
海南医学2022年4月第33卷第7期 Hainan Med J, Apr. 2022, Vol. 33, No. 7

低强度脉冲式超声波治疗糖尿病高危足疗效观察
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【摘要】 目的 观察低强度脉冲式超声波在糖尿病高危足治疗中的效果。方法 选取2018年10月至2021年
5月在上海市嘉定区中心医院就诊并住院治疗的60例糖尿病高危足患者作为研究对象，采用随机数表法分为对照

组和观察组，每组30例。对照组患者给予糖尿病饮食及健康教育1周，并依据2017版糖尿病诊治指南给予降糖、降

压、降脂、改善微循环及营养神经治疗，观察组患者在对照组治疗的基础上加用低强度脉冲式超声波(LIPUS)治疗，

连续治疗1周。治疗结束后根据临床判断标准比较两组患者治疗前后的临床症状评分、踝肱指数(ABI)、趾肱指数

(TBI)、经皮氧分压水平(TcPO2)和双下肢血管血流流速及不良反应。结果 治疗1周后，两组患者的临床症状评分

均明显低于治疗前，且观察组患者的临床症状评分明显低于对照组，差异有统计学意义(P<0.05)；观察组患者治疗

后的疗效指数下降 45.32%，明显优于对照组的 26.12%，差异有统计学意义(P<0.05)；治疗后，观察组患者的左肢

ABI、TBI、TcPO2指标分别为 1.12±0.15、1.09±0.14、(60.21±12.94) mmHg，明显高于对照组的 1.02±0.11、0.96±0.26、
(54.51±8.00) mmHg，差异均有统计学意义(P<0.05)；观察组患者的右肢ABI、TBI、TcPO2指标分别为1.09±0.12、1.11±
0.15、(61.99±11.48) mmHg，明显高于对照组的1.02±0.17、0.99±0.25、(56.74±8.00) mmHg，差异均有统计学意义(P<
0.05)。治疗后观察组患者的左、右肢足背动脉血流流速分别为(57.37±14.75) cm/s、(58.53±13.05) cm/s，明显高于对

照组的(47.10±14.99) cm/s及(51.33±14.40) cm/s，差异均有统计学意义(P<0.05)；两组患者均无不良事件发生，无其

他不良反应或不适。结论 采用低强度脉冲式超声波治疗糖尿病高危足疗效显著，不良反应低且安全性较好，具

有良好的临床应用价值。
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【Abstract】 Objective To observe the therapeutic effect of low-intensity pulsed ultrasound in the treatment of
diabetic high-risk feet. Methods Sixty patients with diabetic high-risk foot who were diagnosed and hospitalized at Ji-
ading District Central Hospital Affiliated to Shanghai Medical College from October 2018 to May 2021 were selected as
the research objects. They were divided into 30 patients in the control group and 30 patients in the observation group us-
ing the random number table method. The patients in the control group were treated with diabetes diet and health educa-
tion for 1 week, and according to the Diabetes Diagnosis and Treatment Guidelines 2017, were then treated with hypo-
glycemic, antihypertensive, lipids-lowering therapy, improving microcirculation, nutritional nerve care. Patients in the
observation group were additionally treated with low-intensity pulsed ultrasound (LIPUS) treatment. The two groups of
patients were treated continuously for 1 week. The clinical symptom scores, ankle-brachial index (ABI), toe-brachial in-
dex (TBI), transcutaneous oxygen pressure (TcPO2), peak vascular flow velocity of both lower extremities, and adverse
reactions were compared between the two groups. Results After treatment, the clinical symptom scores of patients in
both groups were lower than those before treatment, and the score of the observation group was significantly lower than
that in the control group; the differences were statistically significant (P<0.05). The efficacy index of the observation
group decreased by 45.32%, which was significantly better than 26.12% of the control group (P<0.05). After treatment,
the ABI, TBI, and TcPO2 indexes of the left limb of patients in the observation group were 1.12±0.15, 1.09±0.14, and
(60.21±12.94) mmHg, respectively, which were significantly higher than 1.02±0.11, 0.96±0.27, and (54.51±8.00) mmHg
in the control group, and the differences were statistically significant (P<0.05). The ABI, TBI, and TcPO2 indexes of the
right limb of the patients in the observation group were 1.09±0.12, 1.11±0.15, and (61.99±11.48) mmHg, respectively,
which were significantly higher than 1.02±0.17, 0.99±0.25, and (56.74±8.00) mmHg in the control group (P<0.05). The
dorsalis pedis artery flow velocities of the left and right limbs in the observation group were (57.37±14.75) cm/s and
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糖尿病是当前威胁人类健康最重要的非传染

