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下肢外骨骼康复机器人对脊髓损伤患者步行能力改善的研究进展*

向小娜1,2,3 宗慧燕1,3 何红晨1,2,3,4

脊髓损伤（spinal cord injury, SCI）是一种严重致残性

疾病，常造成截瘫或四肢瘫，会对患者感觉功能、运动功能以

及自主神经功能造成影响[1]。SCI会导致多种并发症，如压

疮、肺部感染、尿路感染[2]，并最终造成患者期望寿命的缩短。

根据各国统计数据，其发病率呈逐年上升趋势。非创伤

性脊髓损伤发生率在发达国家高于创伤性脊髓损伤（trau-

matic spinal cord injury, TSCI）[3—4]，每百万居民中 TSCI 发

病率为9.3人/年[5]。

SCI康复治疗过程中，改善患者的行走能力，提高其生

活自理能力，提升患者自尊，是使其回归社会的重要方面，这

也可以减少患者花费，因此下肢的康复十分重要。而下肢的

主要功能是站立与步行，对于SCI患者而言，步行能力与其

损伤平面以及ASIA损伤分级有直接联系。

下肢外骨骼机器人是根据机器人学、机构学、仿生学、控

制理论、通讯技术及信息处理技术等原理，设计出的可穿戴

在人体下肢并在使用者操纵下完成特定任务的仿生机器

人[6]。下肢外骨骼康复机器人针对下肢运动功能障碍患者，

是采用关节驱动方式进行康复治疗的步态康复型外骨骼。

1 下肢康复机器人的应用发展史

20世纪80年代是康复机器人研究的起步阶段，其在全球

各地已得到了科研工作者和医疗机构的普遍重视。Knapik等

的综述中提到，早在1980年Salter等发现持续被动活动装置

CPM的使用有助于软骨的修复与再生[7]，现也用于术后关节

活动[8]。为了更好地促进运动康复和实现运动控制，自动化和

机器人辅助的运动康复从20世纪90年代开始出现。Litegait

是1993年设计出的典型悬吊减重装置，现在 ICU中也常用于

帮助患者步行[9]，Robomedica下肢康复机器人在前者基础上

增加了穿戴背心[10]，对于有下肢力量的患者可以起到肌肉训

练的作用。德国的步态训练机器人（Gait trainer GT Ⅰ）可实

现站姿的康复训练，足底触觉反馈行走机器人Haptic Walker

不仅能够完成站立时的动作，如上台阶、直线行走等，还能够

在起伏不平的道路上行走[11]。但对下肢功能完全丧失的SCI

患者而言，上述产品缺乏外骨骼等装置提供动力来源。1999

年推出的Lokomat使康复机器人又迈上了一个新台阶。Lo-

komat是一种典型的减重式外骨骼机器人，外骨骼带动人体下

肢在跑步机上进行原地减重步态康复训练，可改变患者步态

并且影响步行的神经调控[12—13]。

2014 年可移动式新型外骨骼机器人的市场在美国、欧

洲、日本打开，ReWalk、Indego、Ekso已通过 FDA审批、在美

国广泛应用；REX具有自我平衡能力，在欧洲也被大众接受，

日本常使用 Cyberdyne 公司生产的 HAL（hybrid assistive

limb）[14]，包含肌电传感器、角速度传感器、力矩传感器、重力

传感器等，可根据患者重心变换进行辅助[15—16]。ReWalk采用

体感芯片，使用时必须用拐杖加以辅助[17]。Indego是ReWalk

同类产品，有防摔倒功能。除上述外，常见新型外骨骼机器

人的特点见表 1。2017中国科学院先进技术研究院研发出

第三代可穿戴下肢外骨骼康复机器人，实现截瘫病人穿戴后

站立、行走[18]。2017年3月中国发布下肢外骨骼机器人Fou-

rier X1[19]。“大艾机器人”成为国内首个通过CFDA认证的下

肢外骨骼机器人。2018年由四川大学与电子科技大学等国

内知名高校联合研发的布法罗机器人已完成临床试验。
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表1 常见新型下肢外骨骼康复机器人

产品

ReWalk[20]

Ekso[21]

Indego[22]

HAL[23]

REX[24]

