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【摘要】  1999 年以来，国际糖尿病足工作组（IWGDF）已经多次发表循证医学基础上的糖尿病足预防与管理指南。

该指南是有关糖尿病足溃疡合并周围动脉病变（PAD）患者的诊断、预后和管理指南，更新了以前 IWGDF 指南的内容。

高达 50% 的糖尿病足溃疡患者同时患有 PAD，这种病变使得患者截肢和心血管病变的风险明显增加。这类患者的

诊断、预后和治疗明显地不同于那些没有 PAD 的糖尿病患者，但仅有很少的关于这类患者的高质量的研究强调了这点。

我们遵循 GRADE 方法来提出临床问题并以至少包括患者 - 干预 - 比较 - 结局（PICO）形式说明重要结局，进行

了系统的医学科学文献评价，写出推荐意见及其合理性。这类推荐是建立在系统文献评价的循证医学基础上的，没有

证据时则在权衡利弊和患者选择、便宜性和干预的费用等因素后，采用专家的观点。这里我们发布更新的 2019 年糖尿

病足溃疡合并 PAD 患者的有关 PAD 诊断、预后和管理的指南，以及一些需要未来特别关注的研究课题。
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推　荐

1. 无论有无足溃疡，如果糖尿病患者合并有

周围动脉病变（PAD），都需要接受年度的足部

检查。这种检查至少要包括采集相关的病史、触诊

足动脉的搏动。（推荐强度：强；证据质量：低）

2. 需对所有的糖尿病合并足溃疡患者完成临

床检查（采集病史和触诊足动脉搏动）。（强；低）

3. 对于大多数糖尿病合并足溃疡的患者，

临床检查并不能可靠地排除 PAD，还要评估足

背动脉多普勒波形和踝收缩压及踝肱动脉压指数

（ABI）或趾收缩压、趾肱动脉压指数（TBI）。

没有一项单独的检查显示出合适的或有明确可靠的

排除 PAD 的诊断阈值，即超过此阈值就可以排除
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PAD。然而，如果 ABI 0.9~1.3、TBI > 0.75 或

