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　 　 【摘要】 　 糖尿病相关的足病是造成糖尿病患者经济负担和增加社会成本的主要原因之一。 本指南以主要目标为导

向，以循证医学为依据，且在全球得到合理实施。 践行国际糖尿病相关的足病指南对于减轻患者经济负担和社会成本有

着重要影响。
国际糖尿病足工作组（ＩＷＧＤＦ）从 １９９９ 年起开始发布并随后更新国际指南。 ２０２３ 年更新版指南相关推荐均基于推

荐、评估、发展和评价分级（ＧＲＡＤＥ）系统，包括制定相关临床问题和重要结局，完成系统的文献系统综述和荟萃分析，完
成评判表汇总，并且给予具体、明确、操作性强的推荐以及理论依据。

本文阐述了《国际糖尿病足工作组：糖尿病相关的足病预防和管理指南（２０２３ 版）》（以下简称为指南）的制定过程。
指南由 ７ 个部分组成，包括预防、糖尿病相关的足溃疡分类、减压、周围动脉病变、感染、创面愈合干预以及活动性夏科神

经骨关节病，分别由 ７ 个独立的国际专家工作组编写。 ＩＷＧＤＦ 编辑委员会对 ７ 个章节进行了整合和简化，形成 ＩＷＧＤＦ
实践指南。 指南中的每条推荐均经过 ＩＷＧＤＦ 编辑委员会成员和相关领域的独立的国际专家审阅通过。 本文是 ＩＷＧＤＦ
指南的制定和方法学。

我们相信，医务人员、公共卫生机构和政策制定者采用和实施 ２０２３ 年 ＩＷＧＤＦ 指南，将会改善糖尿病相关的足病的预

防和管理水平，从而减少全球该疾病患者和减轻该疾病引起的全球社会负担。

　 　 【关键词】 　 指南； 　 糖尿病； 　 糖尿病相关的足病；　 方法学；　 国际糖尿病足工作组
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０　 前　 言

　 　 ２０２１ 年全球糖尿病患者为 ５．３７ 亿，预计到 ２０４５ 年这

个数字将增长到 ７．８３ 亿；其中 ７５％的患者生活在低收入

或中等收入国家［１］ 。 糖尿病相关的足病是造成糖尿病患

者经济负担和社会成本的主要原因之一。 糖尿病相关的
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足病的发生率和严重程度因地而异，主要是由于不同地区

之间的经济－社会条件、文化因素、足病诊疗水平以及就诊

难易程度的差异［２］。 临床上足溃疡非常容易识别，在高收

入国家的年发病率约为 ２％ ～４％［３］，在低收入国家的年发

病率很可能更高，估计终生患病率高达 １９％～３４％［４］。
导致足溃疡发生的最重要因素有周围神经病变、周围

动脉病变、运动神经病变导致的足畸形以及轻微足创

伤［４］ 。 这些危险因素都会增加患者皮肤溃疡的风险，进
而引发感染这一紧急的临床情况。 只有 ２ ／ ３ 的糖尿病相

关的足溃疡最终能够愈合［５］ ，而高达 ２８％的足溃疡会导

致不同程度的截肢［６］ 。 每年因糖尿病相关的足病而失去

至少一部分下肢的人数超过 １００ 万，也就是说，全世界每

２０ ｓ 就有一名患者因糖尿病失去下肢［７］ 。
糖尿病相关的足病不仅对于患者个人及其家庭是一

场悲剧，也给医疗系统和社会带来巨大的经济负担。 在低

收入国家，１ 例复杂的糖尿病相关的足溃疡的治疗费用可

能相当于患者 ５．７ 年的收入，有可能导致患者及家庭经济

破产［８］ 。 将资源投入到基于循证医学的、国际通用的、以
主要目标为相关受益人群的临床结局为导向的糖尿病相

关的足病临床指南的制定，并迅速贯彻该指南，可能是最

具成本效益的医疗形式［９］ 。

国际糖尿病足工作组（ＩＷＧＤＦ）

　 　 ＩＷＧＤＦ（ｗｗｗ． ｉｗｇｄｆｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ． ｏｒｇ）于 １９９６ 年成立，由
参与糖尿病相关的足病的医疗护理的多学科专家组成。
ＩＷＧＤＦ 旨在通过制定和定期更新能够供所有从事与糖尿

