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假肢和矫形器是常见的用以代偿或补偿机体障碍人士功能需求的辅助设备。假肢矫形器的传统制
造方法是一个耗时且劳动密集的过程，并存在严重的材料浪费问题。这些问题随着增材制造（AM）
技术的发展和应用迎刃而解。人们已经进行了大量的理论和实践尝试，但将该技术真正用以制造假
肢矫形器并满足临床需要还存在很大挑战。现存的挑战之一是缺乏一个集成AM技术和操作过程的
系统框架。另外，如何基于该技术设计出同时满足功能性和舒适性需求的产品也是待解决的问题。
本研究回顾了AM技术在制造假肢矫形器方面的应用现状，并对基于计算分析的产品优化设计方法
和生物力学评估做了讨论。我们还设计了一个系统框架，该框架融合了从目标肢体的医学影像扫
描到高适配性能产品的全过程。该过程还包含了用有限元方法进行产品优化设计和生物力学评估
的环节。一个完善的系统框架能够高效地制造出满足生物力学性能需求的产品，从而大大促进AM
技术在假肢矫形器领域中的应用。
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Education Press Limited Company This is an open access article under the CC BY-NC-ND license  
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1. 引言

假肢和矫形器是常见的用以代偿或补偿机体障碍人

士功能需求的辅助设备。假肢用于代替缺失的下肢或上

肢的部分功能[1]。假肢接受腔是容纳截肢患者残肢的

腔状部件，用于连接残肢与假肢，实现身体与假肢之间

机械负荷的传递。矫形器是装配于四肢或躯干的体外器

具，用以预防或者矫正人体肌肉骨骼系统畸形并补偿其

功能。根据机体影响部位，矫形器主要分为上肢矫形

器、脊柱矫形器和下肢矫形器三大类。其命名方式与

所涉及的关节相关，如腕手矫形器、腰椎矫形器、足

踝矫形器等。

相对于假肢和矫形器的商业即售产品，个性化定制

产品的成本更高。但是个性化定制的假肢和矫形器能够

综合考虑个性化特征，在功能和舒适性上更适配患者需

求，这是判断产品设计合格与否的最重要的因素[2,3]。
传统的矫形器和假肢接受腔的制造方法为石膏浇铸法，

该过程从时间和操作性方面都要求患者高度参与和配合。

增材制造（AM）俗称3D打印，是一种使用3D数

据创建对象的技术。与传统的减材制造技术相反，它通

常利用数字控制技术对材料进行逐层铺设，以增材的方

式实现对象创建[4]。与传统制造业相比，AM大大减少
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了材料浪费、缩短了制造周期，并省去了大多数基于技

能的手动操作[5]。
尽管AM技术有很多优势及潜在的提升机会，但这

项技术在假肢和矫形器制造工业中仍未得到广泛采用

[6]，并且未来发展状况存在很大不确定性[7]。造成以

上情况的几个主要因素为：首先，目前研究缺少对AM
产品的功能效果的科学评估；其次，缺乏定量和定性指

标[6]将AM与传统的标准制造方法进行比较；再次，缺

乏一个系统性框架以及特定功能软件，实现从设计到制

造再到功能评估的集成和融合；最后，关于个性化定制

产品的设计制造的相关法规尚未健全[8]。
要推广AM技术在假肢矫形器方向上的临床应用，

就需要解决以上主要问题。必须要建立一个完善的系统

框架，以实现从收集患者信息到最终产品制造以及功能

评估的整个过程的高效有序执行。本文旨在探究AM技

术在假肢矫形器制造工业中的应用进展及所存在问题，

分析计算分析方法在产品优化设计中的潜能，并设计一

个适用于AM技术过程的系统框架。

2. 传统制造与增材制造

在传统制造技术过程中，假肢矫形师根据医生的

诊断报告以及患者对产品的需求，对患者进行相关人

体参数的测量。随后通过将石膏绷带缠绕在相关肢体

上获得铸模。将石膏倒入以上获取的阴模中制成阳模，

然后将热塑性塑料片材（通常是聚丙烯或聚乙烯）加

热并真空成型至石膏阳模上获取假肢矫形器的初型，

将其冷却后再修剪出相应的形状。根据人体的负荷敏

感区和承重区，假肢矫形师可能会对石膏模具进行减

磨或者材料添加，以使热塑材料的取型更符合生物力

学准则。添加配件和绑带等附件之后产品得以完成，

但通常需要患者回诊去测试产品的适配性。多数情况

下，假肢矫形师需要对产品进行进一步修整才能达到

预期的舒适和功能需求。整个过程需要消耗大量的制

造材料，并且假肢矫形师以及患者需要投入大量时间

和精力，而且产品的质量高度依赖假肢矫形师的技能

和经验[6]，因此，传统制造技术基本没有可能实现产

品的重复性生产。

AM技术在节省材料、时间和人力方面有巨大优势。

该技术非常适合制造结构复杂的产品，通过定制还能制

造适应个人特征和满足个别需求的产品[9]。因此AM技

术为实现自主设计、避免材料过剩和浪费以及提高成本

效益提供了一条全新途径。该技术在精确复制现有产品

[6,10]，以及通过减轻产品重量来提高产品性能方面有

很大的应用价值。此外，AM中的功能集成也减少了对

装配程序的需求[11]。因此AM被称为革命性技术[12]，
一些耗时耗力的传统制造工艺将被取代，个性化定制的

制造需求将得以大幅满足。

AM的上述优势依赖于特定技术。有限元分析技术

在AM过程中可以对产品的机械性能和功能进行预测并

优化。通过其中的拓扑方法可以对材料进行优化分配并

保持原有的设计刚度，这在传统制造中是不可能实现的

[13]。相比单一材料产品，多材料产品在产品刚度、功

能性及环境适应性方面都有更好的表现，但传统的或单

一材料的AM技术难以实现多材料产品制造，多材料技

术使得AM可以轻松完成多材料产品的生产[14,15]。多

材料打印技术的主要限制在于不同材料之间的热膨胀/
收缩性能，以及散热性能的差异会对材料结合强度产生

影响[15]。
AM的工艺技术包括立体光刻或光固化立体成型

（stereolithography, SL）、熔融沉积成型（fused deposi-
tion modelling, FDM）、选择性激光烧结（selective laser 
sintering, SLS）、分层实体制造、激光近净成型、快速

