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前 言
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引 言

1.背景信息

近 30年来，糖尿病足（diabetic foot，DF）在我国的患病率明显增加，我国 50岁以上的糖

尿病患者，DF的发病率高达 8.1%，治愈后的糖尿病足溃疡患者 1年内新发足溃疡的发生率为

31.6%。DF预后很差，复发率高，其主要不良结局是截肢和死亡。根据我国 2010 年的多中心

糖尿病截肢率调查，我国糖尿病所致截肢占全部截肢的 27.3%；2012-2013年的调查显示，我国

DF患者总截肢率为 19.03%，其中大截肢（趾）率 2.14%，小截肢（趾）率 16.88%，且 DF患

者的年死亡率为 14.4%。DF除致残、致死率高外，医疗费用也特别高，2017 年全球糖尿病医

疗费用高达 7270亿美元，其中中国为 1100亿美元。在发达国家，DF占用了 12%~15%的糖尿

病医疗卫生资源，而在发展中国家则高达 40%，给家庭和社会造成了巨大的经济负担。

糖尿病足溃疡（diabetic foot ulcer，DFU）及糖尿病足感染（diabetic foot infection，DFI）

以病程长、难治愈、高复发率、高致残率、高致死率为特点，给患者造成严重的身心损害并带

来巨大的经济负担，一直是临床重点、难点问题。西医治疗中抗感染、清创手术治疗等可以快

速纠正患者感染状态，但也存在住院周期长、治疗费用高、出现耐药菌株、伤口愈合缓慢等问

题。中医药治疗 DF手段多样，内外治法和特色疗法结合西医手段可以显著加快愈合、改善症

状、缩短治疗时间、不易产生抗药性等。中西医结合治疗 DF，可以更好的满足患者的需求，提

高生存质量，并取得良好的社会效益和经济效益。

据此，根据历年指南及实验证据，总结临床一线经验，坚持中西医结合诊治原则，细化和

优化诊疗指南。由主要起草人先撰写诊疗指南的初稿文字，专家组以“背靠背”形式交叉审修

初稿，秘书组协助回收修改意见。主要起草人结合专家意见，讨论商定修订版文字。最后以“面

对面或视频会议”形式向专家征求定稿意见，以达成最终的共识。以期中西医结合治疗，充分

利用现有的西医先进技术，并不断发掘中医治疗糖尿病足的优势特长，为国际治疗糖尿病足开

辟一条新道路，提高糖尿病足溃疡的愈合率，降低糖尿病足的截肢率，提高糖尿病足患者的生

活质量。

2. 确定并构建临床问题

（1）糖尿病足的诊断方法是什么？

（2）糖尿病足的分级标准是什么？
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（3）糖尿病足（脱疽）的中医诊断方法是什么？

（4）糖尿病足（脱疽）的中医证候分类有哪些？

（5）针对糖尿病足未溃患者，辨证口服中成药能否减轻临床症状、预防或降低糖尿病足复

发风险？

（6）针对糖尿病足未溃患者，中药浸泡熏洗能否减轻临床症状、改善局部循环？

（7）针对糖尿病足感染患者，中药能否减轻感染症状？

（8）针对糖尿病足患者，中药注射液能否减轻临床症状，改善局部循环？

（9）针对糖尿病足患者，辨证口服或外敷中成药能否促进创面修复？

（10）针对糖尿病足患者，中药能否改善局部血液循环？

（11）针对糖尿病足患者，中药能否改善周围神经功能缺损？

（12）针对糖尿病足患者，在常规治疗基础上，针灸疗法能否改善临床症状？

（13）针对糖尿病足患者，中医特色外治法能否协助缩短创面愈合时间？

3.资金资助及利益冲突情况

所有作者均声明不存在利益冲突
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糖尿病足病中西医结合诊疗临床指南

1 范围

本指南给出了糖尿病足病的术语和定义，提供了糖尿病足的诊断与分级、预防及中西医结

合治疗手段。

本指南适用于各医疗机构的内分泌科、外科、骨科、中医科以及中西医结合相关科室医疗

人员，特别是基层医师参考应用于糖尿病足病的防治。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的

引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有

的修改单）适用于本文件。

中国糖尿病足防治指南（2019年）

国际糖尿病足工作组：糖尿病足防治国际指南（2019）

中国 2型糖尿病防治指南（2020年）

糖尿病足病中医病证结合诊疗指南（2021年）

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本指南。

3.1

糖尿病足 diabetic foot

糖尿病患者踝关节以远的皮肤及其深层组织破坏，常合并感染和（或）下肢不同程度的动

脉闭塞症，严重者累及肌肉和骨组织。

3.2
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脱疽 gangrene

主要指因先天不足，正气虚弱，寒湿之邪侵袭，瘀阻脉络，气血不畅，甚或痹阻不通所致，

以初起肢冷麻木，后期趾节坏死脱落，黑腐溃烂，疮口经久不愈为主要表现的脉管疾病，现代

中医将糖尿病足归属于中医脱疽的范畴。

［来源：GB/T 16751.1—1997中医临床诊疗术语——疾病部分: 12.15脱疽］

3.3

筋疽

“筋”的解剖学实质为肌肉系统，“疽”则指发生于肌肉筋骨间的疮肿，当代医家奚九一提

出糖尿病足肌腱变性坏死症（筋疽）这一新病症理论，临床表现为非缺血性的趾、跖、踝、小

腿等部位的肌腱、筋膜发生变性、失活、坏死、分解和腐败。因此，筋疽现多指糖尿病足肌腱

变性坏死症。

4 诊断

临床问题 1：糖尿病足的诊断方法是什么？

推荐意见 1：

2020年国际糖尿病足病工作组 （International Working Group on the Diabetic Foot，IWGDF）

在《糖尿病足的诊断》指南中对于糖尿病足的定义是“初诊糖尿病或已有糖尿病病史患者的足

部出现感染、溃疡或组织的破坏，通常伴有下肢神经病变和（或）周围动脉疾病（peripheral arterial

disease，PAD）”，因此糖尿病足溃疡的诊断需要符合糖尿病患者（无论是初诊还是已诊多年）、

通常合并糖尿病性周围神经病变（diabetic peripheral neuropathy，DPN）和（或）PAD、伴或不

伴足感染、有皮肤溃疡和（或）深层组织破坏，从皮肤到骨与关节足的各层组织均可受累。

证据描述：采用 IWGDF对糖尿病足的诊断方法，在所有糖尿病慢性并发症中，糖尿病足

是相对容易识别的并发症，在糖尿病基础上，诊断 DPN或 PAD后，出现足部的溃疡、感染就

容易诊断。

推荐意见 2：

糖尿病足溃疡伴感染诊断以临床表现为重要依据而非细菌学诊断，临床上根据病史、局部
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及全身炎症的症状、体征等临床表现，结合体格检查、实验室检查（炎症标志物、微生物培养

等）及影像学检查（X线平片、超声、MRI等）即可诊断，具体可参考《中国糖尿病足防治指

南（2019版）》。

证据描述：DFI 的诊断是以全身和局部炎症的临床表现为主要依据，具体的诊断方法参考

《中国糖尿病足防治指南（2019版）》。

临床问题 2：糖尿病足的分级标准是什么？

推荐意见 1：Wagner分级法（附录 C 表 1）是临床上应用最为广泛的糖尿病足分级方法，

将糖尿病足根据溃疡深度、缺血程度、有无感染分为六个等级。

证据描述：Wagner分级法于 1981年提出，是目前临床上应用最广泛的糖尿病足分级方法，

国内外最新的指南也仍沿用此分级方法，此方法简明实用，可为制定治疗策略提供指导。

推荐意见 2：TEXAS分级法（附录 C 表 2）是由美国德克萨斯大学提出的，此分级方法从

病变程度结合感染和/或缺血同时做出分期评估，更好地体现了创面感染和缺血的情况，评估更

为全面。

证据描述：TEXAS分级法临床应用非常广泛，也是国内外指南一直沿用的分级方法，TEXAS

分级法伤口分类系统全面明了，对复杂的创面的综合性评估更为全面。

推荐意见 3：美国感染病学会（Infectious Diseases Society of America，IDSA）和国际糖尿

病足工作组糖尿病足溃疡感染分级系统。DFI 诊断后，应尽快按照此分级系统对感染程度进行

分级，详见附录 C。

证据描述：IDSA和 IWGDF共同推荐的糖尿病足感染的分类，也是临床应用最为广泛的感

染分级方法，对制定不同程度感染的治疗策略至关重要。

临床问题 3：糖尿病足（脱疽）的中医诊断方法是什么？

推荐意见：参照 2021年《糖尿病足病中医病证结合诊疗指南》、2011年中华中医药学会糖

尿病分会《糖尿病足中医诊疗标准》及《中华人民共和国中医药行业标准·中医病证诊断疗效

标准》（ZY/T001.2-94）。

主要包括：初起趾、指冷痛，小腿酸麻胀痛，行走多时加重，休息时减轻，呈间歇性跛行，
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趺阳脉减弱。继之疼痛呈持续性，肢端皮肤发凉，下垂时则皮肤暗红、青紫，皮肤干燥，毫毛