存在三相的足背动脉波形图，PAD 似乎不可能存

在。（强；低）

4. 对于有糖尿病足溃疡和 PAD 的患者，至少

要完成以下临床检查中的一项：皮肤灌注压≥ 40 

mmHg； 足 趾 压 ≥ 30 mmHg； 或 经 皮 氧 分 压

(TcPO2) ≥ 25 mmHg。这些指标中任何一项至少

可以增加 25% 的足溃疡愈合概率。（强；中）

5. 采 用 创 面、 缺 血、 足 感 染（wound/

ischaemia/foot infection，WIfI）分类系统对糖

尿病足溃疡合并 PAD 的患者进行截肢风险和血管

重建治疗获益的分层分析。（强；中）

6. 对 于 糖 尿 病 足 溃 疡 并 有 踝 收 缩 压 < 

50 mmHg、ABI <0.5、趾压 <30 mmHg 或 TcPO2 < 

25 mmHg 的患者，必须考虑积极的血管影像学检

查和血管重建治疗。（强；低）

7. 如果经过 4 ～ 6 周的规范化治疗后，足溃

疡仍不愈合，不管临床检查结果如何，都应该考虑

行血管影像学检查。（强；低）

8. 对于糖尿病足溃疡合并 PAD 的患者，在积

极处治 4 ～ 6 周后，足溃疡仍不愈合，不管临床检

查结果如何，都应该考虑血管重建治疗。（强；低）

9. 不必担心糖尿病微血管病变是糖尿病足溃

疡愈合差的原因，应该寻找其他导致创面难愈合的

可能因素。（强；低）

10. 考虑给予患者下肢动脉血管重建时，可采

用以下任何一种方法获得解剖学信息：彩色多普勒

超声，CT 血管造影，磁共振血管造影，动脉内数

字减影血管造影。在前后位和侧位图像上评估整个

下肢动脉循环，详细观察膝以下和足部动脉。（强；

低）

11. 糖尿病足溃疡患者进行血管重建治疗的目

的是恢复直接的血液供应，至少要恢复 1 支动脉的

血供，优先选择恢复供应血液到足溃疡解剖区域的

动脉。完成血管重建治疗后，采用客观的检查血液

灌注的方法评估其有效性。（强；低）

12. 至于血管内介入手术、开放手术还是杂交

血管重建技术哪一种更有优势，目前的循证依据尚

不足，要根据个体因素如 PAD 的形态学分布、自

体静脉的可利用性、患者的并存疾病情况和专家的

经验来决定。（强；低）

13. 任何糖尿病足溃疡治疗中心应该有血管介

入技术和血管外科旁路手术的专家，或者有能够很

方便地与这两方面的专家进行合作的条件。（强； 

低）

14. 确保在糖尿病足溃疡患者接受血管重建治

疗后，由多学科团队参与全面医疗护理对患者进行

治疗。（强；低）

15. 有 PAD 症状或体征同时又合并足感染的

糖尿病患者有非常高的大截肢风险，需要紧急评估

和治疗。（强；中）

16. 对于治疗成功率低、风险 - 收益比高的患

者，避免行血管重建治疗。（强；低）

17. 对糖尿病合并缺血性足溃疡的患者加强心

血管危险因素的管理，包括戒烟、治疗高血压、控

制血糖和应用他汀类调脂药及低剂量的氯吡格雷或

阿司匹林。（强；低）

前　言

过去 10 年，糖尿病的全球负担剧增，许多国

际组织已经认识到，糖尿病是一个需要紧急处理的

公共卫生问题。卫生专业人员和患者增强了对于糖

尿病相关并发症严重性的认识。尽管对其知晓率增

加，许多发达国家还引入专业的筛查计划和专业化

的多学科医护团队，但糖尿病患者的人数自 1980

年以来增加了 4 倍。基于社区基础上的队列研究而

估计的全球糖尿病足溃疡的患病率约为 3%[1]，大

截肢率的变化非常大 [2]。

据估计，在中-高收入国家，高达50%的糖尿

病足溃疡患者有周围动脉病变（PAD）[3-4]。神经

性足溃疡则可能在低收入国家更为流行 [5-6]。糖

尿病患者在发生严重的组织缺失前，PAD确诊率

低，因为许多患者缺乏典型的PAD临床症状，例

如间歇性跛行和静息时疼痛[7-8]。由于患者存在周

围神经病变和中层动脉钙化以及下肢浮肿，诊断试

验有可能不可靠[9]。对于糖尿病足溃疡患者，尽可

能早地识别出PAD非常重要，因为PAD与难愈性

足溃疡有关，增加了溃疡难愈、感染和大截肢的风

险，也增加了心血管病变的致残率和病死率[10-14]。

糖尿病足溃疡合并有PAD的患者临床结局差，往

往需要截肢，高达50%的患者存活不到5年，这要

比许多常见的癌症预后更差[4,15]。

已经有一些临床诊治合并 PAD 和慢性的严重

威胁肢体的下肢缺血的临床管理指南。但是，大多

数已经发表的有关 PAD 不良结局的研究并没有包

括糖尿病亚组，尽管这些研究中实际上包括了糖尿
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病患者。许多已经发表的 PAD 和糖尿病的研究仅

