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摘要:目的　 设计 X 型结构变刚度缓冲鞋垫,探究其对糖尿病截趾患者足底表面压力和内部应力的影响。 方法　
基于

 

CT 影像建立糖尿病截趾患者足部-小腿有限元模型,根据足底压力分布特征进行鞋垫区域划分。 设计 X 型结

构 3D 打印缓冲鞋垫,通过改变结构面板厚度改变结构的模量,对划分区域填充不同模量的 X 型结构方案进行仿真

分析。 结果　 糖尿病截趾患者足底峰值压力在跟骨区,足趾区选用面板厚度 1. 2
 

mm 结构、跖骨区选用面板厚度

1. 4
 

mm、足弓区选用面板厚度 2. 0
 

mm 和足跟区选用面板厚度 1. 6
 

mm 组合后的鞋垫减压效果最好。 与赤足相比,
此方案鞋垫分别降低足跟区峰值压力、趾骨区峰值压力和足底软组织内部应力 40. 18% 、31. 7% 和 50. 45% 。 结论

　 变刚度下 3D 打印鞋垫可有效降低足底表面压力、内部应力,减小二次截趾概率。
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Abstract:
 

Objective　 An
 

X-shaped
  

cushioning
 

insole
 

with
 

variable
 

stiffness
 

was
 

designed
 

to
 

explore
 

its
 

effects
 

on
 

plantar
 

pressure
 

and
 

internal
 

stress
 

of
 

diabetic
 

patients
 

with
 

toe
 

amputation.
 

Methods　 Based
 

on
 

CT
 

images,
 

the
 

foot-lower
 

extremity
 

finite
 

element
 

model
 

of
 

diabetic
 

patients
 

with
 

toe
 

amputation
 

was
 

established,
 

and
 

the
 

insole
 

was
 

divided
 

into
 

different
 

areas
 

according
 

to
 

distribution
 

characteristics
 

of
 

the
 

planter
 

pressure.
 

The
 

three-
dimensional

 

(3D)
 

printed
 

cushioning
 

insole
 

with
 

an
 

X-shaped
 

sandwich
 

structure
 

was
 

designed.
 

The
 

modulus
 

of
 

the
 

sandwich
 

structure
 

was
 

changed
 

by
 

changing
 

thickness
 

of
 

the
 

sandwich
 

structure
 

panel.
 

For
 

simulation
 

analysis,
 

the
 

divided
 

area
 

was
 

filled
 

with
 

the
 

X-shaped
 

sandwich
 

structure
 

with
 

different
 

modulus.
 

Results　 The
 

peak
 

plantar
 

pressure
 

of
 

diabetic
 

patients
 

with
 

toe
 

amputation
 

was
 

in
 

calcaneal
 

region,
 

and
 

the
 

combined
 

insoles
 

with
 

1. 2
 

mm
 

panel
 

thickness
 

in
 

toe
 

area,
 

1. 4
 

mm
 

panel
 

thickness
 

in
 

metatarsal
 

area,
 

2. 0
 

mm
 

panel
 

thickness
 

in
 

middle
 

foot
 

area
 

and
 

1. 6
 

mm
 

panel
 

thickness
 

in
 

heel
 

area
 

had
 

the
 

best
 

decompression
 

effect.
 

Compared
 

with
 

bare
 

feet,
 

the
 

peak
 

pressure
 

in
 

heel
 

area
 

of
 

the
 

insole,
 

the
 

peak
 

pressure
 

in
 

phalangeal
 

head
 

area
 

and
 

the
 

stress
 

in
 

plantar
 

soft
 

tissues
 

were
 

reduced
 

by
 

40. 18% ,
 

31. 7%
 

and
 

50. 44% ,
 

respectively.
 

Conclusions　 The
 

3D
 

printed
 

475



insoles
 

with
 

variable
 

stiffness
 

can
 

effectively
 

reduce
 

surface
 

pressure
 

and
 

internal
 

stress
 

of
 

the
 

sole
 

and
 

reduce
 

probability
 

of
 

the
 

2nd
 

toe
 

amputation.
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　 　 糖尿病是一种广泛流行于世界的慢性疾病。
2017 年,全球糖尿病患者已达 4. 25 亿人,其中我国