脱落，趾甲变形增厚，肌肉萎缩，趺阳脉消失。甚至发生溃疡或坏疽。

证据描述：采用最新指南、标准中对糖尿病足（脱疽）的定义及诊断标准。

临床问题 4：糖尿病足（脱疽）的中医证候分类有哪些？

推荐意见：（1）湿热毒盛证（2）热毒伤阴，瘀阻脉络证（3）气血两虚，脉络瘀阻证（4）

气阴两虚，脉络瘀阻证

证据描述：糖尿病足的中医辨证存在诸多分型，在结合十余个指南、标准、共识、诊疗方

案基础上，结合临床上最常见的证型，本指南拟定了糖尿病足的中医证型，并在专家论证会上

达成共识，形成推荐意见。

5 治疗

糖尿病足中西医治疗通常包括全身治疗及局部治疗、内科治疗与外科治疗相结合。糖尿病

足感染时需要全身抗菌药物使用，并结合适当的清创、引流、减压治疗。若患者重度感染，深

部组织的感染往往单用抗菌药物难以起效，必须结合外科手术治疗，采用紧急手术，如：气性

坏疽、骨筋膜室综合征、坏死性筋膜炎等。糖尿病足感染控制后，需要继续对伤口进行创面清

创、修复、减压等治疗，结合中医药改善局部循环，减轻临床症状，以促进足溃疡早期愈合。

糖尿病足的内科治疗一般包括基础病治疗、神经性足溃疡的治疗、缺血性病变的处理、抗

感染治疗等，外科治疗包括伤口清创、创面修复、创面减压，具体参考《中国糖尿病足防治指

南（2019版）》。

临床问题 5：针对糖尿病足未溃患者，辨证口服中成药能否减轻临床症状、预防或降低糖

尿病足复发风险？

推荐意见 1：糖尿病足未溃患者属于气虚血瘀、脉络瘀阻者，推荐选用通心络胶囊（C级

证据，弱推荐）、木丹颗粒（C级证据，弱推荐）口服。

证据概要：

通心络胶囊：组成包括人参、水蛭、全蝎、赤芍、蝉蜕、土鳖虫、蜈蚣、檀香、降香、制

乳香、炒酸枣仁和冰片。功能主治：益气活血、化瘀通络。用法用量：通心络胶囊，口服，每

次 4粒，每日 3次。纳入 5项随机对照试验，涉及 459例患者的研究表明，通心络胶囊对缺血
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性糖尿病足患者疗效显著，可以降低血液黏稠度，改善微循环，提高治愈率[RR=1.54，95%CI(1.35，

1.76)，P＜0.00001 ]，差异有统计学意义。

木丹颗粒：组成包括黄芪、醋延胡索、三七、赤芍、丹参、川芎、红花、苏木、鸡血藤。

功能主治：通络止痛，活血益气。用法用量：木丹颗粒，温水冲服，每次 1袋（7克），每日 3

次。纳入 7项随机对照试验，涉及 557例患者的研究表明，木丹颗粒治疗早期糖尿病足可有效

改善患者的临床指标、促进创面愈合、提升临床总有效率[RR=1.24，95%CI(1.14，1.35)，P＜

0.00001]，差异有统计学意义。

推荐意见 2：糖尿病足未溃患者属于气阴两虚，脉络瘀阻者，推荐选用通脉降糖胶囊（C

级证据，强推荐）口服。

证据概要：通脉降糖胶囊组成：黄芪、太子参、玄参、葛根、山药、苍术、冬葵果、黄连、

丹参、水蛭、生地。功能主治：益气健脾、养阴清热、活血通络。用法用量：通脉降糖胶囊，

口服，每次 2粒，每日 3次。纳入 7项随机对照试验，涉及 420例患者的研究表明，通脉降糖

胶囊能够改善肢体麻木疼痛、感觉减退等临床症状[MD=1.42，95%CI（1.28，1.58），P ＜0.00001],

通脉降糖胶囊治疗组与对照组相比，提高正中神经运动神经传导速度[MD=4.30，95%CI（2.97，

5.62），P＜0.00001]和腓总神经运动神经传导速度[MD=3.11，95%CI（1.73，4.50），P＜0.0001]；

也能提高正中神经感觉神经传导速度[MD=3.06，95%CI(2.32，3.81)，P＜0.00001]和腓总神经感

觉神经传导速度[MD=3.27，95%CI(2.47，4.06)，P＜0.00001]，差异均具有统计学意义，具有较

高的临床应用价值。

临床问题 6：针对糖尿病足未溃患者，中药浸泡熏洗能否减轻临床症状、改善局部循环？

推荐意见：糖尿病高危足人群属于气虚血瘀者，推荐选用糖足颗粒（C级证据，弱推荐）

温水浴足。

证据概要：糖足颗粒，组成包括黄芪、当归、川芎、忍冬藤、 鸡血藤、乳香、没药。功能

主治：益气活血，通络止痛。用法用量：每次 1袋，每日 1次，每袋用 36℃- 40℃温水（约 3000mL）

溶解，每次浴足 30分钟。纳入 3项随机对照试验，涉及 181例患者的研究表明，糖足颗粒可使

糖尿病高危足病情得到改善，能有效改善患者的临床症状，提高临床治疗有效率 [RR=4.55，

95%CI(2.95，7.02)，P<0.00001]，具有较高的临床应用价值。
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临床问题 7：针对糖尿病足感染患者，中药能否减轻感染症状？

推荐意见：糖尿病足感染患者，表现为湿热毒盛证为主的，在使用抗生素抗感染的基础上，

可考虑使用龙血竭胶囊（D级证据，弱推荐）、银黄洗剂（D级证据，弱推荐）、紫朱软膏（D

级证据，弱推荐）、顾步汤（D级证据，弱推荐）。

证据概要：

龙血竭胶囊：龙血竭胶囊中主要含有龙血竭皂苷，具有镇痛止血，活血化瘀以及敛疮生肌

的功效。用法用量：首先清除溃疡创面的坏死组织，然后先用碘伏或消毒水洗净患处，取适量

龙血竭胶囊内药物或用碘伏调匀成糊状敷于患处，外加纱布包扎，每天换药 1次。一项纳入 3

项研究共涉及 202例患者的 Meta分析显示：龙血竭组患者 C反应蛋白显著低于对照组，差异

有统计学意义[MD=-1.99，95%CI（-2.99，-0.99），P＜0.0001]。

银黄洗剂：组成包括黄芩、黄柏、黄连、栀子、紫花地丁、马齿苋等多味中药，具有清热

解毒，利湿活血的作用。用法用量：局部创面及周围消毒，生理盐水清洁，清除局部坏死组织，

将上述药物煎制成药液，冲洗患处后，湿敷于糖尿病足患处，每日换药 1次。一项纳入 56例患

者的Meta 分析显示：使用银黄洗剂的患者的超敏 C反应蛋白显著低于对照组，差异具有统计

学意义[MD=-1.27，95%CI（-1.81，0.73），P＜0.00001]

紫朱软膏：组成包括朱砂、紫草、黄芪、血竭、阿胶、冰片加辅料制备成的外用油膏制剂，

具有祛腐生肌、补气益血、清热解毒的功效。用法用量：局部创面及周围消毒，生理盐水清洁，

清除局部坏死组织，使用紫朱软膏纱布填充、外敷，每日换药 1次。纳入 2项 RCT研究，132

名病人进行Meta分析显示：使用紫朱软膏的患者的肿瘤坏死因子-α（TNF-α）显著低于对照组，

差异具有统计学意义[MD=-0.48，95%CI(-0.83，-0.14)，P=0.006]

顾步汤：由金银花、当归、人参、黄芪、石斛、牛膝、蒲公英、紫花地丁、甘草组成的中

药汤剂，具有益气活血，清热解毒的功效。用法用量：根据具体情况，将上述药物加减后熬制

成药液口服，每天 1付，1天 3次。一项纳入 2项 RCT研究，144名病人进行Meta分析显示：

使用顾步汤的患者 CRP显著低于对照组，差异具有统计学意义[MD=-3.65，95%CI(-4.56，-2.74)，

P<0.00001]

临床问题 8：针对糖尿病足患者，中药注射液能否减轻临床症状，改善局部循环？

推荐意见：糖尿病足患者多合并周围神经病变、下肢动脉病变，多兼有瘀血阻络证，可以

使用活血化瘀的中成药改善循环，增加足部血流量，改善肢体麻木、疼痛等症状，推荐使用血
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栓通注射液（C级证据，强推荐），丹红注射液（C级证据，强推荐），舒血宁注射液（C级证

