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康复医疗机器人个性化适配技术要求

1 范围

本文件规定了康复医疗机器人个性化适配的总则、适配参数要求、适配流程、适配验证、安全要求

及适配档案管理。

本文件适用于肢体康复医疗机器人（包括上肢、下肢、关节康复机器人）的个性化适配工作，其他

类型康复医疗机器人的适配可参照本文件执行。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。

GB/T 2611 试验机 通用技术要求

GB 4793.4 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第4部分：用于处理医用材料的灭菌器和

清洗消毒器的特殊要求

GB 9706.1 医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求

GB/T 14710 医用电器环境要求及试验方法

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

康复医疗机器人 rehabilitation medical robot

用于辅助、替代或增强患者肢体运动功能，开展康复训练、评估及辅助治疗的医用电气设备。

3.2

个性化适配 personalized adaptation

根据患者的身体参数、康复需求、运动功能障碍类型及程度，对康复医疗机器人的机械结构、运动

参数、控制模式等进行调整和优化，使机器人与患者适配度满足康复训练要求的过程。

3.3

适配参数 adaptation parameter

用于描述康复医疗机器人与患者适配状态的关键指标，包括人体尺寸参数、机器人运动参数、交互

参数等。

3.4

适配验证 adaptation verification

通过试验、评估等方式，确认康复医疗机器人个性化适配后，其性能、安全性及适配度符合本文件

及相关标准要求的过程。



T/XXX XXX—2026

2

4 总则

康复医疗机器人个性化适配应满足以下原则：

a）适配工作应遵循“安全优先、精准适配、循序渐进、个性化定制”的原则，适配过程中应保障

患者人身安全，符合GB 9706.1的相关要求；

b）适配人员应具备康复医学专业知识及康复医疗机器人操作资质，能够根据患者评估结果制定合

理的适配方案；

c）适配环境应符合GB/T 14710中规定的医用电气设备使用环境要求，环境温度控制在10℃～30℃，

相对湿度控制在30%～75%，大气压力控制在86kPa～106kPa，无强电磁干扰、无易燃易爆物品；

d）适配所用的测量工具（如人体尺寸测量仪、角度测量仪等）应符合GB/T 2611的规定，测量精度

满足本文件适配参数要求，且定期进行校准。

5 适配参数要求

适配参数分为患者身体参数、机器人机械结构参数、运动控制参数及交互参数四类，各参数应满足

表1的要求。

表1 适配参数要求

参数类别 参数名称 要求（数值/范围） 测量方法

患者身体

参数

上肢臂长（肩峰至

桡骨茎突）
误差≤±5mm

采用人体尺寸测量仪，患者自然站立，手臂自然下

垂，测量肩峰点至桡骨茎突点的直线距离

下肢腿长（大转子

至外踝）
误差≤±5mm

采用人体尺寸测量仪，患者自然站立，双腿分开与

肩同宽，测量大转子点至外踝点的直线距离

关节活动范围（肩

/肘/髋/膝）

符合患者健侧关节活动范围的

80%以上（被动状态）

采用角度测量仪，在机器人辅助被动运动模式下，

测量关节活动的最大角度

肢体围度（上臂/

大腿）
误差≤±3mm

采用软尺，在肢体中点位置绕肢体一周测量，测量

时软尺紧贴皮肤但不压迫

机器人机

械结构参

数

机械臂调节范围
上肢：500～850mm；下肢：800～

1200mm

采用钢卷尺测量机器人机械臂最大和最小调节长

度

固定装置松紧度
固定后肢体无明显位移，皮肤无

压痕（压力≤2.0kPa）

采用压力传感器测量固定装置与肢体接触部位的

压力，观察肢体位移情况

关节调节精度 ±1°
采用角度测量仪，在机器人关节调节过程中，测量

调节前后的角度差值

运动控制

参数

运动速度
0.5～30°/s（可调节，调节步长

≤0.5°/s）

通过机器人控制系统设定速度，采用计时工具测量

关节运动单位角度所需时间，计算运动速度

运动扭矩 上肢：0～20N·m；下肢：0～50N·m
采用扭矩传感器，在机器人运动过程中测量输出扭

矩，记录最大值和最小值

运动模式切换精

度

切换响应时间≤0.5s，无卡顿、

无冲击

通过机器人控制系统切换运动模式，采用计时工具

测量切换响应时间，观察运动状态

交互参数

人机交互响应时

间
≤1s

通过患者操作机器人交互界面（按键、触屏），测

量操作指令发出至机器人响应的时间

紧急停止响应时

间
≤0.3s

按下机器人紧急停止按钮，采用计时工具测量按钮

按下至机器人停止运动的时间

注1：患者身体参数测量应在患者安静状态下进行，测量3次，取平均值作为适配依据，测量误差符合表1要求。

注2：机器人机械结构参数调整后，应进行空载试验，确认参数符合要求后，方可进行患者适配试验。

注3：运动控制参数应根据患者的康复阶段进行调整，康复初期运动速度、扭矩宜取最小值，随着患者康复进展逐

步增大，避免因参数过大造成患者二次损伤。

6 适配流程

6.1 患者评估
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适配人员应对患者进行全面评估，包括身体参数测量、运动功能障碍评估、康复需求评估及安全风