FDA: U.S. Food & Drug Administration，美国食品药品监督管理
局；ISO: International Organization for Standardization, 国际标准
化组织；CE: CE认证

认证

FDA

FDA

FDA

ISO

CE

市场

美国、欧洲

美国、欧洲

美国

日本、欧洲

欧洲

特殊功能

步行、上下楼（美
国暂不允许）

步行、可视化反
馈装置

步行，可无线控
制（如手机）

采集肌电信号、
根据患者意识完
成助动

无需上肢辅助完
成步行

驱动

髋、膝关节电机驱
动

多种传感器

未提及

髋、膝关节电机驱
动，多种传感器采
集信号

10个线性驱动器
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2 下肢机器人促进脊髓损伤步行功能恢复的机制

下肢康复机器人促进脊髓损伤恢复的可能机制是中枢

模式发生器（central pattern generator，CPG）理论。1914 年

的动物实验发现在脊髓中存在调控回路，能够诱发运动。在

发育的早期阶段，运动神经元向脊髓定位迁移几天后，可以

在此回路中记录到同步且有节律的信号，其甚至在感觉纤维

到达脊髓背角之前就存在。在发育后期，脑干逐步发挥调节

作用，兴奋性氨基酸和血清素在调节节律性CPG活动中共

同作用。含有去甲肾上腺素能和5—羟色胺能纤维的边缘系

统，在出生前，其运动纤维投射达到了腰髓水平。该运动系

统的中间部分通过弥漫性投射单胺能纤维影响中间神经元、

运动神经元和CPG的兴奋状态[25—26]。Neckel等和Zhao BL

等[27—28]进行动物实验发现，减重悬吊机器人训练可改善小鼠

步态，表明脊髓可能具有运动学习的能力。

3 下肢外骨骼康复机器人在脊髓损伤患者步行能力康复中

的应用

近年来，下肢外骨骼康复机器人对脊髓损伤患者步行能

力的改善作用被越来越多的临床试验证实。传统的下肢康复

机器人应用于脊髓损伤患者的训练时要求脊髓损伤的神经节

段较低。而新型外骨骼下肢康复机器人尚属发展阶段，现将

相关临床研究中提及可使用新型下肢外骨骼康复机器人的最

严重损伤水平总结见表2。表2将FDA认可的安全使用范围

与各新型外骨骼下肢康复机器人官网上的使用范围一同列

出。由于大多数研究未明确提及脊髓损伤平面与ASIA分级，

导致各类产品所宣传的可使用个例损伤平面较高。

3.1 在不完全性脊髓损伤患者中的应用

下肢外骨骼机器人可以改善不完全性脊髓损伤患者的

步行能力，生命体征平稳的患者可使用。Grasmücke等[40]进

行了一项关于HAL12周训练的研究，结果显示患者6分钟步

行测试有明显提升。Hwang等[41]选择29例AIS C/D患者，试

验组的18人进行4周Lokomat训练，结果显示试验组的下肢

运动评分、脊髓损伤功能独立性评分、Berg平衡评定有明显

提升，脊髓损伤步行指数评分、功能性步行分类有所改善。

石芝喜等[42]纳入胸段AIS C/D级患者 40例，每组各 20

人，试验组进行 3个月步行机器人训练，通过三维步态分析

仪进行10米步行测试以及6分钟步行测试，结果表明机器人

组的步行能力有极大提升。Holanda 等 [43] 检索到 MED-

LINE, EMBASE, SCOPUS, Web of Science, Cochrane

Central Register of Controlled Trials, 世界卫生组织国际临

床试验注册平台，美国国立研究所临床试验注册中心和数据

库上关于康复机器人对于脊髓损伤患者影响的随机试验共

10项、502例不完全性SCI患者，节段为C2—L3，结果提示患

者步长、下肢力量、移动能力以及独立性均有明显改善；Nam

等[44]纳入3篇关于Lokomat的试验，共211例患者参与，显示

下肢机器人训练后患者步速有明显提高，平衡功能也得到改

善。

3.2 在完全性脊髓损伤患者中的应用

对于完全性脊髓损伤患者而言，减重悬吊式下肢外骨骼

机器人的作用更多是关节活动度的维持，近年对下肢外骨骼

机器人提升SCI步行能力的研究增多，新型下肢外骨骼康复

机器人体现出安全“转移”的优势。