糖尿病患者占全球 1 / 3,主要是以 2 型糖尿病为

主[1-2] 。 糖尿病足病是糖尿病并发症之一,严重时

可能导致患者截肢和死亡[3] 。 足溃疡与足底压力

异常升高有关,反复局部高压造成软组织受损,足
部感染,甚至截肢[4] 。 我国糖尿病足溃疡患者的小

截肢(趾)率约为
 

20% ,其中有
 

30% 患者存在再次

截趾的可能[2] 。 因此,针对已出现截趾情况患者进

行减压至关重要。
足部溃疡既发生于足底表面,也发生于软组织

内部[5] 。 通过有限元方法不仅可以获得足底表面

压力,还可获得内部组织应力。 有限元方法现已广

泛应用于生物力学研究中。 章浩伟等[6] 建立足膝

骨骼-肌肉复合模型,分析足底表面压力与筋膜应

力,探究足跟痛发生与康复机制。 Chen 等[7] 建立骨

骼-筋膜-韧带模型,分析步态不同时刻足底筋膜应

力变化。 鞋具可调整患者足底压力分布,合理分配

足底压力,降低软组织应力。 Chen 等[8]在普通鞋垫

加入跖骨垫来减小跖骨区域压力。 Nouman 等[9] 研

究发现,在定制鞋垫微孔橡胶上添加多泡沫层可以

降低患有神经病变糖尿病足的最大足底压力峰值,
并具有更好的足底压力分布。 近年来,3D 打印开始

应用于鞋具减压研究。 陈薇薇等[10]针对 62 例高危

糖尿病足患者穿着 3D 打印鞋垫的实验表明,3D 打

印减压鞋垫可使足底压力分布更均匀。 Tang 等[11]

设计具有梯度模量的多孔结构糖尿病鞋垫,通过增

大足底接触面积,从而降低足底表面压力。 目前对

变刚度的 3D 打印鞋垫研究,大多集中在对足底压

力的作用效果,对足部内部组织应力的作用效果分

析较少。
本文构建糖尿病截趾患者足部有限元模型,设

计 X 型结构的 3D 打印鞋垫,基于足底压力分布特

征,对鞋垫划分区域,在鞋垫不同区域填充不同模

量结构,探究变刚度缓冲鞋垫对截趾患者足底压

力、内部组织应力作用效果,为以后研究开发变刚

度鞋垫提供理论指导。

1　 对象和方法

1. 1　 足部有限元模型构建

图 1　 足部有限元模型构建流程

Fig. 1 　 Constructing
 

process
 

for
 

finite
 

element
 

model
 

of
 

the
 

foot　
 

(a)
 

Extracting
 

geometric
 

model,
 

( b)
 

Geometric
 

model
 

after
 

smoothing,
 

(c)
 

Finite
 

element
 

mesh
 

model

样本采集于 1 名健康男性成年志愿者,体质量

76
 

kg,足部形态正常,无外伤或手术史。 采集对象

在扫描医学影像前签署知情同意书。 对健康志愿

者足及腿部进行扫描(设备为 Philips
 

Brilliance
 

I
 

CT
型 128 排螺旋 CT 扫描仪),获取 CT 图像,其中层厚

0. 625
 

mm, 分辨率 512 × 512。 将 CT 图像导入

Mimics
 

21. 0
 

进行蒙氏分割与重建,提取足部骨骼和

足底软组织等三维几何结构模型[见图 1( a)],输
出 STL 格式模型;用 Geomagic

 

Studio
 

2013 对模型进

行光滑处理[见图 1( b)],存储为 IGES 格式;把足

部几何模型导入 HyperMesh
 

2017 软件进行有限元

网格划分,得到最终完整的足部有限元模型 [ 见

图 1(c)]。 该有限元模型包括足部软组织、28 块骨

骼、足底筋膜及 85 条足部韧带。 韧带采用 2 节点

Truss 单元模拟,韧带构建参考解剖学结构,根据足

部整体轮廓去除骨骼、软骨、筋膜、韧带后其余部分

作为软组织。 足底筋膜、骨骼、软骨和鞋垫网格采
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用 C3D4 单元,软组织采用超弹性本构方程 C3D4H
单元,地面采用 C3D4R 单元,共计 50

 

101 个节点、
266

 

875 个单元。
1. 2　 边界条件

　 　 本文定义软组织为非线性超弹性材料,其他部

分均为各向同性线弹性材料。 将骨骼再细分为骨

和软骨。 鞋垫为热塑性聚氨酯弹性体( thermoplastic
 

polyurethanes,
 

TPU)材料。 模型各部分材料参数见

表 1[12-14] 。 正常人软组织: C10 = 0. 085
 

55, C01 =
-0. 058

 

