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摘要：目的 为提升踝足矫形器（Ankle-Foot Orthosis，AFO）的设计研究水平，介绍了 AFO 在医疗领

域中的应用及国内外研究进展，综述其设计发展趋势。方法 概要性阐述 AFO 的型制分类方式，以其设

计特性为基础，梳理近年来相关设计发展研究取得的成果，归纳 AFO 发展过程的主要应用技术，并依

据智能医疗技术发展的现实落点，系统地探讨了 AFO 设计的发展方向、关键技术及相互间的关系。结论 在

AFO 设计发展中，产品的功能结构、应用材料、应用技术等方面极大地促进了其设计质量的提高，针

对设计和科学技术的融合发展，提出了智能化设计、人机交互是 AFO 设计的发展趋势，也是未来应用

研究的热点和难点。 
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Research Progress of Ankle Foot Orthosis Design and Application Technology 
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(Yanshan University, Qinhuangdao 066004, China) 

ABSTRACT: The work aims to improve the design research level of Ankle Foot Orthosis (AFO), introduce the applica-
tion of AFO in the medical field and its research progress at home and abroad, and review its design development trend. 
The type system classification of AFO was briefly described. Based on its design characteristics, the related design de-
velopment research achievements in recent years were sorted out to summarize the main application technologies in the 
development process of AFO, and the development direction of AFO design, key technologies and their relationship were 
systematically discussed according to the reality placement of the development of intelligent medical technology. In the 
development of AFO design, the product's functional structure, applied materials, applied technology and other aspects 
have greatly promoted the improvement of its design quality. Aiming at the integration of design and science and tech-
nology, it is proposed that intelligent design and human-computer interaction are the development trend of AFO design, 
and the hotspot and challenge of future application research. 
KEY WORDS: health product design; ankle foot orthosis; intellectualized design; human-computer interaction 

根据第二次残疾人抽样调查结果显示，我国残疾

人口总数涉及 2.6 亿家庭人口，而实际配置康健产品

仅有 7.31%；近代医学虽然已取得长足进展，但是脑

卒中、脑外伤、骨外伤、肿瘤等疾病的后期康复，仍

然需要踝足矫形器[1]。面对广大功能障碍者群体对康

复辅具需求不断提升的现状，以及“发展中国特色康

复辅具产业”政策的推动，相应康健产品得到快速发

展，其中 AFO 作为康复辅具产品的重要组成部分，

同样也受到了极大的关注[2]。一方面 AFO 设计多依

据设计人员的经验，患者佩戴舒适性差、易疲劳，减

弱了功效；另一方面市场上 AFO 的设计质量参差不

齐，在满足功能障碍者基础代偿需求的前提下，较少
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注重产品的感性功能[3]，因此其设计面临着巨大的机

遇与挑战[4]。目前，很多学者在 AFO 的制造工艺、

应用材料、应用技术等方面作出了较多的探索。AFO
制作工艺的提升使得产品制作周期缩短，由型号制作

到按需定制[5]；材料的变革使得产品越来越轻便，产

品由单一材料制作发展至多种材料结合，对于病症更

具有针对性[6]；应用技术为实现 AFO 产品提供了必

要的数据支撑和功能保障[7]。随着患者对设计质量需

求的不断提升，使传统模式逐渐从“形式追随功能”的

实用主义，逐渐向“形式追随情感”的体验设计转变[8]。

由此观之，面向 AFO 设计因素分析，并结合应用材

料和科学技术，提升设计质量的研究显得尤为重要。 

1  踝足矫形器 

1.1  踝足矫形器型制 

1992 年国际标准化组织（ISO）以矫形器装配身

体部位的命名原则定义了 AFO。从功能结构、装配

部位等方面阐述 AFO 的型制，不同功能的矫形器有

不同的需求，见图 1。按照功能结构，可分为静态踝 
 

足矫形器（Static Ankle Foot Orthosis，SAFO）、动态

踝足矫形器（Dynamic Ankle Foot Orthosis，DAFO）

以及定制型矫形器（Custom Ankle Foot Orthotics，

CAFO）[9]。SAFO 在结构上没有运动装置，多采用

一体式设计，主要用于固定、支持、制动，患者活动

范围较为局限，起矫正、矫形作用；DAFO 有运动装

置，采用部件组合式设计，能控制和帮助肢体运动，

促进运动功能的恢复[10]；CAFO 根据每个患者的情况

进行匹配设计，在设计制作时可从型制、结构、外观

等方面进行修改，较其他两种踝足矫形器具有更好的

康复效果和多样性[11]。 
涉及不同身体部位需要不同的 AFO，按照装配

部位可分为踝足矫形器（Ankle Foot Orthosis，AFO）、

膝踝足矫形器（Knee Ankle Foot Orthosis，KAFO）、

髋膝踝足矫形器（Hip Knee Ankle Foot Orthosis，

HKAFO）[12]。AFO 是具有小腿到足底的结构，根据

踝关节运动进行控制的矫形器，针对患者各类神经疾

患造成的足下垂、足外翻、足内翻、马蹄足等病况；

KAFO 是用于膝关节、踝关节及足部位的构造，应对

膝关节变形、肢体残疾人、手术后的功能外部固定等 

 
 