冻结原型机以及多种材料激光辅助的致密化技术[16]。
SL、FDM和SLS是三个最主要的成型技术，其中SL的

历史最悠久，于20世纪80年代开始应用在快速成型制

造领域，是迄今为止最流行和广泛使用的技术之一[17]。
该技术的最小成型特征尺寸范围为10~100 μm，大约是

FDM的1/10 [18]。它的工作原理是使用高功率激光扫描

光敏液体材料使其产生聚合反应，逐层固化得到三维零

件模型。FDM也是最重要的商业AM技术之一，其工作

原理是加热头把热熔材料加热至熔融临界半流体状态，

在计算机控制下喷头将热熔半流体材料挤压出来并凝

固形成单层，最后逐层沉积以创建轮廓形状[19]。FDM
中最常用的两种材料是丙烯腈-丁二烯-苯乙烯和聚乳酸

[20]。该技术的优势在于加工周期短、尺寸精度高、可

使用材料多、处理简单、成本低且易于与其他计算机辅

助设计（CAD）软件集成。SLS利用粉末材料在激光照

射下烧结的原理，由计算机控制光源，将连续的粉末材

料逐层熔合烧结、堆积成型以创建实体零件。它是仅次

于SL和FDM的第三大商用的AM方法[21]。SLS适用于

多种高强度、高耐用性和功能性的材料[22]，如聚酰胺

12（俗称尼龙12），其市场份额超过90% [23]。表1是以

上三种AM技术的对比情况[18,24,25]。
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3. AM 技术在矫形器方向上的应用

