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前 言

本文件按照 GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由中国康复辅助器具协会提出并归口。

本文件起草单位：北京软体机器人科技股份有限公司、国家卫生健康委科学技术研究所、中国康复

研究中心、首都医科大学附属北京康复医院、国家康复辅具研究中心、解放军第七医学中心、北京大学

第一医院、深圳人因工程技术研究院、中国优生优育协会、深圳康复辅助器具产业协会、杭州星愿智能

生物科技有限公司、星辉众悦（北京）科技有限公司、上海建发致新医疗科技集团股份有限公司。

本文件主要起草人：赵鑫、果吉尔锑、黄富表、鲍磊、张雅婷、赵静静、程鹏、杨雪、王朝霞、马

秀伟、孟琛琛、邹燕、刘京曦、岳山、郄淑燕、王卓峥、宫鹏、李秀岩、王鸿源。
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气动式手部训练装置

1 范围

本文件界定了气动式手部训练装置的术语和定义，规定了气动式手部训练装置的技术要求、检验规

则、包装、运输和储存，描述了对应的试验方法。

本文件适用于在康复医师、康复治疗师或专业护理人员的指导下，使用的气动式手部训练装置。

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 191-2008 包装储运图示标志

GB 9706.1-2020 医用电气部分 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求

GB/T 14710-2009 医用电器环境要求及试验方法

GB 24436 康复训练器械 安全通用要求

YY 9706.102-2021 医疗电气设备 第1-2部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：电磁兼

