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　 　 【摘要】 　 糖尿病相关的足部并发症与大、小截肢有关，已成为全球范围内导致致残率增加的主要原因。 大约 ５０％的

糖尿病合并足溃疡的患者伴有周围动脉病变（ＰＡＤ），ＰＡＤ 的存在显著增加了不良肢体疾病和心血管事件的风险。
自 １９９９ 年以来，国际糖尿病足工作组（ＩＷＧＤＦ）发表了关于糖尿病相关的足部并发症的管理和预防的循证指南。 本

指南是对 ２０１９ 年 ＩＷＧＤＦ 发布的《糖尿病足溃疡周围动脉病变诊断、预后与管理指南》的更新。 ＩＷＧＤＦ、欧洲血管外科学

会（ＥＳＶＳ）和美国血管外科学会（ＳＶＳ）决定合作更新这项指南，以制定一套适用于所有国家临床医生的临床推荐。
本指南基于 ３ 项新的系统性回顾研究，利用推荐、评估、发展和评价分级（ｇｒａｄｉｎｇ ｏｆ ｒｅｃｏｍｍｅｎｄａｔｉｏｎｓ， ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ， ｄｅ⁃

ｖｅｌｏｐｍｅｎｔ， ａｎｄ ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ，ＧＲＡＤＥ）框架，提出了临床相关问题，并对文献进行了系统回顾。 在评估证据的可靠性后制定

了推荐意见，并根据效益和危害的平衡、患者价值观、可行性、可接受性、公平性、所需资源以及成本进行权衡。
通过这一过程，我们提出了 ５ 项推荐，用于糖尿病患者的 ＰＡＤ 诊断，无论患者是否具有足溃疡或坏疽。 同时，我们对

糖尿病伴足溃疡或坏疽患者的预后也提出 ５ 项推荐，用于评估愈合和截肢的可能性。 我们制定了与 ＰＡＤ 治疗相关的 １５
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项推荐意见，包括对患者进行血管重建手术的优先级、手术方式的选择和术后护理。 此外，指南小组还提出了当前证据

不足的关键研究问题。
指南小组认为，遵循这些推荐将有助于医务人员提供更好的医治，并将减少糖尿病相关的足部并发症的负担。

　 　 【关键词】 　 糖尿病；　 糖尿病相关的足溃疡；　 周围动脉病变；　 指南；　 国际糖尿病足工作组；　 欧洲血管外科学

会；　 美国血管外科学会
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良事件

ＭＡＬＥ： ｍａｊｏｒ ａｄｖｅｒｓｅ ｌｉｍｂ ｅｖｅｎｔｓ，肢体重大不良事件

ＭＲＡ： ｍａｇｎｅｔｉｃ ｒｅｓｏｎａｎｃｅ ａｎｇｉｏｇｒａｐｈｙ，磁共振血管造影

ＮＬＲ： ｎｅｇａｔｉｖｅ ｌｉｋｅｌｉｈｏｏｄ ｒａｔｉｏ，阴性似然比

ＰＡＤ： ｐｅｒｉｐｈｅｒａｌ ａｒｔｅｒｙ ｄｉｓｅａｓｅ，周围动脉病变

ＰＩＣＯ： ｐｏｐｕｌａｔｉｏｎ， ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎ， ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ， ｏｕｔｃｏｍｅ 人群

－干预－比较－结局

ＰＬＲ： ｐｏｓｉｔｉｖｅ ｌｉｋｅｌｉｈｏｏｄ ｒａｔｉｏ，阳性似然比

ＳＧＬＴ－２： ｓｏｄｉｕｍ – ｇｌｕｃｏｓｅ ｃｏｔｒａｎｓｐｏｒｔｅｒ ２，钠－葡萄糖共

转运体 ２
ＳＰＰ： ｓｋｉｎ ｐｅｒｆｕｓｉｏｎ ｐｒｅｓｓｕｒｅ，皮肤灌注压

ＳＶＳ： Ｓｏｃｉｅｔｙ ｆｏｒ Ｖａｓｃｕｌａｒ Ｓｕｒｇｅｒｙ，美国血管外科学会

ＴＢＩ： ｔｏｅ －ｂｒａｃｈｉａｌ ｉｎｄｅｘ，趾肱指数

ＴｃＰＯ２： ｔｒａｎｓｃｕｔａｎｅｏｕｓ ｏｘｙｇｅｎ ｐｒｅｓｓｕｒｅ，经皮氧分压

ＴＰ： ｔｏｅ ｐｒｅｓｓｕｒｅ，趾压

ＷＩｆＩ： ｗｏｕｎｄ ／ ｉｓｃｈａｅｍｉａ ／ ｆｏｏｔ ｉｎｆｅｃｔｉｏｎ，伤口、缺血、足感染

ＷＦＶＳ： Ｗｏｒｌｄ Ｆｅｄｅｒａｔｉｏｎ ｏｆ Ｖａｓｃｕｌａｒ Ｓｏｃｉｅｔｉｅｓ，世界血管学

会联合会

推荐清单

诊　 断

１．对于没有足溃疡的糖尿病患者，应考虑询问 ＰＡＤ
的相关病史，检查足部是否有缺血迹象，至少每年一次或

在足部临床症状发生任何变化时触诊足部动脉脉搏。
（ＧＲＡＤＥ 推荐：强；证据质量． 低）

２．对于没有足溃疡的糖尿病患者，如果怀疑有 ＰＡＤ，
考虑结合 ＡＢＩ 和 ＴＢＩ 进行足部动脉多普勒波形检查。 虽

然没有任何一种诊断模式被证明是 ＰＡＤ 的最佳诊断选

择，并且也没有可将 ＰＡＤ 排除的诊断界值，但在 ＡＢＩ ０．９～
１．３、ＴＢＩ≥０．７０、三相或双相足部动脉多普勒波形存在时，
ＰＡＤ 的可能性较小。 （有条件；低）

３．对于伴有足溃疡或坏疽的糖尿病患者，应关注 ＰＡＤ
的相关病史，检查患者是否有缺血迹象，并触诊足部脉搏。
（强；低）

４．对于伴有足溃疡或坏疽的糖尿病患者，应结合 ＡＢＩ
和 ＴＢＩ 测量评估足部多普勒波形，以确定有无 ＰＡＤ。

虽然没有任何一种诊断方法被证明是 ＰＡＤ 的最佳诊

断选择，并且也没有 ＰＡＤ 排除手段，但在 ＡＢＩ ０．９ ～ １．３、
ＴＢＩ≥０．７０、三相或双相足部多普勒波形存在时，ＰＡＤ 的可

能性较小。 （强；低）
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５．对于没有足溃疡的糖尿病患者，如果没有紧急侵入

性足部手术，则应通过检查足部动脉多普勒波形图，结合

ＡＢＩ 和 ＴＢＩ 检查以排除 ＰＡＤ。 （最佳实践声明）
预　 后

６．对于患有糖尿病合并足溃疡或坏疽的患者，可以考

虑进行 ＡＰ 和 ＡＢＩ 测量，以帮助评估创面愈合和截肢的可

能性。
ＡＰ 和 ＡＢＩ 是其较弱的愈合预测指标，但是低 ＡＰ（如

＜５０ ｍｍＨｇ）或 ＡＢＩ（如＜０．５）则与创面愈合变差及大截肢

相关。 （有条件；低）
７．对于患有糖尿病合并足溃疡或坏疽的患者，考虑进

行 ＴＰ 测量，以评估创面愈合和截肢的可能性。
ＴＰ≥ ３０ ｍｍＨｇ 可使溃疡愈合概率增加 ３０％， 而

＜３０ ｍｍＨｇ 会使大截肢概率增加约 ２０％。 （有条件；低）
８．对于患有糖尿病合并足溃疡或坏疽的患者，如果无

法进行 ＴＰ 测量，则考虑进行 ＴｃＰＯ２ 或皮肤灌注压（ＳＰＰ）
测量，以评估愈合的可能性。

ＴｃＰＯ２≥２５ ｍｍＨｇ 可使溃疡愈合概率增加 ４５％，而
ＴｃＰＯ２＜ ２５ ｍｍＨｇ 已被证明可使大截肢的概率增加约

２０％。 ＳＰＰ ≥ ４０ ｍｍＨｇ 时愈合概率增加 ３０％。 （有条

件；低）
９．对于患有糖尿病合并足溃疡或坏疽的患者，我们推

荐始终评估是否存在 ＰＡＤ 和其他导致愈合不良的原因。
在未排除其他原因的情况下，不应将糖尿病相关的微血管

病变视为足溃疡、坏疽或创面愈合不良的主要原因。 （有
条件；低）

１０．对于患有糖尿病、ＰＡＤ 以及足溃疡或坏疽的患者，
可以考虑使用 ＷＩｆＩ 分类系统来评估创面愈合可能性和截

肢风险。 （有条件；低）
治　 疗

１１．若考虑对患有糖尿病、ＰＡＤ 同时合并有足溃疡和

（或）坏疽的患者进行血流重建，首先应评估下肢动脉循

环情况（从主动脉至足部动脉），膝下及足部动脉情况应

详细评估。 （最佳实践声明）
１２．对于患有糖尿病、ＰＡＤ 同时合并有足溃疡和临床表

现为缺血的患者，应考虑进行血运重建手术。 缺血的临床

检查结果包括足部动脉搏动缺失、单相或无脉冲的足部多

普勒波形、ＡＰ＜１００ ｍｍ Ｈｇ 或 ＴＰ＜６０ ｍｍ Ｈｇ。 若患者无需

紧急踝上截肢，应请血管专科医生会诊。 （最佳实践声明）
１３．对于患有糖尿病、ＰＡＤ 及足溃疡的患者，若合并重

度缺血（如 ＡＢＩ＜０．４，ＡＰ＜５０ ｍｍＨｇ，ＴＰ ＜３０ ｍｍＨｇ，ＴｃＰＯ２＜
３０ ｍｍＨｇ 或有单相或无脉冲的足部多普勒波形），应紧急

咨询血管专科医生能否进行血运重建。 （最佳实践声明）
１４．对于患有糖尿病、ＰＡＤ 同时合并足溃疡感染或足部

任何部位坏疽的患者，应紧急咨询血管专科医生，以确定进

行引流手术和血运重建手术的时机。 （最佳实践声明）

１５．对于合并糖尿病和足溃疡的患者，在给予充分的

抗感染、血糖管理、创面护理和减压治疗后，若创面进一步

恶化或无显著改善（如 ４ 周内创面面积减少不足 ５０％），
应咨询血管专科医生并就血管状况行进一步评估，以探讨

进行血运重建的可能性。 （最佳实践声明）
１６．对于患有糖尿病、ＰＡＤ 同时合并足溃疡和（或）坏

疽的患者，当干预风险与收益不匹配时，避免血运重建术。
（最佳实践声明）

１７．对于患有糖尿病、ＰＡＤ 同时合并有足溃疡和（或）
坏疽的患者，如果有足够可用的单节段大隐静脉，有腹股

沟下血运重建的指征，且腔内、开放手术均适用的情况下，
优先考虑旁路手术而不是腔内手术（有条件； 中）。

１８． 患有糖尿病、ＰＡＤ 同时合并有足溃疡和（或）坏疽

的患者，应在具备血管腔内和血管旁路治疗技术或可快速

获得两种治疗技术的中心进行治疗。 在这种情况下应根

据患者风险及偏好、肢体受威胁程度、ＰＡＤ 的解剖特点和

自体静脉的可用性来决定治疗方案。 （有条件；低）
１９． 对于患有糖尿病、ＰＡＤ 同时合并有足溃疡和（或）

坏疽的患者，血运重建手术应旨在至少恢复一条直通足部

的动脉的血流。 （最佳实践声明）
２０． 对于需要进行血运重建的 ＰＡＤ 合并足溃疡和

（或）坏疽的糖尿病患者，若血运重建可能或可行，考虑直

接干预供应创面解剖区域的动脉。 （有条件；极低）
２１． 合并糖尿病及足溃疡和（或）坏疽的患者在进行

血运重建术后应客观评估术后血流灌注是否充足（如使

用无创床旁检查）。 （最佳实践声明）
２２． 患有糖尿病、ＰＡＤ 同时合并有足溃疡和（或）坏疽

的患者的治疗应由多学科团队负责，这应作为综合医疗计

划的一部分。 （最佳实践声明）
２３． 合并糖尿病及 ＰＡＤ的患者的治疗靶目标包括：
•糖化血红蛋白（ＨｂＡ１ｃ） ＜ ８％（＜６４ ｍｍｏｌ ／ ｍｏｌ），若

有严重低血糖的风险可能需要更高的 ＨｂＡ１ｃ 靶目标值。
•血压＜１４０ ／ ９０ ｍｍＨｇ，但根据直立性低血压和其他

不良反应的风险，可能需要更高的血压靶目标水平。
•低密度脂蛋白＜１．８ ｍｍｏｌ ／ Ｌ （ ＜７０ ｍｇ ／ ｄＬ），并且至

少比基线降低 ５０％。 如果耐受高强度的他汀类药物治疗

（联合依折麦布），则推荐将靶目标水平设定为＜１．４ ｍｍｏｌ ／ Ｌ
（５５ ｍｇ ／ ｄＬ）。 （最佳实践声明）

２４．对于合并糖尿病及症状性 ＰＡＤ 的患者：
•应接受单一的抗血小板治疗。
•与阿司匹林相比，氯吡格雷应作为首选。
•对于无出血高风险的患者，可以考虑联合使用阿司

匹林（７５～１００ ｍｇ，每日 １ 次）加小剂量利伐沙班（２．５ ｍｇ，
每日两次）。 （最佳实践声明）

２５．对于合并 ２ 型糖尿病及 ＰＡＤ 的患者：
•对于 ｅＧＦＲ＞３０ ｍＬ·ｍｉｎ－１·１．７３ ｍ－２的患者，无论
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血糖水平如何，均应考虑使用对心血管疾病患者有益的

ＳＧＬＴ－２ 抑制剂或胰高血糖素样肽－１ 受体激动剂。
•不应对未曾用药的糖尿病相关的足溃疡和（或）坏

疽患者首先使用 ＳＧＬＴ－２ 抑制剂，并且应考虑在已经使用

这些药物的患者中暂时停药，直到患足愈合。 （最佳实践

声明）

１　 外部专家、患者代表和评审过程

　 　 审查过程分为几个步骤，参与人员包括 ６ 位外部专家、
４ 位患者代表以及 ＩＷＧＤＦ、ＥＳＶＳ 和 ＳＶＳ 的指南审查员。
外部专家和患者代表来自不同国家和地区（新加坡、日本、
南非、中国、哥伦比亚、保加利亚、澳大利亚、英国和美国）。
研究过程始于对编写委员会建议解决的临床问题的审查，
随后对这些问题进行了调整，这些问题构成了指南制定的

基础。 ＩＷＧＤＦ、ＥＳＶＳ 和 ＳＶＳ 文件监督委员会的成员对指

南的第一个初步版本进行了审查。 随后，外部专家和患者

代表对修订后的文本进行了审阅，并将新版本提交给这 ３
个组织进行审查。 编写委员会于 ２０２０ 年底召开了第一次

会议，并于 ２０２２ 年 １２ 月将指南初稿送审。

２　 方　 法

　 　 本指南是 ＩＷＧＤＦ 关于糖尿病相关的足溃疡管理指南

（及其辅助系统评价）的一部分，这些指南均使用相同的

ＧＲＡＤＥ 方法。
这些指导方针涉及的管理的其他方面单独出版。

ＩＷＧＤＦ 编辑委员会的任务是确保这些文件之间不会有太

多的重复，并确保它们相互一致。 ＥＳＶＳ 和 ＳＶＳ 执行委员

会同意这种方法。 本指南制定所使用的方法在单独的

ＩＷＧＤＦ 文件中有详细描述［１］ 。
简而言之， 我们遵循了 ＧＲＡＤＥ 分 级 系 统 ［２－３］ 。

ＧＲＡＤＥ 是由临床问题的发展和关键结局的选择而构成

的，这些结局随后被转化成 ＰＩＣＯ 格式。 编写委员会在咨

询外部专家和患者代表后，制定了需要研究的临床问题。
临床问题的关键重要结局由编写委员会成员投票决定。
随后，编写委员会成员创建了 ＰＩＣＯ，并投票决定是否纳

入，再由外部专家、患者代表和相关学会的指南委员会对

拟纳入的 ＰＩＣＯ 进行审查。 针对临床问题的文献系统综

述是根据系统综述和荟萃分析首选报告项目（ＰＲＩＳＭＡ）
指南进行的［４］ 。 在对现有证据进行鉴别和评估的过程

中，我们得出了 ３ 篇系统综述，分别涉及糖尿病 ＰＡＤ 的诊

断、预后和管理。 这些系统综述已单独出版。 研究对象为

糖尿病患者（有无足溃疡或坏疽患者，视临床问题而定）。
在诊断方面，干预措施是任一无创床旁检测，这一概念是

相对于客观影像学研究而言的；在预后方面，干预措施也

是任一无创床旁检测；在治疗方面，干预措施是旁路（开
放式）和直接血管再通，以及血管内再通和间接血管再

通。 主要结局为小截肢和大截肢及不良事件、肢体保存和

创面愈合。 在文献检索后，所有摘要和随后选定的文章均

由两位作者按照系统综述中的描述进行审查。 我们纳入

了糖尿病参与者比例大于 ８０％的研究以及单独报告糖尿

病参与者的研究。 根据研究类型的不同，采用以下工具对

所有纳入的研究进行质量和偏倚风险评估：预后研究质量

（ＱＵＩＰＳ），诊断可靠性研究质量评估工具修订版（ＱＵＡ⁃
ＤＡＳ－２），ＲＯＢＩＮＳ－Ｉ（用于评估非随机干预研究的偏倚风

险），纽卡斯尔－渥太华量表（用于非随机研究，包括未提

供干预组分配详情的观察性研究和队列研究），以及用于

随机对照试验的 Ｃｏｃｈｒａｎｅ 偏倚风险工具［５－１０］ 。 每项 ＰＩＣＯ
的证据质量都进行了分级，包括偏倚风险、不一致性、不精

确性、发表偏倚和总体质量，然后将证据的确定性评为

“高”“中”“低”或“极低”。
随后，指南编写委员会在在线讨论中采用了 ＧＲＡＤＥ

循证决策方法来制定推荐（所有讨论均有记录）。 在制定

每项推荐及其相应推荐强度时，考虑了以下方面：益处、危
害、效应大小和确定性，益处与危害的平衡，资源使用，可
接受性，可行性，公平性。 每项推荐的强度被分为“强”或
“有条件”。 编写委员会的所有成员都要对每项推荐进行

