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中国技术市场协会（TMAC）是科技领域内国家一级社团，以宣传和促进科技创新，推动科技成果

转移转化，规范交易行为，维护技术市场运行秩序为使命。为满足市场需要，做大做强科技服务业，

依据《中华人民共和国标准化法》《团体标准管理规定》，中国技术市场协会有序开展标准化工作。

本团体成员和相关领域组织及个人，均可提出修订 TMAC 标准的建议并参与有关工作。TMAC 标准按

《中国技术市场会团体标准管理办法》《中国技术市场协会团体标准工作程序》制定和管理。TMAC 标

准草案经向社会公开征求意见，并得到参加审定会议多数专家、成员的同意，方可予以发布。

在本文件实施过程中，如发现需要修改或补充之处，请将意见和有关资料反馈至中国技术市场协

会，以便修订时参考。

本文件著作权归中国技术市场协会所有。除了用于国家法律或事先得到中国技术市场协会正式授

权或许可外，不许以任何形式复制本文件。第三方机构依据本文件开展认证、评价业务，须向中国技

术市场协会提出申请并取得授权。

中国技术市场协会地址：北京市海淀区复兴路甲 23 号城乡大厦 12 层 1217－1223。

邮政编码：100036 电话：010-68270447 传真：010-68270453

网址：www.ctm.org.cn 电子信箱：136162004@qq.com
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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。

请注意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。

本文件由北京航空航天大学生物与医学工程学院提出。

本文件由中国技术市场协会归口。

本文件起草单位：北京航空航天大学生物与医学工程学院、复旦大学附属华山医院、北京诚安众兴

产业运营管理有限公司、河南科技大学第一附属医院、乐希机械人有限公司、十堰市太和医院、山东药

品食品职业学院、六盘水市水城区人民医院、成都市第七人民医院、秦皇岛市第二医院、上海市浦东新

区周浦医院(上海健康医学院周浦医院)、独山县人民医院、山东中医药大学附属医院、广州市食品药品审

评中心。

本文件主要起草人：王丽珍、王悦之、朱铮旸、李博、张元、汤启宇、李龙倜、王学亮、付帅强、

孔祥宇、杨振伟、冯定、陈巍、李超、周美兰、徐雯、杨伟威、陈兴梅、覃继珍、黄红倩、贺军、张裕
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可穿戴手指康复装置手功能评估与个性化训练技术规范

1 范围

本文件规定了可穿戴手指康复装置支持手功能评估和个性化训练时的总体要求、适用条件、装置

与系统要求、手功能评估、被动运动阻力特征测量、结果分级、训练方案制定、训练实施与监测、阶

段性复评、验证、数据管理和报告要求。

本文件适用于以一个或多个手指为主要作用对象，采用软体、线缆驱动、刚柔耦合、外骨骼或其

他技术路线的可穿戴康复装置。腕部可作为手指评估的姿势和支承条件；只有测量方案和验证证据覆

盖腕部时，方可报告腕部测量结果。本文件不规范独立腕部训练。

本文件适用于医疗机构、康复机构、养老康复服务机构、科研和检测评价机构，以及满足本文件

条件的家庭训练场景。未成年人、高龄者、感觉、认知或沟通受限者、神经系统疾病患者和其他需要

专项保护的人群，仅在产品预期用途、人体适配、安全措施、人员安排和验证证据覆盖相应条件时适

用。

本文件不替代临床诊断、临床量表、医疗处方或临床疗效判定。产品依法纳入医疗器械管理时，

相关主体仍应履行适用的注册或备案、生产、经营和使用等监管义务。

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 9706.1—2020 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 35273—2020 信息安全技术 个人信息安全规范

GB/T 42062—2022 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用

GB/T 44665—2024 上下肢运动功能评估与训练设备通用要求

JJF 1001—2011 通用计量术语及定义

JJF 1059.1—2012 测量不确定度评定与表示

3 术语和定义

GB/T 44665—2024和 JJF 1001—2011界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1 可穿戴手指康复装置

佩戴于手部并与一个或多个手指形成机械或信息连接，用于支持手指运动功能评估、训练或两者

兼有的装置。

3.2 装置支持的手功能评估

利用可穿戴手指康复装置及配套方法，对装置声明覆盖的手部运动能力、任务表现、症状和训练

耐受情况进行测量、观察和记录的过程。
注：该过程不表示已经完成全面的临床手功能评价。

3.3 主动活动范围

使用者在不接受改变结果的外部机械助力时，按规定动作主动达到的运动范围。

3.4 外部辅助可达范围

在预先规定的停止条件内，由装置或人员提供外部辅助时，目标手指或关节能够达到的运动范围。

3.5 主动—辅助差异

同一对象、同一方向和可比条件下，外部辅助可达范围与主动活动范围之间的差异。
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3.6 被动运动阻力特征