容的要求和试验

3 术语和定义

GB 9706.1-2020 界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1

气动式 pneumatic type

通过气泵充气和吸气作为供动力源的设备。

3.2

手部训练 hand training

指实现对手部的主、被动训练，以降低肌张力、改善血液循环、增加关节活动度等效果的活动。

3.3

训练主机 training host

包含动力源、控制程序、控制界面等软体手功能康复训练系统的主体部件。

3.4

训练手套 training gloves

软体手功能康复训练系统的执行机构，为患者提供手部康复训练的运动部件。

3.5

康复训练机器人 rehabilitation training robot

在健康护理、助老助残领域，用于辅助肢体运动功能障碍或失能人员进行康复训练与肢体功能恢复、

重建、增强等的机器人。

3.6

被动训练 passive training

完全由机器人施力于人体的某一部分肢体，从而带动肢体关节做运动的训练，动力来源于设备。

3.7

主动训练 active training



T/CAAP xxx-xxxx

2

带动机器人运动而进行的训练，主要动力来源于受训者的自身肌力。

3.8

助力训练 assistive training

机器人提供辅助力，配合并帮助肢体进行运动，以使肢体做连贯动作的主动训练行为。

3.9

抗阻训练 resistive training

机器人提供阻力，肢体抵抗此外力进行运动，以恢复和锻炼肌力和肌肉耐力的主动训练行为。

4 技术要求

4.1 外观要求

4.1.1 训练主机和训练手套表面应光滑无毛刺。

4.1.2 不应有明显的凹痕、划伤、裂缝、变形等现象，表面涂覆层不应起泡、龟裂和脱落。

4.1.3 金属部件不应锈蚀和损伤。镀（涂）层表面应色泽均匀，不应有锈蚀、露底、鼓泡、剥落、流挂

和明显的划痕等缺陷。

4.1.4 人体可触及的管端应有管塞封堵或其他方式予以防护。

4.1.5 训练系统上的文字标识应清晰、易认，并符合 GB 9706.1-2020 的要求。

4.2 基本功能

4.2.1 手功能康复训练系统应有被动训练模式和主动训练模式。

4.2.2 在被动训练模式下，应能实现抓握、背屈、分指、对指、牵引训练功能。

4.2.3 在主动训练模式下，应能实现镜像训练、抗阻训练、助力训练功能。

4.3 被动训练功能

4.3.1 抓握训练功能

全手抓握、背屈交替。初始状态为全手放松状态进行手指充气，充气时间到达后，手指抽气，循环

往复。输出气压至少分为 4 个档位见表 1，训练速度至少分为 3 个档位见表 2。

表 1 抓握训练力度指标

力度挡位 输出气压

1 -20kPa～60kPa

2 -30kPa～80kPa

3 -40kPa～100kPa

4 -50kPa～120kPa

允差±5kPa

表 2 抓握训练速度指标

速度挡位 输出流量

1 3L/min

2 6L/min

3 9L/min

允差±0.5L/min
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4.3.2 背屈训练功能

全手背屈、放松交替。初始状态为全手放松状态进行手指抽气，抽气时间到达后，手指放松，循环

往复。力度分为 3 个档位见表 3，训练速度分为 4 个档位见表 4。

表 3 背屈训练力度指标

力度挡位 输出气压

低 -30kPa～80kPa

中 -40kPa～100kPa

高 -50kPa～120kPa

允差±5kPa

表 4 背屈训练速度指标

速度挡位 输出流量

1 3L/min

2 6L/min

3 9L/min

允差±0.5L/min

4.3.3 分指训练功能

每根手指依次弯曲、背屈。初始状态所有手指保持抽气负压状态，单根手指依次充气、抽气。从大

拇指到小指依次循环。力度至少分为 4 个档位见表 5，速度至少分为 3个档位见表 6。

表 5 分指训练力度指标

力度挡位 输出气压

1 -20kPa～60kPa

2 -30kPa～80kPa

3 -40kPa～100kPa

4 -50kPa～120kPa

允差±5kPa

表 6 分指训练速度指标

速度挡位 输出流量

1 3L/min

2 6L/min

3 9L/min

允差±0.5L/min

4.3.4 对指训练功能

大拇指和其他手指配合，进行同频屈张。初始状态为全手抽气。选中手指由食指起至小指依次与大
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拇指一同充气，充气时间到达后，手指抽气，依次循环。力度至少分为 4个档位，见表 7，速度至少分

为 3个档位，见表 8。

表 7 对指训练力度指标

力度挡位 训练力度

1 -20kPa～60kPa

2 -30kPa～80kPa

3 -40kPa～100kPa

4 -50kPa～120kPa

允差±5kPa

表 8 对指训练速度指标

速度挡位 输出流量

1 3L/min

2 6L/min

3 9L/min

允差±0.5L/min

4.3.5 牵引训练功能

全手背屈保持，选择需要训练的手指，该手指充气弯曲，其他手指保持背屈。力度分为 3 个档位。

牵引训练功能技术指标见表 9。

表 9 牵引训练技术指标

力度挡位 输出气压

低 -30kPa～80kPa

中 -40kPa～100kPa

高 -50kPa～120kPa

允差±5kPa

4.4 主动训练功能

4.4.1 镜像训练功能

通过镜像手套或数据手套采集健侧手每个手指弯曲角度的变化，对应训练手套执行相应的动作。将

健侧手模拟运动图像显示于屏幕，并镜像出患侧手图像。

4.4.2 助力训练功能

检测患者患侧手的抓握动作，通过训练设备的适当充气协助患者手部实现抓握。助力强度分为高中

低 3 档，助力速度为 3 档。助力训练功能指标见表 10、表 11。
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表 10 助力训练强度指标