病相关的足病工作有关的医务人员、公共卫生机构和政策

制定者使用的国际指南，从而预防或者减少糖尿病相关的

足病的不良结局。 指南的制定和更新由 ＩＷＧＤＦ 工作组负

责。 １９９９ 年，ＩＷＧＤＦ 出版了第 １ 版《糖尿病足国际共识》和
《糖尿病足管理和预防实用指南》，现已被翻译成 ２６ 种语

言，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和足病发病情况的差异，因
此必须结合当地实际情况对指南进行调整。 本指南以 ４ 年

为周期进行更新，已经更新 ６ 次。
从共识到基于循证医学的指南

　 　 虽然 ＩＷＧＤＦ 的核心原则保持不变，但在过去的几十

年里，ＩＷＧＤＦ 指南的制定方法已经发生了变化。 最初的指

南以及随后的每次更新都是通过协商一致的过程制定的，
并由该领域的一个专家小组编写。 指南从 ２００７ 年开始通

过文献系统综述的方式拟定，构成了指南推荐的依据。 由

ＩＷＧＤＦ 编辑委员会将审查和修订后的推荐交给全球的

ＩＷＧＤＦ 代表进行客观评估，最终达成统一的推荐文本。 最

后，ＩＷＧＤＦ 从全球 １００ 多个国家邀请代表协助指南实施。
２０１５ 年指南的制定开启了一个新的里程碑，ＩＷＧＤＦ 编辑委

员会在现有证据和专家意见的基础上，使用推荐、评估、发
展和评价分级（ｇｒａｄｉｎｇ ｏｆ ｒｅｃｏｍｍｅｎｄａｔｉｏｎｓ ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ ｄｅｖｅｌ⁃
ｏｐｍｅｎｔ ａｎｄ ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ ，ＧＲＡＤＥ）系统评估证据的确定性并

制定临床实践推荐。 ２０１９ 年，ＩＷＧＤＦ 编辑委员会制定了以

临床问题和相关结果为导向的策略进行系统综述并撰写推

荐，并对糖尿病相关的足病中最常用的术语做了定义和标

准化［１０］。

２０２３ 年的更新

　 　 对于 ２０２３ 年的 ＩＷＧＤＦ 指南，编辑委员会邀请了 ７ 位

主席，这 ７ 位主席再从全球范围内遴选专家组成多学科工

作组，每个工作组分别负责如下内容的指南：
•糖尿病相关的足溃疡预防；
•糖尿病相关的足溃疡的分类；
•糖尿病相关的足感染诊断和治疗；
•糖尿病相关的足溃疡患者的周围动脉病变诊断和

管理；
•糖尿病相关的足溃疡患者的减压治疗；
•促进糖尿病相关的足溃疡创面愈合干预措施；
•活动性夏科神经性骨关节病。
其中前 ６ 个部分是对 ２０１９ 年版指南相关内容的更新，

活动性夏科神经性骨关节病是 ２０２３ 年版指南新增的部分。
所有指南内容均可以在 ｗｗｗ． ｉｗｇｄｆｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ．ｏｒｇ 查看。 与

之前的版本一样，ＩＷＧＤＦ 编辑委员会根据这 ７ 个部分撰写

了《糖尿病相关的足病预防与管理实践指南》，旨在简要概

述糖尿病相关的足病预防和管理的重要部分。 ＩＷＧＤＦ 编

辑委员会建议临床医生和其他医护人员阅读完整指南，包
括指南的具体推荐、推荐的理论依据以及证据和相关的系

统综述。 此外，２０２３ 年版指南更详细地描述了所遵循的

ＧＲＡＤＥ 的方法学描述、推荐及其理论依据。
２０２３ 年版指南的创新是，ＩＷＧＤＦ 编辑委员会采用更

加严格和严谨的 ＧＲＡＤＥ 方法。 所有成员都通过国际指

南制定认证计划培训（ ｔｈｅ Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ Ｄｅｖｅｌｏｐ⁃
ｍｅｎｔ Ｃｒｅｄｅｎｔｉａｌｉｎｇ ＆ Ｃｅｒｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ Ｐｒｏｇｒａｍ，ｗｗｗ．ｉｎｇｕｉｄｅ．ｏｒｇ）
后授予指南工作组成员证书（１ 级），并且每个工作组要求