图 1  AFO 型制分类 
Fig.1  Type system classification of AFO 
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症况；HKAFO 固定于骨盆，在 KAFO 的基础上连接
髋关节及骨盆带，多用于下肢瘫患者，其作用是提供
支撑、免荷，辅助站立和行走，稳定下肢关节，防止
肌肉萎缩[13]。 

1.2  踝足矫形器设计特征 

AFO 是一种作用于踝关节及足全部或部分的矫
形器。通过控制踝足关节运动，对踝足畸形进行预防
和矫正，代偿踝足功能并促进下肢功能恢复[14]。AFO
是目前应用最广泛、最常见的矫形器，其用户人群分
布在各个年龄阶段内，其设计主要按照人体生物力学
三点受力和动态力学的原理，主要结构有足托、护板、
绑带等，此外还具有其他规格不同的部件，且每个部
件都有各自的形态特点[15]，具体形态特征见图 2。包
裹感较强的 AFO 多使用柔软的材料，加以金属支撑
杆，整体造型也较厚重；半包裹感的 AFO 多采用强
度较硬的塑料和柔软内衬；简洁感的 AFO 使用塑料、
碳纤维、高分子等材料，整体更加轻薄，不影响患者
外穿鞋子，但产品足托的尺寸是以型号来界定的，与
用户适配程度上存在一定的问题[16]。由此可以看出，
AFO 功能用途的多样性在一定程度上影响着产品采
用的不同结构，同时也影响着形态和材质的选择。 

AFO 设计依据于现实真实形体变化、人体各部

件的性状，以及与人体直接接触并装配于人体的外 
 

部，除了产品功能需求外，其产品形态与人体的适配

性 尤 为 重 要 ， 并 表 现 出 不 同 的 设 计 特 征 。 充 气 式

DAFO 适配性相对较高，其主要构造包括足托、防护

气囊、支撑杆、角度调节装置、尼龙绑带等，结构示

意见图 3。其中产品的造型、材料、人机等方面，为

改善患者使用 AFO 易产生压痕的问题，选择适合长

时间穿戴、舒适度较好的进口布料制成，可拆卸充气

气囊的设计能灵活根据不同体型、年龄的患者部位尺

寸调整，增加患者的舒适度，两侧支撑杆与足部连接，

保证足部和腿部可承正常重力，角度调节装置增加患

者活动的范围，足托造型设计便于直接穿戴出去。 
目前 AFO 应用材料大致可分为金属、塑料、碳

纤维、橡胶、树脂、纤维等[17]类别，基于材料的抗压、

抗疲劳等多种物理性能，近年来国内研究者更多采用

塑料、碳纤维作为 AFO 的材料载体。如张韶华等人[18]

运用清华大学研制的步态分析系统采集了穿塑料矫

形器、穿碳纤维矫形器等情况下的数据，研究结果表

明碳纤维矫形器步态较好，比塑料矫形器强度高、穿

着较省力，具有储能作用，塑料材质中的聚丙烯抗疲

劳度比其他塑料高，适合长期穿戴行走；黄宏亮等人[19]

的研究表明，穿戴聚丙烯踝足矫形器可提高行走的速

度且步长明显增大，碳纤维矫形器的生物相容性极高，

耐高温、耐摩擦，可加工成各种外形，抗疲劳性能好。 

 
 

图 2  AFO 形态特征 
Fig.2  AFO morphological characteristics 
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图 3  DAFO 结构 
Fig.3  DAFO structure 

 

