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糖尿病足发病风险筛查和评估的最佳证据总结

谢晓冉,徐蓉

摘要:目的
 

总结糖尿病足发病风险筛查和评估的最佳证据。方法
 

检索国内外相关数据库和专业团体网站中有关糖尿病足发病

风险筛查和评估的证据,包括指南、证据总结、推荐实践和系统评价。检索时限为建库至2020年1月5日。应用临床指南研究与

评价系统、系统评价评估工具、JBI证据预分级及证据推荐级别系统对文献进行质量评价和证据等级评定。结果
 

共纳入9篇文

献,包括5篇指南、1篇证据总结、1篇推荐实践和2篇系统评价。从全面采集健康史,周围神经病变的风险筛查和评估,末梢血管

病变的风险筛查和评估,足部皮肤检查,足部压力的测量、足部畸形和鞋类的检查,风险分层系统的应用,风险筛查和评估的频率

7个方面总结21条最佳证据。结论
 

最佳证据总结为临床开展规范化的糖尿病足发病风险筛查和评估提供了循证依据,医护人员

应结合临床环境与患者特点,合理地应用证据。
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Abstract:

 

Objective
 

To
 

summarize
 

the
 

best
 

evidence
 

on
 

risk
 

screening
 

and
 

assessment
 

of
 

diabetic
 

foot.
 

Methods
 

We
 

searched
 

the
 

re-
lated

 

electronic
 

databases
 

and
 

professional
 

group's
 

websites
 

from
 

inception
 

to
 

January
 

5,
 

2020,
 

to
 

collect
 

guidelines,
 

evidence
 

sum-
maries,

 

best
 

practice
 

recommendation
 

reports
 

and
 

systematic
 

reviews
  

on
 

risk
 

screening
 

and
 

assessment
 

of
 

diabetic
 

foot.
 

Then
 

we
 

used
 

the
 

such
 

tools
 

as
 

Appraisal
 

of
 

Guidelines
 

for
 

Research
 

and
 

EvaluationⅡ
 

(AGREE
 

Ⅱ),
 

Assessment
 

of
 

Multiple
 

Systematic
 

Reviews
 

(AMSTAR),
 

JBI
 

evidence
 

pre-classification
 

and
 

evidence
 

grading
 

system
 

to
 

evaluate
 

the
 

quality
 

of
 

literatures
 

and
 

identify
 

the
 

level
 

of
 

evidence.
 

Results
 

A
 

total
 

of
 

9
 

publications
 

were
 

enrolled,
 

including
 

5guidelines,
 

1
 

evidence
 

summary
 

report,
 

1
 

best
 

practice
 

recommendation
  

report,
 

and
 

2
 

systematic
 

reviews.
 

Totally
 

21
 

pieces
 

of
 

best
 

evidence
 

were
 

summarized
 

from
 

7
 

aspects:
 

ob-
taining

 

a
 

comprehensive
 

health
 

history,
 

risk
 

screening
 

and
 

assessment
 

of
 

peripheral
 

neuropathy,
 

risk
 

screening
 

and
 

assessment
 

of
 

peripheral
 

vascular
 

disease,
 

foot
 

skin
 

inspection,
 

foot
 

pressure
 

measuring,
 

examination
 

of
 

foot
 

deformities
 

and
 

footwear,
 

the
 

use
 

of
 

risk
 

stratification
 

systems,
 

frequency
 

of
 

risk
 

screening
 

and
 

assessment.
 

Conclusion
 

The
 

summary
 

of
 

best
 

evidence
 

provides
 

an
 

evi-
dence-based

 

reference
 

for
 

medical
 

staff
 

to
 

carry
 

out
 

standardized
 

risk
 

screening
 

and
 

assessment
 

of
 

diabetic
 

foot.
 