在规定的人体—装置—环境边界、姿势、接触、支承、运动方向、实际轨迹、实际速度和分析区

间下，由装置施加运动时获得的载荷—运动关系及其经验证派生量。
注：被动运动仅表示运动由外部装置施加，不证明相关肌肉均处于生理静息。

3.7 测量边界

为形成一项测量结果而明确纳入人体、装置、环境、接触、支承和载荷传递路径的界限。

3.8 个性化训练方案

依据有效评估结果、训练目标、风险、装置能力和允许调整范围，经规定人员批准并具有版本标

识的训练安排。

3.9 个体安全限值

根据产品技术安全边界、个体评估和风险信息为某一使用者规定的运动、载荷、症状或其他停止

限值。
注：个体安全限值不得放宽产品技术安全边界。

3.10 训练准备度等级

按本文件规定的 5个维度形成的 A、B、C等级，以及与其分开记录的 D处置标识和 U不可评分

标识。

3.11 程序状态

表示一次评估或训练未开始、按计划完成、停止、中断或撤回等结束方式的受控标识。

3.12 结果状态

表示一项结果有效、未检出、无法形成、无效、不适用、未评价或未测量的受控标识。

4 总体要求

4.1 定位与基本原则

装置用于手功能评估和训练时，通用要求应符合 GB/T 44665—2024；依法作为医用电气设备管理

时，还应符合 GB 9706.1—2020和适用的并列、专用标准。风险管理应符合 GB/T 42062—2022。
装置和实施单位应具备与声明项目相适应的穿戴、感知、控制、记录和安全保护能力。评估结果、

专业解释和训练决定应分别记录。未实际测量的量不得用指令值、设定值或档位替代。

评估和训练应形成“适用性确认—评估—结果形成—方案制定—训练实施—复评调整—报告”的闭

环。每一环节应能追溯到对象、装置和软件版本、执行人员、原始记录及批准依据。

4.2 人员职责

实施单位应明确操作人员、专业人员、复核人员、使用者或照护者以及制造商或方法开发者的职

责。一个人可承担多个角色，但方案制定、执行、复核、批准和变更记录应能够区分。

表 1 人员职责和权限

角色 主要职责 权限边界

操作人员
穿戴、检查、评估、训练、停止和现

场记录

在已批准方案和允许调整范围内

操作

专业人员
适用性、医学风险、目标、重要参

数、结果解释和恢复审核

符合相应专业资质或法定资格要

求

复核人员 核查数据、状态、版本和报告
不得补造原始数据或改变已批准

规则

使用者或照护者 按培训执行、停止和报告异常
不得新增模式或突破参数和安全

限值

临床量表评定、医学风险判断、异常症状后恢复、训练目标改变以及放宽角度、速度、载荷或训

练量上限，应由符合要求的专业人员审核。
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制造商或方法开发者应声明装置能力，并验证测量方法、训练规则和安全功能；不得以符合本文

