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摘要 随着下肢康复机器人在运动功能康复中的应用逐渐增多，需要对我国下肢康复机器人临床应用进行

规范和建议。本共识结合我国下肢康复机器人在偏瘫、截瘫、脑瘫及其他下肢功能障碍患者康复治疗中应

用的特点，并参考最新研究，对下肢康复机器人的作用原理、分类介绍、临床应用（适应证和禁忌证、作用参

数、操作流程、治疗安全性）以及临床应用推荐（偏瘫、截瘫、骨关节疾病、儿童疾病和其他系统疾病）等方面

进行阐述，以期为更好地应用下肢康复机器人提供临床指导意见。下肢康复机器人适用于步行功能障碍、

长期卧床的患者，根据患者在康复训练中的体位，大致可分为坐卧式机器人、直立式机器人和辅助起立式机

器人。下肢机器人的治疗参数是由患者肢体长度、下肢活动范围、肌肉张力和体质量决定的，其中引导力、

步速与减重是重要调整参数。影响下肢康复机器人使用的安全性影响因素较多，通常需要通过监测使用过

程中的不良反应发生来评估安全性。研究表明下肢康复机器人训练联合常规康复治疗或其他新兴康复技

术（如虚拟现实、经颅直流电刺激等）可改善脑卒中后偏瘫患者的运动功能，但其训练效果是否优于常规康

复训练，需进行进一步的临床试验验证（高级证据）；下肢康复机器人训练可改善截瘫患者的步行功能（中-
高级证据）、心肺功能（低-中级证据）、下尿路功能（低级证据）、平衡功能（低-中级证据），中级证据表明合并

下肢痉挛的截瘫患者可进行下肢康复机器人训练；下肢机器人训练能够改善骨关节疾病患者的疼痛、关节

活动度、下肢肌肉力量以及步行能力，目前主要用于全膝关节置换术后（中级证据）、全髋关节置换术后（中-
低级证据）和骨关节炎（中-低级证据）；下肢康复机器人辅助步态训练（中级证据）和关节活动度训练（低级
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证据）有益于患儿下肢功能、粗大运动、步态的改善，下肢机器人辅助步态训练联合运动疗法（中级证据）有

助于患儿步行速度、耐力、平衡能力等改善。

关键词 下肢康复机器人；功能障碍；分类；临床应用；专家共识

下肢康复机器人分为康复训练机器人和辅助

机器人，可为偏瘫、截瘫等下肢功能障碍者、平衡障

碍者及体弱老年人提供智能化、自动化康复训练和

助行服务，对降低老年人跌倒的比例、帮助瘫痪患

者树立重新行走的信心、提高老年人独立生活的质

量、减轻社会负担具有重要的研究意义，并可在一

定程度上满足康复治疗人员短缺的需求。偏瘫、截

瘫、脑瘫以及由于各种原因导致不能行走等是康复

科常见的功能障碍，给患者、家庭及社会带来沉重

负担。近年来，下肢康复机器人的技术逐渐成熟，

多种模式组合及个性化的参数不仅能实现评价与

训练相结合，还能给予康复早期患者正确的运动感

觉刺激，进而促进中枢神经的重组和代偿。随着下

肢康复机器人在运动功能康复中的应用逐渐增多，

有必要对我国下肢康复机器人的临床应用进行规

范或建议。本共识由国内康复医学及机械电子工

程等相关领域专家在循证医学方法指导下，通过系

统检索临床研究数据、评价临床证据及判断证据质

量，再经讨论后制订，以期为更好地临床应用下肢

康复机器人提供可参考的指导意见。

1 范 围 
本共识主要用于偏瘫、截瘫、脑瘫及其他原因

引起的下肢功能障碍患者的下肢康复机器人治疗，

为下肢瘫痪、平衡障碍等患者应用下肢康复机器人

进行康复治疗提供临床循证医学证据。

2 共识制定方法 
首先由国内康复医学及机械电子工程领域专

家共同讨论并确定本共识的相关问题，再由从事下

肢康复机器人研发的机械工程、智能医学工程领域

专家 6名，以及从事下肢康复机器人临床应用的成

人脑卒中、脊髓损伤、骨关节疾病、其他神经肌肉系

统疾病领域以及儿童康复领域专家共 17 名进行系

统检索临床研究证据、评估临床证据等级，最后通

过讨论，共同确定临床证据等级及推荐级别。4名秘

书组成员负责协调、组织会议，收集专家意见。在

检索临床研究数据时遵照循证医学的方法，结合我

国下肢康复机器人在偏瘫、截瘫、脑瘫及其他下肢

功能障碍患者康复治疗领域的应用特点，参考最新

研究进展，对下肢康复机器人作用原理、分类介绍、

临床应用及临床应用推荐等方面进行阐述，提出了

适合我国的下肢康复机器人在康复治疗中应用的建

议。检索数据库包括中国知网、万方、维普、Embase、
PubMed、Web of Science、Center for Reviewers Disse-

mination Database。
2.1　入选文献标准

① 以偏瘫、截瘫、脑瘫及其他下肢功能障碍患

者为研究对象；② 研究设计为随机对照临床研究/
病例对照/观察性研究；③ 干预措施为下肢康复机

器人治疗技术；④ 对照组中包括空白对照组/自身

对照；⑤ 治疗过程中的安全性问题及处理等。根据

证据推荐分级的评估、制订与评价（Grading of Reco-

mmendations Assessment， Development and Evalua⁃
tion，GRADE）方法，对检索入选文献证据进行分级

及等级推荐。

2.2　证据等级
① 高——非常确信真实的效应值接近效应估

计值；② 中——对效应估计值有中等程度的信心，

真实值有可能接近估计值，但仍存在二者差异性较

大的可能性；③ 低——对效应估计值的确信程度有

限，真实值可能与估计值差异较大；④ 极低——对

效应估计值几乎没有信心，真实值很可能与估计值

差异较大。

2.3　推荐级别 
① 强——明确显示干预措施利大于弊或弊大

于利；② 弱——干预措施利弊不确定，或无论质量

高低的证据均显示利弊相当。

3 作用原理及分类 
根据患者在康复训练中的体位，下肢康复机器

人大致分为坐卧式下肢机器人、直立式下肢机器人

和辅助起立式下肢机器人［1］，其主要由建模感知、结

构设计、协同控制、交互优化等组成。作用原理

见图1。
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3.1　坐卧式下肢机器人　
坐卧式下肢机器人不需要对下肢站立提供支

