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·临床研究·

脑卒中踝足矫形器的3D打印研究*

刘 震1 张盘德1 容小川1 刘翠华1 谢亿民2 黄国志3,4

摘要

目的：探讨3D打印踝足矫形器（AFO）临床应用的可行性，并希望能够降低打印成本，促进临床应用。

方法：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

换成STP文件。利用Abaqus软件，建立有限元模型，对AFO进行有限元分析。利用软件Evolve对AFO模型结构优

化，去除多余的结构。最后通过3D打印机打印制作所需的AFO。

结果：详细展示3D打印AFO的具体流程，有限元分析结果表明，AFO后部中间和两侧区域的应力明显高于其他区

域，结构优化后AFO减少了17%的重量，两种材料打印的AFO轻便，打印成本也有降低。

结论：本次研究成功地展示了3D打印AFO的临床应用流程，降低打印成本可以促进3D打印技术的临床应用。
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Abstract
Objective: To investigate the feasibility of patient specific ankle-foot orthoses fabricated by 3D printing, and to

reduce production cost for clinical application ultimately.

Method: Firstly, the ankle and foot was scanned by Artec 3D scanner. Secondly, the surfaces of the STL file

of the initial AFO design were reduced by the software Meshlab. The STL file of the simplified AFO model

was transferred to a STP format using the software Instep. Performed finite element analysis (FEA) using the

software Abaqus. Based on the FEA result, inefficient materials were removed using the software Evolve. Final-

ly, 3D printing technique was used to fabricate the optimized AFO.

Result: For ankle foot orthoses using 3D printing, the fabrication technology procedures were presented. The

stress contours of FEA of the initial AFO showed that the stress levels at the back middle section and the

two sides of the middle section of the AFO were higher than those in others areas. The volume of the final

AFO had been reduced by 17% from the initial design. Two kinds of AFOs produced by different materials

were lightweight and the production costs were reduced correspondingly.

Conclusion: This study successfully demonstrated the process of patients specific ankle-foot orthoses fabricated

by 3D printing. Cost reduction will contribute to clinical application of 3D printing.
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对于存在踝背伸障碍的脑卒中患者，配置踝足

矫形器（ankle-foot orthosis, AFO）可以有效地改善

偏瘫步态，改善步行功能[1—2]。但是传统方法制作的

踝足矫形器存在许多不足，包括制作流程复杂、制作
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时间长、某些矫形器不能完全适合患者，有些矫形器