件替代产品注册、临床评价或其他法定证据。

4.3 状态、零值和版本

程序状态应采用未开始、按计划完成、操作者停止、使用者停止、保护性停止、供电或关键故障

停止、中断、撤回。使用者停止和保护性停止的优先级不得低于普通控制指令。

结果状态应采用有效、未检出、无法形成、无效、不适用、未评价、未测量。有效零值应记录为

0；未检出、缺失、故障、未完成或未实施不得记为 0或空白。无效或无法形成的结果不得生成派生结

果或评分。

装置、附件、穿戴方式、传感器、软件、算法、评估方案或训练方案改变时，应形成版本记录。

不能证明变更前后可比时，应分别报告并建立新基线。

5 适用条件与安全

5.1 进入条件

使用前应取得相应同意，并用使用者能够理解的方式说明目的、步骤、可能不适、停止方式和异

常处置。由他人代为决定时，应记录身份和权限依据。

每次评估或训练前应检查使用侧和近期损伤、手术或医嘱限制，疼痛、皮肤、肿胀、末梢循环和

局部温度，感觉、认知、沟通和停止能力，目标及邻近关节的可用范围和稳定性，以及装置验证证据

是否覆盖本次人群、部位和场景。

检查结果应记录为可实施、附加条件下可实施或暂停实施。急性损伤、未处理的皮肤损伤、持续

或明显加重的疼痛，或者循环、关节稳定性和异常运动达到方案规定的暂停条件时，应暂停并转交专

业人员处理。

5.2 特殊人群

特殊人群不应采用统一的“降低若干百分比”替代专项评估。至少应按表 2作出修正并记录。

表 2 特殊人群的附加要求

人群或情况 应增加的核查 实施要求

婴幼儿和其他未成年人
尺寸、生长发育、皮肤、骨关

节、理解和表达能力

产品预期用途和验证覆盖；取得代理

同意；现场照护者可立即停止和解除

装置

高龄者
皮肤脆弱、循环、骨关节、认

知、药物和疲劳

缩短连续观察间隔；增加皮肤和恢复

检查；参数调整由专业人员复核

神经系统疾病患者
异常肌张力、非自主运动、保护

性收缩、感觉、认知和沟通

装置力学结果与临床评定分开；不能

确认主动参与时不得解释为静息肌张

力

不能可靠自述者
可用沟通方式、观察工具和照护

者能力

使用预先规定的观察工具；未经验证

不得换算为本文件 0～10分

家庭使用者
穿戴、停止、解除、异常识别、

记录和求助能力

首次使用前完成培训；远程人员不得

替代需要即时处置的现场协助者

5.3 穿戴与个体安全限值

装置应按手型、手指长度、指围、目标关节位置和皮肤情况选择或调整佩戴部件。穿戴后应确认

对线、接触、固定、线缆或传动路径、预紧和可解除性；关键配置改变后应重新确认。

评估前应分别确定产品技术安全边界和个体安全限值。个体限值至少应覆盖允许活动范围、速度、

辅助或阻力、停止症状、皮肤和循环异常以及禁用方向或模式。限值应有单位、作用对象和方向，不

得仅写“低”“中”“高”。
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5.4 停止与安全状态

出现使用者要求停止、新发或明显加重的疼痛或异常感觉、皮肤或末梢循环异常、保护性收缩或

阻力突增、超出个体限值、装置滑移或卡滞、关键传感或控制故障时，应停止当前动作。停止后应解

除驱动输出，防止非预期运动和持续牵引，并按预定方式解除或移除装置。

停止记录应包括时间、类别、原因、模式、主要设定值、可获得的实际值、处置和恢复情况。原

因未明、异常未处置或安全状态未确认时，不得继续训练或放宽限值。

6 装置与系统要求

6.1 结构、穿戴和传动

装置应支持声明范围内的单指或多指动作，并明确目标手指、目标关节、运动方向和允许的腕部

条件。佩戴部件不应遮蔽必须观察的皮肤区域或妨碍紧急解除；软体、线缆或刚柔耦合结构应防止可

预见的夹挤、勒压、偏载、滑移和传动干涉。

装置应说明不同手型的适配范围、调节方法和不适用条件。线缆、磁吸、绑带、关节轴或其他连

接改变时，应重新核查对线和测量边界。

与皮肤接触的部件应按产品要求清洁、消毒或更换。多人共用时，应在使用者之间完成规定处理，

并检查磨损、变形和残留物；处理方法不得损害材料、传感器性能或佩戴安全。

6.2 传感与测量

用于形成声明定量结果的通道，应在实际量程、方向和有关动态条件下校准或核查，并记录参考

器具、结果、有效期和适用条件。每次评估应按方案置零并检查漂移。

传感器、电机电流或传动端量换算为界面载荷、手指载荷或关节力矩时，应完成覆盖声明配置、

方向、载荷、轨迹和速度的端到端验证。不能证明映射有效时，应按实际观测位置报告，不得使用“人
体净阻力”或“关节力矩”等名称。

装置应保存实际位置或角度随时间的记录，并形成或测得实际速度；设定速度、指令轨迹或档位

不得代替实际轨迹。跨通道计算载荷—运动关系、功或事件时，应验证采样同步、滤波延迟和时间偏

差。

6.3 控制与保护

装置应支持对模式、运动范围、速度、辅助或阻力、训练量和个体安全限值的设置或调用。启动

前应核对方案版本和设定值；拟超出已批准范围时应禁止启动。

装置应具有使用者或操作者可及的停止方式、运动限位、异常负载或等效保护以及对关键传感、

驱动、供电和控制故障的处置。保护功能不得被测量算法、长时间平均、过度滤波或网络延迟削弱。

测量链和保护链共用传感器或处理链时，应评价共同失效，并采用自检、独立限值或等效措施。

保护触发后的响应时间、残余运动和残余载荷应按风险分析和产品要求验证，不规定跨装置统一数值。

6.4 数据、隐私和断网运行

数据应限于声明目的所需，优先使用编号或假名化标识，并按 GB/T 35273—2020实施身份鉴别、

最小权限、存储传输保护和关键操作审计。原始数据、中间量、结果、算法版本、人工修改、方案和

报告应通过稳定标识关联；新版本不得覆盖旧记录。

家庭或远程使用时，本地停止、限位、保护和必要记录在断网时仍应有效。恢复连接和补传不得

重复执行指令、自动启用失效方案、未经确认改变参数或自动开始训练。

7 手功能评估

7.1 评估方案与准备

评估前应形成具有版本标识的方案，明确目的、使用侧、目标手指和关节、腕部条件、项目顺序、

重复和休息、允许辅助、任务用品、停止条件、数据接受规则、比较用途和人员权限。

评估应至少包括安全和症状状态、静息姿态、主动活动及运动控制、外部辅助可达范围和主动—
辅助差异、一项与目标相关的手部任务，以及拟采用训练方式的训练片段耐受。具备经验证力学测量

能力时，可增加第 8章规定的被动运动阻力、功或表观刚度等条件项目。
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评估应在装置状态正常、校准或核查有效、穿戴可靠且停止和限位功能可用时进行。体位、前臂