撑，临床上用于患者在仰卧或坐位下的下肢运动功
能恢复。
3.1.1　坐卧式外骨骼机器人　坐卧式外骨骼机器
人作用在患者双下肢，帮助没有站立能力的患者在
坐位或仰卧状态下进行下肢康复训练［2］。该类机器
人一般由 2条机械腿组成，在训练过程中将下肢与
机械腿并列安放，除了脚踏板与双足相接触外，腿
部也存在多处交互点，既能进行单关节运动，也能
完成多关节协调训练。外骨骼尺寸可调，运动轨迹
在工作空间内可自由编程，具备多种主被动康复训
练策略，可以预测患者意图，如运动启停、速度快
慢、左腿还是右腿等，并配备步态监测评估系统，治
疗人员或患者家属可通过触摸屏实时监测患者的
运动数据。
3.1.2　末端牵引式下肢机器人　末端牵引式下肢
机器人作用在患者足部，通过足部关节运动带动患
者的全身肌肉恢复运动，帮助缓解瘫痪带来的关节
僵硬、肌肉萎缩等并发症［3］。末端牵引式下肢机器
人通常采用一对脚踏板与患者的双足相接触，成本
较低且易于操作，但此类设备临床上只能实现简单
的末端运动轨迹，功能相对单一。
3.2　直立式下肢机器人　

直立式下肢机器人临床上用于辅助下肢不同
程度损伤的患者进行康复训练。

3.2.1　移动助行式下肢机器人　移动助行式下肢
机器人通过帮助患者完成日常活动来实现下肢的
康复训练，如直立行走、上下楼梯和上下坡等，既方
便患者的日常生活，又能达到康复训练的目的［4-5］。
下肢助行设备主要有助行杖、助行器、外骨骼等。
其中，可穿戴式外骨骼机器人受到了广泛关注。该
类型机器人的设计从人体仿生学角度出发，具备与
人腿结构相类似的机械矫形器，穿戴于患者下肢，
同时完成体质量支撑和康复训练。临床研究证明，
在可穿戴机器人的髋、膝、踝关节各活动自由度处
安装角度传感器，评估关节活动，是相对安全的康
复设备，可以协助患者实现高效率的站立和步行
运动。
3.2.2　固定减重式下肢机器人　固定减重式下肢
机器人通常采用在跑步机上结合部分体质量支撑
进行运动训练的方法，其结构由跑步机、体质量支
撑系统和双侧外骨骼部件组成，能够为患者的臀部
和膝关节提供动力［6］。步态训练主要由特定的平面
与患者的双足相互作用，完成下肢的交替运动，作
用平面主要分为脚踏板、跑步机和地面 3种。该类
型机器人主要用于因颅脑损伤、脊髓损伤和肌肉骨
骼系统疾病等原因造成步态异常的患者进行康复
训练，是下肢运动功能障碍患者有效的康复运动手
段，可以提高神经疾病患者的行动能力。
3.3　辅助起立式下肢机器人

辅助起立式下肢机器人主要在患者站起或坐

环境

机器人

穿戴者
建模
感知

结构
设计

协同
控制

交互
优化

机器人感知穿戴者意图与交互
交互力矩的主动估计及反馈
步态相位与异常状态的识别

机器人本体不对运动造成阻碍
外骨骼关节自由度设计与绑带固定
基于生理学的柔顺设计与结构匹配

机器人与穿戴者运动协同
适应人体当前运动的参数自调节策略
关节交互刚度与阻抗的控制算法设计

机器人系统具备适应性与预测性
交互策略对于当前穿戴者个体最优
交互策略适应穿戴者当前运动状态

机器人康复效能量化评估
对于运动障碍患者设计康复评价指标
对于失能老年人群设计助行效能指标

图1　下肢康复机器人作用原理

Figure 1　Working principle of lower limb rehabilitation robot
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下的过程中提供支撑并保持平衡［7］。辅助起立式下
肢康复设备采用双绳索，通过提拉患者躯干，帮助
其自然完成坐或站的运动过程。前后两根绳索由
2 个独立的直流伺服电机进行驱动，分别控制训练
过程中患者的体位以及对患者的提拉力度，能够根
据力和运动传感器信号，识别出患者的主动运动意
图，从而提供必要的支撑，通过相对集中地训练起
立过程中最为薄弱的环节达到更好的康复效果。
辅助起立式下肢康复机器人能够帮助患者以安全、
舒适、自然的姿态轻松地完成起立运动，有效地提
高了关节的运动能力。

4 临床应用 
4.1　适应证和禁忌证
4.1.1　适应证　下肢康复机器人适用于步行功能
障碍、长期卧床的患者，相关疾病包括① 神经系统
疾病，如脑卒中［8］、小儿脑瘫［9］、颅脑外伤、脊髓损
伤［10］、帕金森病［11］等。② 肌肉骨骼系统疾病：下肢
骨折内固定术后［12］、髋/膝/踝关节置换［13］、半月板
损伤术后稳定期［14］；下肢关节退行性病变慢性期、
运动损伤慢性期等。③ 心肺系统疾病：冠心病、肺
炎、慢性阻塞性肺疾病等长期卧床后导致心肺功能
下降而行走受限者。④ 其他：长期制动引起全身或
局部生理功能减退而出现关节挛缩、肌肉萎缩、压
疮、便秘、体位性低血压等。
4.1.2　禁忌证　脑卒中病情不稳定者，脊髓损伤急
性期、不稳定骨折者，严重骨质疏松者，严重骨骼肌
肉疾病者（如截肢），跟腱断裂术后不稳定期、关节
退行性病变症状加重期、各类下肢关节/软组织运
动损伤后急性期，神志不清、精神障碍、听理解障