据，弱推荐）。

证据概要：

血栓通注射液：主要成分是三七总皂苷，可以有效清除机体中的氧自由基，从而有效保护

血管内皮细胞，改善血液微循环，促进血流加快。纳入 2项 RCT研究，共 94例患者进行Meta

分析显示：使用血栓通组患者有效率高于对照组，差异有统计学意义[RR＝1.28，95%CI(1.04，

1.59)，P=0.02]。

丹红注射液：由丹参及红花两味经典植物药物组成，有保护血管内皮功能，稳定细胞膜，

抑制血小板聚集，降低血粘度，改善微循环的作用。一项纳入 3项 RCT研究，共 312例患者进

行 Meta 分析显示：丹红注射液组患者足背血管内径明显高于对照组，差异有统计学意义

[MD=1.80，95%CI(0.76，2.84)，P=0.0007]。

舒血宁注射液：有效成分是银杏叶提取物，具有调节血管张力，拮抗血小板凝聚因子，抑

制血小板凝聚，降低血液粘度的作用，可以改善微循环及血流变，清除自由基，对糖尿病足溃

疡有一定的改善效果。一项纳入 2项 RCT研究，共 160例患者进行Meta分析显示：舒血宁注

射液组患者 ABI改善优于对照组，差异有统计学意义[MD=0.39，95%CI(0.08，0.52)，P=0.01]。

临床问题 9：针对糖尿病足患者，辨证口服或外敷中成药能否促进创面修复？

推荐意见 1：

常见证候：湿热毒盛证

治则治法：清热利湿，活血解毒

推荐药物：

（1）糖尿病足属于湿热并重，热毒壅滞，筋腐肉烂，创面难愈者：推荐选用美宝湿润烧伤

膏（B级证据，强推荐）、如意金黄散（C级证据，强推荐）、京万红软膏（C级证据，强推荐）、

生肌玉红膏（C级证据，强推荐）、复方黄柏液（C级证据，强推荐）、银黄洗剂（C级证据，

强推荐），可使用红油膏（D级证据，弱推荐）、一效膏（D级证据，弱推荐）。

①早期（炎症坏死期）：湿热毒盛，局部红肿，疮面糜烂，有脓腔，秽臭难闻，肉腐筋烂，

宜清热解毒祛腐为主，外用箍围疗法，选用如意金黄散外敷；创面渗出较多时，加用复方黄柏

液、银黄洗剂局部冲洗；疮面腐肉难脱，多以“拔毒祛腐”为主，外盖红油膏纱布以拔毒提脓

祛腐；清创后可用复方黄柏液浸湿的纱条放入窦道引流及外敷于创面。



12

②中期（肉芽增生期）：邪正交争，疮面分泌物少，异味轻，肉芽渐红，宜祛腐生肌为主，

推荐选用红油膏、京万红软膏、美宝湿润烧伤膏、一效膏外敷。

③后期（疤痕长皮期）：毒去正盛，腐肉已去，疮面干净，肉芽嫩红，宜生肌长皮为主，选

用生肌玉红膏敷于创面。

（2）糖尿病足属于热重于湿，热毒痰瘀阻络，筋腐肉烂，创面难愈者，推荐选用七星丹（C

级证据，强推荐），可使用拔毒祛瘀通络膏（C级证据，弱推荐）、天楼解毒消肿散（C级证据，

弱推荐）。

（3）糖尿病足属湿热瘀阻脉络，创面愈合时间延长者，可使用脉络疏通颗粒（C级证据，

弱推荐）浸泡患肢。

证据描述：

如意金黄散：组成包括姜黄、大黄、黄柏、苍术、厚朴、陈皮、甘草、生天南星、白芷、

天花粉。功能主治：清热解毒、消肿止痛、活血活络。用法用量：将适量如意金黄散外敷于创

面，并以无菌纱布覆盖，每日换药 1次。一项纳入 3项随机对照试验，共 198例患者进行Meta

分析显示，与常规治疗相比，金黄散外敷组治疗总有效率[RR=1.25，95%CI（1.10，1.41），P=0.00]

和创面愈合时间[SMD=–3.32，95%CI（–5.69，–0.96），P=0.00]，差异有统计学意义, 研究中尚

未见不良反应报告。

美宝湿润烧伤膏：组成包括黄连、黄柏、黄芩、罂粟壳、地龙等。功能主治：清热解毒，

止痛生肌。用于热毒壅盛所致的疮疡，症见创面色鲜、脓腐将尽。用法用量：创面清洗后取适

量本品，均匀涂抹于创面，并以无菌纱布覆盖，每日 1-2次。一项纳入 19项研究，共 1435例

患者的Meta分析结果显示，与常规治疗比较，美宝湿润烧伤膏治疗糖尿病足溃疡能提高愈合率，

愈合率[RR=1.51，95% CI(1.29，1.78)，P ＜0.01]；有效率[RR=1.21，95%CI(1.13，1.30)，P＜

0.01]，差异均具有统计学意义，研究中尚未见不良反应报告。

红油膏：组成包括红信、棉子油、黄蜡等。功能主治：润肤止痒，消肿止痛。用法用量：

清洗创面后，予红油膏纱条填充或覆盖创面，外部采用无菌纱布覆盖包扎，隔日 1次。在纳入

2项随机对照研究，涉及 120名糖尿病足溃疡患者的研究中，表明红油膏治疗糖尿病足溃疡，

能够促进创面愈合，提高有效率，[OR=0.27，95%CI(0.12，0.42)，P＜0.01]。

京万红软膏：组成包括冰片、地榆、当归、罂粟壳、桃仁、紫草、黄连、金银花、五倍子、

白芷、血竭等三十多味中药。功能主治：活血解毒、消肿止痛、祛腐生肌。用法用量：京万红
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软膏外敷溃疡创面，涂抹厚度至少 3 mm，外部采用无菌纱布覆盖包扎，每 3天换药一次。在纳

入的 7篇随机对照试验，涉及 559例患者的研究中，表明京万红软膏治疗糖尿病足溃疡能提高

愈合率和有效率[RR=1.07，95%CI(1.01，1.14)，P＜0.01]，并且缩短愈合天数，未见不良反应

报告。

生肌玉红膏：组成包括当归、蜂蜡、白芷、甘草、紫草、血竭、轻粉、麻油。功能主治：

清热解毒，活血化瘀、润肤生肌，用于热毒壅盛所致的疮疡，症见创面色鲜、脓腐将尽、或久

不收口。用法用量：创面洗清后外涂本膏，每日 1次。一项纳入 9项随机对照试验，涉及 696

例患者的 Meta 分析结果显示，外敷生肌玉红膏能够提高糖尿病足溃疡总有效率[MD=4.76，

95%CI(2.89，7.85)，P＜0.01）]；缩短创面愈合时间[MD=-4.90，95%CI（-5.77，-4.03），P＜0.001）],

差异有统计学意义；对降低空腹血糖[MD=-0.08，95%CI（-0.71，-0.55），P=0.80]及不良反应发

生率[MD=1.01，95%CI（0.33，3.10），P=0.98]，差异无统计学意义。

复方黄柏液：组成包括黄柏、连翘、金银花、蒲公英和蜈蚣。功能主治：清热解毒、祛腐

生肌、消肿止痛。用法用量：通过溻渍、冲洗等方式使用。一项纳入 11项随机对照试验，涉及

1914例患者的Meta分析结果显示，试验组患者的总有效率高于对照组患者[RR=1.28，95%CI：

（1.18，1.39），P＜0.01]；两组患者溃疡面积改善情况比较，差异有统计学意义[SMD=-0.64，

95%CI（-0.79，-0.50），P＜0.01]；两组患者不良事件发生率比较，差异无统计学意义[RR=0.89，

95%CI（0.63，1.25），P=0.50]。

银黄洗剂：组成包括黄芩、黄连、黄柏、栀子、紫花地丁、马齿苋。功能主治：清热解毒，

燥湿止痒。用法用量：银黄洗剂按照 150ml/袋进行分装，每日清洗 1-2次，每次清洗 20-30min。

在纳入 6项随机对照试验，涉及 313例患者的研究表明，加用银黄洗剂能够明显增加溃疡创面

的愈合速度，促进肉芽组织的生长，提高治疗效率[RR=1.24，95%CI（1.11，1.38），P＜0.01]，

差异有统计学意义，未见不良反应报告。

一效膏：组成包括朱砂、炉甘石（煅）、冰片、滑石粉。功能主治：消肿止痛，祛湿提毒，

生肌收口。用法用量：清创完成后，予本品适量均匀涂于纱布，敷贴创面，根据创面渗出情况

1 ~2次/天，每次敷贴时间 12~24h。纳入的 3项随机对照试验，涉及 258 例患者的研究表明，

在基础治疗上加用一效膏外涂能够促进肉芽组织的生长，缩小创面面积，加速愈合，提高治疗

效率[OR=4.86，95%CI（1.49，8.06），P＜0.01]，未见不良反应报告。

七星丹：组成包括煅石膏、朱砂、硼砂、冰片、轻粉、银珠、寒水石。功能主治：活血祛

瘀、祛腐生肌。用法用量：七星丹薄薄飞布于创面，以纱布薄层包扎，每日换药 1次。纳入的
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4项随机对照试验，涉及 222例患者的研究表明，常规治疗基础上加用七星丹外敷可缩短伤口

清创时间，祛除腐肉，有效促进肉芽生长和创面愈合[RR=1.21，95%CI（1.08，1.35），P＜0.01]，

差异具有统计学意义。

拔毒祛瘀通络膏：组成包括紫草、穿山甲、乳香、没药、蒲公英、独活、干姜、羌活、白

芷、白蔹、血竭、川芎、肉桂、草乌、川乌、马齿苋、苦参。功能主治：清热解毒，祛瘀生肌。

用法用量：创面清创后予拔毒祛瘀通络膏外敷包扎。纳入 5项随机对照试验，涉及 313例患者

的研究表明拔毒祛瘀通络膏能够促进溃疡面愈合[RR=1.24，95%CI（1.12，1.38），P＜0.01]，缩

短愈合时间，降低截肢平面，提高保肢率，提高患者生活质量。

天楼解毒消肿散：组成包括重楼、拳参、制天南星、山奈、樟脑。功能主治：清热解毒、

消肿止血、燥湿化痰。用法用量：清创后取适量本品，均匀涂抹于创面，并以无菌纱布覆盖。

纳入 3项随机对照试验，涉及 360例患者的研究表明，天楼解毒消肿散能够缓解临床症状，有

效缩小溃疡面积[MD=-1.05，95%CI（-1.17，-0.94），P＜0.01]，促使患者疾病转归。

脉络疏通颗粒：组成包括黄芪、金银花、苍术、薏苡仁、水蛭、全蝎、蜈蚣。功能主治：

清热活血，化瘀祛湿。用法用量：将脉络舒通颗粒置于 2.5 L温水中，每日浸泡患肢 30 min。

纳入 3项随机对照试验，涉及 320例患者的研究表明，脉络疏通颗粒外洗可缩短伤口清创时间，

有效促进肉芽生长和创面愈合[RR=5.91，95%CI（2.57，13.55），P＜0.01]。

推荐意见 2：

常见症候：热毒伤阴，瘀阻脉络证

治则治法：清热解毒、滋阴生肌、通利血脉

推荐药物：

（1）糖尿病足属于热毒与伤阴并重，脉络瘀阻，病损组织修复缓慢者，推荐选用康复新液

（B级证据，强推荐）。

（2）糖尿病足属于热毒瘀滞夹湿，伤及阴血，溃疡难愈者，可考虑使用橡皮生肌膏（D级

证据，弱推荐）。

证据描述：

康复新液主要组成为美洲大蠊干燥虫体提取物。功能主治：滋阴生肌、通利血脉。用法用

量：清创后外敷于溃疡创面，并以无菌纱布覆盖。一项纳入 11项试验，涉及 889例受试者的

Meta分析结果显示，联合基础治疗可提高总有效率[RR= 1.38；95% CI（1.23，1.54）；P< 0.00001]
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和治愈率[RR=1.67，95%CI（1.17，2.38），P =0.005]；并缩短愈合时间[MD=−5.73，95% CI（−6.95，