在19世纪60年代初期，科研领域对假肢接受腔的

计算机辅助设计开始进行研究，并提出利用AM技术进

行假肢矫形器制造[26,27]。随着材料的不断开发和相关

成本的降低，AM技术的可行性在近些年的研究中得到

了更广泛的验证。有研究[28–31]概述了利用人体扫描

技术、CAD和AM等技术制造假肢矫形器的最新方法。

例如，利用SLS和FDM技术制造足踝矫形器，首先需要

对足踝进行扫描以获取外形，然后在打印之前对矫形器

的生物力学性能进行计算分析[28,29]。到目前为止，利

用AM技术制造的矫形器的使用效果还缺少临床反馈，

然而，实验研究和调查问卷已经提供了一些效果评估。

利用AM技术个性化定制多种足部矫形器，同时，

通过步态分析和主观调查对这些产品的贴合性和舒适性

进行评估，并与传统制造方法所制造的产品进行对比

[32–34]。利用SLS技术制造适合于跑步者的贴合型功能

鞋垫，然后对这种鞋垫的舒适性和生物力学参数与商业

在售产品进行了为期三个月的测试对比[33]。结果表明，

利用AM技术制造的产品在舒适性和预防运动损伤方面

均有更好的效果。有研究应用计算机仿真技术和破坏性

测试对由AM技术和传统方法制造的被动动力患者的矫

形器进行了对比分析，以保证SLS矫形器的可靠性。随

后进行步态分析，结果表明利用AM技术制造的矫形器

的性能与传统产品无明显差异[28]。在一项对足弓支撑

垫产品的对比测试中，受试者分别穿着有3D打印支撑

垫、传统制造的足弓支撑垫和无支撑垫的跑鞋运动，结

果表明，相比无支撑垫状态，3D打印支撑垫能够增加

足弓高度指数，但支撑高度低于传统矫形器[35]。
由AM技术制造的足踝矫形器已经商业化[36,37]，

并在临床上用于治疗马蹄内翻足[38]、类风湿性关节炎

[39]，以及用于缓解跖骨下的峰值压力[40]。有研究分

析了用SLS方法制造的分别由尼龙12、玻璃纤维增强尼

龙12和尼龙11材料制成的被动动力型足踝矫形器，测

试了其能量耗散特性，并与市售的碳纤维足踝矫形器进

行了比较[30]。机械阻尼和破坏性测试结果表明，由尼

龙11制成的矫形器的能量耗散最少，并且是唯一具有足

够刚度的材料。其次是尼龙12和玻璃纤维增强尼龙12。
对由SLS方法制成的适用于类风湿性关节炎患者的矫形

器的评估显示，在走路状态下，该矫形器与传统矫形器

无功能差别，并且在患者的舒适度和适配度方面，这两

种矫形器也没有差异[39]。使用AM技术设计和制造具

有可调节元件的、用以减轻足底压力的足部矫形器，以

及具有可调节刚度的足踝矫形器，并由健康参与者进行

穿戴测试[40]。结果表明，由AM技术制成的两种矫形

器都能够满足功能要求。此研究表明了AM技术在新型

个性化矫形设备制造中的可用性。对采用SLS技术制造

的足踝矫形器和临床中广泛使用的热塑性聚丙烯矫形器

进行对比研究[41]，通过测试8名单侧足下垂的受试者

的时空步态参数和踝关节运动学参数发现，两种类型的

矫形器相比赤脚都能改善步态性能，并且两种矫形器之

间没有显著差异。这些研究证实了AM方法在足踝矫形

器定制中的可行性以及极大的临床潜力。

4. AM 技术在假肢方向上的应用

假肢接受腔用于连接身体与假肢，起着承受并传递

载荷以及控制假肢运动的作用。这就要求设计的假肢能

够控制运动过程中的稳定性，又不损害残肢的组织，同

时满足功能性和舒适性要求。假肢接受腔不能是简单的

残肢的形状复制。残肢周围某些区域的软组织不适合承

受高载荷。在步行或其他活动中，载荷分布不当可能会

造成软组织不适或皮肤损伤。所以临床上要根据不同区

域的负载能力对接受腔形状进行合理设计和修改，确保

假肢与残肢之间的载荷能有效合理地传递。

传统接受腔的制造需要用到残肢的阳模，并通过对

阳模的形状修改实现对接受腔外形的调整。形状修改的

过程是一种主观的反复试验过程，而该过程主要依赖设

计者的经验。因此接受腔的设计质量在制成后才能评

估。在适配过程中大多还需要做进一步的修整，直到适

表1 SL、FDM和SLS三种AM技术的特征对比

Technology Materials Accuracy Advantages Disadvantages

SL Photocurable resin 10–100 μm [18] Fast processing, high geometrical 
accuracy

Limited available and high-cost materials; support 
structure required

FDM Thermoplastic materials 16–60 μm [24,25] Cost-effective; wide range of 
thermoplastic materials available

High build time cost; low dimensional accuracy and 
resolution; inherently anisotropic behavior in products

SLS Plastic, ceramics, stainless 
steel, tool steel

Rough surface 
finish

No support structure required; 
varied materials available

Porous and mechanical weak in metal sintering 
components
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配成功。在传统的制造方法中，很难在产品制造之前进