性疾病之一。流行病学调查结果显示，中国糖尿病

患病率逐年增加，已成为全球糖尿病患病人数最多

的国家 [1]。糖尿病及其慢性并发症危害巨大，给个

人、家庭和国家带来了沉重的社会经济负担。糖尿病

足是糖尿病的常见并发症之一，其治疗难度大，致残

致死率高，且治疗费用昂贵[2]，因此，对于糖尿病足的

治疗提倡以早期预防和干预为主。糖尿病高危足被

认为是糖尿病足的前期状态，其定义目前尚无统一标

准，大多数学者认为糖尿病高危足即为糖尿病 0级

(Wagner分级)，即指糖尿病患者足部并发严重的周围

神经病变和/或周围血管病变，或同时伴有足畸形，存在

发生糖尿病足的危险，但尚无破溃形成糖尿病足或既

往糖尿病足已愈合的患者，故尽早识别糖尿病高危足

并积极干预，对延缓糖尿病足的发生和发展具有重要

意义[3-5]。目前对于糖尿病高危足的干预主要集中在下

肢运动康复、减压支具应用、中医中药治疗等方面，虽

取得了一定的临床效果，但足部溃疡发生率依然居高

不下。因此，探索糖尿病高危足治疗方法的任务依然

十分紧迫[6]。本研究首次采用局部低强度脉冲式超声

波(low-intensity pulsed ultrasound，LIPUS)治疗糖尿病

高危足，以期为糖尿病高危足的治疗提供新的思路。

1 资料与方法

1.1 一般资料 选取 2018年 10月至 2021年 5
月在上海市嘉定区中心医院确诊并接受住院治疗且符

合以下纳入和排除标准的糖尿病高危足患者 60例。

采用随机数表法将患者分为对照组和观察组，每组

30例。两组患者的性别、年龄、病程等基线资料比较差

异均无统计学意义(P>0.05)，具有可比性，见表1。本研

究经上海市嘉定区中心医院伦理委员会批准，所有患

者均为自愿参与，且签署过知情同意书。

1.2 诊断标准

1.2.1 2 型糖尿病诊断标准 2型糖尿病诊断参

考世界卫生组织(WHO) (1999年)糖尿病诊断标准[7]，即
空腹血糖≥7 mmol/L，或口服糖耐量(OGTT) 2 h血糖
≥11.1 mmol/L，或随机血糖≥11.1 mmol/L。

1.2.2 糖 尿 病 高 危 足 诊 断 标 准 根据 WHO
(1999年)在Wagner分级 [7]界定中糖尿病足病变 0级
者，同时参照《2017年糖尿病足处置和预防使用指

