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康复训练器械 主动式上肢关节训练器通用技术条件

1 范围

本标准规定了主动式上肢关节训练器的分类、技术要求、试验方法、标志、使用说明书、包装、运

输和贮存。

本标准适用于对上肢关节作主动训练的康复器械。

本标准不适用于对上肢关节作主/被动混合训练的康复器械。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。

凡是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 包装储运图示标志

GB/T 9174 一般货物运输包装通用技术条件

GB/T 9969 工业产品使用说明书 总则

GB 24436—2009 康复训练器械 安全通用要求

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

主动训练 active training

训练者肢体主动带动器械进行康复训练，器械可输出阻尼力，对肢体运动施加阻力。

3.2

主动式上肢关节训练器 active upper limb training devices

供训练者对上肢关节（包含肩关节、肘关节、前臂、腕关节、手指关节中的单一关节或多种关节的

组合）进行主动训练（3.1）的器械。

3.3

自立型主动式上肢关节训练器 self-standing active upper limb training devices

在使用场所可以整体搬移的主动式上肢关节训练器（3.2）。

3.4

固定型主动式上肢关节训练器 fixed active upper limb training devices

紧固或以其他方式固定在一个规定的位置进行使用，只可用工具才能够拆卸的主动式上肢关节训练

器（3.2）。

3.5

训练位 training position

器械上满足一个人至少完成一种训练功能的位置。

[GB 24436－2009，定义3.2]
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3.6

加载垫 loading mat

在测试件与加载设备之间传递测试载荷的刚性材料件。

4 分类

4.1 按器械是否提供阻力分：

——抗阻训练型；

——非抗阻训练型。

4.2 按安装方式分：

——自立型；

——固定型。

5 技术要求

5.1 外观

5.1.1 可触及或可视的零件表面不应有毛刺、尖角、锐边等缺陷。

5.1.2 塑料等高分子材料件表面应色泽均匀、无开裂、飞边等现象。

5.1.3 焊接件焊缝表面应均匀平整，不应有漏焊、虚焊、焊瘤、夹渣、裂缝、烧穿、飞溅物等缺陷。

5.1.4 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。

5.1.5 木制件榫结合处应结合牢固，加工表面不应有崩茬、刀痕、毛刺、虫眼，尖角等现象。

5.2 活动范围

随训练部位一起运动的部件，其相应的可活动范围应不小于表 1中的上肢关节活动度。

表 1 上肢关节活动度

序号 训练部位 运动方向 上肢关节活动度 上肢关节活动图示

1 肩关节

前屈 0°～90°

后伸 0°～50°

外展 0°～90°

内收 0°

外旋 0°～90°

外展

内收

外旋 内旋

0

前屈

后伸0

0
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表 1 上肢关节活动度(续)

序号 训练部位 运动方向 上肢关节活动度 上肢关节活动图示

1 肩关节

内旋 0°～90°

水平屈曲 0°～135°

水平伸展 0°～30°

2 肘关节

屈曲 0°～145°

伸展 0°～5°

3 前臂

内旋 0°～90°

外旋 0°～90°

4 腕关节

屈曲 0°～90°

伸展 0°～70°

桡侧屈 0°～25°

尺侧屈 0°～35°

5 手指关节

屈曲 0°～100°

伸展 0°

5.3 活动部件

5.3.1 活动部件应灵活可靠，无卡滞和顿挫感。

5.3.2 滑轮的尺寸和形状应符合拉索、链条等制造商对其直径和沟槽的适用要求。

5.3.3 通过拉索的导向装置，应防止拉索在侧向松弛或脱落的可能性。

5.3.4 易接触区域不应存在被剪切、卷入、挤压或碰撞的可能，活动部件与邻近的活动部件之间，或

活动部件与固定的刚性部件之间的距离应大于 60 ㎜，但下列情况除外：

外旋 内旋

0

内旋

0

外旋

0

水平屈曲

水平伸展

屈曲 伸展

0

背屈 掌屈

0

桡侧屈 尺侧屈

0

屈曲

伸展

0
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a) 如果在训练区域内具有适宜的安全防护设施和止动装置；

