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前  言
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糖尿病足鞋垫
1 范围
本文件给出了糖尿病足鞋垫的分类，规定了糖尿病足鞋垫的技术要求、检验规则、标志标签、使用说明书、包装、运输、贮存，描述了对应的试验方法。
本文件适用于糖尿病高危足患者使用的鞋垫的设计、制作与检验。
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；不注明日期的引用文件，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 532—2008 硫化橡胶或热塑性橡胶与织物粘合强度的测定
GB/T 3294 鞋楦尺寸检测方法
GB/T 9174 一般货物运输包装通用技术条件
GB/T 16886.5 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 医疗器械生物学评价第10部分：刺激与皮肤致敏试验
GB 19340 鞋和箱包用胶粘剂
GB/T 43293 鞋号
HG/T 2489 鞋用微孔材料硬度试验方法
HG/T 2876 橡塑鞋微孔材料压缩变形试验方法
MZ/T 195 糖尿病足鞋垫配置服务
QB/T 2881—2013 鞋类和鞋类部件 抗菌性能技术条件
3 术语和定义
MZ/T 195界定的以及下列术语和定义适用于本文件。
3.1
糖尿病高危足 diabetic high-risk feet
糖尿病患者足部存在严重周围神经、血管病变，但未出现足溃疡。

3.2

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，对糖尿病足起到辅助保护、降低足溃疡发生率的专用鞋垫。

3.3

成品糖尿病足鞋垫 finished insoles for diabetic foot

根据糖尿病患者足部结构和生物力学特点批量生产、可直接使用的糖尿病足鞋垫（3.2）。
3.4

预制品糖尿病足鞋垫 prefabricated insoles for diabetic foot

根据糖尿病患者足部结构和生物力学特点批量生产、后期需根据患者情况进行调整制作的糖尿病足鞋垫（3.2）。
3.5

定制糖尿病足鞋垫 customized insoles for diabetic foot

根据糖尿病患者足部结构、生物力学特点和特殊情况而个性化定制的糖尿病足鞋垫（3.2）。
4 分类
4.1 按生产方式分类
糖尿病足鞋垫按生产方式分为成品糖尿病足鞋垫、预制品糖尿病足鞋垫、定制糖尿病足鞋垫。
4.2 按功能分类
糖尿病足鞋垫按功能分为减压型糖尿病足鞋垫、支撑型糖尿病足鞋垫。

注：减压型糖尿病足鞋垫具有减压效果；支撑型糖尿病足鞋垫具有矫正支撑效果。
5 技术要求
5.1 设计要求
糖尿病足鞋垫的设计应满足下列要求：
a）合理分布足底压力，保证整个足部的充分支撑；
b）减少足部与鞋垫之间的摩擦力、剪切力，缓解足部局部压力，降低足部溃疡发生率；
c）适应、承托糖尿病足部畸形。
5.2 结构要求
糖尿病足鞋垫的结构应满足下列要求：
a）至少应包含表层和底层两层结构；
b）底层结构应通过鞋垫形态设计进行足部局部压力结构减压。

5.3 外观要求
糖尿病足鞋垫的外观应满足下列要求：
a）边缘及表面应光滑、平整、符合足底轮廓形状；

b）各层之间应牢固粘接，边缘无脱胶，中间无空鼓；
c）鞋垫表面无划伤或裂纹。

5.4 性能要求
5.4.1 硬度要求
5.4.1.1  使用C型邵氏硬度计测量，糖尿病足鞋垫的表层硬度应不小于40 HC±2 HC。
5.4.1.2  使用C型邵氏硬度计测量，糖尿病足鞋垫的底层硬度应不小于45 HC±2 HC。
5.4.2 厚度要求
5.4.2.1  糖尿病足鞋垫的表层厚度应不小于2.5 mm。
5.4.2.2  糖尿病足鞋垫的厚度应不小于6.0 mm。
5.4.3 压缩形变要求
糖尿病足鞋垫的整体压缩变形率应不大于30%。
5.4.4 粘合强度要求
糖尿病足鞋垫各层之间的粘合强度应不小于0.4 N/mm，或者当发泡材料撕裂时，粘合层不应被撕开。
5.5 使用要求
5.5.1  基本要求
5.5.1.1 定制糖尿病足鞋垫使用应满足以下要求：
a）鞋垫的长度、宽度、厚度与鞋相匹配；