行性能评估。

在利用AM技术制造接受腔的早期阶段，由于打印

成本高于传统制造方法[42]，且产品的强度和耐用性无

法满足要求[43]，因此直至最近几年AM才得以推广使

用。在一项对小腿假肢接受腔的AM性能的研究中，研

究人员使用CAD和SLS技术制造了与患者普通接受腔

完全相同的打印产品[44]。把该接受腔装配到患者使用

原假肢的同一个脚上进行步态分析，结果表明，与原假

肢相比，利用AM技术制造的假肢接受腔具有更好的舒

适性和步态对称性，而下肢关节的功能表现与原假肢相

似。在另一项研究中，小腿假肢接受腔由内层和涂有树

脂涂层的外层构成，使用CAD系统设计并使用FDM技

术进行制造[45]。在行走测试中，该接受腔能满足患者

和假肢矫形师的基本行走安全要求，且患者也能适应接

受腔和残肢界面之间的压力。利用CAD和AM技术制造

集成了柔性特征结构的小腿假肢接受腔，以降低骨状突

起部位的界面峰值压力[46,47]。在一位双侧小腿截肢的

男患者身上进行的步态实验表明，相比传统假肢接受

腔，该接受腔确实能降低患者走路过程中骨状突起部位

的界面压力。这些研究证明了AM技术在假肢接受腔制

造方面的可行性。

5. 有限元分析在假肢矫形器设计和评估中的
应用

使用AM技术制造的产品应该无需进行进一步修改

就能很好地适用于使用者。AM系统必须包含一个评估

系统，以在打印之前对产品的适合性进行预测和设计优

化。计算分析工具为此提供了一种可行性。在19世纪

80年代后期，有限元分析被引入假肢接受腔和矫形器设

计[48]，它能够计算人体组织以及假肢与矫形器组件上

的应力分布、载荷传递机制，以及人体与假肢或矫形器

接触界面之间的生物力学行为。基于有限元预测的设计

拓扑优化是保障产品性能的一种有效方法[49]。
一项研究指出，根据有限元的特性，有限元分析可

以用来预测利用AM技术制造的足踝矫形器在不同频率

和温度载荷下的抗断裂性能[50]。在利用AM技术制造

被动动力型足踝矫形器的过程中，研究者建立了矫形器

的有限元模型用于确定支撑截面尺寸[30]。为了找出不

同制造方法中的优化方法，有限元分析被用以分析多种

足踝矫形器的性能，以此评估制造工艺、材料和材料厚

度的影响作用，同时也综合考虑了制造成本、生产时间

和患者反馈等因素[6]。采用多目标优化算法函数，以

三种尺寸的足踝矫形器作为输入进行比较。因为新陈代

谢率直接受足踝矫形器的弯曲刚度的影响[51,52]，所以

分析采用新陈代谢率来代表性能。采用有限元分析来确

定材料性质、厚度和尺寸对矫形器刚度的影响。与尺寸

相关的变量通过基于有限元分析的回归函数确定。在传

统石膏浇铸、SLS和FDM三种方法中，FDM被认为是

最优工艺。该过程用时最少，制造成本略高于石膏浇铸

法，且产品性能与石膏浇铸法相当。为改善足踝矫形器

的过度发热和出汗状况，对矫形器进行空气循环设计。

有研究利用有限元分析对经过改良设计的足踝矫形器进

行性能评估[53]。
参考文献[54]概述了有关假肢接受腔的生物力学的

研究进展，介绍了用有限元建模方法研究残肢与假肢接

触界面上人体组织对外界载荷的反应，并总结虽然生物

力学研究有助于人们了解假肢接受腔的适配技术，但并

不会引起临床实践的明显改变。有限元分析方法还被用

来模拟假肢的穿戴过程。通过建立患者残肢和接受腔的

有限元模型，计算得到残肢与接受腔接触界面上的纵

向和周向压力及剪切力[55]。建立假肢接受腔的简化模

型，并评估其安全系数[47]。有限元方法也在大腿假肢

的生物力学分析上得以应用。为了评估大腿假肢接受腔

的舒适性和适合性，研究人员建立了患者残肢和接受腔

的有限元模型，对两种站立载荷条件下的界面压力进行

分析[56]，并证明两种不同假肢接受腔之间的压力分布

相似。研究对计算数据与实验测量数据进行了对比，两

种数据高度相似。在另一项研究中，有限元分析还被用

来计算残肢与接受腔接触界面上的剪切应力、软组织中

的接触压力，以及摩擦相关参数[57]。有限元方法的一

大优势在于能够计算人体内部组织的生物力学参数。为

了预测深层组织的损伤风险，有研究应用有限元方法分

析了小腿截肢患者佩戴假肢时人体内部组织的载荷状态

[58,59]，分析参数包括内部组织应变、应变能密度及肌

瓣上的应力等。这说明有限元方法适用于截肢患者佩戴

假肢时深层组织损伤的病因分析。患者残肢骨头与软组

织之间的相互作用对残肢上的应力/应变状态的影响作

用也可以通过有限元方法进行分析[60]。分析发现，骨

骼与软组织之间的摩擦对残肢的应力应变有重要影响，

这就要求在利用有限元建模分析类似问题时，不能忽略

骨骼与软组织间的相互作用。假肢接受腔的散热也是一

个长期存在的问题。利用有限元方法也可以分析接受腔
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内衬层的热导率对假肢散热性能的影响[61]。该分析认

为接受腔内衬层的热导率对残肢的皮肤温度产生影响。

除了用于假肢接受腔的设计和评估，计算分析方法还被

用于评估碳纤维足踝假体的性能[62]。
我们在假肢矫形器的设计方面已经开展了大量生物

力学测量和计算分析的工作，具体包括扁平足足部矫

形器、小腿假肢及面部烧伤康复面具等的生物力学研

究。我们通过扫描小腿截肢患者的残肢来获取核磁共振

影像，并据此建立了小腿截肢患者残肢的有限元模型

（图 1），用以分析走路状态下残肢与假肢接受腔接触界

面上的生物力学参数。该模型允许残肢与接受腔之间的

滑动，设置了穿戴后的预应力，并考虑了材料惯性的影

响。模型模拟了步态过程，边界和加载条件来自步态分

析。在模型加入和去除材料惯性效应的两种状态下，我

们对比了接触界面上的接触压力和剪切应力。图2所示

是髌腱中间和胫骨内外侧区域在20%步态周期时的界面

接触应力以及整个步态周期过程中的应力峰值。图3显
示的是20%的步态周期下，接受腔纵向和周向上的剪切

应力分布以及由此产生的髌腱中间和胫骨内外侧区域的

剪切合应力。

步态支撑相的接触压力和剪切应力曲线呈双峰状。

模型设置中考虑和不考虑材料惯性效应会产生不同的计

算结果，例如，在步态支撑相和摆动相，两种设置下的

剪切应力差别分别为8.4%和20.1%，所以在动态有限元

图1. 小腿截肢残肢和假肢接受腔的有限元模型。

图2. 残肢上的接触应力。（a）20%步态周期时的应力分布；（b）髌腱中间区域的应力峰值；（c）胫骨外侧区域的应力峰值；（d）胫骨内侧区域的
应力峰值。CPRESS：接触压力。Ave. Crit. 代表对结果值相差25%以内的相邻单元进行平均。
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分析中应该考虑材料的惯性效应。

有限元模型的建立首先需要利用3D扫描仪和CAD
软件获得人体相关部位的数字模型，然后对数字模型进

行形状调整和有限元模型化才能进行有限元分析，最后

生成可打印的3D模型。模型调整的时间消耗取决于假

肢矫形师的治疗方案和技术人员的经验，模型的结构和

计算内容决定了分析迭代的复杂性以及计算资源和时间

的消耗，所以具体时间和资源消耗因不同情况而异。针

对这一过程的时间和人力成本方面的数据尚不足，而迄

今为止整个AM技术制造过程的时间和各种成本消耗的

数据更为欠缺[13]。

6. AM 过程的系统框架设计

尽管有限元分析能够对假肢矫形器进行性能预测且

具有非常大的时间和成本优势，但该技术尚未被广泛应

用到临床和商业相关领域。原因之一是现在仍欠缺一个

完备的系统框架，能把有限元分析等相关先进技术整合

到AM过程中。有学者开发了一款矫形器，该矫形器的

AM系统融入了数字模型的调整功能，可以对矫形器进

行缩放和对线等，但未包括基于数字分析的优化设计功

能[63]。在另一款被动动力型足踝矫形器的AM过程中，

设计阶段包括了数字模型参数化和有限元分析，能够

定量地调整和预测被动动力型足踝矫形器的功能特性

[64]。基于优化结果，通过FDM技术打印产品，产品

的弯曲刚度、尺寸精度和制造精度能够满足需求。这

个过程更多地是各种技术的单独运用，而没有融合为

一个系统流程。

我们设计了一个AM系统框架，如图4所示，整合

了从最初构想到最终适应性产品的所有技术和过程。影

像和扫描数据包能够兼容所有格式的影像形状数据，如

包含详细内部结构信息的计算机断层扫描、磁共振成像

和超声数据，以及如摄影测量、激光扫描和毫米波等点

云表面数据。这些数据都可以用来重建研究对象的数字

模型[65]。患者身体相关部位的数字模型建立后，假肢

矫形器的初始数字模型便可通过形状复制获得。假肢矫

形师需要根据经验和基本设计原则，对该初始数字模型

进行调整和修改以获得初始设计模型。身体部位的模型

和假肢矫形器的初始设计模型随后被装配在一起，然后

经过相关操作建立有限元模型，用以分析穿戴和运动等

过程中的生物力学性能。在数字模型建立的同时，对打

印的假肢矫形器的初始设计模型进行物理测量实验。实

图3. 残肢接触界面上的剪切应力。20%步态周期时纵向（a）和周向（b）上的剪切应力；（c）髌腱中间区域的剪切合应力；（d）胫骨外侧区域的
剪切合应力；（e）胫骨内侧区域的剪切合应力。CSHEAR：摩擦切应力。
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验将测量接触界面上的生物力学参数，具体包括接触压