和腕部支承、手掌朝向、起始位置及非目标关节条件应记录；易受反复牵伸或疲劳影响的项目宜先实

施。

7.2 操作数量与时点

用于第 9章评分时，操作数量和时点应符合表 3。无效试次应按预先规定的条件补测，并规定最

大总尝试数；不能达到最低有效数量时，相应结果不评分，不得补值。

表 3 评估的操作数量和时点

项目 计划数量或时点 结果形成要求

主动活动与运动控制 5次 形成 5个可判定试次；有效失败计入

分母

外部辅助可达范围 3个有效试次 按预定的中位数或均值形成代表值

目标手部任务 5次 固定用品、位置、指令、辅助和最长

时间

代表性训练片段 10个计划动作
部分动作不折算；超计划动作不计入

完成率

被动运动阻力
每个条件计划 3次，代表值至少 2
个有效试次

仅有 2个有效试次时限于本次过程记

录；速度差至少 2个速度条件，速度

模型至少 3个速度条件

疼痛和疲劳

片段前、症状出现时、结束后即

刻；症状增加时 10 min和 30 min复
核

各时点分别记录；缺失规定时点时症

状维度不评分

7.3 评估项目与计算

静息姿态。

应在肢体稳定支承、使用者未主动执行动作时，记录目标手指和腕部姿态、明显偏斜、持续屈伸、

非自主运动和装置接触。定量结果应注明测量部位、角度方向、单位和稳定取值方法。静息屈曲角只

描述规定条件下的姿态，不用于单独判断肌张力或疾病原因。

主动活动与运动控制。

使用者应按统一指令完成规定动作；非任务要求时，装置不得提供改变结果的机械助力。每次应

记录实际起止位置、完成时间、连续性、目标手指选择性、相邻手指伴随运动和方案不允许的代偿。

运动控制成功条件应在评估前规定，至少包括方向、规定终点和连续性。

外部辅助可达范围和主动—辅助差异。

外部辅助可达范围应在肢体支承并设定停止条件后受控测量，记录辅助来源、起止位置、方向、

实际速度和限制原因，不得通过强行牵拉取得。主动—辅助差异 D和主动活动能力比 R可分别按式

（1）和式（2）计算：

D＝ROM辅助－ROM主动 （1）
R＝ROM主动/ROM辅助×100% （2）

式中，ROM主动和 ROM辅助应属于同一侧别、关节、方向、姿势和角度定义；ROM辅助应大

于 0。条件不可比或分母为 0时不计算。D的单位与活动范围一致；R为百分数。二者描述主动与辅助

可达范围的关系，不单独表示肌力、神经状态或组织性质。

目标手部任务。

每次评估应至少选择一项与训练目标相关的抓取、捏持、释放、移位、手指独立运动或精细操作

任务。任务前应固定用品特性和位置、起始姿势、允许辅助、完成条件和最长时间。应记录成功次数、

实际用时、掉落或操作错误以及躯干、肩、肘、腕和非目标手指的代偿。

成功率和完成率。
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运动控制成功率、目标任务完成率和训练片段完成率分别按式（3）至式（5）计算：

运动控制成功率＝成功试次数/5×100% （3）
目标任务完成率＝成功试次数/5×100% （4）
训练片段完成率＝有效完成动作数/10×100% （5）

完成条件未达到但数据有效的试次计为失败；因设备、信号或程序原因无效的试次不得计为失败。

停止后的未完成计划动作仍计入分母；超计划动作另行记录。

疼痛、疲劳和训练片段耐受。

疼痛和疲劳分别采用 0～10整数级自评，0表示无疼痛或无疲劳，10表示使用者能够理解的最严

重疼痛或最严重疲劳。应使用第 9.2条规定的统一说明；不能可靠自述时采用预先规定的观察工具，

未经验证不得换算为本量表分值。

基线为片段开始前最后一次有效评分。最高值取片段开始后至最后一次规定复核的最高有效值；

疼痛和疲劳分别计算相对各自基线的增量，负值记为 0，症状增量取两者增量中的较大值。恢复是指

疼痛和疲劳均不高于各自基线 1分以上，且没有新的感觉、皮肤、末梢循环或其他安全异常。

临床量表。

与目标人群和用途相适应的经验证临床量表可作为补充，并由符合该工具使用要求的专业人员实

施。应记录工具名称和版本、评定人员、日期、条件及与装置评估的时间间隔。临床量表与装置结果

应分别报告；未经专项验证，不得相互换算或宣称等效。

7.4 有效性、结果状态和可比性

每项结果应按 4.3标记状态。只有条件处于装置和方法经验证的适用范围，并满足预先规定的数

据接受规则时，结果方可判为有效。异常值、补测和剔除应保留原始记录和理由。

复评时应保持侧别、目标手指和关节、姿势与支承、装置和附件、穿戴与固定、任务用品、指令、

项目顺序、实际速度、数据处理和版本可比。不能证明可比时，应分别报告，不得直接计算变化量。

8 手指及相关腕部被动运动阻力特征测量

8.1 测量边界与条件

装置声明具有被动运动阻力特征测量功能，或者将相关结果用于评估、比较、复评和训练方案审

核时，应符合本章。训练过程中的驱动电流或负载记录，除非按本章同一经验证方案取得，不等同于

被动运动阻力测量。

测量方案应规定测量对象、姿势、接触、支承、预紧、传感器截面、作用点、载荷路径、运动方

向、实际范围、实际速度、分析区间、试次和休息、基线和修正、结果公式、数据接受规则和解释限

制。手指与腕部或多个手指的贡献不能唯一分离时，应报告合量，不得人为拆分。

“装置带动”不等于肌肉生理静息。不能排除主动参与、保护性收缩或非自主运动时，结果可作为

规定条件下的机械阻力记录，但不得解释为静息肌张力。

8.2 测量程序

测量前应核查方案和版本、校准、停止功能、个体安全限值、穿戴、置零和基线。正式测量前应

以保守范围和速度进行探索，确认接触、对线、支承和耐受；正式范围和分析区间不得根据已观察到

的载荷结果事后移动。

每个速度和方向宜计划 3次正式测量。代表值至少由 2个有效试次形成；仅有 2个有效试次时，

应说明其只用于本次过程记录。形成速度差应至少有 2个可区分的实际速度条件；形成速度函数或模

型应至少有 3个可区分的实际速度条件并另行验证。

每个已开始试次均应保存载荷—时间、实际位置—时间和实际速度。轨迹偏离、滑移、干涉、信

号丢失、停止和补测不得择优删除。跨试次或跨速度比较应使用共同有效区间，并保持方向、姿势、

接触、支承、运动历史、处理规则和版本一致。

8.3 数据处理和派生结果

原始数据、中间量和最终结果应能够复算。滤波、重采样、微分、分段、异常处置和分析区间应

按批准版本执行；修正、剔除或替代应保留原值和理由。
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基础结果应包括规定广义坐标中的载荷 Q(t)、实际位置 q(t)、实际速度 q̇(t)和载荷—运动曲线。需

