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　 　 【摘要】 　 减轻组织的机械性压力在治愈糖尿病相关的足溃疡所需的多种干预措施中最为重要。 本文是 ２０２３ 年国

际糖尿病足工作组（ＩＷＧＤＦ）发布的减压治疗促进糖尿病相关的足溃疡愈合的循证指南，也是对 ２０１９ 年 ＩＷＧＤＦ 指南的

更新。 我们遵循推荐、评估、发展和评价分级（ＧＲＡＤＥ）方法学，以患者－干预－比较－结局（ｐａｔｉｅｎｔ－ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎ－ｃｏｎｔｒｏｌ－

ｏｕｔｃｏｍｅ， ＰＩＣＯ）模式设计临床问题和重要结果，进行系统评价和 Ｍｅｔａ 分析，制定评判表汇总，为每个问题编写推荐和理

由。 每项推荐都是基于系统综述中发现的证据，在无证据情况下则采用专家意见，以及对判断项目的 ＧＲＡＤＥ 等级总结进

行仔细权衡，包括可预期和不可预期的影响、证据的确定性、患者价值、所需资源、成本效益、公平性、可行性和可接受性。
为了治愈糖尿病患者神经性前足底或中足底溃疡，要使用不可拆卸的齐膝高减压装置作为首选减压干预措施。 如

果患者存在对不可拆卸减压装置的禁忌证或不能耐受，考虑使用可拆卸齐膝（或踝）高减压装置作为减压干预措施的第

二选择。 如果无可用的减压装置，考虑使用合适的鞋具结合毡制泡沫作为减压干预措施的第三选择。 如果这种非手术

减压治疗不能治愈前足底溃疡，可以考虑跟腱延长术、跖骨头切除术、关节置换术或跖骨截骨术。 为了治疗继发于屈趾

畸形的神经性足底或小趾远端溃疡，可行趾屈肌腱切开术。 为了促进后足、非足底或并发感染或缺血的溃疡的愈合，提
出了进一步的推荐。 所有推荐都已在减压临床路径中进行了总结，以帮助促进本指南在临床实践中的实施。

这些减压推荐将帮助医务人员为糖尿病相关的足溃疡患者提供最佳的治疗和预后，降低患者感染、住院和截肢的风险。

　 　 【关键词】 　 糖尿病；　 足溃疡；　 减压；　 减压装置；　 指南；　 国际糖尿病足工作组
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推荐清单

　 　 １ａ． 对于糖尿病伴有神经性前足底或中足底溃疡的患

者，使用不可拆卸齐膝高减压装置作为减压治疗的首选，
以促进溃疡愈合。 （ＧＲＡＤＥ 推荐：强；证据质量：中等）

１ｂ． 对于糖尿病伴有神经性前足底或中足底溃疡的患

者，如果要使用不可拆卸齐膝高减压装置，可根据当地资

源、个人因素和可接受性来选择全接触支具鞋（ｔｏｔａｌ ｃｏｎｔａｃｔ
ｃａｓｔ， ＴＣＣ）或不可拆卸齐膝高助行器。 （有条件；中等）

２． 对于糖尿病伴有神经性前足底或中足底溃疡的患

者，如果不可拆卸齐膝高减压装置有禁忌或无法忍受，考
虑使用可拆卸齐膝（或踝）高减压装置作为减压治疗的第

二选择，以促进溃疡的愈合，并鼓励患者在所有负重活动

中使用该装置。 （有条件；低）
３． 对于糖尿病伴有神经性前足底或中足底溃疡的患

者，不要使用、并且指导患者不要在减压装置上使用传统

鞋或标准治疗鞋，以促进溃疡的愈合。 （强；低）
４． 对于糖尿病伴有神经性前足底或中足底溃疡患者，

如果无减压装置可用，考虑将毡制泡沫与合脚的鞋具结合

使用，作为减压治疗的第三选择，以促进溃疡的愈合。 （有
条件；非常低）

５ａ． 对于糖尿病伴有神经性足底跖骨头溃疡且非手术

减压治疗失败的患者，考虑将跟腱延长与减压装置结合使

用，以促进和维持溃疡的愈合。 （有条件；中等）
５ｂ． 对于糖尿病伴有神经性足底跖骨头溃疡且非手术

减压治疗失败的患者，考虑将跖骨头切除术与减压装置结

合使用，以促进和维持溃疡的愈合。 （有条件；低）
５ｃ． 对于糖尿病伴有神经性拇趾溃疡且非手术减压治

疗失败的患者，考虑将关节置换术与减压装置结合使用，
以促进和维持溃疡的愈合。 （有条件；低）

５ｄ． 对于糖尿病伴有第 ２ ～ ５ 跖骨头处的神经性足底

溃疡且非手术减压治疗失败的患者，考虑将跖骨截骨术与

减压装置结合使用，以促进和维持溃疡的愈合。 （有条件；
非常低）

６．对于糖尿病伴有神经性足底溃疡或继发于足趾弯

曲畸形的第 ２～ ５ 足趾趾尖溃疡患者，使用趾屈肌腱切断

术，以促进和维持溃疡的愈合。 （强；中等）
７ａ． 对于糖尿病伴有神经性前足底或中足底溃疡合并

轻度感染或轻度缺血的患者，考虑使用不可拆卸齐膝高减

压装置，以促进溃疡的愈合。 （有条件；低）
７ｂ． 对于糖尿病伴有轻度感染和轻度缺血、或伴中度

感染或中度缺血的神经性前足底或中足底溃疡患者，考虑

使用可拆卸减压装置，以促进溃疡的愈合。 （有条件；低）
７ｃ． 对于糖尿病伴有中度感染和中度缺血、或伴严重

感染或严重缺血的神经性前足底或中足底溃疡患者，主要

解决感染和（或）缺血，并根据个人情况，使用可拆卸减压

干预而不是无减压，以促进溃疡的愈合。 （强；很低）
８． 对于糖尿病伴有神经性后足底溃疡的患者，考虑使

用不可拆卸齐膝高减压装置而非可拆卸减压装置，以促进

溃疡的愈合。 （有条件；非常低）
９．对于糖尿病伴有非足底溃疡的患者，根据足溃疡的

类型和部位使用可拆卸减压装置、改型鞋、足趾垫、矫形器

或趾屈肌腱切断术，以促进溃疡的愈合。 （强；非常低）
１０．对于患有足溃疡的糖尿病患者，如果使用了齐膝

（或踝）高的减压装置，还可以考虑在对侧肢体上使用增

高鞋垫，以改善患者利用该装置行走时的舒适性和平衡

性。 （有条件；非常低）

０　 引　 言

　 　 糖尿病相关的足溃疡（ｄｉａｂｅｔｅｓ－ｒｅｌａｔｅｄ ｆｏｏｔ ｕｌｃｅｒａｔｉｏｎ，
ＤＦＵ）是在全球范围导致残疾、死亡和医疗费用负担的主要

原因［１－５］。 ＤＦＵ 每年影响全球约２ ０００ 万人［２，４］，如果没有

适当的治疗，这些足溃疡可能导致患者感染、住院、截肢和

死亡［１－５］。 因此，治愈 ＤＦＵ 具有极其重要的全球意义［１－５］。
ＤＦＵ 最常见的病因是糖尿病合并保护性感觉缺失患

者足部的机械性组织应力过高［２，６－８］ 。 周围神经病变导致

保护性感觉缺失，约有一半的糖尿病患者会受到影

响［２，３，９］ 。 机械组织应力由在负重活动的重复周期中积累

而成的足底压力和剪切力组成［２，６－８］ 。 周围神经病变还会

导致步态、足畸形和软组织的进一步变化，所有这些都会

进一步增加机械性组织应力［７－８，１０］ 。 一旦形成 ＤＦＵ，如果

该区域未被有效减压［２，６，１１］ ，愈合就会被长期延迟。
通常需要多种干预措施来有效治愈 ＤＦＵ，包括局部创

面处理、任何感染和周围动脉病变治疗，以及减压［１２－１３］ 。
为此，需要来自不同专科的专家团队和参与并授权的患者

合作［１３］ 。 国际糖尿病足工作组 （ Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ Ｗｏｒｋｉｎｇ
Ｇｒｏｕｐ ｏｎ ｔｈｅ Ｄｉａｂｅｔｉｃ Ｆｏｏｔ， ＩＷＧＤＦ）指南［１３－１６］ 的其他部分

涵盖了这些干预措施中的前 ３ 项。 在有神经性 ＤＦＵ 的患

者中，已经发现减压可以说是这些有效促愈合措施中最重

要的［１１－１３，１７－１８］ 。 使用不同的减压装置、鞋类、手术和其他

减压干预措施来治愈 ＤＦＵ 是一项存在已久的临床惯

例［６，１９－２２］ 。 先前 ＩＷＧＤＦ 指南表明，与所有其他减压干预

措施相比，有足够的证据支持使用不可拆卸齐膝高减压装

置来治疗前足底溃疡［１１，１３，１９］ 。 它还指出，需要更多高质量

的研究来证实其他减压干预措施对 ＤＦＵ 的疗效，以便更

好地为从业者提供有效治疗的信息［１１，１９］ 。
过去 ４ 年里，在减压领域进行了许多新的试验，增加

了其治疗 ＤＦＵ 的证据基础［２３－２９］ 。 溃疡愈合仍然被认为是

ＤＦＵ 患者特别重要的结局。 然而，对 ＤＦＵ 患者重要的其

他预后结局正在受到更多关注，在制定新的减压指南中的

推荐时也需要仔细考虑，例如足底压力、负重活动、依从

性、不良影响、生活质量和成本。
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本版新的 ２０２３ 年指南旨在更新先前的 ２０１９ 年 ＩＷＧＤＦ
关于 ＤＦＵ 减压指南，遵循指南制定的最佳实践 ＧＲＡＤＥ 方

法，考虑所有新的证据和重要结果，从而为 ＤＦＵ 减压提供

同期循证医学为基础的国际推荐和理由［１９］。 本指南是２０２３
年 ＩＷＧＤＦ 系列指南（包括有关溃疡分类、周围动脉病变、感
染、创面愈合、预防和夏科足的指南）的一部分［１４－１６，３０－３２］。

更　 新

　 　 与之前的 ２０１９ 年减压指南相比，我们在这一版更新

后的 ２０２３ 年减压指南中做了几处修改。 主要变化如下：
•对指南和支持指南的系统综述采用了更彻底的推

荐、评估、发展和评价分级（ＧＲＡＤＥ）方法，通过进行 Ｍｅｔａ
分析、分级效应大小，对证据的确定性（质量）进行分级，
并以“极低”作为其中一个选项，制定调查结果汇总表和

评判表汇总。
•增加了关于齐踝高减压装置、足趾跖面溃疡、干预

措施组合、教育和心理治疗以及对侧肢体减压等主题的新

临床问题。
•增加了新的重要预后，包括持续愈合、平衡状态及新

病变、跌倒、感染和截肢的特定不良影响和（或）不良事件。
•可拆卸齐膝高和齐踝高减压装置现在被纳入一个

推荐组别，用于减压装置治疗的第二选择，而不是分别对

治疗的第二和第三选择提出单独的推荐，有效地提高了齐

踝高减压装置的地位。 这是基于过去 ４ 年中新增的证据

以及使用了更深入的 ＧＲＡＤＥ 方法。
•新增了 ４ 项针对特定手术减压干预措施的新推荐，

而不是将手术干预措施组合为一项推荐。
•增加了一项关于对侧肢体减压的新推荐。
•在使用更深入ＧＲＡＤＥ 方法的基础上，更新了 ２ 条推

荐中的推荐强度和 ９ 条推荐中的证据质量。

１　 方　 法

　 　 在本指南中，我们遵循了 ＧＲＡＤＥ 证据到决策方法的

重要步骤，包括：①建立一个多元化的专家小组来制定指

南；②以患者－干预－比较－结局（ＰＩＣＯ）格式定义重要的

临床问题和重要结局；③对解决这些问题的所有可用证据

进行系统综述和严格评估；④评估每个问题的评判表汇总

的重要项目；⑤基于这些评判表汇总制定推荐及其理由；
⑥就每个步骤咨询外部利益相关者［３３－３４］ 。 本指南的方法

学概述如下。 请寻求更详细描述制定和编写这些指南方

法的人参阅《 ＩＷＧＤＦ 指南制定和方法》文件［３５］ 。 首先，
ＩＷＧＤＦ 编辑委员会邀请了一个由 ＤＦＵ 减压领域的独立国

际专家（本指南的作者）组成的多学科工作组来制定和撰

写本指南。 国际专家被定义为在临床实践和（或）研究

ＤＦＵ 减压方面具有丰富经验并在过去 ４ 年中就该主题发

表文章的专家。 该工作组由来自欧洲、北美、亚洲和澳大

利亚的运动和人体运动科学、骨科学、足病学、假肢和矫形

学、内分泌学和康复学科的成员组成。
其次，工作组在本指南上一版的基础上，设计了重要

的临床问题和相关结局，并使用 ＧＲＡＤＥ 方法进行回答。
在来自不同地区的 ６ 名外部临床专家和 ２ 名具有 ＤＦＵ 生

活经验的患者以及 ＩＷＧＤＦ 编辑委员会的帮助下，对这些

问题和结果进行了审查和优先排序。 其目的是确保这些

问题和结局与广大医务人员和患者相关，从而提供有关减

压干预措施治疗糖尿病患者足溃疡最有用的临床信息。
工作组根据 ＤＦＵ 国际标准［１２，３６］ 或工作组的专家意见（如
果标准不存在），将结果分为至关重要或重要。

第三，我们完成了系统综述，评价了所有针对上述商

定临床问题的研究。 如果合适，对每个问题的每个可评估

结局进行Ｍｅｔａ 分析，并使用 Ｃｏｃｈｒａｎｅ 和 ＧＲＡＤＥ 手册评估

效果大小和证据质量。 最后，我们为系统综述中提出的每

个问题的每个可评估结果制定了结果汇总表，包括证据陈

述。 支持该指南的系统综述另行发布［１１］ 。
第四，根据系统综述、调查结果汇总表和专家意见，工

作组 ２ 名成员组成的小组依据 ＧＲＡＤＥ 的每个问题制定了

评判表汇总（见线上补充信息）。 评估的评判项目汇总包

括可预期和不可预期的影响、效果的平衡性、证据质量、价
值、成本、成本效益、公平性、可接受性和可行性。 这些项

目的定义见于在线补充信息的评判汇总表。 在仔细权衡

了评判汇总后，小组向工作组提出了推荐的方向、力度、证
据质量和推荐的措辞以及解决有关问题的理由。 根据

ＧＲＡＤＥ 对问题审查的主要结果，证据质量被评为“高”
“中”“低”或“极低”。 推荐旨在清晰、具体和明确地说明

推荐的内容、针对哪些人以及在什么情况下适用。 评判汇

总表提供了每项推荐的理由［３３－３４］ 。
第五，关于每个问题的评判表和推荐汇总通过工作组

的在线会议广泛讨论。 讨论后，对每项推荐采用表决程

序，将推荐的方向评定为“赞成”或“反对”特定干预措施，
将每项推荐的力度评为“强”或“有条件”。 讨论和投票需

要达到 ６０％成员的法定人数才能进行，并且需要出席会议

者的多数票才能对每项推荐作出最终决定。 在线补充信

息中提供了投票结果。
最后，所有推荐及其理由都被整理成一份指南手稿，

由审查临床问题的相同专家和具有 ＤＦＵ 生活经验的患者

以及 ＩＷＧＤＦ 编辑委员会成员进行审查。 然后，工作组整

理、审查和讨论对手稿的所有反馈意见，进行相应的修订，
确定最终的指南文稿。

利益冲突声明

　 　 减压指南工作组致力于通过参与指南制定过程人员

的透明度和充分披露，来制定值得信赖的临床实践指南。
为了防止重大利益冲突（ｃｏｎｆｌｉｃｔ ｏｆ ｉｎｔｅｒｅｓｔ， ＣＯＩ），指南小
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组的成员不得担任直接或间接与本指南主题有关的公司

