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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。 

本文件由中国医疗器械行业协会增材制造医疗器械专业委员会提出并归口。 

本文件起草单位： 

本文件主要起草人： 

本文件指导专家： 

本文件首次发布于2022年 
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 引 言 

行走是人类最基本活动形式，在应对不同路面和运动方式时，足部承载身体全部质量及运动负荷，

具有变形适应性调节。当足部结构或功能异常时，足部不能完全实现变形性适应调节，出现异常旋转、

足弓改变及跟骨翻转等病理变化，甚至引发下肢力线偏移，出现膝、髋、脊柱等部位的应力异常。据统

计约80%人群受足部疾患的困扰
[1]
，其中平足、足底筋膜炎、足跟痛等发病率约5%-45%。医学证明部分下

肢应力性退变或畸形的发生与异常的足部结构及足底应力分布有关，定制式增材制造足底矫形鞋垫可

通过应力重新分布，使足部功能及结构获得缓解与纠正。 

定制式增材制造足底矫形鞋垫可调整足底应力点，分散足底压力，支撑足弓，以纠正足部畸形，也

可通过优化下肢力线分布，维护下肢整体稳定性，并且通过改善本体感觉，提高足部舒适性
[2]
。由于定

制式增材制造足底矫形鞋垫是通过医工交互实现的定制化产品，因此需要对该产品的设计、生产及临床

应用建立标准。这一标准的建立对定制式增材制造足底矫形鞋垫的安全性和有效性具有重要意义。 
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定制式增材制造足底矫形鞋垫 

1 范围 

本文件规定了定制式增材制造足底矫形鞋垫的分类、设计要求、技术要求、检测规则、包装、运输、

交货和使用随访的要求。 

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/T 12670-2008 国家标准 聚丙烯（PP）树脂 

GB/T 14234-93 塑料件表面粗糙度 

GB/T 16886.5-2017 医疗器械生物学评价 第5部分：体外细胞毒性试验 

GB/T 16886.10-2017 医疗器械生物学评价 第10部分：刺激与皮肤致敏试验 

GB/T 191-2008 包装储运图示标志 

GB/T 35351-2017 增材制造 术语 

GB/T 37463-2019 国家标准 增材制造 塑料材料粉末床熔融工艺规范 

GB/T 38018-2019 鞋类 鞋底实验方法 抗疲劳性能 

GB/T 39955-2021 增材制造 材料 粉末熔融用尼龙12及其复合粉末 

GB/T 9174-2008 一般货物运输包装通用技术条件 

YY/T 0287 医疗器械 质量管理体系 用于法规的要求 

YY/T 0316 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用 

YY/T 0466.1-2016 医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第1部分：通用要求 

HG/T 5500-2019 化工行业标准 热塑性聚氨酯（TPU）颗粒料 

T/CAMDI 025-2019 定制式医疗器械力学等效模型 

T/CAMDI 026-2019 定制式医疗器械质量体系特殊要求 

T/CAMDI 028-2019 定制式增材制造（3D 打印）医疗器械的互联网实现条件的通用要求 

T/CAMDI 029-2019 定制式医疗器械医工交互全过程监控及判定指标与接受条件 

T/CAMDI 045-2020 3D打印金属植入物有限元分析方法 

QB/T 5191-2017 鞋垫 

3 术语和定义 

下列术语和定义及GB/T 35351-2017标准定义的术语适用于本文件 

3.1 

定制式增材制造足底矫形鞋垫 Customized Additive Manufacturing Of Orthopedic Insole 

采用数字化增材制造技术实现的足底矫形器具，适用于对平足、高弓足、足内翻、足外翻、跟痛症、

足拇外翻、转移性跖痛、跖痛症、糖尿病足、下肢力线异常、下肢不等长、脊柱侧凸、膝内翻、膝外翻

等矫形及辅助治疗。             
3.2 

平足 Flatfoot 

一种以足弓低平、前足外展和后足外翻为特征的常见足部疾病
[3]
。 

3.3 

高弓足 Cavus  Foot 
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是一种多平面畸形，指足底跖侧凹面加深呈弓形，中足投影短缩，后足不同程度内翻、跖屈，中足