险评估，记录评估结果，形成患者评估报告。评估过程中应排除机器人适配禁忌证（如严重骨质疏松、

肢体皮肤破损、急性关节炎症等）。

6.2 适配方案制定

应根据患者评估报告，结合机器人型号及性能参数，制定个性化适配方案，明确适配参数、调整步

骤、调试方法及安全防护措施；适配方案经康复医师审核确认后，方可执行。

6.3 机器人参数调整

按照适配方案，调整机器人机械结构参数（如机械臂长度、固定装置位置）、运动控制参数（如运

动速度、扭矩）及交互参数（如交互界面灵敏度），调整过程中需关闭机器人动力源，确保操作安全。

6.4 适配调试

适配调试步骤如下：

a）参数调整完成后，开启机器人动力源，进行空载调试，确认机器人运行正常、参数符合要求；

b）随后进行患者穿戴调试，协助患者正确穿戴机器人固定装置，调整装置松紧度，确保肢体与机

器人贴合紧密、无压迫；

c）调试过程中，应指导患者进行简单的主动或被动运动，观察患者反应及机器人运行状态。

6.5 适配验证

按照本文件第7章要求，开展适配验证工作，验证通过后，方可投入临床康复使用；验证不通过的，

应重新调整适配参数，再次进行调试和验证，直至符合要求。

7 适配验证

7.1 验证内容

7.1.1 安全性验证

检查机器人固定装置是否牢固、运动过程中是否存在卡顿、冲击等异常情况，测试紧急停止功能是

否正常，确认机器人运行过程中患者无疼痛、不适等症状。

7.1.2 适配度验证

测量患者肢体与机器人的贴合度，确认固定装置无松动、肢体无明显位移，关节活动范围符合表1

要求，患者能够顺利完成指定的康复训练动作。

7.1.3 性能验证

测试机器人运动速度、扭矩、响应时间等参数，确认参数符合表1要求，运动模式切换流畅，人机

交互正常，无故障报警。

7.2 验证方法

采用现场测试、数据测量、患者反馈相结合的方式进行验证，每个验证项目测试3次，记录测试数

据，形成适配验证报告。验证过程中，由适配人员、康复医师及患者共同参与，确保验证结果真实、有

效。

7.3 验证判定

所有验证项目均符合本文件要求，判定为适配合格；若有一项及以上项目不符合要求，判定为适配

不合格，应重新调整适配参数并再次验证，直至合格。适配合格后，机器人方可投入临床康复使用。

8 安全要求

安全要求如下：

a）适配过程中，机器人应处于空载或低扭矩、低速度状态，严禁在高扭矩、高速度下进行参数调

整和调试，避免造成患者伤害；
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b）机器人固定装置应采用柔软、透气、无刺激性的材料制作，贴合患者皮肤部位应光滑无棱角，

避免压迫皮肤造成压疮；

c）机器人应配备紧急停止按钮、过载保护装置、防碰撞装置等安全防护设施，紧急停止按钮应设

置在便于患者和适配人员操作的位置；

d）适配过程中，适配人员应全程陪同患者，密切观察患者的反应及机器人运行状态，若出现异常

情况（如患者疼痛、机器人故障报警等），应立即按下紧急停止按钮，停止适配工作，及时处理异常问

题；

e）适配完成后，应对机器人进行清洁和消毒，清洁消毒设备应符合GB 4793.4的规定。

9 适配档案管理

适配档案管理要求如下：

a）适配工作完成后，适配人员应建立患者个性化适配档案，档案内容包括患者基本信息、评估报

告、适配方案、参数调整记录、适配调试记录、适配验证报告及康复训练跟踪记录等；

b）适配档案应采用纸质和电子两种形式保存，纸质档案需装订成册，电子档案应备份存储，档案

保存期限不少于患者康复周期结束后3年；

c）适配档案的管理应符合医用档案管理相关要求，确保档案信息的完整性、保密性和可追溯性，

严禁擅自篡改、销毁档案；

d）患者康复过程中，若患者身体参数、康复需求发生变化，应重新进行适配工作，并及时更新适

配档案，记录调整内容及原因。

_________________________________
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