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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。

本文件由中华人民共和国民政部提出。

本文件由全国残疾人康复和专用设备标准化技术委员会(SAC/TC 148)归口。

本文件起草单位：国家康复辅具研究中心、北京航空航天大学、空军特色医学中心、洛阳市质量计

量检测中心、河北高崎维康医疗器械有限公司、首都医科大学附属北京世纪坛医院、北京达福康辅助器

具技术有限公司、国家康复辅具研究中心国家康复辅具质量监督检验中心。

本文件主要起草人：任韦燕、蒲放、樊瑜波、王芸、肖黎、郭俊超、程军涛、李建章、郑海亮、闫

伟、窦立春、刘俊玲、栾会芹、闫和平。
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糖尿病足鞋垫配置服务

1 范围

本文件规定了糖尿病足鞋垫（以下称“鞋垫”）配置过程中的服务原则、服务条件、配置服务流程、

交付、随访和资料存档。

本文件适用于为糖尿病足溃疡易发人群及伴有浅表溃疡人群配置半定制型、全定制型鞋垫的各类机

构。

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 191 包装储运图示标志

GB/T 9174 一般货物运输包装通用技术条件

GB/T 16886 医疗器械生物学评价

QB/T 1187 鞋类 检验规则及标志、包装、运输、贮存

QB/T 2673 鞋类产品标识

QB/T 2881 鞋类和鞋类部件 抗菌性能技术条件

QB/T 5191 鞋垫

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

糖尿病足鞋垫 diabetic foot insoles

通过减轻或免除病患部位或潜在病患部位的局部压力对糖尿病患者足部起到辅助保护、溃疡预防作

用的鞋垫。

4 总则

4.1 服务机构应制定糖尿病足鞋垫配置服务相关的服务制度、服务流程、服务规范，并对技术人员进行

培训。

4.2 服务机构应确保提供真实、准确的信息，综合考虑糖尿病患者的健康情况和实际需求，满足配置糖

尿病足鞋垫的功能性和舒适性的要求。

4.3 糖尿病足鞋垫配置实行首诊负责制。鞋垫配置流程合理分工、责任到人。如果鞋垫制作技术人员发

生变动，及时告知患者。

4.4 服务机构应保护患者隐私，不得泄露患者个人信息和测量数据。
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5 服务条件