至少有 ２ 名成员取得专业指南方法论证书（２ 级）。 每个

工作组制定临床问题及相应的重要临床结局，然后由国际

外部独立专家组（基于指南的相关专业和区域代表性）、
ＩＷＧＤＦ 编辑委员会以及首次纳入糖尿病相关的足病患者

进行审读，基于对理想和不理想的临床结局、所需的资源、
对每项证据的确定性、价值、成本效益、公平性、可接受性

和可行性等多方面审议，确定推荐方向和推荐强度，制定

决策总结。
工作组对各项推荐进行充分讨论，并由相同的外部专

家再次审查。 制定本版指南的另一个创新是新增了一个

透明、清晰的投票过程。 在讨论开始前，每个工作组成员
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首先对推荐方向和推荐强度进行投票，讨论结束后再次投

票。 参与 ２０２３ 版 ＩＷＧＤＦ 指南制定的人员包括 ＩＷＧＤＦ 编

辑委员会成员（本指南的作者）、６９ 名工作组成员（包括编

辑委员会成员）以及来自 ６３ 个国家和各大洲的 １１９ 名外

部专家和患者代表。
这 ７ 项指南、相应的系统综述、实践指南、制定和方法

学文件以及定义和标准文件都可以在 ｗｗｗ． ｉｗｇｄｆｇｕｉｄｅ⁃
ｌｉｎｅｓ．ｏｒｇ 免费获取。 ＩＷＧＤＦ 编辑委员会建议医务人员、公
共卫生机构和政策制定者以本指南为基础，根据 ＧＲＡＤＥ
方法的框架，制定地区或国家指南。
１　 ２０２３ 年版 ＩＷＧＤＦ 指南系统综述和指南制定的方

法学

　 　 本文介绍 ＩＷＧＤＦ 编辑委员会制定指南的各种步骤和

方法，供指定的多学科工作组使用，以制定《国际糖尿病

足工作组：糖尿病相关的足病预防与管理指南》。 其目的

是产生高质量的系统综述，为每项指南提供信息，促进指

南之间的一致性，并确保指南文本的质量。
ＩＷＧＤＦ 编辑委员会采用 ＧＲＡＤＥ 的方法学制定本指

南。 首先以患者－干预－比较－结局（ＰＩＣＯ）的形式提出临

床问题和相关重要结局，然后系统性检索和评估现有证

据，撰写评判表汇总，最后制定推荐意见及其理论依

据［１１－１２］ 。 下面详细阐述指南制定的 ５ 个关键步骤：①建

立多学科的专家组制定指南；②确定关键的临床问题和重

要的结局指标；③进行基于现有文献的系统综述和严格评

估；④评估每个临床问题的评判表汇总的条目，撰写推荐

意见和理论依据；⑤外部审阅与反馈。
１．１　 建立多学科的专家小组制定指南　 首先，ＩＷＧＤＦ 编

辑委员会邀请 ７ 个由独立国际专家组成的多学科工作组

来制定和编写 ７ 项指南。 这些国际专家在实践或研究该

指南主题方面有丰富经验，并可能已就该主题发表过论

文。 工作组成员来自不同专业（医学、科学、专业实践）和
世界不同地区，有充分的代表性。

指南工作组的每个成员都在指南制定开始前填写参

与指南的利益声明。 这些声明公布在 ｗｗｗ． ｉｗｇｄｆｇｕｉｄｅ⁃
ｌｉｎｅｓ．ｏｒｇ，并在指南制定过程中被监测和保持更新。
１．２　 确定关键的临床问题和重要的结局指标　 在开始撰

写指南之前，每个工作组都会提出他们准备阐明的临床问

题。 这就保证了所制定的循证指南的目标和结构与糖尿

病相关的足病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相关的足病的诊断、预后与治

疗。 工作组成员就这些需要阐明的临床问题达成统一意

见，然后由 ＩＷＧＤＦ 编辑委员会和来自不同地区的国际外部

专家小组（包括罹患糖尿病相关的足病的患者代表）审查

临床问题，以确保临床相关性和全球实用性。 这些专家是

在 ＩＷＧＤＦ 编辑委员会的指导下，由各工作组挑选的。 最后

确定的临床问题被用于系统综述和指南。

关于干预的临床问题采用了“ＰＩＣＯ”的形式，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）表示高危人群（研究对象是谁）；Ｉ（干预）表示拟采

取的干预措施（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）一般指干预措施

的主要替代方案，或常规护理，或没有对照。 关于诊断或

预后的临床问题，采用 “ＰＥＣＯ”的格式，即人群（ ｐｏｐｕｌａ⁃
ｔｉｏｎ）、暴露 ／评估（ｅｘｐｏｓｕｒｅ ／ ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ）、比较（ｃｏｍｐａｒａｔｏｒ）
和结局（ｏｕｔｃｏｍｅｓ）。