碍、严重认知障碍不配合治疗者，不稳定心绞痛、急
性心肌梗死、控制不佳高血压者（收缩压≥180 mm Hg，
舒张压≥110 mm Hg，1 mm Hg＝0.133 kPa），下肢伤
口感染者，出现心、肝、肾功能严重不全及严重感染
者，下肢深静脉血栓限制活动者，各种出血倾向、生
命体征不稳定、癫痫发作期、严重器质性疾病不能
耐受训练者。
4.2　下肢康复机器人作用参数及操作流程　
4.2.1　下肢康复机器人作用参数　在现有的康复
外骨骼机器人研究中，根据其搭配的软硬件设备可
以将训练模式分为被动、辅助主动和约束阻抗训练
3 种。以脑卒中和脊髓损伤患者步行训练为例，早
期适合被动的控制模式；在步行能力恢复后采用反
馈模式实时调整驱动模式，协同控制步态［15］。机器
人参数是基于对患者肢体长度、下肢活动范围、肌
肉张力和体质量的测量来决定。在下肢康复机器
人的治疗强度参数中，引导力、步速与减重装置的
减重是重要调整参数。引导力的初始设置通常为
100%，并根据患者运动情况进一步调整。通过对表
面肌电协调模式的测定，发现步速应与减重成正
比，减重越大，步速应当越快；当减重最小时，任何
步速都可以观察到最大的肌肉活动。一般步行时
应将减重控制在 40% 以内，而对步速无严格要求，
速度的选择与年龄、损伤程度、训练时间相关［16］。常
见的机器人辅助训练的持续时间分别为 2、4、6、6～
8、8、8～10、10、12周。常见的机器人辅助训练的频
数分为每周 3次、5次和 6次。常见的每次治疗训练
时间分别为每次 10～20、30、40、60 min［17］。一些常
见的下肢康复机器人治疗方案推荐参数见表1。

4.2.2　下肢康复机器人操作流程　不同种类的下
肢康复机器人，其操作流程不完全相同，基本流程
为治疗前建档；设置适当的治疗参数；根据选择的
机器人的操作规范进行治疗；治疗结束后对治疗过
程进行记录［18］。本共识以减重外骨骼机器人为例，

详细介绍操作流程：① 记录患者基本信息（姓名、性
别、年龄、身高、住院号）、诊断、病程、功能障碍等信
息，在治疗数据库中建立患者个人档案。② 根据患
者功能障碍程度选择合适体位，测量其双侧下肢长
度、大腿长度和小腿长度，以及大腿围度和小腿围

表1　下肢康复机器人治疗方案及参数推荐

Table 1　Recommendations of training programme and parameters for lower limb rehabilitation robots

适应证

脑卒中

帕金森病

多发性硬化

脊髓损伤

膝关节置换

脑瘫

创伤性颅脑损伤

初始减重

30%～50%
40%～100%

40%
30%～50%  
40%～60%
40%～50%
10%～20%

速度范围/（m/s）
0.28～0.56
0.42～0.69

0～0.83
0.25～0.55
0.28～0.42
0.10～0.40

0.22

治疗时间/min
20～60

30
30
30

20～30
20～30

45

治疗疗程

1次/d，5次/周，4～12周

1次/d，5～6次/周，4～8周

1次/d，2～3次/周，4周

1次/d，5次/周，4～12周

1次/d，5次/周，4周

1次/d，5～6次/周，4～12周

１次/d，3次/周，共6周
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度，并记录在下肢康复机器人的患者个档中。③ 穿
戴减重设备（减重支持背心及连接带），调节每个连
接带的位置，必要时在支持带与患者皮肤之间使用
软胶垫，避免减重带直接摩擦皮肤，并调节好所有
连接带及减重背心，保持适当松紧度。④ 穿戴完毕
后，通过轮椅等将患者运送至运动平板上。⑤ 将患
者所穿戴的减重背心上的连接扣与减重支持系统
的减重绳相连接，并再次检查连接是否紧密。⑥ 启
动减重支持系统，将患者完全减重并悬吊于空中，
嘱患者扶住运动平板两侧的扶手，治疗师根据之前
双下肢的测量结果对外骨骼支架进行调节，后将患
者下肢固定于外骨骼上。⑦ 开启机器人设备，进行
适应性行走，让患者在减重状态进行 1～2 min的步
行练习，同时，治疗师再次检查所有穿戴设备及其
连接部位，确保下肢康复机器人能安全运行。⑧ 调
节减重参数，使患者足部能与平板接触，直至可以
顺利完成足廓清为止；同时让患者在无治疗任务状
态下进行适应性行走，一般耗时 2 min 左右。⑨ 开
启训练任务，并设定治疗时间和步行速度，训练时
间一般为 20～45 min，根据患者耐受情况选择适当
的训练时间。⑩ 治疗结束后，再次将患者完全减
重，卸去外骨骼，将患者置于轮椅上，去除患者与减
重系统的连接，通过轮椅将患者转移至地面，最后
将所有穿戴设备从患者身上去除。

