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下肢外骨骼机器人临床康复应用进展*

王战斌1 陈思婧2，3 杨 青1 帅 梅1，4 张冀聪1

1 下肢外骨骼康复机器人简介

外骨骼的定义来源于甲壳类动物，其骨骼生长在肌肉、

组织外部，用于保护和支撑动物，属于“外骨骼”动物；与之对

应，人类的骨骼生长于肌肉、组织之内，属于“内骨骼”生物。

外骨骼机器人是一种基于仿生学和人体工程学研究设计的

机器人，这种机器人的机械构型与人类的下肢骨骼类似并几

乎平行，通过绑带套在患者身体外面，构成一种“穿戴在人体

外面”的机器人，成为人类穿戴者除自身之外，由外部动力源

驱动的另一副“骨骼”[1]。

下肢外骨骼康复机器人结合医学理论并融合传感、控

制、信息获取、移动计算等机器人技术[2]，实现了类似于人体

下肢骨骼的支撑功能、关节可控屈伸运动功能及真实地面类

人步态行走控制功能，为不同损伤状态、不同恢复状态、不同

年龄和不同身体特征的下肢运动功能障碍患者在康复训练

或自由行走时，提供具有准确合理助力、正确步态引导、全方

位保护、身体支撑等特性的类人行走驱动控制，使患者在医

院或家中均能进行科学而有效的康复训练，运动机能得到更

快更好的恢复，异常行走姿态得到纠正，穿戴者的力量、耐力

和速度等多项运动功能指标得到大幅改善[1，3—7]。目前利用

下肢外骨骼康复机器人评估、重建和提高下肢运动功能障碍

患者肢体运动灵活性、行走控制能力的临床应用已成为国内

外的热点康复方向。

众所周知，人与动物的最大区别是人可以直立行走，因

此对下肢运动功能障碍的患者来说，良好直立行走能力的恢

复，是迫切的康复需求。传统针对下肢运动障碍患者进行康

复治疗，如卧踏式训练系统、平衡能力训练系统等，主要进行

的是肌力、平衡力、关节活动度等局部或单一功能指标的训

练，并不能帮助患者进行直立的下肢多关节协调性训练。而

下肢外骨骼康复机器人可帮助患者以高度相似的重复步态

直立行走，实现对患者多关节与机体的协调康复训练[1]。

2 外骨骼机器人康复应用分类

外骨骼机器人最早开始于军事领域，1965年美国国防部

提出“外骨骼机器人”概念，并资助研发增强型军用装甲[3，8]，

其后外骨骼机器人开始被医疗康复领域关注，但由于当时技

术较为落后，并未能研发出可成功应用的外骨骼机器人。

1999年后，随着机器人技术的发展成熟，各种类型的外骨骼

机器人不断涌现，并开始应用于康复领域，其类型和特征分

别如下所述：

①辅助直立行走型：ReWalk[9—12]、Indego[13—14]、Ekso[15—17]、

HAL[18]、AiLegs[19]等均为辅助直立行走型下肢外骨骼机器人，

如图 1（a—d）所示。这些外骨骼机器人髋、膝仅有一个矢状

面上的主动旋转自由度，踝关节仅有一个矢状面被动自由度

或无自由度，属于欠自由度型外骨骼机器人。该类外骨骼机

器人均需要使用肘拐或助行器来维持平衡，主要以全被动训

练为主。其中HAL也有患者部分主动的助力模式[18]，但其前

期适应性训练难度较大。辅助直立行走型外骨骼机器人的

主要功能是帮助穿戴者辅助站立、行走，进而达到康复的目

的，且主要适用于双侧上肢功能完好的下肢运动功能障碍患

者使用。

②按需助力型：HAL能够通过选择助力模式，实现外骨

骼机器人对穿戴者实时的按需助力，减轻穿戴者的出力，增

加穿戴者的步行时间与步行距离[18]，如图1（c）所示。HAL先

后推出了双下肢和单侧腿的外骨骼康复机器人[20]，主要用于

帮助残疾人、老人助行助力以及培训医生和物理治疗师，帮

助工人携带更重的负载等；Keeogo也能根据穿戴者的运动

情况及穿戴者的需要，实现按需助力。Keeogo是一款仅针