每个工作组都遵循 ＧＲＡＤＥ 方法确定具体的结局指

标［１３－１５］ 。 由于缺乏有效的糖尿病相关的足病的结局指

标，因此采用 ＩＷＧＤＦ－ＥＷＭＡ［１６］ 定义的结局指标作为选

择的指引，或者，如果指南中没有相关指标，就采用工作组

专家的意见。 由该领域的国际外部专家（包括患者代表）
对结局指标进行重要性评分，分为 １（不重要）、２（有一定重

要性）或 ３ （非常重要）。 随后，每个工作组成员根据

ＧＲＡＤＥ 方法进行独立评分，分值从 １ 到 ９ 不等，定义为

“对决策不重要”（１～３．５ 分）、“对决策重要但不关键”（４～
６．５ 分）、“对决策极其重要”（７～ ９ 分） ［１７］ 。 然后计算均值

和中位数，召开全体成员会议讨论直至达成共识。 工作组

所有成员均需知晓：对决策和推荐有较大影响的关键成果

是最重要的。 最后，将相关结局指标与在临床问题中评估

的干预措施相匹配，根据不同的临床问题，每个干预措施

的评分最高的结局被认为是相关的结局。
经过这样多步骤的修订，临床问题提出和相关结局指

标于 ２０２２ 年 ２ 月最终确定。
１．３　 进行系统综述（和荟萃分析）　 作为循证指南制定的

基础，每个工作组至少对医学文献进行一次系统综述。 每

篇系统综述均是按照系统综述和荟萃分析优先报告条目

（ＰＲＩＳＭＡ）指南标准进行的［１８－１９］ （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（ａｍｓｔａｒ．ｃａ ／ Ａｍｓｔａｒ＿Ｃｈｅｃｋｌｉｓｔ．ｐｈｐ）。 所有

系统综述均预先在 ＰＲＯＳＰＥＲＯ 系统综述数据库注册

（ｗｗｗ．ｃｒｄ．ｙｏｒｋ．ａｃ．ｕｋ ／ ｐｒｏｓｐｅｒｏ）。
系统综述使用的文献数据库包括 ＰｕｂＭｅｄ（通过 Ｍｅｄ⁃

ｌｉｎｅ）、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

也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。 纳入系统综述干预措施的研究设计是随机对照研

究。 根据检索到的高水平研究设计的文献数量的多少，工
作组也可以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

面研究及大宗病例分析。 但病例报告被排除在系统综述

之外。 对于诊断和预后问题，观察性研究设计也被包括在

·６４１· 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）



内。 如果发现了系统综述（含荟萃分析），则对该出版物

中的论文的参考文献进行检查，以交叉检查（并因此验

证）ＩＷＧＤＦ 编辑委员会的搜索结果，但系统综述本身被排

除在外。 ＩＷＧＤＦ 编辑委员会搜索了所有语言发表的相关

文献。
１．３．１　 临床试验注册数据库　 工作组搜索了两个试验注

册平台来搜索正在进行的研究：世界卫生组织国际临床试

验注册平台 （ＷＨＯ － ＩＣＴＲＰ， ａｐｐｓ． ｗｈｏ． ｉｎｔ ／ ｔｒｉａｌｓｅａｒｃｈ ／ ｄｅ⁃
ｆａｕｌｔ．ａｓｐｘ）和 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。
１．３．２　 验证文献集 　 为了验证检索词组的可靠性，工作

组在每次系统综述文献检索前都会预先选择过去 ４ 年中

的 １０～２０ 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。
１．３．３　 检索时间　 所有系统评价的文献检索是在 ２０２２ 年

３ 月进行的。 出于谨慎考虑，工作组在２０２２ 年 １１ 月进行

第二次全面搜索更新结果，包括了首次搜索在试验注册平

台中发现的、在 ２０２２ 年 １１ 月 １ 日前发表的试验。
１．３．４　 文献检索结果的评价 　 按照研究的人群、研究设

计、结局、干预或暴露 ／评估 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，筛选出可以纳入到系统综述的文献。 文献资格评估过

程在线上应用程序 Ｒａｙｙａｎ［２０］（ｗｗｗ．ｒａｙｙａｎ．ａｉ）进行。 工作

组通过计算 Ｃｏｈｅｎ’ｓ ｋａｐｐａ 值检验两位审查员之间的一致

性。 当对某篇文献的纳入存在分歧时，两位审查员通过讨

论达成共识。 如有必要，工作组的第三位成员参与仲裁。
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，然后再决定最终