注意事项包括：① 所有训练都需要在治疗师的
监督下完成，保证患者出现特殊情况时第一时间
处理。患者训练中若出现心率＞同龄最大心率的
75%，血压＞180/110 mm Hg，疼痛难以忍受和/或心
前区不适等症状时，患者或治疗师可通过按压跑台
两侧扶手上的紧急制动按钮，立即停止训练。如患
者存在足下垂情况，使用机器人配备的足下垂纠正
弹力带进行足部姿态调整［19］。② 训练过程中患者
在下肢康复机器人引导下迈步，完成每个完整的步
态周期，并尽可能让患者支撑体质量、控制躯干的
伸展以及充分地屈伸髋和膝关节，治疗师在治疗过
程中需要注意患者反馈，在治疗前对剂量的选择应
进行评估，在治疗过程中应循序渐进。对于患者如果
出现心慌、头晕等不适症状，需要立即停止训练，观
察并调整训练参数。如果患者出现病情变化，如脑
卒中复发、癫痫等严重并发症时，立即结束治疗。
③ 使用下肢康复机器人可能需要注意压疮、皮肤擦
伤，最常见的皮肤受压发生红斑的部位为胫骨前、
股骨大转子、骶部、腹部和足背，这些主要与绑带固
定有关。在重度骨质疏松患者中，不恰当的操作可
能会导致骨折［20］。

4.3　下肢康复机器人的安全性　
下肢康复机器人治疗时涉及设备、康复治疗师

和患者的多方交互，在这“人-机器人-环境”复杂的
人因系统中，首要任务仍然是保障患者的安全，提
升人机交互的安全性。影响下肢康复机器人的使
用安全性影响因素较多，如系统自身的稳定性、康
复训练任务、运动和力的柔顺控制策略、设备类型、
患者疾病种类及残存功能等因素［21］。通常需要通
过监测使用过程中不良反应的发生来评估安全性。
不良反应的严重程度分为轻、中和重度。① 轻度：
事件明显，但容易容忍，无须进行医疗干预，治疗不
必中断或只需短暂休息（如轻微不适、皮肤发红）；
② 中度：事件干扰活动或治疗，但可以通过简单的
措施进行管理，无长期影响（如无并发症的皮肤损
伤）；③ 重度：事件导致能力丧失，需要医疗护理/治
疗，无法继续正常治疗（如骨折、有并发症的皮肤损
伤等）［22-23］。

在治疗过程中，文献报道的最常见不良反应为
皮肤损伤，包括皮肤发红、损伤、青肿、皮肤擦伤、血
疱、擦痛（保护带带来的不适）等，其他已有文献报
道的不良反应还包括直立性低血压、疲劳（如上肢
疲劳等）、疼痛（如腰背痛、关节疼痛、肌肉疼痛等）、
跌倒，其他如恐惧、头晕、泌尿系感染、距骨骨折、跟
骨骨折、严重膝过伸等［24-25］。

除器械相关性不良事件外，还需关注器械故障
（未导致任何不良事件）。常见的故障类型与传感
器连接、功能性织物柱和底层衬垫可用性有关，这
些故障包括与设备错误消息和警报以及蓝牙连接
相关的问题［26］。此外，还必须考虑旁观者和其他类
型用户的风险。

共识建议：按照疾病种类及患者残存功能等，
选择适宜的下肢康复机器人类型［27-29］。① 通过监
测不良反应的发生来评估下肢康复机器人治疗的
安全性；② 按照不良反应的严重程度进行分类处
理；③ 由经过培训取得合格证的康复治疗师进行操
作；④ 除了患者使用下肢康复机器人的风险外，必
须考虑康复治疗师等其他类型用户和旁观者的
风险。

5 下肢康复机器人临床应用推荐 
5.1　偏　瘫　

偏瘫是脑损伤患者常见后遗症之一，运动功能
障碍尤其下肢运动障碍严重影响患者的生活质量
和身心健康。因此采取有效措施恢复偏瘫患者下
肢运动功能，对于改善患者的生活质量具有重要意
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义。随着康复医学技术不断提高，下肢康复机器人
被广泛运用于偏瘫患者的临床康复治疗中。经研
究证明，下肢康复机器人作为一种新型康复治疗手
段，其核心治疗理念是可选择性地对运动功能低下
的肌肉进行刺激，使得这类肌肉进行周期性的运
动，增强其力量、耐力以及肌群运动的协调性，从而
实现高水平的功能训练［30］。但移动助行式下肢康
复机器人的康复训练效果是否优于常规康复训练，
需进一步的临床试验加以验证。
5.1.1　下肢康复机器人与常规康复相结合进行康
复训练　多项随机对照试验证实下肢康复机器人
对偏瘫患者下肢运动功能、平衡功能、步行功能及
转移能力有改善作用［31-43］。1项纳入 50例慢性脑卒
中患者的随机单盲对照试验表明，与功能性步态训
练相比，使用外骨骼式下肢康复机器人辅助步态训
练（持续 6～8 周，累计治疗 18 次）可提高慢性卒中
患者的步行速度，改善步行耐力以及增加股直肌皮
质运动兴奋性［44］。另 1 项纳入 60 例脑卒中偏瘫患
者的随机对照试验同样显示，下肢外骨骼康复机器
人辅助常规康复治疗（每天1次，每周5次，连续4周）
比减重支持训练系统结合常规康复治疗能更有效
地改善脑卒中偏瘫患者步行稳定性、步行速度及步
行耐力［8］。1项为期 3周的临床试验发现，与常规康
复训练相比，下肢外骨骼康复机器人辅助治疗（每
周 3次，连续 3周）更有利于亚急性脑卒中后偏瘫患
者肌肉激活的时序协同作用［45］。而另 1项多中心、
非劣效、随机对照试验表明，外骨骼式下肢康复机
器人（每天 2次，每周 5 d，连续 4周）可改善脑卒中后
偏瘫患者的运动功能，但效果并不比传统康复训练
好［46］。综合目前证据，下肢康复机器人与常规康复
训练相结合进行康复训练可改善脑卒中后偏瘫患
者的运动功能，但下肢康复机器人的康复训练效果
是否优于常规康复训练，需进一步的临床试验验
证。（证据等级：高级；推荐级别：强推荐）
5.1.2　下肢康复机器人结合多种治疗方式　1项纳
入 192 例急性脑卒中患者的随机单盲对照试验表
明，相较于训练强度相匹配的常规康复治疗或强化
下肢运动训练，使用外骨骼式下肢康复机器人联合
虚拟现实（virtual reality，VR）的综合辅助步态训练
系统，进行每天 1次、每周 3次、连续 4周的康复训练
后，提高了急性脑卒中患者步行速度及步态时相对
称性，并减少了步行周期持续时间［47］。1 项纳入了
86 例卒中患者的临床随机对照试验表明，VR 结合
固定减重式下肢外骨骼机器人（每天2次，持续28 d）
可改善患者平衡能力，提升下肢运动功能和步行能