投票，对于“强”推荐，至少要有 ７５％的成员同意；对于“有
条件”推荐，至少要有 ６０％的成员同意。 在每项推荐之

后，我们都提供了确定每项推荐的理由［１，１１］ 。
在有些情况下，我们无法找到足够的直接证据来支持

推荐的提出，但采取推荐的行动很可能会带来明显的益

处，或者不采取检查或干预措施可能会带来明显的危害。
在这种情况下，我们制定了不分等级的“最佳实践声明”，
并附上理由说明，解释我们是如何得出这一声明的，我们

还考虑了制定此类声明的 ＧＲＡＤＥ 标准，ＧＲＡＤＥ 小组最

近就这一主题发表了文章［１２］ 。 根据 ＧＲＡＤＥ，如果认为有

必要进行实践，而且干预措施的理想效果明显超过其不良

效果，则应将此类推荐制定为可操作的声明。 尽管在这些

情况下缺乏直接证据，但仍得到了间接证据的支持。 对于

糖尿病合并无症状 ＰＡＤ 患者使用当前医学疗法降低心血

管风险或减少下肢事件的临床问题，我们没有进行系统综

述或制定分级推荐，因为近期已有关于这些主题的高质量

指南［１３－２０］ 。 不过，为了让读者全面了解这些指南，我们编

写了与临床问题相关的现有指南摘要，并根据糖尿病合并

无症状 ＰＡＤ 患者的情况进行了调整。 这些推荐也被确定

为 “最佳实践声明”。 我们承认，某些推荐存在高质量的

证据，如 ＥＳＶＳ、ＳＶＳ 和美国糖尿病协会等组织的其他指南

中总结的证据，但其他推荐只有质量较低的证据。 为了避

免重复其他相关组织已经制定的循证指南的内容，我们选

择在这一领域制定未分级的“最佳实践声明”，并提供相

关指南的参考文献。 最后，编写委员会考虑了未来研究的

主题，并投票决定将重点放在 ５ 个关键主题上，这些主题
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将在指南末尾讨论。
这些推荐和相应的理由，由上述 ３ 个学会中负责制定

指南的国际外部专家和委员会审查。 更多详情请见 ＩＷＧ⁃
ＤＦ 指南方法文件［１］ 。 我们的背景材料，即 ３ 篇系统综述、
每篇系统综述的相关证据表以及作为制定每项推荐和最

佳实践声明基础的评判表汇总，可在本文的补充材料中找

到。 这些系统综述为本指南提出的分级推荐提供了证据。
目标人群和目标受众

糖尿病患者的足溃疡或坏疽愈合不良通常由多个因

素共同作用引起的。 本指南的主要目标人群是伴有足溃

疡或坏疽的糖尿病患者，在这些患者中，ＰＡＤ 的存在可能

导致溃疡的发展和（或）愈合率降低。 次要目标人群是被

认为存在 ＰＡＤ 的糖尿病患者或需要排除 ＰＡＤ 的糖尿病患

者，还需排除单纯静脉溃疡、下肢溃疡、急性肢体缺血、栓塞

性疾病和下肢非动脉粥样硬化性慢性血管疾病的患者。
本指南的主要目标受众是血管专家和所有其他在各

级医疗机构参与糖尿病相关的足溃疡和坏疽的诊断、管理

和预防的专业人员。
一旦指南获得批准，部分患者代表，将被询问指南中

的哪些内容应当出现在“患者须知”中，从而产生一份患

者须知内容列表。 鉴于文化和语言的差异，最终文本应在

国家或地方层面拟定。
指南编写中的利益冲突处理政策

参与指南制定的 ３ 个组织承诺做到指南制定过程的

公开透明化，以制定值得信赖的临床实践指南。 为防止重

大利益冲突（ＣＯＩ），不允许指南组成员作为直接或间接涉

及本指南主题公司的高级成员、董事会成员、受托人、所有

者或员工。 在编写委员会第一次和最后一次会议之前，要
求成员以书面形式报告任何 ＣＯＩ。 此外，在每次会议开始

时也会提出 ＣＯＩ 问题，如果得到肯定的回答，则要求成员

提交 ＣＯＩ 表。 这些 ＣＯＩ 包括从生物医学公司、设备制造

商、制药公司或生产与该领域相关产品的其他公司获得的

收入。 此外，每次都必须披露行业关系，这些关系包括：公
司股票和（或）期权或债券的所有权，任何作为顾问、科学

咨询委员会成员、公司讲师的收入及研究经费、专利收入。
这些收入可以是个人的，也可以是与成员有关系的机构获

得的。 所有披露信息均经过这 ３ 个组织的审查，可在

ｗｗｗ．ｉｗｇｄｆｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ．ｏｒｇ．网站查询。 没有任何公司参与指

南的制定或审查。 参与指南制定的人员均未收到任何费

用的付款或报酬。
本文件中使用的定义和术语

ＩＷＧＤＦ 对糖尿病相关的足病的定义和标准进行了标

准化，并在发布本指南的同时发布了更新版本［２１］ 。 此外，
我们在该指南中使用了以下术语：

无创床旁检查：任何可以在床旁进行的血流测量，是
用来评估下肢 ＰＡＤ 的无创测试。

慢性肢体威胁性缺血：一种临床综合征，定义为存在

ＰＡＤ 合并静息痛、坏疽或足溃疡至少 ２ 周，排除静脉性

的、栓塞、非动脉粥样硬化和创伤性病因。
糖尿病相关微血管病变：糖尿病患者微循环的病理结

构和功能改变，这种改变可发生在身体的任何部位。
糖尿病相关的足溃疡：初诊或已诊断为糖尿病的患者

足部出现溃疡，通常伴有下肢周围神经病变和（或）下肢

ＰＡＤ。
糖尿病相关的足坏疽：由于缺血、感染或损伤导致的

足部的组织坏死。
足部灌注：组织灌注严格意义上是指流过一个单位组

织的血量，通常以每 １００ ｇ 组织中的血液量表示。 对于足

部灌注的临床评估，传统上是通过踝部动脉和足趾动脉的

动脉收缩压替代标志物来测量。 由于糖尿病患者常出现

动脉中层钙化（ＭＡＣ），单纯动脉测压可能存在误导性，因
此发展出了许多替代动脉压力的评估组织灌注的方法，包
括 ＴｃＰＯ２，ＳＰＰ， 踏板加速时间（ＰＡＴ）和近红外分光光度

法（ＮＩＲＳ）。
多学科团队：由来自相关临床学科的人员组成，他们

在团队特定专业范畴下相互合作，以实现团队和个人合作

的有利结果。
ＰＡＤ：从主动脉至足部动脉的阻塞性动脉粥样硬化性

血管疾病，具有无创或有创血管评估的临床症状、体征或

异常表现，导致一侧或多肢体循环紊乱或受损。

３　 引　 言

　 　 糖尿病的发病率在全球范围内持续增加。 最近的估

计是有 ５．３７ 亿人患有糖尿病（全球每 １１ 个成年人中就有

１ 人患病），到 ２０４５ 年将有 ７．８３ 亿人受到影响［２２］ 。 糖尿

病与足部并发症的风险显著相关，包括溃疡、坏疽和截肢。
ＤＦＵ 的发展导致高达 ８５％的非创伤性截肢，溃疡年发生

率约为 ２％，ＤＦＵ 终生发生率高达 ３４％ ［２３］ 。 下肢糖尿病相

关并发症包括周围神经病变和 ＰＡＤ，通常先于 ＤＦＵ 的发

展［２４］ 。 总的来说，这些并发症是在全球范围内导致残疾、
住院和截肢的主要原因，截肢后的病死率很高［２５］ 。

糖尿病是 ＰＡＤ 发展的重要危险因素。 在最近的一项

系统综述中，Ｓｔｏｂｅｒｏｃｋ 等［２６］发现，ＰＡＤ 在普通成人人群中

的患病率为 １０％～２６％，在糖尿病患者中的患病率为 ２０％
～２８％。 在 ＤＦＵ 患者中，ＰＡＤ 的患病率为 ５０％，这与多中

心欧洲饮食研究的结果一致［２６－２７］ 。 糖尿病患者合并 ＰＡＤ
的特点是常为多节段和双侧病变，侧支形成常受损，通常

是长节段胫动脉闭塞，累及下肢末梢动脉，表现为膝下动

脉闭塞性疾病症状［２８－３０］ ，截肢的风险增加。 ＰＡＤ 和 ＣＬＴＩ
的诊断常常因缺乏 ＰＡＤ 的典型症状（如间歇性跛行和静

息痛）而变得复杂，这可能是由于久坐的生活方式和糖尿

病相关的周围神经病变导致的痛觉丧失等因素，而糖尿病
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相关的周围神经病变存在于大多数 ＤＦＵ（缺血性）患者

中［２７，２９］ 。 ＭＡＣ 也非常常见，常与周围神经病变有关，可使

踝压和趾压升高而影响 ＡＢＩ 等无创检查的准确性［３１］ 。
对于糖尿病患者，早期诊断 ＰＡＤ 是必须的［２６］ 。 除了

导致心血管疾病的发病率和病死率升高外，ＰＡＤ 与 ＤＦＵ、
坏疽和截肢后的愈合延迟或不愈风险更加相关［３２］ 。 需要

截肢的糖尿病、ＰＡＤ 和足溃疡患者的预后比许多常见癌症

更差———５ 年生存率低于 ５０％［２３－３３］。 ＰＡＤ 患者发生心血

管不良事件的风险较高，因此应确保对心血管危险因素的

最佳医疗管理［２９］。 早期和充分的足部灌注评估是必要的，
以确保早期发现创面愈合延迟或不良及截肢高风险的患

者，从而可以在不延误治疗的情况下解决这些问题。
尽管糖尿病患者，特别是 ＰＡＤ 导致 ＤＦＵ 的患者预后

较差，但很少有专门针对该人群 ＰＡＤ 的诊断和管理的实践

指南。 针对这一特定人群制定推荐时，应考虑到糖尿病的

多系统特性以及其他糖尿病并发症对诊断评估、创面愈合、
截肢和生存结果的影响。 专门针对这些主题的指南之一是

ＩＷＧＤＦ 的指南，其最新版本于 ２０１９ 年出版［３４］。
ＩＷＧＤＦ 与 ＥＳＶＳ 和 ＳＶＳ 决定合作编写新的、跨学会

的糖尿病 ＰＡＤ 实践指南，而不是制定更新版本，重点是糖

尿病相关的足溃疡或坏疽患者。
我们的指南旨在为糖尿病合并足溃疡患者的 ＰＡＤ 诊

断、预后（即不同无创检查的预后价值）和治疗提供循证

推荐。 这些主题将在下文的不同章节中讨论。 我们不会

详细说明所涉及的每个医学专业的具体作用、任务和责

任，因为这些在不同国家之间和每个国家内部都有显著差

异，而本指南是一项多国跨专业的指南。 然而，我们确实

强调了在知识、技能和能力方面应该具备哪些专业知识，
以便根据预期的医疗护理标准来管理患者。
相关指南

本指南也是《 ＩＷＧＤＦ 糖尿病相关足病预防与管理指

南》的一部分。 在这些患者中如果仅管理 ＰＡＤ 而不考虑

ＤＦＵ 治疗的其他方面，通常会导致不良结局。 因此，请读

者参考关于这些方面的其他 ＩＷＧＤＦ 指南。 本指南同样也

是《ＩＷＧＤＦ 糖尿病相关的足部并发症管理指南》的一部

分，其他部分包括分类、预防、减压、感染、夏科神经性骨关

节病和促进创面愈合。 《糖尿病相关的足病预防和管理实

践指南》对这些指南进行了总结，供临床日常使用。 本指

南建立在糖尿病相关的足溃疡患者合并 ＰＡＤ 的 ＩＷＧＤＦ
指南的先前版本基础上，并整合了关于慢性肢体缺血管理

的全球血管指南［１７，３４］ 。

４　 推　 荐

４．１　 诊　 断

临床问题：在患有糖尿病伴或不伴足溃疡的患者中，
与辅助检查（ＤＳＡ、ＭＲＡ、ＣＴＡ、ＣＤＵＳ）相比，病史和临床检

查（包括足部脉搏触诊）是否能准确识别 ＰＡＤ 并准确可

靠地诊断 ＰＡＤ？
临床问题：在患有糖尿病伴或不伴足溃疡的患者中，

与辅助检查（ＤＳＡ、ＭＲＡ、ＣＴＡ、ＣＤＵＳ）相比，应单独或联合

进行哪种无创床旁检查，能够更准确可靠地诊断 ＰＡＤ？
推荐 １：对于没有足溃疡的糖尿病患者，应考虑询问

ＰＡＤ的相关病史，检查足部是否有缺血迹象，至少每年一

次或在足部临床症状发生任何变化时触诊足部动脉脉搏。
（ＧＲＡＤＥ推荐：强；证据质量：低）

推荐 ２：对于没有足溃疡的糖尿病患者，如果怀疑有

ＰＡＤ，考虑结合 ＡＢＩ和 ＴＢＩ进行足部动脉多普勒波形检查。
虽然没有任何一种诊断模式被证明是 ＰＡＤ 的最佳诊

断选择，并且也没有可将 ＰＡＤ 排除的诊断界值，但在 ＡＢＩ
０．９～ １．３、ＴＢＩ≥０．７０、三相或双相足部动脉多普勒波形存

在时，ＰＡＤ 的可能性较小。 （ＧＲＡＤＥ 推荐：有条件；证据

质量：低）
理由：由于 ＰＡＤ 会增加 ＤＦＵ 发生的风险和心血管疾

病并发症（包括心肌梗死和卒中）的发生率，因此对 ＰＡＤ
的诊断和治疗至关重要［３２］ 。 对于无 ＤＦＵ 的糖尿病患者，
足部脉搏对 ＰＡＤ 诊断准确性的证据非常有限。 两项低质

量的研究表明，虽然足部脉搏的存在不能排除 ＰＡＤ，但在

足部脉搏缺失或微弱的情况下，诊断 ＰＡＤ 的能力略有增

加（ＰＬＲ １．８４～２．４６） ［３５－３６］ 。 ＰＬＲ 给出了当检查结果为阳

性时实际患病例数与未患病例数比值的变化；而 ＮＬＲ 给

出了当检查结果为阴性时实际患病例数与未患病例数比

值的变化。 ＰＬＲ 或 ＮＬＲ 为 １．０ 意味着，该检查结果下，与
没有做检查时相比，做了检查既不增加也不降低对是否发

生结局的诊断概率，因此该检查完全无效。 然而，重要的

是要认识到，在进行足部脉搏触诊时需联合可能与 ＰＡＤ 相

关的其他临床检查（包括毳毛脱落、肌肉萎缩和周围皮肤

温度降低的检查）综合考虑。 值得注意的是，这些临床检

查是高度主观的，这些结果也可能与神经病变有关。 与其

他老年人或高危人群一样，糖尿病患者合并 ＰＡＤ 也可能无

症状或表现不典型 ［２４，３７－３８］。 例如，周围神经病变可以掩盖

疼痛症状，自主神经病变可以导致脚部热感，这意味着广泛

认可的 ＰＡＤ 体征和症状在这些患者中可能不典型［３９］。
这些推荐适用于所有糖尿病患者。 当无 ＤＦＵ 但有

ＰＡＤ 的临床症状和体征或怀疑 ＰＡＤ 时，需要更频繁地进

行血管评估筛查，包括床旁检查。 这些推荐与其他国家或

国际糖尿病管理指南一致，支持对糖尿病患者的 ＰＡＤ（还
有其他足部并发症）进行年度临床评估 ［４０－４３］ 。 尽管上述

推荐是基于低质量的证据，但数据显示足部脉搏微弱或缺

失的患者患 ＰＡＤ 的可能性增加，心血管发病率和死亡的

风险增加，这支持对患者进行包括足部脉搏触诊在内的临

床检查 ［３２，４４］ 。 临床检查和足部脉搏触诊的非侵入性特

点，使这些评估被用作 ＰＡＤ 患者的初步诊断评估。 由于
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不需要设备，编写委员会认为足部脉搏触诊相较其他形式