5.1 服务场所

5.1.1应具备开展业务所需的场地，涉及保障鞋垫配置质量的接待、信息登记、身体检查、鞋垫制作、

质量检测、资料存档的各功能区域应合理规划。

5.1.2应在明显位置明示配置服务流程和服务人员行为规范。

5.1.3服务场所的环境应干净、整洁。

5.2 设施设备

5.2.1 配置机构应具备糖尿病患者足部检查设备、鞋垫制作设备、鞋垫适配辅助性工具和设备，以及开

展服务所需的设备和工具。

5.2.2 接待检查室宜配置以下设施设备：

——医用门诊检查床；

——人体身高体重计；

——医用 X光片观片灯；

——卡尺；

——软组织硬度计；

——足底压力测试设备及专用计算机；

——样品陈列柜及相关产品。

5.2.3 鞋垫制作室宜配置以下设施设备：

——足部取型设备（取模板、或石膏取型工具、或数字化三维扫描设备等足部结构取型设备）；

——取型椅（带扶手、靠背、不带轮子）；

——工作台及工作计算机；

——鞋垫成型设备（黏合修整工具、或数控加工设备、或 3D打印机等鞋垫成型设备）；

——打磨机；

——防尘口罩、吸尘装置、通风装置。

5.2.4 鞋垫质量检测室宜配置以下设施设备：

——工作台及专用计算机；

——卡尺；

——测试样鞋；

——鞋内足底压力测试设备；
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——5m以上步行道。

5.3 人员要求

5.3.1技术人员应具备糖尿病鞋垫配置服务过程中涉及的足部评估、配置单开具、鞋垫制作、适配性检

查等相关专业技术知识和能力。

5.3.2 技术人员应接受配置机构要求的服务语言、服务技能、服务意识方面的培训。

5.3.3 技术人员应及时了解糖尿病足鞋垫配置的相关技术信息、产品信息等。

6 配置服务流程

6.1 总则

在患者配合下，完成信息登记、相关检查后，技术人员应向患者介绍足部鞋垫配置单开具的依据和

目的，在约定时间内完成鞋垫制作，并交付患者。

6.2 接待

技术人员应详细询问患者需求和相关情况，向患者介绍鞋垫配置流程，并引导患者完成相关登记和

检查项目。

6.3 患者信息登记

6.3.1 技术人员应详细询问患者的生理病理信息和需求，完成患者信息档案的第 1部分（见附录 A）。

患者信息档案的第 1部分内容应至少包括以下信息：

——基本资料：姓名、性别、年龄、糖尿病类型、身高、体重、脚的尺码、民族、文化程度、职业、

联系方式、通讯地址；

——基本病历信息：收缩压、舒张压、心率、空腹血糖、糖化血红蛋白、糖尿病病程时长；

——自述病史情况：如空腹血糖、糖化血红蛋白、糖尿病病程时长、糖尿病家族史、溃疡史、截肢

（趾）史、周围神经病变、下肢血管病变、下肢微循环障碍等；

——其他需要说明的情况。

6.3.2 如果已有患者本人档案，应调用已有档案，并询问和记录变化情况。

6.4 评估

6.4.1 由技术人员对患者的足部及全身进行询问及检查，评估患者足部畸形及关节和骨病变情况、足部

皮肤和软组织病变、足部溃疡情况，检查患者下肢及足部并发症，测量行走足底压力，评估足溃疡及足

溃疡风险等级。

6.4.2 评估过程中，技术人员应做好各项检查项目的详细记录，填写糖尿病足档案的第 2部分（见附录

B）。

糖尿病足档案的第 2部分内容应至少包括以下信息：
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——基本资料

——足部畸形及关节和骨病变情况；

——足部皮肤健康情况；

——行走过程中足底各区域压力分布；

——足溃疡及足溃疡风险等级评估结果；

——其他需要说明的特殊情况，如现穿戴鞋体的舒适性。

6.5 开具配置单

6.5.1 依据 6.4的评估结果，由技术人员向患者说明鞋垫的设计依据、使用要求及预期使用效果、以及

知情同意书内容，征询患者意见后，请患者签署知情同意书（见附录 C），并开具糖尿病足鞋垫配置单。

6.5.2 糖尿病足鞋垫配置单是糖尿病足档案的第 3部分内容（见附录 D）。

糖尿病足档案的第 3部分内容应至少包括以下信息：

——基本资料；

——糖尿病鞋垫设计的功能要求和设计要求，功能要求具体包括压力转移和免荷、减震缓冲、支撑、

补偿、矫正、其它等方面，设计要求具体包括足前掌、足弓和足跟部位所设计鞋垫的宽度、长度、厚度、

特殊附件处理、功能性要求等方面；

——针对足部溃疡高风险区域的鞋垫特殊处理设计；

——鞋垫材料的种类、硬度、特殊要求；

——鞋垫的制作工艺；

——鞋垫使用建议、鞋体选配要求；

——复查建议和注意事项。

6.6 制作

6.6.1 技术人员依据 6.5开具的配置单要求，按照设计、取型、修型、成型、加工等规范技术操作，对

定制型糖尿病足鞋垫进行配置，在约定时间内完成制作并交付患者。

6.6.2 糖尿病足鞋垫的取型可通过足印、取模板、石膏取型、数字化三维扫描等方式实现。

6.6.3 糖尿病足鞋垫的设计、修型、成型和加工可通过包括但不限于以下的几种方式实现：

——通过石膏修型、热塑性材料黏合以及手工打磨修型制作；

——基于足部三维模型，由数字化设计软件完成鞋垫自动建模、模型调整，通过雕刻加工系统制作；

——基于足部三维模型，由数字化设计软件完成鞋垫几何结构设计和调整，通过增材制造技术制作。

6.6.4 在设计、修型、成型和加工过程中，针对足底压力集中、骨畸形、软组织病变、溃疡愈合和截趾

等区域进行整体和局部设计以及特殊处理要求。
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6.6.5 糖尿病足鞋垫制作所选材料应为检验合格并在有效期内的产品。

