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本文亮点：

(1) 制订了适用于中国患者的糖尿病足临床实践指南，这对糖尿病足的预防及规范化治疗具有重要

意义。

(1) 参与本指南制订的成员来自多个临床及学术领域，包括内分泌科、血管外科、烧伤与创面修复科、

骨科、足踝外科、感染科、心血管科、康复科以及循证方法学科。所有成员均拥有博士或硕士研究

生学历，并接受过系统的循证医学培训。此外，本指南的制订过程严格遵循国际指南制订规范，

确保了指南制订过程的高度严谨性。

Highlights:

(1) The clinical practice guideline for diabetic foot suitable for Chinese patients was formulated, 

which is of great significance for the prevention and standardized treatment of diabetic foot.

(2) The members involved in the development of the guideline are from diverse clinical and 

academic disciplines, including endocrinology, vascular surgery, burn and wound repair 

surgery, orthopedics, foot and ankle surgery, infectious diseases, cardiology, rehabilitation, and 

evidence-based medicine. All members have doctoral or master's degrees and have received 

systematic training in evidence-based medicine. Furthermore, the guideline development 

process strictly adhered to international standards for guideline development, ensuring its 

highly rigorous approach.
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【摘要】　糖尿病足是糖尿病患者常见的严重并发症之

一，足畸形、溃疡、缺血以及可能合并的感染等是导致患者截

肢和/或死亡的重要原因。为进一步规范我国糖尿病足防治

实践过程，提升医疗同质化水平，推动专病分级诊疗体系建

设，中华医学会烧伤外科学分会、长三角一体化糖尿病足专

病联盟和《中华烧伤与创面修复杂志》编辑委员会组织多学

科专家团队，确定糖尿病足诊断、治疗和预防等方面的临床

问题，并运用推荐意见分级的评估、制订与评价系统评估相

关证据的质量等级，制订了《中国糖尿病足防治实践指南》。

该指南共形成了 46条推荐意见，内容涵盖全面医学评估，控

制血糖、血压、血脂及抗栓和抗感染等内科治疗，围手术期的

风险评估和管理，清创、血管重建和组织修复手术等外科治
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疗，以及足病预防、多学科团队合作和分级诊疗体系建设等，

旨在为中国糖尿病足的临床实践提供指导。

【关键词】　糖尿病足；　感染；　外周动脉病变；　周围

神经病变；　创面修复
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【【Abstract】】 Diabetic foot is one of the common 
and serious complications among the patients with 
diabetes mellitus. The major causes of amputation and/or 
death in the patients are foot deformities, ulcers, ischemia, 
and possible concurrent infections. To further standardize 
diabetic foot prevention and treatment in China, improve 
its diagnostic and therapeutic consistency, and promote the 
development of a specialized tiered care system, Chinese 
Burn Association, Yangtze River Delta Integrated Diabetic 
Foot Alliance, and Editorial Committee of Chinese Journal of 
Burns and Wounds organized a multidisciplinary expert 
team. The team determined clinical issues related to the 
diagnosis, treatment, and prevention of diabetic foot and 
evaluated the quality grades of relevant evidence using the 
grading of recommendations assessment, development and 
evaluation system, and eventually developed the Practical 
guideline on the prevention and management of diabetic foot 
in China. There were 46 recommendations formed in the 
guideline, covering comprehensive medical assessment, 
internal medical treatments such as control of blood 
glucose, blood pressure, and blood lipid, antithrombotic 
and anti-infection therapy, perioperative risk assessment 
and management, surgical treatments such as debridement, 
vascular reconstruction, and tissue repair surgeries, as well 
as foot disease prevention, multidisciplinary cooperation, 
and the construction of a tiered care system, aiming to 
provide guidance for the clinical practice of diabetic foot in 
China.
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1 糖尿病足的流行病学情况

糖尿病足是指有糖尿病史的患者出现与下肢

神经病变和/或外周动脉疾病（peripheral arterial 
disease，PAD）相关的足踝部以远组织感染、溃疡或

破坏［1⁃2］。全球糖尿病足溃疡（diabetic foot ulcer，
DFU）的患病率为 6.3%（95% 置信区间为 5.4%~
7.3%）、年发病率为 0.1%~11%，约 55% 为神经性溃

疡、35% 为神经缺血性溃疡、仅 10% 为单纯缺血性

溃疡；中国 DFU 的发病率为 8.1%，它是糖尿病患者

最常见的住院原因［3⁃4］。研究还显示，中国DFU治疗

12 周后的愈合率为 24%~82%，且 50 岁以上人群在

治愈后 1 年内的复发率为 31.6%，不仅会导致患者

生活质量下降、病死率升高，更是其截肢的最主要

原因［3］。DFU患者截肢年发生率为 5.1%、总截肢率

为 19.03%（大截肢率 2.14%、小截肢率 16.88%），年

病死率为 14.4%、截肢 5 年后病死率高达 40%［3］。

2014—2020 年，DFU 患者的人均治疗总费用为

15 000元到 42 000元不等（DFU 患者的治疗费用是

无溃疡的糖尿病患者的 2 倍）［5］，平均住院时间

14.29~31.4 d，平均截肢率为 9.9%（DFU 截肢患者人

均住院时间长达 33.5 d、治疗费用 5 932美元［6］）。预

计到 2030 年，中国糖尿病治疗费用将从目前的

49 亿美元增加至超过 74 亿美元［7］；据估算，DFU 治

疗费用占糖尿病总医疗支出的 20％，将给社会带来

沉重的经济负担。

研究显示糖尿病患者一生中发生足部病变的

风险可达 34%，面临较大的截肢和死亡风险［8］。因

此，制订糖尿病足临床实践指南以规范其防治过程

极具必要性。2024年 10月，由上海市、江苏省、浙江

省人民政府以及国家发展和改革委员会共同管理

的长三角生态绿色一体化发展示范区执行委员会

（以下简称长三角一体化示范区执委会）为探索慢

性病并发症的规范化医疗与分级诊疗，立项委托长

三角一体化糖尿病足专病联盟，并联合中华医学会

烧伤外科学分会和《中华烧伤与创面修复杂志》编

辑委员会，组织多学科专家团队，基于循证医学标

准评估证据，对《多学科合作下糖尿病足防治专家
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共识（2020 版）》［9］进行修订，并更名为《中国糖尿病

足防治实践指南》（以下简称本指南）。

2 指南制订标准与流程

本指南由四川大学华西医院循证护理中心提

供方法学支持，指南制订流程设计遵照世界卫生组

织指南制订手册（第 2版）；根据推荐意见分级的评

估 、制 订 与 评 价（grading of recommendations 
assessment， development， and evaluation，GRADE）系

统进行证据质量分级并形成指南推荐意见［10］；参考

指南研究与评价工具［11］和国际实践指南的报告规

范［12］撰写指南计划书与正文，读者可联系国际实践

指南注册与透明化平台获取本指南的计划书。本

指南适用于各级医疗机构的医护人员，目标人群为

糖尿病和糖尿病足患者。

2. 1 成立指南编写组

确定该指南制订项目启动后，组建了指南指导

委员会、专家组、秘书组和执笔组。

指南指导委员会：成员来自长三角一体化示范

区执委会、中华医学会烧伤外科学分会、长三角一

体化糖尿病足专病联盟和《中华烧伤与创面修复杂

志》编辑委员会，主要职责为确定指南的主题和范

围，批准指南计划书、监督指南制订流程、批准推荐

意见和指南全文。

指南专家组：成员来自全国多家医院，专业领

域涵盖内分泌科、血管外科、烧伤与创面修复科、骨

科、足踝外科、感染科、心血管科、康复科与循证方

法学科等，主要职责为评估指南优先主题和结局指

标、形成问题的推荐意见、发表和推广指南。

指南秘书组：成员来自中华医学会烧伤外科学

分会、长三角一体化糖尿病足专病联盟和全国多家

行业内领先的医院，专业领域涵盖内分泌科、血管

外科、烧伤与创面修复科、骨科、足踝外科、感染科、

心血管科、康复科及循证方法学科等，均具有博士

或硕士研究生学历，且均接受过系统的循证医学培

训，主要职责为根据 PICO（P：人群/患者，I：干预措

施，C：对照/比较，O：结局指标）原则构建糖尿病足

相关的临床问题、起草指南制订计划、进行系统评

价。

指南执笔组：完成指南推荐意见的证据汇总、

撰写指南全文初稿及做好指南制订全过程的记录。

2. 2 遴选指南临床问题和结局指标

指南专家组根据相关指南、系统评价和原始研

究，评估指南优先主题和结局指标，形成临床问题，

以问卷方式让指南适用医护人员、糖尿病足患者等

完成临床问题的遴选。根据文献回顾和问卷结果，

整理出糖尿病足临床实践指南的临床问题的 PICO
框架，再通过德尔菲法对上述框架内容进行评分，

最终确定了46个临床问题与对应的关键结局指标。

2. 3 证据检索

围绕临床问题的 PICO 框架确定中英文主题词

与自由词（如糖尿病足、糖尿病足感染、糖尿病周围

神经病变等及 DFU、diabetic foot infection、peripheral 
arterial disease等），制订数据库检索策略，在中国知

网、万方数据库、中国生物医学文献数据库、

PubMed、Embase、The Cochrane Library和CINAHL中

系统检索 2020—2024 年发表的中英文文献。根据

PICO 框架制订文献纳入标准（如糖尿病足患者、糖

尿病患者等）和排除标准（如动物实验等），去重并

逐层筛选后提取统一信息，并追溯参考文献补充资

料。优先纳入系统评价、随机对照试验（randomized 
controlled trial，RCT）、队列研究、病例对照研究和诊

断性研究；若无前述类型的研究，则基于原始研究

进行证据合成。使用EndNote X9管理文献。

2. 4 证据质量评价

使用 AMSTAR 2（A Measurement Tool to Assess 
Systematic Reviews 2）［13］、Cochrane偏倚风险工具［14］、