的临床查体资源需求低，可以被大部分从业人员广泛应

用，并且是一种提高医疗服务公平性的方法，这对医务人

员来说是可行的，对患者来说是可接受的。 床旁测试技术

提供了下肢动脉血流的客观测量方法（如 ＡＢＩ、ＴＢＩ 和踏

板多普勒波形），已被证明是诊断和排除糖尿病患者 ＰＡＤ
的有效手段。 我们的系统综述表明，对于无 ＤＦＵ 但怀疑

患有 ＰＡＤ 的糖尿病患者，这些检测方法可作为排除 ＰＡＤ
的有效方法 ［４４］ 。

我们纳入了 ４０ 项研究，调查了无创辅助检查以及床

旁体格检查对糖尿病患者的诊断准确性 ［４４］ 。 其中 ２５ 项

研究为前瞻性研究，２ 项为横断面研究，其余为回顾性研

究。 总的来说，这些研究质量较低，因此证据等级较低。
虽然我们不能确定床旁试验的绝对阈值或“正常”

值，但我们认为，ＡＢＩ＜０．９ 或＞１．３、ＴＢＩ＜０．７０ 以及用 ＣＷＤ
评估足部动脉时出现一个或多个单相多普勒波形的人群，
更有可能发生 ＰＡＤ［４４］ 。 在没有 ＤＦＵ 的人群中，ＡＢＩ＜０．９
与 ＰＡＤ 的可能性中度至高度相关（ＰＬＲｓ 范围为 ２． １ ～
１９．９），然而 ＡＢＩ≥０．９ 并不能完全排除 ＰＡＤ（ＮＬＲ 为 ０．２９～
０．８４）。 ＴＢＩ ＜ ０． ７０ 对于诊断和排除 ＰＡＤ 的能力为中等

（ＰＬＲ 为 ２．０～３．５５，ＮＬＲ 为 ０．２５ ～ ０．４４），单相足部多普勒

波形对诊断和排除 ＰＡＤ 的能力为中等（ＰＬＲ 为 ７．０９，ＮＬＲ
为 ０．１９）。 因此，无创检查可能对没有 ＤＦＵ 的患者有益，
但需要高质量的诊断准确性研究。

当通过评价患有或未患有 ＤＦＵ 患者的 ＡＢＩ 以诊断

ＰＡＤ 时，我们建议使用足背或胫后动脉的较低收缩压，因
为这样可提高诊断准确性 ［４４］ 。 对于影响膝下动脉的

ＰＡＤ，此计算方法可确定最严重的病变动脉，而使用较高

的血压可确定受累最轻的动脉。 我们还建议使用 ＡＢＩ、
ＴＢＩ 和足部多普勒波形这 ３ 种测试方法，因为检查的准确

性可能会受到其他糖尿病相关并发症的影响。
由于需要长期使用床旁检查来监测 ＰＡＤ 状态，因此

检查的可靠性（或可重复性）对于确定其临床有效性非常

重要。 我们的系统综述显示，ＡＢＩ 和 ＴＢＩ 的可靠性为良好

到极好。 然而，这些测试受到误差范围的限制，这些误差

范围会影响所需的变化量，从而将其视为真正的变化，而
不是与测量中的误差有关。 例如，由同一评级机构测量的

ＡＢＩ 变化值需要达到 ０．１５ 才有意义 ［４５］ 。 因此，在进行测

量时应注意控制可能导致测量误差的因素，包括不正确的

患者体位和不正确的测试流程（如测试前运动、咖啡因摄

入等）。
我们的推荐明确了对可疑 ＰＡＤ 的糖尿病患者行床旁

检查的必要性。 在无 ＤＦＵ 的糖尿病患者中，ＰＡＤ 将增加

未来发生 ＤＦＵ 和截肢的风险，如 ＩＷＧＤＦ 的预防指南所

述，ＰＡＤ 的存在会影响筛查的频率以及为降低截肢风险

而采取的措施。 因此，除了病史和足部检查外，ＰＡＤ 的危

险因素也需进行评估，例如长期存在或控制不良的糖尿病

或其他部位动脉粥样硬化。 考虑到本指南的影响力和重

要性，在以上人群中排查 ＰＡＤ 很有必要，因为：①未经治

疗的 ＰＡＤ 可导致严重后果；②排查的经济代价低；③疾病

得到明确诊断后将引起患者的重视。 所有上述床旁检查

（ＡＢＩ、ＴＢＩ、ＣＷＤ）应由训练有素的医护人员以标准化的方

式进行，这些测试可由医务人员在接受适当培训后开展。
从中、高收入国家的角度来看，与其他诊断 ＰＡＤ 的方法（如
ＣＤＵＳ、ＣＴＡ、ＭＲＡ 和 ＤＳＡ）相比，上述床旁检查所需资源相

对较少。 许多患者可能会重视其下肢对更多的特殊医疗护

理的需要以防止截肢，但对此尚缺乏大规模队列研究证实。
鉴于证据的不确定性，我们有条件地推荐对这类无症状患

者进行额外的无创检查。 对间歇性跛行患者进行额外检查

的作用不在本指南的范围之内。
推荐 ３：对于伴有足溃疡或坏疽的糖尿病患者，应关

注 ＰＡＤ 的相关病史，检查患者是否有缺血迹象，并触诊足

部脉搏。 （ＧＲＡＤＥ 推荐：强：证据质量：低）
推荐 ４：对于伴有足溃疡或坏疽的糖尿病患者，应结

合 ＡＢＩ、ＴＢＩ 的测量评估足部多普勒波形，以确定有无

ＰＡＤ。
虽然没有任何一种诊断方法被证明是 ＰＡＤ 的最佳诊

断选择，并且也没有 ＰＡＤ 排除手段，但在 ＡＢＩ ０．９ ～ １．３、
ＴＢＩ≥０．７０、三相或双相足部多普勒波形存在时，ＰＡＤ 的

可能性较小。 （ＧＲＡＤＥ 推荐：强；证据质量：低）
理由：约一半的 ＤＦＵ 患者存在 ＰＡＤ［２６－２７］ 。 因此，对

于任何伴有糖尿病和足溃疡或坏疽的患者都应考虑

ＰＡＤ，并应通过适当的诊断策略排除 ＰＡＤ。 一旦确诊，第
二个问题是 ＰＡＤ 是否严重到导致创面愈合延迟和截肢风

险增加。
这将决定是否需要进一步检查或干预。 此外，尽管糖

尿病患者的心血管危险因素总在动态变化，但有症状的

ＰＡＤ 患者（即 ＤＦＵ 患者）属于心血管高危人群，需要更强

化的风险治疗，如治疗部分所述。
除了记录病史外，所有 ＤＦＵ 或足坏疽的患者都应进

行规范的体格检查，包括触诊下肢动脉搏动（脉搏），这有

助于确定是否存在动脉疾病 ［４５］ 。 在对 ＰＡＤ 诊断的系统

综述中，一项低等级证据的研究评估了 ＤＦＵ 患者的足部

脉搏评估的诊断准确性［４６］ 。 对于患有足溃疡的 ＰＡＤ 患

者，足部脉搏触诊的 ＰＬＲ 为 １．３８，ＮＬＲ 为 ０．７５［４７］ 。 这些

似然比表明该检测识别或排除疾病的能力有限。 足部脉

搏触诊应被视为系统评估受影响肢体和足部的第一步，当
出现 ＤＦＵ 时，应采用无创床旁检查技术进一步诊断，因为

体格检查不足以排除 ＰＡＤ。 虽然体格检查的价值有限，
但不应放弃，因为在治疗的早期阶段有时无法实施其他检

查，或者结果可能难以解释。 由于证据基础少，确切性低，
因此我们对其提出了有条件的推荐。 然而，全面检查足部
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是否有缺血迹象应该是系统评估的起点，因为不能诊断和

治疗缺血可能会对许多患者造成严重的后果。 当出现

ＤＦＵ 时，应首先使用床旁检查技术进行进一步的诊断检

查，因为单凭足部脉搏触诊和临床查体不足以排除 ＰＡＤ。
我们的系统综述包含了 ８ 项床旁检查评估 ＰＡＤ 准确

性的研究［４７－５４］ ，其中包括活动性 ＤＦＵ 患者，受影响的研究

人群比例从 ６．６％到 １００％不等［４７－４８］ 。 一项研究表明，视
觉足部动脉多普勒波形评估具有诊断价值（ＰＬＲ≥１０），该
测试具有中等排除 ＰＡＤ 的能力。 在第 ２ 项研究中，４０％
的参与者患有足溃疡， ＰＬＲ 较 低 （ ３． ０４ ）， ＮＬＲ 相 似

（０．３５） ［５２］ 。 在大多数研究人群患有 ＤＦＵ 的研究中，因为

ＡＢＩ 排除疾病的能力有限（ＮＬＲ： ０．５３ ～ ０．７５） ［４７，５０，５３－５４］ ，
将 ＡＢＩ 的阈值设为＜０．９０ 会使假阳性率轻度升高（ＰＬＲ：
１．６９～２．４０）。 同样，在混合人群 （有和无 ＤＦＵ） 和只有

ＤＦＵ 的人群中，ＴＢＩ 的数据是有限的，并且随着 ＰＬＲ 的变

化而变化，范围从 １．６２（表明诊断疾病的能力有限）到≥
１０（可以诊断），表明该测试工具有小到中等的排除疾病

的能力（ＮＬＲ ０．３０～０．４７） ［４７，５０，５２－５３］ 。
上述所有无创检查（ＡＢＩ、ＴＢＩ、ＣＷＤ）医护人员都可以

操作，特别是患者接受治疗的二级医疗机构或足部专科门

诊的医护人员也可以。 与其他诊断 ＰＡＤ 的方法 （如

ＣＤＵＳ 和 ＤＳＡ）相比，这些检查对资源的要求较低，可能会

增加获得医疗服务的公平性，而且这些检查对患者和医护

人员来说都是可行和可接受的。 虽然我们承认证据基础

的局限性，但考虑到巨大的潜在有益效果及其对后续治疗

的影响，我们强烈推荐该患者群体接受上述无创检查。
推荐 ５：对于没有足溃疡的糖尿病患者，如果没有紧

急侵入性足部手术，则应通过检查足部动脉多普勒波形

图，结合 ＡＢＩ 和 ＴＢＩ 检查以排除 ＰＡＤ。 （最佳实践声明）
理由：除了为控制严重感染而进行的紧急手术外，所

有需行足部手术的糖尿病患者都应进行血管检查，包括足

部动脉多普勒波形图，并结合 ＡＢＩ 和 ＴＰ 或 ＴＢＩ。 非紧急侵

入性手术，如择期手术，可能适用于没有 ＤＦＵ 的糖尿病患

者，目的是解决足部疼痛问题。 特别是对于周围神经病变

患者［５５］，预防性手术可以用于解决足溃疡的危险因素，如
足部畸形和局部的足底压力升高。 糖尿病患者在进行足部

手术之前应明确是否患有 ＰＡＤ，这有助于确定患者是否适

合该手术。 患者是否需要接受择期手术治疗，应权衡手术

获益与潜在风险，进行多方面综合考虑。 例如，无创评估创

面愈合不良风险较高时，则应考虑接受择期手术治疗。
如上所述，在糖尿病患者中床旁检查通常具有一定的

诊断或排除 ＰＡＤ 的能力。 任何异常的检查结果都应被认

为有 ＰＡＤ 的可能。 严重 ＰＡＤ 如果被漏诊，会对术后结果

产生潜在的负面影响。 因而我们认为这一推荐将降低严

重 ＰＡＤ 漏诊的风险，并且患者很可能会重视该方法。 “推
荐 ４”讨论了这些检查的可行性及其对资源利用的影响。

没有随机对照试验（由于伦理原因）或高质量的观察性研

究对在任何足部手术前进行床旁检查的附加价值进行研

究。 鉴于以上讨论的间接证据、ＰＡＤ 漏诊的重大临床意

义以及上述检查有限的伤害和成本，我们提出了以上最佳

实践声明。
４．２　 预　 后

临床问题：对于患有糖尿病且疑似 ＰＡＤ 并且有足溃

疡或坏疽的患者，通过单独或联合使用哪些无创床旁检

查，可以在任何时间点（包括血运重建手术后）预测糖尿

病足溃疡愈合、小截肢后的愈合以及大截肢的风险？
推荐 ６：对于患有糖尿病合并足溃疡或坏疽的患者，

可以考虑进行 ＡＰ 和 ＡＢＩ 测量，以帮助评估创面愈合和截

肢的可能性。
ＡＰ 和 ＡＢＩ 是其较弱的愈合预测指标，但是低 ＡＰ（如

＜５０ ｍｍＨｇ）或 ＡＢＩ（如＜０．５）则与创面愈合变差及大截肢

相关。 （ＧＲＡＤＥ 推荐：有条件；证据质量：低）
推荐 ７：对于患有糖尿病合并足溃疡或坏疽的患者，

考虑进行 ＴＰ 测量，以评估创面愈合和截肢的可能性。
ＴＰ≥３０ ｍｍＨｇ 可使溃疡愈合概率增加 ３０％，而＜３０

ｍｍＨｇ 会使大截肢概率增加约 ２０％。 （ＧＲＡＤＥ 推荐：有
条件；证据质量：低）

推荐 ８：对于患有糖尿病合并足溃疡或坏疽的患者，
如果无法进行 ＴＰ 测量，则考虑进行 ＴｃＰＯ２ 或 ＳＰＰ 测量，
以评估愈合的可能性。

ＴｃＰＯ２≥２５ ｍｍＨｇ 可使溃疡愈合概率增加 ４５％，而
ＴｃＰＯ２＜ ２５ ｍｍＨｇ 已被证明可使大截肢的概率增加约

２０％。 ＳＰＰ≥４０ ｍｍＨｇ 时愈合概率增加 ３０％。 （ＧＲＡＤＥ
推荐：有条件；证据质量：低）

理由：对于糖尿病相关的足溃疡或坏疽患者，ＰＡＤ 的

存在会显著增加创面愈合失败和下肢截肢的风险。 床旁

检查结果是确定缺血严重程度的一个组成部分，并最终确

定需要进一步检查的必要性和紧迫性。 对于糖尿病合并

足溃疡或坏疽的患者，应该进行包括 ＡＰ、ＡＢＩ 和 ＴＰ 在内

的无创床旁检查，以指导进一步的治疗，因为它们可以帮助

预测创面愈合和（或）大截肢的可能性。 ＴｃＰＯ２ 和 ＳＰＰ 可

以提供有关愈合潜力的额外信息，并且在前足截肢后 ＴＰ
不再可能测量时用来评估足部灌注是非常有用的。 然而在

我们看来，由于这些检查费用昂贵、设备难以获得以及需要

更多时间和专业知识来实施，因此都是次要的检查。
评估足部动脉搏动的多普勒波形，结合 ＡＰ 测量和随

后计算 ＡＢＩ，通常是评估 ＰＡＤ 的首要步骤。 尽管与诊断

相关，但正如“推荐”１ 和 ２ 给出的理由中所讨论的，我们

无法找到足够的数据来证明多普勒动脉波形分析是否能

够预测 ＤＦＵ 人群创面的愈合情况［４４］ 。 我们只纳入了两

项质量较低的研究，其结论是多普勒波形异常或缺失与大

截肢的发生率小幅增加（１５％）相关［５６－５７］ ，进一步限制了
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其使用。 同样，目前也缺乏足够的数据支持应用 ＴＢＩ 来预

测愈合或截肢的结局，但是 ＴＰ（作为 ＴＢＩ 的一个组成部

分）已经被广泛应用，因此它也被纳入我们的推荐。
在我们纳入系统综述的 １５ 项研究中，ＡＰ 和 ＡＢＩ 对创

面愈合的预测能力是不一致的［４４］ 。 我们无法确定与愈合

概率增加相关的 ＡＰ 和 ＡＢＩ 的阈值，但非常低的 ＡＰ（如＜
５０ ｍｍＨｇ）或 ＡＢＩ（如＜０．５）与延迟愈合高度相关。 根据当

前的指南，当存在 ＰＡＤ、溃疡或坏疽的患者测量到这些低

值时，应考虑进行血管重建治疗［１７］ 。 因为存在不确定性，
当 ＡＰ 高于 ５０ ｍｍＨｇ 和 ＡＢＩ 高于 ０．５ 以上时，不能单独用

于预测溃疡愈合的可能性，正如“推荐 ６”所述，需要进行

详细的临床检查和进一步的血管检查。 关于截肢的风险，
根据一项针对经跖骨截肢患者的研究显示，当 ＡＢＩ＜ ０．４
时，大截肢的可能性增加约 ４５％，但 ＡＢＩ 阈值＜０．９ 与任何

