差异 = 2

分 (vs. 常规治疗) 

重度上肢功能障

碍 
软体手套疗效与

rTMS 相当，是
有效的居家康复

选择。 

Tse et al., 2021 
99 

ARAT 平均增加 2.44
分 (P = 0.032) 

慢性脑卒中 EMG 驱动的软体

手套训练可有效

改善上肢功能。 
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表 5：下肢柔性/可穿戴外骨骼临床疗效荟萃分析总结 

研究/荟萃分析 关键评估指标 主要结果 患者群体 核心结论 

Chen et al., 

2022 108 

步行速度 MD = 0.13 m/s 
(95% CI: 0.05-
0.21) 

脑卒中 外骨骼辅助训练

在提升步行速度

方面优于常规训

练。 

Chen et al., 

2022 108 

平衡能力 (BBS) SMD = 0.3 (95% 
CI: 0.07-0.54) 

脑卒中 能显著改善患者

的平衡能力。 

Kim et al., 2022 
110 

步行速度 SMD = 1.15 (95% 
CI: 0.52-1.78) 

脑卒中 可穿戴外骨骼比

常规步态训练更

有效地提高步行

速度。 

Guan et al., 

2022 72 

步行速度 
(10MWT) 

概率排名第一 
(89%) 

脊髓损伤 在步行速度方

面，可穿戴外骨

骼可能优于固定

式机器人。 

Han et al., 2024 
118 

平衡能力 (BBS) 显著提升 (vs. 常

规治疗) 

脑卒中 柔性外骨骼辅助

训练能显著改善

平衡、步行能力

和步态参数。 

 

8.0 结论与战略建议 

 

本报告对康复机器人领域的柔性化与灵巧化趋势进行了系统性的、多维度的剖析。通过对

技术基础、产业格局、临床证据和未来瓶颈的深入研究，我们可以得出一系列结论，并为

该领域的关键利益相关方提供具有前瞻性的战略建议。 
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8.1 跨技术、产业与临床领域的关键发现综合 

 

报告的核心结论是，康复机器人领域正在经历一场从刚性到柔性、从被动到主动、从通

用到个性化的深刻变革。这场变革并非孤立的技术现象，而是由临床需求、技术进步和

市场力量共同作用的结果，其内在逻辑紧密相连。 

● 技术层面，这场变革由材料科学、驱动技术、传感技术和智能控制的协同发展所驱

动。柔性材料与柔顺驱动器从根本上解决了传统刚性机器人的人机交互安全问题，而

智能传感与 AI/BCI 控制则赋予了机器人感知用户意图和自适应辅助的能力。这些技

术的融合，使得构建真正以人为本的康复系统成为可能。 

● 临床层面，日益增多的高等级循证医学证据证实了新一代柔性康复机器人的有效性。

荟萃分析结果一致表明，无论是上肢的软体手套还是下肢的柔性外骨骼，其在改善患

者运动功能、步行能力和日常生活活动能力方面，均显著优于或至少等同于传统康复

疗法。其核心价值在于，这些设备能够作为一种“治疗倍增器”，让患者得以实现神经

可塑性原理所要求的高强度、高重复性训练，这是传统康复模式难以企及的。 

● 产业层面，明确的临床价值和巨大的市场需求正在催生一个充满活力的商业生态。全

球市场正以惊人的速度增长，吸引了大量风险投资。竞争格局呈现多元化，既有傅利

叶智能等公司构建的平台生态系统，也有 Imago Rehab 等初创企业探索的远程康-复

服务新模式。商业化的成功将取决于技术创新、临床验证、监管审批和保险准入等多

重因素的综合作用。 

 

8.2 未来展望：迈向共生、智能与普适的康复新纪元 

 

展望未来，康复机器人的发展将超越现有形态，朝着更加无缝、智能和普及化的方向演

进。未来的康复系统将不再是笨重的、仅在特定时间使用的“设备”，而是可能演变为一种
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可全天候穿戴的、如衣物般舒适无感的“第二皮肤”。 

● 共生化：机器人与人体的界限将更加模糊。通过更先进的生物相容性材料和更微创的

传感技术，机器人将能更深入、更自然地与人体融合，成为身体的有机延伸。 

● 智能化：AI 和 BCI 技术将更加成熟。控制系统将能够更精准地预测用户意图，甚至

解码复杂的情感和认知状态，从而提供不仅是物理上，更是情感和认知上的支持。自

适应算法将使机器人能够与用户共同学习、共同进化，实现真正的个性化康复。 

● 普适化：随着成本的降低和可用性的提高，康复将从医院的“专属服务”转变为融入日

常生活的“持续过程”。机器人将走出康复中心，进入家庭、社区和工作场所，为患者

提供无处不在的康复支持，帮助他们最大限度地恢复功能、重返社会。 

 

8.3 对关键利益相关方的战略建议 

 

为了实现上述愿景，并加速这一变革性技术的健康发展，本报告向各方提出以下战略建

议： 

● 对科研人员： 

1. 聚焦核心瓶颈：将研究资源集中于攻克当前最关键的技术难题，即柔性材料的长

期耐久性与自愈合能力、驱动系统的小型化与能量密度、以及柔性传感器的鲁棒

性与抗干扰能力。 

2. 推动跨学科深度融合：加强材料、机械、电子、计算机科学与神经科学、临床医

学之间的深度合作。未来的突破将更多地来自于学科交叉的边缘地带。 

3. 建立并采纳标准化评估协议：积极参与并推动建立行业公认的机器人性能与临床

疗效评估标准，开展更大规模的多中心 RCT，为技术的有效性和安全性提供更高

级别的证据。 

● 对临床医生与治疗师： 

1. 拥抱技术辅助疗法：将康复机器人视为提升治疗剂量、强度和趣味性的有力工
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具，而非竞争者。利用机器人来完成重复性的训练任务，将宝贵的专业精力更多

地投入到评估、方案制定和人文关怀等核心环节。 

2. 深度参与研发过程：主动与工程师和产品设计师合作，将一线的临床需求和用户

体验反馈融入到产品的早期设计和迭代过程中，确保新技术能真正解决临床痛

点。 

● 对产业领袖与投资者： 

1. 洞察商业模式演进：清醒认识到市场正分化为“平台生态”和“远程服务”两种模

式，并根据自身的资源禀赋和战略目标进行定位和投资。 

2. 坚持以用户为中心的设计：将可用性、舒适性和易用性置于与技术性能同等重要

的位置，因为这些因素直接决定了产品，特别是家用产品的用户采纳率和依从

性。 

3. 战略性布局监管与准入：将导航复杂的全球医疗器械监管（如 FDA, CE）和保险

报销体系作为企业核心战略的一部分，早期投入资源进行规划和执行，这是决定

商业成败的关键。 

● 对政策制定者： 

1. 支持跨学科基础研究：通过设立专项基金等方式，鼓励在柔性材料、人机交互和

神经工程等前沿交叉领域的长期基础研究。 

2. 优化创新医疗器械监管路径：针对康复机器人这类快速发展的创新设备，探索更

灵活、更高效的审评审批路径，在确保安全的前提下，加速其上市进程。 

3. 制定清晰的医保报销政策：与产业界和临床界合作，基于循证医学证据，尽快将

有效的机器人康复治疗纳入医保覆盖范围，解决患者的支付难题，确保技术的普

惠性。 

总之，康复机器人的柔性化与灵巧化浪潮已然到来。抓住这一历史机遇，需要所有利益相

关方的远见、合作与持续努力。通过协同创新，我们有理由相信，一个更加高效、更加人

性化、更加充满希望的神经康复新时代正在向我们走来。 
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