
.
1《中国医疗器械信息》2010 年第 16 卷第 2 期  Vol.16 No.2

技术
专题 ( 康复医学 ) 

Thematic Forum(Rehabilitation Medicine)

文章编号：1006-6586(2010)02-0001-04    中图分类号：R496     文献标识码：A

收稿日期：2010-02-04

作者简介：燕铁斌，教授，主任医师，博士生导师，通讯作者，卫生部康复治疗规划教材评审委员会主任委员，中华医学会物理医学

与康复学分会副主任委员，中国康复医学会常务理事，广东省康复医学会会长

基金项目：广东省科技厅项目 （No.2007B031502005）

0  引言

应用频率或调制频率在 1，000Hz 以下的低频中

脉冲电流来治疗疾病的方法称为低频脉冲电刺激治

疗，属于物理治疗 (physical therapy) 范畴中的电疗法

(electrical therapy )[1]。低频脉冲电刺激最初用于疼痛

的治疗，由于治疗时电极是放在皮肤表面，没有创伤，

故又将称其为经皮电神经刺激 (transcutaneous electrical 

nerve stimulation, 常简称为 TENS)。

20 世纪 60 年代低频脉冲电刺激才开始用于治疗

中枢神经系统损伤后的肢体瘫痪，特别是脑卒中，并

由实验室逐渐进入临床。一方面由于这种治疗应用方

便，肢体瘫痪的病人使用后可以明显改善肢体的功能；

另一方面也是因为中枢神经损伤的病人人数逐渐增加，

这一技术的临床应用近年来日益受到学者们的关注 [2-5]。

本文根据低频脉冲电刺激治疗脑卒中后肢体瘫痪 ( 特别

是下肢瘫痪 ) 的治疗仪的临床应用进展作一介绍。

1  历程回顾

1961 年，Libeson 报告在 1 组脑卒中偏瘫病人偏瘫

侧小腿的外侧用 1 组表面电极连接到一个低频脉冲电

刺激上，通电后发现病人偏瘫的小腿出现了踝背伸的

动作，治疗后病人原来存在的足下垂步态有了明显的

改善 [6]。据报道，这是最早应用低频脉冲电刺激治疗脑

卒中偏瘫病人下肢活动障碍的报告。此后，低频脉冲

电刺激在脑卒中肢体偏瘫中的治疗应用逐渐受到重视。

20 世纪 70 后，国外不断有作者报告脑卒中偏瘫

病人在瘫痪下肢的腓神经处给予低频脉冲电刺激，可

以引起胫前肌的收缩力增加，踝关节的背伸动作加大，

可以有效地治疗足下垂，改善行走功能。Stanic 等报告

(1978) 应用 2 个 6 通道低频脉冲电刺激器，刺激 1 组

脑卒中后 3~48 个月的偏瘫病人，表面电极分别放在下

肢踝关节的背伸肌群和跖屈肌群，膝关节的屈曲肌群

和伸肌群，髋关节的伸肌群和外展肌群。刺激参数为

频率 30~40 Hz，脉宽 0.15~0.3 ms，每周治疗 3 次，持

续 1 个月。治疗后发现虽然不能完全纠正病人步态的

异常模式，但确实可以改善步态，并可以缩短住院时

间 [7]。Bogataj 等 (1995) 序贯设计的方法比较了 2 组 20

例肢体严重瘫痪的脑卒中病人，随机分为 2 组，每组

10 例。1 组病人先接受 3 周的低频脉冲电刺激，再接

受 3 周的传统治疗；另 1 组病人先接受 3 周传统的治疗，

再接受 3 周的低频脉冲电刺激治疗。治疗采用 4 组电

极，分别放在腓神经、比目鱼肌、股四头肌和腘绳肌

处，刺激参数为频率 30 Hz，脉宽 0.2 ms，每天治疗 1 次，

每周 5 次。结果发现接受低频脉冲电刺激治疗的病人，

其步行的速度和步长、步幅等均明显优于接受传统治

疗的病人 [8]。

进入本世纪后，对低频脉冲电刺激治疗脑损伤后

下肢瘫痪的研究和应用更加受到关注，由于此类设备

多采用预先编写程序，治疗时可以即刻产生功能性的

动作 ( 如走路时踝关节的背伸 )，因此，不少业内人员

将其称为功能性电刺激 (functional electrical stimulation, 

FES)。Kottink(2004) 等对 8 个采用低频脉冲电刺激

或功能性电刺激治疗脑卒中病人足下垂的研究作了一

个系统回顾 (meta-analysis)，发现 8 个临床试验中有

6 个显示出低频脉冲电刺激治疗后平均提高步行速度

0.13m/s(0.07~0.02)，并得出结论低频脉冲电刺激治疗
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可以矫正足下垂以及提高步行能力 [9]。Daly(2006) 等