纽卡斯尔 -渥太华量表［15］和 QUADAS-2（Quality 
Assessment of Diagnostic Accuracy Studies 2）［16］分别

评估不同类型文献的质量。所有文献质量评价由

2 名秘书组成员独立完成，如有分歧通过讨论或咨

询第三方（指南方法学专家）解决。

2. 5 证据质量分级

严格按照 GRADE 系统的标准，对各临床问题

的证据进行质量分级，将证据质量分为高、中等、

低、极低4个等级，见表1。
2. 6 形成推荐意见

结合 GRADE 系统分级的证据，形成初步推荐

意见。对无直接证据或仅纳入定性研究的临床问

题，通过德尔菲法进行专家咨询和专家讨论会方

式，形成推荐意见。最终形成指南推荐意见问卷，

问卷中陈述每条推荐意见基于的证据合成结果、证

据质量，由指南专家组投票（“推荐”或“不推荐”）并

提出修改意见，执笔组根据专家意见进行修改，最

终形成指南推荐意见，并参考 GRADE 系统推荐强

度分级（表 2），对其中有证据支持的推荐意见，给出
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推荐强度；对没有直接证据支持的推荐意见，根据

专家共识给出推荐强度，并将证据等级定为良好实

践主张（good practice statement，GPS）。

2. 7 指南的外部评审

为更广泛地征求临床医护人员的意见，进一步

了解指南表述的明晰性和在临床应用中的可行性。

在指南形成后，邀请本指南编写组中副高级及以上

职称专家评审指南，根据评审结果调整并最终确定

指南内容。

3 临床问题 1：糖尿病足的诊断

3. 1 全面医学评估

推荐意见 1：针对所有糖尿病足患者，进行全面

医学评估，包括病史采集、体格检查、实验室检查、

影像学检查，着重评估心、肾、脑等重要脏器功能和

下肢病变情况（推荐强度：强，证据等级：GPS）。

证据摘要：本条推荐意见未查到相关的系统评

价或原始研究证据。

推荐说明：近 1/2的DFU患者会合并PAD，踝动

脉和足部脉搏触诊的敏感度为 71.7%、特异度为

72.3%［8，17］。既往足病史是高危足溃疡风险因素之

一，足溃疡愈合后第 1、3、5 年的复发风险分别为

42%、58% 和 65%［8，18］。一般情况询问，包括询问饮

食、运动、吸烟、饮酒等生活方式，职业需求，文化、

心理和社会经济情况，行为能力和精神状态；病史

询问，包括眼病、周围神经病变和周围动脉病变、心

脑血管疾病、慢性肾功能衰竭、自身免疫性（含激素

使用）或神经性疾病史等糖尿病并发症或合并症

史，外伤和手术史，不合适鞋具或有害化学物质暴

露史，以及本次足病的发生和演变情况等［9］（表 3）。

体格检查包括常规检查并重点关注贫血征、两肺湿

性啰音和/或颈静脉充盈情况，以及下肢皮肤、足部

血管（足背动脉和胫后动脉的体表定位见图 1）和神

经肌肉及骨骼系统等（表 4）［9］。实验室检查包括检

测血糖、血脂、电解质、血气、血红蛋白和白蛋白等，

以判断代谢和营养情况；肝肾功能、心肌酶和B型利

钠肽等，以判断脏器功能；凝血酶原时间、国际标准

化比值、活化部分凝血活酶时间、D-二聚体、纤维蛋

白原等，以判断凝血功能；血常规、红细胞沉降率

（erythrocyte sedimentation rate，ESR）、C 反应蛋白

（C-reactive protein，CRP）、IL-6、降钙素原和病原学

检查等，以判断感染情况。影像学检查包括心电图

（必要时行动态心电图、超声心动图和/或冠状动脉

造影）、X线、CT、下肢血管B超等常规检查。其他检

查包括压力学检查和创面病原微生物或病理学检

查等［9］。

3. 2 糖尿病足感染（diabetic foot infection，DFI）的

表 1 基于GRADE系统的证据质量等级

Table 1 The evidence quality levels based on the GRADE 
system

证据质量等级

高

中等

低

极低

说明

非常确信真实的效应值，接近效应估计值

对效应估计值有中等程度的信心，真实值有可能

接近估计值，但仍存在两者大不相同的可能性

对效应估计值确信程度有限，真实值可能与估计

值大不相同

对效应估计值几乎没有信心，真实值很可能与估

计值大不相同

注：GRADE为推荐意见分级的评估、制订与评价

表 2 基于GRADE系统的推荐强度分级

Table 2 The recommendation strength classification based 
on the GRADE system

推荐强度

强

弱

说明

做法好处明显大于风险，临床医师实施和人群接受可

信度都高

做法好处和风险相当，更依赖于特定临床情况。一般

情况下，医师和患者的偏好在决策过程中起更重要

的作用

注：GRADE为推荐意见分级的评估、制订与评价

表 3 糖尿病足患者病史采集内容

Table 3 History collection content for diabetic foot patients
项目

一般情况

既往史

足病现病史

具体内容

（1）生活方式；（2）职业需求及文化、心理和社会情况；（3）行为能力和精神状态；（4）穿鞋习惯和足部保暖情况；（5）机械外伤或

有害化学物质暴露史

（1）糖尿病并发症或合并症史；（2）外伤和手术史（重点是足溃疡和下肢手术史）；（3）既往下肢疾病史，如下肢针刺感或疼痛史

（包括间歇性跛行或静息痛史）、大腿近端肌肉萎缩和无力史、双侧或单侧下肢水肿史，以及足畸形、足趾关节活动度缺失、足

底压力异常和胼胝史；（4）既往足病诊治史

（1）本次发病（是否复发）和就医情况；（2）溃疡的部位、大小（长、宽、深）、渗出和周围组织等变化情况；（3）可能干扰溃疡愈合的

家庭和社会因素；（4）减压技术的使用情况

··4
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评估和诊断

推荐意见 2：DFI是基于局部或全身炎症症状和

体征的临床诊断。若临床怀疑 DFI，建议通过无菌

方式采集组织样本（采集方式包括刮除或切取组

织）而非用拭子采集浅表创面分泌物标本进行微生

物培养，以确定致病微生物；同时将白细胞计数、

CRP、ESR 和降钙素原等血清炎症生物标志物作为

辅助诊断指标（推荐强度：强，证据等级：低）。

证据摘要：本条推荐意见的证据包括 2 篇系统

评价，报告了 DFI是一种基于局部或全身炎症症状

和体征的临床诊断，以及血清生物炎症标志物和微

生物学评估在DFI诊断中的作用。关键结局指标结

果：DFI诊断和严重性分类与患者住院、截肢和死亡

风险等密切相关［19⁃20］。ESR是识别糖尿病足骨髓炎

（diabetic foot osteomyelitis，DFO）的最佳生物标志

物，降钙素原是区分DFO和非DFO的最佳血液检测

指标（P=0.049）［21］，ESR 和降钙素原合并诊断 DFO
的敏感度和特异度分别为 0.81（95% 置信区间为

0.71~0.88）和 0.90（95% 置信区间为 0.75~0.96）。创

面分泌物拭子标本微生物培养诊断DFI的敏感度和

特异度低于组织样本，不同分级DFU的标本采集方

法、深度与微生物培养阳性率、抗生素治疗符合度、

DFU预后的关系尚不明确［22⁃23］。

推荐说明：DFI的诊断至少需要有下列2种临床

表现：局部肿胀或硬结、红斑延伸长度>0.5 cm、压痛

或疼痛、局部发热及创面有脓性分泌物，并排除其

他皮肤炎症病因。按照国际糖尿病足工作组

（International Working Group on the Diabetic Foot，
IWGDF）/美 国 感 染 病 学 会（Infectious Diseases 
Society of America，IDSA）指南对 DFI 进行严重性分

