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摘要：

脊髓损伤导致的步行功能障碍造成严重的社会负担。本文汇总相关文献和研究进展，对脑机接口、动力性矫形器和功能性电刺激等技术在脊髓损伤患者步行功能恢复研究领域的发展现状和存在的问题进行分析和讨论，认为综合上述技术手段，有望部分恢复脊髓损伤患者的步行功能。
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脊髓损伤导致的步行功能障碍，是患者功能受限、自理受限、从业和劳动能力受限的主要直接原因之一。步行能力减退甚至丧失，还会带来心肺功能下降、压疮、骨质疏松等多方面的问题。不论对患者个人、家庭还是整个社会，步行障碍都是疾病所致严重负担的重要因素。最大程度地恢复患者的步行能力，对患者的生理、心理、生活、就业都具有相当重要的意义；对减轻因疾病带来的个体和国家的经济压力，也极为有益。脑机接口（BCI）、动力性矫形器和功能性电刺激（FES）是近期被认为有望重建脊髓损伤患者步行功能的技术手段。本文对国内外学者近期进行相关技术的研究状况进行汇总，并辨析现有研究工作中存在的问题，分析重建脊髓损伤患者步行功能的可能性。
现有的双足机器人、载人双足机器人、截瘫患者步行机器人代表性产品概况：
美国的双足机器人：

Sarcos Research Corporation研制的双足机器人外形接近真人，可以在很大程度上模仿人的运动，可以跳舞、下蹲、步行，且具有抗干扰平衡能力，可在受到外力干扰时避免跌倒。2008年1月，美国和日本联合研究团队的初步研究结果显示，猴子进行步行意象运动时，产生的脑电信号可以驱动双足机器人步行（非载人机器人），研究中采用的机器人即为Sarcos Research Corporation研制的双足机器人。

日本的载人双足机器人： 
日本早稻田大学研制开发的WL-16载人两足机器人，是世界上第一台能够实现载人步行的两足步行机器人。日本丰田公司于2004年底推出了一系列“伙伴机器人”，其中包括一台可搭乘人的两足机器人，最终目的是在有人乘坐的情况下，实现包括上下楼梯在内的灵活运动。

国内的载人双足机器人：

上海交通大学在研的两足步行椅机器人：上海交通大学已经开始了两足步行椅机器人的研究，并在2003年底获得科技部国际合作重点项目“人机一体化两足步行假肢研究”（课题编号：233-453333/6）资助。
截瘫患者步行机器人：
Lokomat®是代表性产品，属于机器人辅助的步行平板训练，仅在Treadmill环境中使用，适用于训练目的。
现有产品存在的问题：

Sarcos Research Corporation研制的双足机器人不具备载人功能，不能使人体产生步行运动。日本和国内的三种双足载人机器人都是在人体保持坐位、下肢静止状态下，纯粹依靠机械的运动完成移动，移动时没有人体下肢关节的运动。是“乘坐”的概念，而不是依靠患者自身关节的运动实现步行。此外，由于安全性的问题（避免跌倒）尚未解决，尚无法商品化。Lokomat®只能在悬吊系统支持下在步行平板上使用，属于训练用设备，其目的不是在实际环境中步行。

通过瘫痪病人的意念驱动外周效应设备，产生步行，是恢复瘫痪患者步行功能的方法之一。多项初步研究结果显示，意象运动可以成功驱动上肢运动。2008年1月，美国和日本的联合研究团队已经实现将猴子进行步行意象运动时产生的脑电信号驱动双足机器人步行（Monkey’s Thoughts Propel Robot, a Step That May Help Humans. http://www.nytimes.com/2008/01/15/science/15robo.html?_r=2&oref=slogin&oref=slogin）。但是，以意象运动方式直接驱动人体下肢关节、从而实现瘫痪患者步行的研究尚无报道。
截瘫步行机器人的设计十分复杂，即使Rehabilitation Institute of Chicago这样实力雄厚的机构目前也没有研制成功理想的、实用性好的设备。存在的问题是：