的高级职员、董事会成员、受托人、所有者或雇员。 在指南

工作组第一次和最后一次会议前，要求成员以书面形式报

告任何 ＣＯＩ。 此外，在每次会议开始时，还会提出这个问

题，如果回答是，则要求成员提交 ＣＯＩ 表格。 这些 ＣＯＩ 包
括从生物医药公司、设备制造商、制药公司或其他生产该

领域相关产品的公司获得的收入。 此外，每次都必须披露

行业关系，其中包括公司股票和（或）期权或债券的所有

权，任何咨询、科学咨询委员会成员或公司讲师、研究补助

及专利收入。 这些收入可以是个人收入，也可以是由与该

成员有关系的机构获得的收入。 所有披露均由工作组主

席和秘书审查，可在 ｗｗｗ．ｉｗｇｄｆｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ．ｏｒｇ 上找到。 无任

何公司参与该指南的制定或审查。 参与指南制定的任何

人都没有收到任何费用的付款或报酬，但出席指南制定会

议的差旅费和住宿费用除外。

２　 结　 果

　 　 总体而言，本指南最终确定并解决了 １４ 个临床问题，
每个问题都有多达 １３ 个关键性重要结果。 随附的系统综

述确定了 １９４ 项符合条件的研究，完成 ３５ 项 Ｍｅｔａ 分析，
编制了 １７ 份调查结果汇总表和 １２８ 项证据陈述，以共同

解决这些问题［１１］ 。 根据该小组的系统综述和专家意见，
完成了 ２０ 个评判表的汇报［见补充信息（未附———译者

注）］，并提出了 １６ 项针对临床问题的推荐。 临床路径使

用图表进行概述，并结合所有 １６ 条推荐总结了减压治疗

以治愈 ＤＦＵ 的推荐方法（见图 １）。

图 １　 ＤＦＵ 患者推荐的减压治疗流程图

　 　 请注意，本指南中提到了不同的减压干预措施，并按

以下类别进行了讨论：减压装置、鞋类、其他减压技术和手

术减压技术。 我们请读者参阅本指南末尾的词汇表，了解

每种减压干预措施和类别的定义及描述。 此外，许多推荐

的减压装置和干预措施需要特定的培训、技能和经验才能

被正确使用。 所进行的研究中未描述具体的技能和培训，

可能因中心和国家而异。 我们建议，应用减压技术的人员

应该是经过适当培训的专业医务人员，根据其国家或地区

标准，他们具有治疗 ＤＦＵ 所需的知识、专业知识和技能。

３　 推　 荐

３．１　 减压装置

临床问题 １：对于糖尿病伴有前足底或中足底溃疡的

患者，是否应该用不可拆卸减压装置而非可拆卸减压装

置？
推荐 １ａ：对于糖尿病伴有神经性前足底或中足底溃

疡的患者，使用不可拆卸齐膝高减压装置作为减压治疗的

首选，以促进溃疡愈合。 （ＧＲＡＤＥ 推荐：强；证据质量：
中等）
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理由：不可拆卸齐膝高减压装置是指沿腿部向上延伸

至膝盖下方水平且患者不易移除的装置，例如 ＴＣＣ 和不

可拆卸助行器（定义见术语表）。 它们还应包含一个足部

装置接口，以帮助降低溃疡部位的峰值压力。 对于 ＴＣＣ，
通过将 ＴＣＣ 手工成型为足底表面的形状以重新分布足部

的压力，通常通过 ＴＣＣ 的这一方法容纳足部装置接口。
对于步行者来说，足部装置接口通常由预制（可能是可修

改的模块化设计）或定制的鞋垫组成。 此外，可以在溃疡

周围添加毡制泡沫作为足部装置接口的一部分，以进一步

降低压力并促进溃疡的愈合。 最后，我们建议人们在佩戴

该装置会影响稳定性且跌倒风险较高的情况下，使用助

行器。
我们的系统综述和 Ｍｅｔａ 分析确定了 １０ 项随机对照

试验（ｒａｎｄｏｍｉｓｅｄ ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ ｔｒｉａｌ， ＲＣＴ）和 ６ 个其他对照研

究，其中 ４ 个非对照研究也为这个问题增加了相关证

据［１１］ 。 基于我们的 Ｍｅｔａ 分析，我们判断总体可预期效果

（益处）为中等，与可拆卸减压装置相比，不可拆卸齐膝高

减压装置可能使溃疡愈合比例这一重要结局中度增加［风
险比（ＲＲ）１．２４，９５％ＣＩ １．０９ ～ １．４１；证据质量中等］，并且

还能使感染比例（ＲＲ ０．５８，９５％ＣＩ ０．３４ ～ ０．９９；证据质量

低）和截肢比例（ＲＲ ０．５３，９５％ＣＩ ０．１９ ～ １．５０；证据质量极

低）中度降低。 虽然我们判断总体不良影响（危害）很小，
但我们发现与可拆卸减压装置相比，不可拆卸齐膝高减压

装置也可能导致新病变的中度增加（ＲＲ １．７７，９５％ＣＩ ０．８９
～３．５４；证据质量低）、患者满意度小幅下降［１０ 分制的平

均差值（ＭＤ）降低 ０．２１，９５％ＣＩ 低 １．４７～高 １．０５；证据质量

极低］，跌倒的发生几乎无差异（ＲＲ ＮＡ；证据质量极低）。
然而，关于跌倒的证据非常不确定，因为另一项对照研究

注意到 ２ 名使用双侧 ＴＣＣ 的患者因跌倒而中止使用。 因

此，我们判断疗效的平衡明显倾向于不可拆卸减压设备，
而非可拆卸减压装置，这是基于我们溃疡愈合重要预后的

中等证据质量。
针对溃疡愈合的其他重要综合结局（如依从性、活动

度和足底压力）的研究结果为这种措施干预后愈合率的提

高提供了潜在的依据。 与可拆卸减压装置相比，不可拆卸

减压装置的主要优势是强制依从性。 我们的 Ｍｅｔａ 分析发

现，不可拆卸减压装置可能会导致不依从性大幅降低（ＲＲ
０．０７，９５％ＣＩ ０．０１～０．７９；证据质量非常低）。 此外，另一项

综述发现，有证据表明减少负重活动可能有益于溃疡愈

合［３７］ 。 我们的 Ｍｅｔａ 分析发现，与可拆卸减压装置相比，
不可拆卸减压装置可能会导致负重活动略有下降（每日减

少步数的 ＭＤ 为 ６７１，９５％ＣＩ － １ ６８０ ～ ３３８；证据质量极

低）。 最后，众所周知，足底压力降低与愈合改善有关。 我

们的 Ｍｅｔａ 分析发现，不可拆卸与可拆卸减压装置相比，可
能会导致足底压力小幅增加（ＭＤ 升高 ３９ ｋＰａ，９５％ＣＩ －７
～８４；证据质量极低）。 在我们的 Ｍｅｔａ 分析中，将 ＴＣＣ 与

也可以做成不可拆卸形式的可拆卸齐膝高助行器进行了

比较，不可拆卸和可拆卸助行器在现实中降低足底压力的

作用应该相似［１１］ 。 因此，根据我们的判断，与可拆卸减压

装置相比，不可拆卸减压装置可以取得类似的足底压力降

低、负重活动小幅降低和依从性大幅增加的效果，从而治

愈更多的溃疡。
在初始治疗成本方面，我们的系统综述发现，与可拆

卸减压装置相比，不可拆卸减压装置可能会导致初始治疗

成本的小幅增加（ＭＤ 高出 １４．６０ 欧元，９５％ＣＩ 为降低 ７．６８
到升高 １３６．８８；证据质量极低）。 相反地，就整个治疗期间

的成本效益而言，我们的系统综述发现，不可拆卸装置与

可拆卸装置相比可能更具成本效益（ＭＤ ＮＡ；Ｎ ＝ ２；ｎ ＝
２ ０５３；证据质量低）。

此外，尽管缺乏证据，但我们的专家意见是，与可拆卸

减压装置相比，使用不可拆卸减压装置可能会降低健康公

平性，因为在一些低收入和中等收入国家，此类干预措施

的实施可能受到患者支付能力以及获得具有提供干预措

施技能和资源的医务人员的帮助机会的限制。 因此，基于

这项研究和多项已发表的调查显示，在临床实践中，尤其

是 ＴＣＣ 的 使 用 中， 对 不 可 拆 卸 减 压 装 置 的 使 用 很

少［２０，２２，３８－３９］ 。 我们判断，使用不可拆卸减压装置对许多患

者和临床医生来说，可能是不公平或不能接受的［２０－２１］ 。
不过，与其他可拆卸减压装置相比，我们认为这种不可拆

卸减压的实施可能是可行的，因为大多数可拆卸齐膝高减

压装置可以很容易地通过使用石膏带、皮带或其他方法转

换为不可拆卸的形式。
总之，根据我们的判断，即与可拆卸减压装置相比，不

可拆卸减压装置应产生中等的预期效果和较小的不良影

响，并且重要结果的支持证据质量为中等，我们认为作用

的平衡性强烈倾向于使用不可拆卸减压装置。 此外，我们

的判断是，不可拆卸减压装置所需资源的初始成本应该只

会略有增加，但在治疗期间，不可拆卸减压装置应会具有

一定的成本效益和可行性。 但就对健康公平性和可接受

性的影响而言，我们的判断是可拆卸装置可能会受青睐。
因此，在权衡了所有重要的判断项目汇总后，我们认为支

持不可拆卸减压装置的强烈推荐是合理的，并且基于中等

证据质量。 而如果足底溃疡位于小趾且继发于屈趾畸形，
请参阅“推荐 ６”。

临床问题 ２：对于糖尿病伴有前足底或中足底溃疡的

患者，是否应该使用 ＴＣＣ 而非另一种不可拆卸齐膝高减

压装置？
推荐 １ｂ：对于糖尿病伴有神经性前足底或中足底溃

疡的患者，如果要使用不可拆卸齐膝高减压装置，可根据

当地资源、个人因素和可接受性来选择 ＴＣＣ 或不可拆卸

齐膝高助行器。 （ＧＲＡＤＥ 推荐：有条件；证据质量：中等）
理由：当选择不可拆卸齐膝高减压装置时，通常使用
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两种方式，即 ＴＣＣ 或预制的可拆卸助行器但使其不可拆

卸。 两者都用于临床实践，这为关于前足底和中足底 ＤＦＵ
减压哪种方法更有效和首选的问题提供了依据。

我们的系统综述和 Ｍｅｔａ 分析确定了 ５ 项 ＲＣＴ 和 １ 项

其他对照研究，还有 ６ 项非对照研究为这个问题增加了相

关证据［１１］ 。 根据我们的 Ｍｅｔａ 分析，我们判断总体预期效

果很小，我们发现与不可拆卸齐膝高助行器相比，ＴＣＣ 在

溃疡愈合比例（ＲＲ １．０５，９５％ＣＩ ０．９２ ～ １．１９；证据质量中

等）、感染（ＲＲ １．００，９５％ＣＩ ０．０７～１４．９０；证据质量低）和截

肢（ＲＲ １．０５，９５％ＣＩ ０．０７～１５．６８；证据质量低）方面可能几

乎无差异。 虽然我们判断总体不良影响很小，但与不可拆

卸助行器相比，ＴＣＣ 可能导致足底压力的小幅增加（ＭＤ＞
３９ ｋＰａ；９５％ＣＩ ５ ～ ７３；证据质量低），新病变（即擦伤、溃
疡）大幅增多（ＲＲ ２．０４，９５％ＣＩ ０．７０ ～ ５．９６；证据质量低），
跌倒中度增加，但证据非常不确定（ＲＲ １．４７，９５％ＣＩ ０．１６～
１３．１８；证据质量极低），患者满意度略有下降（１０ 分制的

ＭＤ 降低－１．６０，９５％ＣＩ 降低 ０．２９～ ２．９１；证据质量低）。 因

此，基于溃疡愈合重要预后的中等证据质量，我们判断作

用的平衡性不利于 ＴＣＣ 或不可拆卸助行器。
我们的 Ｍｅｔａ 分析发现，ＴＣＣ 和不可拆卸助行器在初

始成本方面的差异可能很小（ＭＤ 降低 ０．７７ 欧元，９５％ＣＩ
降低 １１．６２ 欧元到升高 １０．０９ 欧元；证据质量极低），但 ＴＣＣ
在治疗期间的成本效益可能略低于不可拆卸助行器（ＭＤ
增加 ５６４．７９ 欧元，９５％ＣＩ 升高 ３４８．０１～７８１．５７ 欧元；证据质