−4.52），P< 0.00001]。此外，在相同的基础治疗下，康复新液的疗效优于外用药物[RR=1.95，

95% CI（1.30~2.93），P =0.001 ]，但治愈率无显著差异。此外，未发现康复新液相关的不良反

应。

橡皮生肌膏：组成包括制象皮、血余、龟甲、地黄、当归、 煅石膏、炉甘石、蜂蜡。功能

主治：止血祛瘀，清热解毒，消肿生肌。用法用量：将橡皮生肌膏外敷于创面，每日换药 1次。

纳入 3项随机对照试验，涉及 183例患者的研究表明，基础治疗上加用橡皮生肌膏外敷可以提

高糖尿病足临床疗效[RR=1.24，95%CI（1.06，1.44），P＜0.05) ]，加快创面愈合[MD=-1.50，

95%CI（-2.44，-0.26），P＜0.05 ]，差异均有统计学意义

推荐意见 3：

常见症候：气血两虚，脉络瘀阻证

治则治法：益气活血、化瘀通络

推荐药物：

（1）糖尿病足早期属于气血两虚，脉络瘀阻者，推荐选用木丹颗粒（C级证据，强推荐）、

通心络胶囊（C级证据，弱推荐）口服。

（2）糖尿病足病非缺血性溃疡Wagner分级 2至 4级，可选用紫朱软膏（C级证据，弱推

荐）外用。

证据描述：

木丹颗粒：组成包括黄芪、醋延胡索、三七、赤芍、丹参、川芎、红花、苏木、鸡血藤。

功能主治：通络止痛，活血益气。用法用量：木丹颗粒，温水冲服，每次 1袋（7克），每日 3

次。纳入 7项随机对照试验，涉及 557例患者的研究表明，木丹颗粒治疗早期糖尿病足疗效确

切，可有效改善患者的临床指标，提升治疗效果，促进创面愈合[RR=1.24，95%CI（1.14，1.35），

P＜0.01]，差异有统计学意义。

通心络胶囊：组成包括人参、水蛭、全蝎、赤芍、蝉蜕、土鳖虫、蜈蚣、檀香、降香、制

乳香、炒酸枣仁和冰片。功能主治：益气活血、化瘀通络。用法用量：通心络胶囊，口服，每

次 4粒，每日 3次。纳入 5项随机对照试验，涉及 459例患者的研究表明，通心络胶囊对糖尿

病足溃疡疗效显著，可以促进溃疡的愈合，提高治愈率[RR=1.54，95%CI(1.35，1.76)，P＜0.00001 ]，

差异有统计学意义。
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紫朱软膏：组成包括朱砂、紫草、黄芪、血竭、阿胶、冰片。功能主治：祛腐生肌、补气

益血、清热解毒。用法用量：将紫朱软膏外敷于创面，每日换药 1次。纳入 2项随机对照试验，

涉及 180例患者的研究表明，常规治疗基础上加用紫朱软膏外敷可以提高糖尿病足临床疗效，

缩短创面愈合时间，[MD=-0.25，95%CI（-0.76，0.26），P＜0.00001]，差异有统计学意义。

推荐意见 4：

常见症候：气阴两虚，脉络瘀阻证

治则治法：益气养阴，活血通络

推荐药物：

（1）糖尿病足早期属于气阴两虚，脉络瘀阻者，推荐选用通脉降糖胶囊（C级证据，强推

荐）口服。

（2）糖尿病足属于气阴两虚，脉络瘀阻，兼挟毒热者，可使用通塞脉片（D级证据，弱推

荐）口服。

证据描述：

通脉降糖胶囊组成：黄芪、太子参、玄参、葛根、山药、苍术、冬葵果、黄连、丹参、水

蛭、生地。功能主治：益气健脾、养阴清热、活血通络。用法用量：通脉降糖胶囊，口服，每

次 2粒，每日 3次。纳入 7项随机对照试验，涉及 420例患者的研究表明，通脉降糖胶囊能够

改善肢体麻木疼痛、感觉减退等临床症状[MD=1.42，95%CI（1.28，1.58），P ＜0.00001], 通脉

降糖胶囊治疗组与对照组相比，提高正中神经运动神经传导速度[MD=4.30，95%CI（2.97，5.62），

P＜0.00001]和腓总神经运动神经传导速度[MD=3.11，95%CI（1.73，4.50），P＜0.0001]；也能

提高正中神经感觉神经传导速度[MD=3.06，95%CI(2.32，3.81)，P＜0.00001]和腓总神经感觉神

经传导速度[MD=3.27，95%CI(2.47，4.06)，P＜0.00001]，差异均具有统计学意义，具有较高的

临床应用价值。

通塞脉片（黄芪、当归、党参、玄参、金银花、石斛、牛膝、甘草）具有活血通络，益气

养阴等功效；1项随机对照试验，涉及 80例患者的研究表明，服用通塞脉片治疗糖尿病足疗效

满意（RR=0.9，95%CI：0.79~1.02，P＜0.01），能更好地抑制机体炎症反应、改善微循环。

临床问题 10：针对糖尿病足患者，中药能否改善局部血液循环？

推荐意见：对于糖尿病足患者，久病脉络瘀阻，瘀血是导致下肢动脉硬化发生发展的重要
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因素，因此临床上具有活血祛瘀、消肿止痛功效的中药制剂成为治疗该病的主要选择。推荐选

用木丹颗粒（C级证据，强推荐）益气活血，其具有较强的活血通络作用，改善局部的血液循

环，有效减少老年糖尿病性缺血性糖尿病足溃疡和坏疽的发生。

证据概要：

木丹颗粒：组成包括黄芪、醋延胡索、三七、赤芍、丹参、川芎、红花、苏木、鸡血藤。

功能主治：通络止痛，活血益气。用法用量：木丹颗粒，温水冲服，每次 1袋（7克），每日 3

次。纳入 7项随机对照试验，涉及 557例患者。研究表明，木丹颗粒治疗可以有效改善患者的

临床症状，提高 ABI指数[MD= 0.97，95%CI（0.56，1.38），P＜0.0001]，提升治疗效果，差异

均有统计学意义。

临床问题 11：针对糖尿病足患者，中药能否改善周围神经功能缺损？

推荐意见：

糖尿病足患者早期就会出现糖尿病周围神经病变，出现四肢麻木、发凉的症状，随着糖尿

病足的进程而日益加重。推荐在病程早期就使用中成药，对于气虚血瘀型患者，推荐使用木丹

颗粒（B级证据，强推荐）；对于气阴两虚、瘀血阻络者，推荐使用通脉降糖胶囊（C级证据，

强推荐）；对于肝肾亏虚，脉络瘀阻者，推荐使用糖络宁（C级证据，强推荐），可有效延缓并

发症的发生。

证据概要：

木丹颗粒：组成包括黄芪、醋延胡索、三七、赤芍、丹参、川芎、红花、苏木、鸡血藤。

功能主治：通络止痛，活血益气。用法用量：温水冲服，每次 1袋（7克），每日 3次。纳入 25

项随机对照试验，涉及 2217例患者的研究表明，木丹颗粒治疗组的疗效优于对照组，两组间有

统计学差异[RR=4.17，95%CI（3.31，5.27)，P＜0.00001]；木丹颗粒治疗组与对照组相比，正

中神经运动神经传导速度组间效应量[MD=5.69，95%CI（3.67，7.70），P＜0.00001]，差异有统

计学意义；腓总神经运动神经传导速度组间效应量[MD=5.88，95%CI（4.58，7.18），P＜0.00001]，

差异有统计学意义；木丹颗粒治疗组与对照组相比，正中神经感觉神经传导速度组间效应量

[MD=6.66，95%CI（4.26，9.07），P＜0.00001]，差异有统计学意义；腓总神经感觉神经传导速

度组间效应量[MD=4.84，95%CI（3.56，6.12），P＜0.00001]，差异有统计学意义。

通脉降糖胶囊：组成包括黄芪、太子参、玄参、葛根、山药、苍术、冬葵果、黄连、丹参、

水蛭、生地。功能主治：益气健脾、养阴清热、活血通络。用法用量：口服，每次 2粒，每日



18

3次。纳入 6项随机对照试验，涉及 501例患者的研究表明，通脉降糖胶囊能够改善肢体麻木

疼痛、感觉减退等临床症状[MD=1.42，95%CI（1.28，1.58），P ＜0.00001]，通脉降糖胶囊治

疗组与对照组相比，提高正中神经运动神经传导速度[MD=4.30，95%CI（2.97，5.62），P＜0.00001]

和腓总神经运动神经传导速度[MD=3.11，95%CI（1.73，4.50），P＜0.0001]；也能提高正中神

经感觉神经传导速度[MD=3.06，95%CI(2.32，3.81)，P＜0.00001]和腓总神经感觉神经传导速度

[MD=3.27，95%CI(2.47，4.06)，P＜0.00001]，差异均具有统计学意义，具有较高的临床应用价

值。

糖络宁：组成包括生黄芪、狗脊、川断、生地、当归、丹参。功能主治：益气养阴、滋补

肝肾、活血通络。用法用量：每日 1 剂，水煎 400ml，分早晚 2 次口服。纳入 4 项研究，246

例患者，研究表明，糖络宁可以明显改善糖尿病足周围神经病变积分[MD= -1.25，95%CI（-1.65，

-0.84），P＜0.0001]；提高胫神经的运动和感觉神经传导速度[MD= 0.69，95%CI（0.30，1.08），

P＜0.01]。

临床问题 12：针对糖尿病足患者，在常规治疗基础上，针灸疗法能否改善临床症状？

推荐意见 1：推荐糖尿病足患者在常规治疗基础上联用针刺疗法（C级证据，强推荐），根

据患者病情进行选穴，可以有效促进患者局部微血管循环，减少患足不适，提高腓总神经传导

速度，促进创面的修复，改善患者病情。

证据概要：为评价针刺治疗糖尿病足患者的临床疗效，一项纳入 12项 RCT，包括 1114例

糖尿病足患者 Meta 分析结果显示：针刺治疗糖尿病足的总体有效率高于对照组[RR=0.18，

95%CI(0.14，0.22)，P<0.00001]、与对照组相比针刺组可显著增加 IGF-1 值 [MD=27.89，

95%CI(23.21，32.58)，P<0.00001]、能有效加快腓总神经传导速度[MD=3.16，95%CI(1.60，4.72)，

P<0.00 01]、同时可显著降低MMP-9值[MD=-36.68，95%CI(-39.44，-33.92)，P<0.00001]，在一

定程度上改善糖尿病足相关症状。

推荐意见 2：推荐糖尿病足患者在常规治疗基础上联用穴位按摩（C级证据，弱推荐），根

据患者病情进行选穴，可提高Wagner 0级糖尿病足患者护理有效率，改善患者踝肱指数，有效

预防或减缓糖尿病足的进展。

证据概要：纳入 10项随机对照试验，涉及 663例患者的 meta分析结果表示，试验组患者

护理有效率显著高于对照者[RR=1.43，95%CI(1.25，1.63)，P＜0.00001]，说明穴位按摩护理
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Wagner 0级糖尿病足患者的治疗效果显著优于对照组。

