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　 　 【摘要】 　 国际糖尿病足工作组（ＩＷＧＤＦ）自 １９９９ 年以来发布了糖尿病相关的足部疾病管理和预防的循证指南，本指

南是《国际糖尿病足工作组：糖尿病足感染诊断与治疗指南（２０１９）》的更新。
推荐、评估、发展和评价分级（Ｔｈｅ Ｇｒａｄｉｎｇ ｏｆ Ｒｅｃｏｍｍｅｎｄａｔｉｏｎｓ， Ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ， Ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ， ａｎｄ Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ；ＧＲＡＤＥ）框

架用于制定本指南。 这是围绕着以人群－干预（评估）－比较－结局［Ｐ（Ａ）ＩＣＯ］格式识别临床相关问题、确定患者重要结

果、系统地审查证据、评估证据的确定性，以及最终从证据转向推荐而构建的。 本指南是为参与糖尿病相关足部管理的

医务人员制定的，通过患者的重要的临床结局，为临床实践提供参考。 本次编写时更新了 ２０１９ 年的两项系统综述，为该

指南提供了信息，从更新的检索中确定了符合纳入标准的 １４９ 项研究（６２ 项为新的研究），并将其纳入本指南。 更新的推

荐来源于这些系统综述，以及在没有证据的情况下由专家提出的最佳实践声明。
本次指南在更新中根据获益和危害对证据进行权衡，得出推荐。 本次更新修改了一些推荐证据的质量，以患者重要

的临床结局为中心，对 ＧＲＡＤＥ 框架进行了更精细的应用。 这一点在本次更新的推荐的理由部分得到了强调。 还要注意

到，新确定的证据没有改变先前推荐的证据质量及其强度。
本次提出的推荐继续涵盖软组织和骨组织感染诊断的各个方面，包括诊断感染及其严重程度的分类方案。 还概述

了如何收集微生物样本以及如何对其进行处理以识别病原体。 最后，指南介绍了治疗糖尿病患者足感染的方法，包括在

软组织和骨组织感染时选择合适的经验性的和明确的抗菌疗法，何时和如何进行手术治疗，以及哪些辅助治疗可能会或

不会影响糖尿病相关的足病的感染结果。
我们认为，遵循这些推荐将有助于医务人员为糖尿病合并足感染患者提供更好的管理，防止截肢和减少截肢的次

·１４·国际糖尿病足工作组：糖尿病相关的足病预防与管理指南（２０２３）



数，并减少糖尿病相关的足部疾病患者数量和医疗负担。
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推荐清单

　 　 １ａ． 临床上根据炎症的局部或全身的症状和体征，诊
断糖尿病相关的足部软组织感染。 （ＧＲＡＤＥ 推荐：强；证
据质量：低）

１ｂ． 采用 ＩＷＧＤＦ ／ ＩＤＳＡ 分级方案评估任何糖尿病相

关的足感染的严重程度。 （强；低）
２． 根据 ＩＷＧＤＦ ／ ＩＤＳＡ 分级，所有重度足感染或患有

重要相关疾病的中度足感染的糖尿病患者应住院治疗。
（有条件；低）

３． 对于怀疑有足溃疡感染，而临床诊断不确定或不能解

释的糖尿病患者，进行炎性血清生物标志物的检测，如 Ｃ 反

应蛋白、红细胞沉降率或降钙素原。 （最佳实践声明）
４． 我们建议不使用足部温度（无论测量结果如何）或

定量微生物分析用以诊断糖尿病相关的足部软组织感染。
（有条件；低）

５． 对于疑似足部软组织感染的糖尿病患者，考虑细

菌培养，最好通过无菌收集的创面组织标本（通过刮除或

活检）确定致病微生物。 （有条件；中等）
６． 使用传统的微生物学技术而不是分子学技术，从

糖尿病相关的足感染患者的软组织或骨组织中取标本，作
为一线的鉴定病原菌方法。 （强；中等）

７． 对于糖尿病患者，可以考虑联合使用探针探及骨

测试、Ｘ 线片、红细胞沉降率、Ｃ 反应蛋白或降钙素原作为

诊断足部骨髓炎的初步检查。 （有条件；低）
８． 尽管有临床、普通 Ｘ 线片和实验室检查结果，但诊

断糖尿病相关的足部骨髓炎仍有疑问时，需要进行磁共振

成像检查。 （强；中等）
９． 考虑使用正电子发射断层扫描（ＰＥＴ）、白细胞标记

的骨扫描或单光子发射计算机断层扫描（ＳＰＥＣＴ）作为磁

共振成像的替代方法来诊断糖尿病相关的足部骨髓炎。
（有条件；低）

１０． 对于治疗前或治疗后怀疑患有足部骨髓炎的糖

尿病患者，考虑在术中或经皮穿刺骨组织（而非软组织）
获得骨组织样本进行培养。 （有条件；中等）

１１． 对于临床上没有感染的足溃疡，不要全身或局部

使用抗生素用以降低感染的风险或促进溃疡愈合。 （最
佳实践声明）

１２ａ． 使用任何在已发表的随机对照试验中证明有效

的全身抗生素方案，以标准（常规）剂量治疗糖尿病和足

部软组织感染患者。 （强；高）
１２ｂ． 对糖尿病伴足皮肤或软组织感染的患者进行为

期 １～２ 周的抗生素治疗。 （强；高）
１２ｃ． 如果感染正在改善，但范围广泛、消退速度慢于

预期，或者患有严重的周围动脉病变，则考虑继续抗生素

治疗，可长达 ３～４ 周。 （有条件；低）
１２ｄ． 如果在经过 ４ 周充分适当的治疗后，感染的证据

仍未解决，则重新评估患者，并考虑是否需要进行进一步

的诊断研究或替代治疗。 （强；低）
１３． 根据以下因素选择治疗糖尿病相关的足感染的

抗生素：可能或已证实的致病病原体及其抗生素敏感性；
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感染的临床严重程度；已发表的该种药物对糖尿病相关的

足感染有效性的证据；不良事件的风险，包括共生菌群的

附带损害；药物相互作用的可能性；药物的可及性和其花

费。 （最佳实践声明）
１４． 对于最近未接受抗生素治疗的、居住在温带地区

的患有轻度糖尿病相关的足感染的患者，抗生素的选择仅

针对需氧革兰氏阳性细菌（β－溶血性链球菌和金黄色葡

萄球菌，包括耐甲氧西林菌株，如果有指征）。 （最佳实践

声明）
１５．在温带气候下，不要根据经验对糖尿病相关的足

感染患者用针对铜绿假单胞菌的抗生素治疗。 但对于前

几周内从病变部位的培养物中分离出铜绿假单胞菌、居住

在热带或亚热带的中度或重度感染患者则应经验性地针

对铜绿假单胞菌治疗。 （最佳实践声明）
１６． 在糖尿病相关的足部骨髓炎小截肢后，对骨边缘

培养阳性的患者进行长达 ３ 周的抗生素治疗。 在没有骨

切除或截肢的情况下，对糖尿病相关的足骨髓炎实施 ６ 周

的抗生素治疗。 （有条件；低）
１７． 在抗生素治疗结束后至少有 ６ 个月的随访时间来

观察结果以确定糖尿病相关的足部骨髓炎的缓解。 （最
佳实践声明）

１８． 重度感染或中度糖尿病相关的足感染并伴有广泛

坏疽、坏死性感染、深部（筋膜下）脓肿、筋膜室综合征或严

重下肢缺血的患者应紧急外科会诊。 （最佳实践建议）
１９． 对中度和重度糖尿病相关的足感染进行早期（２４

～４８ ｈ 内）抗生素联合手术治疗，以清除感染和坏死的组

织。 （有条件；低）
２０． 对于合并周围动脉病变的糖尿病患者，一旦出现

伴有足部任何部位感染的溃疡或坏疽，立即请外科和血管

外科专家会诊，确定清创引流手术和（或）血运重建手术

的适应证和时间。 （最佳实践声明）
２１． 对有足部骨髓炎的糖尿病患者进行手术，切除感

染的骨组织并联合全身抗生素治疗。 （有条件；低）
２２． 对于以下患者可考虑内科抗生素治疗，不需要手

术：①前脚掌骨髓炎且不需要立即切开引流的患者；②没

有周围动脉病变的患者；③没有暴露的骨组织的患者。
（有条件；低）

２３． 我们建议不要使用以下治疗方法来治疗糖尿病

相关的足感染：辅助性粒细胞集落刺激因子治疗或局部杀

菌剂、银制剂、蜂蜜、噬菌体治疗或负压伤口治疗（有或没

有滴注）。 （有条件；低）
２４． 我们建议不要将局部（海绵、凝胶和骨水泥）的抗

生素与全身抗生素联合使用，用以治疗糖尿病患者的足部

软组织感染或骨髓炎。 （有条件；低）
２５． 我们建议不要使用高压氧治疗或局部氧治疗作

为治疗糖尿病相关的足感染的唯一指征的辅助治疗。

（有条件；低）
注：现有数据不允许推荐使用利福平来治疗糖尿病相

关的足部骨髓炎。

０　 引　 言

　 　 全球糖尿病的患病率在持续上升，据国际糖尿病联盟

估计，到 ２０２１ 年，全球有 ５．３７ 亿年龄在２０～７９ 岁的成年

人患有糖尿病［１］ 。 这种情况导致包括感染在内的足部并

发症的发病率上升，患者需要频繁的医疗服务，需要日常

创面处理、抗菌治疗、外科手术和高昂的医疗费用［２］ 。 特

别重要的是，ＤＦＩ 仍然是需要住院治疗的最常见的糖尿病

相关并发症，也是导致下肢截肢的最常见的诱因［３－４］ 。 在

一项大型前瞻性研究中， ＤＦＵ 感染患者的结局并不理想，
１ 年的溃疡愈合率仅 ４６％（其中 １０％后来复发），１ 年中

１５％的患者已经死亡，１７％的患者需要截肢［５］ 。
处理 ＤＦＩ 需要仔细正确地诊断病情，获得合适的标本

进行培养，深思熟虑地选择抗生素治疗，快速确定何时需

要手术干预，并提供任何所需的额外的创面管理和患者整

体管理。 一种系统的、基于证据的 ＤＦＩ 管理方法可能会改

善结果，特别是解决棘手的感染问题，并有助于避免并发

症，如危及生命的感染和肢体丧失。 这种方法最好由跨学

科团队提供，成员中应尽可能包括感染性疾病或临床 ／医
学微生物学专家［６］ 。 该团队还应努力确保最佳的创面局

部管理（如清洁和清创术）、减压、周围血管评估（如需要，
可进行血运重建）以及代谢（尤其是血糖）控制。 对于这

些方面，读者可以参考本 ＩＷＧＤＦ 指南中关于 ＤＦＵ 管理的

其他章节［７－９］ 。 如果这些方面问题没有得到充分解决而

只关注感染，治疗失败的概率会大大增加。
有几个指南可用于帮助临床医生管理 ＤＦＩ。 ＩＤＳＡ 于

２００４ 年制定了一项指南，该指南于 ２０１２ 年更新［１０－１１］ 。
ＩＷＧＤＦ 召集的一个专家小组自 ２００４ 年以来每 ４ 年发布

一次指南文件并被广泛应用［１２］ 。 目前的 ２０２３ 年版 ＩＷＧ⁃
ＤＦ 的 ＤＦＩ 临床指南更新了 ２０１９ 年版 ＤＦＩ 诊断和治疗指

南的内容［１３］ 。 ＩＷＧＤＦ 和 ＩＤＳＡ 现已同意提供一份两个学

会共同发布的关于 ＤＦＩ 诊断和治疗的联合指南。 因此，参
与编写新指南文件的专家小组首次包括 ＩＷＧＤＦ 和 ＩＤＳＡ
的成员，他们共同制定这份文件。

１　 背　 景

　 　 糖尿病患者足部皮肤和软组织的感染通常是在皮肤

保护作用破坏后发生的，最常见的这种破坏是 ＤＦＵ，通常

至少涉及表皮和部分真皮。 这种并发症最常发生在周围

神经病变患者中，也经常发生在周围动脉病变（ＰＡＤ）患

者中［１４］ 。 复杂的微生物菌群在创面定植后导致感染。 细

菌在创面定植是一种持续的现象，其定义是创面表面存在

细菌，但没有细菌侵入宿主组织的证据。 创面感染是一种
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由宿主组织中微生物的入侵和繁殖引起的病理状态，这些