仅包括了具有完整足的患者，并没有详述是否存

在神经病变、溃疡、感染或其他造成不良结局的

因素 [16]。

毫无疑问，有糖尿病和 PAD 的患者代表着一

种特别的亚组。这些患者往往有不同的临床表现、

自然病史和结局。患者常常表现出严重的组织缺失

但没有临床症状，病情迅速发展到截肢。具体特点

见表 1。有鉴于此，有必要进一步研究糖尿病足溃

疡合并 PAD 这类特别的亚组，以期能在全球范围

内改善其结局。

该指南更新了以前 IWGDF 有关糖尿病合并

PAD 的指南 [17]，也是 IWGDF 有关糖尿病足病防

治指南的一部分。我们旨在提供循证医学基础上的

有关糖尿病足溃疡合并 PAD 的诊断、预后和管理

的意见。

方　法

在该指南中，我们遵循GRADE分级方法，以

患者-干预-比较-结局（patient-intervention- 

comparison-outcome，PICO）形式构建临床问

题，系统研究和评估可以应用的证据，以此提出推

荐及其合理强度[18-19] 。

首先，由 IWGDF 编辑委员会确定多学科、独

立的专家工作组（该指南的作者）。工作组成员提

出临床问题，经与来自不同国家和地区的外审专家

和 IWGDF 编辑委员会商量后再修改这些问题，目

的是确保这些问题为临床医师或其他卫生专业人员

所关注的问题，能够为糖尿病和足溃疡患者的诊断、

预后和 PAD 管理提供有用的信息。我们也提出在

日常医疗护理中什么是与临床结局有关键性作用的

结果，采用的是由 Jeffcoate 等 [16] 界定的一组结

局标准。

其次，我们系统性地复习了文献，强调了临

床问题的一致性。对于每一项需要再评估的结果，

我们进行了基于偏倚风险性基础上的质量分级，包

括研究的偏倚风险、影响大小、是否存在不一致和

发表偏倚。然后，我们将证据质量分为高、中、低

3 类。支持该指南的系统性文献评价已经分别单独

发表 [20-22]。

最后，我们提出的推荐强调了每个临床问

题，旨在清楚地、特别地和明确无误地指出我们的

推荐适用于哪种患者和在什么情况下应用。通过

GRADE 系统，我们指出每一条有关干预或诊断方

法的推荐的合理性 [18-19]，这是根据我们系统的文

献评价 [20-22] 和专家观点（在缺乏证据的情况下），

并在仔细权衡利弊、评估患者的利益和经济负担（资

源可用性）后所制定的。根据这些因素，我们将每

条建议的强度分级为“强”或“弱”和“支持”与“反

对”特别的干预或诊断方法。所有我们的推荐及其

合理性都被评价临床问题的国际专家和 IWGDF 编

辑委员会成员审阅。

我们在编写这些 IWGDF 临床指南前，先详细

介绍开始和编写这些指南的方法，参考《IWGDF

指南的发展和方法学》[23] 。

诊　断

PICO：对于没有足溃疡的糖尿病患者，临床医

师应该检查哪些症状和体征才能识别或排除 PAD ？

　　推荐 1：无论有无足溃疡，如果糖尿病患者合

并有 PAD，都需要接受年度的足部检查。这种检

查至少要包括采集相关的病史、触诊足动脉的搏动。

（推荐强度：强；证据质量：低）

理由：这条推荐与其他的国际糖尿病管理指南

中对糖尿病患者推荐年度的 PAD 筛查相符合 [24-

26]。如果足动脉搏动消失，提示医务人员需要进一

步进行 PAD 的临床检查，包括股动脉杂音和静脉

充盈时间 [8，27]。根据近期的文献评价，PAD 的症

状和体征，例如间歇性跛行、脉搏消失和 ABI 降

低，预示着将发生足溃疡 [28]。然而，在这些合并

有 PAD 的足溃疡患者中，经典的体征可以缺失。

因此，糖尿病患者应该经常检查这些 PAD 的体征。

合并 PAD 的患者有更高的患其他心血管疾病的风

险，因而有必要制定解决这些问题的策略 [29]。

PICO：对于糖尿病合并足溃疡的患者，临床

医师应该检查哪些症状和体征才能识别出或排除

PAD ？

表 1   糖尿病合并 PAD 的特点（相较于无糖尿病的患者）[74]

特点

更常见

影响更年轻的患者

病变是多节段的、双侧的

远端更明显

合并动脉钙化更多见

侧支循环受损

病情进展迅速，有更高的截肢风险
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　　推荐 2：需对所有的糖尿病合并足溃疡患者，