The
 

evidence
 

should
 

be
 

applied
 

reasonably
 

according
 

to
  

clinical
 

environment
 

and
 

patients'
 

characteristics.
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  糖尿病足是糖尿病患者致畸致残的主要原因之
一,给患者、家庭和社会带来了多方面的沉重负担[1]。
研究 显 示,我 国 糖 尿 病 患 者 足 溃 疡 的 发 生 率 为

8.1%,已愈合患者的复发率达31.6%[2],糖尿病足
溃疡患者的截肢率为19.03%[3]。因此,如何尽早识
别糖尿病足高危患者并采取有针对性的预防措施至
关重要。目前国内对糖尿病足发病风险筛查和评估
方面的研究有限,尚未广泛开展规范化的风险筛查和
评估。本研究通过总结糖尿病足发病风险筛查和评
估的最佳证据,旨在为医务人员提供参考。
1 资料与方法

1.1 检索策略 以"diabetic
 

foot/foot
 

ulcers/foot
 

ulcers
 

in
 

the
 

at-risk
 

patient
 

with
 

diabetes""risk
 

as-
sessment/risk

 

screening/identif*/management"为
英文关键词,以“糖尿病足/足溃疡/糖尿病高危足”
“风险筛查/风险评估/识别/管理”为中文关键词,并

按照6S证据资源金字塔模型[4],进行计算机检索。
检索的数据库包括Cochrane图书馆、JBI循证卫生保
健中心数据库、BMJ最佳临床实践数据库、加拿大安
大略注册护士协会(Registered

 

Nurses
 

Association
 

of
 

Ontario,RNAO)网站、英国国家临床医学研究所
(National

 

Institute
 

for
 

Health
 

and
 

Care
 

Excellence,
NICE)指南库、苏格兰校际间指南网(Scottish

 

Inter-
collegiate

 

Guidelines
 

Network,
 

SIGN)、国际糖尿病
足工作组(International

 

Working
 

Group
 

on
 

the
 

Dia-
betic

 

Foot,IWGDF)网站、国际糖尿病联盟(Interna-
tional

 

Diabetes
 

Federation,IDF)网站、美国糖尿病协
会 (American

 

Diabetes
 

Association,ADA)网 站、
PubMed、Embase、中国生物医学文献数据库、中国知
网、万方数据库和维普网。检索时限为建库至2020
年1月5日。
1.2 文献纳入和排除标准 ①纳入标准:研究对象
为成人糖尿病患者;研究内容涉及糖尿病足发病风险
的筛查和评估;研究类型为指南、系统评价、证据总结
及推荐实践;文献信息完整,包括名称、内容、参考文
献等;英文或中文文献;对于有更新的指南,纳入最新
版本。②排除标准:文献针对的目标人群仅为已发生
糖尿病足的患者;未通过质量评价的文献。
1.3 文献质量评价 ①指南。采用临床指南研究与
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评价系统(AGREE
 

Ⅱ)[5]进行评价,包括6个领域23
个条目和2个总体评价条目,每个条目得分1~7分,
一个领域中每个条目得分的总和经标准化处理后得
到的百分比即为该领域得分。②系统评价。采用系
统评价评估工具(AMSTAR)[6]进行评价,共11个条
目,每个条目按“是”“否”“不清楚”和“不适用”进行评
价。③证据总结和推荐实践。追溯证据所对应的原
始文献,根据原始文献的类型选择工具进行质量评
价。由2名研究者独立进行质量评价,若出现意见不

