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矫形鞋垫配置服务

1 范围

本文件确定了矫形鞋垫配置服务的总则、机构建设、配置服务流程、交付、随访等内容。

本文件适用于足部功能障碍者的矫形鞋垫配置服务。

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，凡是注日期的引用

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 14191.1 假装学和矫形器学术语 第1部分：体外假肢和体外矫形器的基本术语。

3 术语和定义

GB/T 14191.1 界定的及下列术语和定义适用于本文件。

3.1

矫形鞋垫 orthopedic insole

通过专业的设计、调试等方法加工制造，用于矫正或改变足部神经肌肉、骨骼形态、足部力线异常

等患者，适用于鞋类的内置衬垫。

3.2

矫形鞋垫配置机构 fitting institution of orthopedic insole

通过专业认证机构认证的、具有独立设计、制作矫形鞋垫的职能，并担负管理、生产制作、协调、

安全等事务的职能机构。

4 总则

4.1 服务流程

矫形鞋垫配置服务流程应合理有序的开展，让患者充分体会到公开、透明、诚信、有效。

4.2 责任

矫形鞋垫配置实行首诊负责制。依据患者的足部特征，首诊矫形鞋垫制作技术人员确定鞋垫制作的

结构及形态，如果首诊制作师变动，应告知患者。

矫形鞋垫配置服务流程合理分工、责任到人、逐项明细记录，实行签字制。如果哪个环节出问题，

可以精确找到责任人和服务流程的问题，随时监控。

4.3 安全性

保护患者隐私及测量数据。
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5 机构建设

5.1 管理

——签字制：配置服务各级制作需施行责任签字制度；

——隐私保密制度：禁止将用户的个人资料、信息用于除本机构业务外的其他方面；

——培训机制：建立员工培训机制，定期开展和组织员工参加相应的培训；

——资料保管制度：妥善保管用户资料，病历、配置协议至少保存15年；

——机构应公示其服务公约、服务项目、产品价格及售后服务电话。

5.2 技术人员

从事矫形鞋垫配置服务的从业人员应具有专业技术资格；

应穿着具有机构标识的工作服，着装整齐、干净整洁；

对待患者时，要态度诚恳、耐心服务、服务周到。

5.3 配置场地

配置机构应设有独立的接待检查室和产品制作室。

5.4 配置设备

配置设备应具有检查、测试、数据评估等设备。

5.4.1 接待检查室

接待检查室宜配置以下设施设备：

——医用门诊检查床；

——医用X光片观片灯；

——身高体重计：承重范围(0～150)kg，精度±0.5kg；身高测量范围(90～200)cm，精度±0.5cm；

——足底压力测试设备；

——不带轮子的靠背椅；

——5m以上步行道；

——样品陈列柜并陈列有与业务范围有关的产品。

5.4.2 产品制作室

5.4.2.1测量取型宜配置以下设施设备：

——3D扫描设备；

——取型椅（带扶手、靠背，不带轮子）；

——检查床（平板、硬质面料）；

——卡尺，测量范围(0～40)cm。

5.4.2.2 成型宜配置以下设施设备：

——曲线锯；

——工作台，尺寸不小于60cm×80cm；

——烘箱，最高温度不低于220℃；

——真空泵，负压值（0～0.1）MPa可调；

——鞋垫成型机，尺寸不小于40cm×60cm。

5.4.2.3 修型宜配置以下设施设备：

——工作台，尺寸不小于60cm×80cm；
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——模型存放架。