南》[8]诊断标准。(1)神经病变筛查，包括针刺觉、温度
觉振动觉和压力觉等，出现下肢麻木、腱反射减弱的

症状和体征；(2)血管病变筛查及血管超声，血管形态、

狭窄程度、部位和血流动力学异常；(3)根据FootScan
系统 [9]，足底压力筛查，符合足底压力与周围神经病

变、血管病变、胼胝正相关。

1.3 纳入标准 (1)年龄 18~75岁；(2)符合 2型

糖尿病诊断标准；(3)符合糖尿病高危足诊断标准；

(4)知情同意，志愿受试，并签订知情同意书。

1.4 排除标准 (1)颈腰椎病变(神经根压迫、椎

管狭窄、颈腰椎退行性变)、脑梗塞、格林-巴利综合征、

严重动静脉血管病变(静脉栓塞、淋巴管炎)等，尚需鉴

别药物尤其是化疗药物引起的神经毒性作用以及肾

功能不全引起的代谢毒物对神经的损伤。(2)确诊为

周围血管病变和或下肢动脉病变 [10]。(3)有糖尿病足

溃疡或已经发生足溃疡、足部畸形。(4)生活不能自理

者或不合作者。(5)有严重心、肝、肾等并发症，或合并

有感染性疾病，精神病患者。(6)未满规定观察而中断

治疗，无法判定疗效或资料不全者。(7)糖尿病急性并

发症，如酮症酸中毒、高渗性昏迷、低血糖昏迷。

1.5 治疗方法 对照组患者给予糖尿病饮食和

健康教育，并依据2017版糖尿病诊治指南[1]给予降糖、

降压、降脂、改善微循环及营养神经治疗。观察组患

者在对照组治疗的基础上加用LIPUS治疗，取 3个超

声治疗探头分别对应足底、足背和足尖，适当固定，采

用低频超声(0.99 MHz)输出治疗模式，脉冲模式或持

续模式持续 1~10 ms，脉冲周期：100 Hz，每天治疗两

次，每次10 min，连续治疗1周。

(58.53±13.05) cm/s after treatment, respectively, which were significantly higher than (47.10±14.99) cm/s and (51.33±
14.40) cm/s in the control group (P<0.05). There were no machine adverse events and no other adverse reactions or dis-
comfort in both groups. Conclusion The use of low-intensity pulsed ultrasound in the treatment of diabetic high-risk
feet showed a significant effect, low adverse reactions and good safety, which has promising value of clinical application.

【Key words】 Diabetes high-risk foot; Low-intensity pulsed ultrasound; Efficacy; Safety

表1 两组患者的基线资料比较[x-±s，M (P25，P75)]

观察指标

男/女(例)
年龄(岁)
身高(cm)
体质量 (kg)
BMI (kg/m2)
SBP (mmHg)
DBP (mmHg)
HbA1c (%)
FPG (mmol/L)
TG (mmol/L)
LDL (mmol/L)
Cys C (mg/L)
Hcy (µmol/L)
糖尿病病程(月)

观察组(n=30)
21/9
64.97±9.10
165.26±7.28
67.93±11.06
24.21±3.33
139.73±16.84
80.60±11.48
10.07±2.32
8.92±2.30
1.45 (1.14，2.06)
2.76 (1.72，3.58)
0.85 (0.64，0.96)
13.05 (10.18，17.70)
120 (71，240)

对照组 (n=30)
19/11
65.10±9.36
164.86±7.18
68.72±10.57
24.32±3.37
140.37±20.05
80.33±10.14
9.95±2.52
8.93±2.99
1.35 (1.11，1.99)
2.55 (2.00，3.17)
0.77 (0.62，0.88)
11.75 (9.43，15.98)
122 (98，200)

P值

0.583
0.956
0.832
0.779
0.898
0.895
0.924
0.849
0.988
0.888
0.982
0.391
0.539
0.229

χ2/t/Z值

0.300
0.056
0.212
0.282
0.129
0.132
0.095
0.192
0.015
0.140
0.022
0.858
0.614
1.204

注：SBP为收缩压；DBP为舒张压；BMI为体质指数；TG为甘油三酯；

HbA1c为糖化血红蛋白；FPG为空腹血糖；LDL为低密度脂蛋白；

Cys C为膀胱抑素C；Hcy为同型半胱氨酸。1 mmHg=0.133 kPa。
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1.6 观察指标 (1)两组患者治疗后的临床症状