风险增加无关［４４，６０］ 。 文献中使用的 ＡＰ 阈值变化很大，我
们无法确定哪个阈值最佳［４４］ 。 其他研究已经证明，ＡＢＩ
升高（＞１．３）与更大的截肢可能性和更差的免于截肢生存

率密切相关，因此应将其视为 ＤＦＵ 患者不良结果的风险

因素。 在没有糖尿病的人群中也观察到了同样的情况，因
此 ＡＢＩ 升高被视为更严重的心血管疾病的标志，并且具

有更高的截肢风险［６１－６２］ 。
ＴＰ 和 ＴＢＩ 可以评估足前部和足趾远端的血流，这也

是大多数 ＤＦＵ 好发的部位［６３］ 。 基于 １０ 项低质量研究的

结果，我们发现，当 ＴＰ≥３０ ｍｍＨｇ 时，愈合的概率能增加

约 ３０％ ［６４］ ，＜３０ ｍｍＨｇ 会使大截肢发生概率增加约 ２０％，
这表明与 ＡＢＩ 相比，其预测能力稍低。 在已确定的 ３ 项研

究中，关于使用 ＴＢＩ 预测愈合或大截肢的结论不一致且证

据不足。
ＴｃＰＯ２ 和 ＳＰＰ 是另外两种检查，具有在组织水平测量

血流灌注的优势，能够反映大血管和微血管的功能。 在我

们的系统综述中，大多数现有的低质量研究（ｎ＝ ７）报道了

ＴｃＰＯ２ 可用于预测 ＤＦＵ 愈合的可能性［５８－５９，６４－７１］ ，尽管使

用的阈值存在差异。 当 ＴｃＰＯ２≥２５ ｍｍＨｇ 时，愈合的概率

增加了 ４５％，这比我们纳入的研究中其他测试的预测结

果要高。 关于截肢，当 ＴｃＰＯ２ 小于 ２５ ｍｍＨｇ 会使大截肢

的概率增加大约 ２０％，当我们比较不同研究时发现，其预

测价值似乎比 ＡＢＩ 检查更低。 在一项质量较低的研究

中，ＳＰＰ（≥４０ ｍｍＨｇ）可以将愈合概率提高 ３０％ ［７２］ 。 目前

没有足够的数据来研究 ＳＰＰ 与截肢结果之间的关系，因
此无法形成推荐。

总的来说，在比较不同的研究时，ＡＢＩ 似乎对大截肢

具有最好的预测能力，而 ＴＰ 和 ＴｃＰＯ２ 则似乎对创面愈合

具有更好的预测能力。 值得注意的是，目前没有足够的证

据支持使用 ＴＢＩ 来预测愈合或截肢结局。 前瞻性研究的

数量和纳入的患者数量相对较少，受试人群也不同，所进

行的检查结果经常未使用盲法。 此外，不同研究使用不同

的疾病阈值，这也阻碍了不同研究之间的比较，因此无法

将数据合并进行分析。
如果不进行床旁检查，导致不良临床结局或使用不必

要、更昂贵检查的风险就会变大。 正如之前所讨论的，尽
管开展床旁检查需要经过培训和具备专业知识，但对于个

人和医疗保健系统来说，大多数床旁检查的费用负担都还

是较低的。 如果不进行这些检查，临床医生只能依靠临床

判断和其他影像学检查。 尽管影像学检查可以提供动脉

解剖的详细信息，但无创检查将向临床医生提供足部灌注

情况的信息。 然而，目前无法提供适用于所有患者的绝对

灌注阈值，因为 ＤＦＵ 的结果不仅取决于缺血的程度，其他

因素，如感染、组织损失的程度和溃疡深度，也可以对愈合

潜力和截肢风险产生重大影响。 因此，鉴于证据的不确

定，我们有条件地推荐使用 ＡＰ、ＡＢＩ 和 ＴＰ 来预测愈合和

截肢的可能性。
ＴｃＰＯ２ 和 ＳＰＰ 测试需要比其他床旁测试更昂贵的设

备和更专业的应用知识，这可能对于低收入或中等收入国

家的医疗中心来说是一个障碍。 虽然这些检查可能会增

加医疗支出，但对 ＰＡＤ 严重程度的错误评估可能导致治

疗不充分和更差的结局，最终会增加医疗成本。 重要的

是，正如我们系统综述［７３］所总结，所有上述床旁检查都有

不同的效能来预测溃疡愈合和截肢的可能性。 基于当前

证据，没有任何检查方法能被充分证明在溃疡愈合和截肢

的预测方面表现优于其他检查。 编写委员会认为，应使用

多种检查方法。 鉴于 ＴｃＰＯ２ 和 ＳＰＰ 现有的证据有限且成

本较高，我们对这两种检查做出了有条件的推荐。
推荐 ９：对于患有糖尿病合并足溃疡或坏疽的患者，

我们推荐始终评估是否存在 ＰＡＤ 和其他导致愈合不良的

原因。 在未排除其他原因的情况下，不应将糖尿病相关的

微血管病变视为足溃疡、坏疽或创面愈合不良的主要原

因。 （ＧＲＡＤＥ 推荐：有条件；证据质量：低）
理由：在 ＤＦＵ 中对于微血管疾病的定义及其在创面

愈合中的作用还不够清楚。 许多临床医生认为在 ＤＦＵ 患

者中有很大比例存在微血管疾病，并且是导致创面延迟愈

合的主要原因，尽管这种假设通常缺乏对大动脉疾病的彻

底的排查。 正如本指南其他部分所讨论的那样，存在

ＤＦＵ 的糖尿病患者通常伴有下肢远端动脉硬化性闭塞，
通常累及足部动脉，由于足部动脉直径较细，往往难以成

像。 然而，影像学和技术方面的进展表明，膝下和足部动

脉病变能够通过腔内和开放手术得到治疗。
微血管疾病一词描述了影响小动脉、毛细血管和小静

脉的异常。 一些研究报道了在糖尿病患者的皮肤和皮下

组织中存在微血管异常。 这些异常可能是结构性的，即阻

塞性疾病和血管壁的改变，也可能是功能性的，例如对内

源性或有害刺激的扩张反应受损［７４］ 。 然而，在我们对这

一问题的系统性综述中，我们无法找到足够的证据表明这
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些异常导致创面愈合受损［７５］ 。 一项前瞻性研究报告显

示，在糖尿病合并神经缺血患者足部皮肤活检中观察到的

微血管变化与血管重建后创面愈合较差有关［７６］ 。 然而，
这些微血管变化和创面愈合较差可能是由于缺血引起的

组织损伤而非先前存在的糖尿病相关的微血管病变引起

的。 如果足溃疡的血流灌注足够充足，但溃疡仍无法愈

合，则应寻找和治疗其他导致创面愈合不良的原因，例如

感染、对生物力学应力的保护不足、水肿、血糖控制不佳、
营养不良和潜在的合并症［７７］ 。 由于缺乏研究表明糖尿病

相关微血管疾病导致 ＤＦＵ 愈合不良，以及如果假定存在

这种情况而可能会造成的危害，我们在证据确定性较低的

情况下做出了有条件的推荐。
推荐 １０：对于患有糖尿病、ＰＡＤ 以及足溃疡或坏疽的

患者，可以考虑使用 ＷＩｆＩ 分类系统来评估创面愈合可能

性和截肢风险。 （ＧＲＡＤＥ 推荐：有条件；证据质量：低）
理由：ＷＩｆＩ 分类系统的开发是为了指导临床医生评

估足溃疡或坏疽患者截肢的风险和血管重建的潜在益处，
并被全球血管指南推荐用于 ＣＬＴＩ 患者的肢体分期（与肢

体威胁的严重程度有关） ［１７］ 。 这一系统由跨学科专家小

组开发，根据足部创面、缺血和感染的存在和严重程度对

肢体进行分期。 使用 Ｄｅｌｐｈｉ 共识过程将这些组合分为 ４
个临床阶段：非常低危（阶段 １）、低危（阶段 ２）、中危（阶
段 ３）和高危（阶段 ４），从而预测 １ 年大截肢风险。 与所

有其他常用的下肢分期系统一样，ＷＩｆＩ 系统同样没有纳

入可能影响创面愈合和截肢风险的患者合并的疾病。
ＷＩｆＩ 系统的第二个特点在于其预测了从血运重建中获益

的可能性［７８］ 。
最近一篇系统综述得出的结论是，在接受血运重建手

术的患者中，随着 ＷＩｆＩ 分期的升高，１ 年后需要截肢的可

能性会增加。 ４ 项研究中包含了 ５６９ 例患者，ＷＩｆＩ 临床分

期 １～４，１ 年内大截肢率分别为 ０、８％（９５％ＣＩ ３％～２１％）、
１１％（９５％ＣＩ ６％ ～ １８％）和 ３８％（９５％ＣＩ ２１％ ～ ５８％） ［７９］ 。
针对 ＤＦＵ 患者人群，在与这份指南同时发布的 ＩＷＧＤＦ 的

一篇系统综述里也对 ＷＩｆＩ 系统进行了评估。 总之，在糖

尿病、ＰＡＤ 和足溃疡患者中，这篇系统综述共汇集了

７ 项研究，但证据确定性较低，结果表明高 ＷＩｆＩ 分期与更

长的愈合时间有关，增加了 ６ 个月和 １２ 个月的不愈合

率［８０－８６］ 。 较高 ＷＩｆＩ 分期还与大截肢风险增加有关，其中

一项研究报告 ＷＩｆＩ ４ 期的截肢率为 ６４％ ［８７］ 。 同样，ＷＩｆＩ
分期也与较高的小截肢率和较低的 １２ 个月免于截肢生存

率有关［８２－８３，８６，８８－９３］ 。 关于预测血运重建获益的数据很少，
并且缺乏证据来确定 ＷＩｆＩ 分期是否能预测接受血运重建

治疗的患者的溃疡愈合或截肢结果。
ＷＩｆＩ 工具（见表 １）在 ＤＦＵ 患者中已展现出对于创面

愈合和截肢等关键结局的预测能力 ［８２－８３，８６，８８－９３］ 。 它使用

感染和创面特征的临床分级，结合无创床旁检查来确定缺

血的严重程度，它具有广泛的适用性，也是一种在线工具

（ ａｐｐｓ． ａｐｐｌｅ． ｃｏｍ ／ ｕｓ ／ ａｐｐ ／ ｓｖｓ － ｉｐｇ ／ ｉｄ１０１４６４４４２５）。 此外，
它可以被广大的医疗工作者使用，应用于临床实践，其成

本相对较低，有望被医疗从业者接受，并且对于接受医疗

护理的患者同样也有参考价值。 这很可能会使其应用得

到推动，形成一种标准化的血管评估形式，这对于低收入

国家来说也是有意义的，因为无创检查在那里可能并不能

普遍开展。 由于当前大部分证据都是观察性和回顾性的，
因此这个推荐是有条件的。
４．３　 治　 疗

临床问题：根据临床检查结果、血流灌注检查结果和

（或）分类系统，对于哪些患有糖尿病、ＰＡＤ 同时合并有足

溃疡和（或）坏疽的患者应考虑进行血流重建？
推荐 １１：若考虑对患有糖尿病、ＰＡＤ 同时合并有足溃

疡和（或）坏疽的患者进行血流重建，首先应评估下肢动

脉循环情况（从主动脉至足部动脉），膝下及足部动脉情

况应详细评估。 （最佳实践声明）
理由：正如“推荐 １～４”中所述，临床体检和床旁检查

应作为诊断 ＰＡＤ 的一线测试。 当考虑进行血运重建时，
应获得下肢动脉详细的解剖信息，以评估有无动脉狭窄或

闭塞及其严重程度和部位。 其中，膝下和足部血管的完整

成像至关重要，尤其是对于有足溃疡的糖尿病患者［１７］ 。
可获取下肢动脉解剖信息的检查包括 ＣＤＵＳ、ＣＴＡ、ＭＲＡ
或 ＤＳＡ（包括足部正位及侧位）。 编写委员会考虑到每种

影像学技术各有其优缺点，且其使用在很大程度上取决于

设备的可用性、操作者经验、个人偏好及相关成本，提出了

本条最佳实践声明。 在糖尿病患者中，一些影像学技术

（如 ＣＤＵＳ 和 ＣＴＡ）的效果可能会受到 ＭＡＣ（尤其是严重

的 ＭＡＣ）的影响，而 ＭＡＣ 在 ＤＦＵ 患者的腿部小动脉中十

分常见。 ＭＲＡ 图像无法确定病变钙化的程度，而钙化程

度对于血流重建的规划可能至关重要［１７］ 。 最后，正如

ＧＶＧ 所述，ＤＳＡ 作为下肢动脉影像学技术的金标准，特别

适用于膝下及足部动脉［１７］ 。 在许多医疗中心，当 ＭＲＡ 或

ＣＴＡ 不可用或无法充分显示动脉解剖结构，或计划进行

腔内干预时，通常使用 ＤＳＡ。 动脉成像应允许从主动脉到

足部进行完整的解剖分期，例如，使用泛大西洋协作组织

（ＴＡＳＣ）分期对主动脉－髂动脉疾病进行分期及使用 ＧＶＧ
中提出的全身解剖分期系统（ＧＬＡＳＳ）对腹股沟以下和至

足部的病变进行分期［１７］ 。
推荐 １２：对于患有糖尿病、ＰＡＤ 同时合并有足溃疡和

临床表现为缺血的患者，应考虑进行血运重建手术。 缺血

的临床检查结果包括足部动脉搏动缺失、单相或无脉冲的

足部多普勒波形、ＡＰ＜１００ ｍｍＨｇ 或 ＴＰ＜６０ ｍｍＨｇ。 若

患者无需紧急踝上截肢，应请血管专科医生会诊。 （最佳

实践声明）
理由：现对合并糖尿病、ＰＡＤ、糖尿病足溃疡和（或）
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表 １　 创面感染足部缺血分类系统

ａ： 创面临床分类

分级 临床特点

０ 缺血性静息痛：无明显溃疡或坏疽

１ 轻微组织损伤：溃疡小而浅，累及足部或小腿远端，溃疡≤５ ｃｍ２，无坏疽。 可通过简单的皮肤覆盖或≤２ 个足趾截

　 除而保住足

２ 重度组织损伤：溃疡较深，骨、关节或肌腱损伤，溃疡 ５～１０ ｃｍ２，不累及跟骨；坏疽改变局限于足趾。 可通过广泛的

　 前足手术而保住部分足

３ 广泛性溃疡或坏疽≥１０ ｃｍ２，累及前足或中足；全层足溃疡≥５ ｃｍ２＋累及跟骨。 只有复杂足部重建才能保住足

ｂ： 缺血分类

分级 ＡＢＩ ＡＰ（ｍｍＨｇ） ＴＰ，ＴｃＰＯ２（ｍｍＨｇ）
０ ≥０．８０ ≥１００ ≥６０
１ ０．６０～０．７９ ７０～９９ ４０～５９
２ ０．４０～０．５９ ５０～６９ ３０～３９
３ ＜０．４０ ＜５０ ＜３０

ｃ： 足感染分类

分级 临床表现 ＩＤＳＡ ＩＷＧＤＦ 分级

０ 创面无化脓或感染表现 无感染 １
１ ＞２ 种感染表现，如红斑（＜２ ｃｍ）、疼痛、压痛、发热或硬结，无局部并发症或全身

　 性疾病

轻度感染 ２

２ 全身稳定的感染患者，至少有下列表现之一：蜂窝织炎（＞２ ｃｍ），淋巴管炎，筋膜

　 下扩散，深部组织脓肿，坏疽，肌肉、肌腱、关节或骨骼受累

中度感染 ３

３ 全身性或代谢性中毒（全身炎症反应综合征 ／败血症）感染的患者
重度感染 ４

ｄ： 预估 １ 年后截肢的风险

缺血－０ 缺血－１ 缺血－２ 缺血－３
Ｗ－０ ＶＬ ＶＬ Ｌ Ｍ ＶＬ Ｌ Ｍ Ｈ Ｌ Ｌ Ｍ Ｈ Ｌ Ｍ Ｍ Ｈ
Ｗ－１ ＶＬ ＶＬ Ｌ Ｍ ＶＬ Ｌ Ｍ Ｈ Ｌ Ｍ Ｈ Ｈ Ｍ Ｍ Ｈ Ｈ
Ｗ－２ Ｌ Ｌ Ｍ Ｈ Ｍ Ｍ Ｈ Ｈ Ｍ Ｈ Ｈ Ｈ Ｈ Ｈ Ｈ Ｈ
Ｗ－３ Ｍ Ｍ Ｈ Ｈ Ｈ Ｈ Ｈ Ｈ Ｈ Ｈ Ｈ Ｈ Ｈ Ｈ Ｈ Ｈ