b）足弓的支撑高度合适；

c）具有较好的后足包裹性；
d）减轻重点部位（胼胝体、骨突处）的压力；
e）鞋垫使用无疼痛、挤压、相对滑动。

5.5.1.2 定制糖尿病足鞋垫在交付患者前，应由专业人员指导适配，并明确告知使用的方法和时间。

5.5.2  局部减压要求
糖尿病足鞋垫对糖尿病足患者足底最大压力区域的动态压力峰值，相较于普通鞋垫应减少20%以上。

5.6 鞋垫号与尺寸要求
5.6.1  批量生产的成品糖尿病足鞋垫的鞋垫号应符合GB/T 43293的要求，尺寸应符合表1要求。
5.6.2  定制糖尿病足鞋垫的尺寸应根据患者足形和所穿鞋子鞋号进行调整裁剪。

5.6.3  同双鞋垫长度相差不应大于2.0 mm，宽度相差不应大于1.0 mm，相同部位厚度相差不应大于0.5 mm。鞋垫跟杯后容差为5.0 mm，误差应不大于±1.0 mm。

表1 糖尿病足鞋垫的尺寸和规格要求

（单位为毫米）
	鞋号（女）
	215
	220
	225
	230
	235
	240
	245
	250
	255

	鞋垫长度
	227
	232
	237
	242
	247
	252
	257
	262
	267

	误差
	±2
	±2
	±2
	±2
	±2
	±2
	±2
	±2
	±2

	鞋垫基本宽度
	79
	81
	82
	83
	85
	86
	87
	88
	89

	误差
	±1
	±1
	±1
	±1
	±1
	±1
	±1
	±1
	±1

	鞋号（男）
	235
	240
	245
	250
	255
	260
	265
	270
	275

	鞋垫长度
	250
	255
	260
	265
	270
	275
	280
	285
	290

	误差
	±2
	±2
	±2
	±2
	±2
	±2
	±2
	±2
	±2

	鞋垫基本宽度
	88
	89
	90
	93
	94
	95
	96
	98
	99

	误差
	±1
	±1
	±1
	±1
	±1
	±1
	±1
	±1
	±1

	注：鞋垫长度是指鞋垫正面从前端点到后跟端点的直线距离；鞋垫基本宽度是指鞋垫第一跖趾关节到第五跖趾关节的直线距离。


5.7 材料要求
5.7.1  鞋垫体外细胞毒性应符合GB/T 16886.5要求。
5.7.2  鞋垫刺激、致敏性应符合GB/T 16886.10的要求。
5.7.3  鞋垫胶粘剂有害物质应符合GB 19340的要求。
5.7.4  鞋垫的抑菌性能应满足表2的要求。

表2 表层材料的抑菌性能要求
	
	抑菌率（%）

	
	金黄色葡萄球菌
	白色念珠菌

	洗前
	≥95
	≥80

	洗后（10次）
	≥85
	≥70


6 试验方法
6.1 设计检验
采用手感、目测、试用等方式，对糖尿病足鞋垫的压力分布效果，足部与鞋垫之间的摩擦力、剪切力，足部畸形的适应、承托效果进行检验。
6.2 结构检验
采用目测的方式进行检验。
6.3 外观检验
采用目测和手感的方式对糖尿病足鞋垫的边缘、表面和各层之间的粘接进行检验。