推荐意见 3：糖尿病足患者，在常规治疗基础上联用艾灸疗法（C级证据，强推荐），推荐

雀啄灸法，选取足太阴脾经、足阳明胃经、足少阴肾经穴位，可以改善微循环，促进局部微动

脉和微静脉之间的血液循环，加快机体新陈代谢，改善患者病情。

证据概要：纳入 10项随机对照试验，涉及 638例患者的研究表明，艾灸治疗早期糖尿病足

疗效显著，治疗组的总有效率明显高于对照组[OR=2.88，95%CI(1.91，4.35)，P＜0.00001]，差

异有统计学意义，说明艾灸治疗糖尿病足的治疗效果显著优于对照组。

临床问题 13：针对糖尿病足患者，中医特色外治法能否协助缩短创面愈合时间？

推荐意见 1：中药涂擦术

推荐药物：糖尿病足辨证为湿热毒盛证的患者推荐使用生肌玉红膏（C级证据，强推荐）、

美宝湿润烧伤膏（B级证据，强推荐）。

中药涂擦术是将中药制作成水剂、膏剂、油剂等形式，直接外敷在病变部位以提高中药的

疗效、缩短恢复时间的一种中医特色外治法，将其用于糖尿病足患者可降低足部溃疡感染、促

进创面愈合，改善患者生活质量。操作方法：术前与患者充分沟通、选取合适体位、充分暴露

患处，术者穿着整洁、洗手并戴上无菌口罩、帽子，用棉签将中药液体或粉剂擦洗疮疡及周边，

由创面向外周涂擦三次。

证据概要：

生肌玉红膏：组成包括当归、蜂蜡、白芷、甘草、紫草、血竭、轻粉、麻油。功能主治：

清热解毒，活血化瘀、润肤生肌，用于热毒壅盛所致的疮疡，症见创面色鲜、脓腐将尽、或久

不收口。一项纳入 9项随机对照试验，涉及 696例患者的Meta分析结果显示，生肌玉红膏涂擦

创面能够提高糖尿病足溃疡总有效率[MD=4.76，95%CI(2.89，7.85)，P＜0.01]；缩短创面愈合

时间[MD＝-4.90，95%CI(5.77，-4.03)，P＜0.001]，差异有统计学意义；对降低空腹血糖[MD＝

-0.08，95%CI(-0.71，-0.55)，P=0.80]及不良反应发生率[MD＝1.01，95%CI(0.33，3.10)，P=0.98]，

差异无统计学意义。

美宝湿润烧伤膏：组成包括黄连、黄柏、黄芩、罂粟壳、地龙等。功能主治：清热解毒，

止痛生肌。用于热毒壅盛所致的疮疡，症见创面色鲜、脓腐将尽。一项纳入 19项研究，共 1435

例患者的Meta分析结果显示，与常规治疗比较，美宝湿润烧伤膏治疗糖尿病足溃疡能提高愈合
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率，愈合率[RR=1.51，95% CI=(1.29，1.78)，P＜0.01]；有效率[RR=1.21，95%CI=(1.13，1.30)，

P＜0.01]，差异均具有统计学意义，研究中尚未见不良反应报告。

推荐意见 2：中药溻渍术

推荐药物：糖尿病足辨证为湿热毒盛证的患者推荐复方黄柏洗剂（C级证据，强推荐）、如

意金黄散（C级证据，强推荐）。

中药塌渍治疗是将饱含药液的纱布或毛巾敷于患处，通过湿敷的传导与辐射作用，使局部

因炎症而引起的灼热感得以减轻，发挥消炎、镇痛、止痒和抑制渗出的作用，是中医的特色外

治法，将其用于糖尿病足患者能有效减轻足部感染，促进足部溃疡创面愈合。操作方法：术前

与患者充分沟通、选取合适体位、充分暴露患处，术者穿着整洁、洗手并戴上无菌口罩、帽子，

在溻渍前于操作部位的局部皮肤行中药涂擦，将含有中药药液的敷料（纱布或棉絮）湿敷或泡

洗患处，热证、阳证凉敷，寒证、阴证热敷，溻渍 30min结束后再次行中药涂擦。

证据概要：

复方黄柏液：组成包括黄柏、连翘、金银花、蒲公英和蜈蚣。功能主治：清热解毒、祛腐

生肌、消肿止痛。用法用量：通过溻渍、冲洗等方式使用。一项纳入 11项随机对照试验，涉及

1914 例患者的 Meta 分析结果显示，试验组患者的总有效率高于对照组患者[RR＝1.28，

95%CI(1.18，1.39)，P＜0.01]；两组患者溃疡面积改善情况比较，差异有统计学意义[SMD=-0.64，

95%CI(-0.79，-0.50)，P＜0.01]；C反应蛋白（CRP）水平、白细胞介素 6（IL-6）水平、肿瘤

坏死因子-α（TNF-α）均低于对照组患者，差异均有统计学意义（P＜0.05）；两组患者不良事件

发生率比较，差异无统计学意义[RR=0.89，95%CI(0.63，1.25)，P=0.50]。

如意金黄散：组成包括姜黄、大黄、黄柏、苍术、厚朴、陈皮、甘草、生天南星、白芷、

天花粉。功能主治：清热解毒、消肿止痛、活血活络。一项纳入 3项随机对照试验（198例患

者）Meta分析结果显示，与常规治疗相比，金黄散外敷组治疗总有效率[RR=1.25，95%CI（1.10，

1.41），P=0.00]和创面愈合时间[SMD= -3.32，95%CI（-5.69，-0.96），P=0.00]，差异有统计学意

义，研究中尚未见不良反应报告。

推荐意见 3：中药箍围术

推荐药物：糖尿病足阳症患者推荐选用如意金黄散（C级证据，强推荐）；阴证患者可选用

橡皮生肌膏（D级证据，弱推荐）。
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中药箍围疗法属于中医特色疗法，它根据病情选药，研为细末，并酌取水、醋、酒、药汁