对膝关节助力的外骨骼机器人，如图1（h）所示，适用于膝关

节有运动障碍的患者，尤其适合单侧膝关节，不用于重症患

者或者多关节有运动障碍的患者，且不能起到对穿戴者的支

撑作用[21]。

③全自由度型：不同于ReWalk等常见外骨骼机器人髋、

膝、踝仅有一个矢状面旋转自由度，Rex增加了髋关节的内

收外展、踝关节的内翻外翻自由度，在自由度方面接近了人

体下肢具有的自由度，属于全自由度下肢外骨骼机器人，能

够对穿戴者进行多自由度的康复训练，并且全自由度使REX

具备了自平衡能力，无需拐杖即可保持行走平衡，解放了穿

戴者双手，使其可以应用于高位截瘫、四肢瘫痪及残余部分
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手功能的运动障碍患者的行走和日常康复训练[22]，如图1（e）

所示。但 REX 机构复杂、笨重，体积较大，步行速度缓慢

（2m/min），导致训练强度过小，康复训练效果受到一定程度

的影响。

④安全移动台架型：鉴于欠自由度型外骨骼机器人无法

保持自平衡，日本HAL为无法使用双拐保持平衡的偏瘫患

者，设计了可移动悬吊支架，以辅助偏瘫患者穿戴外骨骼机

器人进行较为安全的行走训练，如图1（f）所示。但这种可移

动悬吊支架并不与外骨骼机器人一体，训练中不能直接跟随

外骨骼机器人的行走而行走，患者行走稳定性受到一定程度

的影响。另外，还需要穿戴外骨骼的患者主动推动支架或由

康复师协助推拉支架以跟随移动，因此需要患者上肢运动的

配合和主动推动的配合，对患者的基础运动能力和认知能力

要求较高。对于病情严重上肢无力的偏瘫患者、长久脑损伤

导致身体虚弱的患者以及四肢瘫患者，均无法使用，其仅适

用于病情较轻、病程较早的脑损伤患者[23]。国内大艾的艾康

AiWalker，如图 1（g）所示，通过将辅助行走型外骨骼机器人

AiLegs固定在一套四轮式安全平衡移动台架上，从腰部实现

图1 各种主流的下肢外骨骼机器人

（a）ReWalk[9—12] （b）Ekso GT[15—17] （c）HAL[18] （d）艾动AiLegs[19]

（e）REX[22] （f）HAL+减重移动台架[23] （g）艾康AiWalker[19] （h）Keeogo[21]

了对患者的稳定固定、平衡控制和移动支撑、早期的悬吊支

撑减重，不仅能够保障穿戴者训练时的安全，还可无需上肢

配合，为穿戴者提供基于真实地面的行走康复训练，非常适

用于偏瘫、四肢瘫等上肢功能缺失的患者以及病程早期主动

运动功能减弱的患者进行康复训练，且患者不需要进行适应

训练即可使用，学习成本低[19]。

外骨骼机器人用于康复领域，需获得医疗器械注册证，

证明其安全性和有效性之后方可进入医疗机构进行使用。

为此一些外骨骼机器人经过多年的电气安全检测、设计改进

及临床试验，先后取得了不同国家的医疗器械注册证，其中

较著名的品牌如表1所示。

3 下肢外骨骼康复机器人的临床应用

外骨骼机器人已经被广泛地应用于脊髓损伤和脑损伤

患者的康复治疗。训练中，外骨骼机器人采用预设或实时设

定的仿生步态，控制穿戴者下肢以类人的自然步态在真实地

面行走。大量的研究已证明外骨骼机器人应用于临床具有

很高的可行性，不仅能够作为助行设备辅助患者行走，也能

够用于康复训练，改善患者的神经功能。目前外骨骼机器人

不仅在步行能力提升方面展现出积极的康复效果，还在偏瘫

步态、肌张力、心肺功能、骨质疏松、压疮等方面观察到积极

的作用。而不同品牌的外骨骼机器人由于结构设计和控制

策略的差别，其临床应用的效果和优势也不相同。
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3.1 辅助行走的有效性和安全性研究