要形成以阻碍运动为正的阻力 R(t)时，应预先规定符号换算；R(t)为负时表示同向助力或负残差，不得

用绝对值或置零掩盖。

令 t₁和 t₂为共同有效区间的时间边界，路径量 L、路径加权平均阻力 R̄和有符号广义功 WQ可分

别按式（6）至式（8）计算：

L＝∫[t₁,t₂]|q̇(t)|dt （6）
R̄＝(1/L)∫[t₁,t₂]R(t)|q̇(t)|dt，L＞0 （7）

WQ＝∫[t₁,t₂]Q(t)q̇(t)dt （8）
两个实际速度条件的平均阻力差按式（9）计算：

ΔR̄＝R̄较高实际速度－R̄较低实际速度 （9）
屈曲和伸展方向的阻力功分别按式（8）形成时，可在相同共同有效区间下报告双向功差ΔW，并

明确“伸展减屈曲”或“屈曲减伸展”的符号约定。没有共同区间或载荷和运动不属于同一测量边界、坐

标和时间基准时，不计算功差。

直线运动中，q 和 L 的单位为米（m），q̇的单位为米每秒（m/s），Q、R和 R̄的单位为牛顿

（N）；转动中，相应单位为弧度（rad）、弧度每秒（rad/s）和牛顿米（N·m）；WQ和ΔW的单位为

焦耳（J）。

峰值、回线面积、事件位置、局部表观刚度、速度函数或模型参数只能作为条件性派生结果。表

观刚度只描述规定区间和条件下的曲线斜率，不是组织材料属性；速度差和事件不得直接解释为神经

性贡献或痉挛程度。

8.4 报告与解释边界

报告应包括测量边界、装置和版本、穿戴和预紧、实际范围和速度、共同有效区间、全部试次处

置、校准和漂移、基线和修正、载荷—运动曲线、派生结果、单位、结果状态、测量不确定度和限制。

连续定量结果的测量不确定度应按 JJF 1059.1—2012评定和表示。有效零值应报告 0及相应测量

不确定度；未检出、无法形成、无效或未测量不得写成 0。
被动运动阻力特征可与主动活动范围、外部辅助可达范围、症状、任务表现和训练完成情况共同

作为专业审核的输入。不得仅根据阻力数值自动确定训练模式、运动范围、速度、辅助力、阻力或训

练量，也不得直接换算为肌张力值、痉挛诊断、临床分级或疗效结论。

9 训练准备度评分与等级

9.1 评分前提与计算

训练准备度评分由主动活动能力比、运动控制成功率、目标任务完成率、症状负担和训练片段耐

受 5个维度组成，各维度 0～4分，总分 0～20分。评分只用于统一本文件规定的过程记录，不表示全

面手功能、疾病严重度或临床疗效。

评分前应先判断是否出现第 5.4条规定的停止或尚未处置的安全异常；出现时标记 D，不计算分

数。没有 D，但任一维度缺失、无效、不适用或不能按规定形成时，标记 U，不补值、不计算总分。

主动活动能力比按式（2）计算。各百分比分档均按未修约值判定，左端点计入本档，右端点不计

入本档；显示值的修约不得改变分档结果。

9.2 五维评分

主动活动能力比、运动控制成功率和目标任务完成率按表 4评分。计划 5次时，4～0分分别对应

成功 4～5次、3次、2次、1次和 0次。
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表 4 活动和任务维度评分