一,寻求第三方意见。当证据有不同来源时,纳入原
则为循证证据优先,高质量证据优先,最新发表文献
优先[7]。
2 结果

2.1 纳入文献的一般情况 初步检索获得相关文献

783篇,经 筛 选 最 终 纳 入9篇。包 括 临 床 指 南5
篇[8-12],证据总结1篇[13],推荐实践1篇[14],系统评价

2篇[15-16],一般情况见表1。

表1 纳
 

入
 

文
 

献
 

的
 

一
 

般
 

情
 

况

纳入文献 发布/更新时间(年) 证据来源 证据性质 文献主题

加拿大安大略护理协会[8] 2013 RNAO 指南 糖尿病足溃疡患者的评估与管理

国际糖尿病足工作组[9] 2019 IWGDF网站 指南 糖尿病患者足溃疡的预防

国际糖尿病足工作组[10] 2019 IWGDF网站 指南 糖尿病足的预防和管理

英国国家医疗保健优化研究所[11] 2015 NICE 指南 糖尿病足问题的预防和管理

中华医学会糖尿病学分会(I)[12] 2019 中国生物医学文献数据库 指南 糖尿病足的筛查与预防

Kylie等[13] 2019 JBI 证据总结 糖尿病足并发症的评估和预防

JBI[14] 2018 JBI 推荐实践 糖尿病足并发症的评估和预防

Crawford等[15] 2007 PubMed 系统评价 预测糖尿病足溃疡

Monteiro等[16] 2012 PubMed 系统评价 糖尿病足溃疡的预测因素

2.2 纳入研究的质量评价结果

2.2.1 指南 本研究共纳入5篇指南[8-12],分别来源于
RNAO网站、IWGDF网站、NICE指南库和中国生物医学
文献数据库。纳入指南的质量评价结果,见表2。

表2 纳入指南的质量评价结果

纳入文献

各领域标准化百分比(%)

范围和目的 参与人员 严谨性 清晰性 应用性 独立性

总体评价(分)

指南总体

质量评分

是否愿意

推荐使用

加拿大安大略护理协会[8] 92.33 74.22 89.45 87.33 88.77 89.11 7 7
国际糖尿病足工作组[9] 89.11 83.45 80.33 90.22 78.11 91.77 6 7
国际糖尿病足工作组[10] 89.11 83.45 80.33 90.22 78.11 91.77 6 7
英国国家医疗保健优化研究所[11] 94.22 85.33 60.22 82.45 83.77 94.11 6 6
中华医学会糖尿病学分会(I)[12] 85.67 62.96 56.45 83.75 73.11 66.22 5 5

2.2.2 系 统 评 价  本 研 究 共 纳 入 2 篇 系 统 评
价[15-16],均来源于PubMed。2项研究除“是否评估了
发表偏倚的可能性”这一条目评价结果为“否”外,其
余均为“是”,质量较高,准予纳入。
2.2.3 证据总结和推荐实践 本研究共纳入1篇证
据总结[13]和1篇推荐实践[14],均来源于JBI数据库。
引用其中2条证据,证据来源于2篇指南[11,17]。其中

1篇[11]与本研究纳入文献相同,另1篇由美国血管外
科协会与美国足病医学协会共同发表的指南[17]在各
领域的标准化百分比分别为:范围和目的90.22%

 

、
参与人员71.33%、严谨性77.45%、清晰性93.11%、
应用性53.77%、独立性62.22%,2项总体评价得分
均为6分。
2.3 证据描述及汇总

采用JBI证据预分级及证据推荐级别系统[18],将
证据分为1~5级,将推荐强度评为 A级推荐(强推
荐)和B级推荐(弱推荐)。经过证据提取及汇总,总
结出7大类共21条最佳证据。
2.3.1 全面采集健康史 ①现病史。收集患者的人
口学资料,如 年 龄、性 别、婚 姻 状 况 和 文 化 程 度 等
(Level

 

5,B级推荐)。了解患者的病程长短(Level
 

1,
A级推荐)。第1条证据来源于我国的1篇指南[12],
基于1本诊疗手册[19],性别、教育水平、收入水平以及

婚姻状况等都是糖尿病足的重要影响因素。第2条
证据来源于 Monteiro等[16]发表的系统评价,研究显
示糖尿病病程在10年以上的患者更容易发生足部并
发症。②既往史。询问与糖尿病相关的合并症及并
发症情况,如心脑血管病变、肾脏病变和视网膜病变
(Level

 

3,B级推荐)。了 解 既 往 溃 疡 史 和 截 肢 史
(Level

 

1,
 

A级推荐)。第1条证据来源于我国的1篇
指南[12],基于2项队列研究[20-21]。研究发现,糖尿病
足发病风险随着糖尿病相关合并症和并发症严重程
度的增加而增加。第2条证据来自于Crawford等[15]