完成临床检查（采集病史和触诊足动脉搏动）。（推

荐强度：强；证据质量：低）

理由：有关在糖尿病合并足溃疡的患者中识

别 PAD 症状和进行临床检查的准确性的数据很少。

虽然适当的医学病史采集和临床检查能够提示足溃

疡患者存在 PAD，但这些方法对于排除这类患者

PAD 的敏感性太低。许多糖尿病合并 PAD 的患者

仅有很少或没有典型的症状 [7]。在我们的临床实践

中，患者有严重的组织缺失，但仅有很少的症状。

症状的缺失与患者存在着神经病变和失去痛觉有

关。足部皮肤温度测定结果并不可信，因为这类患

者存在动静脉短路，引起皮肤相对温暖 [30]。然而，

触及足部动脉搏动并不能可靠地排除 PAD。例如，

在一个初级医疗单位筛查的年龄 >50 岁的患者群

中，2/3 伴有 PAD 的患者可以检出动脉搏动 [31]。

甚至尽管患者存在明显的缺血，有经验的检查者依

然可能发现动脉搏动的存在 [32]。因此，对于所有

的糖尿病合并足溃疡的患者，需要有更客观的评估。

PICO：对于糖尿病合并有足溃疡的患者，哪

项临床诊断技术单用或联合应用能够更好地诊断或

排除 PAD ？

　　推荐 3：对于大多数糖尿病合并足溃疡的患

者，临床检查并不能可靠地排除 PAD，还要评估

足背动脉多普勒波形和踝收缩压及踝肱动脉压指数

（ABI）或趾收缩压、趾肱动脉压指数（TBI）。

没有一项单独的检查显示出合适的或有明确可靠的

排除 PAD 的诊断阈值，即超过此阈值就可以排除

PAD。然而，如果 ABI 0.9~1.3、TBI ≥ 0.75 或存

在三相的足背动脉波形图，PAD 似乎不可能存在。

（推荐强度：强；证据质量：低）。

理由：除了临床病史和检查以外，所有合并足

溃疡的糖尿病患者应该进行客观的评估。正如我们

在系统文献评价 [20] 中所述，ABI（<0.9）可用于

检出 PAD。然而，ABI >0.9 并不能排除 PAD。

大多数合并 PAD 和足溃疡的患者有（自主）神经

病变，往往伴有下肢动脉中层钙化（Mönckeberg 

动脉硬化），引起动脉僵硬和 ABI 值升高，这就

对该项检查结果带来不利的影响 [9]。需要注意，动

脉中层钙化并不一定引起动脉狭窄和降低血流 [29, 

33]。采用手持式多普勒仪查到三相的动脉脉搏图

可以提供强有力的证据以排除 PAD 的存在。测定

TBI ≥ 0.75 提示不大可能存在 PAD，这是除测定

ABI 之外的又一项临床依据，特别是那些伴有踝以

下严重 PAD 的患者 [34]。可是，趾动脉压也可以假

性升高，其影响因素与 ABI 相似（包括足趾动脉

钙化）。目前尚无足够的证据证明单项临床诊断技

术适用于所有的糖尿病足溃疡患者 [35]。然而，最

近的研究提示，TBI 和内踝、足背动脉及腓肠肌中

段水平上测到的腓动脉三相动脉搏动图是最有用的

针对这些患者的非创伤性影像学检查 [36-37]。采用

多项检查肯定能提高诊断的准确性 [35,38-39]。

并没有明确的数据说明有用于诊断糖尿病足

溃疡的绝对阈值或“正常”值。以前的有关诊断

PAD 的床边检查的研究采用了预先设置的阈值，

然而，并没有其他引起人们兴趣的阈值的可用信息。

我们建议，在 ABI 0.9~1.3、趾肱动脉压≥ 0.75

和有三相足动脉搏动图波形的情况下，诊断 PAD

的可能性较小。如果还不能确定，需要进一步进行

其他的影像学检查以明确。

所有的临床检查都应该有受过专业培训的人

员以规范的方式操作。没有足够的可信证据用于推

荐任何上述的某项临床非侵入性诊断在检出 PAD

上优于另一项。医务人员应该知晓每项检查的局限

性，根据他们的专业经验和检查的可及性，决定哪

项检查单用或联合应用

预　后

PICO：对于糖尿病足溃疡合并 PAD 的患者，

哪些临床体征、症状或非侵入性床边检查可以预测

溃疡的愈合或截肢？

　　推荐 4：对于有糖尿病足溃疡和 PAD 的患者，

至少要完成以下临床检查中的一项：皮肤灌注压

≥ 40 mmHg；足趾压≥ 30 mmHg；或经皮氧分压

(TcPO2) ≥ 25 mmHg。这些指标中任何一项至少

可以增加 25% 的足溃疡愈合概率（推荐强度：强；

证据质量：中）

　　 推 荐 5： 采 用 创 面、 缺 血、 足 感 染（wound/
ischaemia/foot infection，WIfI）分类系统对糖尿

病足溃疡合并 PAD 的患者进行截肢风险和血管重

建治疗获益的分层分析。（推荐强度：强；证据质

量：中）

　　 推 荐 6： 对 于 糖 尿 病 足 溃 疡 并 有 踝 收 缩 压 < 
50 mmHg、ABI <0.5、趾压 <30 mmHg 或 TcPO2 < 
25 mmHg 的患者，必须考虑积极的血管影像学检

查和血管重建治疗。（推荐强度：强；证据质量：低）。
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　　推荐 7：如果经过 4~6 周的规范化治疗后，足

溃疡仍不愈合，不管临床检查结果如何，都应该考

虑行血管影像学检查。（推荐强度：强；证据质量：

低） 
　　推荐 8：对于糖尿病足溃疡合并 PAD 的患者，

在积极处治 4~6 周后，足溃疡仍不愈合，不管临床

检查结果如何，都应该考虑血管重建治疗。（推荐

强度：强；证据质量：低）

　　推荐 9：不必担心糖尿病微血管病变是糖尿病

足溃疡愈合差的原因，应该寻找其他导致创面难愈

合的可能因素。（推荐强度：强；证据质量：低）

理由：在我们的系统文献评价中，最常用

的预测足溃疡愈合的检查是皮肤灌注压（≥ 40 

mmHg）、足趾压（≥ 30 mmHg）和 TcPO2（≥ 25 

mmHg）[21]。在多项研究中，所有这些检查结果

都增加了足溃疡愈合概率。鉴于 PAD 的分布、严

重性和症状的变异很大，没有一项单独的检查在预

测足溃疡愈合方面能够保持一致性，这并不奇怪。

解释 PAD 可以预测足溃疡愈合或不愈合的特点，

应该结合已经发表文献的质量及其有关因素一起考

虑，但这样的文献并不多。

文献中最常用的数据来自于单变量分析的结

果，应该将这些 PAD 检查结果结合其他与临床

结局有关的因素一并来解释。趾压 <30 mmHg 或

TcPO2 <25 mmHg 患者的足溃疡相对难以愈合而

截肢风险性明显增加，我们建议对这些患者进一

步完成影像学检查和考虑血管重建治疗。ABI 在

预测溃疡愈合方面几乎没有什么价值 [40]，但是，

ABI<0.5 和（或）踝动脉压 <50 mmHg 的确会带

来更高的截肢风险。对于合并足溃疡和 PAD 以及

存在其他预示预后更差的因素如感染或溃疡面积

大，应该考虑在较高的足压水平就给予紧急影像学

检查和治疗 [41]。一项近期的研究建议，血管灌注

造影可以较早地预测截肢，但是，这需要进一步证

实 [42]。最后，考虑到有限的诊断和预后的研究，

没有一项检查能够较早地完全排除 PAD 作为糖尿

病足溃疡创面愈合不良（即这些创面对于最佳的处

理不起反应）的原因。这些患者应该继续进行血管

影像学检查以便决定其是否需要血管重建治疗。在

一项观察性研究中，较短的血管重建时间（<8 周）

与较高的缺血性足溃疡愈合率有关 [43]。另外，最

近的一项回顾性研究证实，糖尿病患者延迟血管重

建治疗超过 2 周，则其截肢风险明显增加 [44]。这

些研究还提示，积极的尽早血管重建治疗可以改善

结局。但这些治疗也并不是没有风险的 [22]。血管

重建治疗也不是越早越好，因为高达 50% 的糖尿

病合并足溃疡和 PAD 患者没有接受血管重建治疗

而足溃疡可以愈合 [10]。因此，不能采取“一刀切”

