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指南与共识

国际糖尿病足工作组：指南的发展和方法学
—《国际糖尿病足工作组：糖尿病足防治国际指南（2019）》的一部分
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【摘要】  糖尿病足不仅给患者带来巨大的折磨，还给社会带来沉重的经济负担。本指南是以目标为导向，以循证

医学为依据，且在全球得到合理实施。践行国际糖尿病足病指南有良好的经济 - 效益比。

国际糖尿病足工作组（IWGDF）从 1999 年起开始发布和更新国际指南。IWGDF 在着眼于相关临床问题和结局、

严谨的文献系统评价、最大可能给予明确而清晰的推荐及其依据的基础上发布了 2019 年版指南更新。相关推荐均基于

推荐评估和评价系统（GRADE）。

本文阐述《IWGDF：糖尿病足防治国际指南（2019）》（简称《IWGDF 指南》）的制定过程。《IWGDF 指南》

中指南共 6 个部分，分别由 6 个国际专家组编写，从预防、减压、周围动脉病变、感染、创面愈合干预及糖尿病足溃

疡分级 6 个方面提出推荐意见。IWGDF 编辑委员会分别从上述 6 个方面制定了一系列的实践指南，每条推荐意见均经

过 IWGDF 编辑委员会成员和相关领域国际专家的深入评估。

我们相信，只要相关专业人员遵循 2019 版 IWGDF 指南推荐，并将这些推荐与本地具体情况相结合，就能够进一

步改善糖尿病足的预防和治疗水平，同时也会减轻糖尿病足给全世界患者和社会所带来的负担。
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前　言

2017 年全球糖尿病患者为 4.25 亿，预计到

2045 年这个数字会增长到 6.29 亿，其中 75% 的患

者来自低 - 中收入国家 [1]。糖尿病足不仅给患者

带来巨大的折磨，还给社会带来沉重的经济负担。

不同地区之间的经济 - 社会情况和足病诊疗水平的

差异使得各地区糖尿病足病的发生率和严重程度差

别很大 [2]。临床上足溃疡非常容易识别，高收入国

家足溃疡的年发病率为 2% ～ 4%[2]，低收入国家

的年发病率很可能高于这个水平，估计足溃疡的终

身患病率为 19% ～ 34%[3]。

导致足溃疡发生的最重要的因素有周围神经

病变、运动神经病变相关的足畸形、轻微足创伤和

外周动脉病 [3]。这些因素会导致患者皮肤溃疡的风

险增加，而足溃疡很容易伴发感染这一危急的临床

情况。仅有 2/3 的糖尿病足溃疡最终能够愈合 [4]，

高达 28% 的足溃疡最终会导致不同程度的下肢截

肢 [5]。每年因糖尿病足导致不同程度截肢的人数超

过 100 万。也就是说，在全世界约每 20 s 就有一
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名患者因为糖尿病失去下肢 [6]。

糖尿病足不仅对患者及其家庭是一场悲剧，

还会给医疗保健系统和社会带来沉重的经济负担。

在低收入国家，1 例复杂糖尿病足溃疡的治疗费用

相当于患者 5.7 年的收入，这很可能会将患者及其

家属推入破产的境地 [7]。贯彻基于循证医学基础

上的国际糖尿病足临床指南具有良好的卫生投入 - 

效果比，如果这一指南能够在全球得到合理贯彻，

可以节省医疗支出 [8-9]。

国际糖尿病足工作组

国 际 糖 尿 病 足 工 作 组（IWGDF；www.