或油类等调敷于患处四周，以箍束疮毒，消散痈肿。将具有清热解毒、活血通筋、散瘀消肿等

作用的中药箍围用于糖尿病足患者能有效减轻足部感染，改善血液循环，促进足部溃疡创面愈

合。操作方法：术前与患者充分沟通、选取合适体位、充分暴露患处，术者穿着整洁、洗手并

戴上无菌口罩、帽子，选取适量箍围药加适量水搅拌成糊剂状，用压舌板平铺于纱布上，依据

创面大小覆盖包扎，每日 1次。

证据概要：

如意金黄散：组成包括姜黄、大黄、黄柏、苍术、厚朴、陈皮、甘草、生天南星、白芷、

天花粉。功能主治：清热解毒、消肿止痛、活血活络。一项纳入 3项随机对照试验（198例患

者）Meta分析结果显示，与常规治疗相比，如意金黄散组箍围治疗总有效率[RR=1.25，95%CI

（1.10~1.41），P=0.00 ]和创面愈合时间[SMD= -3.32，95%CI（-5.69~-0.96），P=0.00 ]，差异有

统计学意义，研究中尚未见不良反应报告。

橡皮生肌膏：组成包括制象皮、血余、龟甲、地黄、当归、 煅石膏、炉甘石、蜂蜡。功能

主治：止血祛瘀，清热解毒，消肿生肌。纳入 4项随机对照试验，涉及 130例患者的研究表明，

基础治疗上加用橡皮生肌膏箍围治疗可以提高糖尿病足临床疗效[RR=1.24，95%CI（1.06~1.44），

P=0.00 ]，加快创面愈合[MD= -1.50，95%CI（-2.44~-0.26），P=0.00 ]。

推荐意见 4：中药熏蒸

糖尿病足患者，在常规治疗基础上推荐联用中药熏蒸（C级证据，弱推荐），可以有效促进

患者局部微血管循环, 改善早期糖尿病足患者临床症状。

证据概要：纳入 12项 RCT研究，涉及 509例患者的研究显示，活血通络中药可以改善早

期糖尿病足患者临床症状、有效促进足底血液循环，改善患者抑郁、焦虑的心理状态等，中药

熏蒸法治疗糖尿病足效果的总有效率优于常规治疗组[RR=1.28，95%CI（1.16，1.40），P＜0.00001]。

推荐意见 5：中药足浴/腿浴

糖尿病足患者，在常规治疗基础上联用中药足浴/腿浴（C级证据，强推荐），可以有效改

善早期糖尿病足临床症状。推荐选用药物：银黄洗剂（C级证据，弱推荐）、脉络疏通颗粒（C

级证据，弱推荐）

证据概要：一项纳入 26个 RCT研究，2399例糖尿病高危足的临床疗效的 meta 分析，试



22

验组 1236例，对照组 1163例，Meta分析显示，中药足浴法治疗糖尿病高危足效果的总有效率

优于对照组，差异具有统计学意义[OR=4.84，95%CI(3.86，6.07)，P＜0.00001]。中药足浴法干

预糖尿病足Wagner 0级的效果优于常规西药治疗或单纯温水足浴。

另一项纳入最终纳入 9篇文献，共 853例糖尿病高危足患者的 meta分析显示，使用中药足

浴护理组的患者治疗有效率高于常规护理组患者，且差异具有统计学意义[OR=5.82，95%CI

（3.97，8.53），P＜0.001]，说明对 0级糖尿病足患者实施中药足浴护理效果优于常规护理。

一项纳入 16篇文献的中药足浴治疗早期糖尿病足的Meta分析结果显示西药常规治疗联合

足浴可提高临床有效率[RR=1.37，95%CI(1.27，1.48)，P＜0.00001]；同时可有效缓解患者临床

症状[SMD=-0.8，95%CI(-1.12，-0.47)，P＜0.01]，中药足浴在早期糖尿病足治疗方面具有一定

临床疗效。

银黄洗剂：组成包括黄芩、黄连、黄柏、栀子、紫花地丁、马齿苋。功能主治：清热解毒，

燥湿止痒。用法用量：银黄洗剂按照 150ml/袋进行分装，每日清洗 1-2次，每次清洗 20-30min。

在纳入 6项随机对照试验，涉及 313例患者的研究表明，加用银黄洗剂能够明显增加溃疡创面

的愈合速度、促进肉芽组织的生长［MD=－2.24，95%CI（-2.98，-1.51)，P＜0.05］，提高治疗

总有效率［RR=1.24，95%CI(1.12，1.38)，P＜0.01］，差异有统计学意义，未见不良反应报告。

脉络疏通颗粒：组成包括黄芪、金银花、苍术、薏苡仁、水蛭、全蝎、蜈蚣。功能主治：

清热活血，化瘀祛湿。用法用量：将脉络疏通颗粒置于 2.5 L温水中，每日浸泡患肢 30 min。

纳入 3项随机对照试验，涉及 320例患者的研究表明，脉络舒通颗粒外洗可促进创面愈合、提

升治疗总有效率［RR=5.59，95%CI(2.57，13.55)，P＜0.01］。
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6 诊疗流程图
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附录 A

（资料性）

编制方法

1.编制依据和原则

（1）本指南依据中国中西医结合学会关于中西医结合诊疗方案的制定程序进行编制。

（2）编制原则：主要以《中国制订/修订临床诊疗指南的指导原则》（2022版）、GB/T 1.1-2020

《标准化工作导则第 1部分：标准化文件的结构和起草规则》（参见网址：http://www.sac.gov.cn/）

《 世 界 卫 生 组 织 指 南 制 定 手 册 》 （ 参 见 网 址 ：

https://www.who.int/publications/i/item/9789241548960）；③GB/T 7714-2015 《文后参考文献著录

规则》（参见网址 http://www.sac.gov.cn/）的要求撰写，详细内容见以上编制说明。

2.编制过程

2.1问卷调查

工作组进行专家访谈，结合现有糖尿病足中西医相关指南、文献、标准等，拟定临床问题

初稿，通过问卷星的形式发放问卷 160份，涉及各个省份及不同级别职称的临床一线医生。

2.2证据检索与综合

（1）文献检索：中文库选择中国知网数据库（CNKI）、中国生物医学文献数据库（CBM）、中

文科技期刊全文数据库（VIP）、万方数据知识服务平台（WANFANG DATA）等数据库，分别

以“糖尿病足”、“脱疽”、“筋疽”、“消渴脱疽”等为检索词，检索建库至 2022年 10月的文献。

英文库选择 Web of Science、PubMed、Cochrane、Embase、MEDLINE 等，以“diabetic foot”

等作为主题词进行检索，检索建库至 2022年 10月的文献。

（2）文献筛选：选择中医及中西医结合诊治糖尿病足的相关文献，优先选择多中心大样本随机

对照试验，文献中患者的临床症状、体征、舌脉可记录或不完全记录。

（3）证据综合：运用 AMSTAR评价工具(a measurement tool to assess systematic reviews.AMSTAR)

对纳入的 SR/Meta分析进行偏倚风险评价；使用 Cochrane偏倚风险评价工具对纳入的 RCT进

行质量评价。

2.3证据等级和推荐

http://www.sac.gov.cn/
https://www.who.int/publications/i/item/9789241548960
http://www.sac.gov.cn/
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本指南采用国际公认的证据分级和推荐系统 GRADE系统，根据针对临床问题的不同结局

对证据等级进行质量分级，并通过 GRADEpro工具对评价结果形成证据概要表，并通过名义组

法形成推荐意见和推荐强度。推荐意见初稿邀请了 20 位专家征求意见，专家需根据证据等级、

疗效、经济型、安全性、可接受程度等给出推荐意见。根据《中医（中西医结合）临床实践指

南制修订方法——推荐意见与共识》的方法，统计专家意见，若“0”格以外任意一格总票数

≥50%，则视为达成共识，“0”格某一侧两格总票数≥70%，则达成共识，可确定推荐方向，

推荐强度为“弱”。
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附录 B

（资料性）

证据综合报告

金黄散 compared to 西医常规治疗 for 糖尿病足患者

美宝湿润烧伤膏 compared to 西医常规治疗 for 糖尿病足患者
Certainty assessment No of patients 效果

Certainty
重要

性
No of

studies

研究

设计

偏倚

风险

不一

致性

间接

性

精确

性

其他

因素
干预 对照

相对

（95%Cl）

绝对（95%Cl）

总有效率

19 随机

试验

不严

重

严重

b

不严

重

不严

重

无 - - RR1.21(1.13，

1.30)
⊕⊕⊕○ 重要

愈合率

19 随机

试验

不严

重

严重

b

不严

重

不严

重

无 - - MD1.51(1.29，

1.78)
⊕⊕⊕○ 重要

红油膏 compared to 西医常规治疗 for 糖尿病足患者

Certainty assessment
No of

patients

效果

Certainty
重要

性No of

studies

研究

设计

偏倚

风险

不一

致性

间接

性

精确

性

其他

因素
干预 对照

相对（95%Cl） 绝对（95%Cl）

总有效率

2 随机

试验

不严

重

不严

重

严重

b

严重

b

无 60 60 OR0.27(0.12，

0.42)
⊕○○○ 重要

Certainty assessment
No of

patients

效果

Certainty
重要

性

No of

studies

研

究

设

计

偏

倚

风

险

不

一

致

性

间

接

性

精

确

性

其

他

因

素

干预
对

照

相对

（95%Cl）

绝对（95%Cl）

总有效率

4 随

机

试

验

不

严

重

不

严

重

严

重

严

重

无 101 97 RR1.25(1.10，1.41)
⊕⊕○○

重要

创面愈合时间

4 随

机

试

验

不

严

重

不

严

重

严

重

严

重

无 101 97 MD-3.32(-5.69.-0.96)
⊕⊕○○

重要
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京万红软膏 compared to 西医常规治疗 for 糖尿病足患者