级，其中无全身炎症反应，但符合红斑延伸长度≥2 
cm或肌腱、肌肉、关节、骨骼等深部组织受累中的任

一条件，定义为中度感染；有足部感染伴 SIRS 定义

为重度感染。白细胞计数、降钙素原与 DFI严重程

度相关性不强，ESR 对 DFO 诊断具有重要价值［19］。

在使用抗菌药物前、清创后，采集溃疡基底部的组

织样本，并优先采用传统微生物学技术鉴定病原体

（注意区分污染与致病菌株），不推荐宏基因组第二

代测序技术等分子检测技术，鉴定病原体的准确性

取决于临床采集、转运、实验室处理及培养样本的

过程［19⁃20］。

推荐意见 3：所有 DFI 患者均应行足部 X 线检

查，以确定骨异常（畸形、破坏）、软组织气体和异物

（推荐强度：强，证据等级：低）。

证据摘要：本条推荐意见的证据包括 1 篇系统

综述，报告了足部 X 线检查在 DFI 诊断中的作用。

关键结局指标结果如下：足部 X 线检查+骨探针诊

断 DFO 的准确性与磁共振成像（magnetic resonance 
imaging，MRI）+组织病理学检查（金标准）相近。足

注：星号处为定位点

图 1　足背动脉和胫后动脉体表定位示意图。1A.足背动

脉；1B.胫后动脉

Figure 1　 Schematic diagram of the surface localization of 
dorsalis pedis artery and posterior tibial artery

表 4 糖尿病足患者下肢体格检查内容

Table 4 Physical examination content for lower limbs in diabetic foot patients
项目

皮肤检查

血管检查

神经肌肉及骨骼系统检查

具体内容

（1）温度、颜色、弹性、湿润程度、毛发生长、皲裂情况；（2）趾甲萎缩、增生或营养不良情况；（3）胼胝、鸡眼情况（皮

肤压红，甚至出血）；（4）溃疡（位置、范围、深度、程度等）、坏疽情况；（5）足癣（真菌感染）、甲沟炎（细菌感染）、

瘙痒挠痕（酵母菌感染）情况；（6）其他，浅棕色、鳞片斑块（糖尿病性皮肤病），脂肪变性，大疱病，发疹性黄瘤

病，远端硬化病，播散性环状肉芽肿和过敏反应情况

（1）皮肤变薄（羊皮纸样外观）、发绀或红斑以及体位性色泽改变（肢体抬高及下垂试验）；（2）温度梯度（同侧上

下、两侧对比）；（3）颈动脉、腹部动脉、股动脉、足背动脉听诊；（4）股动脉、足背动脉、胫后动脉触诊；（5）使用血

压计和多普勒超声检查测量踝肱指数、趾肱指数

（1）振动觉、压力、触觉、痛觉、温度和深肌腱反射；（2）足畸形，如自发性肌肉萎缩、足下垂、跟腱挛缩或马蹄足、足

趾畸形、𧿹趾关节骨性关节炎或僵𧿹、平足或高足弓、夏科神经骨关节病变、手术（包括截肢）后畸形；（3）下肢

关节活动受限

··5
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部 X 线检查+骨探针诊断 DFO 的敏感度为 0.94，高
于骨探针（0.91）和足部 X线检查（0.76）单独使用（P
值均<0.05）；特异度（0.83）和阳性似然比（5.684）也

较高，高于足部 X 线检查单独使用（特异度为 0.76，
阳性似然比为 1.969，P<0.05），但略低于骨探针单独

使用（特异度为 0.86，阳性似然比为 6.344，P<0.05）。

足部 X 线片表现（如骨髓受累、骨膜反应等）与 1 年

内并发症（如足部感染、溃疡复发等），甚至截肢、死

亡密切相关，28.7%的 DFI患者有足部 X线片变化、

73.9% 的 DFI患者发生并发症；其中，初诊时足部 X
线平片有影像变化的DFI患者均出现并发症且生存

率低［24］。

推荐说明：足部 X线检查具有经济、方便、安全

的特点，可显示软组织和骨质异常并能动态评估其

进展，也可显示手术前后足部的变化，如神经骨关

节病、骨畸形或骨折、异物和软组织气体（常与坏死

性感染有关）、骨性变异体以及血管钙化，为其他影

像学检查画出“路线图”。足部X线检查+骨探针结

果可靠，在收治DFO患病率高的专科应进行联合检

查［25］，但需由经培训和有经验者正确读片。

推荐意见 4：当“腊肠样”足趾、深或大溃疡、骨

突出部位溃疡或慢性不愈合溃疡等征象出现时，应

高度怀疑 DFO，建议进一步行骨探针、血清炎症生

物标志物及影像学检查以确定诊断（推荐强度：强，

证据等级：高）。

证据摘要：本条推荐意见的证据包括 2 篇系统

综述和荟萃分析、1篇荟萃分析、3篇回顾性诊断性

试验和 1篇前瞻性诊断试验，报告了关于 DFO的诊

断。关键结局指标结果如下：当溃疡面积>2 cm²、
ESR从>65 mm/h升至>70 mm/h时，DFO阳性预测值

由 80% 升至 83%［26］。骨探针阳性（在清创后，使用

无菌钝性金属探针探查溃疡底部，触及坚硬“骨性”

阻力）合并 ESR>47 mm/h 时，DFO 的阳性预测值高

达 97%；即使仅满足其中 1项时，DFO阳性预测值也

达 78%［27］。溃疡深度>3 mm 分别与 ESR>60 mm/h、
CRP>32 mg/L 组合时，DFO 的阳性预测值为 73.9%、

72.3%［28］。足部 X线检查对急性骨髓炎的敏感度较

低，若初次检查结果正常但临床高度怀疑 DFO 时，

2~3 周内复查通常能有效诊断 DFO［29］，甚至在校正

混杂因素及血清炎症生物标志物后，足部 X线检查

诊断DFO的准确性经组织学检查证实优于MRI［30］。

推荐说明：DFO通常由足部软组织溃疡感染后

细菌穿透皮质骨进入骨髓腔所致，会显著增加患者

截肢风险。在血供良好和充分减压的前提下，当出

现“腊肠样”足趾、溃疡较深（深度>3 mm）或较大（面

积>2 cm²）、溃疡位于骨突出部位或骨探针检查为阳

性结果，以及溃疡经标准治疗 4周仍未愈合等情况

时［28］，应高度警惕DFO［27⁃28，31］。血清炎症标志物中的

白细胞总数、CRP和降钙素原难以用于区分软组织

感染与 DFO［28，32⁃33］；ESR>70 mm/h 对诊断 DFO 有一

定价值，但不能单独用于诊断DFO［26⁃28，31⁃34］。

推荐意见 5：当高度怀疑糖尿病患者足溃疡合

并软组织脓肿或骨髓炎时，应优先考虑进行MRI检
查（推荐强度：强，证据等级：GPS）。

证据摘要：本条推荐意见未查到相关的系统评

价或原始研究证据。

推荐说明：MRI作为诊断DFO的首选影像学方

法，典型表现为T1加权低信号和T2加权高信号，具

有无电离辐射、软组织分辨率高、能早期诊断病变

等优点，不足是特异度（37%~50%）较低、受金属伪

影干扰、不适用于装有心脏起搏器的患者，需与骨

折、肿瘤、炎症性关节炎、骨梗死及神经性骨关节病

等其他疾病导致的骨髓信号改变相鉴别；使用弥散

加权成像 MRI 或动态对比增强 MRI 技术诊断 DFO
的敏感度分别为 65.0%~100%和 63.6%~100%、特异

度分别为 56.0%~95.0% 和 66.7%~93.3%，但由于参

数设置不统一，尚未建立标准化诊断流程［34］。
18F-氟代脱氧葡萄糖正电子发射断层显像诊断DFO
的敏感度为 83%（95%置信区间为 69%~94%）、特异

度为 92%（95%置信区间为 86%~97%），其诊断效果

与MRI和白细胞闪烁显像相似［32］。另外，这些骨扫

描技术仅在大型三级甲等医院开展，可获得性差。

推荐意见 6：DFO 确诊依赖于骨组织标本的微

生物培养和/或病理学检查结果（推荐强度：强，证据

等级：高）。

证据摘要：本条推荐意见的证据包括 2 篇系统

综述和 3篇荟萃分析，报告了骨组织病理学检查和

微生物培养对于诊断 DFO 的作用。关键结局指标

结果：经皮骨髓穿刺活检（percutaneous bone biopsy，
PBB）后的骨组织标本微生物培养阳性率（56%~
99%）较高，但手术安全性、临床结局或对抗菌药物

使用的指导意义方面的数据不多［29⁃30，33］；床旁PBB操

作的安全性和诊断 DFO 的准确性与影像引导穿刺

相当。DFO 创面软组织与骨组织标本的微生物培

养结果一致性（19.3%～69.2%）较低，但其中检出金

黄色葡萄球菌的一致性较高，检出革兰阴性菌的一

··6
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致性则较差［35］。相较于传统骨组织标本微生物培