iwgdfguidelines.org）成立于 1996 年，由涉及

糖尿病足医疗护理及其所有相关领域的专家组成。

IWGDF 期望通过制定和更新糖尿病足病领域的医

务人员都能够使用的国际指南，能起到预防或至少

是减少糖尿病足病不良结局的目的。指南的制定和

更新由 IWGDF 工作组负责。IWGDF 在 1999 年

出版了第 1 版《糖尿病足病国际共识》和《糖尿病

足病管理和预防实践指南》，并被翻译成26种文字，

全球发行量超过 10 万册（中文版将这两部分合二

为一，名称为《糖尿病足国际临床指南》，2003

年出版—译者注）。由于不同地区医疗系统状况

和足病的发病情况不完全一致，必要时需要将本指

南和当地实际情况相结合。本指南已经更新 5 次。

从共识到基于循证医学的指南

早期的指南和随后的更新是通过共识的形式

拟定的，然后再由相关领域的专家撰写而成。本指

南从 2007 年开始通过文献系统评价的方式拟定。

IWGDF 编辑委员会将审阅和修订之后的推荐交由

全球的 IWGDF 代表进行客观评价，最终达成统一

的推荐文本。最后，IWGDF 从全球超过 100 个国

家邀请代表协助指南实施。2015 年，我们在指南

制定的方法学上进行了进一步优化。在基于现有证

据和专家意见的基础上，我们使用GRADE系统（见

后）制定临床实践推荐。

2019 年更新

在 2019 年版的指南中，编辑委员会邀请了 6

位主席，这 6 位主席再从全球范围内遴选专家组成

6 个多学科工作组，每个工作组分别负责制定如下

内容的指南：

 •  糖尿病足溃疡预防；

 •  糖尿病足溃疡减压；

 •  糖尿病足溃疡患者周围动脉病变诊断、预后

与管理；

 •  糖尿病足感染诊断与治疗；

 •  促进糖尿病足溃疡创面愈合干预；

 •  糖尿病足溃疡分类。

其中前 5 个部分是 2015 年版指南相关内容的

更新，糖尿病足溃疡分类是 2019 年版指南的新增内

容。所有内容均可通过 www.iwgdfguidelines.org

查看。与之前版本的指南相同，IWGDF 编辑委员

会根据 IWGDF 指南的 6 个具体指南的内容撰写了

《糖尿病足预防和管理实践指南》，编写这一部分

的目的是将预防和管理糖尿病足的重要内容整理为

简要提纲。我们建议临床医师和其他医疗人员阅读

指南的全文部分，包括指南的具体推荐、推荐的理

论依据以及证据讨论相关的系统评价。此外，2019

年版指南还提供了更为详尽的 GRADE 方法学描

述、推荐及其理论依据。

2019 年版指南的另一个创新是让每个工作组

首先提出临床问题及相应的临床结局，再根据上述

临床问题及结局进行文献系统评价和指南推荐撰

写。所提出的这些临床问题会交由 IWGDF 编辑委

员会的 6 位专家以及全球的外部独立专家进行审

阅。指南推荐草案拟定以后再交由外部专家审阅（具

体见后）。2019 年版指南还首次专门为糖尿病足

常用术语撰写了《定义和标准》文件。参与 2019

年版指南制定的人员有：IWGDF 编辑委员会成员

（本指南的作者）、49 位工作组成员以及来自 40

个国家和地区的 50 名外部专家。

本版 IWGDF 指南的全部 6 个具体指南及相应

的系统评价、实践指南、指南制定和方法文件、定

义与标准文件均通过 www.iwgdfguidelines.org

在线免费发布。建议医务人员以本指南为基础制定

地区或国家的区域性指南。

2019 年版 IWGDF 系统评价和指南制定的方法学

本文主要阐述 IWGDF 编辑委员会设计的由多

学科工作组制定《IWGDF：糖尿病足防治国际指

南（2019）》时所采用的方法和步骤。IWGDF 规

范方法学的目的在于：第一，为指南编写提供高质

量的系统评价；第二，促进指南之间的一致性；第
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三，确保指南文本的质量。