Certainty assessment
No of

patients

效果

Certainty
重要

性

No of

studies

研

究

设

计

偏

倚

风

险

不

一

致

性

间

接

性

精

确

性

其

他

因

素

干预
对

照

相对

（95%Cl）

绝对（95%Cl）

总有效率

4 随

机

试

验

严

重 a

严

重 b

不

严

重

不

严

重

无 133 193 RR1.07(1.01，1.14)
⊕⊕○○

重要

创面愈合时间

7 随

机

试

验

严

重 a

严

重 b

不

严

重

不

严

重

无 140 137 MD-0.32(-0.56,-0.07)
⊕⊕○○

重要

生肌玉红膏 compared to 西医常规治疗 for 糖尿病足患者

Certainty assessment
No of

patients

效果

Certainty
重要

性

No of

studies

研

究

设

计

偏

倚

风

险

不

一

致

性

间

接

性

精

确

性

其

他

因

素

干预
对

照

相对

（95%Cl）

绝对（95%Cl）

总有效率

9 随

机

试

验

不

严

重

不

严

重

不

严

重

不

严

重

无 - - RR4.76(2.89，7.85)
⊕⊕○○

重要

创面愈合时间

9 随

机

试

验

不

严

重

不

严

重

不

严

重

不

严

重

无 - - MD-4.90(-5.77,-4.03)
⊕⊕○○

重要

复方黄柏液 compared to 西医常规治疗 for 糖尿病足患者

Certainty assessment
No of

patients

效果

Certainty
重要

性
No of

studies

研

究

设

偏

倚

风

不

一

致

间

接

性

精

确

性

其

他

因

干预
对

照

相对

（95%Cl）

绝对（95%Cl）
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计 险 性 素

总有效率

11 随

机

试

验

严

重 a

严

重 b

不

严

重

不

严

重

无 - - RR1.28(1.18，1.39)
⊕⊕○○

重要

溃疡面积

11 随

机

试

验

严

重 a

严

重 b

不

严

重

不

严

重

无 - - MD-0.64(-0.79,-0.50)
⊕⊕○○

重要

银黄洗剂 compared to 西医常规治疗 for 糖尿病足患者

Certainty assessment
No of

patients

效果

Certainty
重要

性

No of

studies

研

究

设

计

偏

倚

风

险

不

一

致

性

间

接

性

精

确

性

其

他

因

素

干预
对

照

相对

（95%Cl）

绝对（95%Cl）

总有效率

5 随

机

试

验

严

重 a

不

严

重

不

严

重

不

严

重

无 166 165 RR1.24(1.12，1.38)
⊕⊕○○

重要

溃疡面积

4 随

机

试

验

严

重 a

不

严

重

不

严

重

不

严

重

无 123 122 MD-2.24(-2.98,-1.51)
⊕⊕○○

重要

超敏 C反应蛋白

1 随

机

试

验

严

重 a

严

重 b

不

严

重

不

严

重

无 28 28 MD-1.27(-1.81,0.73)
⊕○○○

重要

白细胞

1 随

机

试

验

严

重 a

严

重 b

不

严

重

不

严

重

无 28 28 MD-3.79(-4.28,3.30)
⊕○○○

重要

白介素 6

1 随

机

试

严

重 a

严

重 b

不

严

重

不

严

重

无 28 28 MD-19.50(-22.49,-16.51)
⊕○○○

重要
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验

一效膏 compared to 西医常规治疗 for 糖尿病足患者

Certainty assessment No of patients 效果

Certainty
重要

性
No of

studies

研究

设计

偏倚

风险

不一

致性

间接

性

精确

性

其他

因素
干预 对照

相对

（95%Cl）

绝对（95%Cl）

总有效率

2 随机

试验

不严

重

不严

重

严重

b

不严

重

无 124 124 OR4.86(1.49,

8.06) ⊕○○○ 重要

七星丹 compared to 西医常规治疗 for 糖尿病足患者

Certainty assessment
No of

patients

效果

Certainty
重要

性

No of

studies

研

究

设

计

偏

倚

风

险

不

一

致

性

间

接

性

精

确

性

其

他

因

素

干预
对

照

相对

（95%Cl）

绝对（95%Cl）

总有效率

3 随

机

试

验

严

重 a

严

重 b

不

严

重

严

重 c

无 92 92 RR1.21(1.08，1.35)
⊕⊕○○

重要

愈合时间

2 随

机

试

验

严

重 a

不

严

重

不

严

重

严

重 c

无 58 58 MD-6.84(-7.49,-6.19)
⊕⊕○○

重要

拔毒祛瘀通络膏 compared to 西医常规治疗 for 糖尿病足患者

Certainty assessment
No of

patients

效果

Certainty
重要

性

No of

studies

研

究

设

计

偏

倚

风

险

不

一

致

性

间

接

性

精

确

性

其

他

因

素

干预
对

照

相对

（95%Cl）

绝对（95%Cl）

总有效率

5 随

机

试

验

严

重 a

不

严

重

不

严

重

不

严

重

无 166 165 RR1.24(1.12，1.38)
⊕⊕○○

重要

溃疡面积

4 随

机

严

重 a

不

严

不

严

不

严

无 123 122 MD-2.24(-2.98,-1.51)
⊕⊕○○ 重要
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试