养，分子检测技术和 16S核糖体RNA技术可检测出

更多种类的细菌（尤其是厌氧菌），且两者间一致性

较好。

推荐说明：目前DFO的诊断仍基于骨组织标本

中培养出微生物或组织病理学检查可见骨坏死、纤

维化及炎症细胞浸润，但对于组织病理学检查结果

的判定尚无统一标准。PBB+骨组织标本微生物培

养被视为诊断 DFO 的金标准，操作应由外科、放射

科或内分泌科（需培训）医师执行，遵循无菌、无接

触原则，从清洁皮肤进针、避免反复穿刺（注意中重

度缺血创面不宜行 PBB）。骨组织标本微生物培养

阴性不能完全排除DFO，因结果可能受取样操作误

差、标本受到污染或抗菌药物使用等影响。此外，

分子生物学方法（如 16S核糖体RNA、分子检测技术

等）对于明确微生物种类有一定作用，但无法判断

微生物活性及致病性，不能被常规用于 DFO 的诊

断［29］。

推荐意见 7：DFI 可能合并蜂窝织炎、坏死性筋

膜炎或气性坏疽，也易与急性淋巴管炎、血栓性静

脉 炎 及 夏 科 神 经 骨 关 节 病 变（Charcot 
neuro-osteoarthropathy， CNO）混淆，需加以鉴别，以

防误诊或漏诊（推荐强度：强，证据等级：中等）。

证据摘要：本条推荐意见的证据包括 1 篇荟萃

分析，报告了DFI的相关鉴别诊断（研究的偏倚风险

较高）。关键结局指标结果：坏死性筋膜炎实验室

风险指标评分用于诊断四肢坏死性筋膜炎的敏感

度为 36%~77%、特异度为 72%~93%，该评分≥6分时

诊断四肢坏死性筋膜炎的准确率达 77.95%［36］。全

身 免 疫 炎 症 指 数（systemic immune-inflammation 
index，SII）、ESR、CRP 和降钙素原可用于鉴别 DFO
和蜂窝织炎，DFO组患者的 SII、ESR、CRP和降钙素

原水平均较蜂窝织炎组显著升高（P<0.05），其中

ESR（受试者操作特征曲线下面积为 0.722）、SII（受

试者操作特征曲线下面积为 0.687）诊断价值较高；

SII 也可作为预测 DFO 的辅助标志物，其临界值为

2.182（敏感度 39.8%、特异度 79.8%）［37］。足部气性

坏疽（如梭菌和非梭菌引起的气性坏疽等）主要表

现为多种微生物感染，超过 1/2 气性坏疽患者出现

败血症、64%的患者截肢，但病死率较低，因此对气

性坏疽患者行手术探查至关重要［38］。

推荐说明：神经病变、缺血、营养功能障碍是糖

尿病患者发生足部感染的三大病理生理基础［39］。

由于循环系统和免疫系统受损，糖尿病患者的皮肤

感染会迅速发展并扩散到周围组织。DFI的鉴别诊

断及治疗要点见表5［19，37⁃38，40⁃42］。

3. 3 PAD的评估和诊断

推荐意见 8：40 岁以上糖尿病患者每年应至少

评估 1次下肢动脉，包括脉搏触诊和踝肱指数检查；

下肢PAD高危者（>50岁、有足溃疡或心脑血管疾病

和/或下肢血管异常或手术史）应每 1~3 个月筛查

1次下肢动脉疾病；所有伴足部缺血征象和/或足溃

疡的患者均需做踝肱指数检查（推荐强度：强，证据

等级：GPS）。

证据摘要：本条推荐意见未查到相关的系统评

价或原始研究证据。

推荐说明：动脉搏动减弱或消失对下肢PAD具

有一定的预测价值。一项纳入超过 192万例患者的

表 5 糖尿病足感染的鉴别诊断及治疗要点

Table 5 Key differential diagnosis and treatment points of diabetic foot infection
疾病

蜂窝织炎

坏死性筋膜炎

气性坏疽

急性淋巴管炎

血栓性静脉炎

夏科神经骨关节病变

常见病因

链球菌、金黄色葡萄球菌感染

混合细菌（A 组链球菌、肠杆菌、厌氧菌

等）感染

梭状芽孢杆菌属（产气荚膜梭菌）感染

链球菌或葡萄球菌感染

血管损伤、高凝状态及卧床等

糖尿病周围神经病变导致的感觉丧失和

关节不稳定

诊断要点

局部红肿热痛、边界不清，不侵犯深筋膜层，进

展较慢，无皮肤坏死

剧痛与体征不成比例且常伴休克，累及筋膜

层，严重时皮肤苍白或紫黑及有水疱、捻发

音，进展快速

肌肉坏死、剧烈疼痛、捻发音、恶臭分泌物、毒

血症

从原发灶向近心端延伸的“红线”，伴压痛、局

部淋巴结肿或发热

皮肤胀、痛、红或发绀，可能有肺栓塞，D⁃二聚

体水平升高，超声检查可见静脉血栓

无痛性肿胀、变形，步态异常，X线片显示骨质

破坏或脱位

治疗要点

局部处理+抗菌药物

急诊手术+抗菌药物

急诊手术+抗菌药物

抗菌药物

抗凝或溶栓

全接触石膏固定等减压，

必要时手术

··7
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研究显示，不论是糖尿病患者，还是非糖尿病患者，

40 岁及以下时均极少患有下肢 PAD［43］。另有研究

显示，年龄 50~65岁伴有糖尿病、高血压等疾病或慢

性肾脏病、下肢PAD家族史等都属于下肢PAD的高

危因素［44］。糖尿病患者发生足溃疡时，近 1/2 患者

已合并下肢PAD ［45］。尽管 IWGDF/欧洲血管外科学

会（European Society for Vascular Surgery，ESVS）/美
国血管外科学会（Society for Vascular Surgery，SVS）
指南建议无足溃疡的糖尿病患者每年至少进行 1次

下肢动脉疾病筛查［46］，因 40岁及以下糖尿病患者下

肢PAD患病率较低、普遍筛查成本-效益不佳，本指

南建议对 40 岁以上糖尿病患者进行下肢动脉疾病

筛查，但对高危者提高筛查频率、对出现足部缺血

征象或足溃疡者立即进行筛查。下肢 PAD 按严重

程度分为无症状性下肢 PAD、有症状性下肢 PAD。

无症状性下肢 PAD 表现为无间歇性跛行或非典型

症状，通过脉搏异常或影像学检查诊断，结合踝肱

指数或趾肱指数确诊；有症状性下肢PAD表现为间

歇性跛行或非典型症状，或足溃疡、坏疽≥2周、踝肱

指数或趾肱指数异常。严重肢体缺血表现为静息

痛、长期不愈合溃疡或坏疽，踝压 <50 mmHg（1 
mmHg=0.133 kPa）、趾压<30 mmHg 或经皮氧分压<
30 mmHg［47］。考虑到检查的方便性与经济性，除了

病史采集，脉搏触诊是评估和预测下肢PAD的重要

方法，还需适当考虑进行踝肱指数、趾肱指数和经

皮氧分压等血流动力学检查。

推荐意见 9：静态踝肱指数是评估下肢 PAD 的

首选方法，结合踝压、趾压、趾肱指数和血管彩色多

普勒超声可提高下肢PAD诊断的准确性；对拟行下

肢血运重建手术的患者，应进一步用 CT血管成像、

磁共振血管成像（magnetic resonance angiography，
MRA）或者数字减影血管造影等方法评估整个下肢

动脉循环（推荐强度：强，证据等级：GPS）。

证据摘要：本条推荐意见未查到相关的系统评

价或原始研究证据。

推荐说明：踝肱指数<0.9会明显增加下肢 PAD
的可能性（阳性似然比为 1.7~19.9），而踝肱指数≥
0.9 并不能排除下肢 PAD 的诊断（阴性似然比为 0~
0.84）。趾压对下肢PAD有诊断价值（阳性似然比为