是否可以被纳入到系统综述中，但不进一步追踪纳入文献

的参考文献。 如果检索到的研究中混有目标人群，则采用

工作组定义的样本中目标人群的最低构成比（如 ８０％）作
为合格标准。

为了评估可能的发表偏倚或研究结果的选择性报道，
工作组采用 ＧＲＡＤＥ 手册［１７］ 中概述的方法，评估了 ＷＨＯ
和 ＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌ．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，工作组会利用这些相关

试验的注册号，进一步在原始文献检索数据库中搜索相关

论文。 若没有检索到发表的相应研究的论文，工作组则与

试验的主要研究者联系，询问试验的进展和试验的任何可

能结果，并尽可能地创建漏斗图分析相关文献。
１．３．５　 数据提取　 从所有纳入的对照设计研究的文献中

提取数据，并汇总到证据表中。 该表包括受试者和研究的

特点、干预和对照的特点以及主要和次要终点。 由一位文

献审查员负责提取数据，另外一位文献审查员负责检查表

格的内容和表述。 工作组的所有成员都参与证据表中数

据的讨论。
每个工作组均创建了 ＰＲＩＳＭＡ 流程图，显示了为定性

分析选择论文的过程，并创建了一个偏倚风险表，详细列

出每项纳入研究的偏倚风险。
１．３．６　 试验设计和证据等级的分类　 ＩＷＧＤＦ 编辑委员会

使用苏格兰校际指南网络（ＳＩＧＮ）规则对于每项纳入的研

究进行问题有效性的设计的分类（ｗｗｗ．ｓｉｇｎ．ａｃ．ｕｋ ／ ａｓｓｅｔｓ ／
ｓｔｕｄｙ＿ｄｅｓｉｇｎ．ｐｄｆ）。 同样的两位文献审查员使用荷兰 Ｃｏ⁃
ｃｈｒａｎｅ 中 心 开 发 的 评 分 表 （ ｎｅｔｈｅｒｌａｎｄｓ． ｃｏｃｈｒａｎｅ． ｏｒｇ ／
ｂｅｏｏｒｄｅｌｉｎｇｓｆｏｒｍｕｌｉｅｒｅｎ－ｅｎ－ａｎｄｅｒｅ－ｄｏｗｎｌｏａｄｓ）对文献的合

格性进行了独立评估，包括采用对照研究设计的方法质量

（即偏倚风险）的文献。
若有关于偏倚风险的任何分歧，两位审查员通过讨论

并达成一致意见。 使用 ＳＩＧＮ 证据级别分级系统（ｗｗｗ．
ｓｉｇｎ．ａｃ．ｕｋ ／ ａｓｓｅｔｓ ／ ｓｉｇｎ＿ｇｒａｄｉｎｇ＿ｓｙｓｔｅｍ＿１９９９＿２０１２．ｐｄｆ）来评

估每篇文献的偏倚风险，确定 ＳＩＧＮ 的证据等级［２１］ 。 随机

对照试验（ＲＣＴ）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序列研究为 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，工作组使用 ＩＷＧＤＦ 与 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

进行质量评估［１６］ 。 为了避免利益冲突，如果审查员是某

项被纳入研究的作者，该审查员不能参与该项研究的评

估、数据提取或讨论。 然而他们可以参与评判结果汇总和

推荐的讨论。
１．３．７　 证据质量分级　 ＩＷＧＤＦ 编辑委员会按照每项 ＰＩ⁃
ＣＯ 和与该 ＰＩＣＯ 相关的所有结局来评定系统评价的文献

证据质量。 根据如下项目的评估，文献证据质量被评为

高、中、低或极低：
•偏倚风险（每篇文献的偏倚风险评分）。
•结果不一致［当不同研究的治疗效果有很大差异

时（即存在结果的异质性或变异性），潜在的治疗效果可

能存在真实的差异］。
•不精确性［当研究样本量或事件较少时，９５％置信

区间（９５％ｃｏｎｆｉｄｅｎｃｅ ｉｎｔｅｒｖａｌ，９５％ＣＩ）较宽，提示结果的不

精确性］ 。
•间接性（直接证据是指研究的干预措施是目标干

预措施，干预人群是目标人群，测量结果是对患者重要的

优先结果）。
•发表偏倚（如有必要，可从临床试验搜索或上述漏

斗图中获知）。
当多项 ＲＣＴ（１ 级证据）结论一致时，起始证据质量评

为“高”。 当只有一项 ＲＣＴ 时，由于无法评估不一致性，起
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始证据质量为“中”。 当没有 ＲＣＴ、只有观察性对照研究