2  国外踝关节矫形器研究进展 

1989 年 Eng 等人首次将三维步态分析技术应用

于足部矫形器[20]，这为以后 AFO 适配技术的研发开

辟了道路。2005 年 Romkes 使用肌电信号技术对比分

析了穿戴和不穿戴 AFO 时肌肉活动性的不同反应，

结果发现穿戴 AFO 能够改善步幅，减少步频，提高

步速。2007 年 Willen 的研究表明，应用小腿肌肉的

肌电积分值、肌电平均值可有效影响偏瘫患者使用

AFO 的效果。国外机构尝试了应用表面肌电图来评

估脑卒中患者步行功能恢复的情况，取得了较好的效

果，肌电技术在 AFO 领域的研究应用得到了进一步

发展。2014 年 Van S 等人的研究发现，AFO 结合腓

神经电刺激的方式能改善患者的避障能力、步态平

衡，以及提高步行稳定能力。德国奥托博克假肢矫形

器公司研制了 WalkOn 系列产品，采用先进的碳素纤

维材料制作的 AFO，具有轻便性、稳固性、适应性

较好的优点。里约残奥会英国骑手 Megan Giglia 穿上

了定制的碳纤维 AFO，为骑手提供了更加趋于生理

性、对称性的步态。美国密歇根大学与 Altair Engi-
neering、Stratasys 公司合作，致力于开发出一种利用

3D 打印和工业 4.0 来改造 AFO 设计、舒适性、实用

性和定制的方案，解决了传统 AFO 制造时需要诸多

环节、熟练的技师、交货周期较长等问题[21]。传统制

造方式的 AFO 通体使用厚度不变的板材，限制了其

优化结构和重量，并且无法兼容现代分析技术以优化

AFO 的强度和弹性，以及最大化患者的行动能力[22]。

英国的医疗技术公司 Andiamo 在基于云平台之上，

使用大数据和人工智能技术，为残疾儿童设计和提供

3D 打印 AFO，并为矫形师提供了一个可上传数据并

3D 打印的平台，通过机器学习和人工智能检查扫描

得到可穿戴踝关节矫形器的精确尺寸，解决了原有方

式获取矫形器质量差和等待时间较长的问题。悉尼大

学研究人员表示，新型特异性 3D 打印 AFO 在舒适

性、灵活性、易于使用性上让患者更加满意，将对其

使用率和整体健康相关结果产生显著影响。 
针对上述研究进展的论述，国外 AFO 的研究不

仅关注产品功能结构和应用材料，并且考虑了科学技

术在 AFO 设计过程中功能构成的重要性，为提升产

品功能质量，国外的 AFO 较早涉及步态分析、肌电

信号等科学技术，并取得了较大的成果。 

3  国内踝关节矫形器研究进展 

福州市康复科与德国奥托博克假肢矫形器公司

合作，制作的“T”矫形器可根据患者不同的功能需求

进行调节，提高了适用性和方便性。假肢矫形康复研

究应用生物力学的原理设计的 DAFO，制作的功能性

足托和动态踝，在应用康复治疗中取得了较好的效

果。在 AFO 功能结构方面，医科工作者研制了一种

新型足部矫形外固定器，连接小腿、足部两个点，进

行三维矫形，通过临床应用并与经典的 Illizarov 外固

定器进行对比，得出新型足部三维矫形外固定器较

好，相对结构更简单，安装更方便，舒适感更强[23]。

矫形科研工作者针对肢体长时间受压等问题，从原有

矫形器的结构设计和应用材料方面进行了改进，并研

制了多功能、舒适的 AFO，同时越来越多的研究者

用现代高分子材料制作 AFO。康复医学科的临床研

究数据表明，穿戴可调节式踝足矫形器，可根据环境

需求或患者情况，随时调整踝关节活动范围，弥补了

动态踝足矫形器和静态踝足矫形器的不足。康复医学

临床研究试验，采用二维步态分析仪并结合表面肌电

作为评价指标，有助于评估患者步行功能的恢复状

况，并为脑卒患者在后期康复 AFO 的矫正效果提供

保障。国内 3D 打印 AFO 投入应用，打破了传统矫

形器石膏取型、手工制作、加热成型的生产方式。足

踝外科的工作人员使用三维扫描仪，获得患者脚踝准

确的三维数据，然后使用 CAD 软件通过 3D 扫描数

据创建一个 AFO 的 3D 模型，并根据病人的需求快

速 3D 打印出产品，为克服现有扫描仪获取数据的“瓶

颈”，结合互联网+大数据模式进行三维重建与相关参

数的提取。刘震等人[24]采用 Artec 三维扫描仪扫描患

肢，利用软件 Meshlab 进行 STL 文件的表面处理，

通过软件 Instep 将 STL 文件转换为 STP 文件，利用

Abaqus 软件建立有限元模型，对 AFO 进行有限元分

析，最后利用软件 Evol-ve 进行拓扑优化分析，对 AFO
模型结构进行优化，去除多余的结构，设计合理的

AFO 外形，再通过 3D 打印机打印制作所需的 AFO。 
从以上所述发现，功能结构和应用材料是 AFO

设计考虑得较多的模块，与其密切相关的是科学技术

的发展及应用材料的创新。近年来，AFO 功能结构

与科学技术结合日益紧密，目前 AFO 的研究多以步

态分析技术、表面肌电技术、3D 打印技术等为辅助，

主要考虑穿戴 AFO 的舒适性评价和功能效果，但对

AFO 造型的形式美并没有较多关注，专门探讨其形

式设计的文献也较少。AFO 作为可穿戴式康养辅具，

从 AFO 造型和色彩心理入手，也是体现设计多样性
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的一种方式[25]。 