强度挡位 输出气压

低 -30kPa～80kPa

中 -40kPa～100kPa

高 -50kPa～120kPa

允差±5kPa

表 11 助力训练速度指标

速度挡位 输出流量

1 3L/min

2 6L/min

3 9L/min

允差 0.5L/min

4.4.3 阻抗训练功能

患者通过与训练设备做抗阻运动，实现训练。抓握抗阻时训练设备抽气，患者手部进行抓握动作，

这时训练设备的压力传感器负压减小，患者坚持 3秒后。训练设备放松，并再次抽气进行下一组动作。

伸展抗阻时训练设备充气，患者手部进行伸展动作，这时训练设备的压力传感器正压增大，患者坚持 3
秒后。训练设备放松，并再次充气进行下一组动作。

4.5 训练时间

气动式手部训练装置的训练时间可设定和现实，且计时的示值与设定值之间的误差应不大于±5%。

4.6 训练主机性能

训练主机满足穿戴医用橡胶手套时可操作，训练主机应至少包含 1个开关机按键。气泵应具有压力

保持功能。

4.7 训练手套性能

训练手套应具有执行单元，执行单元宜使用 PVC 或硅胶材质。训练手套宜具有运动模式用以支持每

个手指单独进行屈伸动作。训练手套主要性能指标见表 12。

表 12 训练手套基本性能指标

项目 指标

输入气压 -50kPa～120kPa

行进角度 -30°～ 220°

适合手长 16cm～22cm

开合寿命 100万次
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4.8 连接寿命

训练主机与训练手套连接寿命见表 13。

表 13 连接寿命

项目 指标

训练主机与训练手套连接次数 5000 次

4.9 按键寿命

设备的开关机键和电源按键和急停按键需要通过 100万次的按压，测试后按键功能正常。

4.10 气密性

在标称气压下，3min内气压值变化小于2kPa。

4.11 噪声

正常工作时，产生的工作噪声不大于60dB。

4.12 急停

符合GB 9706.1-2020中9.2.4急停装置的要求。

4.13 工作环境

工作温度：5°C～40°C；

相对湿度：≤80%RH，无结露；

4.14 电磁兼容性

4.14.1 静电放电抗扰度

设备应参考 YY 9706.102-2021 中 6.2.2 章节的要求。静电放电停止后，产品应符合 YY

9706.102-2021 中 6.2.1.10 的要求。

4.14.2 射频电磁场辐射

设备抗扰度指标应满足 YY 9706.102-2021 中 6.2.3 章节非生命支持 ME 设备和 ME 系统的要求。试

验过程中和试验结束后，产品应符合 YY 9706.102-2021 中 6.2.1.10 的要求。

4.14.3 电快速瞬变脉冲群

设备应符合YY 9706.102-2021中6.2.4章节的要求，试验过程中和试验结束后，产品应符合YY

9706.102-2021中6.2.1.10的要求。

4.14.4 浪涌

设备应符合YY 9706.102-2021中6.2.5的要求，单独考虑每一次浪涌，试验过程中和试验结束后，

产品应符合YY 9706.102-2021中6.2.1.10的要求。
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4.14.5 射频场感应的传导骚扰

设备应符合YY 9706.102-2021 中第6.2.6的要求。试验过程中和试验结束后，产品应符合YY

9706.102-2021中第6.2.1.10的要求。

4.14.6 在电源供电输入线上的电压暂降、短时中断和电压变化

设备应参考YY 9706.102-2021 中6.2.7章节的要求。试验过程中和试验结束后，产品应符合YY

9706.102-2021中6.2.1.10的要求。

4.14.7 工频磁场抗扰度

设备应符合YY 9706.102-2021 中6.2.8.1的要求。试验过程中和试验结束后，产品应符合YY

9706.102-2021中6.2.1.10的要求。

5 试验方法

5.1 通用环境条件

除另有规定外，试验均在下述环境条件下进行：

——温度:5°C～40°C；

——相对湿度:0%～80%；

——大气压力:86kPa～106kPa。

5.2 测量仪器

测量仪器应符合下列要求：

a) 测量气压的仪器，测量精度≤0.2Pa；

b) 测量温度用的仪器分辨率为 0.1℃，测量精度≤2℃；

c) 测量湿度用的仪器分辨率为 2%，测量精度≤5%。

5.3 试验气体

试验气体为制造商规定的气体，若制造商无规定，则试验气体为空气。

5.4 外观检查

外观检查采用手感和目测（测试者距被检验设备 300mm 距离）检验。

5.5 基本功能检验

将设备连接完毕后，按产品说明书逐项进行基本功能检测。

5.6 被动训练功能检测

按 4.3.1 至 4.3.5 逐项测试被动训练功能训练力度和训练速度指标是否达成。
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5.7 主动训练功能检测