力、剪切力、温度和湿度。物理测量实验至关重要，除

了获取动力学和运动学信息，该实验数据还被用作分析

计算的边界和载荷条件。此外，通过将接触界面上的测

量数据与计算分析的结果进行比较来验证有限元模型。

除了实验中获取的边界和加载条件以及验证数据

外，组织和材料特性也是计算分析的必要条件。在最初

确定产品制造材料时便可确定材料特性的数据。组织特

性，尤其是软组织特性的精确数据的确定是当前生物力

学领域的挑战之一。超声压痕仪能够简便快捷地测量软

组织的生物力学特性[66]。通过计算模拟可以获取人体

内部的生物力学信息和接触界面上的接触行为，将这些

信息与从实验中测得的数据进行分析和比较，可以找出

设计中存在的缺陷，如应力集中、载荷敏感区域中的过

度载荷或运动范围受限等。如果有限元分析结果显示存

在不合理参数，就需要对假肢矫形器的初始设计模型进

图4. AM过程系统框架。

行相应优化。优化后的有限元模型将与人体模型重新装

配在一起，并重复以上分析步骤，直到模拟结果达到预

期效果。如果有限元分析结果显示局部区域应力集中，

则可以先对该区域进行调整，然后再对初始设计模型重

新进行网格化、装配及运动模拟。数字模型的调整周期

可以非常短，因为有限元分析能够快速响应这些修改。

当计算分析结果中所有参数表现合理且与实验测量结果

一致时，模拟分析结束。在不影响产品强度的前提下，

对由模拟分析得到的数字模型进行拓扑优化以重新分布

材料来减轻产品重量。

在产品打印阶段，特别需要关注由打印层之间的弱

结合强度和结构化孔隙度引起的产品的各向异性行为

[67–69]。对3D打印样品的微观结构与正交各向异性行

为之间的关系进行有限元分析，结果显示，不同打印方

向[69]和微观结构[70]会造成产品的机械性能差异。假

肢矫形器的优化模型常以.STL格式保存并转换为可打
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印的数字模型格式。在打印模型设计中，需要选择合理