6.6.6 与皮肤表面接触的糖尿病足鞋垫材料应符合 GB/T 16886关于细胞毒性、皮肤刺激和致敏的要求；

鞋垫的耐磨性能、摩擦色牢度、耐汗性、粘合强度和有害物质限量应符合 QB/T 5191的规定；所选取材

料如需有抗菌功能，抗菌性能应满足 QB/T 2881要求。

6.7 适配性检查

6.7.1 技术人员应依据配置单对配置的糖尿病足鞋垫进行检查，包括初步检查、适配检查、最终检查。

6.7.2 初步检查应至少包括以下项目：

——鞋垫产品的设计、特殊处理符合配置单要求；

——鞋垫产品的材料、工艺符合配置单要求；

——鞋垫产品的整体外观和规格尺寸；

——鞋垫产品的粉尘清理与透气性。

6.7.3适配检查时应至少包括以下项目：

——与全足的贴合度；

——与鞋体的适配度；

——行走的舒适性；

——足底压力的优化分布。

6.7.4 最终检查应至少包括以下项目：

——鞋垫各部件连接的牢固性；

——鞋垫产品符合配置单要求；

——鞋垫与配置单辅助保护要求的符合性。

7 交付

7.1 交付糖尿病足鞋垫并做好记录；为患者提供使用说明书（见附录 E），并指导患者鞋垫的正确使用

方法和注意事项。

7.2 患者穿戴时如出现不适的情况，配置机构应及时回应解决。

7.3 如果需要寄送，糖尿病足鞋垫的运输包装箱应符合 GB/T 9174 的规定，包装储运图示标志应符合

GB/T 191 规定，运输、贮存应符合 QB/T 1187 的规定。

8 随访

8.1 根据具体服务协议和患者的实际情况，配置机构可通过电话、信函、电子邮件、入户访问或患者反

馈等多种形式，对患者穿戴糖尿病足鞋垫的情况进行随访，并完成随访记录表（见附录 F）。
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随访记录表内容应至少包括如下信息：

——足部健康情况；

——鞋垫的使用情况及问题；

——鞋垫穿戴功能性、舒适性评估；

——患者的要求及建议；

——配置机构的建议处理意见；

——依据糖尿病足病情发展情况，告知注意事项。

8.2建立定期回访机制。

9 资料存档

糖尿病足鞋垫配置服务的相关资料应予存档至少 2年。存档文件应标识准确，资料完整，便于查阅。

如为电子文档储存，应备份。
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附 录 A

（资料性）

糖尿病患者信息登记表

病历编号：_______________

基本资料：

姓名 性别 □男 □女 年龄 岁

糖尿病类型 □Ⅰ型 □Ⅱ型 身高(cm) 体重(kg)

脚的尺码 民族 文化程度

职业 联系方式 通讯地址

基本病历信息：

收缩压（kPa） 舒张压（kPa） 心率（次/分）

空腹血糖（mmol/L） 糖化血红蛋白（%）
糖尿病病程时长

（年）

自述病史情况：

其他需要说明的情况：

接诊人签字： 就诊日期： _______年_____月_____日
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附 录 B

（资料性）

糖尿病足鞋垫配置检查表

病历编号：_______________

基本资料：

姓名 性别 □男 □女 年龄 岁

足部畸形及关节和骨病变情况：

左足：□ 槌/锤状趾 □ 爪形趾 □ 拇外翻 □ 骨头突出 □ 夏克氏关节 □ 足趾缺如

□ 关节活动受限 □ 扁平足 □ 内翻 □ 外翻 □ 其它畸形__________________

右足：□ 槌/锤状趾 □ 爪形趾 □ 拇外翻 □ 骨头突出 □ 夏克氏关节 □ 足趾缺如

□关节活动受限 □ 扁平足 □ 内翻 □ 外翻 □ 其它畸形__________________

足部皮肤健康情况：

左足：□ 红肿 □ 发紫/发灰 □ 嵌甲 □ 汗毛脱落 □ 皮肤干裂 □ 干燥脱屑 □ 真菌感染 □ 出血

右足：□ 红肿 □ 发紫/发灰 □ 嵌甲 □ 汗毛脱落 □ 皮肤干裂 □ 干燥脱屑 □ 真菌感染 □ 出血

胼胝：

左足 位置 形状及尺寸 硬度 是否出血

右足 位置 形状及尺寸 硬度 是否出血

溃疡：

左足 位置 范围及程度

右足 位置 范围及程度

足底压力均值： 足底压力峰值：
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溃疡风险评级（IWGDF 风险分级）： □ 0 级 □ 1级 □ 2级 □ 3级