我们采用 GRADE 的方法学制定本指南。具体

来讲，首先以患者 - 干预 - 比较 - 结局（PICO）

的形式提出临床问题，然后系统性检索和评估现有

证据，最后撰写指南推荐意见及其理论依据 [10-11]。

下面我们将会阐述指南制定的 5 个关键步骤：①临

床问题的提出；②相关结局指标的选择；③基于现

有文献的系统评价；④临床推荐的撰写；⑤外部审

阅与反馈。

1   临床问题的提出

在开始撰写指南之前，每个工作组首先会根

据需要重点说明的内容提出相应的临床问题。这就

保证了所制定的循证指南的目标和结构与糖尿病足

诊疗过程中医患所关心的问题一致。这些临床问题

通常涉及糖尿病足的诊断与治疗。工作组成员就这

些需要阐明的临床问题达成统一意见。

工作组成员提出的临床问题以“PICO”的

形式出现，PICO 由人群（population）、干预

（intervention）、 比 较（comparator）/ 对 照

（control）、结局（outcome）的英文单词首字

母缩写组成。P（人群）表示风险人群（研究对象

是谁？），I（干预）表示拟采取的措施（准备做

什么？），O（结局）表示感兴趣的结局（干预后

的结果是什么？），C（比较 / 对照）表示主要的

可选择干预措施，但这种措施并不总是需要的或总

是有用的。

每个工作组所提出的临床问题会进一步交由

IWGDF 编辑委员会审阅。为了保证这些临床问题

在全世界范围的实用性，IWGDF 编辑委员会邀请

工作组以外的专家就这些临床问题进行审阅。在

IWGDF 编辑委员会的指导下，每个工作组会选择

6 ～ 13 位外部专家进行审核。经全部专家审阅和

修订之后，所有临床问题的最终版本在 2018 年 6

月确定。

2   相关结局指标的选择

为更好聚焦到系统评价的主题，每个工作组

专门定义了结局指标，并根据这些结局指标进行证

据报告。若工作组没有找到合适且经过验证的糖尿

病足结局指标，则采用 IWGDF-EWMA[12] 定义的

结局指标辅助定义。基于在决策过程中作用的不同，

临床结局分为“非常重要” “重要”和“不重要”3

类。工作组所有成员均清楚需要着重说明对临床决

策和推荐影响大的重要结局。

3   系统评价

作为循证指南制定的基础，每个工作组会至

少完成一篇系统的文献评价。每篇系统评价均按

照系统评价和荟萃分析优先报告条目（PRISMA）

指 南 标 准 进 行 [13]（www.prisma-statement.

org）。工作组使用 AMSTAR 量表检查系统评

价是否阐明了最重要的内容（www.amstar.ca/

Amstar_Checklist.php）。所有系统评价均预

先在 PROSPERO 系统评价数据库注册（www.

crd.york.ac.uk/prospero/）。 系 统 评 价 的 文

献检索数据库有：PubMed（通过 Medline）、

EMBASE（通过 Ovid SP）、Cochrane 数据库。

针对不同的数据库，工作组会拟定专门的搜索词组。

工作组成员可以通过咨询医学图书管理员的方式来

共同拟定检索词组。纳入系统评价的研究类型有荟

萃分析、系统评价和随机对照研究。根据检索到的

高水平研究设计的文献数量，工作组还可能纳入一

些相对低水平的研究，比如：非随机对照研究、病

例 - 对照研究、队列研究、前后（对照）研究、间

断时间次序设计研究、前瞻性及回顾性的非对照研

究、横断面研究及病例系列。但病例报告是排除在

系统评价之外的。

临床试验注册数据库

通过检索临床试验注册数据库有助于发现

那些已经进行且尚未发表的研究中有价值的信

息。检索的数据库有：世界卫生组织国际临床试

验 注 册 平 台（WHO-ICTRP）（apps.who.int/

trialsearch/default.aspx）、ClinicalTrials.

gov 注册平台（www.clinicaltrials.gov）。使用

简化的系统评价检索词组对临床试验注册数据库进

行检索。

验证文献集

为了验证检索词组的可靠性，工作组在每次

系统评价文献检索前都会预先选择大约 20 篇已知

的文献作为验证文献集，然后使用拟定的检索词组

检索数据库，如果任何一篇验证文献集内的文献没有

出现在检索结果内，工作组就会重新调整检索词组。

检索时间

所有系统评价的文献检索时间均为 2018 年 7

月 1 日—15 日。如果在文献检索与撰写系统评价

阶段又发现和系统评价及指南高度相关的研究，这

些研究也可被纳入。但第二次文献检索的时间限

定为 2018 年 9 月 1 日，这样就包含了首次检索与
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2018 年 9 月 1 日之间的文献。