将 32 名脑卒中慢性期 ( 卒中后 1 年 ) 的病人分为两组

( 低频脉冲电刺激组和对照组 )。电刺激组采用 4 组电

极，电极分别放在病人的胫骨前肌、腓骨长肌、腓肠

肌和股二头肌等肌肉的体表上；其参数采取个体化设

置：频率 15~50Hz，脉宽 1~150μs，电流强度 4~20mA，

刺激强度以每个病人舒适为度，每周治疗 4 次。2 组

其它治疗相同。12 周后，低频脉冲电刺激组与对照组

相比步态分析和膝的协调性明显改善 [10]。Sheffler 等

(2006) 将 14 名脑卒中足下垂病人分为电刺激组、足矫

正器组及对照组治疗，结果显示电刺激组和足矫正器

组与对照组相比，在起立－行走计时测试 (the timed “Up 

& Go” test)、平地行走及跨越障碍物等方面均有明显

改善；而与足矫正器治疗相比，病人更愿意接受电刺

激治疗 [11]。

既往的研究多将低频脉冲电刺激应用于脑卒中慢

性期的病人。近年来，也开始用于脑卒中急性期病人

的下肢功能恢复中。我们对急性期脑卒中病人进行随

机、安慰、对照研究。46 名急性期 ( 中风后 9.25±4.1

天 ) 病人被随机分为 3 组：低频脉冲电刺激组 (FES 组 )、

安慰刺激组和对照组。3 组均行常规康复训练，低频

脉冲电刺激参数设置为频率 30Hz，脉宽 0.3ms，每天

刺激一次，每次 30 分钟；安慰刺激组每天一次，每次

60 分钟；每周刺激 5 次。3 周后，FES 组与安慰组及

对照组相比痉挛明显减轻，踝关节背伸能力明显提高。

FES 组治疗后均能行走，其出院率为 84.6%，与安慰

刺激组的 53.3% 及对照组的 46.2% 相比均差异有统计

学意义 [12]。

2  存在问题

几十年来，治疗偏瘫下肢行走的低频脉冲电刺激

治疗仪经历了几个发展历程。从单一通道发展为多

个通道；从简单的手控电刺激治疗的方式发展为足控

或多种生物电控制电刺激的方式；从表面电极需要有

线连接到主机发展到表面电极无线连接或植入电极等

多种接入方式；从体积比较大的台式机到小型便携机。

虽然有如此大的发展，但业内人员仍然不满意设计理

念和控制模式。目前存在的主要问题有如下几个方面：

(1) 治疗通道偏少：传统或现在使用的便携式低频脉

冲电刺激治疗仪虽然简单实用，但多以单一通道为主

( 图 1)，只能刺激一组肌群，在一个运动平面内产生

一个空间和时序的动作，例如，治疗脑损伤后下肢瘫

痪的电刺激治疗仪，治疗时只能产生踝关节背伸的动

作，功能单一、虽然可以改善步态的作用，但效果不

理想。双通道治疗仪 ( 图 2) 较之于单通道治疗仪虽然

可以通过同时同步刺激或交错刺激的方式刺激两组肌

群，但仍然无法对较多肌群施加更复杂的电刺激。如

果通过将多个双通道治疗仪并机工作来解决电刺激通

道数目不足的问题，虽然刺激的肌群多了，但是为了

协调多个装置各通道的重复周期和优化工作时序等问

题，需要另外连接一个外置的专用时间控制器，此类

专用控制器不仅市场上目前尚无供应，而且在操作和

调试上也很困难、很烦琐，一般只适合在试验研究中

采用，临床应用的实际意义十分有限。

图1 单通道低频脉冲电刺激

治疗仪

图2 双通道低频脉冲电刺激

治疗仪

(2) 刺激模式不符合功能性模式：人体的任何活动都是

以功能活动为目的，如下肢的行走、上肢的抓握。功

能性活动具有一定的模式 (pattern)，需要多个关节和多

组肌群参加，这种参与的方式不是一种简单的“全或

无 (on/off)”的方式。中枢神经系统 ( 脑和脊髓 ) 对功

能活动的控制也是以一定的模式来完成的，而不是分

离的、针对单一的关节或单一的肌群。以下肢行走为

例，在完成行走动作的过程中，需要下肢髋关节、膝

关节、踝足关节的多个关节、多组肌群的协调运动和

控制，才能完成行走的功能。因此，传统低频电刺激

只是刺激单一关节、单一活动方向肌群的模式不能使

个体完成功能性活动，从运动发育和控制的角度来说，

不能满足个体的需求。

随着高科技的介入，一些更加符合人体运动控制

理念的高智能化行走设备呼之欲出。这些高智能化行
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走系统的技术性能虽然不断提高、功能更趋完善，但