的打印技术和打印方向以确保产品的强度、时间成本和

精度要求。在大多数情况下，产品在适配过程中还需要

进行多次调整才能最终达到功能性和舒适性要求。

在使用该AM系统流程的最开始阶段，产品的优化

设计过程可能会经历几个调整优化周期。利用从重复优

化过程中积累的大量数据，可以总结提取经验和规则，

通过运用这些经验和规则，初始设计可以更具有合理

性，并且结构或材料的修改也会更加高效，针对性也更

强。设计和制造假肢矫形器的可用技术越来越多，选取

制造技术的关键是在成本较少的前提下满足产品的功能

性、舒适性和美观性的需求。

系统框架的设计目的是简化生产流程、缩短产品生

产周期且满足高质量的个人定制需求。尽管在制造阶段

AM技术优于传统方法，但整个AM过程还存在一些局

限性。因此AM技术尚未广泛商业化，在临床上也没真

正得以应用。应用AM技术还需要注意的一个问题是，

AM过程中的优化设计要求假肢矫形师额外学习计算分

析的技能[71]，同时还需要专业软件和设备等计算资源

[27,53]。建立一个成熟的AM系统框架和一个完备的设

计数据库是一个长期积累的过程，在此期间，产品的真

正制造时间和各种资源成本并不能被精确评估。因此，

大多数关于AM技术应用的研究实际上并未评估整个过

程的时间和成本。使用当前AM工程软件和技术来设计

和制造特定产品的成本可能要比传统制造高得多[13]。
此外，针对AM技术制造的产品的功能评估尚且不足。

目前产品的使用效果、可靠性和耐用性的相关数据主要

来源于实验室测试，而非患者的反馈。实验测量的数据

也不够全面，无法涵盖所有方面，比如动作补偿引发的

肌肉活动。而产品使用效果和来自患者的反馈信息的缺

乏也限制了AM技术的应用。

7. 结论

我们总结了AM技术在假肢矫形器制造领域中的应

用现状及其影响因素，包括制造技术、优化设计方法、

材料适用性及应用、产品功能评估以及当前挑战。研究

发现，制约AM技术在假肢矫形器领域推广应用的挑战

之一是，缺少融合了从最初设计理念到最终适应性产品

所需的各种技术的系统框架。另外重要的一点是产品需

要满足功能性和舒适性要求，这取决于产品打印前精确

的生物力学计算分析和优化。据此我们设计了一个AM

系统框架，以期能完整融合相关技术，高效完成从扫描

身体部位到产品最终设计的整个过程。基于计算分析的

产品优化也包含在其中。

现有技术可以轻松地复制产品的数字模型，AM技

术的知识产权保护比传统制造方式更加困难，这就需要

更加健全的知识产权相关法案。诸如知识共享许可协

议、共享许可或开源硬件概念等新型知识产权形式可能

会成为比较可行的方法[7,9]。此外应严格执行保密措施

和慎重对待伦理问题，例如，在公众获取知识如此便利

的情况下，应严格保护患者身体部位的数字模型或个性

化产品不被泄露[72]。
AM技术在假肢矫形器领域的推广应用还需要投入

大量的时间和资源，但其广泛的应用不仅使消费者能够

对已有设计进行修改，还可以根据自己的需求进行创建

或共同设计。打印成本的降低和AM技术的成熟完备必

定会极大地改变产品设计生产模式。

致谢

本 研 究 得 到 了 科 技 部 国 家 重 大 研 究 项 目

（2018YFB1107000）、国家自然科学基金NFSC重点项

目（11732015、11972315）和香港大学教育资助委员会

RGC研究基金（PolyU152065/17E）的支持。

Compliance with ethics guidelines

Yan Wang, Qitao Tan, Fang Pu, David Boone, and 
Ming Zhang declare that they have no conflict of interest or 
financial conflicts to disclose.

References

[1]	 Shurr DG, Michael JW. Prosthetics and orthotics. 2nd ed. Upper Saddle River: 
Prentice Hall; 2002.

[2]	 Berke GM, Fergason J, Milani JR, Hattingh J, McDowell M, Nguyen V, et al. 
Comparison of satisfaction with current prosthetic care in veterans and 
servicemembers from Vietnam and OIF/OEF conflicts with major traumatic 
limb loss. J Rehabil Res Dev 2010;47(4):361–71.

[3]	 Gailey R, Allen K, Castles J, Kucharik J, Roeder M. Review of secondary 
physical conditions associated with lower-limb amputation and long-term 
prosthesis use. J Rehabil Res Dev 2008;45(1):15–29.

[4]	 Tofail SAM, Koumoulos EP, Bandyopadhyay A, Bose S, O’Donoghue L, 
Charitidis C. Additive manufacturing: scientific and technological challenges, 
market uptake and opportunities. Mater Today 2018;21(1):22–37.

[5]	 Han P. Additive design and manufacturing of jet engine parts. Engineering 
2017;3(5):648–52.

[6]	 Totah D, Kovalenko I, Saez M, Barton K. Manufacturing choices for ankle-foot 
orthoses: a multi-objective optimization. Procedia CIRP 2017;65:145–50.

[7]	 Jiang R, Kleer R, Piller FT. Predicting the future of additive manufacturing: a 
Delphi study on economic and societal implications of 3D printing for 2030. 
Technol Forecast Soc 2017;117:84–97.



1431Author name et al. / Engineering 2(2016) xxx–xxx

[8]	 Baumers M, Dickens P, Tuck C, Hague R. The cost of additive manufacturing: 
machine productivity, economies of scale and technology-push. Technol 
Forecast Soc 2016;102:193–201.

[9]	 Kurfess T, Cass WJ. Rethinking additive manufacturing and intellectual 
property protection. Res Technol Manage 2014;57(5):35–42.

[10]	Yan Q, Dong H, Su J, Han J, Song B, Wei Q, et al. A review of 3D printing 
technology for medical applications. Engineering 2018;4(5):729–42.

[11]	 Weller C, Kleer R, Piller FT. Economic implications of 3D printing: market 
structure models in light of additive manufacturing revisited. Int J Prod Econ 
2015;164:43–56.

[12]	Petrick IJ, Simpson TW. 3D printing disrupts manufacturing: how economies 
of one create new rules of competition. Res Technol Manage 2013;56(6):12–6.

[13]	Pallari JHP, Dalgarno K, Munguia J, Muraru L, Peeraer L, Telfer S, et al. 
Design and additive fabrication of foot and ankle-foot orthoses. In: 21st 
Annual International Solid Freeform Fabrication Symposium—An Additive 
Manufacturing Conference; 2010 Aug 9–11; Austin, TX, USA; 2010.

[14]	Singh R, Kumar R, Farina I, Colangelo F, Feo L, Fraternali F. Multi-material 
additive manufacturing of sustainable innovative materials and structures. 
Polymers 2019;11(1):62.

[15]	Bandyopadhyay A, Heer B. Additive manufacturing of multi-material 
structures. Mat Sci Eng R 2018;129:1–16.

[16]	Liu Q, Leu MC, Schmitt SM. Rapid prototyping in dentistry: technology and 
application. Int J Adv Manuf Tech 2006;29(3–4):317–35.

[17]	 Melchels FPW, Feijen J, Grijpma DW. A review on stereolithography and its 
applications in biomedical engineering. Biomaterials 2010;31(24):6121–30.

[18]	Green BJ, Guymon CA. Modification of mechanical properties and resolution 
of printed stereolithographic objects through RAFT agent incorporation. 
Addit Manuf 2019;27:20–31.

[19]	 Jain P, Kuthe AM. Feasibility study of manufacturing using rapid prototyping: 
FDM approach. Procedia Eng 2013;63:4–11.

[20]	Carneiro OS, Silva AF, Gomes R. Fused deposition modeling with 
polypropylene. Mater Design 2015;83:768–76.

[21]	Sillani F, Kleijnen RG, Vetterli M, Schmid M, Wegener K. Selective laser 
sintering and multi jet fusion: process-induced modification of the raw 
materials and analyses of parts performance. Addit Manuf 2019;27:32–41.

[22]	Gu D, Ma C, Xia M, Dai D, Shi Q. A multiscale understanding of the 
thermodynamic and kinetic mechanisms of laser additive manufacturing. 
Engineering 2017;3(5):675–84.

[23]	Schmid M, Wegener K. Additive manufacturing: polymers applicable for laser 
sintering (LS). Procedia Eng 2016;149:457–64.