笨重、不美观，尤其一些年轻和心理障碍较大的患

者，穿戴AFO时容易产生自卑情绪，患者往往不愿

意走出户外，导致患者难以重返社会。

3D 打印（3D printing），又称为增材制造技术

（additive manufacturing），就是以经过智能化处理

后的数字模型文件为基础，运用粉末状金属或塑料

等可热熔黏合材料，通过分层加工、叠加成型的方式

“逐层增加材料”，完成整个实体的构建[3—5]。3D打

印技术具有构建速度快、可按需制作的优势，可满足

个体化医疗的需求。国外的一些研究证实利用 3D

打印技术制作踝足矫形器是可行的[4,6—10]。

目前 3D打印AFO在我国临床应用较少，其原

因主要为打印成本昂贵，并且尚未形成一套成熟的

打印流程。本研究团队的前期研究中，已经采用拓

扑优化技术对 AFO 设计模型进行了结构优化分

析。本次研究旨在前期研究基础上，探讨 3D 打印

AFO在临床应用的可行性，实现AFO个性化、美观、

低成本的3D打印，提高患者生存质量。

1 对象与方法

1.1 研究对象

选取2016年4月—10月，收住佛山市第一人民

医院康复医学科的脑卒中患者5例。其中男性3例，

女性2例；年龄（51.80±9.96）岁；左侧偏瘫者3例，右

侧偏瘫者2例；并发高血压病者5例，糖尿病者2例，

冠心病者1例，高血脂症者5例，肺心病者1例。

纳入标准：①符合完全累及内囊后肢的缺血性、

出血性脑卒中诊断标准（动脉粥样硬化性血栓性脑

梗死、基底核区脑出血）且存在下肢功能障碍的患

者：②头颅CT或MR明确有梗死或出血病灶；③首

次发生脑卒中且处于恢复期阶段的患者（病程小于

3个月）；④生命体征平稳，病情稳定，意识清醒，愿

意和能够配合治疗；⑤下肢近端肌力恢复至 3肌以

上、远端肌力差，存在足下垂及足内翻的患者；⑥年

龄处于35—75岁；⑦愿意签署知情同意书。

排除标准：①下肢存在严重疼痛不能完成治疗；

②存在严重认知或心理障碍不能配合治疗的患者；

③下肢存在严重痉挛，改良 Ashworth 分级Ⅲ级以

上；④全身状况差、有严重的心脏、肺部等疾患不适

合治疗的患者；⑤依从性差、不按规定进行治疗，无

法判断疗效的患者。

此研究通过了佛山市第一人民医院伦理委员会

的审查，所有患者均签署知情同意书。

1.2 方法

步骤一，采用Artec三维扫描仪扫描瘫痪肢体的

小腿、踝、足部位，要求坐位，患肢平放于一平面木板

上，扫描时保证扫描数据连续完整，没有数据缺失。

扫描后进行初步处理，即可得到初始的AFO三维模

型图像。见图 1。步骤二，通过软件 Meshlab 输出

STL格式文件，根据患者情况，进行STL文件的表面

处理。见图1。步骤三，通过软件 Instep将STL文件

转换成STP格式文件。步骤四，利用Abaqus软件，

建立有限元模型，设定合理的边界条件和荷载工况，

对AFO进行一系列的有限元分析，见图 2。利用软

件 Evolve 进行拓扑优化分析，对 AFO 模型结构优

化，去除多余的结构，设计合理的AFO外形，设计完

毕后模型以STL文件格式输出。

步骤五，通过3D打印机打印制作所需的AFO，

记录材料成本，测量AFO重量，观察使用效果，包括

外观、穿戴AFO的舒适度、运动时的稳定性、纠正偏

瘫步态的效果、患者依从性等。在本研究团队前期

研究基础上，采用两种打印材料进行 3D打印，第一

种材料为 PA2200，采用选择性激光烧结（selective

laser sintering, SLS）打印机打印；第二种材料为So-

mos® NeXt，采用光固化立体成型（stereo lithogra-

phy appearance, SLA）打印机打印，见图3。

2 结果

AFO模型有限元分析结果表明，AFO后部中间

和两侧区域的应力明显高于其他区域。见图4。

对AFO模型的结构优化结果表明，最后的AFO

模型e比最初的模型a减少了17%的容量（或重量），

最大应力为 28MPa，小于打印材料的拉伸强度

31MPa。见图5。

3D打印的AFO结果表明，材料PA2200打印的

AFO重量为 155—160g，材料成本大约为 800元，见

图 6；材料 Somos® NeXt 打印的 AFO 重量为 120—

125g，材料成本大约为 1000 元，见图 7。两种 AFO

均与患者踝足匹配，穿戴后偏瘫步态明显改善。材
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料PA2200打印的AFO质地较硬，表面较粗糙，患者

穿戴后舒适性不佳；材料Somos® NeXt打印的AFO

质地较软，表面精度高，患者穿戴后舒适性高。

3 讨论

3.1 3D打印AFO的临床意义

脑卒中后的发病部位、初始功能状态、年龄是运

动功能和日常生活活动（activities of daily living,

ADL）能力的早期预测因素[11—12]。脑卒中发病部位

往往累及内囊后肢，由于此处皮质脊髓束严重受损，

图1 初始AFO图像及经过表面处理后AFO模型 图2 AFO有限元模型

图7 材料Somos® NeXt
打印的AFO

图6 材料PA2200打印的
AFO

图4 有限元分析后的应力分布

图5 结构优化过程

图3 3D打印AFO的流程图

(a) (e)(d)(c)(b)

三维扫描仪扫描
患者部位

提取STL文件
表面处理

将STL文件转换成
STP文件
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3D打印机
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下肢瘫痪严重，尤其是不能踝背伸，此类患者即使能