的治疗，每一例患者都应该接受个体化的评估。

我们推荐，如果糖尿病足溃疡合并 PAD 的患

者在规范治疗 4~6 周后足溃疡还未愈合，就考虑

血管重建治疗，无关乎临床检查的结果。由于影响

足溃疡愈合的因素是多方面的，在考虑影像学检查

和血管介入之前，不可能提出最佳的保守治疗时间

是多长。临床试验的事后分析提示，对于不复杂的

神经性足溃疡，4周时间足以评估愈合的可能性 [45]。

从务实的角度，根据专家意见，我们建议对经过 6

周治疗而没有临床改善且没有其他的影响溃疡愈合

因素的神经缺血性足溃疡患者，考虑血管影像学检

查和随后的血管重建治疗。

愈合过程与灌注缺失的严重程度和其他足部

特征，如组织缺失的量、存在的感染、对溃疡的机

械压力、并存疾病如心力衰竭和终末期肾衰竭等诸

多因素相关 [46]。正如我们在 IWGDF 分类指南 [47]

中讨论的，创面、缺血、足感染（WIfI）分类系

统能够帮助和指导临床医师评估截肢的危险性和血

管重建的可能获益。该系统根据患者的足溃疡，基

于非侵入性检查的缺血严重程度并根据 IWGDF/

IDSA 分类的感染严重程度进行分级。WIfI 分级系

统来自于专家共识，并在糖尿病和非糖尿病患者中

得到验证 [48]，其评分系统（见表 2）将在分级指

南部分进行讨论，也可以免费下载计算工具 [47,49]。

溃疡愈合的时机与医疗护理的质量有关，医护质量

涉及到上述的诸多问题。

过去，微血管病变被认为是糖尿病足溃疡难

以愈合的重要因素。然而，最近并没有证据支持这

一点。PAD 仍然是最重要的损害糖尿病患者足部

血液灌注的原因 [50]。同时应该注意，PAD 并不是

唯一减少下肢血液灌注的原因，水肿和感染也引起

组织供氧减少，这些都应该得到适当的治疗 [51-52]。

治　疗

PICO：对于糖尿病合并足溃疡的患者，哪种

影像学诊断技术获得的解剖学信息对考虑血管重建

治疗更重要？

　　推荐 10：考虑给予患者下肢动脉血管重建时，

许樟荣
Sticky Note
治疗，加在“血管介入”之后
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可采用以下任何一种方法获得解剖学信息：彩色多

普勒超声，CT 血管造影，磁共振血管造影，动脉

内数字减影血管造影。在前后位和侧位图像上，评

估整个下肢动脉循环，详细观察膝以下和足部动脉。

（推荐强度：强；证据质量：低）

理由：在决定哪些患者需要下肢动脉血管重

建治疗和选择什么样的合适影像学检查来指导治疗

时，在开始血管重建治疗前，不能仅仅依靠临床检

查，必须获得下肢动脉的解剖学信息以评估是否存

在动脉狭窄或闭塞，及其严重程度和分布。要获得

详细的膝以下和足部动脉的影像学资料，特别要评

估足部血液循环，这对糖尿病患者是至关重要的。

用于糖尿病下肢动脉系统评估的技术包括多普勒超

声、磁共振血管造影、CT 血管造影和数字减影血

表 2[48]   WIfI 分级系统 *

创面分级 糖尿病足溃疡 坏疽

0 无溃疡 无坏疽

临床描述：非常轻微的组织缺失 , 通过截 1 ～ 2 个足趾或皮肤覆盖而挽救足

1 肢端远端或足浅表溃疡 , 没有骨暴露 , 或限于远端趾骨 无坏疽

临床描述：非常轻微的组织缺失 , 通过截 1 ～ 2 个足趾或皮肤覆盖而挽救足

2 深部溃疡伴有骨、关节和肌腱暴露，通常不累及足跟；浅表的

　足跟溃疡，但不累及跟骨组织

局限于足趾的坏疽样改变

临床描述：大的组织缺失，通过多个截趾（3 个以上足趾）或经跖骨截肢（TMA）± 皮肤覆盖挽救足

3 广泛而深的溃疡，影响到前足和（或）中足；深的、增厚的足

　跟溃疡 ± 累及跟骨

广泛的累及前足和（或）中足的坏疽；

完全增厚的足跟坏死 [6]，累及跟骨

临床描述： 广泛的组织缺失，只有进行复杂的足部重建或非传统的 TMA(Chopart or Lisfranc, 截肢术

式——译者注 )；皮瓣移植或大面积软组织缺失所需要的复杂的创面处理

缺血分级 踝肱指数 踝收缩压 (mmHg) 趾压，经皮氧分压 (mmHg)