1.43~17.55），趾肱指数诊断下肢 PAD 的敏感度为

71.25%、特异度为 90.76%［44］。尽管目前尚无下肢

PAD 的最佳诊断及排除标准，当踝肱指数为 0.9~
1.3、趾肱指数≥0.7、存在三相或双相足部动脉彩色

多普勒超声波形时，下肢PAD的可能性较低［47］。

目前尚无公认诊断下肢 PAD 的最佳单一检查

方法，踝肱指数检查是目前公认的一线筛查和诊断

下肢PAD的方法，该方法简单、无创、经济和相对客

观，踝肱指数正常参考值为 0.91~1.40，≤0.9 提示血

管狭窄，>1.4提示血管钙化［44，47］。需要注意的是，约

1/4的严重肢体缺血患者踝肱指数在正常范围（可能

与动脉钙化有关），可加测运动后踝肱指数（踝收缩

压下降超过 30 mmHg、踝肱指数下降超过 20%为异

常）或趾肱指数［47］。趾肱指数更能评估动脉的真实

血流灌注，这与足趾远端动脉不易钙化有关，趾肱

指数<0.7 为异常；趾压<30 mmHg 提示严重肢体缺

血，但需结合趾压波形。下肢血管彩色多普勒超声

是确诊下肢 PAD 的首选手段，该方法无创、无射线

及造影剂、可及性较高且医疗资源消耗不大［44］。若

考虑下肢血运重建，可使用 CT血管成像（适用于主

髂和股腘段手术规划，血管钙化会降低其对于膝下

动脉闭塞判断的准确性且造影剂有肾损伤风险）、

MRA或增强 MRA（适用于手术前后的血流评估，膝

下动脉及足动脉病变检出率达 92%，无法显示血管

钙化、低估治疗难度）或数字减影血管造影（仅用于

拟行手术者，为下肢 PAD 诊断的金标准，有穿刺风

险）评估整个下肢动脉循环［48⁃49］。

3. 4 糖 尿 病 周 围 神 经 病 变（diabetic peripheral 
neuropathy，DPN）的评估和诊断

推荐意见 10：在 DPN 的诊断中，应综合评估 10 
g单丝压力觉、128 Hz音叉振动觉或其阈值、针刺痛

觉、温度觉、伊普斯威奇触摸试验（Ipswich touch 
test，IpTT）及跟腱反射，并以神经传导速度异常为金

标准（推荐强度：强，证据等级：中等）。

证据摘要：本条推荐意见的证据包括 7 篇系统

评价（病例数为 19 531例），报告了不同DPN诊断方

法的效率。关键结局指标结果：通过 10 g单丝压力

觉测试诊断DPN具有较高的变异性，敏感度和特异

度分别为 53%~93% 和 64%~100%； IpTT 用于诊断

DPN的敏感度为77%、特异度为96%，诊断比值比为

75.24，但缺乏与诊断金标准的对比研究；神经传导

速度异常为诊断DPN的金标准，通过 128 Hz音叉振

动阈值测定诊断 DPN 的效率明显优于 128 Hz 音叉

振动觉［50］。

推荐说明：IWGDF指南等建议使用包括 10 g尼
龙单丝、128 Hz音叉、大头针、冷热棒及叩诊锤等在

内的多种简单、易行的工具来综合评估 DPN，尤其

··8
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适用于乡镇或社区服务中心、经济欠发达地区的医

疗机构［9，19］；多学科指南明确了各种检查的具体操

作方法和结果评估［9］。神经肌电图及神经电生理检

查测定的神经传导速度被广泛认为是 DPN 诊断的

金标准，但因其受到需要专业操作人员、检查设备

较贵或缺乏、检查时间长等限制，故本指南不作常

规推荐，仅在症状不典型又需鉴别诊断时采用。在

有条件的单位，SudoScan检查或角膜共聚焦显微镜

检查可用于DPN的辅助诊断。

推荐意见 11：对于疑似糖尿病并伴有活动性

CNO 的患者，应立即启用齐膝减压装置，并进一步

通过X线和MRI等影像学检查明确DPN的诊断（推

荐强度：强，证据等级：中等）。

证据摘要：本条推荐意见的证据包括 3 篇系统

评价，报告了DPN合并CNO的诊断。关键结局指标

结果：53.2%（95%置信区间为 28.9%~77.4%）的糖尿

病CNO存在诊断延迟，平均延迟时间为 86.9 d（95% 
置信区间为 10.5~162.1）［51⁃52］。利用双足间温度差异

（>2 ℃）识别早期 CNO 的准确性尚不清楚。MRI 对
于DPN的诊断具有一定意义，但当患者伴有活动性

CNO而皮肤完整时，可能会出现假阴性结果。ESR、

CRP 或骨源性碱性磷酸酶对于皮肤完整的活动性

CNO的诊断效果尚无相关证据，但对排除诊断有一

定价值［1⁃3］。

推荐说明：对于糖尿病合并皮肤完整的疑似活

动性 CNO，在临床普遍存在 DPN 的诊断延迟现象。

CNO的早期识别对预防骨关节塌陷极为重要，观察

足外观，如出现局部红肿，甚至畸形、溃疡，测量双

足间温度差异>2 ℃时，应引起重视。同时，一旦疑

似活动性 CNO，应立即启用齐膝减压装置，并进一

步行足踝部 X线和 MRI检查，个别 MRI结果存疑或

有禁忌者可考虑行核素显像（骨扫描）、CT或单光子

发射 CT 检查协助 DPN 的诊断。不建议通过 CRP、
ESR、白细胞计数、骨源性碱性磷酸酶或其他血液指

标检测进行CNO的诊断或排除［53⁃54］。

3. 5 按照流程进行糖尿病足患者的病情评估和鉴

别诊断

推荐意见 12：对全面评估后的糖尿病足患者，

应依据标准进行病因分类及严重性分级，以指导个

体化治疗与预后判断（推荐强度：强，证据等级：

低）。

证据摘要：本条推荐意见的证据包括 1 篇系统

评价，报告了糖尿病足相关的诊断、分类和分级。

关键结局指标结果：糖尿病足 Wagner 分级系统，

Texas 分级系统，伤口、缺血和足部感染（wound 
ischemia and foot infection，WIfI）分级系统，部位、缺

血、神经病变、细菌感染、面积、深度（site，ischemia，
neuropathy，bacterial infection，area，depth，SINBAD）
分级系统在评估糖尿病足创面愈合率、愈合时间、