文献检索结果的评价

按照研究的人群、研究设计、结局和干预措

施 4 个条件，每个工作组指定两名成员作为文献审

查员，分别阅读检索结果的题目与摘要，以筛选出

可以纳入到系统评价中的文献。工作组通过计算

Cohen’s kappa 值评价两位文献审查员对文献评

估的一致性程度。当对某篇文献的纳入存在分歧时，

两位文献审查员通过讨论解决分歧。按照前面提到

的 4 个条件，两位文献审查员分别对阅读题目和摘

要后筛选出的文献进行全文阅读后再决定最终是否

可以被纳入到系统评价中，但不进一步追踪纳入文

献的参考文献。

为了评价可能的发表偏倚或对研究结果的选

择性报道，工作组检索并评估了 WHO 和 Clinical 

Trial.gov 数据库内注册的研究。若在上述试验注

册数据库内检索到有关的研究，工作组会进一步在

文献检索数据库内使用试验注册号检索这些研究，

若没有检索到发表的相应研究的论文，工作组会进

一步联系该研究的主要研究者以了解研究的状态及

任何可能的研究结果。

试验设计和证据等级的分类

我们使用苏格兰大学校际工作网络（Scottish 

Intercollegiate Grouping Network，SIGN）

规则对每项纳入研究进行问题有效性的研究

设 计 分 类（www.sign.ac.uk/assets/study_

design.pdf）。同样的两位文献审查员使用荷

兰 Cochrane 中心开发的评分表（netherlands.