微生物会引起炎症反应，通常随后会导致组织损伤。 由于

所有创面都存在细菌（通常带有潜在的致病微生物），因
此不能仅使用创面培养的结果来定义创面感染。 相反，
ＤＦＩ 是根据踝关节下方足部创面炎症过程的表现进行临

床定义的。 然而，在患有糖尿病相关的足部并发症的患者

中，炎症的症状和体征可能会被周围神经病变、ＰＡＤ 或免

疫功能障碍所掩盖。 患有糖尿病相关的并发症的患者可

能需要进行下肢截肢以控制感染或发展为多器官衰竭而

没有 ＤＦＩ 的局部临床表现，但这是非常罕见的。 虽然

ＰＡＤ 很少是足溃疡的主要原因，但它的存在会增加溃疡

感染的风险［１５－１８］ ，并对感染的结果产生不利影响［１５，１９－２０］ 。
因为感染与 ＰＡＤ 的结合会显著增加溃疡愈合不良和截肢

的风险，临床医生应尽快评估所有 ＤＦＩ 患者的创面血液灌

注状态和对血运重建手术的潜在需求［７］ 。
易患足感染的因素包括：创面较深、病程长、复发的或

创伤所致的创面；存在与糖尿病相关的免疫紊乱，特别是

中性粒细胞功能障碍；伴有慢性肾功能衰竭［１７，１９－２４］ 。 尽管

只有少数研究中进行了相关检查，但有慢性高血糖病史的

患者更易患 ＤＦＩ，出现严重的高血糖可能提示快速的进行

性或破坏性（坏死性）的感染［２５－２６］ 。
虽然大多数 ＤＦＩ 表现得溃疡相对较浅，但微生物可以

连续扩散到皮下组织，包括筋膜、肌腱、肌肉、关节和骨骼。
足部的解剖结构分为几个独立但相互连通的筋膜室或间

隔室，促进了感染向近端传播［２７］ 。 感染引起的炎症反应

可能导致间隔室压力超过毛细血管压力，导致受影响的间

隔室的缺血性组织坏死，从而发生进行性感染［２８－２９］ 。 间

隔室内的肌腱有助于感染的近端传播，感染通常从高压区

转移到低压区。 细菌毒力因子也可能在这些复杂的感染

中发挥作用［３０－３１］ 。 ＤＦＩ 患者的全身症状 （如发烧或发

冷）、明显的白细胞增多或严重的代谢紊乱并不常见，但
它们的存在表明感染更严重，可能威胁肢体（甚至危及生

命） ［４，３２－３３］ 。 如果不能迅速诊断和正确治疗，ＤＦＩ 往往进

展，有时进展迅速［３４］ 。 因此，经验丰富的感染专家（或团

队）应在 ２４ ｈ 内对患有严重 ＤＦＩ 的患者进行评估［３５］ 。 脓

性分泌物的积聚，尤其是在组织受压下或与坏死相关的情

况下，需要立即（通常在 ２４ ｈ 以内）进行手术减压和引流。
尽管成功治疗骨髓炎可能需要骨和（或）关节切除术（最
好使用保守的方法，如果可能的话，进行有限的切除并避

免截肢），但骨髓炎通常表现为软组织感染，需要紧急的

抗生素治疗和手术干预。
本文旨在提供关于糖尿病患者足感染诊断和治疗的

全面的、基于所有可用科学证据的循证综述的指南，这对

临床医生的治疗工作具有实际应用价值。

２　 方法论

　 　 推荐、评估、发展和评价分级（ＧＲＡＤＥ）框架用于制定

本指南［３６］ ，围绕着 ＰＡＣＯ 和 ＰＩＣＯ 格式确定关键临床问

题，确定患者重要结局，提供证据，评估证据的质量，并最

终从证据转向推荐。
ＩＷＧＤＦ 编辑委员会任命了一个由独立专家（本指南

的作者）组成的多学科工作组，以更新之前发布的 ２０１９ 年

指南。 此外，ＩＤＳＡ 委派了 ３ 名成员加入该工作组。
本指南中关键的临床问题是通过修订 ２０１９ 年指南的

ＰＩＣＯ 并完善每个组成部分以反映临床相关性而制定的。
指南面向参与 ＤＦＩ 诊断和管理的临床医生和其他医务人

员。 患者重要的结果生成后根据其对决策的重要性进行分

类。 由 Ｊｅｆｆｃｏａｔｅ 等定义的评价论文质量的标准也被用作参

考指南［３７］。 所有成员都对结果进行了投票，一致认为“至
关重要”的结果也包括在内。 编委会与来自不同地区和

ＩＤＳＡ 的外部专家协商，审查并批准了最终的 Ｐ（Ａ）ＩＣＯ。
然后，工作组成员系统地审查了文献，以解决每一组

预先指定的 Ｐ（Ａ）ＩＣＯ。 支持本指南的两项更新的 ＩＷＧＤＦ
系统综述已经完成并将单独发表，这两篇系统综述符合系

统综述的优先报告项目和 Ｍｅｔａ 分析（ＰＲＩＳＭＡ）指南［３８］ 。
更新的 系 统 综 述 的 研 究 方 案 可 从 ＰＲＯＳＰＥＲＯ 获 得

（ＣＲＤ４２０２２３２４７９５，ＣＲＤ４２０２２３２４８１２） ［３９－４０］ 。
在仔细权衡和评判总结后，由工作组的两名成员组成

一个小组确定具体临床问题推荐的方向、力度和措辞，旨
在明确、具体和清晰地说明推荐的内容，针对哪些人以及

在什么情况下提出推荐。 推荐中明确“支持”或“反对”特
定的干预措施或“干预或比较”，每条推荐的强度被评定

为“强”或“有条件”。 如上所述，根据 ＧＲＡＤＥ 审查的关键

结果，证据质量被评为“高”“中等”“低”或“非常低”。
工作组在线上会议中广泛讨论了每个问题的评判表

汇总和推荐。 经过讨论，对每条推荐使用投票程序，将推

荐方向划分为“支持”或“反对”特定干预（或“干预或比

较”），并将每条推荐的强度划分为“强”或“有条件”。 这

需要 ６０％的法定人数成员出席讨论并投票才能进行下一

步工作，并需要出席者的多数票对每条推荐做出最终决

定。 投票结果载于指南文件补充资料中的评判表汇总中。
这些推荐的理由由工作组的两名评估员组成的小组

根据评判表汇总编写，是对工作组如何得出推荐的方向和

力度的系统性描述，并总结了评判表汇总中各项目的研究

证据［３６，４１］ 。 此外，还可以在这些理由中添加专家意见和

与读者沟通有关的干预或推荐。
最后，所有推荐及其理由都被整理成指南草案文稿，

由审查过临床问题和结果的国际外部专家和曾患糖尿病

相关的足病的患者代表以及 ＩＷＧＤＦ 编辑委员会进行审

查。 工作组随后对指南草案文稿的所有反馈意见进行整

理、审查和讨论，并作相应修订，产生最终指南。
在发表的《国际糖尿病足工作组：指南的制定和方法

学（２０２３）》中，介绍了本指南制定方法的细节［４２］ 。
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３　 推　 荐

　 　 ＤＦＩ（包括 ＤＦＯ）患者的整体诊断和管理的循序渐进

的临床路径见图 １。
３．１　 诊　 断

临床问题： ＩＷＧＤＦ ／ ＩＤＳＡ 的 ＤＦＩ 分级系统能否预测

这种感染的结局？
推荐 １ａ：临床上根据炎症的局部或全身的症状和体

征，诊断糖尿病相关的足部软组织感染。 （ＧＲＡＤＥ 推荐：
强；证据质量：低）

推荐 １ｂ：采用 ＩＷＧＤＦ ／ ＩＤＳＡ 分级方案评估任何糖尿

病相关的足感染的严重程度。 （ＧＲＡＤＥ 推荐：强；证据质

量：低）
理由：临床医生诊治糖尿病合并足溃疡时，应始终评

估是否存在感染，如果存在，应对感染的严重程度进行分

级［４３－４４］ 。 专家已经提出了许多 ＤＦＵ 分级方案，但其中许

多只包括 “感染”是否存在［９］ 。 先前的前瞻性和回顾性研

究已经验证了全部或部分 ＩＷＧＤＦ ／ ＩＤＳＡ 的 ＤＦＩ 分类分级

方案可以作为更大的糖尿病相关的足病分类分级（ＰＥ⁃
ＤＩＳ）的一部分（见表 １） ［１５－１６］ 。 严重感染的其他分级方

案，例如，国家早期预警评分（ＮＥＷＳ） ［４５－４６］ 或快速连续器

官衰竭评估（ｑＳＯＦＡ） ［４７］ ，可用于识别或预测脓毒症患者

的预后。 然而，没有数据支持将 ＩＷＧＤＦ ／ ＩＤＳＡ 感染分级

中的全身炎症反应综合征（ＳＩＲＳ）改为 ＤＦＩ 的任何其他分

级。 ＤＦＵ 的两种常用分类分级系统，即创面、缺血和足感

染（ＷＩｆＩ 分类分级）以及部位、缺血、神经病变、细菌感染、
溃疡面积和溃疡深度（ ＳＩＮＢＡＤ 分类分级），它们使用了

ＩＷＧＤＦ ／ ＩＤＳＡ 的感染分级作为其感染部分的分级方法，并
且已经用患者的数据进行了验证 ［４８－４９］ 。

图 １　 循序渐进治疗糖尿病相关的足感染的路径
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本指南中重要的是，我们根据以下证据定义了 ＤＦＩ：足部