ＦＩ－０ ＦＩ－１ ＦＩ－２ ＦＩ－３ ＦＩ－０ ＦＩ－１ ＦＩ－２ ＦＩ－３ ＦＩ－０ ＦＩ－１ ＦＩ－２ ＦＩ－３ ＦＩ－０ ＦＩ－１ ＦＩ－２ ＦＩ－３
ｅ： 评估获益可能性及血运重建的需要

缺血－０ 缺血－１ 缺血－２ 缺血－３
Ｗ－０ ＶＬ ＶＬ ＶＬ ＶＬ ＶＬ Ｌ Ｌ Ｍ Ｌ Ｌ Ｍ Ｍ Ｍ Ｈ Ｈ Ｈ
Ｗ－１ ＶＬ ＶＬ ＶＬ ＶＬ Ｌ Ｍ Ｍ Ｍ Ｍ Ｈ Ｈ Ｈ Ｈ Ｈ Ｈ Ｈ
Ｗ－２ ＶＬ ＶＬ ＶＬ ＶＬ Ｍ Ｍ Ｈ Ｈ Ｈ Ｈ Ｈ Ｈ Ｈ Ｈ Ｈ Ｈ
Ｗ－３ ＶＬ ＶＬ ＶＬ ＶＬ Ｍ Ｍ Ｍ Ｈ Ｈ Ｈ Ｈ Ｈ Ｈ Ｈ Ｈ Ｈ

ＦＩ－０ ＦＩ－１ ＦＩ－２ ＦＩ－３ ＦＩ－０ ＦＩ－１ ＦＩ－２ ＦＩ－３ ＦＩ－０ ＦＩ－１ ＦＩ－２ ＦＩ－３ ＦＩ－０ ＦＩ－１ ＦＩ－２ ＦＩ－３

　 　 注：ＶＬ：极低，即分级或临床阶段 １；Ｌ：低，即分级或临床阶段 ２；Ｍ：中度，即分级或临床阶段 ３；Ｈ：高，即分级或临床阶段 ４。
坏疽患者的自然病程仍知之甚少，但两项研究报道，不进

行血运重建的糖尿病肢体缺血患者的 １ 年保肢率仅约

５０％ ［６６，９４］ 。 我们对血运重建证据的分析表明，在特定的合

并糖尿病且血流动力学显著异常的 ＰＡＤ 患者中，血运重

建可以改善灌注、促进创面愈合并减少大截肢［７３］ 。 大多

数研究提示，血运重建术后 １２ 个月的保肢率为 ８０％ ～
８５％，创面愈合率大于 ６０％ ［９５］ 。 另一方面，进行血运重建

也有其风险。 根据 ２０１９ 年 ＩＷＧＤＦ 发表的系统综述［９５］ ，
接受腔内或外科血运重建手术的糖尿病患者围术期或术

后 ３０ ｄ 的病死率约为 ２％ ［９５］ ，其中风险最高的群体是合

并终末期肾病的患者，其围术期病死率为 ５％，１ 年病死率

为 ４０％，１ 年保肢率约为 ７０％ ［９５］ 。
当患者出现 ＷＩｆＩ 及 ＧＶＧ 定义的缺血征象时（包括足

部动脉搏动缺失和单相或无脉冲的足部多普勒波形，ＡＰ＜
１００ ｍｍＨｇ 或 ＴＰ＜６０ ｍｍＨｇ），提示患者很可能合并严重的

ＰＡＤ，从而影响创面愈合能力和截肢风险［１７，７８］ 。 在我们发

表的系统综述中，血运重建对于创面愈合和截肢风险的影

响的证据等级为低，这是因为许多可能影响结果的重要因

素未被报道，如静脉旁路的可用性、创面处理、减压治疗及

关于所治疗病变的范围和严重程度的解剖细节。 影响血

·１７·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）



运重建决策的因素包括肢体威胁程度（如 ＷＩｆＩ 分级），组
织缺损程度，存在感染、合并症，不同血运重建方式的可行

性及风险。
正如 ＩＷＧＤＦ 指南其他部分所讨论的，作为促进创面

愈合并预防或减少组织丢失所需方法的一部分，恢复足部

血流灌注应由多学科团队共同商讨并施行［７７］ 。 任何血运

重建手术都应是医疗综合计划的一部分，该计划的制定还

应考虑到其他重要事项：治疗并发感染，定期创面清创，生
物力学减压，控制血糖，评估和改善营养状况，以及治疗水

肿和合并症［７７］ 。 因此，是否进行血运重建及选择何种方

式往往取决于多个因素，应在多学科共同商议的过程中努

力在预期获益、潜在风险、危害和成本之间达到最佳平衡。
基于上述原因，我们提出了最佳实践推荐。 ＤＦＵ 患者通常

由未接受过 ＰＡＤ 相关培训的医疗专业人员医治。 许多国

家对 ＰＡＤ 患者管理团队的架构不同，通常涉及不同的医

学专业，包括血管外科专家、血管学专家、介入放射学专家

和心脏病专家等。 因此，我们的推荐中使用了“血管专家

会诊”一词，但无论组织架构有何不同，所有患者都应同时

具有接受血管开放手术和腔内治疗的机会。
推荐 １３：对于患有糖尿病、ＰＡＤ 及足溃疡的患者，若

合并重度缺血（如 ＡＢＩ＜０．４，ＡＰ＜５０ ｍｍＨｇ，ＴＰ＜３０ ｍｍ⁃
Ｈｇ，ＴｃＰＯ２＜３０ ｍｍＨｇ 或有单相或无脉冲的足部多普勒

波形） ［１７，７８］ ，应紧急咨询血管专科医生能否进行血运重

建。 （最佳实践声明）
理由：ＧＶＧ 定义重度缺血为 ＡＢＩ＜０．４，ＡＰ ＜５０ ｍｍＨｇ，

ＴＰ＜３０ ｍｍＨｇ，ＴｃＰＯ２＜３０ ｍｍＨｇ 或有单相或无脉冲的足部

多普勒波形［１７，７８］。 如 ＧＶＧ 所述，上述情况是血运重建的指

征，除非合并禁忌证或者技术上无法实现。 有回顾性研究

表明，糖尿病患者血运重建延迟 ２ 周以上会增加截肢风

险［９６］。 一项观察性研究表明，较短时间内（＜８ 周）进行血

运重建与较高的 ＤＦＵ 愈合率和较低的肢体丧失率显著相

关［６７］。 由于血运重建时间越短，ＤＦＵ 愈合的可能性越高，
肢体丧失的可能性越低，所以我们制定了此最佳实践声明，
敦促 ＤＦＵ 合并严重缺血的患者紧急咨询血管专家（见图 １）。

　 　 注：∗：有条件推荐；△：强烈推荐；＃：最佳实践声明。

图 １　 糖尿病、ＰＡＤ 和伴有缺血、感染或坏疽的足溃疡患者的评估管理路径

　 　 推荐 １４：对于患有糖尿病、ＰＡＤ 同时合并足溃疡感染

或足部任何部位坏疽的患者，应紧急咨询血管专科医生，
以确定进行引流手术和血运重建手术的时机。 （最佳实践

声明）
理由：ＰＡＤ 患者若合并感染或坏疽，应考虑尽快进行

血运重建。 Ｅｕｒｏｄｉａｌｅ 的前瞻性研究结果提示，此类患者 １
年内的大截肢率高达 ４４％ ［８０］ 。 此外，几项观察性研究均

证实 ＷＩｆＩ 感染分期高的患者截肢风险更高［９７］ 。 如 ＩＷＧ⁃
ＤＦ ／ ＩＤＳＡ 的糖尿病足感染指南［９８］ 所述，治疗上的延迟可

能导致组织快速破坏和危及生命的脓毒症。 因此，对于需

要立即引流的足脓肿或深部足间隔感染或者必须切除坏

疽才能有效控制感染的患者来说，应首先考虑尽快手

术［９８］ 。 这一过程中应首先使用广谱抗生素治疗，随后根

据组织培养结果更改药物方案，对于这些患者来说“时间

就是组织”。 一旦脓毒症得到控制，患者情况稳定，应即刻

对存在下肢血流灌注严重不足的患者评估动脉情况并考

虑尽快（几日内）进行血运重建干预。 一旦血流改善，感
染得到控制，最终就可以通过软组织和骨骼重建等方式来

重建足部的功能［９９］ 。 考虑到这种情况下截肢的风险较

高、患者有拒绝截肢的可能性及需要对干预策略进行优先
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级排序，我们确定该推荐依据为最佳实践声明。
推荐 １５：对于合并糖尿病和足溃疡的患者，在给予充

分的抗感染、血糖管理、创面护理和减压治疗后，若创面进

一步恶化或无显著改善 （如 ４ 周内创面面积减少不足

５０％），应咨询血管专科医生并就血管状况行进一步评估，
以探讨进行血运重建的可能性。 （最佳实践声明）

理由：多种因素可能导致 ＤＦＵ 愈合延迟或不愈，包括

感染、溃疡大小及深度、创面部位的足部压力过高以及不

当的创面处理。 多项研究表明，在初次就诊后的 ４ 周内，
若创面愈合面积＞５０％，则对于 １２ 周内溃疡愈合具有预测

价值［１００－１０３］ ，如 ４ 周内创面缩小未达 ５０％则应调整治疗措

施，无论基线创面大小。 对于经过最佳处理后溃疡仍未能

充分愈合的患者，若怀疑存在 ＣＬＴＩ 或 ＤＦＵ，则应立即咨询

血管专家并评估是否需要血运重建。 我们的推荐是基于

间接证据和专家意见提出的，缺乏直接证据支持。 考虑到

ＰＡＤ 合并难愈性溃疡的患者若不及时治疗 ＰＡＤ 可能导致

不良后果，这项推荐依据是最佳实践声明。
推荐 １６：对于患有糖尿病、ＰＡＤ 同时合并足溃疡和

（或）坏疽的患者，当干预风险与收益不匹配时，避免血运

重建术。 （最佳实践声明）
理由：在创面愈合机会渺茫的情况下（无法避免的大

截肢、无法重建足部的功能或患者预期寿命较短），患者很

难从血运重建中获益。 指南工作小组专家认为，这些情况

下血运重建手术不会使患者获益，反而可能造成伤害。 由

于合并症的存在，许多患者的围手术期风险较高，特别是

有以下情况的患者：非常虚弱，预期寿命短暂，功能状况较

差，卧床不起，组织缺损严重导致患足难以挽救，及血运重

建后无法活动的患者。 对于此类患者，有时可针对流入道

进行手术，以提高膝下截肢后创面愈合的可能性，从而避

免膝上截肢。
几项观察性研究的证据显示，对于不适合进行血运重

建的糖尿病患者，ＤＦＵ 的愈合率为 ５０％，这一点也应在选

择处理方式时予以充分考虑［６７，９４］ 。 除非需要急诊手术干

预，否则应与患者和多学科团队（包含血管专家） ［１０４］ 协商

决定是否要首选截肢还是采取姑息疗法。 指南编写委员

会认为，在上述溃疡难以愈合的情况下，患者往往不会认

为血运重建的结局相较于不干预会更有价值。 同样的，此
类情况下，血运重建所带来的益处将无法完全抵消其可能

带来的潜在危害。
临床问题：对于患有糖尿病、ＰＡＤ 同时合并有足溃疡

和（或）坏疽的患者，腔内血运重建与开放或复合手术二

者如何选择？
推荐 １７：对于患有糖尿病、ＰＡＤ 同时合并有足溃疡和

（或）坏疽的患者，如果有足够可用的单节段大隐静脉，有
腹股沟下血运重建的指征，且腔内、开放手术均适用的情

况下，优先考虑旁路手术而不是腔内手术。 （有条件； 中）

推荐 １８：患有糖尿病、ＰＡＤ 同时合并有足溃疡和（或）
坏疽的患者，应在具备血管腔内和血管旁路治疗技术或可

快速获得两种治疗技术的中心进行治疗。 在这种情况下

应根据患者风险及偏好、肢体受威胁程度、ＰＡＤ 的解剖特

点和自体静脉的可用性来决定治疗方案。 （有条件；低）
理由：一旦决定进行血运重建，下一步需要决定是选

择腔内手术、开放（如旁路）手术还是复合手术。 “推荐 １８”
强调了开放和腔内技术在当代血管疾病治疗中的互补作

用，特别是在髂动脉疾病的治疗方面，腔内技术在很大程度

上取代了开放手术，同时还能够兼顾到足弓部血管疾病。
在我们发表的系统性综述中，我们发现纳入的腔内和

开放旁路手术相关研究大多为观察性和回顾性病例系列

研究，因而存在较高的偏倚风险［１０５］ 。 ＢＥＳＴ－ＣＬＩ 试验是一

项比较优先腔内手术和优先开放手术结果的具有较低偏

倚风险的随机临床试验。 该试验纳入了因腹股沟水平以

下动脉闭塞导致 ＣＬＴＩ 需行血运重建的患者［１０６］ ，主要结局

包括踝上截肢及重大再干预（新的旁路手术、静脉移植物

修复、取栓或溶栓）。 它设计为两个平行的队列试验：队列

１ 的患者均具有合适的大隐静脉，可用于旁路；队列 ２ 的

患者则因大隐静脉不适用而需要使用其他替代方法。 与

首选腔内手术的患者相比，首选大隐静脉旁路患者的疗效

在主要结局方面更佳［风险比（ＨＲ） ０． ６８，９５％ＣＩ ０． ５９ ～
０．７９；Ｐ＜０．００１）。 在队列 ２ 中，两种治疗方法间的主要结

果相似。 队列 １ 患者的亚组分析显示，糖尿病患者开放手

术效果更优（ＨＲ ０．７２，ＣＩ ０．６１ ～ ０．８６），其效果与非糖尿病

患者（ＨＲ ０．５７，ＣＩ ０．４１～ ０．７８）类似。 在撰写本指南时，该
研究的进一步结果尚未发布。 值得注意的是，队列 １ 的整

组数据显示，与开放手术患者相比，腔内手术患者发生大

截肢的比例更高［开放手术：７４ ／ ７０９ 例（１０．４％）］； 腔内手

术：１０６ ／ ７１１ 例（１４．９％）］。 进一步的亚组分析或许能够证

明这一情况与糖尿病相关，因而可能会影响个人对干预方

式的选择。 从患者角度出发，住院时间方面的差异也应被

纳入考虑范围。 我们的系统综述证实了旁路手术的住院

时间比腔内手术的时间长。 此外，患者可能会因为旁路手

术的创伤更大而更倾向于腔内治疗。 在成本方面，除住院

时间外，两组间没有太大的差异，这一点可能作为 ＢＥＳＴ－
ＣＬＩ 研究的附加结果在未来得到进一步证实。 此外，还需

要进一步的分析以更详细地阐明纳入患者的病变部位解

剖情况和病变程度，以及哪类病变没有得到很好的体现或

被排除。 由于 ＢＥＳＴ－ＣＬＩ 目前是这一领域唯一的随机对

照试验（ＲＣＴ），该推荐的证据等级是中度。 鉴于 ＢＥＳＴ－
ＣＬＩ 的结果中的重要差异，我们推荐在自体大隐静脉条件

合适的患者中首选旁路手术。 这一推荐可能导致目前许

多采用腔内手术优先方法的中心政策发生重大变化。
由于设备和专业知识的缺乏，在某些国家中我们的推

荐短期内可能难以实施。 但是应注意的是，ＢＥＳＴ－ＣＬＩ 研
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究提示，可在髂动脉和股总动脉进行腔内治疗以确保旁路

手术获得最佳的流入道，强调了在治疗患有 ＤＦＵ 的 ＰＡＤ
患者时，治疗中心应具备同时开展腔内和旁路手术的资质。
此外，某些治疗中心中，即时可用性被作为在需要急诊手术