6.4 性能检验
6.4.1 硬度检验
按HG/T 2489进行检验，选取前掌平整部位测试，避开花纹，厚度10 mm，当厚度达不到要求时，多层进行叠加。

6.4.2 厚度检验
6.4.2.1  用厚度计测量。厚度计的压脚直径10 mm，分度值0.02 mm，压脚负荷压强49.1 kPa(500 g/cm2)，测试时，压脚刚刚接触到鞋垫表面，不应挤压鞋垫材料。
6.4.2.2  测试取前掌平整部位，避开花纹，在同双鞋垫对应部位进行测量。
6.4.3 压缩形变检验
按HG/T 2876在常温下进行检验，选取前掌平整部位测试，避开花纹，当厚度不足时，进行叠加，不应使用粘合剂，压缩72 h。到时间后，取出试样，停放2 h，再测量试样恢复后的厚度。

6.4.4 粘合强度检验
按GB/T 532—2008中的第10章中规定试验步骤进行检验，在糖尿病足鞋垫中部沿后足向前足方向取样，试样宽度为25 mm，并有足够长度，能使测试过程中的分离长度至少100 mm，用均匀分布的压力拉动试样，查看鞋垫是否发生扭曲。
6.5 使用检验
6.5.1 基本检验
6.5.1.1  使用鞋垫后站立位的检验
患者双足置于糖尿病足鞋垫之中，保持双足间距与两肩同宽，双下肢均匀承重，检验下列项目：
a）鞋垫前部的分趾、跖骨支撑与足底是否贴合；

b）鞋垫中部与足弓是否贴合；
c）鞋垫后部与足跟、跟杯处是否贴合；

d）足部骨畸形部位对应鞋垫区域的形状是否吻合；

e）鞋垫使用时是否有疼痛、挤压。
6.5.1.2  使用鞋垫后行走的检验
用糖尿病足鞋垫替换鞋内垫，使用后进行平地行走，检验下列项目：
a）足底没有任何压迫性疼痛的区域；
b）使用鞋垫行走舒适。
6.5.1.3  脱下鞋垫后的检验
使用鞋垫行走10 min后，脱下鞋垫检查足底，检验下列项目：
a）足底压力分布均匀，无局部受压过大的地方；
b）足底应力集中区域减压；
c）骨突、胼胝区域的保护和减压；
d）足底有无压痕或红肿。 
6.5.2  局部减压检验

局部减压检验应按照附录A中的检验方法进行检验。

6.6 鞋垫号与尺寸检验
鞋垫号检验需提供与试样吻合的楦底样，使用分度值为1.0 mm的钢直尺，按GB/T 3294中规定的楦底样长与楦底基本宽检测方法进行鞋垫号检验，测量鞋垫正面从前端点到后跟端点的直线距离检验鞋垫长度，测量第1跖趾关节到第5跖趾关节的直线距离检验鞋垫的宽度。
6.7 材料检验
6.7.1  鞋垫体外细胞毒性按照GB/T 16886.5中的方法进行检验。
6.7.2  鞋垫刺激、致敏性按照GB/T 16886.10中的方法进行检验。

6.7.3  鞋垫胶粘剂有害物质按照GB 19340中的方法进行检验。

6.7.4  鞋垫抑菌性能按照QB/T 2881—2013中附录C的规定进行检验。
7 检验规则
7.1 出厂检验
成品和预制品糖尿病足鞋垫应按照5.1、5.2、5.3的要求对产品进行出厂检验，检验合格的产品签发合格证。
7.2 型式检验
7.2.1  在下列情况下应进行型式检验：
a）作为新产品上市或老产品转厂生产时；
b）连续生产中的产品，每年不少于一次；

c）间隔一年以上再生产时；

d）在设计、结构、工艺或材料有较大变更，可能影响产品性能时；

e）国家质量监督部门提出要求时。

7.2.2  检验内容为第5章全部内容。

7.3 抽样及判定规则
7.3.1  对批量生产的产品，从出厂检验合格品中随机抽取试验样品。

7.3.2  产品数量小于或等于50件时，抽取3件样品进行检验。检验的样品中，如有2件不合格，则本批产品为不合格产品；如有1件不合格，重新抽取3件样品进行检验，仍有1件不合格，则本批产品为不合格产品。 