相对骰骨内翻，内侧跖列跖屈，第一跖骨最为显著
[4]
。 

3.4 

    足内翻 Strephenopodia 

是跟舟骰关节呈半脱位状态，使足处于内收旋后内翻姿态
[5]
。 

3.5 

足外翻 Strephexopodia 

是指足部处于足外侧缘提高，内侧缘降低，足底朝外的状态
[6]
。 

3.6 

跟痛症 Heel Pain 

是足跟部周围疼痛性疾病的总称，多为足底内侧跖腱膜止点至跟骨内侧结节压痛
[7]
。 

3.7 

足拇外翻 Hallux Valgus 

足拇趾在第一跖趾关节处向外偏斜超过正常生理范围的一种前足畸形
[8]
。 

 

3.8 

跖痛症 Metatarsalgia 

是指前足横弓劳损或跖神经受压或刺激而引起前足跖骨干及跖骨骰跖面的疼痛
[9]
 

3.9 

转移性跖痛 Metastatic Metatarsalgia 

是足拇外翻晚期常见并发症，指负重活动时跖骨头过度受压导致的跖趾关节疼痛
[10]

 。 

3.10 

     下肢不等长 Leg Length Discrepancy 

 是指双下肢长度不相等，可由下肢关节的生物力学功能差异引起，或由于下肢存在骨性长度差异

引起
[11]

。 

3.11 

脊柱侧凸 Scoliosis 

应用Cobb
，
s法测量站立位脊柱正位X线片的脊柱弯曲，角度大于10°

[12]
。 

3.12 

膝内翻 Gonyectyposis  

从髋关节中心到膝关节中心，以及从膝关节中心到踝关节中心两条连线间夹角＜180度
[13]

。 

3.13 

膝外翻 Knock Kness 

从髋关节中心到膝关节中心，以及从膝关节中心到踝关节中心两条连线间夹角＞180度
[13]

。 

3.14 

下肢力线 Lower Limb Alignment 

是髋关节中心至踝关节中心的连线，正常应该经过膝关节中心附近。膝关节内翻或外翻均会引起下

肢力线移位而导致膝内外侧间室应力分布不均衡，进而导致关节退变
[14]

。 

4 分类 

按使用功能，主要可分为： 
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1）下肢力线矫正增材制造足底矫形鞋垫。 

2）双下肢不等长补偿增材制造足底矫形鞋垫。 

3）足掌残缺补偿增材制造足底矫形鞋垫。 

4）改善足底应力分布增材制造足底矫形鞋垫。 

按足底部位区分 

1）全足底定制式增材制造足底矫形鞋垫。 

2）半足底定制式增材制造足底矫形鞋垫。 

3）后跟定制式增材制造足底矫形鞋垫。 

按足部疾病及相关畸形区分 

按常见足部疾病区分，足底矫形鞋垫可分为：平足、高弓足、足内翻、足外翻、跟痛症、足拇外翻、

跖痛症、转移性跖痛、下肢不等长、脊柱侧凸、膝内翻与膝外翻、下肢力线异常等疾病定制式足底矫形

鞋垫。                                     

5 产品设计要求 

总则 

为保证定制式增材制造足底矫形鞋垫的匹配性和安全可靠，采集数据之后，在设计阶段，基于临床 

应用及其风险管理的要求，设计开发和生产等信息应按照 YY/T 0287《医疗器械 质量管理体系 用于法

规的要求》与 YY/T 0316《 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用》的基本原则与要求，并参考 T/CAMDI 