由于设备价格昂贵、电极植入等技术操作要求高，难

以推广和普及；而基于行走模式的普及型下肢瘫痪低

频脉冲电刺激治疗仪则很受临床欢迎 [13]。

3  基于行走模式的低频脉冲电刺激治疗

由于对人类行走模式中肌肉和关节活动的研究比

较成熟 ( 图 3)，因此，理论上，针对行走模式设计出来

的低频脉冲电刺激治疗仪应该比较容易。这种基于行

走模式的低频脉冲电刺激治疗仪的基本设计理念是模

拟人体的行走动作，采用多通道、非同步刺激多组肌

肉的方式 [13]，工作时按照正常行走的时序刺激多组肌

肉 ( 如刺激股四头肌伸膝、刺激腘绳肌屈膝、刺激胫前

肌伸踝、刺激小腿三头肌跖屈 )，使瘫痪的下肢产生走

路的动作 ( 图 4)。但实际上，由于人体行走的步态时

相个体差异很大，而且在不同的路面、步频、步速条

件下，个人的步态时相也会明显不同，下肢疾患病人

的步态时相则更是各有所异。因此，按照正常行走模

式设计多通道低频脉冲电刺激治疗仪目前市场上仍然

匮乏。其关键问题是当这种治疗仪运用到下肢瘫痪个

体时，治疗仪设计的理想模式和具体个体的实际动作

模式会产生冲突，如治疗仪按照正常模式刺激肌群屈

或伸，但下肢瘫痪病人的动作肌群可能会出现相反动

作 ( 伸或屈 )，从而导致治疗仪工作产生的模式和个体

实际收缩的模式之间出现不协调运动，个体不能和治

疗仪同步工作，甚至因出现反向动作而出现不安全的

隐患 ( 如摔倒 )。

为了适应不同个体不同时相之间的变异，在广东

省科技厅科研基金的支持下，我们从 2 个方面解决了

此问题：

(1) 采用非站立体位下治疗，使个体顺应治疗仪的设计

模式：仍然按照正常行走时下肢 4 组肌群收缩的时序

( 图 3) 设计治疗仪。4 组肌群包括大腿前面的伸膝肌群

( 股四头肌 )、大腿后面的屈膝肌群 ( 腘绳肌 )、小腿前

面的踝背伸肌群 ( 胫前肌 )、小腿后面的跖屈肌群 ( 腓

肠肌和比目鱼肌 )。收缩时序为多通道非同步刺激 ( 图

4)。治疗时，个体不是在站立位治疗，而是在健侧卧位

的状态下治疗，患侧肢体悬吊。这样就解决了个体主

动活动下肢产生的步态周期和治疗仪工作产生的治疗

周期之间的不匹配问题。这种治疗最适合早期或不能

站立的下肢瘫痪病人。

(2) 通过足底触发开关调控行走模式，使治疗仪适应

不同个体：对于具有站立能力或可以站立行走训练的

个体，通过足底触发开关来调控治疗仪起始相的刺激，

使治疗仪产生的步态周期适用于不同个体的实际行走

周期。

由图 3 可知，正常的步态周期始于足跟触地时。

对脑损伤病人的下肢瘫痪治疗，如果同样以患肢足跟

触地做为输出刺激脉冲起始时相的话，病人需要患侧

膝关节伸直，由于这类病人患侧下肢肌肉力量控制比

较差，这种姿势对于病人来说比较困难和难以坚持。

在患肢受刺激触地后，很快进入以患肢为支撑的单腿

站立期，这一过程也不利于稳定的起步。因此，基于

安全考虑，足跟触地不适宜做为输出刺激脉冲的起始

时相。

单通道治疗仪的足底触发开关是在患肢足跟离地、

开始摆腿时接通电路输出刺激脉冲。这种以患肢足跟

离地做为输出刺激脉冲起始时相是一种比较稳定的状

图3 正常步态周期

图4 四通道低频脉冲电刺激治疗仪设计原理
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态，起步后，可以先以健肢为支撑，有助于患肢轻松

起步和后续步态的过渡。多通道治疗仪在站立位使用

时同样可以采取患肢足跟离地起步时启动电刺激治疗

仪，不会改变或影响步态的连续时序和重复周期。

由于低频脉冲电刺激治疗仪治疗时可以引起瘫痪

肌肉的反复收缩 (repetition)，其所产生的功能性活动

(functional activity) 是以一定的功能性模式 (pattern) 表

现出来，因此，从其工作原理上看，低频脉冲电刺激

的治疗具有强制性使用 (constrain-induced movement 

therapy) 之功效 [14]。

4  展望

未来用于治疗中枢神经系统损伤后下肢瘫痪的低

频电刺激治疗仪应该是具有以下特点：

(1) 个体化、人性化的智能设计：根据不同个体健侧下

肢的行走模式调节患侧下肢的刺激模式；通过健侧下

肢所采集到的肌电信号来调节治疗仪的刺激参数，并

根据患侧下肢肌电信号来适时反馈和调控。

(2) 足底触发开关采取半周期触发的刺激模式：足底离

地时启动第一次刺激，完成患侧下肢的摆动相，随后

停止刺激，此为步态周期的一半；等病人患侧足底触

地时，启动第二次刺激，完成患侧下肢的支撑相，完

成另外一半步态周期。

(3) 储存不同处方：不同个体、不同病期的行走模式和

治疗模式可以储存在治疗仪内，病人可以通过插入智

能卡，随时将上一次治疗的参数调出来再次治疗；治

疗人员也可以随时调整储存的参数。

最理想的下肢瘫痪治疗仪的模式应该是全自动化、

具有记忆功能并可以适时调控的治疗仪。
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