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基于模块化安全联锁与闭环监测的糖尿病足溃疡辅助治

疗装置设计
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摘要：目的：以家庭及社区为对象来考虑智能糖尿病足溃疡辅助理疗仪的工程设计，将局部氧疗、光生物调节及温

度控制在可接受范围内。方法：根据糖尿病足溃疡居家护理的实际需要确定输入项，功能范围按 2023 年国际糖尿病

足工作组指南界定，以“主机可插拔治疗头 本地交互 /APP”方式分体设计，按风险思路处理治疗头识别、硬件互

锁、闭环检测及验证逻辑。结果是有关硬件、传感、控制、应用的四层架构。A 治疗头装有红光 / 近红外光生物调

节和温控装置，只做试验性模块；B 治疗头用密封腔体、泵阀及对氧浓度和流量的监测完成局部给氧。当氧疗头连

接之后，加热部分即被硬件断开，安全上限由软硬结合维持，APP 不干预参数设定本身而只做引导、记录。结论：

物理模块隔离、禁热设计及多变量闭环能较完整地把主要风险纳入工程控制。疗效应由规范研究说明，不可取代清

创、敷料、减压、抗感染及血流分析诸项常规手段。
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Abstract: Objective: To develop a smart adjunctive therapy device for home- and community-based care of diabetes-
related foot ulcers. The device integrates topical oxygen therapy, photobiomodulation, and temperature management, 
with treatment-related risks kept within acceptable limits.Methods: Design inputs were determined from the practical 
needs of home-based ulcer care. The intended functions were defined with reference to the 2023 guidelines of the 
International Working Group on the Diabetic Foot. The device was designed as a modular system consisting of a 
main unit, interchangeable treatment heads, local controls, and a companion app. A risk-based approach was used for 
treatment-head identification, hardware interlocking, closed-loop monitoring, and system verification.Results: The 
resulting system has four layers: hardware, sensing, control, and application. Treatment Head A combines red and near-
infrared photobiomodulation with temperature control and is intended only for experimental use. Treatment Head B 
delivers topical oxygen through a sealed chamber and a pump-and-valve circuit. Oxygen concentration and flow rate 
are monitored continuously. Once the oxygen therapy head is connected, a hardware interlock disconnects the heating 
circuit. Upper safety limits are enforced jointly by hardware and software. The app provides operating guidance and 
records treatment sessions, but it cannot alter treatment parameters.Conclusion: Physical separation of the treatment 
modules, prevention of heating during oxygen therapy, and multivariable closed-loop monitoring bring the main 
foreseeable risks under engineering control. Clinical benefit remains to be established through appropriately designed 
studies. The device is an adjunct and should not replace standard care, including debridement, wound dressings, 
offloading, infection management, and vascular assessment.
Keywords: Diabetic foot; Diabetes-related foot ulcer; Topical oxygen therapy; Photobiomodulation; Safety interlock; 
Closed-loop monitoring

0 引言
2024 年全球 20～79 岁成年人中约有 5.89 亿人患糖尿

病，糖尿病足溃疡（diabetes-related foot ulcer, DFU）终生

患病概率为 19%~34%，复发多见[1-3]。有关病因应考虑神经

异常、血管障碍、感染或局部缺氧诸项，治疗要结合血供、

清创、敷料与代谢调节[4-6]。
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糖尿病足溃疡管理可向家庭、社区延伸，设备要易操