5.4.2.4 打磨加工宜配置以下设施设备：

——打磨机，转速1500r/min～3000r/min可调，并带急停安全装置；

——吸尘装置。

5.5 配置环境

机构环境应整洁、肃静，市内禁止吸烟。

6 矫形鞋垫配置服务流程

6.1 接待

接待人员为公司接待患者的人员，应耐心周到，了解用户肢体障碍情况，询问患者的基本信息和需

求，介绍机构情况和相关鞋垫产品。

详细填写患者信息登记表（见附录A），若患者已有病历，应查阅病历史，进行实时的询问和改动

记录：

——姓名、性别、年龄、身高、体重；

——联系方式、通讯地址；

——发病原因、病史。

6.2 检查

由矫形鞋垫制作的技术人员负责对患者肢体情况等进行检查，了解足踝部功能障碍特征、人体代偿

情况等。应检查以下内容：

——外观检查，如脚趾畸形、足弓塌陷、足底胼胝或茧；

——X光片检查；

——关节活动范围，如拇趾背屈、第一序列背伸跖屈、踝关节背屈；

——肌肉韧带功能，如胫骨后肌；

——足底压力分布；

——足踝对线状态，如跟骨角度、前足角度、距下关节旋前情况；

——步态分析，如足的过度旋前或旋后，踝膝髋关节的运动情况、骨盆运动情况。

检查过程中，应填写鞋垫配置检查与处方表（见附录B）。

6.3 开具处方

应根据患者的诊断情况，确定鞋垫类型、部件、材料等，以及必要的康复训练计划，同时向患者说

明该产品功能的预期情况及使用要求。

经患者及家属同意后，由制作的技术人员开具鞋垫配置检查与处方表（见附录B），并经患者签字

确认。患者无法签字或无行为能力的应由其家属或监护人签字确认。

6.4 签订配置协议

患者应签订鞋垫配置协议（见附录 C）。协议中应包含鞋垫类型、零部件、材料、费用、交货期、

争议的解决方式等。

6.5 鞋垫制作要求

制作技术人员接到处方后，应按照测量、取型、修型、成型、加工等的技术操作规范进行，并填写

鞋垫配置尺寸测量表 （见附录D）。

鞋垫配置协议生效后，宜在10天之内完成制作并交付患者。

6.6 质量检查

6.6.1 制作技术人员应根据鞋垫配置协议仔细核对，并检查以下项目：

——产品与处方一致性；
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——类型和材质与配置协议一致性；

——工艺和外观要求。

6.6.2 初期试穿时应检查以下项目：

——鞋垫与肢体及鞋的配置性；

——检查对线是否符合要求；

——鞋垫的长度、宽度与高度；

——足弓的支撑情况；

——穿戴鞋垫后足底的检查；

——鞋垫与治疗或康复要求的符合性；

——跟骨的对线；

——距下关节的位置；

——动态行走的检查。

6.6.3 根据检查结果和患者反馈，二期配置调整时应检查以下项目：

——足弓支撑高度；

——跟骨内外翻角度；

——前掌内外翻角度；

——疼痛部位的免荷。

6.6.4 交付患者前，最终配置时应检查以下项目：

——产品与处方的一致性；

——各部分连接的牢固性；

——重要尺寸的准确性；

——鞋垫与治疗或康复要求的符合性。

配置合格后，制作技术人员应签字确认后交付患者使用。

6.7 使用要求

制作技术人员应指导患者及其家属正确穿戴鞋垫，进行身体平衡、站立、行走的训练等。

应指导患者及其家属正确使用鞋垫的方法及注意事项，包括鞋垫的清洁等。

具体要求应根据鞋垫的具体性能和用户的实际情况而定。

7 交付

7.1 文件：已检查合格的鞋垫，交付患者时，应配有合格证、保修卡和产品使用说明书。

7.2 合格证宜包括以下内容：

——鞋垫配置机构名称；

——鞋垫类型；

——患者姓名；

——患者病历编号；

——配置完成日期。

7.3 保修卡宜包括以下内容（见附录E）：

——患者姓名；

——患者病历编号；

——鞋垫类型；

——配置完成日期；

——保修范围；

——保修时间；
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——鞋垫的维护和保养注意事项；

——维修记录，包括维修内容、时间等；

——客服联系方式，包括地址、电话、传真、邮箱等。

7.4 产品使用说明书宜包括以下内容（见附录F）：

——使用方法；

——注意事项，如是否易燃，耐高温等；

——鞋垫保养，如是否可洗涤等;