国内外有关外骨骼机器人康复临床研究中，最初都用于

截瘫患者，主要的临床试验情况请见表2。

值得注意的是，外骨骼机器人使用过程中发生的不良事

件主要会有[24]：①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，使用时需注意。②骨折，原因与骨质疏

松和不恰当的应用有关，这也是临床应用中需关注的问题。

3.2 促进功能恢复的临床疗效研究

3.2.1 提高步行能力：HAL在其FDA注册的临床试验文件

中显示：在一组非对照、非随机、开放的临床试验中，55 例

AIS C—D级、损伤平面在T1及以下、平均病程 6.85年的截

瘫患者进行90天（5次/周）的外骨骼机器人康复训练，训练前

后受试者在不穿戴外骨骼机器人的情况下，其 6min步行试

验的平均距离由 97.1m提升至 146m，10米步行的平均时间

由 70.34s降低到 35.22s，行走运动功能恢复显著，6min步行

距离显著提高[9]。其中不良事件主要为皮肤红肿、压疮等[18]。

大艾的临床试验中，也有多例截瘫患者经过康复机器人

的训练，实现由训练前的无法独立行走，到训练后不穿机器

人使用肘拐的长时间、快速行走。

Watanabe H等进行了22例亚急性脑卒中偏瘫患者的随

机、对照试验，试验组采用单侧 HAL，对照组采用常规训

练。通过 4周、每周三次、每次 20min的康复训练，受试者在

不穿戴外骨骼机器人和其他辅助设备情况，其训练后，试验

组 6min步行距离由 97.7m提高到 156.7m，对照组 6min步行

距离由 113.3m提高 134.5m，试验组相对于对照组有显著改

善；试验组最大行走速度由 0.61m/s提高到 0.85m/s，对照组

由 0.49m/s 提升到 0.63m/s，试验组相对于对照组有显著改

善，无不良事件发生[25]。

综上，不完全截瘫患者、偏瘫患者应用外骨骼机器人进

行长时间的真实地面行走康复训练，能够促进其自身的步行

速度与步行效率提升。

3.2.2 纠正偏瘫步态：通过外骨骼机器人进行大量类人行走

训练，能帮助患者恢复或重建正确的行走姿势。Watanabe H

等[25]通过一组 22例亚急性脑卒中偏瘫患者的随机、对照试

验，证明单侧外骨骼机器人HAL的康复训练相比于对照组

的常规训练，患者的下肢运动节律，行走左右腿的对称性、平

衡性都有了统计意义上的显著提高。大艾在进行临床试验

中，也发现下肢外骨骼机器人AiWalker能促进偏瘫患者下肢

运动对称性与平衡性的显著改善。

3.2.3 缓解肌肉痉挛：通过外骨骼机器人康复行走训练，能

够帮助患者进行大腿、小腿、髋关节、膝关节、踝关节肌肉群

牵拉，缓解肌肉痉挛。在ReWalk一组外骨骼机器人临床试

验中，13例患者完成痉挛等级测试，其中1例痉挛等级升高、

表1 全球主要外骨骼机器人获得医疗器械注册证情况[24]

品牌

ReWalkTM

EksoTM

Indego®

HALTM

RexTM

Keeogo
艾动和艾康 TM

美国FDA

获批（P2011、
R2014）

获批（2016）
获批（2016）
获批（2017）

欧盟CE

获批（2012）

获批（2012）
获批（2015）
获批（2013）

获批
（日期不详）
获批（2019）

日本MHLW

获批（2015）

中国CFDA

获批（2018）

表2 典型下肢外骨骼机器人临床试验情况

设备名称

受试者
特征

试验类型

评价指标

训练时间
次数

试验结果

ReWalk[9]