任何部位的炎症而不仅仅是溃疡，或 ＳＩＲＳ 的出现。 由于

骨髓炎具有重要的诊断、治疗和预后意义，我们在等级号

“３”或“４”后用“（Ｏ）”表示骨感染的存在，将其区分开来

（见表 １）。 我们没有使用“骨炎”（ｏｓｔｅｉｔｉｓ）这个术语，它只

是反映皮质骨的感染，而不涉及髓质。 尽管病原体是通过

从溃疡到骨皮质的连续传播而不是通过血液途径传播到

髓质进入骨骼，但临床上、影像学或组织学很难区分皮质

骨感染和髓质骨感染。 此外，我们认为这两个实体不需要

单独的治疗干预。 因此，我们决定将“骨髓炎”一词用于

这两种疾病。
在我们对糖尿病患者足感染诊断的系统综述［５０］ 中，

确定了新的具有高偏倚风险的研究［５１－５５］ 。 其主要问题涉

及是否应该通过合并中度和重度感染类别并根据软组织

感染或骨髓炎的风险类别来考虑修改当前的 ＩＤＳＡ ／ ＩＷＧ⁃
ＤＦ 感染分级。 证据质量的不足使得我们不能将坏死性筋

膜炎或 ＳＩＲＳ 的实验室风险指标视为预测下肢截肢、病死

率或其他临床结果的可靠工具［５３－５４］ 。 在缺乏其他验证研

究的情况下，以及由于中等程度的偏倚风险，我们选择不

改变 ＩＤＳＡ ／ ＩＷＧＤＦ 的感染分级，见表 １。
考虑到延误诊断可能带来的负面后果，确定糖尿病患

者的足感染至关重要。 此外，区分感染和未感染的创面可

能有助于避免在没有感染的情况下不必要地使用抗生素。
尽管其证据质量低，但考虑到 ＩＷＧＤＦ ／ ＩＤＳＡ 感染分级的使

用可能对 ＤＦＩ 患者的抗生素使用和临床结果产生重大影

响，我们给予强烈推荐。
推荐 ２：根据 ＩＷＧＤＦ ／ ＩＤＳＡ 分级，所有重度足感染或

患有重要相关疾病的中度足感染的糖尿病患者应住院治

疗。 （ＧＲＡＤＥ 推荐：有条件；证据质量：低）
理由：关于 ＤＦＩ 患者是否需要住院，ＩＷＧＤＦ ／ ＩＤＳＡ 感

染的分级为这一决定提供了信息［４］ 。 住院是一项昂贵且

有限的资源，可能会给患者带来重大不便和潜在的医院相

关风险。 许多 ＤＦＩ 患者不需要住院治疗，但有些应该住院

治疗。 应该考虑让所有重度足感染以及有关键的相关并

发症、特别是合并 ＰＡＤ 的中度感染的患者住院治疗，以确

保及时有效的治疗（见表 ２），因为这些患者不良结局的风

险更高，尤其是截肢或死亡［４，１７－１９］ 。 值得注意的是，存在

骨髓炎不一定需要住院治疗，因为许多这类患者临床状况

稳定，可以口服抗生素治疗。 对于那些需要静脉注射抗生

素治疗、有大量相关软组织感染、需要特殊诊断测试或紧

急手术治疗的患者，住院治疗可能更合适（至少在初期）。
幸运的是，几乎所有轻度感染的患者以及许多中度感染但

没有任何关键的相关疾病的患者，可以在门诊接受治疗。
在一些国家，家庭非肠道抗生素的可用性是影响住院需求

的另一个依赖性因素。 大多数已发表的 ＤＦＩ 研究都招募

住院患者，但在过去 ２０ 年里，一些作者报告了门诊治疗的

　 表 １　 糖尿病患者足感染的表现和严重程度的分级系统ａ

感染的 ＩＷＧＤＦ ／ ＩＤＳＡ 临床分级和定义
ＩＷＧＤＦ ／ ＩＤＳＡ

分级

无全身或局部症状或感染迹象 １（无感染）
感染：至少存在以下两种临床表现： ２（轻度）
　 ·局部肿胀或硬结

　 ·红斑＞溃疡周边 ０．５ ｃｍ，但＜２ ｃｍｂ

　 ·局部压痛或疼痛

　 ·局部发热

　 ·脓性分泌物

　 并且，没有其他引起皮肤炎症反应的原因

　 　 （例如创伤、痛风、急性夏科神经性关节

　 　 　 病、骨折、血栓形成或静脉淤滞）
没有全身炎性反应的感染并且包括（以下两 ３（中度）
　 种或任一种情况）：
　 ·红斑从创面边缘延伸≥２ ｃｍｂ

　 ·比皮肤和皮下组织更深的组织感染（如
　 　 　 肌腱、肌肉、关节和骨骼）
　 骨感染（骨髓炎） ｃ 加 “（Ｏ）”
任何足感染并伴有全身性表现［（全身炎症 ４（重度）
　 反应综合征（ＳＩＲＳ）］，表现≥以下中的 ２种：
　 ·体温＞３８ ℃或＜３６ ℃
　 ·心率＞９０ 次 ／ ｍｉｎ
　 ·呼吸频率＞２０ 次 ／ ｍｉｎ，或二氧化碳分

　 　 压＜４．３ ｋＰａ（３２ ｍｍＨｇ， １ ｋＰａ＝ ７．５ ｍｍＨｇ）
　 ·白细胞计数＞１２×１０９ ／ Ｌ（１２ ０００ ／ ｍｍ３），
　 　 或＜４×１０９ ／ Ｌ（４ ０００ ／ ｍｍ３），或未成熟

　 　 （杆状核）形式＞１０％
　 骨感染（骨髓炎） ｃ 加 “（Ｏ）”

　 　 注：临床上足部缺血使得糖尿病足感染的诊断和治疗更

为困难。 ａ：感染指的是足的任何部位，而不仅仅是创面或溃

疡；ｂ：从创面边缘向任何方向进展；ｃ：如果骨髓炎得到证实，
但没有≥２ 个局部或全身炎症体征和（或）症状，则将足感染

定为 ３ 级（Ｏ），如果≥２ 个 ＳＩＲＳ 表现，为 ４ 级，见正文。

良好结果［５２－５４］ 。 因此，正确评估感染的严重程度至关重

要，因为从仅需口服抗生素治疗到病情复杂到需手术联合

肠外广谱抗生素治疗患者的管理明显不同。 鉴于证据质

量较低、研究之间不一致以及各国患者特征和医疗保险政

策的差异将影响住院决定，我们提出了有条件的推荐。
推荐 ３：对于怀疑有足溃疡感染，而临床诊断不确定

或不能解释的糖尿病患者，进行炎性血清生物标志物的检

测，如 Ｃ 反应蛋白、红细胞沉降率或降钙素原。 （最佳实

践声明）
理由：炎症生物标志物如血白细胞计数、ＥＳＲ、ＣＲＰ 和

ＰＣＴ 的检测广泛可用，易于获得，除 ＰＣＴ 外，大多数都相

对便宜。 一些研究调查了其他炎症标志物在 ＤＦＩ 诊断或

随访中的作用，但这些研究的样本量小且质量低［１１］ 。 大

多数可采用的研究通过将这些炎症标志物与 ＩＤＳＡ ／ ＩＷＧＤＦ
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表 ２　 更严重 ＤＦＩ 的提示和需要住院的指证［４， １７－１９］

Ａ． 更严重 ＤＦＩ 的提示

溃疡的特征

　 溃疡　 　 　 　 　 　 穿透皮下组织（如筋膜、肌腱、肌肉、
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 关节或骨骼）
　 蜂窝织炎　 　 　 　 广泛（＞２ ｃｍ），远离溃疡，或迅速进

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 展（包括淋巴管炎）
　 局部症状和体征　 严重的炎症或硬结、捻发音、大疱、
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 颜色改变、坏死或坏疽、瘀斑或瘀

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 点，以及新发生感觉缺失或局部

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 疼痛

全身表现

　 起病　 　 　 　 急性发作和（或）恶化或进展迅速

　 系统性　 　 　 全身性发热、发冷、低血压、意识模糊和

　 　 　 　 　 　 　 　 血容量不足

　 实验室检查　 白细胞增多、ＣＲＰ 升高或红细胞沉降率

　 　 　 　 　 　 　 　 升高、严重或恶化的高血糖，酸中毒，
　 　 　 　 　 　 　 　 新发或恶化的氮质血症和电解质异常

　 并发症特点　 存在特别的异物（意外或手术植入）、穿
　 　 　 　 　 　 　 　 刺造成的创面、深部脓肿、动脉或静脉

　 　 　 　 　 　 　 　 功能不全、淋巴水肿、免疫抑制性疾病

　 　 　 　 　 　 　 　 或治疗、急性肾损伤

　 治疗失败　 　 经过明显合适的抗生素和支持性治疗后

　 　 　 　 　 　 　 　 病情仍进展

Ｂ． 考虑住院的因素

提示更严重的 ＤＦＩ
重度感染（见上文所述更严重的 ＤＦＩ）
代谢或血流动力学不稳定

需要静脉注射治疗（不适用于门诊）
所需的诊断检查不能在门诊完成

严重的足部缺血

需要外科手术（超过小手术）
门诊管理失败

需要更复杂的换药，超过了患者本人及其照护者的能力

需要持续的密切的观察

感染标准的结果进行比较来评估其价值［４，５５］ 。 遗憾的是，
现有研究中的患者的感染严重程度并不总是明确的，这可

能是研究结果出现差异的原因。 此外，许多研究没有具体

说明入选患者最近是否接受了抗生素治疗，这就会影响对

结果的判断。 特别值得注意的是，白细胞水平被用作将感

染分类为重度（４ 级）的 ＩＤＳＡ ／ ＩＷＧＤＦ 判断标准之一。 现

有的研究发现白细胞与感染严重程度几乎没有相关

性［５９－６４］ ，大约一半被诊断为 ＤＦＩ 的患者的白细胞正

常［６３－６４］ 。 在大多数研究中，与未感染的 ＤＦＵ 患者相比，感
染 ＤＦＵ 患者的 ＥＳＲ 值更高［５９－６０］ 。 但 ＥＳＲ 值可能受到各

种合并症（如贫血和氮质血症）的影响，并且在急性感染

中可能不会升高，因为这种炎症生物标志物的反应相对较

慢。 ＥＳＲ 高度升高（≥７０ ｍｍ ／ ｈ）诊断 ＤＦＯ 的敏感性、特
异性和曲线下面积（ＡＵＣ）分别为 ８１％、８０％和 ０．８４［６５］ 。

与 ＥＳＲ 相比，ＣＲＰ 水平往往随着感染的发生而上升

得更快，随着感染的控制而下降得更快。 一直以来人们发

现，感染的 ＤＦＵ 患者的血清 ＣＲＰ 值显著高于无感染的

ＤＦＵ 患者，无感染 ＤＦＵ 患者的 ＣＲＰ 值也显著高于无足溃

疡的患者，并且 ＣＲＰ 值随着感染的严重程度而显著升

高［６５－６６］ 。 与白细胞和 ＥＳＲ 相比，ＣＲＰ 对 ２ 级（轻度感染）
ＤＦＵ 显示出更高的诊断准确性［６６］ 。 对血清 ＰＣＴ 水平的研

究发现，感染的 ＤＦＵ 患者的 ＰＣＴ 水平显著高于未感染的

ＤＦＵ 患者，但这些值与感染严重程度之间几乎没有相关

性［５５－５７，６０－６１］。 研究中所使用的高度可变的切点值使得这些

炎症标志物的研究结果很难解释。 由于其特异性和敏感性

有限，当用作唯一的诊断工具时，不超过 ０．８５，因此当临床

评估后不确定性持续存在时，应使用炎症生物标志物。 我

们就 ＥＳＲ、ＣＲＰ 或 ＰＣＴ 的使用推荐采用了最佳实践声明，
原因是其用于 ＤＦＩ 的诊断具有过度或不足的潜在危害，基
于研究的证据质量低，结果不一致，切点值不一致。