力，其效果优于单纯下肢康复机器人康复训练［48］。
COMINO-SUÁREZ 等［49］纳入了 10 项随机对照试验
进行荟萃分析表明，经颅直流电刺激（transcranial 
direct current stimulation，tDCS）与下肢康复机器人
联合治疗在下肢运动功能中观察到辅助康复的潜
在效果。另 1 项纳入了 28 例亚急性脑卒中患者的
临床随机对照试验表明，与无脑机接口控制的对照
组相比，使用脑机接口控制的下肢康复机器人（每
天 1次，每周 6 d，连续 4周）可减少运动诱发电位潜
伏期，增强下肢运动功能［50］。下肢康复机器人结合
多种治疗方式如 VR、tDCS 等联合康复训练更有利
于卒中患者的步态康复。（证据等级：高级；推荐级
别：强推荐）
5.2　截　瘫　

胸腰部脊髓损伤（spinal cord injury，SCI）通常会
导致损伤平面以下躯干、下肢不可逆的运动和感觉
障碍，即截瘫。截瘫患者损伤平面以下肌肉无力或
瘫痪、萎缩、感觉功能障碍和自主神经障碍，严重影
响其行走功能，此外，痉挛和疼痛也是 SCI影响运动
和生活质量的因素之一。改善疼痛、痉挛和行走能
力的康复治疗一直是临床医生面临的挑战。针对
截瘫患者的机器人辅助步态训练（robot assisted gait 
training，RAGT）在脊髓损伤康复领域的应用越来越
广泛，可单独应用于下肢肌力 0级的患者进行步行
训练，因为这种训练不受个人肌肉无力程度水平的
限制。RAGT 提供重复性和功能导向性任务训练，
可诱导感觉运动皮层（S1、S2）和小脑区域的更大激
活。有研究显示，RAGT可部分改善患者步行耐力、
步行独立性、下肢肌肉力量并降低其痉挛程度［51］。
除了针对特定任务的训练外，RAGT 还为下肢提供
本体感受输入，根据闸门控制理论，大纤维激活能
够阻断引起疼痛和痉挛的有害小纤维传入。
5.2.1　下肢康复机器人训练改善不完全性截瘫患
者步行功能　1 项纳入 10 项试验，涉及 502 例非完
全性脊髓损伤患者的Meta分析显示，下肢康复机器
人辅助步态训练组在步行距离、腿部力量、活动能
力和独立性方面比传统训练组有显著改善［51］。1项
纳入 15例 T10以下水平脊髓损伤受试者的观察研究
显示，进行外骨骼机器人辅助下的平地步行及上下
台阶训练（每周 6次，连续 8周），可改善脊髓损伤后
亚急性期运动不完全性损伤患者的步态，同时可改
善静息态脑网络间的功能连接［52］。1项多中心前瞻
性观察性队列研究纳入 32例患者，使用动力外骨骼
康复机器人进行每周 3次、共计 8周的步行训练，训
练后患者的步行速度和独立性较前有改善［53］。另
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1 项随机对照研究显示，对于慢性期不完全性脊髓
损伤患者，下肢外骨骼康复机器人步行训练（每周
3次，连续 12周，共计 36次）可改善其从家至社区间
的步行速度［54］。有学者将 ASIA分级为 C、D级的脊
髓损伤患者采用下肢步行康复机器人训练 12周（每
天 1次，每周 5 d），患者步行速度及距离明显优于常
规训练［55］。而另 1项随机对照研究却显示，该治疗
对于改善患者下肢运动功能无益，这可能与患者的
病程有关，病程越长，其治疗效果越差［56］。（证据等
级：中-高级；推荐级别：强推荐）
5.2.2　下肢康复机器人训练提高截瘫患者心肺功
能　1项国内单中心单盲随机对照研究，纳入 18例
胸腰段脊髓损伤患者进行下肢外骨骼康复机器人
训练，每周 4 d，进行 4周共 16次训练，训练结束时患
者用力肺活量（forced vital capacity，FVC）、用力肺活
量占预计值比例（FVC%）及第 1 秒呼气量（forced 
expiratory volume in the first second，FEV1）明显改
善［57］。另 1 项代谢性研究表明，完全性 SCI 患者使
用下肢外骨骼康复机器人辅助行走时的心肺和代
谢需求与中等强度的活动一致［58］。（证据等级：低-
中级；推荐级别：强推荐）
5.2.3　下肢痉挛性截瘫可进行下肢康复机器人训
练　1项纳入 18项随机对照研究的Meta分析发现，
RAGT可改善患者下肢痉挛状态及由于疼痛所导致
的下肢运动功能障碍［59］。（证据等级：中级；推荐级
别：强推荐）
5.2.4　下肢康复机器人训练提高截瘫患者下尿路
功能　1项纳入 6例受试者的观察性研究发现，经每
次 45 min、每周 3次、连续 12周、共 36次的下肢外骨
骼康复机器人治疗后，脊髓损伤患者盆底肌功能活
性有所提高，而下尿路功能无明显改善［60］。（证据等
级：低级；推荐级别：弱推荐）
5.2.5　下肢康复机器人训练提高截瘫患者平衡功
能　1项Meta分析认为下肢康复机器人训练尚无充
分证据证实其对于改善患者平衡功能有益［61］。仅
有个案报道，在 C7～T4的完全性脊髓损伤患者中，
2 种不同类型下肢外骨骼康复机器人（平地上训练
和平板上训练）在患者坐位平衡改善方面存在差
异［62］。（证据等级：低-中级；推荐级别：弱推荐）
5.3　骨关节疾病　