[24]	Boschetto A, Giordano V, Veniali F. Modelling micro geometrical profiles in 
fused deposition process. Int J Adv Manuf Tech 2012;61(9–12):945–56.

[25]	Boschetto A, Bottini L, Veniali F. Finishing of fused deposition modeling parts 
by CNC machining. Robot Cim Int Manuf 2016;41:92–101.

[26]	Klasson B. Computer aided design, computer aided manufacture and other 
computer aids in prosthetics and orthotics. Prosthet Orthot Int 1985;9 (1):3–
11.

[27]	Rogers B, Bosker GW, Crawford RH, Faustini MC, Neptune RR, Walden G, et 
al. Advanced trans-tibial socket fabrication using selective laser sintering. 
Prosthet Orthot Int 2007;31(1):88–100.

[28]	Mavroidis C, Ranky RG, Sivak ML, Patritti BL, DiPisa J, Caddle A, et al. Patient 
specific ankle-foot orthoses using rapid prototyping. J Neuroeng Rehabil 
2011;8(1):1.

[29]	Lochner SJ, Huissoon JP, Bedi SS. Simulation methods in the foot orthosis 
development process. Comput Aided Design App 2014;11(6):608–16.

[30]	Faustini MC, Neptune RR, Crawford RH, Stanhope SJ. Manufacture of passive 
dynamic ankle-foot orthoses using selective laser sintering. IEEE Trans 
Biomed Eng 2008;55(2):784–90.

[31]	Jin Y, He Y, Shih A. Process planning for the fuse deposition modeling of 
anklefoot- othoses. Procedia CIRP 2016;42:760–5.

[32]	Salles AS, Gyi DE. The specification of personalised insoles using additive 
manufacturing. Work 2012;41(Supp 1):1771–4.

[33]	Salles AS, Gyi DE. An evaluation of personalised insoles developed using 
additive manufacturing. J Sport Sci 2013;31(4):442–50.

[34]	Harper NG, Russell EM, Wilken JM, Neptune RR. Selective laser sintered 
versus carbon fiber passive-dynamic ankle-foot orthoses: a comparison of 
patient walking performance. J Biomech Eng 2014;136(9):091001.

[35]	Dombroski CE, Balsdon MER, Froats A. The use of a low cost 3D scanning and 
printing tool in the manufacture of custom-made foot orthoses: a preliminary 
study. BMC Res Notes 2014;7:443.

[36]	Saleh JM, Dalgarno KW. Cost and benefit analysis of fused deposition 
modelling (FDM) technique and selective laser sintering (SLS) for fabrication 
of customised foot orthoses. In: Bartolo PJD, DeLemos ACS, Pereira AMH, 
Mateus AJD, Mendes ALA, DeMoura CSM, editors. Proceedings of the 4th 
International Conference on Advanced Research and Rapid Prototyping; 2009 
Oct 6–10; Leiria, Portugal. Boca Raton: CRC Press; 2009. p. 705–10.

[37]	Jin Y, Plott J, Chen R, Wensman J, Shih A. Additive manufacturing of custom 
orthoses and prostheses—a review. Procedia CIRP 2015;36:199–204.

[38]	Cook D, Gervasi V, Rizza R, Kamara S, Liu XC. Additive fabrication of custom 
pedorthoses for clubfoot correction. Rapid Prototyping J 2010;16(3):189–93.

[39]	Pallari JHP, Dalgarno KW, Woodburn J. Mass customization of foot orthoses 
for rheumatoid arthritis using selective laser sintering. IEEE Trans Biomed 
Eng 2010;57(7):1750–6.

[40]	Telfer S, Pallari J, Munguia J, Dalgarno K, McGeough M, Woodburn J. 
Embracing additive manufacture: implications for foot and ankle orthosis 
design. BMC Musculoskelet Disord 2012;13:84.

[41]	Creylman V, Muraru L, Pallari J, Vertommen H, Peeraer L. Gait assessment 
during the initial fitting of customized selective laser sintering ankle foot 
orthoses in subjects with drop foot. Prosthet Orthot Int 2013;37(2):132–8.

[42]	Freeman D, Wontorcik LCP. Stereolithography and prosthetic test socket 
manufacture: a cost/benefit analysis. J Prosthet Orthot 1998;10(1):17–20.

[43]	Herbert N, Simpson D, Spence WD, Ion W. A preliminary investigation into 
the development of 3-D printing of prosthetic sockets. J Rehabil Res Dev 
2005;42 (2):141–6.

[44]	Rogers B, Stephens S, Gitter A, Bosker G, Crawford R. Double-wall, transtibial 
prosthetic socket fabricated using selective laser sintering: a case study. J 
Prosthet Orthot 2000;12(3):97–103.

[45]	Hsu LH, Huang GF, Lu CT, Hong DY, Liu SH. The development of a rapid 
prototyping prosthetic socket coated with a resin layer for transtibial 
amputees. Prosthet Orthot Int 2010;34(1):37–45.

[46]	Rogers B, Bosker G, Faustini M, Walden G, Neptune RR, Crawford R. Case 
report: variably compliant transtibial prosthetic socket fabricated using solid 
freeform fabrication. J Prosthet Orthot 2008;20(1):1–7.

[47]	Sengeh DM, Herr H. A variable-impedance prosthetic socket for a transtibial 
amputee designed from magnetic resonance imaging data. J Prosthet Orthot 
2013;25(3):129–37.

[48]	Zhang M, Mak AFT, Roberts VC. Finite element modelling of a residual 
lowerlimb in a prosthetic socket: a survey of the development in the first 
decade. Med Eng Phys 1998;20(5):360–73.