量中等），一项无法合并的医疗技术评估的结果也指向了这

个方向［４０］。 文献中报道的可能影响两种类型设备之间提

供者偏好的另一个考虑因素是应用时间。 ＴＣＣ 的应用和移

除时间比不可拆卸齐膝高助行器要长（分别是 ＭＤ 延长

１３ ｍｉｎ，Ｐ＜０．００１；ＭＤ 延长 ４．８ ｍｉｎ，Ｐ＜０．０００ １） ［４１－４２］。
此外，在无证据存在情况下，仅根据专家意见，我们认

为与不可拆卸助行器相比，ＴＣＣ 的公平性可能会降低，因
为它们可能只提供给那些愿意为正在使用的 ＴＣＣ 材料付

费且可以接触到具有提供 ＴＣＣ 的技能和资源的临床医生

的人员，并且可能比使用不可拆卸助行器需要更多的咨

询。 由于与“推荐 １”中类似的原因，我们根据多项已发表

的调查结果判断，与不可拆卸助行器相比，ＴＣＣ 可能更不

容易被接受，因为它们在临床实践中并不常用。 最后，出
于类似的成本、资源和技能原因，我们认为 ＴＣＣ 可能不如

不可拆卸助行器那样可行。
总之，许多重要结果有利于不可拆卸助行器，但 ＴＣＣ

在一些重要结局（即溃疡愈合和截肢）上显示出略好效

果。 根据我们的判断，与可拆卸装置相比，ＴＣＣ 可能会产

生小的可预期效果和不良反应，并在对重要预后的支持中

证据质量中等，我们认为作用的平衡并不偏向于一个设备

或者另一个设备。 因此，我们提出了一个有条件的建议，
即对于神经性前足底或中足底溃疡患者，医务人员可以选

择使用 ＴＣＣ 或不可拆卸齐膝高助行器，证据质量为中等。
在 ＴＣＣ 或不可拆卸齐膝高助行器之间的选择最终应取决

于可用资源、技术人员技能、患者偏好以及该装置适用的

足畸形的程度（即，ＴＣＣ 用于严重畸形足）。
临床问题 ３：对于糖尿病伴有前足底或中足底溃疡的

患者，是否应该使用可拆卸齐膝高减压装置而非可拆卸齐

踝高减压装置？
推荐 ２：对于糖尿病伴有神经性前足底或中足底溃疡

的患者，如果不可拆卸齐膝高减压装置有禁忌或无法忍

受，考虑使用可拆卸齐膝（或踝）高减压装置作为减压治

疗的第二选择，以促进溃疡的愈合，并鼓励患者在所有负

重活动中使用该装置。 （ＧＲＡＤＥ 推荐：有条件；证据质

量：低）
理由：某些情况下，不可拆卸齐膝高减压装置对于前

足底或中足底溃疡患者来说是禁忌（例如，严重渗出或中

度感染的创面）或者无法接受的，这可能包括患者拒绝佩

戴或者个人情况不支持使用该装置（例如其在工作中不能

佩戴该装置）。 可拆卸齐膝（或踝）高减压装置可能是克

服这些问题的解决方案，例如可拆卸齐膝高助行器或治疗

凉鞋（参见术语表的定义） ［１１］ 。 同样，当使用可拆卸减压

装置时应使用适当的足部装置接口，并且还应考虑助行器

（有关详细信息，请参阅“推荐 １”）。
我们的系统综述和 Ｍｅｔａ 分析确定了 ４ 项 ＲＣＴ 和 ２ 项

其他对照研究，其中 ７ 项非对照研究为这个问题增加了相

关证据［１１］ 。 根据我们的 Ｍｅｔａ 分析，我们判断总体的可预

期作用很小。 我们发现，与可拆卸齐踝高减压装置相比，
可拆卸齐膝高减压装置可能在溃疡愈合比例（ＲＲ １．００，
９５％ＣＩ ０．８６～１．１６；证据质量低）和感染（ＲＲ １．００，９５％ＣＩ
０．５１～１．９４；证据质量低）上几乎无差异，但足底压力（ＭＤ
降低 ４２ ｋＰａ，９５％ＣＩ 降低 １２～６８；证据质量低）和新病变的

发生（ＲＲ ０．８７，９５％ＣＩ ０．４２ ～ １．８２，证据质量极低）略有下

降，负重活动中度降低（ＭＤ 每日 ９６９ 步，９５％ＣＩ 降低 ２ ００４
到升高 ６７；证据质量极低）。 我们还判断总体不良反应很

小，我们发现与齐踝高减压装置相比，可拆卸齐膝高减压

装置也可能导致患者满意度小幅下降（１０ 分制下 ＭＤ 降

低－０．６，９５％ＣＩ 降低 １．８ 到升高 ０．７，证据质量极低），以及

不依从性 （ＲＲ １．６６，９５％ＣＩ １．１０ ～ ２．５２；证据质量低）、跌
倒（ＲＲ ２．００，９５％ＣＩ ０．１３ ～ ３０．３４；证据质量极低）和截肢

（ＲＲ １．９６，９５％ＣＩ ０．５２～７．３４；证据质量极低）中等增加，但
证据非常不确定。 因此，基于溃疡愈合重要预后的低证据

质量，我们判断疗效平衡的结果既不倾向于可拆卸齐膝高

减压装置也不倾向于可拆卸齐踝高减压装置。
有趣的是，支持齐膝（或踝）高减压装置用于溃疡愈

合的其他重要的综合替代结局（包括足底压力降低、负重

活动和依从性）的证据并不一致。 我们的 Ｍｅｔａ 分析表明，
与齐踝高减压装置相比，齐膝高减压装置可以降低更多足
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底压力和负重活动，但也降低了依从性。 较低的依从性可

以解释为什么在齐膝高减压装置的使用中观察到足底压

力和负重活动减少的机械效应并未导致溃疡愈合率提高。
鉴于观察到的佩戴齐膝高减压装置后足底压力和负重活

动减少，如果可以鼓励有前足底和中足底溃疡者佩戴齐膝

高减压装置，可能会比佩戴齐踝高减压装置更好地提高溃

疡愈合率。
一项 ＲＣＴ［１１］ 发现，齐膝高减压装置的一次性材料成

本高于齐踝高减压装置（ＭＤ ＮＡ；１５０～ ２００ 美元比 ２５ ～ ７５
美元；Ｐ＝ＮＲ；证据质量极低）。 但是，一项使用了一些试

验证据和专家意见的大型成本效益分析结果发现，齐膝高

减压装置比可拆卸齐踝高减压装置更具成本效益（ＭＤ
ＮＡ；１ ６２９ 美元比１ ９３４ 美元；Ｐ ＝ ＮＲ；证据质量低） ［４０］ ；而
干预组和对照组中包含的各种不同类型装置增加了单个

装置成本效益的不确定性。
此外，因为无证据存在，仅基于我们的专家意见，我们

判断可拆卸齐膝高和齐踝高减压装置可能对公平性无影

响，因为二者之间存在成本和成本效益间的平衡，它们可

能在低收入、中等收入和高收入国家有类似的获取可能，
应用这两种设备的临床技能也相似。 我们判断齐膝高减

压装置可能比齐踝高减压装置更不易被接受，因为参与者

对齐膝高减压装置的满意度或可接受性略低，并且多项发

表的临床实践调查表明，医疗人员对使用可拆卸齐膝高减

压装置的接受度也略低于齐踝高减压装置［２０－２１］ 。 不过，
最终，根据专家意见，我们判断可拆卸齐膝高减压装置可

能与可拆卸齐踝高减压装置一样可行。
总而言之，基于我们的判断，与可拆卸齐踝高减压装

置相比，可拆卸齐膝高减压装置可能会产生小的可预期效

果和少的不良反应，并且重要预后的支持证据质量低，我
们认为疗效平衡并不有利于其中任一种装置。 因此，我们

提出了一项有条件的建议，即医务人员应该以患者为中

心，开具齐膝（或踝）高减压装置，同时要考虑到其减压性

能和佩戴该装置的依从性。 与减压程度较高但患者不能

坚持经常佩戴的装置相比，减压程度较低但患者能够经常

佩戴的装置在治愈前足底或中足底溃疡方面可能具有同

样的效果或更有效 。 因此，应教育患者在所有负重活动

中坚持使用可拆卸减压装置，以提高装置治愈溃疡的有

效性。
要注意，这意味着与 ２０１９ 年 ＩＷＧＤＦ 指南相比，可拆

卸齐膝高和齐踝高减压装置现在被归入一个推荐，用于减

压治疗的第二选择，而不是像 ２０１９ 年那样将其作为治疗

的第二和第三选择分别作单独推荐。 实际上，这意味着将

齐踝高减压装置升级为减压治疗的第二选择，这是基于当

前可用的证据以及使用更全面的 ＧＲＡＤＥ 方法进行的分

析和解释。
临床问题 ４：对于糖尿病伴有前足底或中足底溃疡的

患者，是否应该优先使用踝以上可拆卸减压装置，而非踝

以下可拆卸减压装置？
推荐：未提出任何推荐。
理由：齐踝高减压装置的高度范围可以从踝以上（如

齐踝高助行器）到踝以下（如术后愈合鞋），并且在临床实

践中都用于治疗前足底和中足底 ＤＦＵ（有关进一步的定

义和示例，请参阅词汇表）。
我们认为无足够证据来回答这个问题。 我们从系统

综述中发现，在比较踝以上和踝以下齐踝高减压装置对溃

疡愈合重要结局和大多数其他重要结局（如负重活动、依
从性、新病变、跌倒、感染、截肢或费用）的影响方面无对照

研究。 此外，由于齐踝高减压装置已经被纳入先前的推

荐，我们认为，在主要基于专家意见的基础上制定一项关

于齐踝高减压装置类型的特别推荐以解决这一具体问题

的优先级有限。
此外，从重复测量研究中也可以得到一些关于足底压

力、生活质量和平衡等其他重要结局的证据。 有研究比较

了各种不同的踝以上石膏助行器和踝以下减压装置，这使

得具体的比较具有挑战性。 ３ 项重复测量研究［１１］ 发现，两
种不同高度装置之间比较，足底压力的降低几乎无差异。
其中一项研究还发现，与踝以下的装置相比，踝以上可拆

卸减压装置对平衡可能几乎无影响。 一项重复测量研

究［１１］证据表明，与踝以下的装置相比，踝以上可拆卸减压

装置可能会增加患者的舒适度。 然而，目前所有的研究仅

局限于对 ＤＦＵ 患者总体人群的重复测量研究。 因此，在
提出任何建议之前，需要更大的证据基础来证明这个临床

问题，特别是关于溃疡愈合的重要预后。
３．２　 鞋　 具

临床问题 ５：在糖尿病伴有前足底或中足底溃疡患者

中，是否应该使用鞋类而不是减压装置？
推荐 ３：对于糖尿病伴有神经性前足底或中足底溃疡

的患者，不要使用、并且指导患者不要在减压装置上使用

传统鞋或标准治疗鞋以促进溃疡的愈合。 （ＧＲＡＤＥ 推

荐：强；证据质量：低）
理由：传统鞋是无任何预期治疗作用的现成鞋，而标

准治疗鞋是具有一些预期治疗作用的现成鞋，例如超深度

鞋，但不是定制鞋（详见词汇表）。
与减压装置不同，所有研究传统或标准治疗鞋的对照

研究都将其作为另一种减压干预措施如减压装置的对比

或对照。 因此，在我们的系统综述和 Ｍｅｔａ 分析中，我们将

减压装置干预和作为对照的治疗鞋进行了比较，并利用这

一证据为这个临床问题提供信息。
我们的系统综述和 Ｍｅｔａ 分析确定了 ５ 项针对这个问

题的 ＲＣＴ，还有 ５ 项非对照研究增加了相关证据［１１］ 。 我

们的 Ｍｅｔａ 分析发现，与治疗鞋相比，减压装置可能会增加

新的病变（ＲＲ １．６０，９５％ＣＩ ０．０７～３７．７５；证据质量极低），
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我们判断治疗鞋的总体预期效果较小。 我们还判断治疗

鞋的总体不良反应较大，我们发现与治疗鞋相比，减压装

置可能中度增加溃疡愈合的比例（ＲＲ １．３９，９５％ＣＩ ０．８９ ～
２．１８；证据质量低），加上不可拆卸齐膝高减压装置后较治

疗鞋 对 溃 疡 愈 合 的 影 响 更 大 （ ＲＲ １． ９８， ９５％ ＣＩ
０．９９～３．９３）。 此外，与治疗鞋相比，减压装置可能会使足

底压力（ＭＤ 降低 ２３９ ｋＰａ，９５％ＣＩ 降低 １６０ ～ ３１７；证据质

量低）、感染（ＲＲ ０．１５，９５％ＣＩ ０．０３ ～ ０．７９；证据质量低）和
截肢（ＲＲ ０．１８，９５％ＣＩ ０．０１ ～ ３．５６；证据质量极低）的发生

大幅下降，而患者满意度几乎无差异 （ ＭＤ 降低 ２． ８ ／
１００ ｍｍＶＡＳ，９５％ ＣＩ 降低 １０． ６ 到升高 ４． ９；证据质量极

低）。 因此，对于溃疡愈合的重要结局，我们判断了作用的

平衡，强烈支持减压装置而非基于低证据质量的治疗鞋。
我们发现，与治疗鞋相比，减压装置可能会导致材料

成本小幅增加（２０ 美元比 ７ 美元；证据质量极低），但一项

大型成本效益分析［４０］发现，与治疗鞋相比，减压装置可能

会导致成本效益大幅提高（ＭＤ ＮＡ； ８７７ 美元比 １ ９３４ 美

元；证据质量中等）。
此外，因为无证据存在，仅基于我们的专家意见，我们

判断与减压装置相比，治疗鞋可能会增加健康公平性，因
为鞋类在低收入国家更可能获取且更便宜。 此外，我们认

为治疗鞋在大多数地方可能是可以接受和可行的。
综上所述，根据我们的判断，即与减压装置相比，治疗

鞋可能产生较小的预期效果、但不良反应较大，并且重要

预后的支持证据质量低，我们认为作用的平衡不利于治疗

鞋，而有利于减压装置。 因此，我们强烈建议不要使用传

统或标准治疗鞋来治疗前足底或中足底 ＤＦＵ，而应选择多

种减压装置 （如果有的话）。 此建议基于较低的证据

质量。
３．３　 其他减压措施：

临床问题 ６：在糖尿病伴有前足底或中足底溃疡的患

者中，是否应使用任何一种非手术减压措施，而不是另外

的手术减压措施？
推荐 ４：对于糖尿病伴有神经性前足底或中足底溃疡

患者，如果无减压装置可用，考虑将毡制泡沫与合脚的鞋

具结合使用，作为减压治疗的第三选择，以促进溃疡的愈

合。 （ＧＲＡＤＥ 推荐：有条件；证据质量：非常低）
理由：除了减压装置、鞋类或外科手术以外，其他减压

干预被定义为旨在缓解足部特定区域机械应力的任何措

施。 尽管许多实践调查报告了大量其他减压措施的使用，
如毯制泡沫和轮椅［２１－２２］ ，但支持其他减压措施以治愈

ＤＦＵ 的证据有限［１１］ 。 我们的系统综述确定了 ３ 项 ＲＣＴ 和

２ 项其他对照研究，有 ５ 项非对照研究为这个问题增加了

相关证据［１１］ 。 大多数对照研究的另一种减压措施是毡制

泡沫，但轮椅、肉毒杆菌毒素注射、步态再训练和泡沫创面

敷料也有对照研究［１１］ 。 我们注意到，未发现关于减压干

预措施（如卧床休息、拐杖、骨痂清理术、与足部相关的锻

炼或膝关节滑板车）的对照研究。
毡制泡沫是唯一一种被定义为其他减压干预措施的、

在我们的系统综述中发现对溃疡愈合重要结局有潜在有

利证据的措施。 我们的系统综述发现，与可拆卸减压装置

结合使用轮椅相比，轮椅并不受欢迎，因为它们可能导致

溃疡愈合比例的中度下降（ＲＲ ０．７７，９５％ＣＩ ０．５９ ～ １．００；证
据质量低）和截肢率的大幅增加（ＲＲ １２．２４，９５％ＣＩ ０．６９ ～
２１６．９２；证据质量极低）。 此外，尽管我们的系统综述中发