（２ 级证据，即队列研究、病例对照研究）时，证据质量从

“低”开始。 当只有非对照研究时，证据质量从“极低”
开始。

若存在上述 ５ 项评估项目中的任何 １ 项，证据质量等

级下调一级。 例如：若纳入研究的偏倚风险高时，证据质

量等级从“高”下调至“中”，若存在不精确性，则继续下调

至“低”。 如果效应明显或有明确的剂量效应关系，证据

质量等级上调一级（仅针对观察性研究）。 例如，当效应

明显时，证据质量等级从“低”上调到“中”。 在系统综述

中许多早期文献缺乏数据来计算或评估间接性或不精确

性，这些早期文献将不纳入证据质量等级评估。
１．３．８　 Ｍｅｔａ 分析　 当有多于 １ 项 ＲＣＴ 有相同或相似的干

预、相同或相似的对照、相同的结果时，对基于干预的系统

综述进行 Ｍｅｔａ 分析。 如有可能，遵循 ＧＲＡＤＥ 和 Ｃｏｃｈｒａｎｅ
手册［１５， １７］中所述的方法对每个临床问题的相关结局指标

都进行 Ｍｅｔａ 分析。 目的是为了产生一个汇总效应估计

值。 对于二分类变量，Ｍｅｔａ 分析使用 Ｍａｎｔｅｌ－Ｈａｅｎｓｚｅｌ 的
统计方法和随机效应模型预计异质性，结果以风险比和

９５％ＣＩ 报告。 对于连续型变量，Ｍｅｔａ 分析使用逆方差加

权法和随机效应模型预计异质性，结果报告为两组平均差

异和 ９５％ ＣＩ。 统计分析采用双尾检验， α 值设定为

０．０５。 异质性评估采用 ２ 检验和 Ｉ２ 统计量，并分为低

（０～４９％）、中（５０％ ～ ７４％）或高（７５％ ～ １００％）３ 个等级。
通过绘制森林图以直观显示结果。 Ｍｅｔａ 分析使用 Ｒｅｖ⁃
Ｍａｎ ５，５．４ 版（Ｃｏｃｈｒａｎｅ，哥本哈根，丹麦）进行。 如果没有

进行 Ｍｅｔａ 分析，则提供相关原因。
１．３．９　 结果总结　 根据每个工作组的决定，按照 Ｃｏｃｈｒａｎｅ
和 ＧＲＡＤＥ 手册［１５， １７］ ，工作组成员为每个临床问题创建了

结果汇总表。 汇总表显示了关键信息 ＰＩＣＯ，包括人群、干
预措施、对照和结局。 对于每个结果，工作组成员添加了

研究数量、参与者人数、相对效应，预期绝对效应 （由

ＧＲＡＤＥＰｒｏ 在线应用程序确定）、证据评估的确定性（附有

解释）以及基于效应大小和证据评估的确定性的证据陈

述，使用 ＧＲＡＤＥＰｒｏ 在线应用程序寻找表格模板进行汇总

（ｗｗｗ．ＧＲＡＤＥＰｒｏ．ｏｒｇ） ［１７］ 。 因此，每个研究结果汇总表总

结了每次比较的整个过程。 对于没有对照研究报告的结

局指标，则仅作叙述性的总结。
１．３．１０　 结论和证据声明　 最后，每个干预组的两名评估

员遵循 Ｃｏｃｈｒａｎｅ 和 ＧＲＡＤＥ 的方法［１５， １７］ ，根据现有证据，
为每项干预措施得出结论，制定证据声明和证据等级，并
将证据质量等级的评估分为 “高” “中” “低” “极低”。
ＧＲＡＤＥ 方法将“高”定义为“ＩＷＧＤＦ 编辑委员会非常确信