b) 如果可用使用者的身体位置来遮挡，使其他人员不能靠近，以及使用者可以立即停止运动；

c) 如果活动部件与固定部件之间的距离在运动中保持不变，其距离应小于8 ㎜；

d) 如果仅危及手臂，其距离应大于120 ㎜；

e) 如果仅危及手掌、手腕、拳，其距离应大于100 ㎜；

f) 如果仅危及手指，其距离应为：

——儿童：＞25 ㎜或＜4 ㎜；

——成人：＞25 ㎜或＜8 ㎜。

5.4 行程调节装置

5.4.1 配有行程调节装置时，应在不使用工具的情况下就可对行程进行调节。

5.4.2 调节部件如手柄、操作杆等不应与训练者的活动范围相干涉。

5.4.3 行程调节装置应装有终端限位机构或明确标识其最大许可调节范围。

5.4.4 行程调节范围应与人体身高、手臂长度等相匹配，并在产品使用说明书中注明。

5.4.5 行程调节装置应在调节范围内的任意位置可靠锁定。若行程调节装置安装于导向杆时，锁定后

承受与导向杆平行方向 200 N 的作用力时，应无移位现象。

5.5 阻力调节装置

5.5.1 抗阻训练型主动式上肢关节训练器应有配重或阻尼装置。

5.5.2 配重的移动范围应有所限制，并能自如地返回静止点。

5.5.3 配重运行时应有防松脱的装置。

5.5.4 配重应有多种质量组合以适宜不同训练者的选择。训练手指关节时宜分别配质量为 0.1 ㎏、0.2

㎏、0.3 ㎏、0.4 ㎏的配重，每种配重数量应不少于 4件；训练其余上肢关节时宜分别配质量为 0.5

㎏、1.0 ㎏、1.5 ㎏、2.0 ㎏、2.5 ㎏的配重，每种配重数量应不少于 2 件。配重的质量误差为±3 %。

5.5.5 阻尼装置的可调扭矩范围应符合表 2 的要求。

表 2 阻尼装置的可调扭矩范围

单位为 N•m

序号 训练部位 可调扭矩范围

1 肩关节、肘关节、前臂 ≥15

2 腕关节 ≥10

3 手指关节 ≥5

5.6 手握持件

5.6.1 用于承载的环形手握持件直径应为 20 ㎜～30 ㎜；杆形手握持件，圆形时直径应为 30 ㎜～45

㎜，矩形时材料宽度应为 30 ㎜～45 ㎜。

5.6.2 必要时，可配置适合手握持的把套，使用时把套应无转动现象，且把套表面应防滑。

注：若配有把套，则手握持件的横截面尺寸应包含把套的壁厚尺寸。

5.7 软包件

软包件应符合GB 24436－2009中5.7的要求。
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5.8 自立型主动式上肢关节训练器的稳定性

5.8.1 自立型主动式上肢关节训练器的着地平稳性应符合 GB 24436—2009 中 5.4.1 的要求。

5.8.2 自立型主动式上肢关节训练器的倾翻稳定性应符合 GB 24436—2009 中 5.4.2 的要求。

5.9 静载强度

5.9.1 加载用的拉索抗断力按 6.10.4 检验应能达到最大额定阻力源的六倍。

5.9.2 对承载人体重量的装置，其静载强度应符合 GB 24436—2009 中 5.5.1.1 的要求。

5.9.3 把套的静载强度应符合 GB 24436—2009 中 5.5.1.6 的要求。

5.10 疲劳强度

运动部件按 6.11 进行疲劳强度检验后，按制造商使用说明应能正常使用。

5.11 固定型主动式上肢关节训练器的安装要求

5.11.1 固定型主动式上肢关节训练器安装时应符合 GB 24436—2009 中 5.12.1、5.12.3 的要求。

5.11.2 固定型主动式上肢关节训练器与墙体或其他固定件连接时应稳固、可靠，使用中此连接部位应

无松动现象。

6 试验方法

6.1 检验条件

6.1.1 全部检验应在室温中完成。

6.1.2 除非另有说明，检验应在主动式上肢关节训练器的可调范围调至最大或最不利状态下进行。

6.1.3 除非另有说明，施加载荷的力应精确到±2%；施力位置的尺寸测量应精确到±2 ㎜。

6.2 外观检验

采用手感、观察等方法进行检验。

6.3 活动范围检验

采用试用、观察等方法进行检验，必要时采用符合精度要求的角度测量工具测量可活动范围。

6.4 活动部件检验

6.4.1 采用试用、观察等方法对活动部件的使用性能进行检验。

6.4.2 采用符合精度要求的量具、试验指等对人体易触及区域的安全距离进行检验。

6.5 行程调节装置检验

6.5.1 采用试用、观察等方法对行程调节装置的结构进行检验。

6.5.2 按使用说明书的要求采用符合精度要求的量具对行程调节范围进行检验。

6.5.3 按使用说明书的要求放置主动式上肢关节训练器，对安装于导向杆的行程调节装置施加与导向

杆平行方向 200 N 的作用力（见图 1），观察是否有移动现象。
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图 1 行程调节装置检验