⑴采用机器人模拟正常人的步态特点，技术要求过于复杂。先进的非载人双足机器人已经可以非常接近正常人的步态，但对于双侧下肢瘫痪患者，出于安全性考虑，和下肢自重的限制，难以接近正常的步态。例如，对于一侧下肢大腿截肢的患者，目前先进的假肢技术已经能够让使用者非常接近正常步态，但对于丧失单侧下肢膝、踝关节控制能力的偏瘫患者，现有的矫形器技术却难以实现这一效果。在研究的早期阶段，要点可能应当首先是尽快实现步行，并保证步行安全；其次是尽量延长步行距离，提高步行器的实用性；第三是控制步行器的体积和重量，避免体积、重量过大；最后是尽量接近正常步态。在研究的早期阶段，借助步行器实现的人体步行，接近正常步态的可能性是很小的。

⑵从安全角度考虑，步行设备应当具有有良好的支持人体体重的功能，避免使用者跌伤。现有的载人双足机器人并未很好的解决这一问题。

⑶现有设备均为机械驱动，而不是由患者的主观思维驱动。其缺点是：一方面缺乏患者主动运动的感受；另一方面，对于避免肌肉萎缩、骨质疏松和血液循环障碍的帮助较小。

今后可能的研究方向：

通过脑电采集系统收集人脑意象运动产生的电信号，经过微处理器识别、转化后，传送到外周效应设备，产生下肢关节运动，实现截瘫患者的步行运动，此种方式有望产生较有效率和实用性的、适用于脊髓损伤患者的步行器,也是国外部分研究小组目前的努力方向。
步行器的研制要素：

综合相关文献，下述要素是研究过程中需要重点考虑的：

⑴ 保证使用安全。这是研制和使用步行器过程中需要考虑的首要因素。单侧下肢大腿截肢的患者，由于尚存一侧完好的下肢支撑躯体，依靠基于人工智能等先进技术的假肢，如Power Knee，已经可以提供极为接近正常步态的功能。但对于双侧下肢瘫痪的脊髓损伤患者，怎样在无外力保护的情况下（如悬吊系统、助行器和拐杖），仅依靠双侧下肢的关节运动，来实现良好的立位平衡能力和步行功能，尚缺乏可以借鉴的经验。这也是现有各种步行器体积庞大的主要原因。

⑵ 完成步行。在借助矫形器和助行器的基础上，如截瘫患者具备上提骨盆的功能，即可进行极为短距离的步行。如果不借助助行器和各种拐杖，则需要患者对双侧髋、膝关节的屈、伸运动都具备足够的控制能力，才能实现步行运动。即对于髋、膝关节，步行器如果都能够提供有两个自由度（屈、伸）的关节运动，就可以完成步行。踝关节可以使用矫形器控制，或矫形器+FES控制，以降低研究的复杂程度。即使如此，也需要控制四种不同的关节运动方式：伸髋、屈髋、伸膝、屈膝，并且需要产生足够的力矩。下肢的关节运动可以通过FES刺激肌肉完成，并配合采用机械臂运动。无论哪一种方式，将这四种关节运动方式按照步行运动的要求，进行合理的时空关系匹配，都是一项复杂的工作。对于任意一种关节的运动，控制机制应当至少包括三个层次，以膝伸展为例：①直接控制膝关节的伸展；②与同侧下肢髋关节运动的匹配；③与另一侧下肢关节运动的匹配。

（3）步行运动的启动。启动信号可以采用人脑进行意象运动，或微处理器直接编程驱动，微处理器中步行运动程序的启动和调节也会涉及到传感器的反馈。意象运动驱动的优势是完全由患者控制步行，但在负重条件下，下肢多关节运动的意象运动驱动还需要在现有技术的基础上进行研发。 