7.3.3  产品数量大于50件时，抽取6件样品，对其中3件样品进行检验，检验的样品中，如有2件不合格，则本批产品为不合格产品；如有1件不合格，则从备用的样品中抽取2件进行检验，如仍有1件不合格，则本批产品为不合格产品。

8 标志标签、使用说明书

8.1 标志标签

产品标志标签应包含以下内容：

a）产品名称、规格；

b）企业名称、生产单位名称、生产地址、联系方式；

c）产品生产日期。
8.2 使用说明书

产品使用说明书应包含以下内容：

a）产品名称、规格；

b）企业名称、生产单位名称、生产地址、联系方式及售后服务单位；

c）注意事项以及其他需要警示或者提示的内容。

9 包装、运输、贮存

9.1 包装

9.1.1  每个产品应装在密封袋内。
9.1.2  密封袋应放有产品合格证。合格证应有下列标志：
a）企业名称；
b）生产单位名称；

c）产品名称；

d）检验日期。

注：有些糖尿病足鞋垫可能是委托生产，这种情况下企业名称和生产单位名称可能不一致。
9.1.3  密封袋内应有产品的使用说明书。
9.2 运输

9.2.1  运输过程中应防止剧烈冲击、重压、震动及雨雪浸淋。

9.2.2  运输的包装箱应符合GB/T 9174的规定。

9.2.3  包装储运图示标志应符合GB/T 191的规定。

9.3 贮存

产品应贮存在常温环境下，进行避光保存，并与易燃品和化学腐蚀品等有害物质隔离。

附录A
（规范性）
局部减压检验
A.1 测试场地和设备要求

测试场地和设备应满足下列要求：
a）测试的场地宽度不小于2.5 m，长度不小于10 m；

b）压力测试采用鞋垫式足底压力分布测试系统；

c）鞋垫式足底压力分布测试系统的形状和尺寸规格与测试鞋的内底相近，厚度不超过3 mm；

d）测试之前需要对鞋垫式足底压力分布测试系统进行标定；
A.2 鞋垫式足底压力分布系统分区

鞋垫式足底压力分布系统分区不低于11个，名称和分区示意图如图A.1所示。
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图A.1 鞋垫式压力分布系统分区示意图

标引序号说明：
1--第1趾骨；

2--第2至5趾骨；

3--第1跖骨远端；

4--第2跖骨远端；

5--第3跖骨远端；

6--第4跖骨远端；

7--第5跖骨远端；

8--内侧足弓；

9--外侧足弓；

10--足跟内侧；

11--足跟外侧。
A.3 局部压力占比计算方法

通过公式A.1计算局部区域平均峰值压力占所有区域平均峰值压力的和的百分比：
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A.1
式中：
PPrel——局部相对峰值压力，%；

PP——局部平均峰值压力，kPa；

Xi——足底某一区域。

A.4 数据采集方法

使用鞋垫式足底压力分布测试系统进行数据采集按下列步骤进行：
a）使用鞋垫式足底压力分布测试系统进行数据采集时，对受试人员足部和压力鞋垫表面消毒；

b）将压力鞋垫放入鞋内，放入鞋内后应无褶皱或挤压，受试人员穿鞋后鞋腔应无压迫或松弛感；

c）受试人员测试前需要进行3 min～5 min的热身；

d）受试人员穿上放置普通鞋垫的鞋子进行测试，以1 m/s～1.5 m/s的正常步速行走，采集6组以上完整步态周期的数据；

e）采集完普通鞋垫的数据后，受试人员休息30 min，将普通鞋垫取出，放入糖尿病足鞋垫采集数据。采集方法同a—d。
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