或开放手术风险过高时选择进行腔内手术治疗的原因。 基

于这些中度等级的证据，我们作出了有条件推荐。
ＢＥＳＴ－ＣＬＩ 的结果提示，对于合并糖尿病且考虑进行

血运重建的患者，若自身大隐静脉条件不佳，腔内和旁路

手术的结果相似。 这一结果与我们发表的系统综述一致：
由于一些非随机和观察性研究的证据等级不足，无法确定

腔内、开放或复合手术在进行血运重建方面的优先级。 每

种技术都有其优缺点，正如 ＢＥＳＴ－ＣＬＩ 研究结果提示，成
功的静脉旁路手术可以显著增加足部血流灌注，但通常需

要全身、脊髓或硬膜外麻醉，并且需要有自体大隐静脉作

为桥血管的合适条件。 腔内手术具有材料获得性上的优

势，但有时需要非常复杂的干预步骤才能获得足够的通向

足部的灌注血流，且腔内治疗失败后再进行开放手术可能

会导致更糟糕的结果［１０７］ 。 在过去几十年里，腔内技术取

得了长足进步，与此同时，我们也看到麻醉和围术期处理

方面也取得了重要进步，这有助于改善开放手术的预后。
对于患有糖尿病、ＰＡＤ 同时合并有足溃疡和（或）坏疽的

患者，没有一种“一刀切”的治疗方法，因此需要治疗中心

在具备足够的专业知识和设施以供一系列治疗选择的同

时，还应能够同时开展腔内和开放手术。 我们推荐每个需

要下肢血运重建的患者，所有血运重建方式都应得到充分

的考虑（见图 ２）。

　 　 注：∗：有条件推荐；△：最佳实践推荐。

图 ２　 糖尿病合并足溃疡和（或）坏疽患者的血管干预方法

　 　 推荐 １９：对于患有糖尿病、ＰＡＤ 同时合并有足溃疡和

（或）坏疽的患者，血运重建手术应旨在至少恢复一条直通

足部的动脉的血流。 （最佳实践声明）
理由：对于需要进行血运重建的患有糖尿病、ＰＡＤ 同

时合并有足溃疡和（或）坏疽的患者，增加足部血供对于

促进创面愈合、避免截肢非常重要。 不完全的血运重建

（包括在存在远端病变时仅处理流入道或旁路吻合到没有

流出道的“盲段”动脉）可能导致溃疡延迟愈合或无法愈合

并显著增加截肢风险。
旁路手术最好能连接到直通足部的流出道血管上。

当旁路吻合到胫前或胫后动脉时，只有在足部侧支循环良

好且足弓动脉完整时才能达到最佳疗效［９３］ 。 足弓动脉的

通畅看起来也与创面改善和大截肢风险降低相关［１０８］ 。
推荐 ２０：对于需要进行血运重建的 ＰＡＤ 合并足溃疡

和（或）坏疽的糖尿病患者，若血运重建可能或可行，考虑

直接干预供应创面解剖区域的动脉。 （ＧＲＡＤＥ 推荐：有
条件；证据质量：极低）

理由：血管区（ａｎｇｉｏｓｏｍｅ）是指由某血管供血的三维组

织及皮肤所构成的区域。 足踝部位的 ６ 个血管区由胫后动

脉（ｎ＝３）、腓动脉（ｎ＝２）及胫前动脉（ｎ＝ １）供血（见图 ３）。

血管区之间的连接方式包括动脉－动脉直接连接以及沟通

相邻血管区的穿支血管（“ｃｈｏｋｅ” ｖｅｓｓｅｌｓ） ［１０８－１１０］。 然而，基

于血管区的血运重建对于糖尿病相关的足部并发症的溃疡

愈合及截肢预防方面的影响仍存在争议。

图 ３　 小腿和足部的血管区分布
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直接的血运重建是指对由胫前或胫后动脉供血的组

织缺损区域进行干预。 另一种方式是间接血运重建，其中

治疗的胫前或胫后动脉，虽然不对组织损失区域直接供

血，但被认为是最有可能通过腔内技术实现血流流入足部

的血管，或者是旁路手术的最佳吻合流出道。 我们的系统

综述显示，无论是直接还是间接干预患足血管区，开放手

术血运重建的疗效相同［１０５］ 。
此外，在腔内手术方面，直接干预血管区在 ＤＦＵ 愈合

时间、对踝上截肢的影响等方面均优于间接干预。 目前尚

没有足够的证据确定直接血运重建在预防踝下截肢方面

是否优于间接血运重建［１１１］ 。 侧支循环良好的情况下进行

间接血运重建在创面愈合及保肢方面的结果与直接血运

重建相似，并且显著优于在侧支循环不足或缺乏的情况下

进行的间接血运重建［１１２－１１６］ 。
我们发表的系统性综述所纳入的大多数研究使用了

腔内手术治疗，且其结果支持直接血运重建干预。 对于旁

路手术，在 １２ 个月的创面愈合和截肢方面，直接和间接血

运重建之间几乎没有区别［１１６－１１９］ 。 这些研究均存在高偏

倚风险，缺乏随机分组（可能永远无法实现），并且大多数

是回顾性研究。 基线变量方面，如创面或足部分期（例如

ＷＩｆｌ 评分）和组织缺损程度，鲜少有研究报告。 纳入研究

间的异质性很高，无法进行数据的 Ｍｅｔａ 分析。 这可能是

由于不同研究间患者和创面分期（组织损失程度、缺血严

重程度、是否合并感染）相关信息的差异较大，因此，在主

要结果（创面愈合和截肢）或不良事件的比较方面存在困

难。 根据现有数据，直接血运重建可能在促进创面愈合和

预防截肢方面具有更加良好的效果，因此我们认为该方式

可能更受患者的青睐。 然而，指南编写委员会认为，由于

不同干预方法间存在明显的优劣，患者的倾向性可能受到

严重干扰，如缺血的严重程度和组织损失程度（如 ＷＩｆｌ 分
期）、患者基础情况及对手术的耐受性、手术的可行性和费

用（在不同区域或国家可能会有所不同）等都会影响决

策。 几项研究表明仅有少数足踝部创面对应单个血管区。
Ｋｒｅｔ 等［１２０］发现，他们的研究中只有 ３６％的创面与单个血

管区相对应。 同样，Ａｅｒｄｅｎ 等［１２１］发现，因为存在多个创面

和由多个血管区供应的大面积创面，很难将患者明确分类

为需要直接血运重建或需要间接血运重建。 在这种情况

下，指南编写委员会认为，最好优先选择最相关的动脉作为

开通目标。 许多临床医生也会考虑尝试开通两根供应创面

的动脉，尽管这种方法缺乏相关证据支持［１０５］。
临床问题 ：ＤＦＵ 患者中，血运重建的灌注结果是否能

预测创面愈合、踝上截肢或进一步再次重建的需要？
推荐 ２１：合并糖尿病及足溃疡和（或）坏疽的患者在

进行血运重建术后应客观评估术后血流灌注是否充足（如
使用无创床旁检查）。 （最佳实践声明）

理由：目前，血运重建术后血流灌注量对于创面愈合、

截肢或需要进一步血运重建的预测能力的相关研究数量

有限。 然而，足部创面的愈合需要充分的血流灌注，而单

纯的临床检查可靠性不足。 糖尿病相关的 ＰＡＤ 患者，其
动脉粥样硬化斑块形成时间往往更长，分布更加广泛，病
变更容易累及远端血管床。 胫前或胫后动脉病变腔内手

术治疗后的长期通畅率往往不甚理想［１２２］ 。
因此，对于血运重建术后的灌注情况应进行定期检

测，以降低术后动脉闭塞和（或）再狭窄风险。 这应与足

部病变的定期评估相结合进行，从而确定创面是否在逐渐

愈合。 我们推荐，血运重建术应该尽可能改善足部的灌

注，具体方法则因人而异。 由于缺乏确定最佳随访时间窗

的可用数据，且时间窗可能因所使用的检查方法而异，我
们根据间接证据和专家意见确定该推荐依据为最佳实践

声明。
推荐 ２２：患有糖尿病、ＰＡＤ 同时合并有足溃疡和（或）

坏疽的患者的治疗应由多学科团队负责，这应作为综合医

疗计划的一部分。 （最佳实践声明）
理由：正如本指南的多个部分以及 ＩＷＧＤＦ 关于 ＤＦＵ

的诊断和治疗的其他指南中所讨论的内容，恢复足部的血

流灌注只是 ＤＦＵ 治疗的一部分，整个治疗过程应由多学

科团队共同负责［７７］ 。 缺乏专科人员的医疗护理会导致足

部预后不理想。 在乡村和偏远地区等专科人员资源有限

的地区，建立就医的转诊途径（例如通过线上转诊途径）
对于提供多学科医疗是必不可少的［１２３］ 。 因此，任何血运

重建手术都应作为综合医疗计划的一部分，同时应该考虑

其他重要问题，包括：及时治疗合并的感染，定期创面清

创，生物力学减压，控制血糖，降低心血管风险，治疗合并

症［１２３］ 。 此外，多项研究表明，即便溃疡愈合，其复发的风

险仍高达 ５０％，对此需要采取适当的预防措施且需要专门

的团队对患者进行长期和规律的随访［２３］ 。
临床问题：对于合并糖尿病、ＰＡＤ 和足溃疡的患者，

哪些治疗措施可以预防重大不良心血管事件（ＭＡＣＥ）、重
大不良肢体事件（ＭＡＬＥ）和死亡？

ＭＡＣＥ 包括非致命性中风、非致命性心肌梗死及心血

管性死亡。 ＭＡＬＥ 定义为小腿重度缺血加重导致的血管

干预或小腿截肢。 上述定义在不同研究中会有轻微差异。
合并糖尿病和 ＰＡＤ（无论是否伴有足溃疡）的患者均

具有极高的心血管疾病风险。 对于心血管危险因素的控

制目标应因人而异，综合考虑预期寿命、预期获益、治疗花

费、潜在的药物间相互作用及疗效。 在这些基础上，指南

编写委员会建议以下为治疗目标以降低未来发生重大肢

体和心血管不良事件的风险。
推荐 ２３：合并糖尿病及 ＰＡＤ 的患者的治疗靶目标

包括：
•糖化血红蛋白（ＨｂＡ１ｃ）＜８％（＜６４ ｍｍｏｌ ／ ｍｏｌ），若

有严重低血糖的风险可能需要更高的 ＨｂＡ１ｃ 靶目标值。
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•血压＜１４０ ／ ９０ ｍｍＨｇ，但根据直立性低血压和其他

不良反应的风险，可能需要更高的血压靶目标水平。
•低密度脂蛋白＜１．８ ｍｍｏｌ ／ Ｌ （＜７０ ｍｇ ／ ｄＬ），并且

至少比基线降低 ５０％。 如果耐受高强度的他汀类药物

治疗（联合依折麦布），则推荐将靶目标水平设定为 ＜
１．４ ｍｍｏｌ ／ Ｌ（５５ ｍｇ ／ ｄＬ）。 （最佳实践声明）

推荐 ２４：对于合并糖尿病及症状性 ＰＡＤ 的患者：
•应接受单一的抗血小板治疗。
•与阿司匹林相比，氯吡格雷应作为首选。
•对于无出血高风险的患者，可以考虑联合使用阿司

匹林（７５～ １００ ｍｇ，每日 １ 次）加小剂量利伐沙班（２．５ ｍｇ，
每日两次）。 （最佳实践声明）

推荐 ２５：对于合并 ２ 型糖尿病及 ＰＡＤ 的患者：
•对于 ｅＧＦＲ＞３０ ｍＬ·ｍｉｎ－１·１．７３ ｍ－２的患者，无论

血糖水平如何，均应考虑使用对心血管疾病患者有益的

ＳＧＬＴ－２ 抑制剂或胰高血糖素样肽－１ 受体激动剂。
•不应对未曾用药的糖尿病相关的足溃疡和（或）坏

疽患者首先使用 ＳＧＬＴ－２ 抑制剂，并且应考虑在已经使

用这些药物的患者中暂时停药，直到患足愈合。 （最佳实

践声明）
理由：指南编写委员会决定不就药物干预患有糖尿病

伴 ＰＡＤ 同时合并有足溃疡和（或）坏疽的患者以减少心血

管风险或预防上述主要肢体事件方面撰写指南。 已经有

许多关于糖尿病合并心血管疾病患者心血管风险预防的

指南，因此再编写一份鲜有价值。 我们决定基于 ＥＳＶＳ、
ＳＶＳ 和 ＷＦＶＳ 制定的 ＧＶＧ［１７］提出这些推荐的依据为最佳

实践声明，因为这些指南针对的是患有 ＣＬＴＩ 的特定人群。
抗血小板治疗的建议符合最近的 ＥＳＶＳ 抗血栓指南［１２４］ 。
我们会适时采用 ＡＤＡ、ＥＡＳＤ 的指南和其他 ＰＡＤ 相关指

南（ＥＳＣ－ＥＳＶＳ、ＥＳＶＭ、ＥＳＣ－ＥＡＳＤ、ＥＳＣ－ ＥＡＳ） ［１３－１６，１８－２０］ 。
与未合并糖尿病的 ＰＡＤ 患者相比，合并糖尿病的

ＰＡＤ 患者疾病进展往往更快，截肢风险更高。 此外，合并

糖尿病的 ＰＡＤ 患者发生其他血管并发症的风险更高。 正

如之前所讨论的，合并糖尿病相关的足部缺血性溃疡的

ＰＡＤ 患者的 ５ 年心血管病死率高达 ５０％ ［１２５］ 。 因此，根据

国际上一些重要的血管及糖尿病学会的相关指南，应认定

此类患者合并心血管风险的可能性极高，应给予相应治

疗。 另一方面，除了周围神经病变，这些患者通常还会合

并其他糖尿病相关并发症以及多种合并症，进一步导致患

者疾病负担加重，需要多种药物治疗［２７］ 。 这些患者往往

年龄较大，虚弱，并生活在经济不景气、生活质量低下的社

会环境中［１２６－１２７］ 。 因此，对这些患者的心血管危险因素管

理应该个体化、量身定制，考虑到预期寿命、糖尿病相关的

并发症和共病、预期获益、治疗负担、药物相互作用和疗

效，这一过程应作为一个共同决策过程的组成部分进行。
此类治疗应由心血管风险和血糖控制专业知识丰富的人

员提供，最好由糖尿病相关足部治疗多学科团队的成员

提供。
血糖目标：根据 ＡＤＡ 和 ＥＳＣ－ＥＡＳＤ 的指南，血糖水平

接近正常且ＨｂＡ１ｃ 低于 ７．０％（５３ ｍｍｏｌ ／ ｍｏｌ）可减少微血管

并发症［１５，１９］ 。 在糖尿病早期发病阶段，对年纪较轻的患者

进行更严格的血糖控制可降低其 ２０ 年内的大血管并发症

如心血管事件的发生率。 血糖控制对于微血管并发症的

益处短期内即能显现。 然而，正如 ＡＤＡ 和 ＥＳＣ－ＥＡＳＤ 的

指南所述，当使用可能导致严重低血糖的降糖药物时，心
血管事件和死亡相关风险可能增加［１５，１８］ 。 由于许多患有

ＤＦＵ 伴 ＰＡＤ 的患者同时合并其他血管的动脉粥样硬化，
严格的血糖控制反而可能有害。 当患者仅接受二甲双胍、
ＳＧＬＴ－２ 抑制剂或胰高血糖素样肽 １ 受体激动剂治疗时，
低血糖的风险明显降低。 对于患有 ＰＡＤ 伴 ＤＦＵ 的患者，
考虑到低血糖的风险超过了潜在获益，严格的血糖控制通

常并不适用。 ＡＤＡ 在 ２０２２ 年推荐这些患者的 ＨｂＡ１ｃ 目

标值定为＜８％（＜６４ ｍｍｏｌ ／ ｍｏｌ），而 ＥＳＣ－ＥＡＳＤ ２０１９ 年的

指南则推荐将其控制在 ８％ ～ ９％（＜６４ ～ ７５ ｍｍｏｌ ／ Ｌ） ［１５，１８］。
然而，具体目标的确定将取决于诸如患者年龄、糖尿病病

程、并发症、合并症和发生低血糖的风险等因素。 本文中

的这些 ＨｂＡ１ｃ 的控制水平高于 ＧＶＧ 对 ＣＬＴＩ 患者中所规

定的水平（＜７．０％，５３ ｍｍｏｌ ／ ｍｏｌ），但正如上文所讨论的，
我们认为在此类特定患者中，过于严格的血糖控制风险

过大。
血压目标：ＥＳＣ－ＥＡＳＤ 指南指出，许多 ＲＣＴ 表明，将收

缩压降至＜１４０ ｍｍＨｇ、舒张压降至＜９０ ｍｍＨｇ 时有益于降

低中风、冠状动脉粥样硬化性心脏病事件和肾病的风

险［１５］ 。 通常，使糖尿病患者达到这一水平往往需要使用

多种药物。 对于年纪较轻的患者（＜６５ 岁），如果没有禁忌

证且直立性低血压的风险较低，可以考虑将血压控制在

１３０ ／ ８０ ｍｍＨｇ 以下。 ＡＤＡ 及 ＥＳＣ－ＥＡＳＤ 都强调了个体化

治疗的重要性，因为对于年龄较大、合并多种糖尿病相关

的并发症和（或）合并症的 ＤＦＵ 患者来说，过于激进的降

压治疗也具有一定风险。 因此，我们推荐，这些患者的血

压应 维 持 在 １４０ ／ ９０ ｍｍＨｇ 以 下， 但 对 于 年 纪 较 轻

（＜６５ 岁）且治疗的不良反应风险较小的患者，可以考虑更

低的目标水平。
血脂目标：ＡＤＡ 及 ＥＳＣ－ＥＡＳＤ 指南推荐合并糖尿病和

动脉粥样硬化性心血管疾病的患者的低密度脂蛋白（ＬＤＬ）
目标为＜１．８ ｍｍｏｌ ／ Ｌ（７０ ｍｇ ／ ｄＬ） ［１８］。 基于“越低越好”的观

点，最近的临床试验表明，在具有极高心血管风险的患者

中，将 ＬＤＬ 降至＜１．４ ｍｍｏｌ ／ Ｌ（５５ ｍｇ ／ ｄＬ）可能是有益的。 因

此，最近的 ＥＳＣ－ＥＡＳＤ 及 ＥＳＣ－ＥＡＳ 指南推荐在这些个体

中将 ＬＤＬ 降至颇低水平［１５－１６］ 。 根据 ＥＳＣ－ＥＡＳ 指南，对于

在２ 年内有复发性心血管事件的患者，推荐将 ＬＤＬ 降至＜
１．０ ｍｍｏｌ ／ Ｌ（４０ ｍｇ ／ ｄＬ） ［１６］ 。 如果患者可以耐受，仅仅使
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用他汀类药物（如 ２０～ ４０ ｍｇ 瑞舒伐他汀或 ４０ ～ ８０ ｍｇ 阿