026-2019 《定制式医疗器械质量体系特殊要求团体标准》的要求进行设计评估及风险决策，通过医疗

机构与生产企业的相互合作、共同认证，完成产品设计开发、生产、交付以及临床应用全过程。 

定制式增材制造足底矫形鞋垫的医工交互过程可参考T/CAMDI 029-2019《定制式医疗器械医工交

互全过程监控及判定指标与接受条件》标准进行。 

产品设计开发 

5.2.1设计输入 

生产厂家需通过医工交互流程确认患者订单信息（病史信息、医学影像检查、三维扫描数据、步态

分析、足底压力测定），责任医生、假肢矫形器制作师、康复治疗师需根据该患者临床检查及康复治疗

计划，向生产厂家提出足底矫形鞋垫的结构应力分布及强度的设计及加工要求。 

5.2.1.1数据获取 

认真询问并记录患者病史，并进行相应体查，此过程中注意保护患者隐私。 

患者足部数据可通过医学影像检查、步态分析、足底压力测定、三维光学扫描等方法获取。 

当进行足部医学影像检查、三维光学扫描、足底压力测定时，患者应赤足站立位且目视前方配合

设备采集数据，采集结束前不得移动身体。 

当进行足部步态分析时，患者应直立赤足且目视前方，在步态采集设备上匀速来回行走至采集结束。 

5.2.1.2数据要求 

患者足部的三维扫描数据应满足设计开发的基本要求，能够清晰完整显示足底功能部位，扫描后三

维数据无缺损、无失真，保证矫形鞋垫与患足的适配度； 

应确保获取数据的真实性、准确性和完整性，而且要求数据存储与隐私保护的安全性、完整性，以

及除临床医生、假肢矫形器制作师、康复治疗师、设计开发人员、生产管理人员、患者和监管方外的排

他性。应符合 T/CAMDI 028《定制式增材制造（3D打印）医疗器械的互联网实现条件的通用要求团体标

准》和 T/CAMDI 029《定制式医疗器械医工交互全过程监控及判定指标与接受条件》的要求。 

5.2.2设计开展 

足底矫形鞋垫的设计基于设计输入的数据，以患者康复治疗为目的； 
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足底矫形鞋垫的设计在保证治疗效果的同时，应评估患者足底组织对鞋垫的适应性，分阶段调整穿

戴时限，逐步达到良好的适应性和治疗效果； 

足底矫形鞋垫的外形、结构设计需根据所选用的材料、生产工艺类别进行相应的设计调整。 

5.2.3设计输出 

5.2.3.1输出内容 

设计工程师应根据足底矫形鞋垫设计输入信息及责任医生、假肢矫形器制作师、康复治疗师的要求，

设计出足底矫形鞋垫的三维数据文件并回传至责任医生、假肢矫形器制作师、康复治疗师审核。主要内

容包含病例信息、数据有效期、外形结构设计、产品生产及材料相关参数、产品包装类别、产品验证条

件及保密要求，审核通过后输出该足底矫形鞋垫的三维数据文件进行增材制造。 

5.2.3.2设计验证与确认 

生产厂家的足底矫形鞋垫设计须经过必要的设计验证与确认，选择具有典型特征的产品，可采用多

种方式进行验证与确认，包括但不限于物理性能的测试、生物学评价、有限元分析、疲劳测试、设计评

价、临床对比等方式。 

5.2.4软件要求 

5.2.4.1 鞋垫设计软件应进行相关使用验证及确认，确保软件的兼容性、数据转化的正确性和完整性。 

5.2.4.2应明确所使用软件的名称和版本号，定期进行软件的验证，更新升级后，必须再次验证。 

6 原材料 

定制式增材制造足底矫形鞋垫所使用材料应符合： 

6.1.1材料可适用于挤出、立体光固化、粉末床熔融等增材制造工艺加工； 

6.1.2材料化学性能稳定，在可控条件下不产生分解、聚合等化学反应。 

定制式增材制造足底矫形鞋垫常用材料包括： 

6.2.1聚丙烯（PP）应符合GB/T 12670-2008 规定的原材料； 

6.2.2热塑性聚氨酯弹性体（TPU）应符合HG/T 5500-2019规定的原材料； 

6.2.3TPU粉末应符合GB/T 37463-2019规定的原材料； 

6.2.4聚酰胺(尼龙)粉末应符合GB/T 39955-2021规定的原材料； 

6.2.5其它符合定制式增材制造足底矫形鞋垫相关要求的材料。 

7 产品技术要求 

外形尺寸 

足底矫形鞋垫的外形尺寸应根据设计输入的信息，按照责任医生、假肢矫形器制作师、康复治疗师

提出的功能要求进行产品的外形尺寸确定。根据标准鞋样模型初步判定足底矫形鞋垫尺码大小，误差≤

2 mm。根据患者足底组织耐受度评估，鞋垫前足、足弓、后跟部位的厚度及边缘起伏的高度、宽度，误

差≤2 mm,满足设计要求及适配度。 

表面质量 

足底矫形鞋垫表面应平整、无锐边、无毛刺、无裂痕、无残存材料、无粉末碎屑、无污染物。如果

在鞋垫脚掌面贴附绒层、贴面的，应考虑绒层、贴面的牢固性、耐磨性、耐汗性及适度的摩擦力。表面

粗糙程度应符合GB/T 14234-93优选第一序列范围要求。耐磨性能、耐汗性应符合QB/T 5191-2017中

4.3.1及4.3.3的要求。 

生物学性能 
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定制式增材制造足底矫形鞋垫直接接触人体足部，应无体外细胞毒性、无刺激与皮肤致敏反应。应