发表的系统评价,研究数据表明,先前有溃疡史或截
肢史的患者更容易出现糖尿病足部病变。③血糖控
制情况。监测血糖控制情况(Level

 

1,A级推荐)。此
证据来源于RNAO的1篇指南[8],基于1项大型随
机对照研究[22]。研究表明,血糖控制良好的患者发生
各类并发症的概率较低。因此,糖尿病患者务必要定
期监测血糖和糖化血红蛋白。④生活方式。计算患
者的体重指数(Level

 

3,B级推荐)。医护人员需评估
患者的吸烟情况(Level

 

4,B级推荐)。前1条证据来
源于1篇系统评价[16]。研究发现,体重指数高的糖尿
病患者发生足部并发症的风险更高。第2条证据来
源于我国的1篇指南[12],基于1项横断面研究[23]。
结果表明,吸烟是末梢血管疾病的高危因素,故对于

·19·护理学杂志2020年12月第35卷第24期



糖尿病患者戒烟十分必要。
2.3.2 周围神经病变的风险筛查和评估 使用10

 

g
尼龙单丝评估感觉神经的变化(Level

 

1,A级推荐)。
测量震动感觉阈值来评估糖尿病足发病风险(Level

 

1,A级推荐)。第1条证据来源于Crawford等[15]发
表的系统评价。研究发现,10

 

g尼龙单丝检查压力觉
出现异常的患者,足溃疡的发生率也明显升高。第2
条证据来源于另1篇系统评价[16],震动感觉阈值超过

25
 

V提示患者存在严重的周围神经病变[24]。
2.3.3 末梢血管病变的风险筛查和评估 ①下肢血
管体格检查。应观察患者有无间歇性跛行的症状
(Level

 

2,A级推荐)。触摸足背动脉搏动(Level
 

5,B
级推荐)。第1条证据来源于1篇系统评价[16],下肢
血液供应不足最先出现的症状之一就是间歇性跛行。
第2条证据来源于JBI的1篇推荐实践[14],其内容基
于2篇指南[11,17],证据推荐医护人员可以通过触摸足
背动脉搏动来评估血管病变情况。②诊断性实验。
应定期测定患者的踝肱指数(Level

 

2,
 

A 级推荐)。
使用多普勒超声评估慢性下肢静脉病变(Level

 

5,
 

A
级推荐)。前1条证据来源于Crawford等[15]发表的
系统评价,研究表明踝肱指数可作为诊断外周动脉疾
病的附加测试,低于0.9提示存在外周动脉疾病[12]。
此外,NICE指南[11]还建议医护人员要仔细解读踝肱
指数的测量结果,因为动脉钙化可能会使测量值偏
高。第2条证据来源于我国的1篇指南[12],基于1篇
专家共识[25],文献指出多普勒超声是诊断慢性下肢静
脉病变的金标准。
2.3.4 足部皮肤检查 评估患者足部皮肤有无异常
变化,如颜色变化,有无足癣、甲癣、水肿、干燥脱屑、
胼胝等(Level

 

3,B级 推 荐)。进 行 皮 肤 温 度 监 测
(Level

 

1,
 

B级推荐)。2条证据均来源于 Monteiro-
Soares等[16]的系统评价,足部皮肤出现异常变化往往
提示局部缺血,应引起医务人员高度警惕。此外,皮
肤测温是一种足部评估的可行工具,具有广泛应用的
前景。
2.3.5 足部压力的测量、足部畸形和鞋类的检查 
①足部压力测量。应定期测量糖尿病患者足底压力
(Level

 

3,A 级推荐)。此条证据来源于 RNAO 指
南[8],基于Lavery等[26]的研究结果表明,足底压力高
的患者患足部溃疡的风险明显增高。②足部畸形的
检查。评估患者足部有无畸形(Level

 