40,C20 = 0. 038
 

92,C11 = - 0. 023
 

10,C02 =
0. 084

 

84,D1 = 7. 730
 

00,D2 = 0;糖尿病人软组织:
C10 = 0. 171

 

13,C01 = -0. 116
 

83,C20 = 0. 078
 

00,C11 =
-0. 046

 

38,C02 = 0. 017
 

02,D1 = 1. 826
 

36,D2 = 0。

表 1　 模型材料参数

Tab. 1　 Model
 

material
 

properties

材料 弹性模量 / MPa 泊松比 横截面积 / mm2

骨头 7
 

300
 

0. 30 —
软骨 50 0. 10 —
筋膜 350

 

0. 40 —
韧带 260

 

— 18. 4
TPU 鞋垫 11. 7 0. 45 —

地面 17
 

000 0. 10 —

　 　 模拟人体静止站立姿态进行仿真分析,人体静

止站立时,左右两脚共同承担体重所产生的竖直方

向的重力。 体质量 76
 

kg 人体静止站立时,单脚承

受的垂直重力为 380
 

N[15] 。 跟腱作用于跟骨的竖直

向上作用力约为足部承受载荷的 75% ,即 285
 

N[16] 。
将模型胫、腓骨及软组织上断面固定,同时只保留地

面垂直方向的自由度。 施加地面向上 380
 

N 作用反

力,鞋垫与足底软组织之间为滑动摩擦接触,摩擦因

数为 0. 6。 鞋垫、地面之间为绑定接触[17] 。
1. 3　 缓冲鞋垫设计

　 　 通过美国 NORAXON
 

公司 T&T
 

medilogic
 

5. 8. 1
 

鞋垫式足底压力检测系统采集受试者足底压力[见

图 2(a)],并参考足部特征,将鞋垫划为足趾区、跖
骨头区、足弓区、足跟区 4 个区域[见图 2(b)]。 根

据 GB / T
 

3903. 37—2008《鞋类衬里和内垫试验方法

静摩擦力》标准[18] ,确定鞋垫基本轮廓。
设计两种类型缓冲鞋垫,类型 1 为均质刚度平

板鞋垫,类型 2 为变刚度缓冲鞋垫。 针对变刚度缓

冲鞋垫填充结构,确定结构角度、厚度,改变结构上

部高度 h’,在
 

1. 2 ~ 2. 0
 

mm 尺寸范围内,设计结构

单元尺寸 1. 2、1. 4、1. 6、1. 8、2. 0
 

mm
 

共 5 种不同模

量的结构单元,组成单元库。 通过有限元仿真模拟

压缩试验[19] ,得出压缩位移[见图 2( c)]。 用胡克

定律计算不同尺寸结构的有效模量:

E = F
A

· h
Δh

其中:F 为施加的载荷,F = 200
 

N;A 为结构横截面

积;h 为结构原始高度; Δh 为压缩位移。

图 2　 足底区域划分及压缩试验示意图

Fig. 2　 Schematic
 

diagram
 

of
 

plantar
 

region
 

division
 

and
 

compression
 

test　 (a)
 

Plantar
 

pressure
 

distribution,
 

(b)
 

Insole
 

area
 

division,
 

(c)
 

Compression
 

test

2　 结果

2. 1　 模型验证

　 　 将有限元模型文件存储为 INP 格式后导入

ABAQUS
 

2016 中计算得到健康人足底压力峰值为

174. 1
 

kPa,在跟骨区;跖骨区压力峰值为 130
 

kPa。
实验测得同一受试者赤足中立位站姿下足底压力

峰值为 169. 1
 

kPa,在跟骨区;跖骨区压力峰值为

147. 6
 

kPa,在第 2、3 跖骨下方位置。 跟骨区压力误

差为 2. 96% ,跖骨区压力误差为 11. 92% ,实验与仿

真误差结果相近,模型有效[见图 3(a)]。
根据足部第 5 足趾截趾位置,比对患者截趾后

的足部轮廓,得到足部截趾有限元网格模型。 更改

软组织材料参数为糖尿病患者软组织材料参数,对
模型进行静止中立位时刻的仿真分析。 结果表明,
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糖尿病截趾患者静止中立位时足底压力峰值为

253. 6
 

kPa,在跟骨区;跖骨区压力峰值为 168. 4
 

kPa,
在第 1、2 跖骨下方

 