4  踝关节矫形器的应用技术发展 

科学应用技术是产品设计发展不可或缺的部分，

AFO 在设计的过程中，需要一定的科学技术检验、

促进设计质量，其相关的技术包括 3D 打印技术、三

维步态分析技术、虚拟仿真技术、脑机接口技术等。 

4.1  3D 打印技术 

3D 打印技术以智能化数字模型为基础，采用金

属或塑料等可粘合材料，通过逐层打印的方式来构造

物体，是一种可直接成型、个性化定制的技术[26]。3D
打印支具可以减少原有产品皮肤贴合度及舒适度差

的问题，也可为患者量身定做踝关节支具，通过分析

穿着踝支具的试验者的步态，分析符合试验者的人体

结构和步态生物力学曲线，得出人因适配度高的产品[27]。

3D 扫描技术可与人体扫描技术、有限元技术、三维

步态分析技术等结合，建立更加符合人机的产品，同

时产品的造型会更加美观、多样，使用更轻便，成本

更低，可提高患者的生存质量。 

4.2  三维步态分析技术 

三维步态分析技术根据生物力学原理，应用科学

技术，检测得出人在步行状态下的相应数据，实验得

出的数据可指导患者术后的行走训练、踝足矫形器的

适配，最大程度地代替和代偿缺失的运动功能[28]，踝

足矫形器的设计与三维步态分析技术的结合，是研制

新型矫形器及个性化定制不可或缺的条件[29]。目前，

美国等国家的矫形器领域广泛应用三维步态分析技

术，并取得了良好的成果，我国引进三维步态分析技

术时间较短，应用研究也较少。2016 年美国 MiniSun
公司设计和制造出智能化步态分析产品——Insole X
智能鞋垫，鞋垫是基于智能算法和传感技术的便携式

步态分析仪，三维步态分析技术的快速发展为踝足矫

形器智能化设计提供了新的方向。 

4.3  虚拟现实仿真技术 

虚拟现实仿真技术又称 VR 技术，是一种计算机

人机交互的手段，逐步使计算机适应人，通过建模和

仿真模拟现实环境中的事情，使人能够切身体验事物

变化的规律和具体特征，从而实现产品制造的本质过

程。VR 技术被广泛应用于医学、康复训练，其康复

训练能为患者提供实时的视觉反馈，在矫形的同时还

能够训练患者的动作[30]，相对于其他技术，具有虚拟

性、高度逼真、娱乐性的特点，用虚拟的系统和自然

的科学方式实现人与产品的交互。 

4.4  脑机接口技术 

脑机接口技术（BCI）是一种人脑与外部设备实

时通信系统，把人的思维活动转变成命令信号驱动的

外部设备，实现人脑和外部环境的人机交互[31]。动作

模式识别是 BCI 的核心内容之一，在无人照看的情况

下患者可进行功能性的辅助训练。基于脑电信号的

BCI 能够反映不同患者的运动功能状态，并作为反馈

自适应调节康复训练难易，利用触觉感知接口实现力

觉反馈，使患者感觉到肢体受力的作用[32]。BCI 技术

起步较晚，造价昂贵，未来将会不断完善和成熟，是

康健产品智能化设计的重要技术之一。 

5  结语 

通过对踝关节矫形器设计与应用技术相关内容

的综述，明确了踝足矫形器的发展趋势。随着现代科

学技术的快速发展、康复护理理念的深入影响，促进

了 AFO 的一系列改良，从佩戴方式、制作材料或是

配合治疗方法上，都有不同程度的进步，从传统的支

具、SAFO、DAFO、CAFO、功能的演变，到结合智

能化技术的设计，都表明了踝关节产品设计研究的进

步。3D 打印技术、三维步态分析技术、虚拟现实仿

真技术、脑机接口技术等科学技术作为医疗领域研究

的热点，同样可用于 AFO 设计的研究之中。可以预

见，当前设计理念的转变，科学技术的快速发展，人

机交互、智能化将会成为踝关节矫形器设计研究的热点。 
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