1,
 

A级推荐)。
该条证据来源于 NICE的1篇指南[11],基于Pham
等[27]的1项前瞻性研究。研究表明,足部形态异常与
溃疡的发生发展有关。其中,足部畸形包括槌状趾、
爪状趾、拇趾畸形、扁平足、弓形足和夏科式骨关节病
等。③鞋类的检查。评估患者是否穿备合适的鞋子
(Level

 

2,A级推荐)。该证据来源于RNAO的1篇
指南[8],基于Abbott等[28]的1项前瞻性研究。研究
发现,超过半数足部溃疡的形成与穿不合适的鞋子引
起的高压力刺激有关。
2.3.6 风险分层系统的应用 使用风险分层系统对
糖尿病患者进行评估,以确定他们发生足部并发症的
风险高低(Level

 

5,A级推荐)。证据来源于1篇证据

总结[13],依据1篇指南[17],风险分层系统的运用应引
起重视。
2.3.7 风险筛查和评估的频率 应每年对糖尿病足
溃疡低风险的患者进行足部并发症的筛查和评估
(Level

 

5,
 

B级推荐)。糖尿病高危足患者应提高筛查
和评估的频率,必要时每1~3个月检查1次(Level

 

5,B级推荐)。以上2条证据均来源于IWGDF指
南[9-10],虽然没有给出确切的证据支持这些建议,但是
指南指出尽早进行风险筛查和评估十分重要。
3 讨论

3.1 糖尿病足发病风险筛查和评估最佳证据总结
的重要性和科学性 糖尿病足是糖尿病患者最严重
的并发症之一,早期进行足部并发症的风险筛查和
评估可以降低疾病不良结局的可能性。本研究审慎
的总结最佳证据,旨在为医护人员提供参考依据。
本文经过筛选纳入9篇文献,其中4篇为2019年发
布或更新,具有较强的时效性。本研究应用AGREE
Ⅱ系统、AMSTAR评价工具、JBI证据预分级及证据
推荐级别系统对文献进行质量评价和证据等级评
定,最终确定21条最佳证据,研究具有较强的科学
性和严谨性。
3.2 糖尿病足发病风险筛查和评估最佳证据总结的
应用价值 本研究从7个方面总结最佳证据,其中,
全面采集健康史是风险筛查和评估的第一步。在周
围神经病变和末梢血管病变的风险筛查和评估方面,
单一指标的检测具有一定的局限性,需要多种方法结
合起来进行筛查和评估。在足部皮肤检查方面,当前
临床尚未普遍开展足部皮肤温度监测。有研究表明,
糖尿病患者双足同一位置温度相差超过2℃提示存在
足溃疡风险[29],皮肤测温作为一种简单有效的方法在
未来有较好的应用前景。在足部压力的测量、足部畸
形和鞋类的检查方面,使用不合适的鞋会增加足溃疡
的风险,而临床容易忽视,在今后的工作中医护人员
要注意评估患者的鞋是否合适并做好健康宣教。在
风险分层系统的应用方面,目前虽然已有IWGDF风
险分层、SIGN风险分层、Boyko糖尿病足预测模型等
分层系统[30],但缺乏统一的标准,且部分工具未在我
国进行外部验证,适用性还有待商榷。未来的研究可
着力于开发符合我国国情和患者实际情况的预测模
型及风险评分系统,或将国外已有的系统在我国进行
外部验证。在风险筛查和评估频率方面,目前尚无确
切的研究支持,未来应进一步开展高质量研究来明确
这一证据。
3.3 本研究的不足之处 在文献的检索和纳入方
面,由于存在研究者主观因素,可能会对研究结果造
成一定的影响。在对纳入文献进行质量评价和证据
分级的过程中,可以看出纳入文献的质量有差异。部
分证据的等级不高,日后需要更多的高质量研究来加
以验证。
4 小结

本文总结了糖尿病足发病风险筛查和评估的最
佳证据,为广泛开展糖尿病足发病风险筛查和评估的
临床实践提供循证依据。但是证据的转化还需结合
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我国国情,联系实际场景和工作环境,才能更好地将
证据应用于临床,满足患者的实际需求。
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