现步态再训练、肉毒杆菌毒素注射和泡沫创面敷料可能会

降低足底压力（基于极低的证据质量），但我们认为仅足

底压力变化证据不足以证明完成判断或推荐的汇总。 因

此，我们仅对毡制泡沫这个临床问题进行了总结判断， 特

别是毡制泡沫与可拆卸齐踝高减压装置的组合使用与仅

用可拆卸齐踝高减压装置的比较。
我们的系统综述和 Ｍｅｔａ 分析确定了 ２ 项关于毡制泡

沫的 ＲＣＴ 和 １ 项对照研究［１１］ 。 根据我们的系统综述，我
们判断毡制泡沫与可拆卸齐踝高减压装置相比，单独使用

该减压装置的预期效果很小，溃疡愈合的比例几乎无差异

（ＲＲ ０．９７，９５％ＣＩ ０．８２～１．１９；证据质量极低），但足底压力

结果中度降低（ＭＤ 降低 ９８ ｋＰａ，９５％ＣＩ 降低 ４５ ～ １５１；证
据质量极低）。 因此，我们判断作用的平衡可能倾向于毡

制泡沫与可拆卸齐踝高减压装置组合干预而非单独使用，
但是其证据质量非常低。 我们还注意到，系统综述中发

现，无论是将毡制泡沫应用于足部还是在装置上，结果可

能无区别。
就这种毡制泡沫措施的其他重要评价而言，在我们的

系统综述中未发现任何所需的资源、成本效益或卫生公平

性的证据。 但是，根据专家意见，我们认为使用毡制泡沫

所需的额外资源可以忽略不计。 虽然毡制泡沫是一项额

外费用，需要经常更换（至少每周 １ 次），但从减压治疗的

角度来看，我们判断在低收入、中等收入和高收入国家，毡
制泡沫的购买成本很低而且几乎不需要额外的技能即可

应用。 出于同样的原因，我们判断健康公平性可能会增

加。 多项已发表的关于世界各地减压实践的调查显示，在
许多国家，毡制泡沫的使用量很高［２１－２２］ 。 因此，我们还是

认为毡制泡沫技术实施的可接受性和可行性是积极的。
遗憾的是，正如“临床问题 １ ～ ５”所述，由于缺乏供

应，减压装置并不总是可行的，而毡制泡沫和鞋类通常随

处可见。 因此，我们还考虑了在没有减压装置的情况下，
带有毡制泡沫的合脚鞋是否也是 ＤＦＵ 减压可接受的选

择。 虽然我们的系统综述中没有发现任何证据，但基于专

家意见，我们认为与单独使用鞋类相比，毡制泡沫与合脚

鞋一起使用可能以类似于毡制泡沫与齐踝高减压装置组

合使用方式的机制来促进溃疡愈合。 我们将合脚的鞋类

定义为为患者的脚型和额外的毡制泡沫提供了足够空间
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的鞋。 因此，当“推荐 １～ ３”中建议的减压装置不可用时，
本推荐将为前足底或中足底 ＤＦＵ 患者提供某种形式的减

压治疗。 但是，我们强调，这是最后选择的非手术减压方

法，并且不应把毡制泡沫作为单一手段使用。
总之，我们认为，基于效果、所需资源、公平性、可接受

性和可行性的可能有利的平衡，与单独使用可拆卸齐踝高

减压装置相比，有条件地推荐采用毡制泡沫与可拆卸齐踝

高减压装置组合使用进行干预是合理的。 这项有条件推

荐基于非常低的证据质量，因此，并非所有患者都能通过

此推荐获得最佳服务，在考虑实施这项推荐时，需要仔细

考虑患者的情况、偏好和价值观。 由于齐踝高减压装置已

经作为减压治疗的第二选择（见“推荐 ２”），并且基于可能

倾向于在该临床问题中增加毡制泡沫使用的证据，我们将

毡制泡沫纳入了“推荐 １”和“推荐 ２”中概述的足部装置

接口的考虑因素。 但是，对于本“推荐 ４”，根据专家意见，
我们建议仅在无减压装置时才考虑将毡制泡沫与合脚的

鞋类组合使用，作为非手术减压治疗的第三种选择，以促

进溃疡的愈合。
３．４　 外科减压措施

临床问题 ７：对于糖尿病伴有前足底或中足底溃疡的

患者，是否应该使用外科减压措施而非其他减压措施？
推荐 ５ａ：对于糖尿病伴有神经性足底跖骨头溃疡且

非手术减压治疗失败的患者，考虑将跟腱延长与减压装置

结合使用，以促进和维持溃疡的愈合。 （ＧＲＡＤＥ 推荐：有
条件；证据质量：中等）

推荐 ５ｂ：对于糖尿病伴有神经性足底跖骨头溃疡且

非手术减压治疗失败的患者，考虑将跖骨头切除术与减压

装置结合使用，以促进和维持溃疡的愈合。 （ＧＲＡＤＥ 推

荐：有条件；证据质量：低）
推荐 ５ｃ：对于糖尿病伴有神经性拇趾溃疡且非手术

减压治疗失败的患者，考虑将关节置换术与减压装置结合

使用，以促进和维持溃疡的愈合。 （ＧＲＡＤＥ 推荐：有条

件；证据质量：低）
推荐 ５ｄ：对于糖尿病伴有第 ２ ～ ５ 跖骨头处的神经性

足底溃疡且非手术减压治疗失败的患者，考虑将跖骨截骨

术与减压装置结合使用，以促进和维持溃疡的愈合。
（ＧＲＡＤＥ 推荐：有条件；证据质量：非常低）

理由：传统上手术减压干预措施用于前足底和中足底

ＤＦＵ，这些 ＤＦＵ 被认为是非手术减压干预难以治愈的［１１］ 。
这些手术干预改变了足部的结构和功能，因此为机械性组

织应力升高的区域提供了更持久的减压解决方案，即使患

者不坚持使用减压装置。 然而，手术减压也可能会增加并

发症的风险［１１］。
关于跟腱延长，我们确定了 ２ 项 ＲＣＴ 和 ５ 项非对照研

究［１１］ 。 基于系统综述，我们判断总体预期效果为中等。
我们发现，与单独使用 ＴＣＣ 相比，跟腱延长联合 ＴＣＣ 可能

会使溃疡愈合比例小幅增加（ＲＲ １．１０，９５％ＣＩ ０．９６ ～ １．２７；
证据质量中等），并可能使溃疡愈合后保持愈合状态的比

例大幅增加（ＲＲ ３．４１，９５％ＣＩ １．４２～８．１８，证据质量中等），
前足底压力大幅下降（ＭＤ 降低 ２１８ ｋＰａ，９５％ＣＩ 降低 ２６～
４１０；证据质量低），新病变中度减少 （ ＲＲ ０． ７１， ９５％ ＣＩ
０．２２～２．２８；证据质量极低），截肢大幅减少（ＲＲ ０．３５，９５％
ＣＩ ０．０１～８．３８；证据质量极低）。 我们判断总体不良反应为

中等，新发后足溃疡（ＲＲ ９．５６，９５％ＣＩ ０．５４ ～ １７０．４６；证据

质量中等）、跌倒（ＲＲ ５．３１，９５％ＣＩ ０．２７～ １０６．４６；证据质量

低）和感染（ＲＲ ３．１９， ９５％ＣＩ ０．１３～ ７５．４３；证据质量低）增
加的幅度较大。 因此，我们判断，只有在非手术减压治疗

已经失败的情况下，我们的作用平衡才可能倾向于跟腱延

长联合 ＴＣＣ 而不是单纯 ＴＣＣ。
对于所需资源、成本效益、公平性、可接受性和可行

性，我们的系统综述中未发现支持证据，因此我们的判断

是基于专家意见。 我们认为所需资源的证据质量是中等

的，因为跟腱延长干预需要额外的资源，如手术室、技术熟

练的外科医生、硬件、术后护理等。 相反，我们判断成本效

益可能倾向于手术，基于中度的预期作用超越了初始所需

的中度资源。 我们判断其对健康公平性的影响可能会降

低，因为跟腱延长治疗不太可能在世界各地都能获得，一
些患者和医疗卫生专业人员可能无法接受，除非非手术减

压干预始终失败，而且跟腱延长术的可行性随当地可获得

资源的不同而不同。
综上所述，我们认为，基于中等预期作用，尽管有中等

不良反应，当非手术减压治疗失败时，跟腱延长联合减压

装置而非单独使用减压装置的有条件推荐是合理的。 如

果非手术治疗已经失败，此时的作用平衡可能有利于手术

干预。 因为发现溃疡愈合和持续愈合这一重要结局具有

中等质量的支持证据，我们判断该推荐的证据质量为

中等。
关于跖骨头（ｍｅｔａｔａｒｓａｌ ｈｅａｄ）切除术，我们确定了 １

项 ＲＣＴ、２ 项对照研究和 ７ 项非对照研究。 基于我们的

Ｍｅｔａ 分析，我们判断预期作用是中等的，我们发现与单独

减压装置相比，跖骨头切除术联合减压装置可能会使溃疡

愈合比例（ＲＲ １．３３，９５％ＣＩ １．１２ ～ １．５８；证据质量低）和持

续愈合（ＲＲ １．２１，９５％ＣＩ １．０９ ～ １．３５；证据质量低）比例中

度增加，感染的发生（ＲＲ ０．５５，９５％ＣＩ ０．２５ ～ １．１９；证据质

量极低）和截肢的发生（ＲＲ ０．６８，９５％ＣＩ ０．２８ ～ １．６６；证据

质量极低）以及足底压力大幅下降（ＭＤ 降低 ５１１ ｋＰａ，
９５％ＣＩ 降低 ４１５～６０７；证据质量极低）。 根据新转移灶的

中度增加（ＲＲ １．５０，９５％ＣＩ ０．４６ ～ ４．８６；证据质量极低）和
负重活动大幅下降（４ 分制 ＭＤ 降低２．２，９５％ＣＩ 降低 １．２ ～
３．２；证据质量低），我们判断不良反应很小。 虽然有些患

者的创面可能会随着活动量的减少而愈合改善，但活动量

过度减少可能会导致个体整体健康状况下降。 我们还强
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调，跖骨头切除术的适应证可能包括感染的处理，如骨髓

炎或关节感染，以及手术削除突出的跖骨头。 这使得其效

果很难与保守治疗进行比较，因为不良反应程度也可能因

关节问题的不同而不同。 预计第 １ 跖趾关节的不良反应

风险高于第 ２～５ 跖骨。 总体而言，我们判断，我们的作用

平衡可能有利于跖骨头切除术联合减压装置，而不是单独

使用减压装置。
我们发现，跖骨头切除术也可能导致患者愈合过程中

生活质量的中度下降（４ 分不适评分制中 ＭＤ 降低 １．２，
９５％ＣＩ 降低 ０．３～２．１ 分；证据质量低），但愈合后生活质量

中度提高（１０ 分全球满意度评分制 ＭＤ 升高 ２．５，９５％ＣＩ
升高 ０．４～４．６ 分；证据质量低），成本效益小幅增加但证据

非常不确定。 在主要依据专家意见的基础上，我们认为，
跖骨头切除术干预的公平性和可接受性可能会降低，干预

的可能性和可行性可能因当地可用资源而异。
总之，当非手术减压治疗失败时，我们考虑有条件地

推荐跖骨头切除术联合减压装置或鞋具，该建议证据质

量低。
由于跟腱延长术和跖骨头切除术都被有条件推荐用

于治疗神经性足底跖骨头溃疡，因此出现了何时选用何种

方法进行治疗的问题。 根据专家意见，跟腱延长术适用于

患有溃疡和马蹄足的患者。 当发现跖骨头骨髓炎或跖趾

关节（ ｍｅｔａｔａｒｓｏｐｈａｌａｎｇｅａｌ， ＭＴＰ ） 感染并经磁共振成像

（ＭＲＩ）或经探针触及溃疡内骨或关节［１５］ 证实时，应考虑

跖骨头切除术或关节置换术。 对于既往行跖骨头切除术

或截骨术以及另一跖骨头发生转移性溃疡的患者，我们建

议单独延长跟腱，或在发现感染或骨髓炎时联合跖骨头切

除术。
关于关节成形术，我们确定了 ２ 项对照研究和 ４ 项非

对照研究。 基于我们的 Ｍｅｔａ 分析，我们判断预期作用为

中等，因为我们发现跖趾关节成形术联合不可拆卸减压装

置与单独使用减压装置相比，可能会使溃疡愈合比例（ＲＲ
１．０７，９５％ＣＩ ０． ８９ ～ １． ２８；证据质量低）和持续愈合（ＲＲ
１．１９，９５％ＣＩ ０．６７～２．１２；证据质量低）小幅增加，截肢率大

幅下降（ＲＲ ０．４８，９５％ＣＩ ０．０５ ～ ４．８５；证据质量极低）；然
而，根据感染（ＲＲ ０．９５，９５％ＣＩ ０．４４～２．０５；证据质量低）和
新病变（ＲＲ ＮＡ；证据质量极低）的发生率差异很小或无差

异，我们判断其不良反应很小，但证据非常不确定，因为无

新病变被报告。 我们的专家预计一些新病变和其他结局

（如跌倒）未被报告。 因此，我们判断，如果非手术减压治

疗失败，相比于单独使用减压装置，作用的平衡可能更有

利于关节成形术联合不可拆卸减压装置。 我们还强调，关
节成形术的指征是第一跖趾关节活动度受限的拇趾溃疡，
如果是其他畸形合并拇趾溃疡，则可能不需要关节成形

术。 另外，我们仅根据专家意见认为关节成形术成本适

中、公平性可能减少、可接受性低，治疗的可行性可能因当

地可用资源而异。
总之，当非手术减压治疗失败时，我们有条件的推荐

是支持跖趾关节成形术联合不可拆卸减压装置，这是基于

溃疡愈合和持续愈合的关键结局的低证据质量，该推荐的

证据质量低。
关于跖骨截骨术，我们确定了 １ 项对照研究和 ５ 项非

对照研究。 我们判断其预期作用是中等的，我们基于Ｍｅｔａ
分析发现，相比于非手术治疗，跖骨截骨术联合不可拆卸

减压装置可能会使愈合时间缩短 （ ＲＲ ＮＡ；愈合时间

５１．３ ｄ 比１５９．３ ｄ；Ｐ ＝ ０．００４；证据质量低），截肢率大幅下

降（ＲＲ ０．１７，９５％ＣＩ ０．０２～１．２４；证据质量极低），足底压力

中度降低（ＭＤ 降低 １３６ ｋＰａ，９５％ＣＩ 降低 １２８ ～ １４４；证据

质量极低）。 我们判断其不良反应很小，基于我们的系统

综述发现持续愈合几乎无差异，并且仅基于非对照研究，
其对感染和新病变的影响非常不确定。 因此，我们认为预

期作用是中等的，不良反应很小，因此作用的平衡可能倾

向于跖骨截骨术。 此外，我们认为成本是中等的，公平和

可接受性可能会降低，治疗的可行性可能会因当地可用资

源而异。
总之，我们提出的有条件的推荐支持跖骨截骨术而非

保守治疗，并且基于溃疡愈合的关键预后的低证据质量，
该推荐的证据质量低。 我们强调这一有条件的推荐仅限

于第 ２～５ 跖骨。 根据我们的专家意见，这是由于在第一

跖列上进行截骨术时，不良反应的风险会增加。 此外，如
果跖骨远端或跖趾关节发生感染，考虑使用跖骨头切除术

（见“推荐 ５ｂ”）。 否则，请参阅“推荐 ５ｂ”中关于跟腱延长

术联合跖趾关节切除术或跖骨截骨术的评论。
基于有限的现有证据，我们决定不对关节融合术的使

用提出建议。 与单独减压装置相比，关于关节融合术联合

减压装置的唯一对照研究是基于一组有中足畸形和 ＤＦＵ
的夏科足的患者，该研究发现在愈合方面两种方法几乎无

差异［４３］ 。 那篇论文被夏科足指南引用［３２］ ，因此，我们认为

对其作出推荐是不合理的。
总体而言，有一些证据支持手术减压联合减压装置而

非单独使用减压装置，以改善非手术治疗难以治愈的前足

底或中足底 ＤＦＵ 的愈合和愈合时间，以及提供更多持续

愈合的证据。 然而，每种手术干预的对照研究数量仍然很

少，这些研究的质量普遍较低，对照治疗通常不是金标准，
因此我们认为上述大多数推荐的证据质量都很低。 由于

这些和其他原因，我们将这些推荐强度评为有条件的，并且

仅非手术减压治疗无法治愈足溃疡时才推荐这些干预措

施。 我们还强调，当存在严重缺血时，禁用手术减压。
推荐 ６：对于糖尿病伴有神经性足底溃疡或继发于足

趾弯曲畸形的第 ２ ～ ５ 足趾趾尖溃疡患者，使用趾屈肌腱

切断术，以促进和维持溃疡的愈合。 （ＧＲＡＤＥ 推荐：强；
证据质量：中等）
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理由：足趾屈肌腱切断术已被用于治疗爪型趾或锤状