cochrane.org/beoordelingsformulieren-en-

andere-downloads）分别对纳入对照研究设计

的方法学质量（如偏倚风险）进行评价以确认纳入

研究的合格度。

若发生关于偏倚风险的分歧，则两位文献审查

员通过讨论解决并最终达成一致意见。使用 SIGN

证据分级系统（www.sign.ac.uk/assets/sign_

grading_system_1999_2012.pdf）评价每篇文献

的偏倚风险，再通过偏倚风险确定 SIGN 证据等级
[14]。随机对照研究为 1 级证据；病例 - 对照研究、

队列研究、前后对照设计或间断时间次序设计研究

为 2级证据。每项研究的偏倚风险表示为：++（极

低偏倚风险）、+（低偏倚风险）或 -（高偏倚风险）。

此外，每个工作组还使用 IWGDF 和 EWMA

联合制定的临床研究报告的 21 项评分系统对纳入

的所有对照设计研究进行质量评价 [12]。21 项评分

表的结果显示在对照研究证据表的评论框内。

为了避免利益冲突，如果文献审查员是某项

可能被纳入研究的作者，该文献审查员不能参加该

项研究的评估、数据提取或发表意见。

证据质量分级

即便某个干预措施存在多个结局，系统评价

得到证据质量（QoE）后也会根据每项 PICO 和结

局分别进行分级。QoE 等级分为高、中、低 3 级。

我们没有采取部分组织采用的“极低”级这一证据

等级分级。1 级研究（随机对照研究）的起始 QoE

等级为“高”，观察对照研究（2 级研究，如队列

研究，病例对照研究）的起始 QoE 等级为“低”。

如果存在如下情况，工作组成员会下调相应

的 QoE 等级：

 •  偏倚风险（每篇文章的偏倚风险评分）；

 •  结果不一致 [ 当研究间存在治疗效果不同

时（即结局的异质性或变异性），这种治疗效应很

可能存在真实的差异 ]；

 •  发表偏倚（某些情况下，可以从临床试验

检索获知）。

若存在上述 3 种情况的任何 1 项，QoE 等级

下调一级。比如：若纳入研究的偏倚风险高时，证

据质量等级就从“高”下调至“中”。

如果效应明显或有明确的剂量效应关系，QoE

等级上调一级。比如，效应明显时，证据质量等级

可从“低”上调至“中”。

在系统评价中发现的许多旧论文缺乏评估间

接性和精确性的数据，这是影响 QoE 的另外两

个因素。理想情况下，这些内容有助于全面评估

QoE，但不幸的是，我们无法将这些都考虑在内。

数据提取

所有对照设计研究的数据均被提取并汇总到

证据表格中。证据表格包含的内容如下：患者及研

究特征、干预和对照的特征、主要和次要终点。一

名文献审查员负责提取数据，另外一名文献审查员

负责审核表格中的内容。工作组的所有成员均参与

证据表格中数据的讨论。

总结与证据陈述

工作组基于现有证据的强度形成证据陈述，

最后对每个提出的临床问题作出总结。工作组的所

有成员均需要参加针对这些总结的讨论，并就内容

达成共识及形成总结。
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诊断程序的系统评价

对于诊断性研究，我们使用 Brownrigg 等
[15] 提出的系统评价方法，同时要求所有工作小组

在进行诊断程序的系统评价和指南撰写时采用该方

法 [15]。QUADAS 量表是公认的专门为诊断准确性

研究而设计的评估工具，因此所有工作小组均使用

QUADAS 量表的参数评估纳入研究的方法学质量
[16]。文献审查员首先将从文献中提取的数据录入

到 QUADAS 数据提取表中，然后再计算每项研究

中的每项诊断试验的阳性和阴性似然比 [17-18]。

预后研究的系统评价

周围动脉病变预后研究中系统评价所采用的

方法和 2016 年该部分内容的方法一致 [19]。QUIPS

量表专门用于评价预后研究方法学质量，故纳入研

究的方法学质量评价使用该量表 [20-21]。偏倚风险

的评价使用预后因素研究的 QUIPS 偏倚风险评价

量表进行。

4   指南中推荐的撰写

通过整合系统评价得出整体 QoE 分级和我们

认为对推荐强度有影响的诸多因素后，我们制定出

了可供临床应用的推荐。这就在科学证据与日常临

床工作推荐之间搭起了一座桥梁。

推荐强度的分级

根据 GRADE 系统，我们将推荐的强度分为

“强”或“弱”。决定推荐强度的因素有：QoE 等级、

获益与风险的平衡、患者的价值观与意愿、可行性、

诊断程序或干预手段的普遍性与可接受性、费用。

除了上述因素以外，我们还考虑诸如专家意见与临

床相关性方面的因素。关于上述因素的详细解释请

参考其他资料 [10-11]。

工作组首先在仔细权衡上述因素之后为指南

推荐进行强度分级，然后再为每条建议撰写理论依

据。工作组在理论依据中阐述对这些因素讨论的情

况。当文献能提供损害（如并发症）、患者意愿或

费用证据时，工作组将从定量的角度权衡这些因素；

若文献无上述证据时，工作组就基于专家意见从研

究质量方面及主观的办法进行影响因素的权衡。工

作组就推荐强度最终达成一致。

5   外部审阅与反馈

IWGDF 编辑委员会成员通过多次会谈的形式

详细审阅指南全部章节的内容。然后工作组会进一

步根据 IWGDF 编辑委员会的意见进行指南修订。

上述步骤完成后，工作组再将指南分发给独立的工

作组以外的专家进行审阅。外部专家审阅后，工作

组会根据外部专家的意见再次进行指南修订。然后，

IWGDF 工作组编辑委员会就推荐及其理论依据进

行最后的审阅。

结　语

随着糖尿病患者在全世界的增多，现在比过去

任何时候都更迫切需要采取恰当的措施保证所有糖

尿病患者都能够得到高质量的医疗，无论其年龄、

地区、经济或社会地位。过去 20 多年来，指南制

定有了越来越强大的证据基础，以及更好的一致性、

透明性和独立性保证，《IWGDF：糖尿病足防治国

际指南（2019）》就是这一历史进程的成果。尽管

预防和更好地治疗糖尿病足的证据在不断增加，但

对于如何将这些数据应用于不同医疗系统、不同发

展程度和文化的国家以优化糖尿病足病治疗结局这

一目标来讲，仍充满挑战。IWGDF 希望全世界能

更加重视糖尿病足；同时，IWGDF 也期望推动国

际指南能更快地转化为地区指南，最终达到改善全

球足病医疗水平的目的。尽管已发表的关于应用本

指南以后改善足病临床结局的证据还非常有限 [22]，

我们坚信遵循《IWGDF：糖尿病足防治国际指南

（2019）》的推荐能够改善糖尿病足的管理，减少

糖尿病足病患者数量及其经济负担和社会负担。
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撰写过程中，上述机构没有与工作组成员就文献系

统评价及指南进行任何方式的联系。上述机构也

不能在本指南及指南相关文件出版之前查看任何

内容。

关于本指南作者个人的利益冲突说明请参见：

www.iwgdfguidelines.org/about-iwgdf-

guidelines/biographies.

版　本

需要注意的是，本文档虽然已被审阅，但尚

未进行文字编辑、排版、标记页码和校对。因此，

本文稿不是最终出版的版本。本文稿仍可能包含错

误或与最终出版的版本有差异。最终版本网络出版

后会替代该版本。
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