下肢截肢率及花费方面有指导作用，分级系统评级

越高，创面愈合率越低、愈合时间越长、下肢截肢率

及花费明显升高，甚至 Wagner分级系统评级越高，

住院病死率越高［55］。

推荐说明：糖尿病足的诊断要点如下：符合糖

尿病的诊断标准；具备糖尿病足特点，包括既往溃

疡史、截肢史、血管重建史和病程长，下肢远端神经

异常，不同程度周围血管病变，以及足部感染、溃疡

和/或深层组织破坏；排除其他原因导致的糖尿病患

者的足部溃疡［56］。在糖尿病足分类和分级系统中，

SINBAD 分级系统具有使用简单、无须特殊设备的

优势，适用于不同层级医护人员在会诊、转诊或分

级诊疗时的交流；IDSA 分类至今仍然被 IWGDF 指

南或其他指南广泛用于感染等级评估；WIfI分级系

统已被证明可用于预测严重肢体缺血患者的截肢

风险，适用于患者的血流灌注和血运重建效果评估。

推荐意见 13：当糖尿病患者的足溃疡出现在不

常见分布部位、呈现不典型外观或对常规治疗反应

不佳时，必须要进行鉴别诊断（推荐强度：强，证据

等级：低）。

证据摘要：本条推荐意见的证据包括 1 篇荟萃

分析，报告了下肢溃疡的不同病因。关键结局指标

结果：78.8%下肢溃疡是血管源性的，包括静脉性溃

疡（约占 46.7%）、动脉性溃疡（约占 14.5%，70 岁后

增加到 15%~20%）和动静脉混合性溃疡（约占

17.6%）；其 他 下 肢 溃 疡 罕 见 病 因 包 括 血 管 炎

（5.1%）、外源性因素（如创伤，3.8%）、坏疽性脓皮病

（3.0%）、感染（1.4%）、肿瘤（1.1%）、钙化防御（1.1%）

和药物诱发（1.1%）等［57］，见表6。
推荐说明：糖尿病患者合并下肢溃疡的病因有

多种，包括静脉性、动脉性、动脉高压性、神经性、肿

瘤性、药物性、代谢性、血液病相关性、自身免疫性

疾病相关，以及其他（动静脉混合性溃疡、非角化性

溃疡、脂质渐进性坏死等）［57⁃63］。可根据ABCDE（A：

病史采集，B：细菌，C：临床检查，D：灌注，E：其他）

规则进行鉴别诊断，包括许多附加诊断实验（如组

织活检和病理学检查是重要的临床诊断方法）［59］。

··9
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4 临床问题 2：糖尿病足的治疗

4. 1 内科治疗

4. 1. 1 维持生命体征和内环境稳定，保护重要脏

器功能  推荐意见 14：维持患者生命体征、内环

境和营养状态稳定是糖尿病足治疗的基础（推荐强

度：强，证据等级：中等）。

证据摘要：本条推荐意见的证据包括 1 篇系统

评价和荟萃分析（病例数为 801 985 例），报告了糖

尿病足患者内环境情况；2篇荟萃分析，报告了脑血

管病变与DFU的关系。关键结局指标结果：糖尿病

足患者普遍高龄、糖尿病病程长且合并症多，提示

内环境紊乱与足溃疡发生显著相关；溃疡在血糖控

制差的 2型糖尿病患者中高发。糖尿病足患者的吸

烟史与微循环障碍、组织缺氧相关，身体质量指数

低可能反映营养不良或代谢失衡。糖尿病足的发

病、治疗存在明显地域差异，北美洲国家糖尿病足

患病率高或与代谢综合征高发有关，非洲国家可能

是因为医疗资源不足导致医疗费用高负担［4］。脑血

管疾病可显著增加 DFU 的发生风险（比值比为

1.79，95% 置信区间为 1.06~3.03，I²=83%，但纳入的

3项研究间的异质性较大）［64］且患者有截肢风险［65］。

推荐说明：对于糖尿病足的治疗，需要密切监

测生命体征，维持水、电解质和酸碱平衡；加强血糖

控制，戒烟和维持营养状态（应摄入高质量碳水化

合物、1.0~1.5 g/kg 优质蛋白以及脂肪酸，三者比例

为 1∶1∶1），可短期补充ω-3脂肪酸、维生素和铁剂，

危重者需给予肠内或肠外营养支持［66⁃67］；同时，因地

制宜优化人力、技术、药物及时间等干预资源的分

配；可结合神经系统症状与头颅影像来评估脑部情

况，维持脑血流灌注、预防卒中事件，并合理调整抗

血栓和扩血管药物等的使用。

推荐意见 15：评估糖尿病足患者的心功能，必

要时予以吸氧、镇静、扩血管和利尿等治疗，考虑将

其转诊至心脏科或 ICU（推荐强度：强，证据等级：中

等）。

证据摘要：本条推荐意见的证据包括 2 篇系统

评价与荟萃分析（病例数为 613 925 例），报告了糖

尿病足患者心力衰竭的风险和治疗。关键结局指

标结果：23%~64% 的糖尿病患者合并心力衰竭，空

腹血糖每升高 0.2 g/L，心力衰竭风险增加 23%，呈 J
型关系，1型糖尿病患者发生心力衰竭风险更高；糖

尿病足患者合并冠心病和高血压等会增加心力衰

竭风险（汇总风险比为 1.69，95% 置信区间为 1.57~
1.81）；20%~30% 的糖尿病足住院患者存在微血管

和大血管病变，64.3% 的 DFU 患者合并心力衰

竭［68⁃69］。

推荐说明：心力衰竭的核心症状为劳力性呼吸

困难、夜间阵发性呼吸困难，心力衰竭患者也可出

现肺水肿或者下肢凹陷性水肿，常合并颈静脉充盈

和肝颈静脉回流征阳性。可通过心电图、心脏超

声、检测B型利钠肽或N末端B型利钠肽原水平，并

结合纽约心脏病协会心功能分级标准，依据左心室

射血分数进行心力衰竭危险分层。心力衰竭与糖

尿病足相互影响，积极去除感染和贫血等诱发或加

表 6 不同病因下肢溃疡的临床表现

Table 6 Clinical manifestations of lower extremity ulcers with different etiologies
类型

静脉性溃疡

动脉性溃疡

神经性溃疡

肿瘤性溃疡

药物性溃疡

代谢性溃疡

血液病相关性溃疡

自身免疫性疾病相

关溃疡

病因

慢性静脉功能不全（静脉高压）

动脉粥样硬化、血栓形成

糖尿病、脊髓损伤、麻风等

原发性皮肤肿瘤或转移性肿瘤

使用药物（羟基脲、华法林、化学治疗药物等）

痛风、营养不良、钙化防御（肾衰竭）

镰状细胞贫血、血栓性血小板减少性紫癜等

血管炎、红斑狼疮、坏疽性脓皮病、抗磷脂综

合征、白塞综合征等

好发部位

内踝区、胫前、下肢下

1/3部位

肢端或足外侧缘

受压部位

小腿、足背、甲旁或甲下

足踝部

关节周围、小腿远端前方

下肢远端、足踝部、足背

小腿下部和踝周

特点

浅，边缘不规则，基底有肉芽组织或纤维蛋白，

伴水肿、色素沉着、硬皮病

深，边缘清晰、呈“凿缘”，基底苍白或坏死，疼

痛剧烈（静息痛）

深、无痛、保护性感觉丧失、胼胝下溃疡多见

边缘不规则、基底组织坏死、易出血、进展迅速

且对常规治疗无效

干性坏死、边界清晰（使用血管收缩药或华法

林导致的溃疡），红肿、渗出，边缘不规则（如

免疫相关溃疡）

边缘不规则，基底白色痛风石或白色分泌物，

干性坏疽

易复发，伴贫血、骨痛、瘀斑、微血管病性溶血

深、疼痛、愈合困难、易复发
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重心力衰竭的因素、使用硝酸甘油等血管活性药物

（收缩压<90 mmHg 时禁用）、控制补液量和速度等

措施能预防心力衰竭；同时，控制心力衰竭、提高心

脏每搏输出量也能改善足部血供。治疗心力衰竭

时，给予面罩吸氧或呼吸机辅助通气（尤其适用于

缺血性溃疡患者）、吗啡（缓解疼痛和焦虑）、硝酸甘

油和利尿剂［70］，同时控制心律失常、改善心肌重塑，

必要时转诊至心脏科或 ICU［71］。需严格评估冠状动

脉的介入指征，避免对糖尿病足患者无适应证或扩

大适应证地进行冠状动脉造影检查和介入治疗。

推荐意见 16：评估 DFU 患者的肾脏功能，避免

使用可能加重肾脏负担的药物，同时加强肾功能监

测并合理补液（推荐强度：强，证据等级：GPS）。

证据摘要：本条推荐意见未查到相关的系统评

价或原始研究证据。

推 荐 说 明 ：DFU 患 者 造 影 剂 肾 病

（contrast-induced nephropathy，CIN）的发生率约为

21%；估 算 肾 小 球 滤 过 率（estimated glomerular 
filtration rate，eGFR）是 CIN 的独立预测因子，eGFR
估算公式（如慢性肾脏病流行病学合作工作组公

式）准确度高，可用于 1~5期慢性肾病的评估。补液

可显著降低CIN风险（风险比为 0.69，95%置信区间

为 0.53~0.89）至 11%，补液类型（等渗盐水、半等渗

盐水）、补液速度及持续时间会影响 CIN 的治疗效

果。使用等渗造影剂（碘克沙醇）和使用低渗造影

剂的糖尿病足患者发生 CIN 的风险相当（风险比为

0.72，95%置信区间为 0.49~1.04，P=0.08），均低于使

用碘海醇［72⁃73］。DFU 患者应避免使用造影剂（如碘

海醇注射液）和氨基糖苷类抗菌药物等可加重肾功

能不全的药物，应选择非离子型低渗造影剂（如碘

帕醇注射液），并加强补液（给予 eGFR 30~60 mL/
min 者个体化补液方案、eGFR<30 mL/min 者则需强

化肾功能监测）［74］。持续高血压和贫血面容、少尿

或无尿、蛋白尿和血尿是肾功能异常的重要信

号［75］。糖尿病足合并尿毒症患者的透析方案要根

据足部手术情况调整，并加强生命体征监测和内环

境的管理［76］。

4. 1. 2 合理控制血糖、血压、血脂和抗栓治疗  
推荐意见 17：应为 DFU 患者制订个体化降糖方案，

良好控制血糖，避免低血糖和血糖波动过大，以促

进足溃疡愈合并降低截肢风险（推荐强度：强，证据

等级：中等）。

证据摘要：本条推荐意见的证据包括 2 篇系统

评价和 1篇荟萃分析，报告了血糖控制与糖尿病足

的相关性。关键结局指标结果：血糖变异性升高会

增加 DPN 发病率［77］；对于 1 型和 2 型糖尿病患者来

说，强化血糖控制可显著降低 DPN 发生风险，年化

率差分别为 − 1.84%（95% 置信区间为 − 2.56%~
− 1.11%）和 − 0.58%（95% 置 信 区 间 为 − 1.17%~
0.01%）［78］。糖尿病合并 PAD 患者糖化血红蛋白

（glycated hemoglobin，HbA1c）目标一般<8%，有低血

糖风险者可个体化上调［46］；强化血糖控制与DFU的

愈合相关，HbA1c≥7% 是溃疡不愈合的重要预测因

子［11］、≥8%则提示截肢风险增加［79］。胰高血糖素样

肽 -1（glucagon-like peptide-1，GLP-1）相 关 药 物

（GLP-1 受体激动剂、葡萄糖依赖性促胰岛素多肽/
GLP-1及胰高血糖素/GLP-1双受体激动剂）可改善

心血管和肾脏结局，从而改变 2型糖尿病患者的治

疗结局，即“心肾代谢足”关联的多个方面［80］；基于

肠促胰岛素的治疗可以降低DFU发生率，同时改善

其预后［81］。尽管早期 RCT 提示，使用钠-葡萄糖协

同 转 运 蛋 白 -2 抑 制 剂 （sodium-glucose 
cotransporter-2 inhibitor，SGLT-2i）卡格列净可能增

加DFU患者截肢风险［82］，但真实世界数据并不支持

该结论，例如使用 SGLT-2i的 PAD 患者的大截肢风

险并不高于使用 GLP-1 受体激动剂者（风险比为

1.29，P=0.095），但高于使用磺脲类药物（风险增加

2倍以上）［83］。一项纳入了 8项基于倾向匹配（提高

了可信度）的回顾性病例对照研究也认为使用

SGLT-2i不会增加DFU患者大截肢风险［84］。

推荐说明：强化血糖控制并减少血糖波动，可

降低 DPN 发生风险、促进溃疡愈合和降低截肢率；

对于高龄、糖尿病病程长、并发症或合并症（如心血

管疾病、心力衰竭和下肢动脉疾病等）严重等存在

低血糖发生风险的人群，应适当放宽血糖控制目标

（HbA1c<8%），以减少低血糖的发生；对于合并腹型

肥胖、脂肪肝的 DFU 患者，可选择新型降糖药物

GLP-1 受体激动剂或葡萄糖依赖性促胰岛素多肽/
GLP-1、胰 高 血 糖 素/GLP-1 双 受 体 激 动 剂 以 及

SGLT-2i，以减轻体重、调整代谢、改善心肾结局。

推荐意见 18：当糖尿病足患者合并高血压时，

个体化选择降压药物并将血压控制目标设定为<
130/80 mmHg，老年或危重患者放宽至 140/90 mmHg
（推荐强度：弱，证据等级：GPS）。

证据摘要：本条推荐意见未查到相关系统评价

或原始研究证据。
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推荐说明：高血压与截肢具有相关性（比值比