（4）尽量缩小步行器的体积，增强实用性，改善外观，并提高患者使用的依从性。

现有技术手段的优缺点分析：

⑴ 基于目前人脑意象运动思维读取技术的发展，结合康复领域中已经应用多年的下肢矫形器技术，和近年发展迅速的功能性电刺激（FES）技术和产品，进行整合，可以使脊髓损伤患者通过自身意念控制部分下肢瘫痪肌群，使其收缩产生关节运动，达到提高步行能力的效果。前期研究可以从恢复少数步行关键肌群的控制开始，例如，对于双侧伸髋肌及以下肌群瘫痪的脊髓损伤患者，常规是使用双侧髋膝踝足矫形器（HKAFO）+助行器，患者仅能通过腰方肌收缩运动骨盆，带动下肢移动，步行能力完全无实用性，如果能通过意象运动思维读取技术配合FES恢复双侧伸髋肌功能，就可以让患者使用双侧膝踝足矫形器（KAFO）+助行器步行，并延长患者的步行距离，如果能进一步研究，使患者重获屈髋、伸膝和屈膝的主动控制能力，患者就可以达到社区水平的长距离步行。假如技术成熟、稳定之后，患者能够脱离助行器或拐杖，仅依靠矫形器和FES，还可以进一步改善外观。
⑵使用机械臂实现关节运动。将机械臂整合在矫形器上，类似国外研发的动力性矫形器（Powered orthoses，如Berkeley Lower Extremity Exoskeleton），由意象运动思维读取技术产生电信号，激发机械臂进行运动，产生关节活动，完成步行。这种方式的缺点是机械臂具有相当的重量，此外驱动电源需要高性能充电电池，电池和机械臂的重量负荷可能使得步行运动的维持时间过短。FES的优点是所需的电量要远远小于驱动机械臂，体积小，而且FES可以预防肌肉萎缩，促进血液循环。FES的缺点是产生的力矩不足以负担体重，此外，FES产生的力矩可能不及机械臂稳定，长时间步行后可能会出现漂移。

⑶ 将FES和机械臂整合，两者共同产生力矩活动关节。优点：能够解决FES激活肌肉产生力矩不足的问题；还可以减少机械臂的耗电量，从而延长电池的供电时间，提高步行距离。缺点： Powered orthoses涉及的技术复杂，价格高，如Berkeley Lower Extremity Exoskeleton－BLEEX，可能需要较长时间研发。辅助FES产生足够力矩的技术还有Rheo knee的Extension assist 技术（internal torsion spring），缺点同上。理想情况下可以综合运用上述技术，以达到最佳效果。
步行器技术开发的可行性：

⑴意象运动的思维读取    

国内清华大学已经具有研究基础，其脑机接口技术在国际处理领先地位，而且采用无创脑电信号刺激技术，在人体应用不违犯伦理学要求，已经可以在人体完成简单运动，较国外研究小组的有创植入性微电极采集方法相比具有明显优势。而且，该校的设备可以通过训练提高意念驱动运动的准确程度。不负重条件下的下肢关节运动技术上已经可行，但对于人体负重状态下运动下肢关节还需要进一步研究。

（2）功能性电刺激的使用   

已经有意象运动驱动FES在四肢瘫患者中完成简单上肢运动的报道（Neuroscience Letters 382，2005： 169–174.）。目前，偏瘫患者使用FES可以完成股四头肌收缩和踝背屈肌群收缩，踝背屈肌群收缩可以在偏瘫患者无支持步行中实现，但股四头肌收缩需要在悬吊系统保护下实现。尚无仅依靠FES激活髋、膝关节肌群进行无支持条件下步行的报道，现有研究都是在悬吊系统的减重条件和保护下，使用FES完成伸膝等关节运动。FES产生的肌肉收缩力矩不足以独立支撑体重、完成步行运动。必须配合其他技术才能产生足够的力矩完成负重条件下的下肢髋膝关节运动，实现步行。
（3）机械臂驱动以实现关节运动  

由于安全性和驱动动力等方面的限制，外观小巧的双足机器人（biped robot）如http://www.austrobots.com/、Sarcos Research Corporation等尚未应用于截瘫患者。对于截瘫患者，现有研究小组的设备均体积庞大。在矫形器基础上整合机械臂驱动力的动力性矫形器有望为截瘫患者提供适宜的动力。目前，部分动力性矫形器已经可以完成多关节运动如步行。美国的代表性产品BLEEX可以达到接近正常人步态的水平，但目前仅针对正常人使用。
（4）下肢矫形器            