趾畸形跖面或趾尖的溃疡。 根据专家意见，趾屈肌腱切断

术的推荐仅限于第 ２ ～ ５ 趾，即第 １ 趾上的溃疡很可能是

由其他畸形或关节活动受限所致，如果在第 １ 趾上进行趾

屈肌腱切断术，可能会导致溃疡无法愈合。
我们的系统综述纳入了 １ 项 ＲＣＴ 和 １３ 项非对照研

究［１１］ 。 我们判断其预期作用是中等的，基于我们的系统

综述发现趾屈肌腱切断术联合可拆卸齐踝高减压装置可

能会使溃疡愈合比例（ＲＲ ２．４３，９５％ＣＩ １．０５ ～ ５．５９；证据质

量中等）和持续愈合（ＲＲ ２．５２，９５％ＣＩ ０．７０ ～ ９．０１；证据质

量中等）比例大幅增加，并可能使溃疡部位感染（ＲＲ ０．３３，
９５％ＣＩ ０．０２～７．１４；证据质量低）和足底压力（ＭＤ 降低 ３９８
ｋＰａ，９５％ＣＩ 降低 ２８～５２４；证据质量低）大幅下降。 非对照

研究还显示，趾屈肌腱切断术在平均 ２９．５ ｄ［４４］内的总愈合

率为 ９７％，这进一步支持了 ＲＣＴ 中的干预结果。 我们判

断其不良反应很小，基于我们的系统综述中发现，在 ＲＣＴ
中转移病变为 ０，但在大多数非对照研究中，趾屈肌腱切

断术导致转移病变小幅增加［２３］ ，并且在零事件的基础上，
平衡能力和截肢方面几乎无差异。 我们还发现，与单独使

用减压装置相比，趾屈肌腱切断术联合齐踝高减压装置可

能会使患者满意度小幅提高（１０ ｃｍ ＶＡＳ 评分为 ７．７ 比

３．９；Ｐ＝ＮＲ；证据质量极低）。 因此，在中等预期和不良反

应小的情况下，我们判断作用的平衡有利于趾屈肌腱切断

术联合齐踝高减压装置，而非单独使用减压装置。
此外，根据专家意见，我们判断趾屈肌腱切断术所需

的任何额外资源和成本都可以忽略不计，因为肌腱切断术

是一种相对简单的手术，可以在门诊进行。 这是一种几乎

不需要额外资源的手术，并且根据我们对作用平衡有利于

趾屈肌腱切断术的发现以及我们对初始成本较小的判断，
这可能是具有成本效益的治疗措施。 此外，我们还根据专

家意见，判断趾屈肌腱切断术可能会增加公平性，因为肌

腱切断术的额外费用可以忽略不计，几乎不需要额外的手

术技能，而且在世界各地都很容易得到这一治疗。 基于上

述原因，我们还判断肌腱切断术可能为大多数人所接受，
并具有实施的可行性。

总之，我们以前认为趾屈肌腱切断术是一种很有前途

的治疗措施，适用于非手术治疗失败的锤状趾和顽固性小

趾端溃疡患者。 然而，基于最近 １ 项 ＲＣＴ 结果［２３］，我们现

在考虑一个强推荐，支持将趾屈肌腱切断术作为继发于弯

曲性足趾畸形的第 ２～ ５ 趾跖面或趾尖的神经性溃疡的一

线治疗是合理的。 这是基于作用平衡明显支持肌腱切断术

而非保守治疗，并且基于溃疡愈合和持续愈合的关键结局

的证据质量为中等，本推荐证据质量被评为中等。 当趾屈

肌腱切断术不可用时，可参考针对足底溃疡（“推荐 １～４”）
或非足底溃疡（“推荐 ９”）的有关减压装置的推荐来治疗第

２～５ 趾跖面或趾尖的神经性溃疡。

３．５　 其他溃疡

临床问题 ８：在糖尿病伴有前足底或中足底溃疡合并

感染或缺血的患者中，是否应该使用一种特定的减压措施

而非其他减压方法？
推荐 ７ａ：对于糖尿病伴有神经性前足底或中足底溃

疡合并轻度感染或轻度缺血的患者，考虑使用不可拆卸齐

膝高减压装置，以促进溃疡的愈合。 （ＧＲＡＤＥ 推荐：有条

件；证据质量：低）
推荐 ７ｂ：对于糖尿病伴有轻度感染和轻度缺血，或伴

中度感染或中度缺血的神经性前足底或中足底溃疡患者，
考虑使用可拆卸减压装置，以促进溃疡的愈合。 （ＧＲＡＤＥ
推荐：有条件；证据质量：低）

推荐 ７ｃ：对于糖尿病伴有中度感染和中度缺血，或伴

严重感染或严重缺血的神经性前足底或中足底溃疡患者，
主要解决感染和（或）缺血，并根据个人情况，使用可拆卸

减压干预而不是无减压，以促进溃疡的愈合。 （ＧＲＡＤＥ
推荐：强；证据质量：很低）

理由：临床实践中发现，许多足底溃疡并不是单纯的

神经性病变所致，而是存在有一定程度的感染和（或）缺

血。 由于病情的神经性起源和机械应力经常导致并持续

影响这些溃疡，这些感染和缺血性溃疡仍然需要某种形式

的减压治疗。 不过，如果溃疡合并感染或缺血，医务人员

应该更加谨慎地选择使用哪种减压治疗方法。 尽管选择

适当方法来减轻这些更复杂溃疡的机械应力时需要更加

谨慎，但“推荐 １ ～ ６”的相同论点和适应证通常适用。 在

这里，我们将只报告在不同感染和缺血水平下减压治疗的

一些具体方面，包括我们系统综述的数据。
我们的系统综述确定了 １ 项对照研究，并得到 ３ 项非

对照研究的支持，我们发现与可拆卸减压装置相比，不可

拆卸齐膝高减压装置可能使感染性溃疡愈合的比例大幅

增加（校正 ＯＲ ２．５３，９５％ＣＩ １．１９ ～ ５．３５；证据质量低） ［１１］ 。
根据专家意见，我们认为所有前足底或中足底的 ＤＦＵ 合

并轻度感染或轻度缺血，或轻度至中度渗出物时，都可能

出现这样的结果［１１］ 。 与可拆卸减压装置相比，愈合的改

善可能与不可拆卸减压装置的依从性增加有关。 如果更

频繁地佩戴可拆卸装置，则装置之间的愈合水平可能会相

似。 此外，专家认为，轻度感染或轻度缺血的存在不应影

响“推荐 １”中描述的不可拆卸与可拆卸减压装置所需的

资源、成本效益、公平性、可接受性和可行性考虑，请读者

参考这些判断。 需要强调，当溃疡感染或缺血时，患者应

该至少每周就诊，得到医务人员更规律的监测，以便可以

移除装置并检查溃疡和感染情况。 然而，与可拆卸装置相

比，显然需要更多的研究来调查不可拆卸齐膝高减压装置

治疗并发轻度感染或轻度缺血的前足底或中足底 ＤＦＵ 的

效果。
当 ＤＦＵ 同时存在轻度感染和轻度缺血、中度感染或
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缺血或大量渗出物时，不应使用不可拆卸减压装置，这些

创面需要频繁检查或护理，可能要每天 １ 次［１１］ 。 可以考

虑使用可拆卸减压装置来治愈这些溃疡，我们建议按照

“推荐 ２”使用可拆卸减压装置，但需注意，一项对照研究

发现，与可拆卸齐踝高减压装置相比，可拆卸齐膝高减压

装置可能会使感染溃疡的愈合中度增加［２６］ 。 但是，如果

溃疡不需要每日检查或创面护理，而只需要在有特定适应

证（如发热）的情况下或每周在诊所就诊时移除装置，则
齐膝高可拆卸减压装置可能会做成不可拆卸形式，以提高

依从性和有效性。 但只有在家庭护理专业人员或受过培

训的同伴可以随时移除和使用这些环状包扎物或其他封

闭技术装置的情况下，才能提供这项服务。
如果神经性前足底或中足底溃疡合并中度感染和中

度缺血，或严重感染或严重缺血，则应先进行感染或缺血

治疗，然后再确定适当的减压治疗。 这可能意味着该患者

在接受感染或缺血治疗时禁止使用减压治疗，期间要保持

完全不负重状态。 然而，如果患者在溃疡感染或严重缺血

消退之前需要负重，则应实施与感染和（或）缺血治疗相

结合的最佳减压方案。 由于无证据支持这样的合并严重

感染或缺血并发症溃疡的减压措施，因此专家意见认为，
选择可拆卸减压措施需要考虑患者的个体因素，例如其机

体功能、活动状态和活动水平。 当感染和缺血状态改善

时，适用轻度至中度感染或缺血的推荐 （“推荐 ７ａ 和

７ｂ”）；当感染或缺血消退时，适用非复杂性足溃疡的推荐

（“推荐 １～６”）。 同样还需要进一步的研究来调查减压装

置治愈这些合并中度至重度感染或缺血的足底 ＤＦＵ 的

疗效。
总之，基于缺乏关于可预期的作用、不良反应、患者偏

好和成本的证据，“推荐 ７ａ～７ｂ”的强度是有条件的。 基于

专家意见，我们对“推荐 ７ｃ”提出了强推荐，即在这些情况

下，与不减压相比，减压可得到明显的作用平衡的支持。
根据有限的对照研究，“推荐 ７ａ ～ ７ｂ”的总体证据质量较

低，而“推荐 ７ｃ”的总体证据质量非常低，这只是基于专家

的选择，即这些足底溃疡仍然需要减压才能愈合［１１］ 。
临床问题 ９： 在糖尿病伴有足趾跖面溃疡的患者中，

是否应该使用某一种减压措施而非其他的减压措施？
推荐：无推荐。
理由：我们认为这个问题与现有“临床问题 １ ～ ８”无

明显的不同，不足以评估文献、撰写评判表汇总和为这个

问题写一个特别的推荐。 因此，请参考前面已经涉及这个

问题的“推荐 １～６”。
临床问题 １０：对于患有足底后足溃疡的糖尿病患者，

是否应该使用某一种减压干预措施而不是其他减压干预

措施？
推荐 ８：对于糖尿病伴有神经性后足底溃疡的患者，

考虑使用不可拆卸齐膝高减压装置而非可拆卸减压装置，

以促进溃疡的愈合。 （ＧＲＡＤＥ 推荐：有条件；证据质量：
非常低）

理由：神经性后足底溃疡不如前足溃疡常见［４５］ ，但其

减压和促愈合治疗被认为具有更大的挑战性［１１］ 。 然而，
几乎没有证据表明减压干预可以治疗后足底溃疡［１１］ ，而
且可用的研究中也没有具体报告后足底溃疡亚组的预后，
例如在一项大型 ＲＣＴ 中报道，２８％的后足 ＤＦＵ 位于足底

表面［４６］ 。
我们的系统综述和 Ｍｅｔａ 分析为这个临床问题确定了

１ 项大型 ＲＣＴ、１ 项对照研究和 ５ 项非对照研究［１１］ 。 我们

判断其预期作用是中等的，这是基于 Ｍｅｔａ 分析中的发现：
与可拆卸减压装置相比，不可拆卸齐膝高减压装置可能会

使后足底溃疡愈合大幅增加（ＲＲ ５．００，９５％ＣＩ ０．３０～８３．６９；
证据质量极低），溃疡愈合的时间更短（ＭＤ ＮＡ；６９ ｄ 比

１０７ ｄ），后足跖面压力差异很小或无差异 （ＭＤ 下降了

２０ ｋＰａ，９５％ＣＩ 降低 ７０ 到升高 １１１；证据质量极低），但证

据非常不确定。 没有关于其他预后的数据，因此我们依据

专家意见判断，即根据“推荐 １”中的证据，不良反应可能

很小。 因此，依据中等的可预期效果和不良反应小，我们

判断作用平衡可能倾向于使用不可拆卸减压装置治疗后

足底溃疡，但这是基于溃疡治愈这一重要预后的极低证据

质量。 我们不打算就选择特定的不可拆卸减压装置（例如

ＴＣＣ 或不可拆卸助行器）来减轻后足底 ＤＦＵ 的负荷提出

推荐，因为没有足够的证据支持其中任何一种方式。
如果使用不可拆卸减压装置有禁忌，我们的 Ｍｅｔａ 分

析中发现，可拆卸齐膝高与齐踝高减压装置可能会使溃疡

愈合比例大幅增加（ＲＲ ５．６０，９５％ＣＩ ０．８７ ～ ３６．２２；证据质

量极低），后足底压力略有下降（ＭＤ 下降了 ３６ ｋＰａ，９５％ＣＩ
下降 ４～６９；证据质量极低），但证据非常不确定。 没有关

于其他重要预后的数据，例如负重活动、依从性、新病变、
跌倒、感染、生活质量、成本、成本效益或使用减压干预治

疗后足底 ＤＦＵ 的作用平衡。 我们未就这些预后提供专家

意见，因为我们缺乏足够的治疗糖尿病患者后足溃疡的临

床经验，这在临床实践中并不常见。 对于所需资源、公平

性、可接受性和可行性，无论溃疡部位如何，不可拆卸与可

拆卸减压装置考虑的因素都应相似，并且在“临床问题 １”
下进行了讨论。 目前还没有关于不同减压装置治愈后足

底 ＤＦＵ 成本效益的数据。
总之，对于后足底溃疡，作用的平衡可能有利于不可

拆卸而非可拆卸减压装置，基于溃疡愈合重要结局的证据

质量很低，该推荐的证据质量极低。 因此，我们提出了一

个有条件的推荐，支持基于极低证据质量的不可拆卸减压

装置的使用。
临床问题 １１：对于患有非足底溃疡的糖尿病患者，是

否应该使用某一种减压治疗而不是另一种减压治疗？
推荐 ９：对于糖尿病伴有非足底溃疡的患者，根据足
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溃疡的类型和部位使用可拆卸减压装置、改型鞋、足趾垫、
矫形器或趾屈肌腱切断术，以促进溃疡的愈合。 （ＧＲＡＤＥ
推荐：强；证据质量：非常低）