骨关节疾病的保守治疗和术后康复是骨科康
复领域的热点问题之一。身体活动与肢体运动是
针对骨关节疾病康复的核心，但骨关节疾病的患者
往往难以维持较长足量的运动，因此需要更好的方
法来维持这一人群的身体功能和健康状态，为延缓

疾病进程、改善功能障碍打下基础。虽然传统的康
复治疗手段能够在一定程度上改善患者的疼痛程
度、关节活动度及步态障碍等，但也存在着耗时耗
能和康复过程中的疼痛管理等问题。相关研究表
明，下肢康复机器人训练能够缓解上述问题。目
前，下肢康复机器人主要应用于骨关节疾病领域中
的全膝关节置换术（total knee arthroplasty，TKA）后、
全髋关节置换术后和骨关节炎等，其中以TKA应用
最为广泛。
5.3.1　全膝关节置换术　目前已有研究表明，TKA
后患者可接受下肢康复机器人治疗，表现在有效改
善患者的步行能力、关节活动范围、下肢肌肉力量
以及康复进程中的疼痛程度等。FUKAYA 等［63］将
18例 TKA后患者（共 19膝）随机分为试验组和对照
组，前者 9例（10膝），后者 9例（9膝），通过对比 2周
（共计 10次）混合辅助下肢康复机器人与常规康复
治疗，指出下肢康复机器人训练增加了术后早期行
走时膝关节和髋关节的活动能力，并通过增加步长
提高患者的行走能力。KOTANI等［64］通过对比 2周
（每天 1次，每周 5 d）混合辅助下肢康复机器人训练
与关节活动过度训练，指出下肢康复机器人训练可
使患者能够进行无痛的主动运动，促进膝关节功能
的恢复，改善关节活动度和疼痛。TANAKA等［65］通
过对比 8周混合辅助下肢康复机器人与常规康复治
疗，指出下肢康复机器人训练可提高 TKA后 8周的
步行能力、关节活动度和肌肉力量。YOSHIOKA
等［66］通过对比 2周混合辅助下肢康复机器人与常规
康复训练，指出下肢康复机器人训练可改善膝关节
伸展活动度，避免疼痛。上述研究中，均未发现下
肢康复机器人相关不良事件。LI等［67］通过对比 2周
的外骨骼机器人训练及常规一对一康复治疗（每天
2次，每周 5 d，连续 2周），指出下肢康复机器人辅助
康复训练可更有效地提高 TKA 后患者的膝关节本
体感觉和稳定性。研究表明下肢康复机器人可以
改善患者的步态以及其他症状，提高其行走速度，
延长步行距离。蔡立柏等［68］通过对比外骨骼康复机
器人与常规人工辅助康复训练（每天1次，连续7 d），
指出机器人训练可明显改善膝关节活动度、膝关节
评分以及改良Barthel指数评分，提示外骨骼机器人
训练在改善膝关节功能障碍的同时提高了患者的
日常生活活动能力。（证据等级：中级；推荐级别：强
推荐）
5.3.2　全髋关节置换术　目前国内外应用外骨骼
机器人治疗全髋关节置换术后研究较少。但部分
研究证实外骨骼机器人应用于全髋关节置换术后，
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患者在改善髋关节功能性评分和活动范围方面呈
现较好的效果。SETOGUCHI等［69］将 16例全髋关节
置换术后的患者随机分为试验组和对照组，每组各
8例。通过对比 3周机器人训练与常规康复训练，指
出外骨骼机器人训练可改善髋关节功能性评分和
髋关节活动范围，证明了外骨骼机器人训练对全髋
关节置换术后的患者具有积极的康复效果，但目前
相关研究较为匮乏，还需更多的高质量研究进一步
加以佐证。（证据等级：中-低级；推荐级别：弱推荐）
5.3.3　膝关节骨关节炎保守治疗　对于高龄或手
术条件欠佳的具有膝关节骨关节炎的人群，保守治
疗是医生建议的首选方法。但可能因膝关节骨关
节炎患者往往伴随骨质相关疾病，应用外骨骼机器
人康复时损伤风险较高，到目前为止相关研究较
少。MCGIBBON 等［70］将 24 例膝关节骨关节炎患者
随机分为试验组和对照组，前者 11 例，后者 13 例，
分别给予康复机器人训练或常规康复治疗，从而比
较外骨骼机器人训练对膝关节骨关节炎的治疗效
果。研究结果指出机器人训练可显著减轻患者膝
关节疼痛程度，并且提高患者对爬梯等运动的耐受
能力。即便如此，由于相关临床研究的缺乏，目前
针对外骨骼机器人应用于膝关节骨关节炎的康复
效果还需进一步证实。（证据等级：中-低级；推荐级
别：弱推荐）
5.4　儿童疾病　