6.6 阻力调节装置检验

6.6.1 采用试用、观察等方法对阻力调节装置进行检验。

6.6.2 采用符合精度要求的衡器对配重质量进行检验。

6.6.3 将阻尼装置的扭矩调至最大，采用专用扭矩扳手对阻尼装置的最大扭矩进行检验，也可采用逐

步加载直至驱动的反向作用力（单位为 N）与受力部位的回转力臂长度（单位为 m）的乘积对阻尼装置

的最大扭矩进行检验。

6.7 手握持件检验

6.7.1 采用符合精度要求的量具对用于承载的环形手握持件或杆形手握持件进行检验。

6.7.2 采用试用的方法对把套是否适合手的握持进行检验。

6.8 软包件检验

采用手感、观察等方法对软包件进行检验。

6.9 自立型主动式上肢关节训练器的稳定性检验

6.9.1 自立型主动式上肢关节训练器的着地平稳性检验方法按 GB 24436—2009 中 6.3.1 的规定。

6.9.2 自立型主动式上肢关节训练器承载人体重量时，其倾翻稳定性检验方法按 GB 24436—2009 中

6.3.2 的规定。

6.9.3 自立型主动式上肢关节训练器在训练过程中承载拉力或推力时，其定位可靠性检验方法按 GB

24436—2009 中 6.3.3 的规定。

6.10 静载强度检验

6.10.1 加载要求

加载时应将加载垫的质量计算在内。

6.10.2 小号加载垫

小号加载垫为直径 100 ㎜的刚性材料件，其加载面平整光滑且边沿倒圆半径为 12 ㎜（见图 2）。

200 N
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单位为毫米

图 2 小号加载垫

6.10.3 大号加载垫

大号加载垫为直径 350 ㎜的刚性材料件，其加载面平整光滑且边沿倒圆半径为 12 ㎜（见图 3）。

单位为毫米

图 3 大号加载垫

6.10.4 加载用的拉索抗断力检验

将拉索的一端固定，在另一端施加最大额定阻力源的六倍载荷并保持 5 min，卸载后检查是否符合

5.9.1 的要求。

6.10.5 承载人体重量的装置静载强度检验

对承载人体重量的装置，通过大小适宜的加载垫在其主要受力位置垂直施加 5.9.2 中规定的静载荷

保持 5 min，卸载后检查是否符合 5.9.2 的要求。

6.10.6 把套静载强度检验

把套静载强度的检验方法按 GB 24436—2009 中 6.4.6 的规定。

6.11 疲劳强度检验

对运动部件进行疲劳强度检验时应符合下列要求：

1) 运动频率：30 次/min（往复各计 1 次）；

φ350

R12

φ100

R12
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2) 检验载荷：配重类抗阻训练型采用最大配重载荷，阻尼调节类采用表 2中最大可调扭矩的下限

允许值，非抗阻训练型加载 20 N 载荷；

3) 运动范围：不小于最大设计范围的 80%，若使用说明书中未明示时则单向行程应不小于 100 ㎜

或摆动角度应不小于 60°；

4) 运动方向：模拟工况时的最不利状态；

5) 循环次数：不少于 100 000 次。

6.12 固定型主动式上肢关节训练器的安装要求检验

采用试用、观察等方法对固定型主动式上肢关节训练器的安装进行检验。

7 标志、使用说明书

7.1 标志

7.1.1 主动式上肢关节训练器应有铭牌，铭牌上至少应有如下内容：

a) 产品名称及型号；

b) 生产厂名及商标；

c) 厂址及联系方式；

d) 生产日期；

e) 产品编号；

f) 产品标准编号。

7.1.2 主动式上肢关节训练器应有合格证，合格证上至少应有下列标志：

a) 产品名称和型号；

b) 生产厂名；

c) 检验员代号；

d) 检验日期；

e) 产品编号。

7.1.3 包装箱上应有下列标志：

a) 生产厂名及商标；

b) 厂址及联系方式；

c) 产品名称及型号；

d) 产品标准编号；

e) 数量；

f) 毛重；

g) 体积（长×宽×高）。

7.1.4 包装储运图示标志应符合 GB/T 191 的要求。

7.1.5 包装箱应符合 GB/T 9174 的要求。

7.2 使用说明书

使用说明书应符合 GB/T 9969 的要求。

8 包装、运输、贮存
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8.1 包装

8.1.1 包装箱应符合 GB/T 9174 的要求。

8.1.2 包装箱内应附有随机文件，随机文件应包括使用说明书、合格证、装箱单、保修卡。

8.2 运输

主动式上肢关节训练器在运输过程中应避免雨淋及化学品的腐蚀。

8.3 贮存

主动式上肢关节训练器应贮存在无腐蚀性气体和通风良好的室内。

_________________________________
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