Platz等[45]纳入 7例完全性脊髓损伤患者使用ReWalk进

行训练，临床试验结果表明AIS A级患者使用ReWalk不会导

致呼吸不适及对安全担忧过度的情况。Alamro和Chisholm

等[46—47]共进行8例C7—T6完全性脊髓损伤患者的步行训练，

一组使用Ekso，一组使用Lokomat，收集躯干肌电图发现前者

躯干肌肉募集更多。但新型外骨骼下肢机器人的步速仍受限

制，主要与损伤平面、年龄、病程相关。Louie 等 [48]检索了

MEDLINE (1946—2015.5.6), EMBASE (1980—2015.5.6),

Cochrane Central Register of Controlled Trials (1991—

2015.5.6)以及 CINAHL (1982—2015.5.6)等数据库，最终选

择15篇研究，佩戴的外骨骼装置包括ReWalk，Ekso等，损伤

部位 C4—L1，大多为 AIS A/B 级,也包括少数 AIS C 级患

者。结果显示外骨骼可以帮助胸段及以下完全性脊髓损伤

患者以中等速度步行。速度的选择与年龄、损伤程度、训练

时间相关，均值设定为0.26m/s。Tefertiller等[49]使用 Indego进

行8周训练，21例为AIS A级、5例为AIS B级、6例为AIS C

级，穿戴8周后步行速度为0.19—0.55m/s，室内外的平均步速

为 0.37m/s。Guanziroli等[50]使用ReWalk的二代软件进行步

行训练，关联性结果显示，使用 ReWalk 的二代软件进行训

练，步行能力不受身高、体重的影响，仅与损伤平面相关。

4 发展趋势

目前下肢外骨骼康复机器人技术已经较为成熟，针对不

完全性SCI患者的机器人种类繁多，但针对完全性脊髓损伤

患者的机器人现存问题包括：①种类稀少，虽然中国已推出

首个新型外骨骼下肢康复机器人“大艾”，但市场上5款主流

表2 常见新型外骨骼机器人使用人群

产品

ReWalk

Ekso

Indego
HAL
REX

上表采用ASIA分级，部分研究未对应分级与损伤水平此表未写入；
C：颈段，T：胸段，L：腰段，ZPP：部分保留带；AIS：American Spinal
Injury Association Impairment Scale

网站提示可使用

未提及

C7—T3，AIS-D级
或T4—L5，上肢肌
力≥4级 iSCI[21]

C7—L5
未提及
未提及

通过FDA可使用

T4—L5[29]

C7—T3，AIS-D
级或T4—L5[32]

T4—L5[35]

/
/

临床研究使用

C7—C[30]\T1—A[31]

C4—C[33]\
C5—A[34]

T4—B[36]\T5—A[37]

T11—A（ZPP S1）[38]

C4—?[39]
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产品仍为国外产品；②价格高昂；③步行时间受限于电池，在

不平整路面的适应性欠佳[51]；④多数情况下使用者无法释放

双手，需借助拐杖进行转移；⑤设备普遍20kg，较为笨重。站

立与步行对于脊髓损伤患者而言借助外骨骼机器人是可以

达到的，但如何与日常生活活动更多结合仍需要研究。现有

国外学者尝试将软体机器人应用于脊髓损伤患者，给予使用

者更大的活动范围以及舒适度，但是其材料刚度的选择仍是

难点[52]。

目前尚无评价指标评估患者使用穿戴机器人后的步行

姿态，统一的评价标准应尽早制定。国内产品陆续上市，期

待在该领域有更多突破进展，生产出轻便、可穿戴式、智能的

下肢外骨骼康复机器人，为患者提供更好的服务，这仍需各

学科共同努力。

5 小结

下肢外骨骼康复机器人已经广泛应用于脊髓损伤患者

中。大量临床证据显示，对于不完全性以及完全性脊髓损伤

患者而言，下肢外骨骼康复机器人能有效且安全的提高步行

能力，继而减少压疮、肺部感染、尿路感染等各种并发症，提

高患者尊严，减少花费。我们可以预测，短时间内下肢外骨

骼康复机器人将会得到更加广阔的临床应用。
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