
《减重步行训练设备》行业标准编制说明

一、工作简况

行业标准《减重步行训练设备》是由《国家药监局综合司关于印发 2024 年

医疗器械行业标准制修订计划项目的通知》（药监综械注〔2024〕27 号）批准的

标准计划项目，项目编号为 A2024044-T-tj。该标准由全国医用电器标准化技术

委员会物理治疗设备分技术委员会(SAC/TC10/SC4)归口，天津市医疗器械质量监

督检验中心负责牵头起草。

本标准的修订工作由天津市医疗器械质量监督检验中心提出，起草组由来自

产学研医检审各个领域的成员单位组成。起草组共同开展文献调研、国内外已上

市产品调研、技术资料收集、技术讨论，完成标准草案。

本标准起草小组具体工作纪要如下：

2024 年 4 月，天津中心以线上形式组织召开起草组启动会，确定标准框架，

对各家的任务分工进行了梳理，明确了标准起草的流程和时间节点。

2024 年 4 月-5 月 起草工作组成员单位根据分工，研究和编写了各自负责的

章节内容，由天津中心进行整合和编辑，形成标准草案初稿。

2024 年 5 月，天津中心组织召开线上会议。会议对标准草案初稿进行了集

体审阅，对成员单位提出的问题进行了讨论，明确了细化修改的方向，在会后进

行了补充完善。会上确定标准验证方案，开展验证工作。

2024 年 6 月-7 月，天津中心收集了各参与单位的修改意见，形成标准的征

求意见稿。

二、标准编制原则和确定标准主要内容的依据

1、标准修订原则：

本标准按照 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。标准编制中，规范性要素的选择遵循标准化对象原

则、文件使用者原则、目的导向原则，文件的表述遵循一致性原则、协调性原则、

易用性原则。本标准是在广泛调查研究的基础上制定的。

本标准为产品标准，根据适用的产品进行技术验证。主要试验(或验证) 是

对减重装置的升降行程、减重指示、安全载荷、连接、固定、防跌倒设计，步行

训练装置的定时、速度、阻力、静态载荷、意外断电的安全性、急停、疲劳、电

源、指示器，设备整体的稳定性、工作噪声、握持装置、外观以及设备的兼容性

等要求及检测方法的验证。本标准规定了减重步行训练设备的指标要求和具体的

试验方法，支撑产品的质量评价需求，标准明确给出了部件与整体指标的性能、

方法及工装，有利于统一试验方法，节约企业与检验机构检验方法的研究成本，

提高注册检验效率。

2、修订内容

本标准代替 YY/T 0900-2013《减重步行训练台》，与 YY/T 0900-2013 相比，



除结构调整和编辑性改动外，主要技术变化如下：

——更改标准英文名为“Walk training device with body weight

support”；

——增加了不适用于该标准范围的设备举例；

——增加了减重装置，步行训练装置，下肢外骨骼式步态矫正装置的定义；

——增加了被动步行训练，主动步行训练，主被动混合步行训练的定义；

——修改了分类；

——修改减重装置“悬吊带”为“减重固定装置”；

——增加了减重固定装置的防跌倒设计要求；

——增加了减重装置压力舱的要求；

——修改了步行训练装置的速度准确性误差、均匀性误差、最低速度要求；

——增加了步行训练装置的最小速度调节间隔和最高速度要求；

——增加了步行训练装置电源的要求；

——增加了步行训练装置指示器的要求；

——增加了下肢外骨骼式步态矫正装置的要求；

——修改了设备整体稳定性要求的位移；

——增加了设备握持装置的垂直方向载荷和水平方向载荷要求；

——删除了使用说明书中与 GB 9706.1-2020 中 7.9 要求重复的内容；

——删除了环境试验和生物相容性相关的评价性要求。

3、修订的理由

三.主要试验（或验证）的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效果；

验证工作由天津市医疗器械质量监督检验中心以及国内生产企业共同完成，

验证单位已开展验证工作。

四、采用国际标准和国外先进标准的程度，以及与国际、国外同类标准水平的对

比情况，或与测试的国外样品、样机的有关数据对比的情况。

本标准不属于国际标准转化；国外目前暂无同类标准。

五、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准、行业标准的关系。

本行业标准与其他现行法律、法规和强制性国家标准、行业标准没有冲突。

六、重大分歧意见的处理经过和依据

未出现重大意见分歧。

七、作为强制性行业标准或推荐性行业标准的建议。



为鼓励产品发展，更加合理规范该类产品的技术指标，为该类产品提供更好

的发展环境，本标准为产品标准，建议作为推荐性行业标准实施。

八、贯彻行业标准的要求和措施建议（包括组织措施、技术措施、过渡办法等内

容）

分技委拟在本标准发布后实施前结合分技委工作安排和标准相关需求适时

开展宣贯培训工作。建议从事减重步行训练设备设计、生产、使用的工作人员和

药品监督管理部门、审评查验机构采用本标准，并对他们开展培训等相关工作，

以促进该类产品的有效性和规范性。

为了标准使用者更好地理解和应用本标准，建议本标准自发布之日起 12 个月

后开始实施 。

九、废止现行有关标准的建议

本标准发布之日起将代替 YY/T 0900-2013《减重步行训练台》。

十、其他应予说明的事项

暂无。

《减重步行训练设备》标准起草工作组

2024 年 7 月
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