[49]	Liu S, Li Q, Liu J, Chen W, Zhang Y. A realization method for transforming 
a topology optimization design into additive manufacturing structures. 
Engineering 2018;4(2):277–85.

[50]	Milusheva S, Tochev D, Stefanova L, Toshev Y. Virtual models and prototype 
of individual ankle foot orthosis. In: Proceedings of ISB XXth Congress—ASB 
29th Annual Meeting; 2005 Jul 31–Aug 5; Cleveland, Ohio, USA; 2005.

[51]	Collins SH, Wiggin MB, Sawicki GS. Reducing the energy cost of human 
walking using an unpowered exoskeleton. Nature 2015;522(7555):212–5.

[52]	Kerkum Y, Harlaar J, van den Noort J, Becher J, Buizer A, Brehm MA. 
The effects of different degrees of ankle foot orthosis stiffness on gait 
biomechanics and walking energy cost. Gait Posture 2015;42(S1):S89–90.

[53]	Banga HK, Belokar RM, Kalra P, Kumar R. Fabrication and stress analysis of 
ankle foot orthosis with additive manufacturing. Rapid Prototyping J 2018;24 
(2):301–12.

[54]	Mak AFT, Zhang M, Boone DA. State-of-the-art research in lower-limb 
prosthetic biomechanics-socket interface: a review. J Rehabil Res Dev 
2001;38(2):161–74.

[55]	Lacroix D, Patiño JFR. Finite element analysis of donning procedure of a 
prosthetic transfemoral socket. Ann Biomed Eng 2011;39(12):2972–83.

[56]	Yamamoto S, Hanafusa A. Finite element analysis for quantitative evaluation 
of a transfemoral prosthesis socket for standing posture. Int J Comput Appl 
Technol 2017;170(1):1–8.

[57]	Zhang L, Zhu M, Shen L, Zheng F. Finite element analysis of the contact 
interface between trans-femoral stump and prosthetic socket. In: Proceedings 
of the 35th Annual International Conference of the IEEE Engineering in 
Medicine and Biology Society (EMBC); 2013 Jul 3–7; Osaka, Japan. New York: 
IEEE; 2013. p. 1270–3.

[58]	Portnoy S, Yizhar Z, Shabshin N, Itzchak Y, Kristal A, Dotan-Marom Y, et al. 
Internal mechanical conditions in the soft tissues of a residual limb of a 
transtibial amputee. J Biomech 2008;41(9):1897–909.

[59]	Portnoy S, Siev-Ner I, Shabshin N, Kristal A, Yizhar Z, Gefen A. Patient-specific 
analyses of deep tissue loads post transtibial amputation in residual limbs of 
multiple prosthetic users. J Biomech 2009;42(16):2686–93.

[60]	Ramírez JF, Vélez JA. Incidence of the boundary condition between bone and 
soft tissue in a finite element model of a transfemoral amputee. Prosthet 
Orthot Int 2012;36(4):405–14.

[61]	McCorkle JOV. Thermal assessment of transtibial prosthetic liners using finite 
element analysis [dissertation]. Greensboro: North Carolina Agricultural and 
Technical State University; 2019.

[62]	Hamzah M, Gatta A. Design of a novel carbon-fiber ankle-foot prosthetic 
using finite element modeling. In: Proceedings of the 2nd International 
Conference on Engineering Sciences; 2018 Mar 26–28; Kerbala, Iraq. Bristol: 
IOP Publishing; 2018. p. 012056.

[63]	Schrank ES, Stanhope SJ. Dimensional accuracy of ankle-foot orthoses 
constructed by rapid customization and manufacturing framework. J Rehabil 
Res Dev 2011;48(1):31–42.

[64]	Schrank ES, Hitch L, Wallace K, Moore R, Stanhope SJ. Assessment of a virtual 
functional prototyping process for the rapid manufacture of passive-dynamic 
ankle-foot orthoses. J Biomech Eng 2013;135(10):101011.

[65]	Treleaven P, Wells J. 3D body scanning and healthcare applications. Comput 
2007;40(7):28–34.

[66]	Han L, Noble JA, Burcher M. A novel ultrasound indentation system for 
measuring biomechanical properties of in vivo soft tissue. Ultrasound Med 
Biol 2003;29(6):813–23.

[67]	Cox SC, Thornby JA, Gibbons GJ, Williams MA, Mallick KK. 3D printing of 
porous hydroxyapatite scaffolds intended for use in bone tissue engineering 
applications. Mat Sci Eng C 2015;47:237–47.



1432 Author name et al. / Engineering 2(2016) xxx–xxx

[68]	Lee CS, Kim SG, Kim HJ, Ahn SH. Measurement of anisotropic compressive 
strength of rapid prototyping parts. J Mater Process Technol 2007;187:627–
30.

[69]	Guessasma S, Belhabib S, Nouri H. Significance of pore percolation to drive 
anisotropic effects of 3D printed polymers revealed with X-ray μ-tomography 
and finite element computation. Polymer 2015; 81:29–36.

[70]	Rodgers TM, Bishop JE, Madison JD. Direct numerical simulation of 
mechanical response in synthetic additively manufactured microstructures. 

Model Simul Mater SC 2018;26(5):055010.
[71]	Wagner H, Dainty A, Hague R, Tuck C, Ong MH. The effects of new technology 

adoption on employee skills in the prosthetics profession. Int J Prod Res 
2008;46(22):6461–78.

[72]	Pierrakakis K, Kandias M, Gritzali C, Gritzalis D. 3D Printing and its regulation 
dynamics: The world in front of a paradigm shift. In: Proceeding of the 
6th International Conference on Information Law and Ethics; 30-31 May; 
Thessaloniki, Greece. Thessaloniki: Law Library Publications; 2014.