理由：当非足底溃疡区域的压力或摩擦力是溃疡形成

的可能原因时，例如穿过紧的鞋子或足趾间发生摩擦，非
足底溃疡也需要减压。 尽管非足底溃疡很常见，并且需要

缓解其机械应力，但总体而言，我们的系统综述中没有发

现任何报告减轻非足底溃疡压力结局的对照研究［１１，４５］ 。
我们的系统综述中确定了 ２ 项 ＲＣＴ 和 １ 项其他对照试验，
它们报告了非足底 ＤＦＵ 的基线特征，但他们未报告这个

问题的结局［１１］ 。 其中一项 ＲＣＴ 是一个大型的高质量研

究，在大多数（７２％） 有非后足底 ＤＦＵｓ 的患者中（其他

２８％的患者有后足底溃疡）， 将除常规治疗（常规治疗未

标准化）外还给予定制玻璃纤维石膏鞋干预的结果与常规

治疗进行了比较，但未对非后足底 ＤＦＵ 的结局进行分组

观察［４６］ ，该研究发现，溃疡愈合的比例、不良事件或患者

偏好无差异，但确实发现定制玻璃纤维石膏鞋的总体成本

更高。
因此，在新证据出现前，我们的推荐完全基于专家意

见。 专家意见是选择最佳方式，其原则是这种方式可以防

止任何组织压迫或与溃疡的接触，并且适合足的其余部

分，以免产生新病变。 根据溃疡的类型和部位，可以使用

许多不同的治疗措施来降低非足底溃疡的压力。 例如，合
脚的鞋子或改良鞋具可以降低足边缘和足背溃疡的压力，
足趾垫片可以减轻趾间溃疡的压力，特定踝－足矫形器可

以减少卧床时足跟或足内和（或）足外侧溃疡的压力。 此

外，趾屈肌腱切断术可用于减轻畸形趾背侧溃疡的压力并

促进其愈合［２３，４７］ 。
有关非足底溃疡的减压措施还需要进一步的调查来

研究。 由于数据不足，我们将此推荐的证据质量评为很

低。 然而，我们认为这是一个强推荐，因为我们认为，与不

采用减压治疗相比，这些减压措施的使用能促进 ＤＦＵ 愈

合、减轻组织应力，对患者有利，并且这些益处应该超过干

预的任何不良反应。
３．６　 一般问题

临床问题 １２：对于糖尿病伴有足溃疡患者，是否应该

使用组合减压措施而非单一减压措施？
推荐：无推荐。
理由：在 ＤＦＵ 的多学科治疗中，通常同时提供多种治

疗组合，以提高溃疡愈合的效果，例如减压、创面敷料、清
创、血运重建或抗生素治疗感染［１３］ 。 采用类似的方式，提
供组合的减压措施以改善 ＤＦＵ 的愈合效果、并证明是否

应该使用这种联合减压措施而非单一减压措施来治愈

ＤＦＵ 也是可能的。
我们的系统综述中发现，几乎所有主要调查手术减压

治疗（例如跟腱延长术、趾屈肌腱切断术等）或其他减压

治疗（如毡制泡沫、轮椅）的研究都与减压装置或鞋类相

结合，并将结果与单一干预措施进行对照比较［１１］ 。 相比

之下，我们的系统综述中未发现主要研究减压装置或鞋类

与另一种减压措施相结合的研究。
因此，在早期的临床问题和推荐中已经考虑了所有关

于治疗措施组合作用的现有证据，我们不再就这一临床问

题提出特别的推荐。 建议读者参阅 “临床问题 ６、７ 和

１１”，了解手术或其他减压措施与减压装置或鞋类的组合，
获取联合治疗的建议。

临床问题 １３：对于糖尿病伴有足溃疡患者，是否应该

将教育或心理干预与减压治疗一起使用，而非单纯使用减

压治疗？
推荐：无推荐。
理由：我们的系统综述中未发现任何调查采用教育或

心理干预以加强减压治疗的研究［１１］ 。 此外，我们认为无

足够的专家意见能够对教育或心理干预与减压治疗的作

用平衡做出任何适当的判断。 因此，我们无法提出解决这

一问题的特别推荐。 然而，尽管缺乏证据，我们认为这个

问题很重要。 我们鼓励临床研究人员开展研究，开展旨在

改善减压治疗效果的教育或心理干预的调查以预防溃疡，
特别是因为教育和心理干预已在糖尿病和糖尿病相关的

足病的其他领域显示出希望，例如自我护理和鞋类依从性
［４８－５２］ 。

临床问题 １４：对于糖尿病伴有足溃疡患者，是否应该

将对侧肢体减压措施和同侧肢体减压措施联合使用，而不

是仅对同侧肢体进行减压治疗？
推荐 １０：对于患有足溃疡的糖尿病患者，如果使用了

齐膝（或踝）高的减压装置，还可以考虑在对侧肢体上使

用增高鞋垫，以改善患者利用该装置行走时的舒适性和平

衡性。 （ＧＲＡＤＥ 推荐：有条件；证据质量：非常低）
理由： 当配备齐膝（或踝）高减压装置的 ＤＦＵ 患者因

装置的鞋底厚度而产生双腿长度的差异时，可能会感到不

适或者其姿态平衡或步态稳定性出现问题。 对于这些情

况，可能需要抬高对侧肢体来减少这种腿长差异并改善步

态。 此外，如果因佩戴装置而影响身体稳定性并且跌倒风

险很高，则应考虑使用助行器。
我们的系统综述仅确定了 １ 项针对此问题的重复测

量研究，并将对侧鞋抬高联合同侧可拆卸减压装置治疗与

单用相同的同侧减压装置治疗进行对比［１１］ 。 我们判断干

预的预期作用很小，因为与单独使用减压装置相比，可拆

卸齐膝高减压装置结合对侧鞋抬高肢体干预后的前足底

压力几乎无差异（ＭＤ 降低了 １ ｋＰａ，９５％ＣＩ 降低 １７ 到升

高 ２０；证据质量极低），可拆卸齐踝高减压装置结合对侧

鞋抬高肢体较单用减压装置干预的前足压力也几乎无差

异（ＭＤ 降低了 ６ ｋＰａ，９５％ＣＩ 降低 １０ 到升高 ２２；证据质量

极低）。 然而，与单用减压装置相比，使用可拆卸减压装置
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联合对侧鞋抬高肢体组的舒适感中度增加（ＭＤ 升高 ２．２，
９５％ＣＩ 升高 ０．１ ～ ４．３；证据质量极低），平衡性略有改善。
此外，我们判断不良反应微不足道。 根据专家意见，我们

认为这种干预的额外成本可以忽略不计，干预可能不会对

公平性产生影响，而且可能是可接受和可行的。 因此，我
们认为，基于有利于对侧鞋寿命的作用平衡，支持这种对

侧抬高肢体的有条件的推荐是合理的，该推荐的证据质量

极低。

４　 未来研究的主要考虑因素

４．１　 在针对不可拆卸减压装置（ＴＣＣ 或不可拆卸助行器）
有效性进行的大量研究中，使用了许多不同形式、类型和

治疗方式的装置和石膏。 如我们系统综述中所示，这些不

同形式的装置以及技术人员或医务人员应用它们的技能

可能会导致不同的结果和不同的成本，但仍然需要更多的

试验来比较这些不同形式、类型和治疗方式的不可拆卸减

压装置，以便将来能够做出更明智的临床决策，决定哪些

方法对治疗 ＤＦＵ 和 ＤＦＵ 的不同类型最有效。
４．２　 同样，也有许多不同的可拆卸减压装置，包括齐膝高

和齐踝高减压装置，如齐踝高助行器、前足减压鞋、石膏

鞋、愈合凉鞋、术后愈合鞋、定制的临时鞋等。 这些可拆卸

减压装置可以是预制的或定制的，可延伸到膝盖、踝上或

踝下，具有不同的机械特性，也可能导致不同的结果，同样

需要更多的试验来比较这些不同形式、类型和治疗方式的

可拆卸减压装置，以便将来能够做出更明智的临床决策，
决定哪些方法对治疗 ＤＦＵ 和 ＤＦＵ 的不同类型最有效。 需

注意，这种对更多试验的需求还包括齐膝高和齐踝高可拆

卸减压装置之间的比较，因为两者都被列为“推荐 ２”的建

议疗法。
４．３　 许多关于减压干预的 ＲＣＴ 并不直接测量减压对溃疡

组织机械性应力的改变程度，这些测量改变了我们对减压

在愈合中作用的理解，其他几种结果也是如此。 虽然我们

承认，基于上述证据，对溃疡愈合的主要预后需要更多高

质量的 ＲＣＴ，但这一研究重点可以通过测量影响组织机械

性应力水平的某些因素来加强，这些因素会导致不同的愈

合预后，如足底压力、剪切力、负重活动（包括步数和站立

时间）以及使用减压干预措施的依从性或联合足底组织应

力测定［５３－５４］ 。 如果通过这种组合的足底组织应力测定能

够检测出溃疡有效愈合的客观阈值，这可能有助于未来开

发智能减压治疗方法，以满足这种阈值目标［５３，５５］ 。
４．４　 在制定本指南的推荐时，我们根据另一项综述和专

家意见，做出了减少负重活动有利于溃疡愈合的总体判

断［３７］ 。 我们承认，在做出这一判断时，我们仍然未完全搞

清楚减少负重活动对不同 ＤＦＵ 和健康结局产生的是可期

的还是不良的效果。 因此，我们建议进行更多的研究，以
确定负重活动与减压措施相结合对重要结局（如溃疡愈

合、不良事件、生活质量和一般健康结局）的影响。 理想的

减压治疗将充分减轻足溃疡的压力，以实现有效愈合，同
时允许患者保持甚至增加活动水平以促进整体上的心血

管健康和生活质量的改善。
４．５　 减压研究几乎完全集中在非复杂神经性前足底溃疡

的治疗上。 有关减压在治疗足底溃疡合并感染或缺血、后
足溃疡或非足底溃疡中价值的数据仍然很少，尽管这些溃

疡现在可以说比单纯的神经性前足底和中足底溃疡更常

见。 虽然自 ２０１９ 年以来，有一些新的研究调查了对这些

更复杂 ＤＦＵ 人群的减压干预效果［２６－２７，２９］ ，但在这些 ＤＦＵ
亚群中进行的研究仍然相对较少。 我们再次强调，迫切需

要对非复杂的神经性前足底或中足底溃疡以外的溃疡减

压进行合理设计的研究。
４．６　 持续干预对于足溃疡愈合至关重要。 报道一致表

明，那些不坚持减压治疗的患者临床结局更差。 在研究和

临床实践中，都需要更加注重客观衡量和改善减压治疗依

从性，并了解患者对坚持使用减压装置治疗足溃疡的想

法、观点、情绪和做法［５６－５７］ 。
４．７　 手术减压主要用于治愈特定患者的足溃疡，通常是

在非手术减压干预失败的情况下。 几种手术干预的证据

大多仅基于几项较早的对照研究。 与首选的减压装置相

比，仍需要更多关于外科减压手术的高质量 ＲＣＴ 来确定

手术治疗对非复杂和复杂足溃疡愈合的有效性。 对于趾

屈肌腱切断术，最近的一项 ＲＣＴ 增加了这种干预的证据

基础［２３］ ，影响了推荐强度和证据质量，并提供了一个示例

说明良好对照研究在该领域可以产生的影响。
４．８　 关于不良反应（如新病变、跌倒、感染、截肢）、生活质

量和成本、公平性、可接受性和可行性的信息对于减压治

疗的临床决策至关重要。 ２０２３ 年指南在分析减压治疗文

献时，通过结合 ＧＲＡＤＥ 方法和汇总这些结果的多个 Ｍｅｔａ
分析，比先前的版本更能考虑这些结果。 尽管如此，大多

数 ＲＣＴ 对评估这些重要结果的能力不足。 当试验使用相

同的定义报告这些结果时，才有可能在 Ｍｅｔａ 分析中汇集

数据以更好地在总体判断中处理这些结果，正如我们在系

统综述中所做的那样。 我们建议未来的试验继续确保根

据 Ｊｅｆｆｃｏａｔｅ 等和 ｖａｎ Ｎｅｔｔｅｎ 等［１２，３６］ 推荐的标准定义以及

ＧＲＡＤＥ 提供的评判表汇总搜集这些结果。
４．９　 在减压研究中，成本和成本效益也很少受到关注，尽
管事实上医疗保险报销越来越依赖于已被证明的成本效

益。 自 ２０１９ 年指南发布以来，很少进行额外的成本研

究［５８］ ，因此，鉴于医疗成本控制的持续压力，仍有必要给

予更多关注。
４．１０　 关于我们所讨论的绝大多数措施的研究都是在气

候相对温和的高收入国家中进行的。 虽然自 ２０１９ 年以来

发表了一些低收入国家和热带气候国家减压治疗的实践

研究［５９－６１］ ，但仍有必要对低收入国家的溃疡愈合方法提
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供更具体的指导，因为气候和（或）资源可能是影响减压

装置的选择、该装置的坚持佩戴及其疗效的因素。
４．１１　 我们鼓励同行，无论是在多学科糖尿病相关的足病

诊所工作还是在单独的诊所工作，要考虑开发某种形式的

监测方法（例如登记、路径）来监测干预状态和结局，并尝

试改善有足溃疡的糖尿病患者的临床结局（例如通过制定

基准评分、最佳实践和研究） ［６２－６４］ 。
４．１２　 我们鼓励从事相关研究的同行考虑这些重要因素，
并根据已公布的报告标准［１２］ 在减压领域（我们在其中发