托伐他汀）就可以显著降低 ＬＤＬ 胆固醇。 如果目标难以

达到，可以添加依折麦布，其可以与他汀类药物联合使用。
这些治疗方法在大多数人（但不是所有人）中不良反应较

少，并且相对经济。 根据最近的 ＥＳＣ－ＥＡＳＤ 及 ＥＳＣ－ＥＡＳ
指南，在反复发生心血管事件的患者中，推荐将 ＬＤＬ 水平

降至＜１．０ ｍｍｏｌ ／ Ｌ（４０ ｍｇ ／ ｄＬ），这些指南只纳入了少量包

含 ＣＬＴＩ 伴糖尿病的患者的 ＲＣＴ。 为了达到极低的 ＬＤＬ 水

平，部分患者可能需要再联用 ＰＣＳＫ９ 抑制剂。 ＰＣＳＫ９ 抑

制剂是一类单克隆抗体，不良反应较少，但价格昂贵，需要

静脉注射，目前在糖尿病、ＰＡＤ、足溃疡和（或）坏疽患者中

的成本效益证据非常有限。 此外，这些昂贵药物的使用对

许多国家来说是一个问题。 因此，我们并未推荐特定人群

达到 ＬＤＬ 水平＜１．０ ｍｍｏｌ ／ Ｌ（４０ ｍｇ ／ ｄＬ），但我们承认，在
一些国家，ＰＣＳＫ９ 抑制剂被用于在某些反复发生心血管事

件的患者中以实现血脂目标。
与针对这些通常身体虚弱、合并症多的患者所制定的

降低其他心血管风险的干预措施一样，治疗措施及其目标

制定应基于共同的决策，并应在仔细权衡获益、危害和成

本后进行个体化定制。 在我们的推荐中，ＬＤＬ 和其他指标

的控制目标不应被理解为绝对目标，而更应被理解为期望

目标。 即使目标只能部分达到，也可以显著减少这些极高

风险人群的心血管事件。 尽管并非所有人都能达到非常

低的 ＬＤＬ 水平，但在许多人中，使用上述强效他汀类药物

（和依折麦布）可以实现 ＬＤＬ 降低 ５０％，从而显著降低心

血管风险［１３］ 。
对其他疗法的建议如下。
抗血小板治疗：所有指南都强烈推荐对心血管疾病患

者，或者更具体地说，对 ＣＬＴＩ 患者使用单一的抗血小板药

物治疗，这些药物可以降低心血管事件发生的风险。 如果

使用阿司匹林治疗的患者胃出血风险增加，应考虑附加质

子泵抑制剂。 但具体选择哪种药物，氯吡格雷还是阿司匹

林，目前尚未达成共识。 ＡＤＡ 和 ＥＳＣ－ＥＡＳＤ 指南推荐合

并糖尿病和心血管事件的患者首选阿司匹林，但没有对糖

尿病合并 ＰＡＤ 的患者作进一步说明［１５，１８］ 。 在最近的 ＥＳ⁃
ＶＭ、ＥＳＣ－ＥＳＶＳ 和 ＧＶＧ 指南中，氯吡格雷被认为是 ＰＡＤ
患者的首选抗血小板药物。 这一推荐是基于 ＣＡＰＲＩＥ 试

验（针对存在缺血事件风险的患者，使用氯吡格雷与阿司

匹林的对照试验），其结果显示，氯吡格雷在降低心血管风

险方面更为有效，同时没有增加出血的风险［１２８］ 。 应该注

意的是，该试验中只有一部分参与者合并 ＰＡＤ，２１％的参

与者合并糖尿病。 另外，一项 Ｍｅｔａ 分析的结果提示，阿司

匹林对 ＰＡＤ 患者并未带来任何益处［１２９］ 。 ＣＡＰＲＩＥ 试验的

一项事后亚组分析显示，在减少糖尿病患者复发性缺血性

事件方面，氯吡格雷优于阿司匹林［１３０］ ，相对风险降低，与
非糖尿病患者相当，但由于事件数量更多，绝对风险降低

的幅度更大。 考虑到潜在的益处并根据上述指南方案，我
们有条件地推荐氯吡格雷作为首选。

正如 ＧＶＧ、ＥＳＶＭ 和 ＥＳＣ－ＥＡＳＤ 指南所推荐的那样，
作为单一抗血小板治疗的另一种选择，对于出血风险低的

人，可以考虑采用阿司匹林（１００ ｍｇ，每日 １ 次）加低剂量

利伐沙班（２．５ ｍｇ，每日两次）的联合治疗，以预防 ＣＬＴＩ 患
者的心血管事件和下肢缺血事件［１３，１７，２０］ 。 这一推荐是基

于 ＣＯＭＰＡＳＳ 试验，在该试验中，这种联合治疗比单用阿

司匹林更有效，但临床相关出血的风险增加，主要是胃肠

道出血［１３１］ 。 在这项试验中，约 ３８％的患者患有糖尿病，联
合治疗的获益在糖尿病和非糖尿病的患者中似乎并无差

异。 考虑到这一证据基础有限以及增加了这一弱势群体

的治疗负担，我们提出其依据为最佳临床实践。 ＥＳＶＳ 抗

血栓指南推荐，对于因下肢 ＰＡＤ 而接受腔内手术治疗且

出血风险不高的患者，可以考虑进行 １ ～ ６ 个月的双重抗

血小板治疗（阿司匹林加氯吡格雷），以降低 ＭＡＣＥ 和

ＭＡＬＥ 的风险，继以单抗治疗［１３２］ 。 同样，接受腔内手术治

疗的出血风险不高的患者应考虑服用阿司匹林 （ ７５ ～
１００ ｍｇ，每日 １ 次）和小剂量利伐沙班（２． ５ ｍｇ，每日两

次），以降低 ＭＡＣＥ 和 ＭＡＬＥ 的风险［１３３－１３４］ 。 若出血风险

高，干预后应使用单抗。
若腔内手术治疗后除了阿司匹林和小剂量利伐沙班

外还使用氯吡格雷，则氯吡格雷使用不能超过 ３０ ｄ，长期

使用出血风险可能大于获益［１３５］ 。
ＥＳＶＳ 抗血栓指南推荐，接受腹股沟下动脉内膜切除

术或旁路手术的出血风险不高的患者应考虑服用阿司匹

林（７５～１００ ｍｇ，每日 １ 次）和低剂量利伐沙班（２．５ ｍｇ，每
日两次），以降低 ＭＡＣＥ 和 ＭＡＬＥ 的风险。 对于接受腹股

沟下自体静脉旁路手术的患者，若出血风险不高，可以考

虑使用维生素 Ｋ 拮抗剂进行治疗，以维持移植物的通

畅性［１３４，１３６］ 。
对于接受腹股沟下人工血管旁路术的患者应考虑单

抗治疗。 使用自体或人工血管进行下肢旁路手术的出血

风险高的人群可考虑进行单抗治疗以维持移植物的通

畅性［１３４］ 。
对于自体静脉旁路术后的患者，通常推荐在术后使用

动脉多普勒检测移植物是否狭窄。 腔内手术治疗术后随

访检查的获益仍不确定，我们推荐遵循当地规程。
ＳＧＬＴ－２ 抑制剂和胰高血糖素样肽－１（ＧＬＰ－１）受体

激动剂：近年来，人们越来越清楚地认识到，几种 ＳＧＬＴ－２
抑制剂和 ＧＬＰ－１ 受体激动剂虽然最初是为了降低血糖水

平而开发的，但其可以对 ２ 型糖尿病患者产生有益的心血

管效应［１８］ 。 这一作用与它们的降糖机制无关。 但是，在 １
型糖尿病患者中这种益处的程度如何，以及在哪些患者中

这些药物的葡萄糖管理作用有限（ＳＧＬＴ－２ 抑制剂）或没有

（ＧＬＰ－１ 受体激动剂），还有待研究确定。 对于 ｅＧＦＲ＜
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３０ ｍＬ·ｍｉｎ－１·１．７３ ｍ－２的患者，这些药物禁忌使用。 因此

我们推荐，对于 ｅＧＦＲ＞３０ ｍＬ·ｍｉｎ－１·１．７３ ｍ－２的 ２ 型糖

尿病和 ＰＡＤ 患者，在仔细考量并尽可能调整其他降糖药

物以防止低血糖后，可以考虑使用这些药物，但对于 ＳＧＬＴ
－２ 抑制剂，还有一些注意事项。

在一项 ＲＣＴ 中，ＳＧＬＴ－２ 抑制剂卡格列净与截肢风险

的增加有关。 这不是一个预先指定的观察终点，但在其他

ＳＧＬＴ－２ 抑制剂试验［１３７］或长期前瞻性研究中均未观察到

此结果，正如 ＡＤＡ－ＥＡＳＤ ２０２２ 年共识报告中所总结的那

样［１３８］ 。 此外，事后分析显示这些药物对 ＰＡＤ 患者的心血

管和肾脏有益处［１３９］ 。 然而，在 ＳＧＬＴ－２ 抑制剂相关试验

中，合并足溃疡的患者经常被排除在外。 其次需要注意的

是，糖尿病相关酮症酸中毒是 ＳＧＬＴ－２ 抑制剂的一种罕见

但严重的不良反应，长期禁食、急性疾病和围手术期容易

发生酮症酸中毒。 在这些情况下，ＡＤＡ－ＥＡＳＤ 推荐暂时

停药，即在手术前 ３ ｄ 停药［１３８］ 。 由于 ＰＡＤ、糖尿病相关的

足溃疡和（或）坏疽患者的足感染风险高，需要接受一次

或多次外科手术（包括紧急的外科手术）。 出于这些实际

原因，我们推荐 ＳＧＬＴ－２ 抑制剂不应用于未开始用药的患

者，对于已经使用这些药物的患者则应考虑暂时停药，直
到患足痊愈。
４．４　 后记　 本文讨论的目标是心血管事件的减少，但应

该注意的是，这是一个综合性终点指标，不同试验之间定

义不同。 ＭＡＬＥ 有时也有不同的定义，通过药物治疗减少

糖尿病、ＰＡＤ 和足溃疡患者的下肢事件的证据很少。 由

于这个原因，我们无法就这一主题提供具体建议。

５　 未来研究的重点

　 　 本指南的主要局限性是缺乏前瞻性的随机试验，分类

及结局报告不统一，以及未对合并或未合并糖尿病的

ＣＬＴＩ 患者的结果进行亚组分析。 有关 ＰＡＤ 诊断、预后和

管理的数据报道绝大多数涉及普通人群。 有关 ＤＦＵ 或坏

疽患者诊断和管理的高水平证据很少，研究通常只包括足

部完好的患者，或没有充分详细说明混杂因素或如何控制

混杂因素，包括神经病变、溃疡、感染或其他导致不良后果

的因素。 此外，尽管糖尿病患者可能占所纳入人群的大多

数，但 ＣＬＴＩ 队列中很少有研究对糖尿病患者进行子分析。
因此，显然有必要对这一独特的糖尿病患者亚群进行进一

步研究，以改善世界各地此类患者的治疗效果。 指南编写

委员会认为，未来的研究可以在几个领域优先开展。 例

如，我们对床旁血管检测预测 ＤＦＵ 愈合和截肢结果的预

后能力进行了系统综述，结果表明，对于包括 ＴＢＩ 和 Ｔｃ⁃
ＰＯ２ 在内的几种广泛使用的检测方法缺乏足够高质量的

研究，测量阈值的使用也不一致，而且缺乏对检测结果组

合效果进行研究的数据。 采用新技术为 ＤＦＵ 和 ＰＡＤ 患

者开发最佳的足部血供的测量方法和工具，在指导个体化

血运重建策略制定和确定何时需要采取更积极的措施方

面是非常宝贵的。
进一步的问题包括：
１． 哪些糖尿病合并 ＤＦＵ、组织缺失、坏疽的患者最能

从紧急血运重建中获益？ 哪些患者可以从观察性治疗中

获益？
工作组提出了基于最佳实践声明的推荐，试图界定哪

些患者最有可能从紧急血管评估和血运重建中获益。 我

们需要通过进一步研究来阐明与患者和肢体相关的因素，
而机器学习等新的预测方法可能有助于此类预测［１４０］ 。

２． 针对膝下血管腔内血运重建治疗的新方法和技术

是否对合并糖尿病、ＰＡＤ 和足溃疡患者的血管通畅率和

以患者为中心的终点指标（免于截肢的生存率、创面愈合

和生命质量的改善）产生积极影响？
许多新技术已经被开发出来以提高血管内治疗的通

畅率，包括药物洗脱球囊和支架，生物可降解的血管支架。
斑块切除装置和冲击波球囊已被开发出来用于处理严重

钙化病变。 静脉动脉化也被引入用于没有办法通过常规

措施开通血管病变的血运重建［１４１－１４２］ 。 这些干预措施在

普通 ＣＬＴＩ 人群特别是糖尿病患者中的作用和适应证尚有

待澄清。
３． 确定有效的再生疗法（例如基于细胞或基因的疗

法）以改善无法接受标准血运重建手术的 ＤＦＵ 伴 ＰＡＤ 患

者的足部灌注。 血管新生（从现有的血管中形成新的血

管）对动脉闭塞后血管侧支形成以及创面愈合都至关重

要。 糖尿病以及高血糖会导致血管新生能力受损。 许多

基于细胞、基因和蛋白质的疗法已经进行或正在试验中，
主要用于没有其他治疗选择的 ＣＬＴＩ 患者伴糖尿病患者的

创面愈合。 然而，迄今为止还没有被证明有益的治疗疗

法，相关试验正在进行中［１４３］ 。
注：本文翻译工作由上海市医师协会血管外科医师分

会糖尿病足工作组完成，董智慧负责统稿并组织翻译工

作。 具体分工为：董智慧、方圆负责翻译“治疗”部分；史
伟浩负责翻译“预后” “未来研究的重点”部分；薛冠华负

责翻译“摘要”“方法”部分；袁良喜负责翻译图表；殷敏毅

负责翻译“目标人群和目标受众”“引言”“诊断”部分；柏
骏、董智慧、许樟荣负责审校。 此外，还需特别感谢陈亮、
范伟健、刘浩、吕家颉、任鹏为翻译工作做出的辛勤付出。

作者贡献

　 　 编委会由 Ｒｏｂｅｒｔ Ｆｉｔｒｉｄｇｅ 教授（代表 ＩＷＧＤＦ）担任主

席，并由 Ｒｏｂｅｒｔ Ｊ． Ｈｉｎｃｈｌｉｆｆｅ 教授（代表 ＥＳＶＳ）和 Ｊｏｓｅｐｈ Ｌ．
Ｍｉｌｌｓ 教授（代表 ＳＶＳ）担任联合主席，并得到 ＮＣＳ（代表

ＩＷＧＤＦ）的支持。 Ｖｉｖｉｅｎｎｅ Ｃｈｕｔｅｒ 教授担任科学秘书。 以

上参与的 ３ 大组织，各自负责挑选出 ６ 名获得公认的专

家，以成立一个由 １８ 名成员组成的国际化的、跨多学科的

·８７· 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）



编委会，这其中包括了血管外科、血管病学、介入放射学、
血管药物学、内分泌学、流行病学和足病学等学科。

编委会的所有成员，都参与了由系统性综述中获取的

循证医学证据的总结工作，以及本指南的撰写工作。 多名

编委会成员（３ 位主席、科学秘书、Ｎｉｃｏｌａａｓ Ｃ． Ｓｃｈａｐｅｒ 教授

和 Ｍｉｃｈａｅｌ Ｓ． Ｃｏｎｔｅ 教授）被指派撰写指南的各个章节。
所有作者在小组会议上审查并讨论了获得的证据、根据

ＧＲＡＤＥ 对证据所做的分级以及每一项推荐。 所有作者在

最终审查和提交批准发表之前，审查并认可了最终版文

稿。 工作组的所有成员都接受了 １ 级 ＧＲＡＤＥ 分级培训，
数名编委会成员接受了指南撰写的方法学培训（于麦克马

斯特大学进行培训）。

致　 谢

　 　 我们要感谢以下外部专家对我们的 ＰＩＣＯ 临床相关

性和指南文本所做的审查工作：Ｓｒｉｒａｍ Ｎａｒａｙａｎａｎ （新加

坡），Ｒｉｃａ Ｔａｎａｋａ（日本），Ｉｓｍａｉｌ Ｃａｓｓｉｍｊｅｅ（南非），Ｘｕ Ｊｕｎ
（中国），Ｈｅｉｄｉ Ｃｏｒｃｏｒａｎ（中国香港），Ｙａｍｉｌｅ Ｊｕｂｉｚ（哥伦比