糖尿病足分级法（Wagner 分级）： □ 0级 □ 1级 □ 2 级 □ 3级 □ 4级 □ 5级

备注：糖尿病足分级（Wagner 分级）超过 1 级不适合配置糖尿病足鞋垫。

其他需要说明的特殊情况：

检查人签字： 就诊日期： _______年_____月_____日
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附 录 C

（资料性）

糖尿病足鞋垫知情同意书

尊敬的______先生/女生：

您好！依据您的足部康复意愿，本机构将根据您的足部病变情况和康复需求，为您提供糖尿病足鞋

垫的定制/半定制方案，并依据鞋垫配置单，为您制作糖尿病足鞋垫。制作和使用前，请您知晓如下情

况：

一、糖尿病足鞋垫作用

糖尿病足鞋垫主要通过个性化几何结构设计和生物力学优化的方式，对足部病患部位或潜在病患部

位的压力进行减轻或免除，从而对足部起到辅助保护和溃疡预防的作用。

二、存在问题和风险

糖尿病是一种全身性内分泌系统与代谢疾病。糖尿病足是指糖尿病患者合并不同程度的神经病变和

（或）血管病变所造成的下肢皮肤组织感染、溃疡、坏疽，是糖尿病最严重的并发症之一。

通常情况下，针对糖尿病足溃疡易发人群（足部皮肤无开放性病灶，伴有周围神经病变和（或）血

管病变。临床Wagner分级0级，IWGDF风险分级1-3级。），建议使用糖尿病足鞋垫对其足部进行辅助性

保护和溃疡预防。

然而，糖尿病的发病程度、患者的活动情况、足部受到外部环境刺激、鞋垫穿戴方法和时长等因素

会影响糖尿病患者足部的健康情况。糖尿病足鞋垫作为一种预防性的保守疗法，可通过重新分布患者的

足底压力，使得足部薄弱部位尽量不受到伤害，但不能完全决定糖尿病足的发生、发展与转归。

三、制作周期

1. 依据您的足部病变情况和康复需求，本机构将为您提供 □全定制 □半定制 糖尿病足鞋垫设

计方案，并在与您约定的___________（日期）前完成制作，并在鞋垫制作完成后24小时内与您预约首

次适配时间。

2. 根据检查结果和您的首次适配反馈，经鞋垫配置调整后，本机构将于您预约二次适配时间。

3. 经鞋垫最终配置调整和检查后，本机构将与您预约交付时间，办理交付手续。

四、注意事项

1. 使用糖尿病足鞋垫前，请您认真阅读鞋垫使用说明书，并根据说明书中提到的使用方法和注意

事项对鞋垫进行使用和维护。
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2. 糖尿病足鞋垫为辅助性治疗辅具，具有明确的适应症和禁忌症，需长期佩戴才能缓解足部疾患。