现了证据基础上的漏洞）精心设计研究，以便更好地让糖

尿病相关的足病和足溃疡人群得到有效的减压治疗。

５　 结束语

　 　 医务人员和多学科团队实施循证治疗可以使 ＤＦＵ 所

致巨大的全球疾病和经济负担大大降低。 减压治疗可以

说是最重要的干预措施之一，即使不是最重要的，也是具

有最高证据质量的，可以用于促进神经性 ＤＦＵ 愈合并在

全球范围减轻这些溃疡的负担。 遵循本指南中关于对糖

尿病伴有足溃疡患者循证减压治疗的推荐，应有助于医务

人员和团队改善 ＤＦＵ 患者的重要预后。

６　 词汇表

　 　 跟腱延长术：一种外科手术，用来延长紧张的跟腱并

增加踝关节的活动［６５］ 。
与减压治疗有关的不良事件或反应：与治疗直接或间

接相关的全身或局部并发症，无论其是否严重；包括但不

限于跌倒、新的溃疡形成前兆（即擦伤、胼胝和水疱）、新
的 ＤＦＵ 形成、急性夏科足、感染、住院、截肢和死亡。

减压治疗的依从性：一个人的行为在多大程度上符合

医务人员商定的治疗建议，尽可能定量地表达；通常被定

义为使用规定减压措施的时间占规定使用减压措施总时

间的比例（例如，患者佩戴规定减压装置总承重时间的百

分比）。
行走活动：被定义为负重的动态活动，通常表示为平

均每天的步数或步幅。
齐踝高减压装置：一种向腿部延伸不超过踝上的减压

装置，并可以细分为踝上和踝下的减压装置。 包括齐踝高

助行器、前足减压鞋、石膏鞋、愈合凉鞋、术后愈合鞋和定

制临时鞋。
踝上减压装置：一种向腿部延伸刚过踝上方的减压装

置，通常包括齐踝高助行器。
踝下减压装置：一种不向上延伸到腿部、刚至踝下方

的减压装置，通常包括前足减压鞋、石膏鞋、愈合凉鞋、术
后愈合鞋、定制的临时鞋。

石膏鞋：用一种可拆卸的石膏或玻璃纤维石膏，延伸

到踝下方或踝关节处，围绕足的形状塑型，与整个足底表

面完全接触。
复杂性 ＤＦＵ：并发感染和（或）缺血的足底 ＤＦＵ。
传统鞋类：没有特定的贴合性能或预期疗效的现

成鞋。
定制鞋垫：使用足部的 ２Ｄ 或 ３Ｄ 印模为个人足部定

制的鞋垫，通常用多层结构来构建，也可能包含其他特征，
例如有跖骨垫或跖骨贴。 鞋垫的设计符合脚的形状，提供

缓冲和对足底压力的重新分配。 术语“鞋垫（ｉｎｓｏｌｅ）”也称

为“衬垫（ｉｎｓｅｒｔ）”或“衬里（ｌｉｎｅｒ）”。
定制（医用级）鞋具：当患者无法安全适应预制（医疗

级）鞋具时，为其专门制作的鞋具。 它旨在适应足畸形并

减轻足底和足背风险部位的压力。 在深度评估中，要对一

个人的脚和踝进行多次测量、印模或铸模以及正面模型。
这款鞋具包括一个定制的鞋垫。 也称为“定制鞋”或“矫
形鞋”。

定制的临时鞋：一种独特的，通常在短时间内制作的

手工鞋，用于暂时地治疗足溃疡。 该鞋是在患者足的阳模

上制作的，以适应足畸形并缓解足底表面溃疡部位的

压力。
糖尿病相关的足溃疡（ＤＦＵ）：参见 ＩＷＧＤＦ 定义和标

准文件［３６］ 。
趾屈肌腱切断术：指肌腱的一种手术分割，这里指趾

屈肌腱。
糖尿病相关的足溃疡愈合：定义为在固定时间内愈合

ＤＦＵ 的数量或百分比（例如，在干预的 １２ 周内，愈合 ＤＦＵ
的百分比），或者 ＤＦＵ 的愈合时间。

超深鞋：预制鞋，具有额外的深度和体积，以适应爪型

趾和（或）锤状趾等畸形和（或）为厚鞋垫留出空间。 与现

成的鞋具相比，通常至少增加 ５ ｍｍ（约 ３ ／ １６ ｉｎ）的深度。
在鞋中，有时提供更大的深度，被称为双倍深度或超额

深度。
鞋具：广泛上被定义为任何鞋具，包括鞋垫。
前足减压鞋：专门为缓解前足部位压力而设计的预制

鞋。 鞋子具有特定的形状，楔形设计将前足抬高到后足上

方水平，舟状外底（即两头翘起———译者注），前足掌的受

压最小，这种鞋通常穿单只。
半鞋：一种被设计用于前足减压的预制鞋。 鞋的前部

被切掉，仅留后足和中足作为唯一的承重面。
愈合 ＤＦＵ：见 ＩＷＧＤＦ 定义和标准文件［３６］ 。
足跟减压鞋：专为减轻后足压力而设计的鞋。 鞋中缺

少后足部分，并且用行走时后足不承重的方式来构建鞋底

布局。
鞋内（半）刚性矫形器：放置在鞋内以减少压力或改

变足部功能的装置，可以是预制的或定制的。
关节融合术：一种涉及将 ２ 块骨头融合在一个关节中

以减轻疼痛和提高稳定性的外科手术［６６］ 。
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关节成形术：一种涉及受损关节的修复或重建，以增加

关节活动范围、减轻疼痛和改善活动能力的外科手术［６６］。
齐膝高减压装置：一种向腿上延伸至膝盖正下方的减

压装置（例如，齐膝高 ＴＣＣ，齐膝高可拆卸助行器）。
病变：与足部皮肤、趾甲或深层组织损伤有关的任何

异常，如擦伤、水疱、胼胝、浸渍、皮下出血、转移性病变、
溃疡［３６］ 。

跖骨头切除术：一种部分骨、器官或结构的外科切

除［６６］ ，这种情况下是跖骨头。
跖骨截骨术：一种切开骨头或切除骨片（以矫正畸

形）的外科手术，这种情况下是跖骨。
非足底：见 ＩＷＧＤＦ 定义和标准文件［３６］ 。
不可拆卸减压装置：患者无法拆卸的减压装置［例如，

ＴＣＣ，可拆卸齐膝高助行器变为不可拆卸（不可拆卸助行

器）等］。
非手术减压干预：任何旨在减轻足部特定区域机械应

力（压力）的干预，不涉及外科手术，包括减压装置、鞋具

和其他减压技术。
不可拆卸助行器：预制的可拆卸助行器，大部分齐膝

高，由医务人员用一层玻璃纤维石膏材料或其他封闭技术

（如带状缠绕）包裹周围，对患者来说是不可拆卸的。 这

种装置也被称为“即时 ＴＣＣ”。 制造商还可以提供使助行

器不可拆卸的方法，例如在助行器中加入锁定机制。
减压：减轻足部特定区域的机械应力（压力）。
减压装置：任何定制或预制的装置，旨在减轻来自足

部特定区域的机械应力（压力），例如 ＴＣＣ、可拆卸或不可

拆卸助行器、齐膝高助行器、齐踝高助行器、足踝矫形器、
愈合凉鞋、石膏鞋、前足减压鞋等。 注意，这不包括鞋具。

减压干预：任何旨在缓解足部特定区域的机械应力

（压力）的干预措施（包括外科减压技术、减压装置、鞋具、
其他减压技术）。

其他减压技术：旨在减轻足特定区域机械应力（压

力）的任何其他技术，而不是外科减压技术、减压装置或鞋

类（例如卧床休息、拐杖、轮椅、减压敷料、毡制泡沫或衬

垫、胼胝组织清创、步态再训练、足部相关锻炼、患者教

育等）。
ＰＩＣＯ：ＰＩＣＯ 过程是一种用于构建循证临床问题的技

术。 ＰＩＣＯ 代表：人群（Ｐ），干预（Ｉ），对照（Ｃ），结局（Ｏ）。
足底：见 ＩＷＧＤＦ 定义和标准文件［３６］ 。
足底压力：见 ＩＷＧＤＦ 定义和标准文件［３６］ 。
术后愈合鞋：足部手术后穿着的宽大、柔软鞋面的预

制鞋。
可拆卸减压装置：可由患者拆卸的减压装置（例如可

拆卸助行器、前足减压鞋、石膏鞋、愈合凉鞋等）。
摇杆（舟状，即两头翘起———译者注）外底：舟状刚硬

的鞋外底，旨在减轻前掌压力，允许在无跖－趾伸展的情况

下行走。
鞋改型：对现有鞋进行具有预期疗效的修改，例如

减压。
标准治疗鞋：具有预期疗效的现成鞋， 但无需为患者

的足定制。
外科减压干预：旨在缓解足部特定区域机械应力（压

力）的外科手术或技术术，包括跟腱延长术、跖骨头切除

术、截骨术、关节成形术、关节融合术、骨切除术、骨突出切

除术、外固定、屈肌腱转移或腱切断术、硅胶注射、组织加

强术等）。
持续愈合：患者的溃疡痊愈并在同一位置未再发足溃

疡的天数（也称为同一位置的无溃疡或缓解的天数） ［３６］ 。
治疗鞋：旨在具有传统鞋无法提供的疗效的鞋类总

称。 定制鞋或凉鞋、定制鞋垫、超深鞋以及定制或预制医

用鞋都是治疗鞋的例子。
足趾矫形器：一种鞋内矫形器，用于改变足趾的功能。
全接触支具鞋（ＴＣＣ）： 一种定制的、精心成型的、最

小填充的、齐膝高的、不可拆卸玻璃纤维或石膏模型，可保

持与整个足底表面和小腿的完全接触。 这种支具通常与

可连接的鞋底一起佩戴，以保护石膏并方便行走。
溃疡愈合：形成完整的皮肤，意味着完全上皮化，先前

足溃疡部位无任何分泌物，通常在一定的预定时间范围内

（例如，溃疡在 ３ 个月内愈合） ［３６］ 。
溃疡面积减少： 定义为，在给定时间段内，溃疡面积

从基线水平减少的比例（例如观察期开始后４～６ 周的溃疡

面积减少百分比） ［１］ 。
不复杂的糖尿病相关的足溃疡： 非感染、非缺血的神

经性糖尿病相关的足溃疡。
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Ｍａｉｍｏｕｎａ Ｍｂａｙｅ （塞内加尔）， Ｊａｎ Ｕｌｂｒｅｃｈｔ （美国）， Ｊｉｍ
Ｗｏｏｄｂｕｒｎ（澳大利亚），以及有足溃疡经历的患者 Ｒｏｂｅｒｔ Ｉｓ⁃
ｓａｉ（美国）和 Ｇａｒｙ Ｓｍｉｔｈ（英国）。 我们还要感谢 Ｊａａｐ ｖａｎ
Ｎｅｔｔｅｎ 代表 ＩＷＧＤＦ 编辑委员会对这份手稿进行同行审查。

·９９·国际糖尿病足工作组：糖尿病相关的足病预防与管理指南（２０２３）



作者贡献

　 　 ＳＡＢ 进行定性评估，完成评判汇总，为“临床问题”５、
８、１１ 和 １４ 撰写推荐，并撰写手稿。 ＤＧＡ 和 ＫＫＭ 进行定

性评估，完成评判汇总，为“临床问题 ７”撰写推荐，并对手

稿进行批判性审查和编辑。 ＲＴＣ 和 ＣＧ 进行定性评估，完
成评判汇总，为“临床问题”１～４ 和 １０ 撰写推荐，并对手稿

进行批判性审查和编辑。 ＧＪ 进行了定性评估，完成了评

判汇总，为“临床问题”５、８、１１ 和 １４ 撰写了推荐，并对手

稿进行了批判性审查和编辑。 ＶＶ 和 ＰＡＬ 进行定性评估，
完成评判汇总，为“临床问题”６、９、１２ 和 １３ 撰写推荐，并
对手稿进行批判性审查和编辑。

ＳＡＢ 担任工作组主席，ＰＡＬ 担任秘书，他们对手稿的

全部内容负责任。
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ｔｅｓ－ｒｅｌａｔｅｄ ｆｏｏｔ ｕｌｃｅｒｓ： ｓｕｒｖｉｖａｌ ａｎａｌｙｓｅｓ ｏｆ ａ ｌａｒｇｅ ｐｒｏｓｐｅｃｔｉｖｅ ｃｏ⁃
ｈｏｒｔ ｆｏｌｌｏｗｅｄ－ｕｐ ｆｏｒ ２４－ｍｏｎｔｈｓ［Ｊ ／ ＯＬ］． Ｄｉａｂｅｔｅｓ Ｒｅｓ Ｃｌｉｎ Ｐｒａｃｔ，
２０２２， １８５： １０９２３９． ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｐｕｂｍｅｄ． ｎｃｂｉ． ｎｌｍ． ｎｉｈ． ｇｏｖ ／
３５１３１３７９ ／ ．ＤＯＩ：１０．１０１６ ／ ｊ．ｄｉａｂｒｅｓ．２０２２．１０９２３９．

［１９］ ＢＵＳ Ｓ Ａ， ＡＲＭＳＴＲＯＮＧ Ｄ Ｇ， ＧＯＯＤＡＹ Ｃ， ｅｔ ａｌ． Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ ｏｎ
ｏｆｆｌｏａｄｉｎｇ ｆｏｏｔ ｕｌｃｅｒｓ ｉｎ ｐｅｒｓｏｎｓ ｗｉｔｈ ｄｉａｂｅｔｅｓ （ ＩＷＧＤＦ ２０１９ ｕｐ⁃
ｄａｔｅ） ［ Ｊ ／ ＯＬ］． Ｄｉａｂｅｔｅｓ Ｍｅｔａｂ Ｒｅｓ Ｒｅｖ， ２０２０，３６ （ Ｓｕｐｐｌ １）：
ｅ３２７４． ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｐｕｂｍｅｄ． ｎｃｂｉ． ｎｌｍ． ｎｉｈ． ｇｏｖ ／ ３２１７６４４１ ／ ． ＤＯＩ： １０．
１００２ ／ ｄｍｒｒ．３２７４．

［２０］ ＷＵ Ｓ Ｃ， ＪＥＮＳＥＮ Ｊ Ｌ， ＷＥＢＥＲ Ａ Ｋ， ｅｔ ａｌ． Ｕｓｅ ｏｆ ｐｒｅｓｓｕｒｅ ｏｆｆ⁃
ｌｏａｄｉｎｇ ｄｅｖｉｃｅｓ ｉｎ ｄｉａｂｅｔｉｃ ｆｏｏｔ ｕｌｃｅｒｓ： ｄｏ ｗｅ ｐｒａｃｔｉｃｅ ｗｈａｔ ｗｅ
ｐｒｅａｃｈ？ ［Ｊ］ ． Ｄｉａｂｅｔｅｓ Ｃａｒｅ， ２００８，３１（１１）：２１１８－２１１９．

［２１］ ＲＡＳＰＯＶＩＣ Ａ， ＬＡＮＤＯＲＦ Ｋ Ｂ． Ａ ｓｕｒｖｅｙ ｏｆ ｏｆｆｌｏａｄｉｎｇ ｐｒａｃｔｉｃｅｓ
ｆｏｒ ｄｉａｂｅｔｅｓ－ｒｅｌａｔｅｄ ｐｌａｎｔａｒ ｎｅｕｒｏｐａｔｈｉｃ ｆｏｏｔ ｕｌｃｅｒｓ［Ｊ ／ ＯＬ］． Ｊ Ｆｏｏｔ
Ａｎｋｌｅ Ｒｅｓ， ２０１４， ７： ３５． ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｐｕｂｍｅｄ． ｎｃｂｉ． ｎｌｍ． ｎｉｈ． ｇｏｖ ／
２５６９４７９３ ／ ． ＤＯＩ：１０．１１８６ ／ ｓ１３０４７－０１４－００３５－８．