为 0.58，95% 置信区间为 0.40~0.84）［85］；高血压（收

缩压≥140 mmHg）不仅是糖尿病患者足畸形的危险

因素［86］，也是 1 型糖尿病患者截肢的危险因素［87］。

IWGDF/ESVS/SVS 指南建议，合并糖尿病及 PAD 患

者的血压目标为<140/90 mmHg，但根据直立性低血

压和其他不良反应的风险可适当放宽血压目标；对

于<65 岁且不良反应风险较小的患者，可将血压控

制在<130/80 mmHg［46］；对于年龄较大、有多种糖尿

病并发症或合并症的糖尿病足患者来说，建议把血

压目标值调整为<140/90 mmHg。
推荐意见 19：当糖尿病足患者合并高脂血症

时，应通过适当的饮食和运动调整，并在医师的指

导下采用中等或以上强度的他汀类药物治疗，联合

其他降脂药物也可能带来获益（推荐强度：强，证据

等级：中等）。

证据摘要：本条推荐意见的证据包括 8篇RCT，
报告了糖尿病足患者高脂血症的控制方法及其目

标。关键结局指标结果：饮食干预可显著降低 2型

糖尿病患者的甘油三酯和富含甘油三酯的脂蛋白

水平［88］。非诺贝特可降低糖尿病足合并高脂血症

患者的大截肢风险（风险比为 0.64，95%置信区间为

0.44~0.94，P=0.02）［89］。前蛋白转化酶枯草溶菌素

9抑制剂在使用 12周或 24周时，可使低密度脂蛋白

降低 18.57%［90⁃91］。糖尿病患者使用他汀类药物联合

依折麦布后 7年，Kaplan-Meier主要终点事件（包括

心血管意外死亡事件、主要冠状动脉事件和中风）

发生率降低 5.5%（风险比为 0.85，95% 置信区间为

0.78~0.94）［92］。事后分析显示，在基线低密度脂蛋

白 胆 固 醇 （low-density lipoprotein cholesterol，
LDL-C）<0.7 g/L 的患者中，他汀类药物联合依折麦

布可持续降低急性冠状动脉综合征患者心血管事

件风险［93⁃94］。

推荐说明：尽管降脂治疗与糖尿病足愈合率之

间的关联存在争议，但降低低密度脂蛋白水平能有

效降低心血管事件风险是明确的。美国心脏病学

会/美国心脏协会 2013版指南建议糖尿病患者使用

中、高强度他汀类药物［95］；2018版指南建议40~75岁

且 LDL-C≥1.8 mmol/L 的糖尿病患者应用中等强度

他汀类药物，高危糖尿病患者，尤其是合并多种危

险因素或年龄 50~75岁者，应用高强度他汀类药物，

使 LDL-C 降低幅度≥50%［96］；2024 版指南建议使用

他汀类药物，以降低患者大血管事件和截肢风

险［44］。

推荐意见 20：当糖尿病足患者合并冠心病或下

肢 PAD 时，在已评估出血风险的情况下，尽早启动

抗栓治疗并合理选择抗栓治疗方案（推荐强度：强，

证据等级：GPS）。

证据摘要：本条推荐意见未查到相关系统评价

或原始研究证据。

推荐说明：相较于单用阿司匹林，使用替格瑞

洛+阿司匹林的糖尿病患者的缺血性心血管事件的

发生率明显降低（P=0.04）、大出血发生率明显升高

（P<0.001）［97］，肢体缺血事件发生率和血运重建手术

率降低［98］；使用替格瑞洛+阿司匹林 1个月的短疗程

与 3个月的标准疗程抗血小板作用相似，但经短疗

程治疗的患者出血风险小［99］；相较于单用阿司匹

林，使用利伐沙班+阿司匹林的患者出现大血管事

件或大肢体缺血事件风险低，但出血风险更大（P=
0.001），应用 2 种治疗方案的患者的全因病死率差

异不明显［100⁃101］。使用替格瑞洛与氯吡格雷的患者

在大血管事件发生和出血风险上无明显差异［102］。

高血糖与动静脉血栓形成和出血风险增加都有关，

如何平衡血栓和出血风险至关重要［103］。多项指南

均推荐，糖尿病足患者需进行长期抗血小板治疗，

选择长期单用一种抗血小板药物治疗（如阿司匹林

75~325 mg/d；氯吡格雷 75 mg/d 或替格瑞洛每次

90 mg，每天 2次），部分介入术后需要联合 2种抗血

小板药物治疗（如替格瑞洛+阿司匹林）的患者应根

据其出血风险确定疗程（1~3 个月），低出血风险者

也可选择“一种抗血小板药物+一种抗凝药物”方案

（如阿司匹林 100 mg/d+利伐沙班每次 2.5 mg，每天

2次）［46，101］。

4. 1. 3 DPN 的治疗  推荐意见 21：对于糖尿病

患者DPN的治疗，应以针对病因治疗和对症处理为

主；止痛时，首选抗惊厥药和/或抗抑郁药，不推荐一

线或二线使用阿片类药物；局部止痛药物与一线止

痛药效果类似，可作为临床辅助治疗（推荐强度：

强，证据等级：高）。

证据摘要：本条推荐意见的证据包括 10篇荟萃

分析和 8篇 RCT，报告了针对 DPN 病因的治疗和止

痛。关键结局指标结果：乙酰左卡尼汀（1 500 mg/d）
治疗 24周可显著改善DPN评分［104］；硫辛酸、依帕司

他和甲钴胺联合治疗 DPN，与单药或双药联合相

比，神经传导速度、振动感知阈值改善好［105］；普瑞巴

林联合抗抑郁药可缓解疼痛［106］；度洛西汀（60~120 
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mg）单用对治疗DPN也有效［107］；其他，如维生素、中

医中药、干细胞、脉冲电磁波和足部训练等对治疗

DPN 也有一定疗效［108⁃111］；质量分数 8% 辣椒素贴片

在缓解动态机械性异常性疼痛方面不劣于甚至优

于普瑞巴林，起效更快（起效时间的中位数为 7.5 d，
明显短于普瑞巴林的 36 d），且比 5%（50 g/L）利多卡

因贴片止痛效果更佳（P<0.01）［112⁃115］。

推荐说明：抗氧化剂和醛糖还原酶抑制剂等针

对DPN病因治疗的药物具有一定疗效，例如前列腺

素E1和胰激肽原酶能改善微循环、缓解症状［116］，甲

钴胺有助于神经修复，中医中药在改善DPN症状方

面显示了一定潜力，但这些研究均存在证据不充

分、长期疗效未得到验证等局限性。止痛时，抗惊

厥药（普瑞巴林、加巴喷丁）和抗抑郁药（度洛西汀、

阿米替林、丙米嗪和西酞普兰等）为治疗 DPN 的一

线药物，不推荐一线或二线使用曲马多和羟考酮等

阿片类药物（因其有不良反应和成瘾问题）［117⁃118］。

其他治疗（电磁波、激光和运动疗法）可能对DPN有

效，但证据不足。局部药物治疗也是痛性神经病变

的有效治疗方法，例如质量分数 8% 辣椒素贴片通

过耗竭感觉神经末梢的 P物质实现镇痛，近年来被

视为一种有前景的替代或强化治疗手段，可单用或

与其他止痛药物联合使用。

推 荐 意 见 22：脊 髓 电 刺 激（spinal cord 
stimulation，SCS）可用于治疗难治性痛性 DPN，需要

考虑个人意愿、手术条件及经济能力等因素（推荐

强度：弱，证据等级：高）；不推荐将 SCS用于治疗有

明确可解除病因的 DFU 或其他相关足病（推荐强

度：强，证据等级：低）。

证据摘要：本条推荐意见的证据包括 2 篇 RCT
和 2 篇队列研究，报告了 SCS 用于难治性痛性 DPN
的效果。关键结局指标结果：10 kHz高频 SCS可缓