Reciprocal lower limb orthoses的部分技术可能值得借鉴，做为驱动成分或者安全保障成分，应用到截瘫患者下肢步行器的设计中。英国ORLAU - Orthotic Research and Locomotor Assessment Unit的研究者认为，为在reciprocal lower limb orthoses中达到允许步行摆动期膝关节屈曲，且在支撑期锁定膝关节于伸展状态的要求，使用the hydraulic piston机制较为理想（http://www.fastuk.org/research/projview.php?id=436 ）。Powered orthoses如Berkeley Lower Extremity Exoskeleton－BLEEX，和Rheo knee假肢采用的Extension assist 技术（internal torsion spring），可能也值得借鉴。

踝关节可以采用AFO控制，简化研究的复杂程度。出于稳定性考虑，不应使用Solid AFO，应允许AFO的踝关节具备一定的活动角度，以使步行支撑相时足部具有较长时间完全接触地面，提供相对较大的支撑平面。因此，可以使用带关节的AFO，配合激发足背屈运动的FES。
（5）辅具

包括助行器、拐杖、悬吊系统等，技术均已成熟。可以在研究进程中应用，以保证安全性，符合临床研究的伦理学要求。
可能面临的问题：

1， 人脑思维信号的读取和训练，是此种步行器发挥作用的前提。清华生物医学工程系的学者开发的技术能够读取人脑思维信号，在这一方面已经具备较为丰富的经验。
2， 下肢多关节运动的时空关系匹配

正常人的步行涉及多个肌群的复杂运动和运动成分之间复杂的时空关系。研究可以由简入繁，从单侧下肢的单关节运动开始练习，逐步尝试进行单侧下肢髋、膝双关节运动的意象运动，并将其识别、转化成电刺激信号，通过FES或机械臂驱动完成关节运动。最后尝试双侧下肢四个关节意象运动的配合。

3， 动力性矫形器的机械臂设计

要求体积适宜（包括动力源如电池），不能过大，且能够提供足够的力矩，能够维持较长的时间。
4， 步行训练中的安全问题：跌伤能够导致骨折，是研究过程中和测试、使用过程中面临的关键问题。避免跌伤引起的骨折和软组织损伤是需要特别注意的问题。安全性考虑应当包括两个方面，即自身步行时避免跌倒，和遭受意外外力时的抗干扰能力。可以采用的对策：
（1） 悬吊系统保护，或平行杠、助行器的保护。优点：安全性高。缺点：影响实用性，难以进行社区水平步行。

（2） 仅一侧下肢使用步行器驱动，另一侧下肢采用关节锁死的髋膝踝足矫形器做为稳定的支撑。优点：安全性较高，如果配合拐杖/手杖，还可以进一步提高安全性。缺点：影响步态；影响步行效率；外观差。

（3）  仪器设计因素：设计“无间断支撑”的功能。即无论任何情况下，至少应当有一侧下肢的支撑器具保证髋、膝关节处于伸展状态，以负担体重，需要工程师对FES的电刺激系统和矫形器进行特殊设计，以达到这一要求。
5， 设备的实用性：步行器应当体积适当，并能够尽量保证美观，以便在实际生活环境中使用，并且使患者产生使用设备的主观意愿。FES结合动力性矫形器，已经可以基本达到这一要求。FES的刺激器目前已经可以达到很小的体积。先进的动力性矫形器体积和重量也在可以接受的范围，但国内动力性矫形器的技术尚不及发达国家。国外现有的机器人，包括步行机器人，设备都较大，目前尚难以应用在实际生活环境中，实用性差，是此类设备共同的缺点。优点是安全性好。
6， 步行器的使用对象：⑴腰背肌功能完全保留，但丧失双侧髋、膝、踝关节运动控制能力的脊髓损伤患者。⑵保留髋及髋以上运动功能，丧失双侧膝、踝关节运动控制能力的脊髓损伤患者。单侧瘫痪的患者也可以使用。
小结

脊髓损伤患者的步行功能障碍难以恢复。在大量研究的基础上，脑和脊髓的运动控制，尤其是脊髓的步行中枢模式发生器学说，在近年得到了很大的发展和验证。经过多年的医学实践和临床研究，现有多种干预措施可能促进截瘫患者的步行功能恢复，国内外多个研究小组也取得了一定进展。基于近年生物医学工程理论和实践的发展，合理、高效地整合BCI、动力性矫形器和FES等技术手段，有望部分恢复脊髓损伤患者的步行功能，使脊髓损伤患者重新站立和步行的愿望得以实现。
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