推荐 ４：我们建议不使用足部温度（无论测量结果如

何）或定量微生物分析用以诊断糖尿病相关的足部软组织

感染。 （ＧＲＡＤＥ 推荐：有条件；证据质量：低）
理由：虽然各种影像检查被广泛用于诊断骨组织感染

（见后文），但很少有数据表明它们对软组织感染的诊断

有用。 为评估 ＤＦＩ 而研究的其他诊断学检查，包括足部拍

片和红外热像仪，使用这些仪器进行的几项研究已经检验

了它们在预测足溃疡发生方面的价值。 总的来说，在医院

内看到的 ＤＦＵ 患者中，使用红外热像仪或数字热像仪似

乎无法对诊断感染或预测临 床 结 局 提 供 实 质 性 帮

助［６７－７０］ 。 虽然红外成像可能不会对人体造成伤害，但其

使用因可用性很低而受到限制。
一些人主张将培养物中是否存在大量细菌（通常定义

为每克组织≥１０５ 个菌落形成单位）作为区分 ＤＦＵ 感染和

未感染的基础［７１－７２］ 。 然而，没有令人信服的数据（来自使

用传统培养或分子学方法的研究）支持这一概念［７３］ 。 在

已发表的研究中，使用了微生物分析作为参考检查来评估

诊断 ＤＦＩ 的临床征象的有效性，但所用的感染定义在不同

作者之间各不相同，甚至在同一团队进行的研究之间也各

不相同。 在一些微生物分析的研究中包括了在创面取样

时已经接受抗生素治疗的患者（这可能会抑制细菌生长并

导致其计数减少），其他研究者则未能提供有关这一重要

的容易混淆问题的信息。 另外，有时被称为“创面生物负

载”的测量方法耗时且相对昂贵。 目前大多数临床医生在

日常管理患者时都无法使用经典的定量培养和分子定量

技术。 我们反对推荐这些诊断方法是基于这些耗时和耗

资源的技术数据有限，这些技术通常不可用，并可能导致

ＩＤＦＵ 的过度诊断和不必要的治疗。 该推荐是有条件的，
因为证据质量很低。

临床问题：对于患有 ＤＦＩ 的患者，哪种测试最能识别
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病原体，并有助于更有针对性地使用抗生素？
推荐 ５：对于疑似足部软组织感染的糖尿病患者，考

虑细菌培养，最好通过无菌收集的创面组织标本（通过刮

除或活检）确定致病微生物。 ＧＲＡＤＥ 推荐：有条件；证据

质量：中等）
理由：在绝大多数情况下，从 ＤＦＩ 组织中获得的用于

培养的样本（在清洁和清创术后获取并尽量避免污染）提
供了关于病原体及其抗生素敏感性的有用信息，从而有助

于选用抗生素治疗。 如果患者最近没有接受过抗生素治

疗，并且没有其他异常情况或抗生素耐药病原体的风险因

素（例如，特定的暴露或以前的培养结果），则选择不进行

细菌培养的经验性治疗可能是合理的。 在其他情况下，尽
管表面拭子取样更容易进行，但我们在两项系统综述［７０－７１］

（有低质量证据）、一项小型前瞻性研究［７２］ 和一项精心设

计的前瞻性研究［７３］ 的基础上，建议清创后从溃疡基底部

采集软组织样本进行细菌培养。 组织样本的细菌培养结

果的敏感性和特异性高于表浅的拭子取样。 采集组织样

本可能需要采集者进行更多的训练，并会给患者带来轻微

的不适或出血风险，但我们认为其益处显然大于这些很小

的伤害风险。 由于缺乏确定溃疡感染的明确标准，使用哪

种标本的证据质量不高。
重复细菌培养可能对抗生素治疗效果不好的患者有

用，但这可能会导致分离出抗生素耐药性菌株，这些菌株

可能是污染的，而不是致病菌。 非常重要的一点是，培养

结果的准确性取决于临床和微生物学工作人员在整个样

本从取样、传送样品到检验整个过程中提供的信息的质

量。 临床医生应提供与患者及其标本采集等相关的关键

临床细节，临床微生物学检测应提供足够全面和清晰的生

物体分离及其敏感性特征的报告。 当医务人员面对低收

入患者，医疗资源有限、无法随时获得细菌培养结果或后

续管理时，对 ＤＦＩ 的取材组织进行革兰氏细菌染色涂片可

能是一种相对简单且廉价的方法，可以直观显示可能的致

病菌的类别，有助于指导经验性治疗［７８］ 。 该建议是有条

件的，有一定的证据确定性，基于不同质量的临床研究，包
括一项大型前瞻性研究。

推荐 ６：使用传统的微生物学技术而不是分子学技

术，从糖尿病相关的足感染患者的软组织或骨组织中取标

本，作为一线的鉴定病原菌方法。 （ＧＲＡＤＥ 推荐：强；证
据质量：中等）

理由：分子微生物学技术已经证明，大多数 ＤＦＩ 菌群

比传统细菌培养方法所揭示的更为多样和丰富［７９－８３］ 。 我

们的系统综述确定了最近的 ４ 项单中心前瞻性研究，这些

研究将不同的非培养（分子微生物学）方法的结果与传统

细菌培养的结果进行了比较［５０，８４－８７］ 。 这些研究解决皮肤

和软组织感染（ＳＳＴＩ）以及足部骨髓炎的问题。 他们一致

发现，除了厌氧菌外，分子微生物学技术和传统细菌培养

方法在鉴定最具临床相关性的病原体方面的一致性超过

７０％，非培养技术更频繁地鉴定出了厌氧菌［８３］ 。 研究还

证实，非培养技术，特别是宏基因组下一代测序（ｍＮＧＳ），
从包括骨组织在内的组织样本中识别出了比传统细菌培

养更多的细菌［８４－８７］ 。 目前， ｍＮＧＳ 技术的使用尚不会缩

短病原体识别的时间，但随着新技术的开展，这种情况可

能会改变。 这些技术可能有助于选择经验性抗生素治疗，
并降低不适当治疗（即抗生素未能覆盖所涉及的细菌，包
括多重耐药细菌）的风险。 另一方面，由于分子微生物学

技术目前无法区分死菌还是活菌，人们担心这类方法在临

床上的应用可能会导致不合理地使用广谱抗生素。 针对

ＳＳＴＩ 或 ＤＦＯ 的分子微生物学研究中所包括的受试者相对

较少，具有较高的偏倚风险，并且没有提供有关研究结果

对临床管理指导价值的信息。 具体而言，我们不知道通过

分子生物学方法鉴定出的许多菌属中的哪一种有助于判

定感染的临床状态或需要靶向的抗生素治疗。 总的来说，
我们承认分子微生物学技术在认识 ＤＦＩ 的病理生理学方

面的重要作用，这些技术在未来的临床实践中有很好的应

用前景。 然而，我们不建议在日常的临床实践中使用它

们，因为阳性结果的意义尚不明确，对抗生素治疗没有明

显影响，且成本高，可用性有限，这是基于前瞻性研究证据

的适度确定性、较高的偏倚风险、相对较高的成本以及缺

乏这些技术将在多大程度上影响临床管理的信息。 因此，
目前，临床医生应该继续对标本进行常规培养，以确定致

病微生物的信息及其抗生素敏感性。
临床问题：对于疑似足部骨组织或关节感染的糖尿病

患者，在诊断糖尿病相关骨髓炎（包括残余或术后骨髓

炎）时，哪些测试与骨活检结果的相关性最好？
推荐 ７：对于糖尿病患者，可以考虑联合使用探针探

及骨测试、Ｘ 线片、红细胞沉降率、Ｃ 反应蛋白或降钙素原

作为诊断足部骨髓炎的初步检查。 （ＧＲＡＤＥ 推荐：有条

件；证据质量：低）
理由：糖尿病患者足部骨髓炎的诊断可能很困难，部

分原因是缺乏被普遍接受的定义或标准，还有部分原因与

常用的诊断检查结果之间的一致性低有关［８８］ 。 骨髓炎可

以发生于任何足溃疡，尤其是溃疡发病已经数周，或大的、
深的、位于骨质突起部位、可见到骨质的、伴有红斑、肿胀

（“香肠样”）的足趾的溃疡［８９］ 。
诊断足部骨感染至关重要，因为它的存在大大增加了

小截肢和大截肢的风险。 对怀疑有骨组织感染的糖尿病

相关的足部创面的检查通常包括体格检查和常规 Ｘ 线片，
一些血液生物标志物可能有用。 下面将讨论这些问题。
ＤＦＯ 的准确诊断对于启动适当的治疗以及避免对没有

ＤＦＯ 患者进行不合理的长期抗生素治疗和手术至关重要。
①探针探及骨（ＰＴＢ）测试：在足部的临床检查中，ＰＴＢ

测试是最有用的，但在具体操作中，临床医生的技术和经
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验、溃疡的位置及其病因可能会影响测试的可靠性［９０－９１］。
对 ＰＴＢ 测试的系统综述发现，其检测 ＤＦＯ 的灵敏度为