0 ≥ 0.80 ＞ 100 ≥ 60

1 0.6 ～ 0.79 70 ～ 100 40 ～ 59

2 0.4 ～ 0.59 50 ～ 70 30 ～ 39

3 ＜ 0.39 ＜ 50 ＜ 30

足感染分级 临床表现

0 无感染的症状和体征

至少存在以下 2 条，才能确诊感染：

　 • 局部肿胀或硬结

　 • 围绕溃疡的红肿＞ 0.5 cm 但≤ 2 cm

　 • 局部压痛或疼痛

　 • 局部皮肤发热

　 • 脓性渗出（黏稠、不透明至白色或血性分泌物）

1 局部感染，仅仅累及皮肤或皮下组织（不累及深部组织，无如下所述系统的体征）

排除其他原因引起的皮肤炎症反应（如创伤、痛风、急性夏科神经性骨关节病、骨折、血栓形成、静脉淤滞）

2 局部感染（如上所述），红斑 >2 cm，或累及深度超过皮肤和皮下组织（例如脓肿、骨髓炎、败血症性关节炎、

筋膜炎），无全身炎症反应征象（如下所述）

3 局部感染（如上所述），并有全身炎性反应综合征的症状，表现为 2 个或 2 个以上以下内容：

　 • 体温 >38 ℃或 <36 ℃；

　 • 心率 >90 次 /min；

　 • 呼吸频率 >20 次 /min 或 PaCO2<32 mm Hg；

　 • 白细胞计数 >12 000 cu/mm 或＜ 4000 cu/mm 或为 10% 未成熟（杆状）细胞形式

注：* 原文无表题——译者注
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管造影 [50]。

简单地说，彩色多普勒超声（CDUS）对特

定位置的动脉血流提供了详细的解剖学和生理学评

估。通过从腹部到足背动脉的扫描，可直接对完整

的下肢动脉循环进行评估。然而，弥漫的多节段病

变和钙化及水肿可以影响检查结果。CDUS 的有利

之处是其为非侵入性的检查，但是需要复杂的仪器

设备和受过专门培训的专业人员，不适于作为常规

筛查。计算机断层血管造影（CTA）需要从静脉

内注射碘化造影剂，从肾动脉直到足部动脉都可以

观察到。严重的钙化可以影响到较小动脉的评估，

尤其是下肢，而另一不利之处是可能引起过敏反应

和发生造影剂引起的肾病，特别是在那些原来就有

肾脏病变或心力衰竭的患者。增强磁共振血管造影

检查（CE-MRA）中，钆用作对比剂，可获得从

腹主动脉到足部的专业图像。CE-MRA 主要的优

点是采用的对比剂肾毒性很低，缺点是特别的分辨

率受限和伪像，尤其在以往曾经放置过支架的情况

下。另外，对于安装起搏器、患有幽闭恐惧症和严

重肾功能不全（肌酐清除率 <30 ml/min）的患者，

它的应用受到限制。由于有发生肾源性系统性纤维

化的危险，含钆的造影剂是相对禁忌的。较新的无

钆药物，例如氧化铁超顺磁性微粒（已经在磁共振

检查中得到较多的应用），对肾功能受损患者来说

是一种安全的药物，是肾功能受损患者的一种选择
[53]。

由于具有高分辨率，动脉内数字减影血管造

影仍然是动脉影像学的金标准，其优点是在检查时

可以实行腔内治疗，缺点是需要用含碘的造影剂和

属于侵入性的方法，并可能发生动脉穿刺并发症。

医务人员应该知晓这些技术具体应用到患者

时的局限性。应该使用哪种技术取决于患者是否有

禁忌证、技术具体的可用性及治疗专家的专业特长

与专业知识。

PICO：糖尿病足溃疡合并 PAD 患者实施血

管重建治疗的目的和方法及继续管理是什么？

　　推荐 11：糖尿病足溃疡患者进行血管重建治

疗的目的是恢复直接的血液供应，至少要恢复一支

动脉的血液供应，优先选择恢复供应血液到足溃疡

解剖区域的动脉。完成血管重建治疗后，采用客观

的检查血液灌注的方法评估其有效性。（推荐强度：

强；证据质量：低）

理由：伴有 PAD 的糖尿病足溃疡患者的自然

病史仍然难于界定，但是，有 2 项研究报告指出，

伴有肢体缺血且没有接受血管重建治疗的糖尿病患

者的一年肢体保存率约为 50%[10,54]。血管重建治疗

后，大多数的研究报告结果显示，12 个月的肢体

保存率为 80% ～ 85%，溃疡愈合率 >60%[22]。由

于研究的队列很难定义、干预的指征相当不一致和

存在多种共存因素，因此证据的质量通常是低的。

接受血管重建治疗患者围手术期死亡风险增加，风

险最高的那一组就是合并 PAD 和终末期肾病的糖

尿病患者，这些患者的围手术期病死率为 5%，1

年病死率是 40%，1 年保肢率约为 70%[22]。

以前，PAD 患者血管重建治疗的目的是使

足部恢复血液供应，通常是可用的最佳目标靶

血管的血流。但是，最近提出了血管分区导向

（angiosome-directed）的概念，但该概念仍然

存在争议 [55-56]。根据这个理论，足部分为三维的

组织区域，每个区域都有其供血的动脉。直接血管

重建治疗可以引起溃疡所在部位动脉的搏动与供

血，而间接血管重建治疗是通过邻近组织的侧支循

环而恢复血流。通过恢复组织缺失区域解剖学意义

上血管供血的血管重建，要较以往简单地恢复最易

恢复血管（但不一定是供应组织缺失的血管）血流

的效果更好。血管分区的做法是更有效的血管重建

的方法。最近的一项用血管内方法挽救糖尿病合并

足溃疡患者肢体的回顾性研究建议，间接的血管分

区血管重建与直接血管重建治疗相比，其临床结局

更差 [57]。然而 , 由于缺乏明确的定义和存在选择

性偏倚等因素，血管分区概念在糖尿病患者中应用

的有效性尚不明确 [55，58-60]，特别是糖尿病患者通

常侧支循环不良，血管介入治疗时直接恢复病变组

织的动脉血流是最佳的方式 [56]。成功地开通 1 支

或多支闭塞的血管并不等于临床治疗成功，最终要

评估到达溃疡组织的血流。如果可行的话，开放多

支动脉可能是有用的，至少有 1 支会直接供血到缺

血的区域 [55]。

血管重建治疗的有效性评估方法首选客观的

血液灌注测定。因为没有可靠的证据支持，我们没

有在推荐中提出靶灌注压。我们以前建议，血管重

建治疗至少应该达到皮肤灌注压 40 mmHg、趾压

>30 mmHg 或 TcPO2 >25 mmHg 才能被认为有

效 [17]。我们现在的推荐是，血管重建治疗的目的

是尽可能改善足部的血液灌注，但这需要因人而异

的个体化治疗。因为在成功实施经皮血管腔内血管
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成形术（PTA）后数周，皮肤氧张力增加，首选