[见图 3(b)]。

图 3　 静止中立足底压力结果

Fig. 3　 Results
 

of
 

plantar
 

pressure
 

during
 

static
 

standing　
 

(a)
 

Healthy
 

subject,
 

(b)
 

Diabetic
 

patient
 

with
 

toe
 

amputation

2. 2　 减压仿真计算

　 　 通过计算得到尺寸 1. 2、1. 4、1. 6、1. 8、2. 0
 

mm
 

结构单元的有效模量分别为 0. 47、0. 95、1. 39、1. 90、
2. 47

 

MPa。 参考 Tang 等[11] 和 Ma 等[20] 对梯度模量

鞋具的设计研究,足跟区和跖骨区选用低模量结构单

元,其他区域选用高模量结构单元,根据前期仿真计

算,类型 2 最终确定 5 种组合类型方案(见表 2)。 均

质模量缓冲鞋垫和 5 种变刚度缓冲鞋垫的仿真计算

结果见图 4,优化后的变刚度鞋垫见图 5。

表 2　 鞋垫组合方案

Tab. 2　 Insole
 

combination
 

scheme
 

单位:mm

区域 方案 1 方案 2 方案 3 方案 4 方案 5
足趾区 1. 2 1. 2 1. 2 1. 2 1. 2

 

跖骨区 1. 6 1. 6 1. 4
 

1. 4
 

1. 4
足弓区 2. 0 2. 0 2. 0

 

2. 0 2. 0
 

足跟区 1. 6 1. 8 1. 4 1. 6
 

1. 8
 

图 4　 不同鞋垫类型足底表面压力与软组织应力对比

Fig. 4　 Comparison
 

of
 

plantar
 

surface
 

pressure
 

and
 

soft
 

tissue
  

stress
 

for
 

different
 

insole
 

schemes

图 5　 优化后变刚度鞋垫

Fig. 5　 Insole
 

with
 

variable
 

stiffness
 

after
 

optimization

　 　 平板鞋垫和变刚度缓冲鞋垫均对足底表面压

力、足底软组织应力有减压效果。 平板鞋垫降低足

底峰值压力达 28. 19% ,降低足跟软组织应力达

34. 98% 。 变刚度缓冲鞋垫中,方案 1 降低足底峰值

压力 43. 62% ,方案 3 对足底软组织应力减压最明

显,为 53. 56%。
跖骨位于足部跗骨的远端,与内侧楔骨、中间

楔骨以及外侧楔骨和股骨构成跖跗关节,人体静

止站立时,双足承载体重全部载荷,足弓下沉,载
荷分散到足部不同区域。 糖尿病截趾病人跖骨应

力集中在 2、3、4 跖骨体区域,最大应力出现在第 4
跖骨,为 7. 221

 

MPa。 对于跖骨应力,采用平板鞋

垫应力为 6. 449
 

MPa,降低 10. 69%;采用 5 种变

刚度 鞋 垫 应 力 为
 

6. 062、 6. 038、 5. 996、 5. 961、
5. 866

 

MPa,分别降低
 

16. 05% 、16. 38% 、16. 96% 、
17. 19%

 

和 18. 76% 。 糖尿病截趾病人穿着变刚度

鞋垫时足底压力、足底软组织应力和跖骨应力分

布见图 6。

图 6　 穿着变刚度鞋垫糖尿病截趾患者足底表面压力和软组织

应力仿真结果

Fig. 6 　 Simulation
 

results
 

of
 

plantar
 

surface
 

pressure
 

and
 

soft
 

tissue
 

stress
 

in
 

diabetic
 

patients
 

with
 

toe
 

amputation
 

for
 

wearing
 

insole
 

with
  

variable
 

stiffness 　
 

( a )
 

Plantar
 

surface
 

pressure,
 

(b)
 

Plantar
 

soft
 

tissue
 

stress,
 

(c)
 