０．８７，特异度为 ０．８３［９２］。 总体而言，在诊断 ＤＦＯ 时，如果

ＰＴＢ 测试在高危患者中呈阳性，则提示可以诊断；如果在低

风险患者中呈阴性，则有助于排除 ＤＦＯ 诊断。 该程序易于

学习和执行，只需要一个无菌的钝金属探针（轻轻插入伤

口，感觉坚硬、粗糙的结构可确定结果阳性），价格低廉，基
本上无害，但观察者之间的一致性只是中等［９３］。 值得注意

的是，如果临床医生不擅长该检测，则不应该依赖这一结

果，因为操作有误可能导致不正确的结果。
②普通 Ｘ 线：任何可能有骨组织感染的患者都应该首

先进行足部 Ｘ 线检查。 根据一位经验丰富的临床医生的

解释，骨组织感染的特征性发现（见表 ３）高度提示骨髓

炎，但类似的异常也可能由夏科（Ｃｈａｒｃｏｔ）骨关节病和其

他疾病引起。 由于普通 Ｘ 线检查相对便宜、可广泛使用且

危害最小，我们建议将其作为 ＤＦＩ 常规评估内容的一部

分。 这种影像学检查提供了有用的信息，特别是关于潜在

骨关节组织的状态、深层组织中气体的存在以及任何不透

射线的异物的存在。 此外，如果患者出现其他足部问题，
图像可以用作病情的动态比较和参考。 由于普通 Ｘ 线检

查对急性骨髓炎不敏感，当摄片结果正常但高度怀疑有骨

髓炎时，在 ２～３ 周内重复检查通常是有用的［９４］ 。 一项对

ＤＦＯ 患者的回顾性研究发现，在调整混杂因素、炎症生物

标志物等因素时，Ｘ 线检查实际上比 ＭＲＩ 更有用，这一结

果已被组织学证实［９５］ 。 但当出现非感染性变化（尤其是

与神经性骨关节病相关的变化）时，Ｘ 线检查的解读可能

很困难（即使对于有经验的解读者来说也是如此），最终

可能需要先进的影像学技术甚至骨组织培养来确认或排

除足部骨髓炎。
表 ３　 ＤＦＯ 的 Ｘ 线平片特征

Ｘ 线平片特征

·Ｘ 线平片上的特征ａ 或系列新的不断发展的特征ｂ，包括：
　 －骨皮质缺失，伴有骨融合或脱钙化

　 －局部骨小梁模式或骨髓射线透过性丧失（去矿物质化）
　 －骨膜反应或局部隆起

·骨硬化，有或无侵蚀

·皮下脂肪中的异常软组织密度或气体密度，从皮肤向

　 　 下方骨组织延伸，表明存在深度溃疡或窦道

·存在死骨：与正常骨组织分离的具有放射密集外观的

　 　 坏死骨组织

·存在包壳：在先前存在的骨骼外部形成的一层新的骨

　 　 骼生长层，由骨膜剥离产生

·排泄道的存在：排泄道或皮质的开口，螯合物或肉芽组

　 　 织可能通过该开口排出

　 　 注：ａ：与患有较大骨组织骨髓炎的年轻患者相比，ＤＦＯ
患者的一些特征（例如死骨、包壳和排泄道）出现的频率较

低；ｂ：通常间隔几周。

③血清生物标志物： ２０１９ 年发表的一项系统研究中

发现，ＥＳＲ≥７０ ｍｍ／ ｈ 的灵敏度、特异性和 ＡＵＣ 分别为

０．８１、０．８ 和 ０．８４，而 ＰＣＴ 的价值由于数据不足而无法评

估［６５］。 ２０２２ 年发表的一项最新系统综述和 Ｍｅｔａ 分析发

现，与 ＥＳＲ、白细胞和 ＣＲＰ 相比，ＰＣＴ 具有最高的诊断测试

准确性，其敏感性、特异性和 ＡＵＣ 分别为 ０． ８５、０． ６７ 和

０．８４４，临界值为 ０．３３ ｎｇ ／ ｍＬ［６６］。
鉴于不同操作检查之间缺乏一致性，仅使用 ＥＳＲ、

ＣＲＰ 和 ＰＣＴ 作为检测软组织 ＤＦＩ 患者 ＤＦＯ 的生物标志物

是不合适的，但将其与其他诊断测试结合使用可能是有用

的［５０，９６］。 最近两项具有高偏倚风险的大型回顾性单中心研

究使用骨组织样本培养和（或）组织学结果作为参考标准，
发现，ＥＳＲ＞６０ ｍｍ／ ｈ 同时 ＣＲＰ≥８０ ｍｇ ／ Ｌ 对 ＤＦＯ 的诊断

具有较高的阳性预测值，但有适度的阴性预测值。 另一项

研究发现，ＥＳＲ 升高（＞４３ ｍｍ ／ ｈ）和 ＰＴＢ 检测呈阳性的组

合与骨培养和 （ 或） 组织学结果阳性具有高度相关

性［９７－９８］ 。 总体而言，无论是 Ｘ 线片、炎症生物标志物

（ＥＳＲ、ＣＲＰ 和 ＰＣＴ）还是 ＰＴＢ 检测，都不能单独可靠地确

切排除 ＤＦＯ 的诊断。 当经临床评估和足部 Ｘ 线检查后仍

然怀疑诊断时，我们建议检测 ＥＳＲ、ＣＲＰ 或 ＰＣＴ。 但这一

推荐是有条件的，因为基于低质量的证据和诊断准确性结

果的数据不一致，有诊断骨组织感染过度或不足的风险。
推荐 ８：尽管有临床、普通 Ｘ 线片和实验室检查结果，

但诊断糖尿病相关的足部骨髓炎仍有疑问时，需要进行磁

共振成像检查。 （ＧＲＡＤＥ 推荐：强；证据质量：中等）
推荐 ９：考虑使用正电子发射断层扫描（ＰＥＴ）、白细

胞标记的骨扫描或单光子发射计算机断层扫描（ＳＰＥＣＴ）
作为磁共振成像的替代方法来诊断糖尿病相关的足部骨

髓炎。 （ＧＲＡＤＥ 推荐：有条件；证据质量：低）
理由：根据患者的病情，许多患者不需要高级影像学

检查来诊断骨髓炎。 在需要时，ＭＲＩ 已成为诊断 ＤＦＯ 最

常用的先进影像学技术，其成本适中（约为普通 Ｘ 线检查

的 １０ 倍），在高收入国家广泛可用。 除了被用作一种非常

敏感的诊断工具外，ＭＲＩ 还可以很好地描述软组织以及骨

骼和关节的解剖结构，这有助于在术前检测任何化脓性聚

集或骨骼受累的程度。 在先进的影像学技术中，ＭＲＩ 是研

究最多的，与其他一些先进影像学技术相比，它的成本更

低，可以评估足部软组织和骨骼感染的存在和程度［９９－１００］ 。
值得注意的是，非感染性病变（如创伤、先前的足部手术或

Ｃｈａｒｃｏｔ 神经性关节病）引起的反应性骨髓水肿的存在降

低了其特异性和阳性预测值［１０１－１０２］ 。 在选定的可能患有

神经性骨关节病的患者中，ＭＲ 血管造影、动态对比增强

ＭＲＩ 或神经造影可以更好地区分 Ｃｈａｒｃｏｔ 关节病和骨髓

炎［１０３－１０６］ 。 经过肌肉骨骼专业的放射科医生两次读取结

果，可以提高 ＭＲＩ 检查结果的准确性［１０７］ 。 另一个可能提

高 ＭＲＩ 诊断 ＤＦＯ 灵敏度的发现是检测到感兴趣骨髓区域
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（ＲＯＩ）的比例增加或在 Ｔ２ 的 ＲＯＩ 关节液增多或短 Ｔａｕ 反

转恢复（ＳＴＩＲ）序列［１０８］ 。 一项系统综述和 Ｍｅｔａ 分析比较

了影像学检查（Ｘ 线平片、骨扫描、ＭＲＩ、ＳＰＥＣＴ 和 ＰＥＴ）诊
断 ＤＦＯ 的准确性，结果显示，１８Ｆ－氟脱氧葡萄糖（ＦＤＧ） －
ＰＥＴ 和９９ ｍＴｃ－六甲基丙烯胺肟（ＨＭＰＡＯ）标记的白细胞骨

扫描具有最高的特异性（两者均为 ０．９２） ［１０９］ 。 对于 ＭＲＩ
禁忌证患者，临床医生可以选择其他影像学技术［例如

ＦＤＧ－ＰＥＴ ／ ＣＴ、ＨＭＰＡＯ 标记的白细胞骨扫描或９９ ｍＴｃ 标记

的泛素（ＵＢＩ）ＳＰＥＣＴ ／ ＣＴ］ ［１０９－１１４］ 。
与核（如白细胞）成像相比，ＰＥＴ，特别是 ＰＥＴ 与 ＣＴ

扫描相结合，提供了高空间分辨率、精确的解剖定位，可能

对慢性感染有更高的灵敏度、更容易的性能、可更快获取

结果和低辐射暴露。 总的来说，现有的研究比较了 ＭＲＩ
和核成像技术对疑似 ＤＦＯ 患者的诊断准确性，结果相互

矛盾［１０６－１０９］ 。 ＭＲＩ 和 ＦＤＧ－ＰＥＴ ／ ＣＴ 与其他解剖和功能成

像方法相比有几个优点，包括采集时间短、分辨率高、辐射

剂量低和耐受性好［１１２］ 。 这些先进影像学技术的可用性和

成本可能因地理位置不同而不同，但在诊断仍有疑问以及

获得骨活检的选择有限的情况下可能有用。
对于 ＤＦＯ 中高级影像学技术的诊断准确性，由于纳入

研究结果的严重不一致、不精确和间接性，证据的总体确定

性是中等的。 尽管证据的确定性适中，但强烈建议在 ＤＦＯ
诊断中使用 ＭＲＩ，原因是其结果准确性很高，尤其是关于软

组织、骨骼和关节结构的信息。 尽管证据的确定性是适度

的，但对于在 ＤＦＯ 中使用 ＳＰＥＣＴ ／ ＣＴ 和 ＰＥＴ ／ ＣＴ，还是提出

了有条件而非强烈的推荐，因为这种模式缺乏可及性和可

行性，并且实施这种技术需要大量的资源和专业知识。
推荐 １０：对于治疗前或治疗后怀疑患有足部骨髓炎

的糖尿病患者，考虑在术中或经皮穿刺骨组织（而非软组

织）获得骨组织样本进行培养。 （ＧＲＡＤＥ 推荐：有条件；证
据质量：中等）

理由：获取骨组织标本进行细菌培养来诊断骨髓炎是

诊断感染的公认标准，也是确定病原体的唯一明确方法。
然而，大多数怀疑有 ＤＦＯ 的患者通常不进行骨活检，原因

是缺乏经过充分培训的专业人员来进行操作和（或）担心

可能的不良影响，特别是骨折或诱发骨感染［１１５］ 。 已发表

的研究一致报道，骨组织培养和非骨组织培养结果的相关

性较低，大多数＜５０％，金黄色葡萄球菌的两种培养的结果

相关性最高［１１－１１８］ 。 这一结果具有潜在的重要性，因为对

骨组织感染病原体的错误识别可能会增加治疗失败的风

险，尽管只有一项已发表的研究曾报道过［１１９］ 。 有一项多

中心、前瞻性、随机研究［ＢｏｎＥ－ＢｉＯＰｓｙ（ＢｅＢｏＰ）试验］正

在进行，目的就是确定 ＤＦＯ 的治疗结果是否因所选择诊

断策略的不同（即骨培养与创面培养）而不同［１２０］ 。
为了提供对真实病原体的最准确的评估并避免皮肤

菌群对骨组织样本的污染，以无菌的方式收集骨组织样本

（即通过完整和未感染的皮肤经皮或术中收集骨组织样

本）很重要［１１６］ 。 对疑似 ＤＦＯ 的 ４６ 对患者经创面或经皮

骨组织活检的前瞻性的直接比较发现，结果的一致性仅为

４２％ ［１２１］ 。 为了避免假阴性培养结果，一些专家建议接受

抗生素治疗的患者推迟骨活检，直到停止抗生素治疗至少

几天，理想情况下至少 ２ 周。 这仍然是一个有争议的问

题，活检前无任何抗生素治疗的最佳持续时间尚不清楚。
在最近的研究中，既往抗生素治疗史与骨培养结果呈假阴

性的可能性增加有关［１２３－１２４］ 。 已发表的研究表明，经皮和

术中取骨组织活检都是安全的。 经皮骨组织活检通常不

痛苦（因为大多数受影响的患者都有感觉神经病变，也可

以使用局部麻醉剂），并发症很少［１１７－１１８］ 。 获取骨组织样

本通常需要外科医生或放射科医生的帮助，最近的研究表

明，任何训练有素的医技人员都可以在床边安全地进行这

一操作［１２４－１２５］ 。 当手术和（或）影像学设施不可行或不可

用时，床边经皮活检可以更容易地获得骨组织进行培养。
值得注意的是，如果从深层感染软组织中无菌收集的标本

只生长出一种致病菌，尤其是金黄色葡萄球菌，则可能不

需要进行骨组织活检［１１］ 。 骨组织培养有确定病原体的优

势，但如果患者正在接受抗生素治疗，病理组织学检查可

能更敏感，如果标本受到污染，则病理组织学检查可能会

更有特异性。
几项研究表明，在接受骨切除术的患者中，外科医生

可以获得 １ ／ ３～２ ／ ３ 的临床上似乎未感染的保留的骨样本

（也称为“边缘骨”“远端骨”或“近端骨”），这些样本会有

残余感染的培养或病理学证据［１２６－１３０］ 。 这些阳性的残余

骨培养结果可能为假阳性，因为在两项研究中发现同一标

本的病理组织学检查结果的阳性率相当低［１２９－１３０］ 。 值得

注意的是，培养物也可能是假阴性的，尤其是在使用抗生

素治疗的患者中，或者当样本没有被适当地送到微生物实

验室并由其处理时。 病理学家对通过组织病理学诊断骨

髓炎的评分一致性较低［１３１］ ，并且组织病理学和足骨组织

标本细菌培养之间的一致性较弱［１２８］ ，这些都是有争议的

问题［１３２］ 。 最近的两项研究强调了这个问题，但这些研究

提供了相互矛盾的结果［１３３－１３４］ 。
由于没有可用的数据表明骨活检结果对接受 ＤＦＯ 治

疗的患者的结局有明显的益处，并且获得骨活检的设施并

不总是可用的，因此我们将对怀疑有 ＤＦＯ 的患者进行骨组

织活检的推荐评为“有条件”。 根据几项回顾性研究结果，
与无骨组织培养相比，骨组织培养的诊断准确性和这些研

究中确定的手术安全性的结果一致，证据质量为中等。
３．２　 治　 疗

临床问题：在足部软组织感染的糖尿病患者中，考虑到

感染的消退和复发以及抗生素耐药性的获得，应选择哪种

特定的抗生素方案（特效药、给药途径、治疗持续时间）？
推荐 １１：对于临床上没有感染的足溃疡，不要全身或
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局部使用抗生素用以降低感染的风险或促进溃疡愈合。
（最佳实践声明）