在手术后 1~3 周检查 TcPO2
[61]。

　　推荐 12：至于血管内介入手术、开放手术还

是杂交血管重建技术哪一种更有优势，目前的循证

依据尚不足，要根据个体因素如 PAD 的形态学分

布、自体静脉的可利用性、患者的并存疾病情况和

专家的经验来决定。（推荐强度：强；证据质量：低）

　　推荐 13：任何糖尿病足溃疡治疗中心应该有

血管介入技术和血管外科旁路手术的专家，或者有

能够很方便地与这两方面的专家进行合作的条件。

（推荐强度：强；证据质量：低）

　　推荐 14：确保在糖尿病足溃疡患者接受血管

重建治疗后，由多学科的团队参与全面医疗护理对

患者进行治疗。（推荐强度：强；证据质量：低）

　　推荐 15：有 PAD 症状或体征同时又合并足感

染的糖尿病患者有非常高的大截肢风险，需要紧急

评估和治疗。（推荐强度：强；证据质量：中）

理由：对于糖尿病足溃疡患者血管重建治疗

的最合适手段并未达成共识。我们在系统文献评价

中发现，对于创面愈合和截肢的主要结局，血管内

介入与开放血管手术的效果非常相似 [22]，每种技

术各有利弊。成功的远端静脉旁路手术可以使足部

血流显著增加，但这种手术需要全身麻醉和合适的

静脉。血管内介入治疗在理论上有益处，但有时候

非常复杂的干预手术也是必须的，以便获得足够的

足部血供；血管内介入治疗的失败可以导致不良结

局，随后还需要再进行开放手术 [62]。过去数十年

中，血管内介入技术显示出明显的优势，同时，我

们也看到麻醉技术和围手术期处理的进步改善了外

科治疗的结局。旁路手术与血管内介入手术对重症

下肢缺血治疗效果的比较试验（bypass versus 

angioplasty in severe ischaemia of the leg 

trial，BASIL—译者注）常常用于指导下肢缺血

患者的血管重建治疗 [63]。但该队列研究仅仅包括

小样本的糖尿病患者，并没有进行亚组分析，研究

的焦点并没有在足溃疡上。因此，我们不能推断这

些结果适用于糖尿病足溃疡合并 PAD 的患者。最

后，开放与腔内联合（杂交）手术的开展越来越多，

因此，我们推荐在每一例需要下肢血管重建治疗的

患者，腔内介入、开放手术以及杂交手术都应该被

考虑，并不存在一种手术适合所有糖尿病足溃疡合

并 PAD 患者的情况。重要的是治疗中心应该有熟

悉这些治疗技术的专家和治疗条件，即腔内治疗和

开放治疗两方面的专家和治疗条件。

正如在 IWGDF 指南的其他部分所讨论的那

样，恢复足部血液灌注仅仅是由多学科团队提供治

疗的一部分 [64]。任何血管重建治疗应该只是广泛

治疗计划的一部分，还需要强调其他部分，包括迅

速治疗合并的感染、定期清创、生物力学减压、控

制血糖和治疗并存的疾病 [64]。尤其合并足感染的

患者有高度的截肢风险，应该作为急症来治疗。据

报道，这类患者 1 年大截肢率是 44%[65]，延误治

疗会导致迅速的组织破坏和危及生命的败血症 [66]，

这已经在该指南的感染部分作了介绍。存在深部感

染的患者，例如足脓肿、足组织间隙深部的感染，

需要立即引流，以防脓毒症 [14]。正如指南的感染

部分所描述的那样，应该同时积极应用抗生素治

疗，开始用广谱抗生素，然后根据组织培养结果再

合理选用抗生素 [14]。对于这些患者而言，“时间

就是组织”。一旦败血症得到控制，病情稳定，需

要评估整个下肢动脉以考虑血管重建治疗（几天内

进行）。一旦血液灌注改善和感染得到控制，可能

需要手术建立足的功能，这需要软组织和骨重建。

对于血液灌注严重受损和组织缺失严重但没有感染

的患者，广泛清创或足部分截肢不应该作为首选，

除非足血液灌注被恢复。

PICO：对于糖尿病足溃疡和 PAD 患者，什

么情况下不应该进行血管重建治疗？

　　推荐 16：对于治疗成功率低、风险 - 收益比高

的患者，避免行血管重建治疗。（推荐强度：强；

证据质量：低）。

理由：如果实际上没有创面愈合的可能或大

截肢不可避免时，就不应行血管重建治疗。许多患

者由于并存疾病而麻醉风险高，实施重建外科大手