维度 4分 3分 2分 1分 0分

主动活动能力

比
≥80% 60%～＜80% 40%～＜60% 20%～＜40% ＜20%

运动控制成功

率
≥80% 60%～＜80% 40%～＜60% 20%～＜40% ＜20%

目标任务完成

率
≥80% 60%～＜80% 40%～＜60% 20%～＜40% ＜20%

症状负担和训练片段耐受按表 5从 4分向下逐档判断，取第一个同时满足全部条件的分值。个体

停止值和使用者停止要求优先于表内分档；尚未处置的安全异常应标记 D。
表 5 症状和训练片段维度评分

分值 症状负担 训练片段耐受

4 最高疼痛≤1、最高疲劳≤3，症状增量

≤1，结束后即刻恢复
完成率≥90%，无非计划暂停

3 最高疼痛≤3、最高疲劳≤4，症状增量

≤1，10 min内恢复

完成率≥75%，非计划暂停≤1次，且

不符合 4分

2 最高疼痛≤6、最高疲劳≤6，未达到个体

停止值，30 min内恢复
完成率≥50%，且不符合 3～4分

1 未达到个体停止值，不符合 2～4分，且

无需要立即处置的安全异常
完成率＞0，且不符合 2～4分

0 达到个体停止值，或使用者因症状终止

片段

已有效开始但无动作有效完成；安

全停止另标记 D

计划内休息不计为暂停。因症状、动作质量或装置状态造成的一次连续中断计为 1次非计划暂停。

计划 10个动作时，90%、75%和 50%的界值分别按至少完成 9个、8个和 5个动作判断。

9.3 疼痛和疲劳 0～10分说明

表 6用于帮助同一使用者保持前后一致的评分语义。各级是记录锚点，不是临床疼痛或疲劳严重

度分级，也不单独决定是否安全；个体停止值、异常表现和使用者停止要求仍应优先。

表 6 疼痛和疲劳整数评分锚点

分值 疼痛记录锚点 疲劳记录锚点

0 无疼痛 无疲劳

1 仅在注意时感到，几乎不影响动作 仅在注意时感到，动作不受影响

2 能明确感到，但无需改变动作 能明确感到，但速度和质量基本不变

3 持续或反复感到，仍可按计划完成 用力感增加，仍可按计划完成

4 开始影响注意或动作意愿，可能需要

调整

速度或质量开始下降，可能需要计划

外休息

5 部分动作受影响，需要短暂停顿或参

数复核

难以维持原速度或质量，需要短暂休

息
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表 6（续）

分值 疼痛记录锚点 疲劳记录锚点

6 明显限制计划动作，继续前需要复

核
明显限制完成量，继续前需要复核

7 难以按计划继续 只能勉强继续少量动作

8 很强，难以耐受 很强，只能完成极少动作

9 接近使用者能够理解的最严重疼痛 接近使用者能够理解的最严重疲劳

10 使用者能够理解的最严重疼痛
使用者能够理解的最严重疲劳，无法

继续

评分人员不得根据动作速度、完成量、表情或个人判断擅自改写使用者评分。不能可靠自述者的

观察结果应另行报告。

9.4 A、B、C等级及 D、U标识

五个维度均有效时计算总分，并按下列规则形成等级：

a) 总分 16～20分，且各维度均不低于 3分，为 A；
b) 总分不低于 11分，未达到 A，无 0分，且症状负担和训练片段耐受均不低于 3分，为 B；
c) 其余有效组合为 C。

A表示可按已批准方案进入训练；B表示采用保守参数并重点观察较低维度；C表示存在限制因

素，应由专业人员决定是否实施监督下的探索训练，且不得自动进阶。D表示停止并按第 5.4条处置；

U表示补充或修正评估后再判断。

D和 U不参加 A、B、C的顺序比较。任何等级都不能单独确定训练模式、训练剂量或医疗处方，

也不得称为轻、中、重度手功能障碍。

10 个性化训练方案制定

10.1 方案内容与训练模式

训练方案应依据有效的分项评估结果、训练准备度、目标、风险、装置声明能力和使用场景制定，

由专业人员审核或批准，不得超出产品预期用途、技术安全边界和个体安全限值。

方案至少应记录目标、部位、模式、动作、计划值、允许调整范围、监测项目、停止和休息、复

评触发条件、方案版本和批准人员。不适用项目应注明理由；资料不足的参数应保持禁用。

训练模式按运动发起者、装置作用方向和主要控制量确定，可包括：

a) 被动训练：运动主要由装置产生；

b) 主动辅助训练：使用者主动发起或参与，装置按条件提供同方向辅助；

c) 主动训练：运动主要由使用者产生，装置用于引导、测量或反馈；

d) 抗阻训练：使用者主动产生运动，装置在规定范围内施加反向阻力；

e) 任务训练：围绕规定的抓取、捏持、释放、移位或精细操作目标实施，并同时注明采用的控制模

式。

10.2 依据等级和分项结果选择训练重点

等级只规定处置强度，不替代分项结果。训练重点可按表 7确定；选择模式时还应考虑主动—辅

助差异、被动运动阻力、症状、目标和专业判断。
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表 7 训练准备度与训练重点

等级或标识 主要处置 可选训练重点 限制

A 按批准方案实施

主动、任务、协调或经批

准的抗阻训练；需要时保

留辅助

进阶仍须满足 10.3的连续

条件

B 采用保守参数并观察

低分维度

主动辅助、主动或低负荷

任务训练；按低分项目安

排反馈

单次评估不得直接大幅提

高参数

C 专业人员复核后决定

监督下的被动、主动辅助

或短训练片段，用于确认

可实施性

不得自动进阶；症状或耐

受 0分者先复核停止原因

D 停止并处置 不实施训练
原因和安全状态未确认前

不得恢复

U 补充或修正评估 不形成新的训练决定

已确认且仍有效的原方案

是否继续，由专业人员按

风险决定

主动活动能力比或运动控制为 0～1分时，宜优先采用被动或主动辅助方式；目标任务为 0～1分
时，宜降低任务复杂度或增加经批准的辅助；症状负担或训练片段耐受为 0～1分时，不应通过增加辅