恢复步行，也将存在足下垂及内翻，必然为偏瘫步

态。大量的研究已经证实患者穿戴AFO可以有效

地改善偏瘫步态，改善步行功能[1—2]。但是传统方法

制作的AFO最大的缺点是笨重、不美观，尤其是对

于年轻和心理障碍较大的患者，穿戴AFO时容易产

生自卑情绪，患者往往不愿意在户外穿戴AFO，导

致难以重返社会。尽管近年来经颅磁刺激、经颅直

流电[13]、机器人治疗[14]、功能性电刺激[15]等技术取得

了一定的临床效果，但AFO的作用仍然不可取代。

如何能让脑卒中患者穿上“漂亮”的AFO、有尊严地

生活是必须解决的问题。

3D打印技术在康复辅具应用中的最大优势就

是自由成型，结合计算机数字化技术，可以根据患者

需要设计各种精细复杂的结构和外形 [4—5,8]。3D 打

印技术的出现，有希望为患者穿上“漂亮的鞋子”。

3.2 本研究的临床意义

3.2.1 在国内较早系统地开展了3D打印AFO临床

转化研究。本次研究系统地证实了3D打印AFO的

临床可行性，详细展示了 3D打印AFO的临床应用

流程，其关键步骤为：三维扫描仪正确扫描，避免数

据缺失；AFO模型 STL文件的表面处理，根据患者

需要进行有限元分析和结构优化；最后3D打印机打

印制作AFO。AFO的 3D计算机模型的建立，有多

种方法，既往研究有采用CT扫描来建立AFO模型，

但扫描费用贵、方法不便捷。本研究采用的Artec三

维扫描仪，属于结构光三维扫描仪，手持式扫描，扫

描速度快、精度高、便捷，非常适合临床应用，但缺点

是价格高。目前手持式扫描仪的价格从数千元到数

十万元。近年来国内 3D 打印技术飞速发展，扫描

仪，3D设计、重建及分析软件，3D打印机发展日益

成熟，成本费用也逐年下降[5]。

3.2.2 通过结构优化，降低了材料成本，克服了影响

临床应用的障碍。既往国外的研究证实了 3D打印

AFO是可行的[4,6—10]，也做了一些力学测试包括精确

度[7]、抗弯强度[9]等，一定数量的临床研究表明3D打

印制作完成的AFO，与传统制作的AFO产品比较，

至少具备同样的临床效果[8,16]；但是大部分研究处于

3D打印技术的早期应用阶段，因为技术的受限，所

选用的3D打印机、打印材料并不理想。熔融沉积成

型（fused deposition modeling, FDM）、SLS 打印机

及相关打印材料相对便宜，但打印出的AFO较硬，

表面质量不高，实际上并不适合患者穿戴，不能从实

验室走向临床应用[4—10]。此次研究也表明，SLS材料

PA2200打印的AFO质地较硬，表面较粗糙，患者穿

戴后舒适性不佳；SLA 材料 Somos®NeXt 打印的

AFO 质地较软，表面精度高，患者穿戴后舒适性

高。就 3D打印制作AFO而言，SLA打印机及打印

材料，打印出的AFO精度高，表面质量好，适合临床

要求，但价格昂贵[5]，超出了普通患者的经济承受范

围。目前阶段，3D 打印 AFO 最合适的就是采用

SLA打印机及打印材料，它有可能满足临床医师的

要求，满足患者穿戴的要求。但由于材料成本贵，要

想临床应用，必须降低成本，主要是减少打印材料的

使用量，这是必须解决的问题。

本研究团队的前期研究中，已经采用拓扑优化

技术对AFO设计模型进行了结构优化分析，核心概

念是将无效或低效的结构逐步去掉，结构逐步趋于

优化 [17—18]。本研究中，通过拓扑优化分析，对 AFO

模型结构优化，去除多余的结构，最后优化的AFO

模型比最初减少了 17%的重量。结果表明，采用

SLS和 SLA打印材料 3D打印的AFO都比较轻便，

材料成本不高。即使 SLA 打印材料 Somos® NeXt

的成本大约为 1000元，加上所有的成本，包括材料

消耗、人工费用、流通环节等，并实现厂家一定盈利，

实际售卖价格大约2000元（人民币），而传统方法制

作的AFO价格大约为1000—2000元（人民币），这样

普通患者基本可以承受SLA打印材料制作的AFO，

让3D打印技术真正从实验室应用到临床。

3.2.3 本研究为进一步改善AFO外形设计提供了

基础。近年来也有学者利用有限元分析技术进行传

统AF0的力学分析，通过CT扫描AFO，建立有限元

计算机模型后，对模型进行力学分析，也得出类似本

研究的力学分布结果，但没有进行拓扑优化分析，没

有进行结构优化[19]。本研究将有限元分析和拓扑优

化技术引入到 3D打印AFO的设计中，明确了AFO

应力分布区域，并通过“孔洞”设计减少重量，增加了

透气性。本次研究对象为踝关节完全不能背伸的脑

卒中患者，所设计的AFO类似于传统的静态AFO，

其外形设计尚未达到“漂亮”；同时也应针对各种类
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型的下肢瘫痪患者进行个体化的外形设计，本研究

也为下一步完善外形设计提供了科学依据。有限元

分析和拓扑优化技术，不是所有研究者都能掌握的，

本研究结果对从事 3D打印康复辅具的研究者有重

要的启发作用。

本次研究证明了 3D打印AFO的临床可行性，

展示了其临床应用流程，并降低了AFO的 3D打印

成本，有助于 3D打印AFO的临床应用。但本次研

究尚未进行系统的临床试验，包括穿戴AFO后的步

态分析；没有进行AFO的力学测试，包括抗弯强度、

刚度等；AFO的外形设计仍需要进一步改善，这些

不足将是今后的研究重点。
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