——外装饰保养。

8 随访

8.1 随访记录表

根据协议和患者实际情况，配置机构应定期随访，并在随访记录表做好记录（见附录 G）。

随访记录表内容应至少包括如下信息：

—— 矫形鞋垫的使用情况；

—— 使用过程中的状况；

—— 个人的要求及建议；

—— 建议处理意见。

8.2 随访一般要求

定期随访可采取电话、信函、电子邮件、走访等形式。

如果矫形鞋垫配置机构变迁，应及时告知患者。

如果产品零部件需更换或维修，应及时告知患者。

随访时间间隔视具体情况而定，一般宜为1个月、3个月或半年。
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附 录 A

（资料性）

患者信息登记表

用户编号：

1.基本信息

姓名： 性别： 国籍（或地区）： 民族：

年龄： 岁 身高： cm 体重： kg 职业/爱好：

电话： 通讯地址： 邮编：

家庭住址： 工作单位：

2.诊断：

原因： 时间: 年 月 日

主要障碍：

主诉问题：

3.病史（现病史、既往病史、家族病史、传染病史等）：

4.是否穿戴过矫形器：□否 □是（继续填写以下内容）

首次穿戴时间： 类型：

现穿戴矫形器类型： 每日穿戴时间：□夜间， 小时 □白天， 小时

现穿戴矫形器的问题：____________________________________________________

5.其他情况：

签字： 日期： 年 月
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附 录 B

（资料性）

矫形鞋垫检查与处方表

用户编号：

一、检查

1. 站立姿势

（1）足弓 左足：□扁平足（轻度/中度/重度） □正常足 □高弓足

右足：□扁平足（轻度/中度/重度） □正常足 □高弓足

（2）前足 左足：□内收 □正常 □外展

右足：□内收 □正常 □外展

（3）后足 左足：内翻 ° / 正常 / 外翻 °
右足：内翻 ° / 正常 / 外翻 °

（4）脚趾 左足：□拇外翻 □拇趾僵硬 □拇趾活动 □锤状趾 □槌状趾 □抓状趾

右足：□拇外翻 □拇趾僵硬 □拇趾活动 □锤状趾 □槌状趾 □抓状趾

（5）双下肢不等长：□左肢 □右肢 短缩：

2. 坐位

（1）足弓 左足：□扁平足（轻度/中度/重度） □正常足 □高弓足

右足：□扁平足（轻度/中度/重度） □正常足 □高弓足

（2）前足平面 左足：□前足内翻 □前足中立 □前足外翻 □其他

右足：□前足内翻 □前足中立 □前足外翻 □其他

（3）活动范围

①跟骨活动范围（内翻/0°/外翻） 左足 右足

②第一序列（背屈/0°/跖屈） 左足 右足

③拇趾背屈活动范围 左足 右足

④踝关节背屈活动范围 左足：伸膝时， ；屈膝时，

右足：伸膝时， ；屈膝时，

3. 步态

足

踝关节

膝关节

髋关节

异常步态：

4. 外观检查

在下图中标注出足部外观情况：
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二、鞋垫配置的主要功能目的