作、能记录、可远程指导。但周围神经病变会削弱患者对

温度、疼痛的感知，低监管下误操作、气路异常、能量叠

加风险更大。当局部供氧导致氧浓度升高且存在潜在点火

源时，可能增加热源相关安全风险。本文以循证证据、风

险控制为约束，重构“智护足”的功能定位、模块隔离、

硬件联锁、软件权限及验证路径，形成可用于原型开发与

科研评价的设计方案。

1 设计依据与研究方法
本研究基于工程设计类。需求来自临床场景和能预

见到的风险，不涉及人体受试者，也不涉及患者数据或生

物样本。流程包括使用边界界定、循证映射、危险识别与

控制、架构设计、安全状态定义以及验证计划制定。循

证依据是 IWGDF2023 指南，还有局部氧疗、光生物调节

（photobiomodulation,PBM）和智能创面传感系统的系统评

价，指南没有推荐或者证据不足的，就不作疗效说明。

1.1 临床需求与使用边界

设备用于经评估、医护确认可居家或社区护理的成

人 DFU 患者，限于局部氧疗、光、温控、流程引导及数

据记录，不承担感染分级、血供判断、清创或减压决策。

出现红肿热痛、脓性分泌物、发热、缺血、创面恶化或无

法确认安全时，应停止治疗并提示就医。后续研究应映射

SINBAD、WIfI 和 IWGDF/IDSA 感染分级等体系[6-7]。

1.2 循证约束与功能定位

IWGDF 2023 指出，高级促愈干预须以最佳标准治疗

为前提[8]。标准治疗后未愈合且资源允许时，局部氧疗可

作附加手段，但仅为条件性推荐，证据确定性偏低。网状

Meta 分析提示其或可改善 DFU 愈合，然截肢与成本效益

证据不足[9-10]。因此，B 治疗头定位为局部氧疗附加模块。

PBM 方面，2024 年系统评价提示红光与红外光或可

改善部分 DFU 愈合，但 IWGDF2023 不推荐将激光及热疗

作为常规促愈措施[8,11]。故 A 治疗头仅保留为研究性模块。

智能敷料可记录温度、湿度、pH 等趋势，仅用于记录与

风险提示，不输出感染、缺血或愈合诊断[12]。

1.3 风险导向设计原则

系统按危险识别、风险控制及验证逻辑设计，优先本

质安全，其次保护，最后警示[13]。对“氧疗头接入后仍可

加热”，用治疗头物理分离和硬件切断加热使能降低风险，

不靠 APP 提示。电气安全关注接地、漏电、绝缘、温升及

异常状态，软件和 APP 需可追溯管理[14]。转化还需结合药

监局要求、临床评价和注册路径[15]。

2 系统总体设计
2.1 总体架构

如图 1 所示，系统采用“主机 + 模块化治疗头 + 本

地交互 /APP”分体架构。主机管供电、主控、识别、通

信、定时、存储和故障处置，治疗头是可更换的执行单元，

本地屏幕用来显示状态，也支持关键操作；APP 用于绑

定、授权、提示、记录和趋势查看。

图 1 “智护足”系统总体架构示意图

2.2 A 治疗头：光学、温控研究模块

A 治疗头含红光、近红外 LED、光学结构、温度传感

器、加热部件及控制电路。PBM 需校准波长、辐照度、均

匀性和累计剂量，温度通道用 NTC 或热电偶闭环监测，

并设过温、超时保护。因神经病变可降低热痛觉，安全不

能依赖主观反馈，需验证单一故障下仍安全。因指南不支

持光、热作为 DFU 常规促愈，A 头仅设研究性权限。

2.3 B 治疗头：局部氧疗模块

B 治疗头内有密封腔、气泵和阀组，并配氧浓度、流

量及密封监测。设备启动后先识别、再自检，运行中把目

标值与实测值比对，异常即报警停机。关键设计是“插入

即禁热”，识别为 B 头后，硬件直接切断加热供电，避免

氧富集与热源同时触发。

2.4 闭环监测与安全状态机

治疗头类型、运行阶段、剩余时间、关键变量、报警

等级和停止原因，均由本地屏幕显示。安全硬限值、联锁

与停机逻辑由设备端独立执行，即使 APP 断连，安全状态

也不变。智能敷料作为可选扩展模块，不属于本研究核心

治疗单元，智能敷料数据须先做状态检查、时间同步和异

常标记，再用于趋势提示。

状态机包括待机、自检、治疗、暂停、警告、停机和

锁机。可恢复异常进入警告或暂停，影响剂量准确性的异

常触发停机，联锁失效或安全状态不可判定时进入锁机并

需授权复位。断电后保留关键事件，恢复供电默认重新自
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检，不自动续治。