［２２］ ＱＵＩＮＴＯＮ Ｔ Ｒ， ＬＡＺＺＡＲＩＮＩ Ｐ Ａ， ＢＯＹＬＥ Ｆ Ｍ， ｅｔ ａｌ． Ｈｏｗ ｄｏ
Ａｕｓｔｒａｌｉａｎ ｐｏｄｉａｔｒｉｓｔｓ ｍａｎａｇｅ ｐａｔｉｅｎｔｓ ｗｉｔｈ ｄｉａｂｅｔｅｓ？ Ｔｈｅ Ａｕｓｔｒａｌ⁃
ｉａｎ ｄｉａｂｅｔｉｃ ｆｏｏｔ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ｓｕｒｖｅｙ［Ｊ］ ． Ｊ Ｆｏｏｔ Ａｎｋｌｅ Ｒｅｓ，２０１５，８
（１）：１６．

［２３］ ＡＳＫØ ＡＮＤＥＲＳＥＮ Ｊ， ＲＡＳＭＵＳＳＥＮ Ａ， ＥＮＧＢＥＲＧ Ｓ， ｅｔ ａｌ．
Ｆｌｅｘｏｒ ｔｅｎｄｏｎ ｔｅｎｏｔｏｍｙ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｏｆ ｔｈｅ ｆｉａｂｅｔｉｃ ｆｏｏｔ： ａ ｍｕｌｔｉｃｅｎｔｅｒ
ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ ｔｒｉａｌ ［ Ｊ］ ． Ｄｉａｂｅｔｅｓ Ｃａｒｅ， ２０２２，４５ （ １１）：
２４９２－２５００．

［２４］ ＰＯＴＩＥＲ Ｌ， ＦＲＡＮÇＯＩＳ Ｍ， ＤＡＲＤＡＲＩ Ｄ， ｅｔ ａｌ． Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ａ
ｎｅｗ ｖｅｒｓｕｓ ｓｔａｎｄａｒｄ ｒｅｍｏｖａｂｌｅ ｏｆｆｌｏａｄｉｎｇ ｄｅｖｉｃｅ ｉｎ ｐａｔｉｅｎｔｓ ｗｉｔｈ
ｎｅｕｒｏｐａｔｈｉｃ ｄｉａｂｅｔｉｃ ｆｏｏｔ ｕｌｃｅｒｓ： ａ Ｆｒｅｎｃｈ ｎａｔｉｏｎａｌ， ｍｕｌｔｉｃｅｎｔｒｅ，
ｏｐｅｎ－ｌａｂｅｌ ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ， ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ ｔｒｉａｌ［Ｊ ／ ＯＬ］． ＢＭＪ Ｏｐｅｎ Ｄｉａｂｅ⁃
ｔｅｓ Ｒｅｓ Ｃａｒｅ， ２０２０，８（ １）：ｅ０００９５４． ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｐｕｂｍｅｄ． ｎｃｂｉ． ｎｌｍ．
ｎｉｈ．ｇｏｖ ／ ３２３９３４７９ ／ ．ＤＯＩ：１０．１１３６ ／ ｂｍｊｄｒｃ－２０１９－０００９５４．

［２５］ ＳＡＨＵ Ｂ， ＰＲＵＳＴＹ Ａ， ＴＵＤＵ Ｂ． Ｔｏｔａｌ ｃｏｎｔａｃｔ ｃａｓｔｉｎｇ ｖｅｒｓｕｓ ｔｒａ⁃
ｄｉｔｉｏｎａｌ ｄｒｅｓｓｉｎｇ ｉｎ ｄｉａｂｅｔｉｃ ｆｏｏｔ ｕｌｃｅｒ ［ Ｊ］ ． Ｊ Ｏｒｔｈｏｐ Ｓｕｒｇ （Ｈｏｎｇ
Ｋｏｎｇ）， ２０１８，２６（３）：２３０９４９９０１８８０２４８６．

［２６］ ＢＥＲＨＡＮＥ Ｔ， ＪＥＹＡＲＡＭＡＮ Ｋ， ＨＡＭＩＬＴＯＮ Ｍ， ｅｔ ａｌ． Ｐｒｅｓｓｕｒｅ
ｒｅｌｉｅｖｉｎｇ ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎｓ ｆｏｒ ｔｈｅ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ｏｆ ｄｉａｂｅｔｅｓ－ｒｅｌａｔｅｄ ｆｏｏｔ
ｕｌｃｅｒｓ： ａ ｓｔｕｄｙ ｆｒｏｍ ｔｈｅ Ｎｏｒｔｈｅｒｎ Ｔｅｒｒｉｔｏｒｙ ｏｆ Ａｕｓｔｒａｌｉａ［Ｊ］ ． ＡＮＺ Ｊ
Ｓｕｒｇ，２０２２，９２（４）：７２３－７２９．

·００１· 国际糖尿病足工作组：糖尿病相关的足病预防与管理指南（２０２３）



［２７］ ＨＯＣＨＬＥＮＥＲＴ Ｄ， ＦＩＳＣＨＥＲ Ｃ． Ｖｅｎｔｒａｌ ｗｉｎｄｏｗｅｄ ｔｏｔａｌ ｃｏｎｔａｃｔ
ｃａｓｔｓ ｓａｆｅｌｙ ｏｆｆｌｏａｄ ｄｉａｂｅｔｉｃ ｆｅｅｔ ａｎｄ ａｌｌｏｗ ａｃｃｅｓｓ ｔｏ ｔｈｅ ｆｏｏｔ［Ｊ］ ． Ｊ
Ｄｉａｂｅｔｅｓ Ｓｃｉ Ｔｅｃｈｎｏｌ， ２０２２，１６（１）：１３７－１４３．

［２８］ ＥＬＢＡＲＢＡＲＹ Ａ Ｈ， ＳＡＬＬＡＭ Ｅ Ｍ， ＩＳＭＡＩＬ Ａ Ｍ． Ｍｅｔａ－ ｔａｒｓａｌ
ｈｅａｄ ｒｅｓｅｃｔｉｏｎ ｖｅｒｓｕｓ ａ ｒｅｍｏｖａｂｌｅ ｍｅｃｈａｎｉｃａｌ ｄｅｖｉｃｅ ｆｏｒ ｏｆｆｌｏａｄｉｎｇ
ｏｆ ｔｈｅ ｎｅｕｒｏｐａｔｈｉｃ ｄｉａｂｅｔｉｃ ｐｌａｎｔａｒ ｆｏｒｅｆｏｏｔ ｕｌｃｅｒ［Ｊ］ ． Ｉｎｔ Ｊ Ｌｏｗ Ｅｘ⁃
ｔｒｅｍ Ｗｏｕｎｄｓ， ２０２２，２１（４）：５３５－５４３．

［２９］ ＦＥＪＦＡＲＯＶÁ Ｖ， ＰＡＶＬǓ Ｊ， ＢÉＭ Ｒ， ｅｔ ａｌ． Ｔｈｅ ｓｕｐｅｒｉｏｒｉｔｙ ｏｆ ｒｅ⁃
ｍｏｖａｂｌｅ ｃｏｎｔａｃｔ ｓｐｌｉｎｔｓ ｉｎ ｔｈｅ ｈｅａｌｉｎｇ ｏｆ ｄｉａｂｅｔｉｃ ｆｏｏｔ ｄｕｒｉｎｇ ｐｏｓｔ⁃
ｏｐｅｒａｔｉｖｅ ｃａｒｅ［Ｊ ／ ＯＬ］． Ｊ Ｄｉａｂｅｔｅｓ Ｒｅｓ， ２０１９：５９４５８３９． ｈｔｔｐｓ： ／ ／
ｐｕｂｍｅｄ． ｎｃｂｉ． ｎｌｍ． ｎｉｈ． ｇｏｖ ／ ３１６３７２６２ ／ ． ＤＯＩ： １０． １１５５ ／ ２０１９ ／
５９４５８３９．

［３０］ ＢＵＳ Ｓ Ａ， ＳＡＣＣＯ Ｉ Ｃ Ｎ， ＭＯＮＴＥＩＲＯ－ＳＯＡＲＥＳ Ｍ， ｅｔ ａｌ． Ｇｕｉｄｅ⁃
ｌｉｎｅｓ ｏｎ ｔｈｅ ｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎ ｏｆ ｆｏｏｔ ｕｌｃｅｒｓ ｉｎ ｐｅｒｓｏｎｓ ｗｉｔｈ ｄｉａｂｅｔｅｓ
（ＩＷＧＤＦ ２０２３ ｕｐｄａｔｅ）［Ｊ ／ ＯＬ］． Ｄｉａｂｅｔｅｓ Ｍｅｔａｂ Ｒｅｓ Ｒｅｖ， ２０２３，
ｅ３６５１． ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｐｕｂｍｅｄ． ｎｃｂｉ． ｎｌｍ． ｎｉｈ． ｇｏｖ ／ ３７３０２１２１ ／ ． ＤＯＩ： １０．
１００２ ／ ｄｍｒｒ．３６５１．

［３１］ ＭＯＮＴＥＩＲＯ－ＳＯＡＲＥＳ Ｍ， ＨＡＭＩＬＴＯＮ Ｅ Ｊ， ＲＵＳＳＥＬＬ Ｄ Ａ， ｅｔ
ａｌ． Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ ｏｎ ｔｈｅ ｃｌａｓｓｉｆｉｃａｔｉｏｎ ｏｆ ｆｏｏｔ ｕｌｃｅｒｓ ｉｎ ｐｅｏｐｌｅ ｗｉｔｈ ｄｉａ⁃
ｂｅｔｅｓ （ＩＷＧＤＦ ２０２３ ｕｐｄａｔｅ） ［ Ｊ ／ ＯＬ］． Ｄｉａｂｅｔｅｓ Ｍｅｔａｂ Ｒｅｓ Ｒｅｖ，
２０２３， ｅ３６４８． ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｐｕｂｍｅｄ． ｎｃｂｉ． ｎｌｍ． ｎｉｈ． ｇｏｖ ／ ３７１７９４８３ ／ ．
ＤＯＩ：１０．１００２ ／ ｄｍｒｒ．３６４８．

［３２］ ＷＵＫＩＣＨ Ｄ Ｋ， ＳＣＨＡＰＥＲ Ｎ Ｃ， ＧＯＯＤＡＹ Ｃ， ｅｔ ａｌ． Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ
ｏｎ ｔｈｅ ｄｉａｇｎｏｓｉｓ ａｎｄ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｏｆ ｃｈａｒｃｏｔ ｎｅｕｒｏ－ｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｏｐａｔｈｙ ｉｎ
ｐｅｒｓｏｎｓ ｗｉｔｈ ｄｉａｂｅｔｅｓ （ ＩＷＧＤＦ ２０２３） ［ Ｊ ／ ＯＬ］． Ｄｉａｂｅｔｅｓ Ｍｅｔａｂ
Ｒｅｓ Ｒｅｖ， ２０２３， ｅ３６４６． ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｐｕｂｍｅｄ． ｎｃｂｉ． ｎｌｍ． ｎｉｈ． ｇｏｖ ／
３７２１８５３７ ／ ．ＤＯＩ：１０．１００２ ／ ｄｍｒｒ．３６４６．

［３３］ ＡＬＯＮＳＯ－ＣＯＥＬＬＯ Ｐ， ＯＸＭＡＮ Ａ Ｄ， ＭＯＢＥＲＧ Ｊ， ｅｔ ａｌ． ＧＲＡＤＥ
Ｅｖｉｄｅｎｃｅ ｔｏ Ｄｅｃｉｓｉｏｎ （ ＥｔＤ） ｆｒａｍｅｗｏｒｋｓ： ａ ｓｙｓｔｅｍａｔｉｃ ａｎｄ ｔｒａｎｓ⁃
ｐａｒｅｎｔ ａｐｐｒｏａｃｈ ｔｏ ｍａｋｉｎｇ ｗｅｌｌ ｉｎｆｏｒｍｅｄ ｈｅａｌｔｈｃａｒｅ ｃｈｏｉｃｅｓ． ２：
Ｃｌｉｎｉｃａｌ ｐｒａｃｔｉｃｅ ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ［Ｊ ／ ＯＬ］． ＢＭＪ， ２０１６， ３５３： ｉ２０８９． ｈｔ⁃
ｔｐｓ： ／ ／ ｐｕｂｍｅｄ． ｎｃｂｉ． ｎｌｍ． ｎｉｈ． ｇｏｖ ／ ２７３６５４９４ ／ ． ＤＯＩ：１０． １１３６ ／ ｂｍｊ．
ｉ２０８９．

［３４］ ＧＵＹＡＴＴ Ｇ Ｈ， ＯＸＭＡＮ Ａ Ｄ， ＶＩＳＴ Ｇ Ｅ， ｅｔ ａｌ． ＧＲＡＤＥ： ａｎ ｅ⁃
ｍｅｒｇｉｎｇ ｃｏｎｓｅｎｓｕｓ ｏｎ ｒａｔｉｎｇ ｑｕａｌｉｔｙ ｏｆ ｅｖｉｄｅｎｃｅ ａｎｄ ｓｔｒｅｎｇｔｈ ｏｆ ｒｅｃ⁃
ｏｍｍｅｎｄａｔｉｏｎｓ［Ｊ］ ． ＢＭＪ． ２００８，３３６（７６５０）：９２４－９２６．

［３５］ ＢＵＳ Ｓ Ａ， ＧＡＭＥ Ｆ， ＭＯＮＴＥＩＲＯ－ＳＯＡＲＥＳ Ｍ， ｅｔ ａｌ． Ｓｔａｎｄａｒｄｓ
ｆｏｒ ｔｈｅ ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ ａｎｄ ｍｅｔｈｏｄｏｌｏｇｙ ｏｆ ｔｈｅ ２０２３ Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ
Ｗｏｒｋｉｎｇ Ｇｒｏｕｐ ｏｎ ｔｈｅ Ｄｉａｂｅｔｉｃ Ｆｏｏｔ ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ ［ Ｊ］ ． Ｄｉａｂｅｔｅｓ
Ｍｅｔａｂ Ｒｅｓ Ｒｅｖ， ２０２３， ｉｎ ｐｒｅｓｓ．

［３６］ ＶＡＮ ＮＥＴＴＥＮ Ｊ Ｊ， ＢＵＳ Ｓ Ａ， ＡＰＥＬＱＶＩＳＴ Ｊ， ｅｔ ａｌ． Ｄｅｆｉｎｉｔｉｏｎｓ
ａｎｄ ｃｒｉｔｅｒｉａ ｆｏｒ ｄｉａｂｅｔｅｓ－ ｒｅｌａｔｅｄ ｆｏｏｔ ｄｉｓｅａｓｅ （ ２０２３ ｕｐｄａｔｅ） ［ Ｊ ／
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·１０１·国际糖尿病足工作组：糖尿病相关的足病预防与管理指南（２０２３）
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·２０１· 国际糖尿病足工作组：糖尿病相关的足病预防与管理指南（２０２３）