支撑□ （部位） 控制活动范围□ （部位）

矫正□ （部位） 免荷□ （部位）

补偿□ （部位） 助动□ （部位）

其他：

三、鞋垫设计与配置方案

1.鞋垫类型：

2.鞋垫结构：

3.材料选择：

4.鞋垫的使用与训练：

5.鞋的选配要求：

签字： 日期： 年 月 日
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附 录 C

（资料性）

矫形鞋垫配置协议

用户编号：

甲方：（鞋垫配置机构名称）

乙方：

甲方与乙方就鞋垫配置事宜达成如下协议：

乙方选择配置以下鞋垫：

鞋垫名称

主要部件型号

材质

价格（RMB）
一、甲方的责任和义务：

1. 甲方自乙方签订本协议后，立即为乙方开展鞋垫配置服务。

2. 甲方按照鞋垫配置方案提供鞋垫配置服务。甲方需在乙方确认鞋垫部件无误时，方可进行鞋垫

的组装，并为乙方进行专业性的鞋垫使用指导。

3. 甲方有权拒绝乙方不合理的要求。

4. 甲方应保证鞋垫的质量。

二、乙方的责任和义务：

1. 乙方应积极主动配合甲方技术人员做好检查和鞋垫配置方案制定工作。

2. 乙方需在甲方规定时间到训练室或指定场所接受甲方技术人员的使用与训练指导。

3. 乙方在训练场所应避免大声喧哗、打闹或其他可能妨碍他人的行为。

4. 乙方未经甲方许可不得穿戴鞋垫外出。

三、付款方式

1. 乙方在签订本协议时应交纳鞋垫配置费用的 ％或（）元 。

2. 乙方对所配置的鞋垫无疑异时，应结清所有费用。

四、交货期

自本协议生效后，甲方应在___天之内完成鞋垫的初级产品供乙方穿戴试用。甲方在乙方结清所有

费用后将鞋垫交付乙方。

五、违约条款

甲、乙双方应严格遵循所定协议的全部条款。如有违约和争议按第六条规定的方式处理。

六、争议的解决方式

1.甲乙双方就鞋垫配置出现争议时，首先应协商解决。

2.甲乙双方对争议问题协商不成时，可以申请第三方调解。

3.对调解不成的问题，甲乙双方均可向当地人民法院起诉解决。

七、本协议一式两份，双方各执一份，双方签字或盖章后生效。

八、本协议的解释权归假肢/鞋垫配置机构。

甲方（盖章）： 乙方（签字）：

证件名称：

经办人（签字）： 证件号码：

日期： 年 月 日 年 月 日
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附 录 D

（资料性）

矫形鞋垫配置尺寸测量表

用户编号：

（画出患者鞋内鞋垫轮廓）

签字： 日期： 年 月 日

测量项目 尺寸（mm）

鞋码

鞋垫总长

第一跖骨头

至后跟长

滚动边宽

后跟宽

其他
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附 录 E

（资料性）

矫形鞋垫配置保修卡

患者姓名： 患者编号：

配置完成日期： 年 月 日。

配置的鞋垫类型：

保修范围：

1.鞋垫整体保修 月。

2.保修期从鞋垫配置完成交付用户使用后开始计算。

3.以下易耗品不在保修范围之内：表面覆盖衬垫、外装饰皮革、鞋垫外加泡沫

附件等。

4.保修期外零部件更换及易耗品更换，只收取成本费，不收取其他费用。

5.私自（包括在其他厂家）拆修鞋垫、不可抗拒的意外因素和非质量原因造成鞋垫损坏的，不在保

修范围内。

维修记录

内容 时间 备注

盖章：

（鞋垫配置机构名称）

（鞋垫配置机构名称）

地址： 联系电话：

传真： E-mail: 网址：
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附 录 F

（资料性）

矫形鞋垫配置产品说明书

一、鞋垫使用说明

1.保持鞋垫上、下表面的清洁卫生；

2.勿将鞋垫置于高温或低温处，以免影响使用；

3.塑料制品用清水清洗，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.避免接触锋利物体，以防划伤产生裂纹；

5.避免鞋垫遭受过大外力撞击；

6.避免与污物、易染色物体接触；

7.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；

8.出现裂痕或断裂时，应及时与配置机构联系。

二、患者自我防护说明

1.清理穿戴鞋垫的身体部位皮肤；

2.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；

3.按配置机构的要求和指导穿戴鞋垫；

4.穿戴鞋垫后出现身体不适时，及时与配置机构联系。

三、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.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；

3.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；

4.切勿使用强酸、强碱等腐蚀性物品与鞋垫零部件接触，以防腐蚀；

5.保持鞋垫整体的干燥性，不能受潮、水浸，防止被腐蚀；

6.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。

四、配件使用说明

鞋垫的支撑垫、楔形块、免压垫等配件出现损坏断裂，请及时与配置机构联系，及时维修。
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附 录 G

（资料性）

矫形鞋垫随访记录表

患者姓名：___________ 患者病历编号：__________ 配置完成日期：_____年____月____日

配置矫形鞋垫类型：____________________________ 随访方式：口电话 口信函 口电子邮件

口亲访 口其他_____________________

联系电话：___________ 通讯地址；________________________________________________

随访时间 随访内容
建议处理意见

（如有，请填写）
患者联系信息变更 备注 随访人签字

注：随访内容包括矫形鞋垫的使用情况、残肢状况、个人的要求及建议等。
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