真正的效果与效果估计值接近”；“中”定义为“ ＩＷＧＤＦ 编

辑委员会对效果估计有一定的信心，真正的效果可能接近

效果估计值，但也可能有相当差异”；“低”为“ ＩＷＧＤＦ 编

辑委员会对效果估计的信心有限：真正的效果可能与效果

估计值有较大差别”；“极低”是指“ ＩＷＧＤＦ 编辑委员会对

效果估计值的信心较少：真正的效果可能与效果估计值有

很大的不同” ［１７］ 。 工作小组的所有成员都参与了这些结

论的讨论，对结论的内容和表述达成了共识。
证据声明的内容以证据为基础，重点是 ＧＲＡＤＥ 所倡

导的效果估计值，而不是统计学意义或 ９５％ＣＩ［１５， １７］ 。 每

个证据声明的措辞都符合 ＧＲＡＤＥ 方法。 对于“中”，声明

中包含“很可能导致．．．．．．”；对于“低”，声明中包含“可能

导致．．．．．．”；对于“极低”，声明中包含“（非常）不确定”；当
效果或效果大小无法估计时，不提供证据声明。 工作小组

的所有成员都讨论了这些证据声明，直到达成共识。
１．３．１１ 　 诊断程序的系统评价 　 ＩＷＧＤＦ 编辑委员使用

Ｂｒｏｗｎｒｉｇｇ 等［２２］ 和 ＰＲＩＳＭＡ 指南［１９］ 中诊断研究系统综述

的具体方法，要求所有工作组进行系统综述和撰写诊断程

序时采用该方法［２２］ 。 ＱＵＡＤＡＳ 量表是专门为诊断准确性

研究而设计的评估工具，因此所有工作组均使用该量表的

参数评估纳入研究的方法学质量［２３］ 。 文献审查员首先从

文献中提取数据并将其录入 ＱＵＡＤＡＳ 数据提取表，然后

计算每项研究中每项诊断测试的阳性似然比和阴性似

然比［２４－２５］ 。
１．３．１２　 预后研究的系统评价　 周围动脉病变预后的系

统综述所使用的方法与 ２０１９ 年该部分内容的方法相

同［２６］ 。 为了评估纳入研究的方法学质量，ＩＷＧＤＦ 编辑委

员会使用专门为预后研究设计的 ＱＵＩＰＳ 工具［２７－２８］ 。 为了

评估偏倚风险，ＩＷＧＤＦ 编辑委员会使用用于预后因素研

究的 ＱＵＩＰＳ 偏倚风险评估工具。
１．３．１３　 归档和记录　 ＩＷＧＤＦ 编辑委员会保留了完整的

论文的归档以及筛选决策和研究分数的记录。 所有制定

过程、程序和决策都是透明的，包括文献搜索、选择过程、
临床问题、结果和推荐的投票，以及所有的评估结果（如
偏倚风险）和完整文献集。
１．４　 评估关键的评判表汇总项目，撰写推荐及其理论

依据

１．４．１　 评判表汇总　 根据系统综述和完成的 Ｍｅｔａ 分析、
研究结果汇总表（如适用）和专家意见，每个工作组的两

名成员按照 ＧＲＡＤＥ 方法，为每个临床问题拟写了评判表

汇总。 评判表汇总是评估和描述干预措施中对于制定和

撰写推荐有重要意义的表格。 评估的评判表汇总项目包

括理想和不理想的干预效果、临床意义、效果的证据质量、
不同干预效果的平衡、所需资源及其证据质量、成本效益、
公平性、可接受性和可行性。 每一个项目总结研究证据和

其他额外的考虑， 做出一个决策。 这些项目可以在

ＧＲＡＤＥ 手册［１７］中找到相应的定义，也可以在本指南使用

的评判表汇总的最后部分找到。
１．４．２　 撰写推荐及其理论依据　 在仔细权衡评判表汇总
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后，工作组两名成员组成的小组为具体的临床问题拟写推

荐意见、推荐强度和措辞，目的是为了明确、具体和清晰地

确定推荐内容、推荐人群以及推荐条件。 推荐意见分为

“支持”或者“反对”特定的干预措施（或同时包括对照措

施），推荐强度分为“强烈推荐”和“有条件推荐”。
如前所述，根据 ＧＲＡＤＥ 方法，证据质量等级分为

“高”“中”“低”“极低”，加入推荐强度。
工作组在线上会议对每个问题的评判表汇总和推荐

进行了充分的讨论。 根据相关讨论结果和提供的论据，可
能对个别证据到决策进行调整。 讨论结束后，对每项推荐

采用了投票程序，将推荐意见定为“支持”或者“反对”特
定的干预措施（或同时包括对照措施），推荐强度分为“强
烈推荐”和“有条件推荐”。 每项推荐的最终意见需要有

６０％的成员出席讨论并进行投票。 投票的结果在每项指

南的补充材料中的评判表汇总中。
根据决策总结表，工作组两名评估员组成的小组撰写

推荐的理论依据，包括工作组如何得出推荐意见和推荐强

度的叙述性（系统性）描述，并总结评判表汇总中的研究证

据［１３－１４］。 此外，还可以加入专家意见和与读者关于干预措

施或推荐方面的沟通内容。
最后，所有推荐及其理论依据被整理成一份咨询（草

案）指南手稿，由工作组以外的国际专家、糖尿病相关的

足病患者代表以及 ＩＷＧＤＦ 编辑委员会审查。 工作组随后

再次整理、审查和讨论所有反馈意见，并对其进行了二次

修改，以形成最终的指南。
１．５　 外部审阅和反馈 　 ＩＷＧＤＦ 编辑委员会成员通过多

次线上和线下会议，详细审阅指南全部章节内容。 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由独立的国