评分及疗效指数；(2)两组患者治疗后的踝肱指数

(ABI)、趾肱指数(TBI)和经皮氧分压水平(TcPO2) [11-13]；

(3)两组患者治疗后的双下肢足背动脉血流峰流流

速 [6]；(4)治疗 1周后，观察两组患者有无局部皮疹及

水肿等不良事件，比较两组患者药物不良反应或其

他不适。

1.7 评估标准 临床症状疗效判定标准[14]：设定

糖尿病高危足症状评分表评定标准，临床痊愈，主要

症状、体征消失或基本消失，疗效指数减少≥95%；显

效，主要症状、体征明显改善，70%≤疗效指数减少<
95%；有效，主要症状、体征明显改善，30%≤疗效指数

减少<70%；无效，主要症状，体征无明显改善，甚至加

重，疗效指数减少<30%。采用尼莫地平法计算，疗效

指数=(治疗前积分－治疗后积分)/治疗前积分×100%。

1.8 统计学方法 应用SPSS23.0统计软件分析数

据。符合正态分布的计量资料以均数±标准差(x-±s)表示，

采用 t检验，反之采用四分位数[M (P25，P75)]表示，采

用非参数检验；计数资料比较采用χ2检验。以P<0.05
表示差异有统计学意义。

2 结果

2.1 两组患者治疗前后的临床症状评分及疗

效指数比较 治疗后观察组患者临床症状评分明显

低于对照组，差异有统计学意义(P<0.05)，见表 2。治

疗后，观察组患者疗效指数减少 45.32%，明显优于对

照组的26.12%，差异有统计学意义(P<0.05)。

2.2 两组患者治疗前后的ABI、TBI比较 治疗

后两组患者的左、右下肢ABI、TBI均高于治疗前，且

治疗后观察组患者左、右肢ABI、TBI指标明显高于对

照组，差异均有统计学意义(P<0.05)，见表3。

2.3 两组患者治疗前后的 TcPO2比较 治疗前

两组患者的左、右下肢TcPO2值比较差异无统计学意

义(P>0.05)；治疗后两组患者的左、右肢TcPO2指标均

提高，且观察组提高更为显著，差异均具有统计学意

义(P<0.05)，见表4。

2.4 两组患者治疗前后的足背动脉血流流速

比较 治疗前两组患者的左、右足背动脉血液流速值

比较差异均无统计学意义(P>0.05)；与治疗前相比，治

疗后两组患者的左、右足背动脉值均增加，且观察组

左、右足背动脉值增加更为显著，差异均有统计学意

义(P<0.05)，见表5。

2.5 两组患者治疗期间不良反应发生情况比较 治

疗 1周后，观察组患者无局部皮疹及水肿等不良事件

发生。两组患者均无其他不良反应或不适。

3 讨论

糖尿病高危足是糖尿病患者足部周围神经病变、

自主神经病变和周围血管病变的一种糖尿病足溃疡

前的早期阶段，即无溃疡前的糖尿病足[15]。由于糖尿

病高危足患者患肢皮肤无开放性损伤及其他明显症

状，故常未引起医护人员及患者的足够重视，不能得

到及时诊治，导致糖尿病足部溃疡的发生率逐年上

升。临床研究表明，早期识别并给予糖尿病高危足

病患者适当干预，能够有效改善患者足部神经功能

和血液循环，预防糖尿病足溃疡或截肢的发生 [16-17]。

当前，临床干预治疗糖尿病高危足的研究已经取得了

一定成效。国内研究报道，依据中药温经散寒、舒筋

活络、活血止痛的功效，采用中药汤剂或中药熏蒸的

方法可以有效缓解糖尿病高危足患者足部麻木、发凉

和疼痛等症状[18-20]。加强对糖尿病高危组患者的临床

护理、提高患者自我管理也能有效改善足部微血管和

神经功能，降低并发症的发生风险[21]，尽管如此，但探

索糖尿病高危足干预治疗的新方法和新手段仍迫在

表2 两组患者治疗前后的临床症状评分比较[分，M (P25，P75)]
组别

观察组

对照组

Z值

P值

例数

30
30

治疗前

4 (2，6)
3 (2，6)
0.202
0.840

治疗后

3 (1，3)a

3 (2，4)
2.038
0.042

注：与组内治疗前比较，aP<0.05。

症状评分

表3 两组患者治疗前后的ABI、TBI比较(分，x-±s)