佩戴过程中如有不适，请及时联系医生并停止佩戴。

3. 糖尿病足鞋垫作为一种医疗辅助性辅具，可通过局部压力减轻或免除的方式对足部起到辅助性

保护的作用。但由于患者个人身体健康水平和足部病变情况不同，本机构不承诺患者使用本鞋垫可以完

全避免足部病变的恶化。

4. 糖尿病足鞋垫的保修期为1年。如糖尿病足鞋垫出现由于非人为因素造成的开胶、断裂等现象，

请及时与本机构联系。

……………………………………………………………………………………………

本机构技术人员已充分向本人介绍了糖尿病足鞋垫的作用、存在问题和风险、制作周期、注意事项

等内容。本人自愿购置糖尿病足鞋垫，积极配合完成适配工作，并愿意承担由此带来的一切责任和后果。

受试者（或其法定代理人）签名： （关系： ）

联系电话：

日期： 年 月 日
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附 录 D

（资料性）

糖尿病足鞋垫配置单

病历编号：_____________

基本资料：

姓名 性别 □男 □女 年龄 岁

鞋垫设计：

功能要求 □压力转移、免荷 □减震、缓冲 □支撑 □顺应 □补足 □其它_____________

设计要求

部位 宽度 长度 厚度 特殊附件设计 功能性要求

足前

掌

最低 □ 分趾设计：__________________________

□ 跖骨支撑设计：_______________________

□ 其它特殊处理：_______________________最高

足弓
最低 □ 腰窝设计：__________________________

□ 其它特殊处理：_______________________最高

足跟
最低 □ 跟杯设计：__________________________

□ 其它特殊处理：_______________________最高

溃疡高风险区域特殊处理：

□ 足底压力集中区域：__________________________ □ 溃疡愈合区域：__________________________

□ 骨畸形：____________________________________ □ 截趾区域：______________________________

□ 胼胝：______________________________________ □ 其它：__________________________________

鞋垫材料要

求
基底层 顶层 备注

制作工艺：

鞋垫使用建议及鞋体选配要求

复查建议及注意事项

患者签字：

填写日期：_______年_____月_____日

鞋垫制作师签字：

填写日期：_______年_____月_____日
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附 录 E

（资料性）

糖尿病足鞋垫产品说明书

E.1 鞋垫使用说明

1.使用前，清理穿戴鞋垫的身体部位皮肤；

2.按配置机构的要求和指导穿戴鞋垫；

3.关注接触鞋垫和/或支撑鞋垫的身体部位的皮肤状况，有异常变化时及时与配置机构联系；

4.穿戴鞋垫后出现身体不适时，及时与配置机构联系。

5.使用中出现鞋垫功能与配置初期有异常变化时，及时咨询配置机构；

6.出现裂痕或断裂时，应及时与配置机构联系。

E.2 主要部件使用说明

1.维护鞋垫部件，保证鞋垫的正常使用；

2.按配置机构的要求和指导使用鞋垫各部件；

3.注意鞋垫各部件连接的牢固性，发现松动及时与配置机构联系；

4.根据配置机构规定的鞋垫零部件保养要求，定期对其保养维护。

E.3 鞋垫及主要部件的注意事项

1.保持鞋垫及主要部件表面的清洁卫生；

2.勿将鞋垫及主要部件置于高温或低温处，以免影响使用；

3.用清水清洗，切勿用强酸、强碱清洗。然后挂于阴凉处晾干，切勿曝晒或烘干；

4.保持鞋垫整体的干燥性，不能受潮、水浸，防止被腐蚀；

5.避免接触锋利物体，以防划伤产生裂纹；

6.避免鞋垫及主要部件遭受过大外力撞击；

7.避免与污物、易染色物体接触；

8.非专业人员不得私自调节、拆卸鞋垫部件，以防导致人身安全。

E.4 鞋垫的适应症和禁忌症

1.本鞋垫适用于糖尿病足溃疡易发人群，即足部皮肤无开放性病灶；

2.如足部出现红肿、炎症、或无感染性表面溃疡（临床Wagner分级1级），应及时就医，是否使用

配置鞋垫需遵医嘱；
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3.如足部出现合并软组织感染的穿透性溃疡、深部溃疡、深部脓肿或骨髓炎、局部或整足坏疽（临

床Wagner分级2-5级），应及时就医，不建议使用本鞋垫产品。
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附 录 F

（资料性）

糖尿病足鞋垫配置随访表

病历编号：_______________ 姓名：______________ 性别：_________ 年龄：_________

联系电话：__________________ 通讯地址:___________________________________________________________

鞋垫配置完成时间：_______年_____月_____日 随访方式： □电话 □信函 □电子邮件 □亲访 □其他_____________

随访时间 足部健康情况 鞋垫使用情况及问题 鞋垫穿戴功能性、舒适性评估 个人要求及建议 建议处理意见 备注 随访人签字
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