Plantar
 

metatarsal
 

stress
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3　 讨论

　 　 足部结构复杂,骨、关节、韧带、筋膜、肌肉等组

合成一个稳定的足弓结构,用以承载全身重力。 赤

足静止站立时,人体所受重力通过足部结构分散到

足部不同区域。 由于足弓的结构特性,中足区不会

承载很大载荷,而其他区域会有更大的接触压力。
足部压力或应力过大是引发足溃疡的因素之一,足
溃疡导致的截趾还会有再次截趾的可能,故降低足

部足底压力与内部组织应力至关重要。 本文选择

足底压力峰值与内部组织应力作为评估鞋垫作用

效果的指标。
本文发现,健康人和糖尿病截趾患者足底压力

峰值都在跟骨区,糖尿病截趾患者足底压力高于健

康人,健康人跖骨区压力峰值集中在第 2、3 跖骨下

方,糖尿病截趾患者跖骨区压力峰值集中在第 1、2
跖骨下方。 足底软组织应力峰值在足跟与足底筋

膜交界处,足弓高度下降导致足底筋膜处于张力状

态,与之相连的软组织受到影响而应力增加[21] 。
目前大量临床研究证实了鞋垫应用于足部的

有效性和安全性,针对鞋垫用途研究越来越广泛。
章浩伟等[22]探讨不同结构和材料刚度的矫正鞋垫

对足部应力的作用效果,提出对鞋垫的变刚度是下

一步研究方向。 Liu 等[23] 提出 4 种晶格结构,通过

有限元法对晶格结构鞋垫进行仿真,结果显示,3D
打印下的晶格结构鞋垫可有效降低足底压力跟跖

骨应力。 本研究设计了一款缓冲鞋垫,通过对鞋垫

不同区域填充不同模量结构单元实现鞋垫的变刚

度,并使用 3D 打印技术实现鞋垫的制作。 同时,本
文对变刚度缓冲鞋垫对糖尿病截趾患者足底压力

及内部应力的影响效果进行仿真分析。 与赤足情

况比较,平板鞋垫与变刚度鞋垫均对减小足底表面

压力与内部应力有效果。 变刚度鞋垫方案中,
方案 1、4 对足底表面压力及软组织应力、跖骨应力

作用效果比均质刚度鞋垫好,效果较优。 方案 3 只

针对跖骨区减压效果最优,针对足跟区减压效果不

明显,最终设计的鞋垫对跖骨区和跟骨区都有一定

减压效果。 对比方案 1、4,当跖骨区填充结构模量

有所减小时,跟骨区压力略微增大,跖骨区压力减

小,跖骨区和跟骨区选用相同模量结构单元时减压

效果不好。 楚鹏飞等[24] 研究梯度模量鞋具的优化

设计,发现足跟区的模量结构都大于跖骨区模量结

构。 跖骨是组成足弓的重要部分,在直立、行走、负
重时起着关键作用,跖骨应力较大,足弓高度下降

增加,导致足底筋膜过度拉伸,跖骨区软组织应力

变大,增加足底筋膜炎与跖骨区溃疡的发生概率,
同时跖骨区也是溃疡发生的高压区域。 本文发现,
静止站立时,糖尿病截趾患者跖骨最大应力在第 4
跖骨,为 7. 221

 

MPa。 其中,方案 5 鞋垫降低跖骨应

力至 5. 866
 

MPa,降幅 18. 76% ,但方案 5 对于足底

压力、软组织减压效果不明显;方案 4 鞋垫将足跟

区表面压力、跖骨区表面压力和足底软组织应力降

至 151. 7、115、71. 18
 

kPa,降幅为 40. 18% 、31. 7% 、
50. 45% 。 综合分析,本文认为方案 4 的作用效果最

佳。 静止站立时腿部肌肉对于支撑人体平衡具有

重要作用,
 

拓扑优化后的 3D 打印鞋垫可减缓地面

冲击力,缓解疼痛和改善足部功能[25] 。 本模型采用

跟腱力代替真实的肌肉群发力,缺少真实肌肉模

型,后续需要建立更加完善的足部有限元模型和积

累实验样本,对变刚度缓冲鞋垫进行深入的研究。

4　 结论

　 　 本研究基于 CT 影像开发具有真实解剖学结构

的足部-小腿有限元模型,通过足底压力试验测得数

据与有限元模型仿真结果对比,验证足部有限元模

型的有效性。 根据截趾患者足部几何特征构建糖

尿病截趾患者的足部有限元模型,参照糖尿病人软

组织材料参数分析糖尿病截趾患者静止站立时足

底压力与内部组织应力,发现静止站立时刻糖尿病

截趾患者跖骨区压力峰值在第 1、2 跖骨下方;变刚

度 3D 打印鞋垫可有效减小糖尿病截趾患者足底表

面压力及内部组织应力。 本研究成果可为后续变

刚度鞋垫制造提供理论指导。
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