下肢康复机器人被用于多种儿童疾病的康复
治疗。儿童身心发育尚未成熟，主动参与康复训练
的意识较差，且过度依赖康复治疗师，难以充分调
动其潜能，而下肢康复机器人的应用填补了儿童下
肢康复治疗的缺口［71］，也被证明有益于脑瘫、脊髓
性肌萎缩症、脑损伤患儿的下肢功能、粗大运动、步
态的改善［72-75］。
5.4.1　下肢康复机器人辅助步态训练　WU等［76］的
随机对照试验发现，每周3次、每次30～40 min、持续
6 周的固定减重式下肢机器人（三维电缆驱动机器
人步态训练系统，辅助力作用于骨盆和腿部）结合
跑步机训练，与单纯跑步机训练相比，有益于改善 4
～16岁粗大运动功能分级系统（gross motor function 
classification system，GMFCS）Ⅰ～Ⅳ级的脑瘫患儿
的步行速度和 6 min 步行距离。在干预过程中，三
维电缆驱动机器人步态训练系统在摆动相初期、中
期对患儿的腿部施加辅助力以促进腿部摆动，峰值
力为体质量的 4%～5%；在承重反应期和支撑相中
期向骨盆内侧方向施加辅助力以促进体质量转移，
峰值力为体质量的0%～9%。

WALLARD 等［77］的随机对照试验发现，与对照
组（被动运动、平衡姿势训练）相比，每周 5次、每次
10～15 min、持续 4 周的固定减重式下肢康复机器
人辅助下步态训练可显著改善矢状面、冠状面的全
身运动学参数和粗大运动功能评定量表-66 项中
D区和E区评分。固定减重式下肢康复机器人参数
基于患儿肢体长度、下肢活动范围、肌张力和体质
量进行设置。减重辅助力从体质量的 70% 逐渐减
少到 40%；步行速度设定从 0.7 km/h 逐渐提高至
1.4 km/h。（证据等级：中级；推荐级别：强推荐）
5.4.2　下肢康复机器人关节活动训练　SUKAL-
MOULTON等［78］的 1项队列研究报道了 28名踝关节
活动障碍的 GMFCSⅠ～Ⅲ级的脑瘫患儿进行为期
6周、每周 2次、每次 30 min踝关节末端牵引式下肢
机器人训练（30 min 踝关节末端牵引式下肢机器人
训练包括 10 min被动牵伸、10 min主动辅助运动和
10 min主动或主动抗阻运动），结合 45 min功能性运
动活动训练后，ICF 的身体结构和功能维度得分显
著增加，踝关节被动背屈活动范围显著改善，功能
性活动能力提升。

LERNER 等［79］发现基于膝-踝-足矫形器的移
动助行式动力下肢外骨骼机器人可在不减少骨骼
肌活动的前提下改善脑瘫患儿膝关节的伸展、纠正
尖足步态。LEE 等［80］使用为期 6 周的智能踝/膝关
节末端牵引式牵伸下肢机器人结合新型离轴椭圆
机神经肌肉控制训练器对 8 例 14～18 岁痉挛型双
瘫患儿进行训练，结果显示训练后患儿步态功能、
膝关节活动度、肌张力有所改善。（证据等级：低级；
推荐级别：弱推荐）
5.4.3　下肢康复机器人辅助步态训练联合运动疗
法　BERETTA等［74］纳入 23例获得性脑损伤的患儿
接受固定减重式下肢康复机器人辅助步态训练联合
运动疗法，干预后 GMFM 在站立和行走 2 个维度上
均有显著改善，步行速度和步幅显著增加，整个步
态周期中髋关节活动度增加。BERETTA 等［81］的另
1项研究对获得性脑损伤导致偏瘫的患儿进行固定
减重式下肢康复机器人辅助步态训练联合运动疗
法，结果显示该方法能显著改善双侧髋、膝关节活
动度。张会春等［82］选取 60名手足口病恢复期合并
下肢瘫痪的患儿接受机器人辅助步行训练联合运
动疗法，结果显示干预 6 周后，髋、膝关节活动度
较干预前显著提高，且显著高于常规康复训练组。
YAZICI等［83］通过前瞻性对照研究发现，与持续12周、
每周 3次的单纯常规物理治疗相比，常规物理治疗
结合 30 min 末端踏板式站立式下肢机器人训练更
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能显著改善 5～12 岁 GMFCS Ⅰ～Ⅱ级的脑瘫患儿
的步行速度、耐力、外周氧饱和度、平衡能力和功能
表现。末端踏板式站立式下肢机器人训练是一种有
氧的主动步行训练，目标心率为最大心率的 55%～

75%，训练过程包括低强度的 5 min热身、缓和运动
（最大心率的 30%～40%）和快走 20 min（最大心率
的55%～75%）。（证据等级：中级；推荐级别：强推荐）
5.5　其他系统疾病　

帕金森病、阿尔茨海默病、多发性硬化症、脊髓
性肌萎缩症等神经系统退行性病变引起的活动受
限、认知障碍、跌倒与步态失常对患者的日常生活
能力产生的极大影响。国外已证明，对于平衡及运
动功能障碍的帕金森病患者，需要给予特异性的物
理治疗（A级证据，英国国家卫生与临床优化研究所
指南）［84］。下肢康复机器人在步态训练期间的足趾
离地阶段提供听觉提示，以提高步态节奏。此外，
当扭矩超过预设的目标范围时，机器人通过在屏幕
上显示警告消息来提供视觉反馈，从而引起主动髋
关节屈曲等形式改善患者的异常步态、平衡能力
等，进而提高患者的运动功能水平，延缓病情进展，
增强社会参与能力，改善生活质量。Meta 分析表
明，使用下肢康复机器人参与运动训练不仅可以有
效地提高阿尔茨海默病患者的步长、步行速度、平
衡能力、运动功能和生活质量，规律适当的运动还
可改善阿尔茨海默病患者的认知功能，具有一定程
度延缓病情进展的作用［85-89］。1项临床随机对照试
验提示，对于伴有痉挛的多发性硬化症患者，相比
于常规康复训练组，在常规康复训练的基础上进行
4周的机器人辅助下步态训练，可显著改善患者的
痉挛程度和残疾水平［90］。Meta分析表明，使用RAGT
可明显改善多发性硬化症患者步态及平衡功能，提
高患者步行能力，RAGT在不增加疲劳的前提下，为
患者提供了高强度的训练模式，可以作为一种安全
有效的步行训练方式［91-92］。在脊髓性肌萎缩症的治
疗方面，Meta 分析提示没有充足的证据表明 RAGT
治疗儿童脊髓性肌萎缩症的有效性［93］，然而，
CUMPLIDO 等［94］使用步态外骨骼机器人对脊髓性
肌萎缩症患者进行 9次治疗，每次60 min，患者的肌
力及关节度得到明显改善。除此之外，各种慢性疾
病如慢性阻塞性肺疾病、慢性心力衰竭、冠心病等
导致患者心肺功能下降，从而致使患者运动能力下
降、生活质量受损。运动训练对慢性阻塞性肺疾病
的优势已得到充分证实，并且作为协调康复计划的
一部分，已被证明可以改善运动耐力和生活质量［95］。
然而当慢性病患者同时合并肌肉力量下降时可能