推荐 １２ａ：使用任何在已发表的随机对照试验中证明

有效的全身抗生素方案，以标准（常规）剂量治疗糖尿病和

足部软组织感染患者。 （ＧＲＡＤＥ推荐：强；证据质量：高）
推荐 １２ｂ：对糖尿病伴足皮肤或软组织感染的患者进

行为期 １～ ２ 周的抗生素治疗。 （ＧＲＡＤＥ 推荐：强；证据质

量：高）
推荐 １２ｃ：如果感染正在改善，但范围广泛、消退速度

慢于预期，或者患有严重的周围动脉病变，则考虑继续抗

生素治疗，可长达 ３～ ４ 周。 （ＧＲＡＤＥ 推荐：有条件；证据

质量：低）
推荐 １２ｄ：如果在经过 ４ 周充分适当的治疗后，感染

的证据仍未解决，则重新评估患者，并考虑是否需要进行

进一步的诊断研究或替代治疗。 （ＧＲＡＤＥ 推荐：强；证据

质量：低）
推荐 １３：根据以下因素选择治疗糖尿病相关的足感

染的抗生素：可能或已证实的致病病原体及其抗生素敏感

性；感染的临床严重程度；已发表的该种药物对糖尿病相

关的足感染有效性的证据；不良事件的风险，包括共生菌

群的附带损害；药物相互作用的可能性；药物的可及性和

其花费。 （最佳实践声明）
推荐 １４：对于最近未接受抗生素治疗的、居住在温带

地区的患有轻度糖尿病相关的足感染的患者，抗生素的选

择仅针对需氧革兰氏阳性细菌（β－溶血性链球菌和金黄

色葡萄球菌，包括耐甲氧西林菌株，如果有指征）。 （最佳

实践声明）
推荐 １５：在温带气候下，不要根据经验对糖尿病相关

的足感染患者用针对铜绿假单胞菌的抗生素治疗。 但对

于前几周内从病变部位的培养物中分离出铜绿假单胞菌、
居住在热带或亚热带的中度或重度感染患者则应经验性

地针对铜绿假单胞菌治疗。 （最佳实践声明）
理由：在我们的系统综述中，我们的数据无法确定支

持以下概念：为临床上未感染的溃疡患者开具抗生素治疗

处方可以加速溃疡愈合或降低临床上明显感染的风

险［１３５］ 。 这种开放性创面的病原体培养通常会发现微生

物，包括一些常被认为是病原体的细菌，这并不意味着创

面被感染。 由于临床上约有一半的 ＤＦＵ 未被感染，因此

为这些 ＤＦＵ 患者开抗生素治疗处方可能会导致患者大量

暴露于潜在的不必要且往往有害的治疗中［１３６］ 。 我们坚

信，对于临床上未感染的溃疡患者，抗生素治疗的潜在危

害（对患者、医疗保健系统和整个社会的危害，如抗生素治

疗的不良影响、给患者带来的不便、药物成本问题以及导

致抗生素耐药性的可能性）超过了任何理论上（但未经证

实）的益处。
根据许多研究中对 ＤＦＩ 患者的各种口服或非肠道抗

生素制剂治疗结果的比较 （受到方法学缺陷的很大限

制），通过任何一种途径适当选择大多数类别抗生素中的

任何制剂治疗绝大多数患者都是有效的［１３７－１４３］ 。 抗生素

方案的选择应基于：
•可能或已证实存在病原体及其对抗生素的敏感性；
•抗生素的可用性；
•已公布的 ＤＦＩ 药物疗效证据；
•感染的临床严重程度；
•治疗团队的经验和当地的细菌耐药情况；
•患者相关因素，包括药物过敏史、近期住院情况和

合并症，如肾功能受损或肾透析；
•不良事件或潜在药物相互作用的可能性；
•共生菌群附带损害的风险；
•成本（参考表 ４ 中我们对抗生素治疗的建议）。
通过适当选择抗生素治疗（结合任何必要的手术、适

当的代谢控制和创面处理），大多数 ＤＦＩ 都可以得到成功

治疗，与治疗相关的伤害很有限［１４２－１４４］ 。 在轻度感染的情

况下，最可能的病原体是革兰氏阳性细菌（β－溶血性链球

菌和金黄色葡萄球菌） ［１１］ 。 对于这些轻度感染，如果培养

结果显示有耐药菌或非革兰氏阳性球菌，有时需要调整抗

生素治疗。 如果感染没有控制，也应该调整治疗药物，以
针对从标本中培养出的细菌。 对中度或重度 ＤＦＩ 进行经

验性抗生素治疗的建议见表 ４。 假单胞菌在北美和欧洲

的研究中不太常见，但在热带和亚热带气候的研究中更为

普遍［１３８］ 。 鉴于 ＤＦＩ 的复杂性和通常有多种细菌存在，明
确的治疗尤其应该基于抗生素管理原则：如果可能，通过

手术控制感染源；在适当的时候，最好从经验性抗生素治

疗开始，其治疗范围最窄、持续时间最短、不良反应最少、
最安全、最便宜；根据情况改用针对培养出的病原体的靶

向性（优选口服）抗生素治疗［１３９］ 。
由于对在创面样本中发现的一些细菌（如棒状杆菌属

或凝固酶阴性葡萄球菌）的致病作用与定植作用存在争

议，因此送往实验室的样本质量至关重要，其目的是避免

样本中存在定植的细菌，从而减少不合理地应用广谱抗生

素的风险。 临床医生应考虑咨询感染病和（或）微生物学

专家，了解难治性病例的抗生素治疗方法，例如由不常见

或强耐药性病原体引起的感染。
除两项研究外，没有其他研究发现任何类别抗生素在

治疗 ＤＦＩ 方面具有特别的优势，其中一项研究发现替加环

素的治疗效果明显差于厄他培南［１４０］ ，另一项研究则发现

厄他培南比哌拉西林他唑巴坦的临床治愈率略低［１４１］ 。
最近的两项回顾性研究［１４２－１４３］ 和一项随机对照试验

研究的系统综述［１４４］都证实了我们之前的建议，即没有证

据支持推荐任何特定的抗生素来提高疗效和最终更好地

治愈感染。 在一个多重耐药病原菌高发的国家，碳青霉烯

类药物的使用被确定为需要大截肢的独立预测因素，而万

·１５·国际糖尿病足工作组：糖尿病相关的足病预防与管理指南（２０２３）



表 ４　 基于临床表现和微生物学数据的经验性抗生素治疗（根据 Ｌｉｐｓｋｙ 等［１１］ ）

感染严重度 其他因素ａ 常见致病菌ｂ 经验性的治疗方案ｃ

轻度 非复杂的临床表现 ＧＰＣ 半合成抗青霉素酶的青霉素（氯唑西林）；第 １ 代头孢菌素

β－内酰胺过敏或不 ＧＰＣ 克林达霉素；氟喹诺酮类（左旋莫西沙星）；甲氧苄啶磺胺甲恶

　 耐受 　 唑；强力霉素

最近用过抗生素 ＧＰＣ＋ＧＮＲ β－内酰胺－β 内酰胺酶抑制剂（阿莫西林克拉维酸，氨苄西林舒

　 巴坦），氟喹诺酮类（左莫西沙星）；甲氧苄啶磺胺甲恶唑

ＭＲＳＡ 高危 ＭＲＳＡ 利奈唑胺，甲氧苄啶磺胺甲恶唑，克林达霉素，多西环素，氟喹

　 诺酮类

中度或严重ｄ 非复杂的临床特征 ＧＰＣ 和（或） ＧＮＲ β－内酰胺 －β内酰胺酶抑制剂１（ 阿莫西林克拉维酸，氨苄

　 西林舒巴坦） ；第２、３代头孢菌素（头孢呋辛、头孢噻肟、头
　 孢曲松）

最近用过抗生素 ＧＰＣ 和（或） ＧＮＲ β－内酰胺－β 内酰胺酶抑制剂 ２ （替卡西林克拉维酸、哌拉西林

　 他唑巴坦） ；第２、３代头孢菌素（头孢呋辛、头孢噻肟、头孢

　 曲松）；第 １ 组碳青霉烯类（厄他培南；取决于先前的治疗；寻
　 求建议）

浸渍的溃疡或温暖 ＧＮＲ， 包括铜绿假 β－内酰胺－β内酰胺酶抑制剂２（替卡西林克拉维酸、哌拉西

　 的气候 　 单胞菌 　 林他唑巴坦）；抗青霉素酶的半合成青霉素（氯唑西林） ＋头
　 孢他啶或环丙沙星；第 ２ 组碳青霉烯（美罗培南、亚胺培南）

缺血性肢体，坏死， ＧＰＣ 和（或） ＧＮＲ 和 β －内酰胺－β内酰胺酶抑制剂１（阿莫西林克拉维酸，氨苄西林

　 气体形成 　 （或） 有限的厌氧菌 　 舒巴坦）或β－内酰胺－β内酰胺酶抑制剂２（替卡西林克拉

　 维酸、哌拉西林他唑巴坦）；第 １ 组（厄他培南）或第 ２ 组碳青

　 霉烯（美罗培南、亚胺培南）；第 ２ 代（头孢呋辛）或第 ３ 代（头
　 孢噻肟、头孢曲松）头孢菌素＋克林霉素或甲硝唑

高危的 ＭＲＳＡ ＭＲＳＡ 考虑添加糖肽类（万古霉素、替考拉宁）或用其他抗生素替代糖

　 肽类；利奈唑胺；达托霉素；夫西地酸、甲氧苄啶磺胺甲恶唑；
　 多西环素

耐药风险的 ＧＮＲ ＥＳＢＬ 碳青霉烯类（厄他培南、美罗培南、亚胺培南）；氟喹诺酮（环丙

　 沙星）；氨基糖苷类（阿米卡星）；粘菌素

　 　 注：ＧＮＲ：革兰氏阴性杆菌；ＧＰＣ：革兰氏阳性球菌（葡萄球菌和链球菌）；ＭＲＳＡ：耐甲氧西林金黄色葡萄球菌；ＥＳＢＬ：超广

谱 β－内酰胺酶。
ａ：建议基于理论考虑和现有临床试验的结果。 ｂ：是指从感染的足溃疡组织中分离出来的菌株，而不仅仅是在其他部位的

定植。 ｃ：对于严重感染，按照通常推荐的剂量给药；如果列出了一个以上的药物，除非另有说明，否则只用其中之一；对患有氮

质血症、肝功能障碍、肥胖等合并症的患者需要考虑调整药物或药物剂量。 ｄ：口服抗生素制剂通常不应用于严重感染，除非

在初始静脉用药后再改为口服用药。
耐甲氧西林金黄色葡萄球菌高风险：既往感染或定植。
耐甲氧西林金黄色葡萄球菌危险因素：长期住院、重症监护入院、最近住院、最近使用抗生素、侵入性手术、ＨＩＶ 感染、入住