符合GB/T 16886.5-2017 医疗器械生物学评价 第5部分：体外细胞毒性试验；GB/T 16886.10-2017医疗

器械生物学评价 第10部分：刺激与皮肤致敏试验相关要求。 

生物力学性能要求 

生产企业可根据足底矫形鞋垫力学功能性部位进行有限元力学仿真模拟与产品抗疲劳性能检测，

分析其生产的足底矫形鞋垫的最大形变应力及变形量。其中进行生物力学评价应符合T/CAMDI 025-2019

相关要求；有限元分析可参考T/CAMDI 045-2020相关要求。抗疲劳性能测试应符合GB/T 38018-2019相

关要求。 

适配要求 

7.5.1 定制式增材制造足底矫形鞋垫经生产企业质量检验合格后，由责任医生、假肢矫形器制作师、

康复治疗师等专业人员指导患者试穿适配，并通过相关的检查判断足底矫形鞋垫是否影响患者日常活

动、有无不良反应、是否满足治疗的要求。 

7.5.2 对于无法满足患者试穿适配情景的，生产企业需复核足底矫形鞋垫的设计、生产工艺，以及设

计输入的相关数据，必要时指导患者重新进行相关数据采集及设计生产。 

使用要求 

7.6.1 定制式增材制造足底矫形鞋垫应附有使用说明书及产品使用注意事项。 

7.6.2 相关责任医生、假肢矫形器制作师、康复治疗师应明确告知患者足底矫形鞋垫使用方法、复查

时间及相关注意事项。 

8 检验方法 

尺寸检验 

采用通用量具或设备进行测量，检验结果应符合7.1的规定。 

外观检验 

以手感、目力观察，检验结果应符合7.2的规定。 

生物学性能检验 

按GB/T16886.5-2017标准对体外细胞毒性进行检验，检验结果应符合7.3的规定。 

按GB/T16886.10-2017标准对皮肤刺激、致敏进行检验，检验结果应符合7.3的规定。 

适配检验 

8.4.1 患者穿着足底矫形鞋垫后，经责任医生、康复治疗师、假肢矫形器制作师的检查，检验结果应

符合 7.5的规定。 

8.4.2 后续可通过对患者试穿的舒适度、满意度等调查，评估患者的适配性。 

9 包装、运输、交货 

包装 

定制式增材制造足底矫形鞋垫成品应该分内外包装，内包装可为防尘袋，外包装可为环保纸盒，包

装内应附有产品说明书，包装盒上应注明必要的产品信息，且产品说明书应至少包含以下内容： 

——产品名称，明确为定制式增材制造足底矫形鞋垫； 

——产品材质说明； 

——产品适应症； 

——产品使用方法； 

——降低风险的警示信息和预防措施； 

——产品生产厂家信息； 
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——患者特征标识及其他需补充信息 

——生产日期、使用期限 

运输 

运输的包装箱应符合GB/T 9174-2008、GB/T 4857系列标准的规定，包装储运图示标志应符合GB/T 

191-2008和YY/T 0466.1-2016。 

交货 

产品交货方式包括但不限于患者交付，责任医生、康复治疗师、假肢矫形器制作师交付，经销商交

付等方式。无论何种交货方式，责任医生、康复治疗师、假肢矫形器制作师都应同患者进行适配检验。

确保足底矫形鞋垫与患者的适配性。 

10 使用随访 

根据诊疗需求及鞋垫的不同功能要求确定患者的最短随访时间和最少随访次数。 

可采用体检评估、医学影像、步态分析、足底压力测定、三维扫描等方法检查患者使用鞋垫后的

治疗情况，是否达到预期疗效。 

提出定制要求的责任医生、康复治疗师、假肢矫形器制作师是随访的第一责任人，如责任医生、

康复治疗师、假肢矫形器制作师需要时，可联系生产企业安排产品设计及生产人员参与随访。 

生产企业应将使用随访按单例形成记录文件，可通过周期性回访责任医生、康复治疗师、假肢矫

形器制作师，以及鞋垫使用者，对足底矫形鞋垫的变形、磨损，治疗效果等情况进行记录分析，以验证

产品的可靠性。 
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