际专家和糖尿病相关的足病的患者代表组成的外部小组进

行严格审阅。 工作组随后根据这些意见再次进行指南修

订。 最后，ＩＷＧＤＦ 编辑委员就推荐及其理论依据完成最后

的审阅。

２　 时间投入、评估和更新

　 　 ２０２３ 年版 ７ 项指南的制定过程估计相当于 １０ 年全

职工作量，包括工作组和编辑委员会会议、培训、文献筛选

和评估、填写表格、撰写和审查所有相关文件。 ＩＷＧＤＦ 编

辑委员会会在 ２０２３ 年版指南发表几个月后在内部评估指

南制定过程。 如有必要，ＩＷＧＤＦ 编辑委员会将对所有指

南内容、过程和方法进行评估，来确定下一轮指南制定的

改进或变化。 ＩＷＧＤＦ 编辑委员会将在 ４ 年后（２０２７ 年）
再次更新每项指南和系统综述。

３　 结　 语

　 　 随着糖尿病在世界范围内的流行，现在比以往任何时

候都更迫切需要采取适当的措施，确保所有糖尿病患者都

能得到高质量的医疗服务，无论其年龄、地区、经济或社会

地位。 在过去的 ２４ 年里，ＩＷＧＤＦ 关于预防和管理糖尿病

相关的足病的指南制定越来越多地建立在强大的证据基

础上，有了更好的一致性、透明性和独立性保证。 尽管预

防和优化管理糖尿病相关的足病的证据正在不断增加，但
对于如何利用这些数据在不同医疗系统、不同发展程度和

不同文化的国家中来改善糖尿病相关的足病治疗结局这

一目标而言，仍然是一个挑战。 ＩＷＧＤＦ 希望全世界能更

加重视糖尿病相关的足病，同时也期望推动国际指南能更

快地转化为地区指南，最终达到改善全世界糖尿病相关的

足病医疗水平的目的。 尽管已发表的关于使用 ＩＷＧＤＦ 指

南改善临床结局有关的证据还非常有限［９， ２９－３３］ ，我们仍然

坚信，遵循 ＩＷＧＤＦ 指南（２０２３）推荐，能够提升糖尿病相

关的足病的预防和管理水平，减少糖尿病相关的足病患者

数量及其经济负担和社会负担。

利益冲突说明

　 　 ＩＷＧＤＦ 指南（２０２３）的制定得到了以下公司的非限制

基 金 资 助： Ａｄｖａｎｃｅｄ Ｏｘｙｇｅｎ Ｔｈｅｒａｐｙ Ｉｎｃ．， Ｅｓｓｉｔｙ，
Ｍöｌｎｌｙｃｋｅ， Ｒｅａｐｐｌｉｘ， Ｕｒｇｏ Ｍｅｄｉｃａｌ。 在指南撰写期间，上
述机构没有与工作组成员就文献的系统综述及指南进行

任何方式的交流，并且在出版前没有阅读指南或与指南相

关的文件。
关于本指南所有作者个人的利益冲突声明说明请参

见：ｗｗｗ．ｉｗｇｄｆｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ．ｏｒｇ。

致　 谢

　 　 我们由衷感谢工作组所有成员，正是因为他们的不辞

辛劳、密切合作、投入了大量的时间和热情及应用专业知

识，才能够让 ＩＷＧＤＦ 指南的制定顺利完成。 我们同样感

谢独立外部专家，感谢他们投入大量时间审查临床问题、
相关结局指标和指南。 本指南之所以能够成为独特的、全
球视野的、多学科的、基于循证依据的系列指南，这与超过

１００ 位全球糖尿病相关的足病治疗领域多学科专家的无

私贡献密不可分。 另外，我们还要真诚感谢为指南制定提

供交通和会议、教育经费的赞助机构。
（译者注：参考文献［１１］与［１３］、［１２］与［１４］重复。
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·０５１· 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）