疗养院、开放性创面、血液透析、长期中心静脉通道。
括号内的抗生素是举例。

古霉素的使用是再次感染或死亡的独立预测指标［１４５］ 。 但

是，由于这些抗生素通常用于更严重或对常规抗生素治疗

反应不佳的病例，因此很难得出明确的结论［１４５］ 。
鉴于关于感染消除、感染复发和抗生素耐药性的数据

缺乏，我们建议选择任何在已发表的随机对照试验中证明

有效的系统性抗生素方案，以治疗糖尿病合并足部软组织

感染患者。 皮肤和软组织感染的抗生素剂量通常是标准

的，但 ＤＦＯ 的治疗可能需要高于标准的剂量。 我们推荐

临床医生参考他们国家的给药建议或指南。 我们推荐考

虑使用 β－内酰胺类抗生素（含或不含 β－内酰胺酶抑制剂

的青霉素类、头孢菌素、碳青霉烯类）、甲硝唑（与其他抗

生素联合使用）、克林霉素、利奈唑胺、四环素类、甲氧苄啶

磺胺甲恶唑、达托霉素、氟喹诺酮类或万古霉素，但不考虑

替加环素。 关于 β－内酰胺类药物加 β－内酰胺酶抑制剂

的新组合、新脂糖肽类如达巴万星或奥利万星的数据不足

以对这些药物在 ＤＦＩ 中的使用提出任何推荐。 关于如何

使用这些新抗生素治疗糖尿病相关的足感染患者的推荐

是有条件的，基于适度的证据。
我们的系统综述没有发现任何新的研究足以支持修

改我们之前的关于软组织 ＤＦＩ 抗生素治疗持续时间的推
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荐，除了中度或重度 ＤＦＩ 的术后清创术，最近的一项领先

的前瞻性研究显示 １０ ｄ 的抗生素给药时间就足够了［１４６］ 。
临床医生在 ＤＦＩ 治疗期间需要经常监测血清 ＣＲＰ 水平，
但支持这一点的证据质量很低，仅基于 １ 项研究［１４７］ 。 与

我们 ２０１９ 年指南推荐的任何伴有软组织感染的 ＤＦＩ 持续

应用抗生素的时间为 １～２ 周相比，在本指南中，我们有条

件地推荐在清创术后对中度或重度伴软组织感染的 ＤＦＩ
进行 １０ ｄ 的抗生素治疗，这一推荐仅基于一项具有高偏

倚风险的研究，证据的确定性较低。 对于其他情况，由于

缺乏有关这些问题的临床研究数据，我们只提出了最佳实

践建议。 ＤＦＩ 微生物学的具体结果和感染的潜在严重程

度是指导我们推荐的关键因素。 我们的推荐符合抗生素

使用的一般原则，包括抗生素分子结构的选择、给药方式

和持续时间［１３９］ 。
临床问题：对于患有糖尿病合并足部骨或关节感染的

患者，在感染的解决和复发方面，任何特定的抗生素方案

（特效的药物、特别的给药途径、总持续时间和非胃肠道给

药的持续时间）是否比任何其他方案都好？
推荐 １６：在糖尿病相关的足部骨髓炎小截肢后，对骨

边缘培养阳性的患者进行长达 ３ 周的抗生素治疗。 在没

有骨切除或截肢的情况下，对糖尿病相关的足骨髓炎实施

６ 周的抗生素治疗。 （ＧＲＡＤＥ 推荐：有条件；证据质量：
低）

理由：在为 ＤＦＯ 开抗生素治疗处方时，临床医生必须

考虑几个问题，特别是抗生素要达到足够高的血清水平以

确保其渗透到骨组织。 如果选择了这种治疗途径，考虑口

服药物的生物利用度（即从胃肠道吸收到血液中的药物

量）尤为重要。 抗生素制剂从血液渗透到骨骼中的量是可

变的，但大多数类别的抗生素制剂在感染骨组织中都能达

到足够的水平［１４８］ 。 我们建议，按推荐的抗生素剂量范围

上限给予抗生素，并且通常给药的总持续时间（见表 ５）比
软组织感染时间要长得多。 给予长期的抑制性抗生素治

疗通常只适用于骨组织内保留矫形物或有广泛骨组织坏

死但不能完全清除的患者。
两项随机对照研究表明，非手术治疗 ＤＦＯ 的抗生素

治疗总持续时间不需要超过 ６ 周［１４９－１５０］ 。 初步数据表明，
有可能将这一持续时间缩短至 ６ 周以下，但目前正在研究

中。 接受手术清创术的 ＤＦＯ 患者所需的抗生素治疗时间

可能比非手术治疗的患者更短。 目前尚不清楚截肢程度

是否应该在决定抗生素治疗持续时间方面发挥作用。 例

如，一名患者进行了脚趾截肢，却没有成功临床治愈，可能

需要再进行一次小截肢；另一名患者如果进行了经跖骨截

肢，但疗效不好，则可能需要再行膝下截肢。 在一项前瞻

性、随机、非劣效性的临床试验中，接受手术清创术和 ３ 周

或 ６ 周抗生素治疗的 ＤＦＯ 患者具有相似的临床效果和抗

生素相关的不良事件［１５１］ 。 口服抗生素方案治疗残存骨髓

　 表 ５　 根据临床情况对抗生素的路径和时间的选择

皮肤和软组织感染 路径 时间

２ 级： 轻度 口服 １～２ 周∗

３或 ４级： 中度或重度 口服或开始时经静脉 ２～４ 周

骨组织和关节 路径 时间

　 切除了骨组织 口服或开始时经静脉 ２～５ ｄ
　 清创后（软组织 口服或开始时经静脉 １～２ 周

　 　 感染）
　 手术切除后骨组织 口服或开始时经静脉 ３ 周

　 　 边缘的培养或组

　 　 织学结果阳性

　 未行外科手术或有 口服或开始时经静脉 ６ 周

　 　 死骨

注：∗：外科清创后用 １０ ｄ。
炎的失败率与静脉注射方案相似，这可能有助于缩短

这些患者的住院时间［１５２］ 。 根据一些具有高偏倚风险的研

究结果，关于术后抗生素治疗的持续时间和给药方式的建

议是有条件的，证据质量很低。
推荐 １７：在抗生素治疗结束后至少有 ６ 个月的随访时

间来观察结果以确定糖尿病相关的足部骨髓炎的缓解。
（最佳实践声明）

理由：ＤＦＯ 何时得到了成功治疗可能很难知道。 如果

没有得到充分治疗，慢性感染消退缓慢，并经常复发，我们

更愿意在最初使用“缓解”而不是“治愈”。 缓解被定义为

在最初的发病部位及其边缘没有任何持续的或新发的

ＤＦＯ，但尚不确定评估缓解应该观察多长时间。
在 ＤＦＯ 患者中，通常很少有临床症状和体征可供随

访，尽管任何重叠的软组织感染问题的解决都是有益的。
升高的血清炎症标志物降低表明感染有所改善。 普通 Ｘ
线片没有显示进一步的骨组织破坏，而且有更好的骨组织

愈合迹象，也表明情况有所改善。 一些较新的高级影像学

研究，如白细胞标记的 ＳＰＥＣＴ ／ ＣＴ、ＦＤＧ－ＰＥＴ ／ ＣＴ，在评估

感染的消退方面可能更敏感。 在确认感染治愈之前，通常

建议进行长期（通常至少 １ 年）随访。 值得注意的是，如果

患者 ＤＦＯ 首次发作的潜在原因没有得到充分解决（例如，
减轻足压、矫正足部畸形的手术），那么同一部位的再次感

染可能为复发，而不是新发。 我们认为，在治疗后时间过

长的情况下确定的病情缓解可能会导致被称为“复发的”
实际上是新发的 ＤＦＯ 发生，从而高估了这些患者的复发

风险。 因此，我们推荐在抗生素治疗结束后至少随访 ６ 个

月，以确定 ＤＦＯ 的缓解。 此外，由于大多数有 ＤＦＩ 病史的

患者未来足部并发症的发生风险很高，因此有必要对这一

人群进行终身的经常性足部检查［２１］ 。
临床问题：对于患有糖尿病合并中度或重度足感染

（包括骨髓炎）的患者，在某些情况下，非手术治疗（仅使

用抗生素）在缓解病情方面是否与手术治疗（结合抗生素

治疗）一样安全有效？
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推荐 １８：重度感染或中度糖尿病相关的足感染并伴

有广泛坏疽、坏死性感染、深部（筋膜下）脓肿、筋膜室综

合征或严重下肢缺血的患者应紧急外科会诊。 （最佳实践

建议）
推荐 １９：对中度和重度糖尿病相关的足感染进行早

期（２４～ ４８ ｈ 内）抗生素联合手术治疗，以清除感染和坏死

的组织。 （ＧＲＡＤＥ 推荐：有条件；证据质量：低）
推荐 ２０：对于合并周围动脉病变的糖尿病患者，一旦

出现伴有足部任何部位感染的溃疡或坏疽，立即请外科和

血管外科专家会诊，确定清创引流手术和（或）血运重建

手术的适应证和时间。 （最佳实践声明）
理由：有回顾性研究比较了患有严重的深层 ＤＦＩ、伴

有或不伴有骨髓炎的住院患者的早期手术（定义不同，但
通常在就诊后 ７２ ｈ 内）和延迟手术（入院后 ３ ～ ６ ｄ）的临

床结果，早期手术的患者有较低的下肢大截肢率和较高的

创面愈合率［１５３－１５５］ ，而延迟转诊到专科足病中心住院的中

度或重度 ＤＦＩ 患者更有可能需要大截肢［１５６］ 。 我们认为，
至少对于严重 ＤＦＩ 患者和其他非手术治疗可能失败的患

者，应该考虑及时的手术治疗。 对于这样的评估，外科专

家的会诊至关重要，因此我们制定了最佳实践声明。 严重

的 ＤＦＩ 包括本文背景部分中描述的那些情况。 目前关于

糖尿病相关的足 ＰＡＤ 指南强调，如果不充分治疗，感染合

并 ＰＡＤ 预示着不良的临床结果［７］ 。 因此，在感染情况下，
应评估患者是否存在 ＰＡＤ 及其严重程度。 由于临床评估

往往不可靠，因此必须进行非侵入性的检查，例如多普勒

波形分析与踝动脉压以及趾动脉压的检测［７］ 。 对患者应

进行创面和组织损失量评估、非侵入性检查以及 ＩＷＧＤＦ ／
ＩＤＳＡ 感染严重程度评分，并根据 ＷＩｆＩ 分类方案进行分类
［９］ ，这有助于进一步确定 ＩＷＧＤＦ 的 ＰＡＤ 临床指南中所述