解持续疼痛、改善神经功能且随访 24个月效果均良

好，部分作用甚至能延续至治疗后 4.1 年［119⁃120］；SCS
能改善下肢血流动力学参数、显著降低缺血性DFU
截肢风险（治疗 12个月时的疗效尤为突出），但该研

究仅以截肢率为终点、未评估创面愈合情况且患者

失访率较高［121］；SCS治疗 DFU 2周内效果优于单用

清创术，但其作用持续一般不超过6周［122］。

推荐说明：SCS 是一种通过植入电极向脊髓特

定节段输送微弱电流，调节神经信号传递的微创介

入治疗技术，用 10 kHz 高频 SCS 治疗难治性痛性

DPN是经RCT和真实世界研究验证的有效方案，且

在 1年内止痛效果明显，但存在价格高昂且有并发

症发生可能的不足［47，123］。目前尚缺乏高质量 RCT
证据支持将 SCS 用于有明确可解除病因的 DFU 或

其他相关足病的治疗，仍需从作用机制、个体化参

数优化及卫生经济学角度进一步评估 SCS，避免无

适应证或超适应证应用。

推荐意见 23：对于糖尿病 CNO 患者，非手术治

疗的关键在于使用合适支具进行足部减压，以预防

足溃疡的发生与进展（推荐强度：弱，证据等级：

GPS）。

证据摘要：本条推荐意见未查到相关系统评价

或原始研究证据。

推荐说明：糖尿病CNO是一种由严重周围神经

病变引起的足部骨结构破坏性疾病，易发展为溃疡

与截肢。使用不可拆卸式行走支具（non-removable 
cast walker，N-RCW）后的溃疡愈合率（80%~90%）较

使用可拆卸式行走支具（removable cast walker，
RCW，愈合率为 60%~75%）高（P<0.05），且与患者的

负重状态、活动量、对装置的依从性等相关［124⁃125］；使

用全接触支具、RCW联合毡垫等方式与全接触石膏

固定术（total contact casting，TCC）的溃疡愈合时间

接近［126］；外固定器可明显缩短中足骨髓炎创面愈合

时间（使用、未使用外固定器创面愈合时间分别为

68、102 d，P<0.05）［127］；使用不同减压装置后的大截

肢率无差异［128］；使用 TCC 后溃疡复发率为 5%~
13%，而使用 RCW 后溃疡复发率达 20%［129］。CNO
减压治疗的核心目标为稳定结构、控制骨质破坏和

防止继发性溃疡形成［53］。具体措施包括在 CNO 活

动 期 首 选 N-RCW，如 TCC、全 接 触 支 具 、速 成

TCC［53，129］，如果患者对 N-RCW 不耐受或设施有限，

改用 RCW 联合毡垫；在稳定期可用定制矫形鞋、

CNO步行限制支具或足踝矫形器。

4. 1. 4 抗感染治疗  推荐意见 24：DFI患者抗菌

药物治疗方案的制订，应基于感染严重程度、病原

学检查以及个体全身状况等因素的综合评估结果

（推荐强度：强，证据等级：高）。

证据摘要：本条推荐意见的证据包括 2 篇荟萃

分析、1篇RCT、2篇队列研究，报告了DFI的抗菌药

物使用。关键结局指标结果：金黄色葡萄球菌在

DFI 中最常见（5 670 个标本中有 5 073 个标本检出

该菌，其中 18.0% 为耐甲氧西林金黄色葡萄球菌），

其次是假单胞菌属、大肠埃希菌和肠球菌属［130］；DFI
中革兰阴性菌（52.4%）感染率高于革兰阳性菌
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（43.4%），其中 20%为多重耐药菌（金黄色葡萄球菌

占 30.4%）［131］。革兰阳性菌对利奈唑胺、万古霉素

和替考拉宁敏感，>50% 的革兰阴性菌对第三代头

孢菌素耐药，革兰阴性菌对哌拉西林/他唑巴坦、阿

米卡星、美罗培南和亚胺培南的耐药率相对较低，

广谱抗菌药物抗感染失败率约 30%［131⁃132］。DFI清创

术后，抗菌药物使用 7 d 和术后立即停用的临床抗

感染失败率均达 17%［133］；抗感染 10 d非劣效于抗感

染 20 d，2 种抗感染疗程间感染控制率（分别为

77%、71%）、不良事件发生率（分别为 40%、35.5%）

和骨髓炎新发率（分别为23%、16%）均相近［134］。

推荐说明：DFI 治疗应尽可能选择窄谱、短疗

程、不良反应少、成本低和安全性高的抗菌药物；现

有证据不支持任何一种特定抗菌药物方案，需要综

合考虑病原微生物特征、感染程度、抗菌药物使用

史、是否合并骨髓炎以及患者个体差异（如过敏史、

免疫状态、肝肾功能、PAD、多药耐药菌感染风险

等）［46，135］。轻度DFI可不用或短期用抗菌药物（抗革

兰阳性菌为主）；中重度或深部DFI早期经验性给药

（考虑覆盖耐甲氧西林金黄色葡萄球菌或假单胞菌

属）、依据药物敏感试验结果优化方案（必要时联合

抗厌氧菌和抗真菌治疗），先静脉给药、后尽早转为

口服药物治疗。抗菌药物疗程应根据感染控制情

况而定，通常抗感染治疗应在 10 d 以内，清创后有

残存骨感染者至少行 3周抗感染治疗，骨髓炎未清

创者应行不少于 6周的抗感染治疗。抗菌药物治疗

失败的原因可能包括标本取样误差、微生物培养延

迟或假阴性结果、药物过敏限制用药选择及多药耐

药菌（如产超广谱 β-内酰胺酶肠杆菌、碳青霉烯类

耐药菌）流行等［136］；因缺乏高质量证据支持并可能

增加耐药风险，不推荐局部使用抗菌药物或含有抗

菌药物的物质（如海绵、乳膏和骨水泥）［46，137］。

IWGDF 指南不建议将高压氧作为治疗 DFI 的唯一

辅助手段。还有研究显示空气冷等离子体能明显

降低细菌载量［138］、红外线等针对DFI的治疗方法的

抗感染作用，但均有待于高质量证据进一步证实。

4. 1. 5 围手术期风险的管理  推荐意见 25：评

估糖尿病足患者的围手术期风险，并按照风险分层

结果进行相应的管理（推荐强度：强，证据等级：

GPS）。

证据摘要：本条推荐意见未查到相关的系统评

价或原始研究证据。

推荐说明：与无糖尿病患者相比，糖尿病患者

围手术期静脉血栓栓塞、血栓栓塞复发、出血和死

亡风险都更高［139］，行足踝手术的糖尿病患者 90 d内

血 栓 栓 塞 发 生 率 及 病 死 率 分 别 为 0.87% 和

0.03%［140］；Caprini 评分 3 分及以上属于静脉血栓栓

塞中高风险，可单独使用药物或联合机械方法预防

静脉血栓栓塞［9，141］。糖尿病足患者围手术期出血风

险与阿司匹林和利伐沙班联合应用有关［142］，也与外

周血管介入手术（大出血率约 4.1%）有关［143］；围手

术期需规范使用抗凝药物、预防出血［47］；口服抗凝

药物治疗 PAD 出血风险 Caprini 评分 3 分及以上属

于出血高风险，需要合理调整抗栓药物（下肢介入

术前无须停用阿司匹林，氯吡格雷应停用 7 d）和其

他药物（如非甾体类药物和糖皮质激素）并优化介

入操作（肥胖者可选逆行穿刺）［143］。医院获得性压

力性溃疡风险与心血管疾病、呼吸系统疾病、糖尿

病、贫血、手术时间长和 ICU 治疗 5 个主要因素有

关［144］；局部纯化网膜脂质制剂、交替压力床垫和泡

沫床垫，以及 5层硅树脂骶骨泡沫均能有效预防医

院 获 得 性 压 力 性 溃 疡（发 生 率 能 从 50% 降 至

2%）［145］；Braden量表评分 12分及以下属于医院获得

性压力性溃疡高风险，需要加强营养、体位变换及

使用局部制剂、床垫泡沫敷料［9，140］。麻醉风险与糖

尿病合并心血管疾病、DPN 以及足踝手术有关［146］，

优选周围神经阻滞麻醉，因为其低血压和输血事件

发生率较其他麻醉方式低，止痛效果好［147］；美国麻

醉医师协会分级系统Ⅲ级及以上属于麻醉意外高

风险，需要避免硬膜外麻醉风险（出血、神经损伤、

低血压和心脑血管意外风险）和全身麻醉风险（术

中低血压、心血管事件及术后肺部并发症风险），首

选超声引导下的周围神经阻滞麻醉［147⁃148］。

《中国糖尿病足防治实践指南》编写组
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