助力、速度或次数掩盖不耐受。

特殊人群的方案修正应落实到穿戴、监督、沟通、停止、解除、皮肤和循环检查、休息、复评及

求助方式，不应只写“降低强度”。
10.3 参数与进退阶规则

训练参数应区分方案计划值、装置设定值和实际测量值。连续型参数应给出单位、当前值、上限、

下限、进阶方向、退阶方向和具体步长；分类参数应列出允许的相邻状态。模式、运动方向、安全限

值和停止规则不得作为普通进退阶参数。

每次训练完成率按式（10）计算：

训练完成率＝有效完成动作数/批准方案计划动作数×100% （10）
停止后的未完成计划动作仍计入分母，超计划动作不计入。计划动作数为 0或完成量无效时，不

计算完成率，也不得用于参数调整。

训练调整应按下列顺序判定：

a) 出现 D、达到停止条件或发生安全异常时，立即停止并处置；

b) 出现 U，或调整依据缺失、无效或不可比时，不得自动调整；

c) 完成率＜50%，或当次症状负担、训练片段耐受任一为 0～1分时，暂停自动调整和后续训练，由

专业人员复核；

d) 完成率为 50%～＜75%，或上述任一维度为 2分时，在批准范围内将 1类参数向退阶方向调整

10%；

e) 未达到退阶条件但不符合进阶条件时，保持当前参数；

f) 最近一次有效等级为 A或 B，且同一有效方案和可比配置下最近相邻 2次训练的完成率均≥90%、

症状负担和训练片段耐受均≥3分，且均无非计划暂停、停止或安全异常时，可将 1类参数向进阶

方向调整 5%～10%；C不得自动进阶。

百分比以调整前当前计划值的绝对量为基数。当前值为 0、参数为分类变量或不适合比例调整时，

应使用预先批准的绝对步长。一次只调整 1类参数，其他参数保持不变；装置分辨力导致修约时，修

约规则应预先规定。

上述 5%～10%和 10%是本文件的初始过程管理步长，不是最佳临床剂量。风险分析、专业判断或

经验证方案规定更严格时，从其规定；采用其他规则时，不得与本条规则混用，并应说明依据和版本。
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11 训练实施、监测与异常处理

11.1 训练前检查

每次训练前应确认方案有效，并核对对象、侧别、目标手指和关节、使用者状态、装置和穿戴、

传动和预紧、零点或自检、个体安全限值及停止功能。不符合项可能影响安全或结果时不得开始。

操作者应说明训练模式、预期动作、停止方式和可能的不适。启动前应核对计划值和设定值；拟

超出允许调整范围、个体安全限值或产品技术安全边界时，应禁止启动。

11.2 运行监测

监测项目应根据模式和风险确定，至少包括可获得的实际位置、范围、速度和载荷，计划、设定

和实际值的偏差，穿戴和传动异常，疼痛、疲劳、异常感觉和动作质量，以及供电、传感、驱动、控

制和记录状态。

装置无相应测量能力时，可按预定方式观察，但不得形成超出能力的定量结果。只能确认指令发

出时，不得记录为动作已完成。

异常负载保护和第 8章的阻力测量应分别规定时间窗、算法和用途。保护触发时应记录为保护性

停止，触发前的截断数据不得作为完整试次。

11.3 暂停、停止与训练后检查

达到第 5.4条停止条件时应立即停止。一次暂停的起止时间、原因和处置应记录；暂停后继续时，

应重新核对使用者状态、穿戴和参数。

训练后应检查疼痛、疲劳、皮肤、关节和末梢循环，以及装置滑移、松脱、磨损或异常发热。症

状增加时，应在结束后 10 min复核，仍未恢复时在 30 min再次复核；30 min仍未恢复时，应记录限制

并在再次训练前由专业人员复核。

训练记录至少应包括方案版本、模式、计划值、设定值、可获得的实际值、计划和完成量、完成

率、暂停、停止、症状、异常、处置、参数调整和责任人员。

11.4 家庭和远程训练

家庭训练仅应采用经验证的配置和经批准的方案。首次使用前，使用者和照护者应完成穿戴、启

动、停止、解除、异常识别、记录和求助培训。

不能自行停止或解除装置者，应有能够立即协助的现场人员。断网或远程服务不可用时，本地保

护仍应有效；无法确认方案来源、对象、版本或完整性时，不得自动启用新方案。

12 阶段性复评、验证与报告

12.1 复评触发与内容

训练方案应规定计划复评时点和提前触发条件。出现下列任一情况时，应审核是否立即复评：

a) 发生 D或原因未明的保护性停止；

b) 连续 2次训练完成率＜75%，或连续 2次出现非计划暂停；

c) 疼痛、疲劳、皮肤、感觉、循环、认知或沟通状态出现新的持续变化；

d) 拟改变训练目标、模式、运动方向、安全限值或启用原禁用项目；

e) 装置、穿戴、附件、传感器、算法或处理版本发生可能影响安全或结果的变化；

f) 达到方案规定的周期、训练量或专业人员认为原评估已不能支持当前方案。

复评应选择与当前目标、风险和拟调整内容相关的第 7章项目，并保留最低评估组合。比较被动

运动阻力时应按第 8章执行。复评结果应与基线分别报告原始值、变化值、条件和状态。

12.2 变化解释与最小可检测变化

单次差异不得直接解释为临床疗效。已有适用的重复性、测量误差或最小可检测变化证据时，可

在证据范围内解释变化；缺少证据时，应使用“观察到变化”，并报告数值、条件和限制。

采用重测可靠性计算时，标准测量误差 SEM和 95%置信水平的最小可检测变化MDC95可分别按

式（11）和式（12）计算：

SEM＝SD√(1－ICC) （11）
MDC95＝1.96×√2×SEM （12）
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SD和 ICC应属于同一结果定义、统计层级和重复测量设计；用于个体变化时应采用绝对一致性