的血管干预的必要性［７］ 。
推荐 ２１：对有足部骨髓炎的糖尿病患者进行手术，切

除感染的骨组织并联合全身抗生素治疗。 （ＧＲＡＤＥ 推

荐：有条件；证据质量：低）
推荐 ２２：对于以下患者可考虑内科抗生素治疗，不需

要手术：①前脚掌骨髓炎且不需要立即切开引流的患者；
②没有周围动脉病变的患者；③没有暴露的骨组织的患

者。 （ＧＲＡＤＥ 推荐：有条件；证据质量：低）
理由：长期以来，手术切除感染性骨组织一直是骨髓

炎的标准治疗方法，但在过去的 ２０ 年里，来自几个回顾性

病例研究［１５７－１５９］ 、回顾性队列研究［１６０－１６２］ 和一项前瞻性对

照研究［１６３］的证据表明，在正确选择的患者（主要是前脚

掌骨髓炎）中，就 ＤＦＯ 的缓解和截肢而言，单独的抗生素

治疗与手术一样有效。 这一建议在很大程度上是基于这

样一些研究，研究中通常没有根据是否合并软组织感染及

感染严重程度对 ＤＦＯ 患者进行分层［１６４］ 。 而不存在上述

问题的研究通常发现，合并软组织病变的 ＤＦＯ 患者（以及

可能患有 ＰＡＤ 的患者）需要更紧急的手术，且手术范围更

大，耽误的时间越长，临床结局更加不良［１６５］ 。
大多数研究，特别是随机对照试验，排除了显而易见

的需要手术（例如，存在暴露的骨组织、筋膜室综合征、未
引流的脓肿）的患者，而且入组者没有 ＰＡＤ。 如果下肢血

运严重受损，应进行血运重建［在任何软组织和（或）骨切

除术之前或之后］。 血运重建后灌注良好的足部的 ＤＦＩ 的
治疗方法应无不同。

如何治疗似有轻度缺血而又无引流指征的伴有轻度

软组织感染的 ＤＦＯ 患者是一个难题。 考虑到任何血管评

估的不可靠性，这类患者存在灌注不足的可能性被低估，
并且任何手术都有可能导致创面无法愈合的风险。 一项

小型研究表明，不需要紧急手术清创的伴有急性软组织感

染和足部骨髓炎的患者可以使用两步方法进行治疗，第一

步是对软组织感染进行抗生素治疗，第二步是在上述抗生

素治疗结束后，根据骨组织培养结果指导 ＤＦＯ 的抗生素

治疗［１６６］ 。 总体而言，在随机对照试验和队列研究之间，
ＤＦＯ 的外科和内科方法的研究结果不一致，并且存在高偏

倚风险（在队列研究中）。 但结果似乎并没有严重的不准

确。 在之前的指南中，我们对 ＤＦＯ 的内科治疗方法与外

科治疗方法的适应证提出了强推荐。 由于现有数据证据

的确定性较低，我们将该推荐的强度归类为有条件的。
临床问题：对于糖尿病合并足感染患者，在全身抗生

素治疗和手术过程中加用任何特定的辅助治疗或局部抗

生素治疗是否会改善感染的结果？
推荐 ２３：我们建议不要使用以下治疗方法来治疗糖

尿病相关的足感染：辅助性粒细胞集落刺激因子治疗或局

部杀菌剂、银制剂、蜂蜜、噬菌体治疗或负压伤口治疗（有
或没有滴注）。 （ＧＲＡＤＥ 推荐：有条件；证据质量：低）

理由：根据系统综述［５０，１１５］ ，在糖尿病相关的足病治疗

中添加粒细胞集落刺激因子（Ｇ－ＣＳＦ）不会显著影响感染

消退、创面愈合或全身抗生素治疗的持续时间。 这似乎与

下肢手术干预（包括截肢）的可能性降低和住院时间缩短

有关，尽管患者可能的受益情况尚不清楚，尤其是在成本

和潜在不良影响方面。
各种类型的局部杀菌剂已被用于治疗 ＤＦＵ，但对于其

大多数，现有证据不支持其对 ＤＦＵ 有任何有益作用［１６７］ 。
银已被证明具有抗菌作用，局部含银药物治疗（乳膏、敷料

等）被广泛用于 ＩＤＦＵ。 银化合物对溃疡愈合没有益处（如
ＩＷＧＤＦ 创面愈合指南［８］所述），也没有证据支持其在治疗

ＤＦＵ 感染方面的有效性。 在低质量研究中，局部给予其他

药物似乎对这些感染的结果只有边缘性影响［５０］ 。
推荐 ２４：我们建议不要将局部（海绵、凝胶和骨水泥）

的抗生素与全身抗生素联合使用，用以治疗糖尿病患者的

足部软组织感染或骨髓炎。 （ＧＲＡＤＥ 推荐：有条件；证据

质量：低）
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理由：局部抗生素治疗具有许多理论优势，特别是仅

仅在感染的局部直接小剂量使用可能会节省成本、减少不

良事件和抗生素耐药问题。 局部与全身抗生素治疗相比，
其潜在优势是在感染部位提供非常高浓度的抗生素，而这

在全身给药途径是无法实现的；另一个潜在的优势是限制

对肠道微生物群的潜在附带损害，包括多种耐药细菌和厌

氧难辨梭状芽孢杆菌相关腹泻的出现。
针对将局部给予抗生素作为软组织 ＤＦＩ 全身抗生素

治疗的辅助治疗的潜在益处的研究提供了相互矛盾的结

果［１６７－１７３］ 。 来自具有高风险偏倚研究的有限数据表明，抗
生素负载水泥和外科清创术过程中局部应用万古霉素

粉［１７４－１７７］可能有益。 这些研究具有潜在的高偏倚风险和

结果的不一致性、不精确性和低确定性，并没有证明局部

抗生素在治疗糖尿病相关的足部软组织或骨组织感染方

面具有显著的临床益处，也没有足够的证据表明辅助药物

是否会对临床结局产生有意义的影响，常规使用局部抗生

素的安全性尚未明确。 因此，我们选择推荐不要使用局部

抗生素。 未来的研究应吸取先前研究的经验教训，以确保

统计学上可靠且为临床上有用的随机对照试验。
推荐 ２５：我们建议不要使用高压氧治疗或局部氧治

疗作为治疗糖尿病相关的足感染的唯一指征的辅助治疗。
（ＧＲＡＤＥ 推荐：有条件；证据质量：低）

理由：ＨＢＯＴ 通常用于改善 ＤＦＵ 愈合，但很少有数据

表明其在控制感染方面的潜在作用。 一项随机对照试验

结果表明， ＨＢＯＴ 导致治疗后创面培养的阳性率下降，但
该研究的高偏倚风险（研究规模小、质量差、使用的方法非

标准化和定义非标准化）和证据的间接性并不能为在 ＤＦＩ
中使用全身高压氧提供支持［５０］ 。 我们没有发现使用局部

高压氧治疗感染的研究可作为推荐的依据。 由于高压氧

治疗的高成本和低可用性，公平性和可行性受到限制。 在

缺乏任何实质性数据支持其能够治疗软组织或骨组织感

染，或能够通过抗菌作用加速溃疡愈合的情况下，我们认

为其高成本和不便超过了任何理论上的好处。 鉴于缺乏

关于其疗效的令人信服的数据，基于证据的低确定性，反
对使用高压氧疗法治疗 ＤＦＩ 的推荐是有条件的。

４　 证据缺失或不一致的领域

　 　 生物活性玻璃化合物已被用作外科治疗 ＤＦＯ 患者的

局部辅助治疗，但现有数据不足，使我们无法就这种治疗

方法提供推荐［１７８－１７９］ 。 目前的治疗指南不支持任何治疗

ＤＦＯ 的特定抗生素的作用，但我们的系统综述确定的两项

回顾性研究表明，在联合抗生素方案中加入利福平可提高

骨髓炎的治愈率［１１９，１８０］ 。 基于结果的不一致性，证据质量

很低。 药物相关不良事件的潜在性和药物相互作用的风

险，证明了在考虑常规使用这些药物之前获得其潜在益处

的有效数据是合理的，特别是在通常使用其他药物治疗的

老年患者中。

５　 主要争议

　 　 ＤＦＩ 管理方面的一些领域仍需进一步发展。 以下是

我们最感兴趣的问题：
•如何确定以及何时确定感染（包括软组织和骨髓

炎）是否已经消退？
•哪些最有用的血清生物标志物有助于确定 ＤＦＵ 是

否感染以及是否存在潜在的骨髓炎，尤其是当临床和影像

学评估没有结论时？
•对于软组织和骨髓炎，目前建议的抗生素治疗持续

时间可以缩短到什么程度？
•临床医生应在何时以及哪些情况下对 ＤＦＩ 患者进

行可用的高级影像学检查？
•使用骨活检信息，包括截肢部位的信息，是否能改

善 ＤＦＯ 的结局？
•各种新型抗生素在 ＤＦＩ 管理中的地位是什么？
•ＤＦＵ 感染的慢性生物膜的概念有没有定义，以及在

临床上的实际应用情况如何？
•ＤＦＩ 的分子（基因型）微生物检测是否有助于指导

抗菌治疗并改善结果？
•局部给予抗生素是否可能减少 ＤＦＩ 中全身抗生素

的使用？
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·６５· 国际糖尿病足工作组：糖尿病相关的足病预防与管理指南（２０２３）
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ｔｉｓ： ａ ｒｅｔｒｏｓｐｅｃｔｉｖｅ ｃｏｈｏｒｔ ｓｔｕｄｙ［ Ｊ］ ． Ｐａｋ Ｊ Ｍｅｄ Ｓｃｉ， ２０１４，３０
（１）：２８－３１．

［１５８］ ＧＡＭＥ Ｆ Ｌ， ＪＥＦＦＣＯＡＴＥ Ｗ Ｊ． Ｐｒｉｍａｒｉｌｙ ｎｏｎ－ｓｕｒｇｉｃａｌ ｍａｎａｇｅ⁃
ｍｅｎｔ ｏｆ ｏｓｔｅｏｍｙｅｌｉｔｉｓ ｏｆ ｔｈｅ ｆｏｏｔ ｉｎ ｄｉａｂｅｔｅｓ ［ Ｊ］ ． Ｄｉａｂｅｔｏｌｏｇｉａ，
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（下转第 １０２ 页）

·０６· 国际糖尿病足工作组：糖尿病相关的足病预防与管理指南（２０２３）
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ｆｏｏｔ ｕｌｃｅｒｓ ａｔ １２ ｗｅｅｋｓ ｕｓｉｎｇ ｄａｔａ ｆｒｏｍ ｔｈｅ Ｎａｔｉｏｎａｌ Ｄｉａｂｅｔｅｓ Ｆｏｏｔ
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ｆｏｏｔ ｕｌｃｅｒ ｉｎｆｅｃｔｉｏｎ［Ｊ］ ． ＢＭＣ Ｉｎｆｅｃｔ Ｄｉｓ， ２０１８，１８（１）：３６１．
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ｉｃ ｆｏｏｔ ｕｌｃｅｒｓ ｃｏｍｐｌｉｃａｔｅｄ ｂｙ ｏｓｔｅｏｍｙｅｌｉｔｉｓ： ａ ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ ｃｏｎ⁃
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（收稿日期：２０２３－０６－１３）

·２０１· 国际糖尿病足工作组：糖尿病相关的足病预防与管理指南（２０２３）