亚），Ｔｓｖｅｔａｌｉｎａ Ｔａｎｋｏｖａ（保加利亚）和我们的患者代表。
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ｃｕｌａｒ ａｎｄ ｒｅｎａｌ ｏｕｔｃｏｍｅｓ ｗｉｔｈ ｃａｎａｇｌｉｆｌｏｚｉｎ ｉｎ ｐａｔｉｅｎｔｓ ｗｉｔｈ ｐｅ⁃
ｒｉｐｈｅｒａｌ ａｒｔｅｒｉａｌ ｄｉｓｅａｓｅ： ｄａｔａ ｆｒｏｍ ｔｈｅ ＣＡＮＶＡＳ Ｐｒｏｇｒａｍ ａｎｄ
ＣＲＥＤＥＮＣＥ ｔｒｉａｌ ［ Ｊ］ ． Ｄｉａｂｅｔｅｓ Ｏｂｅｓ Ｍｅｔａｂ， ２０２２， ２４ （ ６）：
１０７２－１０８３．

［１４０］ ＸＩＥ Ｐ Ｇ， ＬＩ Ｙ Ｙ， ＤＥＮＧ Ｂ， ｅｔ ａｌ． Ａｎ ｅｘｐｌａｉｎａｂｌｅ ｍａｃｈｉｎｅ
ｌｅａｒｎｉｎｇ ｍｏｄｅｌ ｆｏｒ ｐｒｅｄｉｃｔｉｎｇ ｉｎ－ｈｏｓｐｉｔａｌ ａｍｐｕｔａｔｉｏｎ ｒａｔｅ ｏｆ ｐａ⁃
ｔｉｅｎｔｓ ｗｉｔｈ ｄｉａｂｅｔｉｃ ｆｏｏｔ ｕｌｃｅｒ［Ｊ］ ． Ｉｎｔ Ｗｏｕｎｄ Ｊ， ２０２２， １９（４）：
９１０－９１８．

［１４１］ ＨＯ Ｖ Ｔ， ＧＯＬＯＧＯＲＳＫＹ Ｒ， ＫＩＢＲＩＫ Ｐ， ｅｔ ａｌ． Ｏｐｅｎ， ｐｅｒｃｕｔａｎｅ⁃
ｏｕｓ， ａｎｄ ｈｙｂｒｉｄ ｄｅｅｐ ｖｅｎｏｕｓ ａｒｔｅｒｉａｌｉｚａｔｉｏｎ ｔｅｃｈｎｉｑｕｅ ｆｏｒ ｎｏ－ｏｐ⁃
ｔｉｏｎ ｆｏｏｔ ｓａｌｖａｇｅ［Ｊ］ ． Ｊ Ｖａｓｃ Ｓｕｒｇ， ２０２０， ７１（６）：２１５２－２１６０．

［１４２］ ＳＨＩＳＨＥＨＢＯＲ Ｍ Ｈ， ＰＯＷＥＬＬ Ｒ Ｊ， ＭＯＮＴＥＲＯ－ＢＡＫＥＲ Ｍ Ｆ，
ｅｔ ａｌ． Ｔｒａｎｓｃａｔｈｅｔｅｒ ａｒｔｅｒｉａｌｉｚａｔｉｏｎ ｏｆ ｄｅｅｐ ｖｅｉｎｓ ｉｎ ｃｈｒｏｎｉｃ ｌｉｍｂ－
ｔｈｒｅａｔｅｎｉｎｇ ｉｓｃｈｅｍｉａ［Ｊ］ ． Ｎ Ｅｎｇｌ Ｊ Ｍｅｄ， ２０２３， ３８８（１３）：１１７１－
１１８０．

［１４３］ ＳＯＬＬＹ Ｅ Ｌ， ＰＳＡＬＴＩＳ Ｐ Ｊ， ＢＵＲＳＩＬＬ Ｃ Ａ， ｅｔ ａｌ． Ｔｈｅ ｒｏｌｅ ｏｆ
ｍｉＲ－１８１ｃ ｉｎ ｍｅｃｈａｎｉｓｍｓ ｏｆ ｄｉａｂｅｔｅｓ－ｉｍｐａｉｒｅｄ ａｎｇｉｏｇｅｎｅｓｉｓ： ａｎ
ｅｍｅｒｇｉｎｇ ｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃ ｔａｒｇｅｔ ｆｏｒ ｄｉａｂｅｔｉｃ ｖａｓｃｕｌａｒ ｃｏｍｐｌｉｃａｔｉｏｎｓ［Ｊ ／
ＯＬ］． Ｆｒｏｎｔ Ｐｈａｒｍａｃｏｌ， ２０２１， １２：７１８６７９． ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｐｕｂｍｅｄ．ｎｃ⁃
ｂｉ．ｎｌｍ．ｎｉｈ．ｇｏｖ ／ ３４４８３９２８ ／ ．ＤＯＩ：１０．３３８９ ／ ｆｐｈａｒ．２０２１．７１８６７９．

（收稿日期：２０２３－１０－１７）



（上接第 ４０ 页）
［８０］ ＣＨＡＵＤＨＡＲＹ Ｎ， ＨＵＤＡ Ｆ， ＲＯＳＨＡＮ Ｒ， ｅｔ ａｌ． Ｌｏｗｅｒ ｌｉｍｂ ａｍ⁃

ｐｕｔａｔｉｏｎ ｒａｔｅｓ ｉｎ ｐａｔｉｅｎｔｓ ｗｉｔｈ ｄｉａｂｅｔｅｓ ａｎｄ ａｎ ｉｎｆｅｃｔｅｄ ｆｏｏｔ ｕｌｃｅｒ：
ａ ｐｒｏｓｐｅｃｔｉｖｅ ｏｂｓｅｒｖａｔｉｏｎａｌ ｓｔｕｄｙ［Ｊ］ ． Ｗｏｕｎｄ Ｍａｎａｇ Ｐｒｅｖ， ２０２１，
６７（７）：２２－３０．

［８１］ ＡＭＡＤＯＵ Ｃ， ＣＡＲＬＩＥＲ Ａ， ＡＭＯＵＹＡＬ Ｃ， ｅｔ ａｌ． Ｆｉｖｅ－ｙｅａｒ ｍｏｒ⁃
ｔａｌｉｔｙ ｉｎ ｐａｔｉｅｎｔｓ ｗｉｔｈ ｄｉａｂｅｔｉｃ ｆｏｏｔ ｕｌｃｅｒ ｄｕｒｉｎｇ ２００９ － ２０１０ ｗａｓ
ｌｏｗｅｒ ｔｈａｎ ｅｘｐｅｃｔｅｄ［Ｊ］ ． Ｄｉａｂｅｔｅｓ Ｍｅｔａｂ， ２０２０，４６（３）：２３０－２３５．

［８２］ ＴＲＥＥＣＥ Ｋ Ａ， ＭＡＣＦＡＲＬＡＮＥ Ｒ Ｍ， ＰＯＵＮＤ Ｎ， ｅｔ ａｌ． Ｖａｌｉｄａ⁃
ｔｉｏｎ ｏｆ ａ ｓｙｓｔｅｍ ｏｆ ｆｏｏｔ ｕｌｃｅｒ ｃｌａｓｓｉｆｉｃａｔｉｏｎ ｉｎ ｄｉａｂｅｔｅｓ ｍｅｌｌｉｔｕｓ［Ｊ］ ．
Ｄｉａｂｅｔ Ｍｅｄ， ２００４，２１（９）：９８７－９９１．

［８３］ ＣＨＩＰＣＨＡＳＥ Ｓ Ｙ， ＴＲＥＥＣＥ Ｋ Ａ， ＰＯＵＮＤ Ｎ， ｅｔ ａｌ Ｈｅｅｌ ｕｌｃｅｒｓ
ｄｏｎ＇ ｔ ｈｅａｌ ｉｎ ｄｉａｂｅｔｅｓ． Ｏｒ ｄｏ ｔｈｅｙ？ ［ Ｊ］ ． Ｄｉａｂｅｔ Ｍｅｄ， ２００５，２２
（９）：１２５８－１２６２．

［８４］ ＩＮＣＥ Ｐ， ＫＥＮＤＲＩＣＫ Ｄ， ＧＡＭＥ Ｆ， ｅｔ ａｌ． Ｔｈｅ ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ ｂｅｔｗｅｅｎ
ｂａｓｅｌｉｎｅ ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓ ａｎｄ ｔｈｅ ｏｕｔｃｏｍｅ ｏｆ ｆｏｏｔ ｌｅｓｉｏｎｓ ｉｎ ａ ＵＫ
ｐｏｐｕｌａｔｉｏｎ ｗｉｔｈ ｄｉａｂｅｔｅｓ ［ Ｊ］ ． Ｄｉａｂｅｔ Ｍｅｄ， ２００７，２４ （ ９）：９７７ －
９８１．

［８５］ ＭＡＲＴÍＮＥＺ－ＤＥ ＪＥＳÚＳ Ｆ Ｒ． Ａ ｃｈｅｃｋｌｉｓｔ ｓｙｓｔｅｍ ｔｏ ｓｃｏｒｅ ｈｅａｌｉｎｇ
ｐｒｏｇｒｅｓｓ ｏｆ ｄｉａｂｅｔｉｃ ｆｏｏｔ ｕｌｃｅｒｓ ［ Ｊ］ ． Ｉｎｔ Ｊ Ｌｏｗ Ｅｘｔｒｅｍ Ｗｏｕｎｄｓ，
２０１０，９（２）：７４－８３．

［８６］ ＨＵＡＮＧ Ｙ， ＸＩＥ Ｔ， ＣＡＯ Ｙ Ｍ， ｅｔ ａｌ． Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｔｗｏ ｃｌａｓｓｉｆｉ⁃
ｃａｔｉｏｎ ｓｙｓｔｅｍｓ ｉｎ ｐｒｅｄｉｃｔｉｎｇ ｔｈｅ ｏｕｔｃｏｍｅ ｏｆ ｄｉａｂｅｔｉｃ ｆｏｏｔ ｕｌｃｅｒｓ： ｔｈｅ
Ｗａｇｎｅｒ ｇｒａｄｅ ａｎｄ ｔｈｅ Ｓａｉｎｔ Ｅｌｉａｎ Ｗｏｕｎｄ ｓｃｏｒｅ ｓｙｓｔｅｍｓ ［ Ｊ ］ ．
Ｗｏｕｎｄ Ｒｅｐａｉｒ Ｒｅｇｅｎ， ２０１５，２３（３）：３７９－３８５．

［８７］ ＣＡＲＲＯ Ｇ Ｖ， ＳＡＵＲＲＡＬ Ｒ， ＣＡＲＬＵＣＣＩ Ｅ， ｅｔ ａｌ． Ａ ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ

ｂｅｔｗｅｅｎ ｄｉａｂｅｔｉｃ ｆｏｏｔ ｃｌａｓｓｉｆｉｃａｔｉｏｎｓ ＷＩｆＩ， Ｓａｉｎｔ Ｅｌｉａｎ， ａｎｄ Ｔｅｘａｓ：
ｄｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎ ｏｆ ｗｏｕｎｄｓ ａｎｄ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｏｕｔｃｏｍｅｓ［Ｊ］ ． Ｉｎｔ Ｊ Ｌｏｗ Ｅｘｔｒｅｍ
Ｗｏｕｎｄｓ， ２０２２，２１（２）：１２０－１３０．

［８８］ ＮＩĪǍ Ｇ， ＧＨＥＲＡＳＩＭ Ａ， ＮＩＴǍ Ｏ， ｅｔ ａｌ． Ｆａｃｔｏｒｓ ｉｎｆｌｕｅｎｃｉｎｇ
ｌｅｎｇｔｈ ｏｆ ｈｏｓｐｉｔａｌ ｓｔａｙ ｉｎ ｐａｔｉｅｎｔｓ ｗｉｔｈ ｄｉａｂｅｔｉｃ ｆｏｏｔ ｕｌｃｅｒｓ［Ｊ］ ． Ｒｏ⁃
ｍａｎｉａｎ Ｊ Ｍｅｄ Ｐｒａｃｔ， ２０２１，１６（２）：７７．

［８９］ ＬＥＥＳＥ Ｇ， ＳＣＨＯＦＩＥＬＤ Ｃ， ＭＣＭＵＲＲＡＹ Ｂ， ｅｔ ａｌ． Ｓｃｏｔｔｉｓｈ ｆｏｏｔ
ｕｌｃｅｒ ｒｉｓｋ ｓｃｏｒｅ ｐｒｅｄｉｃｔｓ ｆｏｏｔ ｕｌｃｅｒ ｈｅａｌｉｎｇ ｉｎ ａ ｒｅｇｉｏｎａｌ ｓｐｅｃｉａｌｉｓｔ
ｆｏｏｔ ｃｌｉｎｉｃ［Ｊ］ ． Ｄｉａｂｅｔｅｓ Ｃａｒｅ， ２００７，３０（８）：２０６４－２０６９．

［９０］ ＴＡＲＤＩＶＯ Ｊ Ｐ， ＢＡＰＴＩＳＴＡ Ｍ Ｓ， ＣＯＲＲＥＡ Ｊ Ａ， ｅｔ ａｌ． Ｄｅｖｅｌｏｐ⁃
ｍｅｎｔ ｏｆ ｔｈｅ ｔａｒｄｉｖｏ ａｌｇｏｒｉｔｈｍ ｔｏ ｐｒｅｄｉｃｔ ａｍｐｕｔａｔｉｏｎ ｒｉｓｋ ｏｆ ｄｉａｂｅｔｉｃ
ｆｏｏｔ ［ Ｊ ／ ＯＬ ］． ＰＬｏＳ Ｏｎｅ， ２０１５， １０ （ ８ ）： ｅ０１３５７０７． ｈｔｔｐｓ： ／ ／
ｐｕｂｍｅｄ． ｎｃｂｉ． ｎｌｍ． ｎｉｈ． ｇｏｖ ／ ２６２８１０４４ ／ ． ＤＯＩ： １０． １３７１ ／ ｊｏｕｒｎａｌ．
ｐｏｎｅ．０１３５７０７．

［９１］ ＰＥＲＴＡＭＡ Ｄ， ＳＵＲＹＡＤＨＩ Ｎ， ＹＥＡＳＡ Ｉ． Ｖａｌｉｄｉｔａｓ ｓｋｏｒ ｔａｒｄｉｖｏ
ｕｎｔｕｋ ｍｅｍｐｒｅｄｉｋｓｉ ｔｅｒｊａｄｉｎｙａ ａｍｐｕｔａｓｉ ｐａｄａ ｋａｋｉ ｄｉａｂｅｔｅｓ ｄｉ Ｒｓｕｐ
Ｓａｎｇｌａｓｈ［Ｊ］ ． Ｍｅｄｉｃｉｎａ， ２０１８，４９（１）：３３－３７．

［９２］ ＶＡＮ ＡＣＫＥＲ Ｋ， ＤＥ ＢＬＯＣＫ Ｃ， ＡＢＲＡＭＳ Ｐ， ｅｔ ａｌ． Ｔｈｅ ｃｈｏｉｃｅ ｏｆ
ｄｉａｂｅｔｉｃ ｆｏｏｔ ｕｌｃｅｒ ｃｌａｓｓｉｆｉｃａｔｉｏｎ ｉｎ ｒｅｌａｔｉｏｎ ｔｏ ｔｈｅ ｆｉｎａｌ ｏｕｔｃｏｍｅ［Ｊ］ ．
Ｗｏｕｎｄｓ， ２００２，１４：１６－２５．

［９３］ ＦＩＦＥ Ｃ Ｅ， ＨＯＲＮ Ｓ Ｄ， ＳＭＯＵＴ Ｒ Ｊ， ｅｔ ａｌ． Ａ ｐｒｅｄｉｃｔｉｖｅ ｍｏｄｅｌ ｆｏｒ
ｄｉａｂｅｔｉｃ ｆｏｏｔ ｕｌｃｅｒ ｏｕｔｃｏｍｅ： ｔｈｅ ｗｏｕｎｄ ｈｅａｌｉｎｇ ｉｎｄｅｘ ［ Ｊ］ ． Ａｄｖ
Ｗｏｕｎｄ Ｃａｒｅ （Ｎｅｗ Ｒｏｃｈｅｌｌｅ）， ２０１６，５（７）：２７９－２８７．

（收稿日期：２０２３－０７－０６）

·３８·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）