验

重 重 重

天楼解毒消肿散 compared to 西医常规治疗 for 糖尿病足患者

Certainty assessment
No of

patients

效果

Certainty
重要

性

No of

studies

研

究

设

计

偏

倚

风

险

不

一

致

性

间

接

性

精

确

性

其

他

因

素

干预
对

照

相对

（95%Cl）

绝对（95%Cl）

溃疡面积

3 随

机

试

验

严

重 a

不

严

重

不

严

重

严

重 c

无 225 135 MD-1.05(-1.17，

-0.94) ⊕⊕○○
重要

中医证候评分（疼痛）

3 随

机

试

验

严

重 a

严

重 b

不

严

重

严

重 c

无 225 135 MD-0.04(-0.48,-0.31)
⊕⊕○○

重要

中医症候评分（肿势）

3 随

机

试

验

严

重 a

严

重 b

不

严

重

严

重 c

无 225 135 MD-0.48(-0.55,-0.42)
⊕⊕○○

重要

中医症候评分（病灶范围）

3 随

机

试

验

严

重 a

不

严

重

不

严

重

严

重 c

无 225 135 MD-0.45(-0.53,-0.37)
⊕⊕○○

重要

脉络疏通颗粒 compared to 西医常规治疗 for 糖尿病足患者

Certainty assessment
No of

patients

效果

Certainty
重要

性

No of

studies

研

究

设

计

偏

倚

风

险

不

一

致

性

间

接

性

精

确

性

其

他

因

素

干预
对

照

相对

（95%Cl）

绝对（95%Cl）

总有效率

4 随

机

试

验

不

严

重

不

严

重

不

严

重

严

重 c

无 102 75 RR5.91(2.57，13.55)
⊕○○○

重要
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溃疡面积

4 随

机

试

验

不

严

重

不

严

重

不

严

重

严

重 c

无 150 130 MD-9.04(-10.01,-8.08)
⊕○○○

重要

康复新液 compared to 西医常规治疗 for 糖尿病足患者

Certainty assessment No of patients 效果

Certainty
重要

性
No of

studies

研究

设计

偏倚

风险

不一

致性

间接

性

精确

性

其他

因素
干预 对照

相对

（95%Cl）

绝对（95%Cl）

总有效率

11 随机

试验

不严

重

不严

重

不严

重

不严

重

无 239 244 RR1.38(1.23，

1.54)
⊕⊕⊕○ 重要

治愈率

11 随机

试验

不严

重

严重

b

不严

重

不严

重

无 248 254 MD1.67(1.17,

2.38)
⊕⊕⊕○ 重要

愈合时间

11 随机

试验

不严

重

不严

重

不严

重

不严

重

无 151 150 MD-5.73(-6.95,

-4.52) ⊕⊕⊕○ 重要

橡皮生肌膏 compared to 西医常规治疗 for 糖尿病足患者

Certainty assessment
No of

patients

效果

Certainty
重要

性

No of

studies

研

究

设

计

偏

倚

风

险

不

一

致

性

间

接

性

精

确

性

其

他

因

素

干预
对

照

相对

（95%Cl）

绝对（95%Cl）

总有效率

3 随

机

试

验

严

重 a

不

严

重

不

严

重

不

严

重

无 105 78 RR1.24(1.06,

1.44)
⊕○○○

重要

溃疡面积

2 随

机

试

验

严

重 a

不

严

重

不

严

重

不

严

重

无 71 56 MD-1.50(-2.44,-0.26)
⊕○○○

重要

通心络胶囊 compared to 西医常规治疗 for 糖尿病足患者

Certainty assessment No of patients 效果

Certainty
重要

性
No of

studies

研究

设计

偏倚

风险

不一

致性

间接

性

精确

性

其他

因素
干预 对照

相对

（95%Cl）

绝对（95%Cl）

总有效率
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5 随机

试验

严重

a

严重

b

不严

重

不严

重

无 236 223 RR1.54(1.35，

1.76)
⊕⊕○○ 重要

木丹颗粒 compared to 西医常规治疗 for 糖尿病足患者

Certainty assessment No of patients 效果

Certainty
重要

性

No of

studies

研

究

设

计

偏

倚

风

险

不

一

致

性

间

接

性

精

确

性

其

他

因

素

干预 对照

相对

（95%Cl）

绝对（95%Cl）

总有效率

7 随

机

试

验

严

重 a

不

严

重

不

严

重

不

严

重

无 243 243 RR1.24(1.14，1.35)
⊕⊕○○

重要

空腹血糖

4 随

机

试

验

严

重 a

严

重 b

不

严

重

不

严

重

无 161 161 MD-2.03(-2，

19,-1.87)
⊕⊕○○

重要

餐后 2小时血糖

4 随

机

试

验

严

重 a

严

重 b

不

严

重

不

严

重

无 161 161 MD-2.15(-2.35,-1.95)
⊕⊕○○

重要

糖化血红蛋白

4 随

机

试

验

严

重 a

严

重 b

不

严

重

不

严

重

无 161 161 MD-3.18(-3.35,-3.02)
⊕⊕○○

重要

ABI

4 随

机

试

验

严

重 a

不

严

重

不

严

重

不

严

重

无 107 107 MD0.97(0.56,1.3

8)
⊕⊕○○

重要

正中神经运动神经传导速度（MCV）

25 随

机

试

验

严

重 a

不

严

重

不

严

重

不

严

重

无 1122 1095 MD5.69(3.67，7.70)
⊕⊕⊕

○
重要

正中神经感觉神经传导速度（SCV）

25 随

机

试

严

重 a

不

严

重

不

严

重

不

严

重

无 1122 1095 MD6.66(4.26，9.07)
⊕⊕⊕

○

重要
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验

紫朱软膏 compared to 西医常规治疗 for 糖尿病足患者

Certainty assessment No of patients 效果

Certainty
重要

性
No of

studies

研究

设计

偏倚

风险

不一

致性

间接

性

精确

性

其他

因素
干预 对照

相对

（95%Cl）

绝对（95%Cl）

溃疡面积

2 随机

试验

不严

重

不严

重

不严

重

不严

重

无 90 90 MD-0.25(-0.76,

0.26) ⊕⊕○○ 重要

肿瘤坏死因子-α

2 随机

试验

不严

重

严重

b

不严

重

不严

重

无 118 118 MD-0.48(-0.83,

-0.14)
⊕○○○ 重要

白介素-6

3 随机

试验

不严

重

严重

b

不严

重

不严

重

无 68 68 MD-1.80(-4.27,

0.68)
⊕○○○ 重要

通脉降糖胶囊 compared to 西医常规治疗 for 糖尿病足患者
Certainty assessment No of patients 效果

Certainty
重要

性
No of

studies

研究

设计

偏倚

风险

不一

致性

间接

性

精确

性

其他

因素
干预 对照

相对

（95%Cl）

绝对（95%Cl）

总有效率

6 随机

试验

严重

a

不严

重

不严

重

不严

重

无 251 250 RR1.42(1.28，

1.58)
⊕⊕○○ 重要

正中神经运动神经传导速度

6 随机

试验

严重

a

不严

重

不严

重

不严

重

无 241 230 MD4.30

(2.97,5.62) ⊕⊕○○ 重要

正中神经感觉神经传导速度

6 随机

试验

严重

a

不严

重

不严

重

不严

重

无 193 183 MD3.06(2.32,

3.81)
⊕⊕○○ 重要

腓神经运动神经传导速度

6 随机

试验

严重

a

不严

重

不严

重

不严

重

无 241 230 MD3.11(1.73，

4.50)
⊕⊕○○ 重要

腓神经感觉神经传导速度

6 随机

试验

严重

a

不严

重

不严

重

不严

重

无 193 183 MD3.27 (2.47，

4.06) ⊕⊕○○ 重要

通塞脉片 compared to 西医常规治疗 for 糖尿病足患者

Certainty assessment No of patients 效果

Certainty
重要

性
No of

studies

研究

设计

偏倚

风险

不一

致性

间接

性

精确

性

其他

因素
干预 对照

相对

（95%Cl）

绝对（95%Cl）

总有效率

1 随机

试验

不严

重

不严

重

严重

b

严重

c

无 40 40 RR0.9(0.79，

1.02)
⊕○○○ 重要



34

糖络宁 compared to 西医常规治疗 for 糖尿病足患者

Certainty assessment
No of

patients

效果

Certainty
重要

性

No of

studies

研

究

设

计

偏

倚

风

险

不

一

致

性

间

接

性

精

确

性

其

他

因

素

干预
对

照

相对

（95%Cl）

绝对（95%Cl）

神经病变积分（MDNS）

4 随

机

试

验

严

重 a

严

重 b

不

严

重

不

严

重

无 122 126 MD-1.25(-1.65,-0.84)
⊕⊕○○

重要

胫神经MCV

4 随

机

试

验

严

重 a

严

重 b

不

严

重

不

严

重

无 122 126 MD0.69(0.30,

1.08) ⊕⊕○○
重要

胫神经 SCV

4 随

机

试

验

严

重 a

严

重 b

不

严

重

不

严

重

无 122 126 MD0.46(-0.15,

1.08)
⊕⊕○○

重要

糖足颗粒 compared to 西医常规治疗 for 糖尿病足患者

Certainty assessment No of patients 效果

Certainty
重要

性
No of

studies

研究

设计

偏倚

风险

不一

致性

间接

性

精确

性

其他

因素
干预 对照

相对

（95%Cl）

绝对（95%Cl）

总有效率

3 随机

试验

严重
b

不严

重

不严

重

不严

重

无 91 90- RR4.55 (2.95,

7.02)
⊕⊕○○ 重要

左足 ABI

2 随机

试验

不严

重

严重
b

不严

重

严重
b

无 61 60 MD0.01 (-0.01,

0.03)
⊕⊕○○ 重要

右足 ABI

2 随机

试验

不严

重

严重
b

不严

重

严重
b

无 61 60 MD0.05 (0.02,

0.09) ⊕⊕○○ 重要

左足 TBI

2 随机

试验

不严

重

严重
b

不严

重

严重
b

无 61 60 MD0.01 (-0.01,

0.03)
⊕⊕○○ 重要

右足 TBI

2 随机

试验

不严

重

严重
b

不严

重

严重
b

无 61 60 MD0.04 (0.02,

0.06)
⊕⊕○○ 重要
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龙血竭 compared to 西医常规治疗 for 糖尿病足患者

Certainty assessment No of patients 效果

Certainty
重要

性
No of

studies

研究

设计

偏倚

风险

不一

致性

间接

性

精确

性

其他

因素
干预 对照

相对

（95%Cl）

绝对（95%Cl）

总有效率

3 随机

试验

严重

a

不严

重

不严

重

不严

重

无 92 110 RR-1.99(-2.99，

-0.99)
⊕○○○ 重要

顾步汤 compared to 西医常规治疗 for 糖尿病足患者

Certainty assessment
No of

patients

效果

Certainty
重要

性

No of

studies

研

究

设

计

偏

倚

风

险

不

一

致

性

间

接

性

精

确

性

其

他

因

素

干预
对

照

相对

（95%Cl）

绝对（95%Cl）

C反应蛋白

2 随

机

试

验

严

重 a

严

重 b

不

严

重

不

严

重

无 - - MD-3.65(-4.56，

-2.74)
⊕○○○

重要

降钙素原

2 随

机

试

验

严

重 a

严

重 b

不

严

重

不

严

重

无 - - MD-0.62(-1.01,-0.23)
⊕○○○

重要

血栓通注射液 compared to 西医常规治疗 for 糖尿病足患者

Certainty assessment No of patients 效果

Certainty
重要

性
No of

studies

研究

设计

偏倚

风险

不一

致性

间接

性

精确

性

其他

因素
干预 对照

相对

（95%Cl）

绝对（95%Cl）

总有效率

2 随机

试验

严重

a

不严

重

不严

重

不严

重

无 42 31 RR1.28(1.04，

1.59)
⊕⊕○○ 重要

胫神经传导速度

2 随机

试验

严重

a

严重

b

不严

重

不严

重

无 50 47 MD2.11(0.92,

3.30) ⊕⊕○○ 重要

丹红注射液 compared to 西医常规治疗 for 糖尿病足患者

Certainty assessment No of patients 效果

Certainty
重要

性
No of

studies

研究

设计

偏倚

风险

不一

致性

间接

性

精确

性

其他

因素
干预 对照

相对

（95%Cl）

绝对（95%Cl）

足背血管内径



36

3 随机

试验

严重

a

不严

重

不严

重

不严

重

无 156 156 MD1.80(0.76，

2.84)
⊕⊕○○ 重要

足背血流量

2 随机

试验

严重

a

严重

b

不严

重

不严

重

无 114 114 MD0.75(0.65,

1.46)
⊕⊕○○ 重要

舒血宁注射液 compared to 西医常规治疗 for 糖尿病足患者
Certainty assessment No of patients 效果

Certainty
重要

性
No of

studies

研究

设计

偏倚

风险

不一

致性

间接

性

精确

性

其他

因素
干预 对照

相对

（95%Cl）

绝对（95%Cl）

ABI

2 随机

试验

严重

a

不严

重

不严

重

不严

重

无 80 80 MD0.39(0.08，

0.52)
⊕⊕○○ 重要

针刺 compared to 西医常规治疗 for 糖尿病足患者

Certainty assessment No of patients 效果

Certainty
重要

性
No of

studies

研究

设计

偏倚

风险

不一

致性

间接

性

精确

性

其他

因素
干预 对照

相对

（95%Cl）

绝对（95%Cl）

总有效率

12 随机

试验

严重

a

不严

重

不严

重

不严

重

无 504 502 RR0.18(0.14，

0.22)
⊕⊕○○ 重要

腓总神经传导速度

12 随机

试验

严重

a

不严

重

不严

重

不严

重

不严

重

116 116 MD3.16(1.60,

4.72)
⊕⊕○○ 重要

穴位按摩 compared to 西医常规治疗 for 糖尿病足患者
Certainty assessment No of patients 效果

Certainty
重要

性
No of

studies

研究

设计

偏倚

风险

不一

致性

间接

性

精确

性

其他

因素
干预 对照

相对

（95%Cl）

绝对（95%Cl）

总有效率

11 随机

试验

严重

a

不严

重

不严

重

不严

重

无 362 361 RR1.43(1.25，

1.63)
⊕⊕○○ 重要

艾灸疗法 compared to 西医常规治疗 for 糖尿病足患者

Certainty assessment No of patients 效果

Certainty
重要

性
No of

studies

研究

设计

偏倚

风险

不一

致性

间接

性

精确

性

其他

因素
干预 对照

相对

（95%Cl）

绝对（95%Cl）

总有效率

10 随机

试验

严重

a

不严

重

不严

重

不严

重

无 322 316 OR2.88(1.91,

4.35)
⊕⊕○○ 重要

中药足浴 compared to 西医常规治疗 for 糖尿病足患者

Certainty assessment No of patients 效果 Certainty 重要
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性No of

studies

研究

设计

偏倚

风险

不一

致性

间接

性

精确

性

其他

因素
干预 对照

相对

（95%Cl）

绝对（95%Cl）

总有效率

26 随机

试验

严重

a

严重

b

不严

重

不严

重

无 1236 1163 OR4.84(3，

86,6.07)
⊕⊕○○ 重要

Cl：Confidence interval；MD：Mean difference；OR：Odds ratio

a.纳入研究未报告分配隐藏和盲法

b.异质性较高

c.样本量不满足最优信息样本量
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附录 C

（资料性）

引用的相关标准

表 1 糖尿病足Wagner 分级法

分级 临床表现

0 高危足，有发生足溃疡危险因素的足，目前无溃疡

1 皮肤表浅溃疡，无感染

2 较深的溃疡，常合并软组织炎，无脓肿或骨的感染

3 深度溃疡，伴有骨髓炎或脓肿

4 局限性坏疽(趾、足跟或足背)。

5 大部分或全足坏疽

表 2 美国 TEXAS大学糖尿病足分类法

分级 临床表现 分期 临床表现

1 足部溃疡病史 A 无感染无缺血

2 表浅溃疡 B 合并感染

3 溃疡深达肌腱 C 合并缺血

4 溃疡累及关节 D 合并感染和缺血

糖尿病足溃疡感染分级系统

美国感染病学会（IDSA）和国际糖尿病足工作组（IWGDF）糖尿病足溃疡感染分级系统

1a级（未感染，无定值）：没有全身或局部感染的症状和体征。

1b级（有感染，定值状态）：没有全身或局部感染的症状和体征。

2级（轻度感染）：有感染，至少存在以下 2项：①局部肿胀或硬结；②创周红斑超过 0.5cm；

③局部疼痛或触痛；④局部发热；⑤有脓性分泌物；⑥局部感染，仅皮肤和皮下组织，没有累

及深层组织，溃疡周围皮肤炎症范围≤2cm；⑦排除皮肤炎症反应的其他原因（如创伤、痛风、

急性神经性骨关节病、腓骨骨折、血栓形成、静脉淤血）。

3级（中度感染）：具备轻度感染的表现，同时感染累及皮肤和皮下深层组织（如脓肿、骨
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髓炎、化脓性关节炎、筋膜炎），溃疡周围皮肤炎症范围>2cm，不存在感染的全身中毒反应。

4级（重度感染）：具备中度感染的表现，并伴有全身炎症反应综合征（SIRS）表现≥2项：

①体温>38 ℃或<36 ℃；②心率>90次/min；③呼吸频率>20次/min或 PaCO2<32 mmHg；④白

细胞计数>12000/μl或<4000/μl，或杆状核细胞粒细胞≥10%。
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附录 D

（资料性）

缩略词对照表

缩略词 英文全称 中文全称

ABI ankle brachial index 踝肱指数

CRP C-reactive protein C-反应蛋白

DF diabetic foot 糖尿病足

DFI diabetic foot infection 糖尿病足溃疡伴感染

DPN diabetic peripheral neuropathy 糖尿病周围神经病变

IDSA Infectious Diseases Society of America 美国感染病学会

IL-6 Interleukin-6 白细胞介素-6

IWGDF International Working Group on the

Diabetic Foot

国际糖尿病足病工作组

LEAD lower extremity–arterial disease 下肢动脉粥样硬化性病变

PAD peripheral arterial disease 周围动脉疾病

TBI toe brachial index 趾肱指数

TNF-α tumor necrosis factor-α 肿瘤坏死因子-α
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