会限制其进行足够强度和相对较长时间的治疗。1
项系统综述表明，借助 RAGT 行走时消耗的能量和
心肺负荷会更少，因此对于慢性病所致的心肺功能
下降的患者，在制定运动处方时可考虑将 RAGT 作
为一种辅助运动方式［96］。相比传统的跑步机训练，
下肢康复机器人所提供的 RAGT 可以更好地配合
运动处方的制定，提供一种更加稳定和安全的康复
训练方式［97-98］。（证据等级：中-高级；推荐等级：强
推荐）

6 小结与展望 
下肢康复机器人在节省人力资源、丰富训练内

容和形式、功能评定量化等方面做出了有益的尝
试，在脑卒中、脊髓损伤、骨科、儿科以及其他神经
系统疾病等的下肢功能障碍中发挥着重要作用，弥
补物理治疗师的缺口及体力需求。然而，新事物不
会是完美的，即使再先进的机器人也可能存在硬件
或软件缺陷，甚至在面对具体患者时，由康复机器
人执行的训练水平也未必超过治疗师的训练水平。
但随着康复医学的发展和相关技术的进步，医工结
合的深入，下肢康复机器人技术将越来越多地造福
于神经系统和肌肉骨骼系统以及老龄化社会所带
来的多种疾病导致的下肢功能障碍及平衡障碍患
者。未来，康复机器人将会向低成本、高效率、智能
化与多功能化的方向继续推进，以贴近患者的日常
生活状态，柔性、轻量化设计为主线，增加趣味性、
互动性，提高患者生活及工作能力。同时，智能人
机交互、个性化诊疗、虚拟现实、脑机接口等技术的
应用也将成为康复机器人发展的新兴热点，开发智
能化、家居化远程指导的康复机器人必然会带动我
国康复产业发展实现质的飞跃。本次专家共识也
会逐渐完善规范，适用范围标准等逐渐更新。
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ABSTRACT With the gradual increase in the application of lower limb robots in motor function rehabilitation, there is a need to 
standardize the clinical application of lower limb rehabilitation robots in China. This consensus integrates the characteristics of lower 
limb rehabilitation robots applications in the treatment for patients with hemiplegia, paraplegia, cerebral palsy, and other common 
lower limb dysfunctions in China. In addition, referencing the latest research, this consensus elaborates on the working principles, 
classification, clinical application (indications and contraindications, working parameters and operating procedures, safety), and 
recommendations on clinical application (hemiplegia, paraplegia, musculoskeletal diseases, childhood diseases and other systemic 
diseases) when using lower limb rehabilitation robots in the current context. Lower limb rehabilitation robots are well-suitable for pa‐
tients with walking difficulties and long-term bedridden condition. According to the patient's posture during rehabilitation training, 
they can be classified into sitting or supine robots, upright robots, and assisted upright robots. The treatment parameters of lower 
limb robots are determined by the patient's weight and lower limb's length, range of motion, and muscle strength, among which 
guiding force, walking speed, and anti-gravity are important parameters that need to be adjusted. There are many factors that affect 
the safety using of lower limb rehabilitation robots, and it is usually necessary to evaluate the safety by monitoring the occurrence of 
adverse events during robot training. Studies have shown that combining lower limb rehabilitation robot training with conventional 
rehabilitation therapy or emerging rehabilitation technologies such as virtual reality and transcranial direct current stimulation 
improves motor function in stroke patients with hemiplegia. However, determining whether its training effect is superior to conven‐
tional rehabilitation therapy requires further clinical study (high-level evidence). Studies have also shown that lower limb rehabilita‐
tion robot training can improve walking function (medium to high-level evidence), cardiopulmonary function (low to medium-level 
evidence), lower urinary tract function (low-level evidence), and balance function (low to medium-level evidence) in paraplegic pa‐
tients. Medium-level evidence suggests that paraplegic patients with lower limb spasms can undergo lower limb rehabilitation robot 
training. Studies have shown that lower limb robot training can improve the pain, range of motion, muscle strength of lower limb, 
and walking ability of patients with musculoskeletal diseases. It is mainly used in post-total knee arthroplasty (medium-level evi‐
dence), post-total hip arthroplasty (medium to low-level evidence), and osteoarthritis (medium to low-level evidence). Studies have 
shown that lower limb rehabilitation robot assisted gait training (medium-level evidence) and joint activity training (low-level evi‐
dence) are beneficial for improving lower limb function, gross movement, and gait in children. Lower limb robot assisted gait 
training combined with exercise therapy (medium-level evidence) can help improve walking speed, endurance, balance ability, and 
other abilities in children.
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