2.5 数据与软件边界

APP 只负责交互和记录，不参与关键安全控制。参数

由授权方案在设备端安全边界内下发，通信中断、数据异

常或 APP 退出，都不会改变硬限值。记录包括治疗头类

型、起止时间、报警及停止原因，可以追溯。联网遵循最

小必要原则，配有身份认证与传输保护。影响输出的软件

变更须重新验证[14]。移动医疗有利于远程监测和随访，但

数据安全、依从性和数字鸿沟仍需关注[16]。

3 设计输出与拟验证路径
本研究形成主机与治疗头接口、A/B 治疗头闭环、

“氧疗头识别—硬件禁热—气路自检—闭环运行—异常停

机”安全链及数据闭环，模块化结构便于隔离风险并独立

验证。

后续应建立需求—风险—测试追溯关系并预设接受准

则：热学验证升温、稳态偏差、温差及过温保护，光学验

证波长、辐照度、均匀性和剂量。B 治疗头验证氧浓度、

流量、压力、密封、泄漏和泵阀耐久性。联锁验证正常、

上电、断连、重启及单一故障下加热不能被软件重新使能。

电气安全和 EMC 验证接地、漏电、绝缘、温升和异

常工作[17]。软件验证需求追踪、异常处理、日志、升级及

变更控制[14]。可用性评价覆盖误装、漏读报警、错误启动、

清洁不当和手机断连。

临床转化按台架验证、样机、设计验证、确认、小样

本可行性及对照研究递进，先观察不良事件、控制稳定性

和报警正确性，再评价创面闭合、面积变化、复发和生活

质量[15]。

4 讨论
4.1 安全架构与场景适配

本设计将模块化治疗头与硬件联锁配合，以降低氧

疗、PBM 和温控间的风险耦合。家庭场景中，若安全控制

依赖用户记忆、APP 提示或培训，易受神经病变和操作经

验影响。B 治疗头接入后硬件禁止加热，高严重度组合危

险因此受限，也符合设计阶段识别并验证控制的风险管理

思路[13]。

设备仍保留专业边界：感染判断、缺血评估、清创与

减压，设备仅执行授权功能并记录过程。如此可降低误判

风险，也便于护理人员依据日志随访和开展患者教育。

4.2 证据依据与功能定位

产品的功能说明必须有循证证据作为支持。局部氧疗

只是标准治疗失败后的附加选择，B 治疗头做的是受控、

可记录的附加氧疗，不能代替减压、清创、感染处置和血

供管理[8-10]。PBM 研究接口和上市疗效说明要分开，温控

热应用仍受限。闭环监测统一记录温度、氧浓度、流量、

报警和操作事件，便于追溯[11-12]。智能敷料只作风险提示，

不做自动诊断。

4.3 局限性与转化重点

本研究仍属概念设计，电气安全、EMC、光学、热

学、气路、可靠性及可用性验证未完成，人体试验未开展，

故不能推断该设备可提高愈合率、降低截肢或减少复发。

后续需明确氧源、氧浓度范围、密封压力边界、PBM 剂量

学、传感器漂移补偿及数据安全策略，并形成风险管理、

验证证据与注册资料的可追溯闭环[13,15]。

5 结语
“智护足”由包覆足部的主机和可插拔 A/B 治疗头组

成，把光 / 热模块和局部氧疗模块从物理上分开；治疗头

识别、氧疗头硬件禁热、温度、氧浓度、流量闭环、异常

分级处置及数据记录，共同形成多层安全屏障。现有证

据支持局部氧疗作为部分难愈合 DFU 的候选附加措施，

PBM 与热应用仍属研究性定位。下一步先用可追溯的工程

验证，证明设备在正常及可预见故障下可控、可停、可追

溯，再通过规范临床研究评估净临床获益。
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