按 4.4.1 至 4.4.3 逐项测试主动训练各项功能是否达成相应要求。

5.8 训练时间检测

将启动手部训练装置接通电源，分别设置三种不同训练时长（一般采用最短、较长、最长三种时间

段），用秒表进行测试，分别计算出三种情况下的误差值，取平均。

5.9 训练主机性能检测

按 4.6 各项要求进行训练主机性能测试，记录测试结果。

5.10 训练手套性能检测

按 4.7 各项要求进行训练手套性能测试，记录测试结果。

行进角度测量时，需将训练手套与训练主机连接，以手掌直立时为 0°初始位，训练主机选择抓握

训练功能。训练主机抽气时，测定指尖与初始位的最大夹角，该角度为行进角度的负值绝对值。训练主

机充气时，测定指尖与初始位的最大夹角，该角度加上 180°为行进角度的正值最大值。

5.11 连接寿命试验

设备关机状态固定在测试台上，按要求完成 5000 次连接，完成后设备应能正常运转并实现相应功

能，气密性良好，无漏气现象。

5.12 按键寿命试验

训练主机关机状态固定在试验机上。以 7N 的压力垂直方向按压被测按键，按压速率 40 次/min～60

次/min。

测试完成后，检查训练主机是否正常。

5.13 气密性检测

气密性检测方法如下：

a） 启动系统；

b) 打开训练模式选择面板，选择被动训练-牵引训练；

c) 将压力表，随机接入系统与训练手套的任一气路，将力度调至最高档；

d) 点击“启动/暂停”按键，训练手套开始工作，待数值稳定后，记录压力表压力值为 x，180s

后，记录压力表压力值为 y，数值变化(x-y)应小于 2kPa，并且此过程中气泵不启动。

5.14 噪声检测

按照 GB 24436-2009 中 6.7 的方法进行检测。

5.15 急停检测

按照 GB 9706.1-2020 中 9.2.4 的方法进行检测。
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5.16 工作环境检测

按照 GB/T 14710-2009 中第 11.1、11.3 和 11.5 的方法进行检测，试验分组为 II 组，进行额定工

作低温试验、额定工作高温试验、额定工作湿热试验。

5.17 电磁兼容性检测

5.17.1 静电放电抗扰度

按 YY 9706.102-2021 的规定进行测试。

5.17.2 射频电磁场辐射

按 YY 9706.102-2021 的规定进行测试。

5.17.3 电快速瞬变脉冲群

按 YY 9706.102-2021 的规定进行测试。

5.17.4 浪涌

按 YY 9706.102-2021 的规定进行测试。

5.17.5 射频场感应的传导骚扰

按 YY 9706.102-2021 的规定进行测试。

5.17.6 在电源供电输入线上的电压暂降、短时中断和电压变化

按 YY 9706.102-2021 的规定进行测试。

5.17.7 工频磁场抗扰度

按 YY 9706.102-2021 的规定进行测试。

6 检验规则

6.1 一般规定

产品在定型时(设计定型、生产定型)和生产过程中应按本文件进行检验并应符合这些规定的要求。

6.2 检验分类

6.2.1 检验分为型式试验、出厂检验。

6.2.2 各类检验项目和顺序按表 14 进行。
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表 14 检验项目的规定

检验项目 技术要求 试验方法 型式试验 出厂检验

外观 4.1 5.4 ● ●

基本功能检验 4.2 5.5 ● ●

被动训练功能检验 4.3 5.6 ● ●

主动训练功能检验 4.4 5.7 ● ●

训练主机性能检验 4.5 5.8 ● ●

训练手套性能检验 4.6 5.9 ● ●

连接检验 4.7 5.10 ● ○

按键寿命试验 4.8 5.11 ● ○

静电放电抗扰度 4.14.1 5.17.1 ● --

射频电磁场辐射 4.14.2 5.17.2 ● --

电快速瞬变脉冲群 4.14.3 5.17.3 ● --

浪涌 4.14.4 5.17.4 ● --

射频场感应传导 4.14.5 5.17.5 ● --

在电源供电输入线上

的电压暂降、短时中

断和电压变化

4.14.6 5.17.6 ● --

工频磁场抗扰度 4.14.7 5.17.7 ● --

注：“●”表示应进行的检验项目，“--”表示不检验的项目，“○”表示可选检验项目

6.3 型式检验

6.3.1 产品在生产定型时应通过型式试验。

6.3.2 型式试验应由第三方检测机构负责进行。

6.3.3 型式试验结束后提交检验报告。

6.4 出厂检验

6.4.1 批量生产或连续生产的产品，需进行出厂检验。出厂检验需要进行全检，检验中出现任一项不合

格时可进行返工，返工后需要重新检验。若再次出现任一项不合格时，该台产品被判为不合格品。

6.4.2 出厂检验由产品制造商的质量检验部门负责进行。

7 标志、标识、包装和储运

7.1 包装箱外应标有产品名称、规格型号、制造商或生产厂名称、地址、生产批号、输入电源、输入功

率等信息。

7.2 包装箱外应有“小心轻放”、“怕湿”、“向上”等运输标志。

7.3 运输标志应符合 GB/T 191 的规定。

7.4 储存时，产品应放在原包装箱内，存放产品的环境温度为-20℃～55℃，相对湿度为 20％～80％。

仓库内不准许有各种有害气体、易燃、易爆的物品及有腐蚀性的化学物品，并且应无强烈的机械振动、

冲击和强磁场作用。

7.5 若无其他规定时，储存期一般不超过 6 个月，若在生产厂存放期超过 6 个月，则应在出厂前重新进

行出厂检验。
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