部位

左下肢

右下肢

治疗前

1.01±0.14
0.96±0.12
1.721
0.091
1.02±0.13
1.00±0.18
0.599
0.551

注：与本组治疗前比较，aP<0.05。

组别

观察组

对照组

t值
P值

观察组

对照组

t值
P值

治疗后

1.12±0.15a

1.02±0.11a

2.815
0.007
1.09±0.12a

1.02±0.17a

2.035
0.046

治疗前

1.00±0.17
0.91±0.26
1.680
0.098
1.01±0.19
0.96±0.27
0.758
0.452

治疗后

1.09±0.14a

0.96±0.27a

2.479
0.016
1.11±0.15a

0.99±0.25a

2.231
0.030

ABI TBI

表4 两组患者治疗前后的TcPO2比较(x-±s，mmHg)

组别

观察组

对照组

t值
P值

治疗后

60.21±12.94a

54.51±8.00a

2.052
0.045

注：与本组治疗前比较，aP<0.05。

治疗前

49.29±14.33
48.19±11.56
0.326
0.745

治疗前

52.16±13.46
52.05±11.87
0.033
0.974

治疗后

61.99±11.48a

56.74±8.00a

2.055
0.044

左下肢 右下肢

表5 两组患者治疗前后的足背动脉血流流速比较(x-±s，cm/s)
组别

观察组

对照组

t值
P值

治疗后

57.37±14.75a

47.10±14.99a

2.674
0.010

注：与本组治疗前比较，aP<0.05。

治疗前

47.3±16.59
44.47±16.43
0.665
0.509

治疗前

49.47±15.57
49.77±16.78
0.072
0.943

治疗后

58.53±13.05a

51.33±14.40a

2.029
0.047

左足背动脉血液流速 右足背动脉血液流速
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眉睫。

LIPUS是一种低能量超声波，主要通过热效应和

非热效应发挥作用。研究报道，LIPUS作为一种低成

本、非侵袭和高安全性能的生物物理手段，能促进细

胞和机体的物质代谢，改善细胞缺血、缺氧状态，增加

组织营养物质供给，提高组织再生能力，现常用于骨

折愈合、软组织再生和修复、抑制炎症反应、肿瘤治

疗、血管溶栓等方面[22-23]，但LIPUS对糖尿病高危足的

治疗尚未见报道。本研究初步尝试和探索LIPUS在

糖尿病高危足的临床治疗中的作用，发现该方法对糖

尿病高危足患者具有良好的疗效。

本研究结果发现，治疗 1周后，两组患者症状积

分、足背动脉血流流速、ABI、TBI及TcPO2水平较治疗

前改善，提示给予糖尿病患者积极的临床干预，对缓

解糖尿病危足患者的临床症状和疾病进展具有重要

的意义和作用，此外，观察组上述指标改善均显著优

于对照组，这表明LIPUS治疗对患足血管功能、血液

循环改善明显，能有效改善足部代谢状态。这可能与

LIPUS 增加成纤维细胞生长因子 (fibroblast growth
factor，FGF)、血小板衍生因子(platelet derived growth
factor，PDGF)、转化生长因子 -β (transforming growth
factor-β，TGF-β)、血管内皮细胞生长因子(vascular en-
dothelial growth factor，VEGF)等细胞因子的表达有

关 [24-28]。糖尿病足创面局部缺乏良好血供、新生血管

缺乏、周围组织长期反复炎症刺激造成纤维组织增生

及瘢痕形成是糖尿病足创面的特点和愈合难点 [29]。

LIPUS能够针对这些特点在修复和提供必要营养成分

的同时促进血管化的重建[22]。采用LIPUS治疗的观察

组患者无局部皮疹及水肿等不良事件发生，这表明LI-
PUS治疗糖尿病高危足的同时具有较高的安全性，与

其他治疗方式相比，LIPUS具有明显优势。

综上所述，采用LIPUS治疗糖尿病高危足疗效显

著，且无不良反应、安全性好，患者依从度高，具有较

高的临床应用价值。但本研究目前仅采用单中心研

究，招募数量有限、样本量偏少，因此在后期研究中，

将联合其他单位协同开展工作，扩大患者样本量、开

展远期随访及作用机制探讨，为临床推广LIPUS治疗

糖尿病高危足夯实基础。
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