截瘫患者（31 例全部为
A—B 级，C7—C8，T1—
T12）

开放式、非对照、非随机
临床试验

6min 步行距离、10m 步
行时间

训练大约 8 周，共计 24
次，每次60—90min

26例受试者完成了6min
步行距离测试，步行距
离为 0—100m；20 例受
试者完成了 10m步行时
间 测 试 ，步 行 时 间 为
10—163s。

Ekso[16]

截瘫患者（35例A—B
级 ，21 例 C—D 级 ；
C1—L1）

开放式、非对照、非随
机临床试验

6min 步行距离，10m
步行时间、心率与血
压

训练 12—13 周，共计
27次的训练

临床结果显示经过外
骨骼康复训练，10m
步行时间由初始的
66s 下降到 40s；训练
过程，平均心率略有
上升但是平均血压保
持稳定。

Indego[13]

截瘫患者（45例A—C级，T3—L2）

开放式、非对照、非随机、多中心临床
试验

10m 步 行 测 试 、600m 步 行 测 试 、
timed up-and-go测试，其他等级评分

共计 27 个周期的训练，单次训练时
间，依据患者实际情况确定

所有患者在经过训练后都能完成
TUG试验。

T3—T6 的 受 试
者 10m 平均速度
为 0.35m/s，全部
能完成 600m 步
行试验。

T7及以上的受试
者 10m 平均速度
为 0.38m/s。92%
能完成 600m 步
行试验。

AiWalker& AiLegs

截瘫患者（40 例，AIS A—C 级，
T6—L2）

多中心、自身对（对照产品：髋膝踝
足矫形器HKAFO）

6min步行距离、平均心率增加率

训练不超过 4 周，共计 40—60 次训
练每次40min

临床结果显示 6min 步行试验平均
距离：134m（AiWalker）、79.30m（Ai-
Legs）、48.74m（HKAFO）、6min步行
中平均心率增加率：4.32%（AiWalk-
er） 、 40.80% （AiLegs） 、 63%
（HKAFO）。穿戴外骨骼步行距离
显著远于HKAFO且体能消耗更低
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4例痉挛等级降低、8例无变化[9]。Molteni F[26]在23例使用外