术时围手术期并发症风险显著升高，尤其是以下患

者可能不适合进行血运重建：非常虚弱，预期寿命 

短，功能状态差，卧床，有大量组织破坏，足功能不

可恢复，血运重建手术后不能行动。应与患者和包括

血管外科或其他血管治疗专家在内的多学科团队一

起做出进行初次截肢或采用姑息性治疗的决定 [67]。

血管重建治疗的风险 - 收益比不明确时，必

须认识到，一些严重的缺血性溃疡在没有血管重建

手术的情况下可以愈合。两项观察性研究证实，这

种患者的溃疡愈合率约为 50%（伴有或不伴有小截

肢），这些患者或者因为体质太差或者因为在技术

上已无血管重建手术可能 [10]。
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有一些技术适合不宜血管重建手术治疗的糖

尿病足溃疡合并 PAD 患者，这些技术包括静脉动

脉化和间歇性气压治疗 [68-69]。然而，尚无足够的

数据支持可以将这些治疗列入本指南的不宜血管重

建手术的患者治疗推荐中。

PICO：糖尿病合并足溃疡和 PAD 的患者，

是否有可能降低未来发生心血管事件的风险？

　　推荐 17：对糖尿病合并缺血性足溃疡的患者

加强心血管危险因素的管理，包括戒烟、治疗高血

压、控制血糖和应用他汀类调脂药及低剂量的氯吡

格雷或阿司匹林。（推荐强度：强；证据质量：低）

理由：由于有心血管事件明显增加的风险，

糖尿病足溃疡合并 PAD 患者的 5 年病死率大约为

50%[70]。与其他的指南一样 [25-26]，我们建议对糖

尿病合并 PAD 患者实施迅速和全面的心血管危险

因素管理。

患者应该戒烟，维持血压和血糖达到高血压

和糖尿病临床指南推荐的靶目标。所有患者应该使

用他汀类药物和抗血小板药物。这个策略可以降低

合并神经缺血性足溃疡患者的 5 年病死率 [71]。并

没有特别的证据支持糖尿病足溃疡合并 PAD 患者

最合适的抗血小板治疗，但最近的指南支持这类患

者应用氯吡格雷（优于用阿司匹林）[26]。最近的

抗血小板和抗凝治疗试验的亚组分析建议，联合应

用阿司匹林和直接口服的抗凝血药利伐沙班在降低

大的肢体事件方面更有效，效果要优于伴有 PAD

的患者单用阿司匹林。然而，这种策略使非致死性

出血事件增加 [72]。虽然观察对象中 45% 的患者患

有糖尿病，但并没有足溃疡的信息，也没有单独的

有关这些患者临床结局的报告。还需要注意，我们

并没有强调调脂治疗、降糖药物或抗凝治疗对于创

面愈合和截肢的作用，因为我们觉得有关这些方面

的证据十分有限。

未来的优先研究

我们的系统评价已经证实，目前缺乏糖尿病

足溃疡合并 PAD 患者特定亚组的高质量数据 [73]，

需要进一步研究以强调合适的管理，包括诊断、

预后和决定是否、何时及如何血管重建治疗 [74]。

IWGDF 和 EWMA 在 2016 年发表了关键性的、详

细的为计划和报告糖尿病足溃疡预防与管理所需要

的干预研究，其中包括合并 PAD 的患者 [16]。这些

指南可以作为改善该领域研究质量的路标。

另外，还有一些会引起人们兴趣的足以引起

关注的领域：

•糖尿病足溃疡合并 PAD 患者采用最佳保守治

疗方法后的自然病史是什么？

•什么样的最佳的联合诊断试验可以预测糖尿病

合并 PAD 患者足溃疡的愈合？

•评估血液灌注（包括微循环）的新方法的作用

是什么，是否有利于做出糖尿病足溃疡合并 PAD

患者进行血管重建治疗的决定？

•对于有完整足但有高度足溃疡和截肢风险的糖

尿病患者，预防性血管重建治疗是否有作用？

•对于糖尿病足溃疡患者，以血管分区指导的血

管重建治疗是否比最佳血管方法更有效？

•对于不适合标准血管重建治疗的患者，静脉动

脉化对足溃疡愈合或预防截肢是否有效？

• 新的医学疗法，包括干细胞或外周血单核细

胞，在不适合标准血运重建的情况下，对糖尿病合

并 PAD 患者的溃疡愈合有效吗？
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