ICC，并注明 ICC模型、单次或平均测量以及置信区间。超过MDC95只表示变化超过相应测量误差，

不等同于达到临床重要改善。没有适用MDC时，不得用固定百分比替代。

12.3 验证与变更控制

制造商、方法开发者或实施单位应按职责验证声明的装置能力、测量结果、评分方法、训练规则、

安全功能和使用场景。验证方案应在观察结果前规定对象、人群、版本、参考方法、统计单位、样本

量依据、接受限及失败处置，不得只删除不利数据。

第 9章评分应验证项目定义、缺失处置、重测一致性和等级决定是否适合目标人群、装置和版本。

验证研究可试算评分并标记为验证用途；验证完成前，评分可用于受监督的过程记录，不得据此作临

床有效性或自动处方声明。

第 10.3条中以等级和分值为输入的自动调整规则，只有在上述验证覆盖目标人群、装置和版本后

方可启用；验证完成前不得将评分作为自动调整输入。

训练进退阶规则应验证输入、50%、75%和 90%完成率边界、5%～10%进阶和 10%退阶步长、暂

停、终止、人工批准、版本和故障安全。不同装置、算法或人群之间不得直接外推验证结论。

结构、附件、穿戴、传感、传动、软件、算法、训练规则或场景改变时，应分析对安全、测量边

界、校准、可比性和数据完整性的影响。影响安全或声明结果时，应完成回归和必要的桥接验证；桥

接不能成立时应建立新适用范围和基线。

12.4 报告

评估和训练报告应追溯到对象、方案和版本、装置和配置、原始记录、处理规则、结果状态、实

际执行、异常和调整。测量事实、观察、专业解释和训练决定应分别呈现。

连续定量结果应给出名称、单位、测量条件、状态和适用的测量不确定度；计数、评分和等级应

给出验证状态和限制。未评价、未测量、不适用、停止、故障、无效和未完成记录不得以空白或 0替
代。

报告应说明：装置评估不等同于临床诊断或全面手功能评定；被动运动阻力不等同于肌张力或痉

挛分级；训练准备度等级不等同于疾病严重度；符合本文件不等同于已经取得产品行政许可或证明临

床有效。
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附录 A （规范性）评估、训练方案和现场记录的最低内容

A.1 一般要求

记录可采用纸质或电子形式。字段名称可以按机构信息系统调整，但应保留下列含义、状态和追

溯关系。不适用项目应记录“不适用”及理由。

A.2 最低记录内容

表 A.1 最低记录内容

类别 最低字段

对象与权限
编号或假名化标识、侧别、目标手指和关节、同意或代理依据、使

用者或照护者、操作和审核人员

装置与版本
装置、附件、传感器、软件和算法版本，关键配置和校准或核查状

态

穿戴与条件
手型和适配、接触、固定、对线、预紧、体位、前臂和腕部支承、

环境和时间

安全
产品技术安全边界、个体安全限值、停止方式、禁用方向或模式、

特殊人群附加措施

评估方案
目的、项目、顺序、试次、休息、任务用品、允许辅助、成功和失

败规则、最大总尝试数

评估结果
静息姿态、主动和辅助范围、主动—辅助差异和比值、控制和任务

完成、症状、训练片段、状态和限制

阻力测量
测量边界、作用点和载荷路径、实际范围和速度、共同有效区间、

试次、曲线、公式、修正、不确定度和限制

评分
五个维度的原始分子、分母、百分比和分值，总分，A/B/C等级或

D/U标识及原因

训练方案
目标、模式、动作、计划值、允许范围、进退阶方向和步长、监

测、停止、休息、复评触发和版本

训练执行
日期时间、计划和实际参数、计划和完成量、完成率、暂停、停

止、症状、异常、处置和调整

复评与报告
基线和复评条件、变化值、可比性、MDC适用性、决定、报告人

员和批准人员
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附录 B （资料性）公开研究中的数字示例及外推边界

B.1 使用说明

表 B.1列出的数字用于说明研究中常见的速度、重复次数、可靠性和最小可检测变化报告方式，

不是本文件的通用训练参数、验收限或安全阈值。引用时应同时保留研究对象、装置、测量定义和外

推限制。

表 B.1 公开研究中的数字示例

来源和对象 研究数字 可用于本文件的启示 不得直接外推为

Urrutia等，2023；20
例脑卒中患者和 20例
健康对照

约 0.01、0.05、0.1 m/s三档速

度，每档连续 3次；ICC为

0.908、0.958、0.964；装置评

分与两名治疗师MAS评分的

加权κ约 0.28～0.29

应记录实际速度和重

复条件；机械结果与

临床量表是不同构念

所有装置的速度

档、痉挛分级或临

床等效关系

Germanotta等，

2020；120例脑卒中患

者和 40例对照

间隔 1 d重测；指屈曲力、伸

展力及装置定义的静息指标

ICC＞0.9；相应MDC为 10.6
N、3.4 N和 14.3 N；痉挛指标

ICC＜0.5

不同结果应分别验

证；MDC与装置、

结果定义和人群绑定

跨装置、版本或人

群的通用MDC

Sorinola等，2009；10
例脑卒中患者和 10例
对照

60°/s～360°/s、间隔 60°/s，3
组、每组 10 s；肌电以 5 kHz
采样；脑卒中组肌电约由

3.8% MVC增至 36% MVC

速度、重复、实际轨

迹和生理信号条件会

影响结果

可穿戴手指装置的

通用速度、肌电阈

值或诊断界值
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