骨骼机器人Ekso进行康复训练的临床观察中，发现亚急性

期患者痉挛程度有显著改善。在大艾在CFDA临床注册试

验中，观察到多例外骨骼机器人AiWalker康复训练对截瘫患

者肌肉痉挛有显著改善的案例，无相关不良事件。

3.2.4 改善心肺功能：通过站立行走主动功能训练，可促进

血液循环，改善心肺功能。Yun-Chol Jang等[27]完成了C3/C4

级不完全损伤截瘫患者在使用辅助直立行走型外骨骼机器

人Angelegs进行康复训练前后的代谢水平和耗氧量临床研

究，结果显示，6 周的康复训练后患者的耗氧量从 1208.1ml

下降到901.3ml，患者的心肺功能得到显著增强，无不良事件

报告。

3.2.5 减缓骨质疏松与关节肌肉挛缩：通过外骨骼机器人帮

助患者经常大运动量站立负重行走训练，能够防止骨质疏

松，同时对于长期坐卧患者，适度的站立行走训练能够减少

肌肉挛缩。Miller LE等[28]提到，截瘫患者随着外骨骼机器

人HAL、Ekso或 Indego间歇性的站立或习惯性的步行运动，

通过肌肉负载的作用力，可以有效降低截瘫患者骨密度的降

低速率，同时增加血液的循环，促进肌肉增长，减缓肌肉挛

缩。截瘫并发症异位骨化可导致关节挛缩，在大艾外骨骼临

床应用中，也观察到 AiWalker 能够改善髋关节的被动活动

度。

3.2.6 降低压疮发生率，改善二便功能：Miller LE等[28]提到

外骨骼机器人HAL、Ekso或 Indego康复训练，通过站立能够

减轻患长期卧床或坐轮椅的压疮，同时改善患者的排便规

律。通过站立步行，可有效降低压疮感染，同时促进胃肠蠕

动，提升患者消化功能，促进二便功能改善。大艾的临床试

验也有同样发现。

3.3 中枢神经功能重塑机制的临床研究

外骨骼康复机器人对下肢功能障碍患者进行康复训练

的一些临床研究表明，外骨骼康复也引起了一定程度的中枢

神经重塑。

美国杜克大学“再次行走神经康复计划”（walk again

neurorehabilitation），基于“外骨骼机器人+脑机接口+上肢震

动感知”开展神经康复训练，构建针对脊髓损伤患者的闭环

神经反馈调节系统，建立截瘫患者的下肢—机器人神经感知

新通路，使截瘫患者大脑相应神经获得步行运动的直接刺

激，激发大脑相关神经的重塑[5，29]。该计划中，8例SCI损伤

3—13年患者（其中 7例完全损伤和 1例不完全损伤），经过

12个月的训练后，50%的患者由完全性脊髓损伤改善为不完

全性脊髓损伤，多节段的疼痛定位、精细触觉、粗触觉和本体

感觉等得到明显改善，某些关键肌肉的自主运动控制能力也

得到不同程度加强，下肢痉挛程度都有所下降，其中 1例患

者实现了使用助行器支架的行走（不穿戴外骨骼）[30]。该研

究假设，这种前所未有的神经系统功能修复，是由长期的脑

—机接口+外骨骼机器人训练引发的皮质层和脊髓的可塑性

代偿引起。

4 下肢外骨骼康复机器人研发的挑战

4.1 电池的续航问题

下肢外骨骼机器人大多数为移动设备，同时有属于动力

装置，需要动力电池为其提供续航，但是基于电池技术的发

展现状，现有的电池能量密度不足，造成电池选择上的矛盾：

体积与能量大小。为了维持续航，电池体积不断做大，但是

电池体积增大，又增加了设备的重量。目前已有部分设备采

用可更换电池的模式，但是患者本身又不能更换电池。所以

增加电池的续航，是许多外骨骼研发者面临的行业现状，也

是其需要突破的瓶颈。

4.2 人机实时交互与人体运动意图感知

下肢外骨骼机器人的使用对象为截瘫、偏瘫等下肢功能

损伤的患者，其自身的运动与平衡能力欠缺，人机之间的交

互就变得尤为重要，同时患者下肢运动功能的确也造成了人

体运动意图信息采集难度的增加。现阶段虽然大部分外骨

骼机器人均能实现一定的人机交互，但是人机交互的程度还

欠缺，还需要对多种人机交互手段进行综合运行，实现更智

能、更全面的人机交互，进而完成对人体运动意图真正实时

的感知，这是外骨骼机器人面临的最大挑战之一。

4.3 设备轻量化、便携化与可重构化

设备的轻量化、便携化是其广泛应用的基础，现在大多

数外骨骼机器人过于沉重，使其携带、放置不方便，患者很难

独自带到户外应用。如何实现设备的轻量化，便携化，将是

未来一个重要研究方向。同时外骨骼机器人面向的康复对

象个体化差异很大，不同的应用对象，需要设备提供的髋、

膝、踝关节助力不同，有的患者仅存在1个或2个关节功能障

碍，不需要穿戴整套下肢助行机器人。所以根据不同的功能

障碍需求，设计单关节及可多关节结构可重构的外骨骼机器

人，以个体化的助力策略帮助康复对象，也是未来外骨骼的

一个发展趋势。因此实现轻量化、便携化、可重构化的全面

突破，将是未来研发中又一个重要挑战。

4.4 智能化及AI化

随着康复的进展，能随着患者运动功能的变化及康复需

求的变化进行自适应的智能化外骨骼机器人系统，以及对于

不同损伤部位和程度的脊髓损伤和脑损伤患者能够根据患

者的功能保留情况而自适应调整助力策略，具有自我学习能

力的外骨骼机器人，也是发展的一个趋势，也是其大范围应

用前面临的一个重大挑战。

综上，外骨骼康复机器人对于失去站立或行走功能的患

者，提供了直立行走康复训练新方式，可以帮助患者高频率
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长时间进行仿人行走运动训练，这在过去是没有办法实现

的，给康复领域带来了新的治疗方式和思维。外骨骼康复机

器人的推出，已成为现代康复技术中非常重大的一个进程。
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