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II 

前  言 

本文件按照GB/T 1.1—2020 《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规

定起草。 

请注意本文件中的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。 

本文件由中华中医药学会归口。 

本文件起草单位：天津中医药大学第二附属医院、中国中医科学院西苑医院、辽宁中医药大学附

属医院、山西中医药大学附属医院、天津市滨海新区中医医院、北京中医药大学东直门医院、广东省

中医院。 

本文件主要起草人：张朝晖，高蕊，李大勇，张晓丽，关如东。 

本文件参与起草人：王万春、尹昀东、王鹏华、包易如、刘明、朱朝军、孙玉芝、孙旭、李学东、

孙俊超、李鑫、李晓亮、张建强、陆芳、张菀桐、宋瑞捧、张颢龄、张龙、何菊、周忠志、柳国斌、

赵玲、郭伟光、施悦、郭晶、唐乾利、徐强、鞠上、曹烨民、戴海强。 

T/
CA
CM
  
T/
CA
CM

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台



T/CACM 1401—2022 

III 

引  言 

糖尿病足（Diabetic foot，DF）是与下肢远端神经异常和不同程度的周围血管病变相关的足部感

染、溃疡和（或）深层组织的破坏，是糖尿病常见的严重慢性并发症
[1]
。我国 50岁以上的糖尿病患者，

糖尿病足的发病率高达 8.1％
[2]
，当糖尿病足疮面波及肌腱，感染沿肌腱向近端蔓延是导致截肢的主要

原因之一。 

糖尿病足（溃疡）肌腱暴露疮面相当于 Wagner 分级中 2 级～5 级，相当于 TEXAS 分级中 3 级～4

级
[3-4]

，本文中应用临床上应用更为广泛 Wagner 分级法。肌腱感染后影响伤口引流，感染沿变性坏死

肌腱向近端蔓延并扩散，从而导致截肢甚至死亡。糖尿病足肌腱暴露疮面主要表现为肌腱发生变性、

失活、坏死、分解腐败，导致播散性感染
[5-6]

，肌腱的处理关系糖尿病足治疗的成败。另外，肌腱的破

坏往往会影响足部功能，在不影响疮面修复的前提下尽可能挽救保留暴露肌腱，对于保肢、保功具有

重要意义。 

肌腱暴露糖尿病足疮面的治疗，西医采用控制感染、控制血糖、调节血脂、营养神经、改善血供

等综合治疗，局部以清创去除暴露变性坏死肌腱为主，应用各种敷料、生长因子、负压封闭引流等干

预疮面。中医治疗强调整体观念、辨证论治、内外结合。中医内治是基础、外治是特色，两者有机结

合。中医内治法以清热利湿、解毒化瘀、益气养阴、温阳化痰、活血通络等为治则，强调祛邪扶正。

局部中医外治法强调疮内、疮外（疮周箍围）兼治，多采用箍围、溻渍、切开引流、祛腐清筋、蚕食

清创、去腐生肌、化腐再生、偎脓长肉等外治技术和方法，强调避免过度清创带来的二次损伤，通过

给邪出路，腐去肌生，为疮面修复提供适宜的微环境
[7-9]

。除了重要的中医内、外治法外，艾灸疗法、

耳穴埋豆、运动及肢体康复、饮食护理、心理护理、健康宣教等对肌腱暴露糖尿病足疮面修复也有一

定影响。在治疗肌腱暴露糖尿病足疮面时选用中医干预较西药治疗具有药物经济学优势，且中医药干

预能减少糖尿病足溃疡患者的住院次数，延缓疾病进展的程度，降低整体医疗支出。 

本文件拟从现有文献中全面、系统的梳理当前用于糖尿病足肌腱暴露疮面的干预方式。糖尿病足

需中西医结合综合治疗，降糖、抗血小板聚集、调脂、降压、控制感染等是基础治疗，本文件着重于

中医干预方法。鉴于肌腱暴露糖尿病足疮面处理的复杂性，结合 Wagner 2级～5级者均伴有肌腱暴露，

故本研究在收集证据时，凡包含 Wagner 2级～5 级的均符合本研究纳入文件。本文件将系统评价证据

质量，甄选出相对较为可靠的证据，推荐临床安全有效治法及调摄护理。本文件制定方法见附录 A；标

准化相关分级见附录 B。制定《糖尿病足肌腱暴露疮面中医干预指南》旨在为中医药干预糖尿病足提供

科学规范的指导。 
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糖尿病足肌腱暴露疮面中医干预指南 

1 范围 

本文件提供了中医药干预糖尿病足（溃疡）Wagner 2级及以上肌腱暴露疮面使用指导。 

本文件适用于中医医院中医外科、普外科、周围血管病科、皮肤科、骨科、内分泌科等中医专科

医生、伤口治疗师及综合性医院中医、中西医结合医师。 

2 规范性引用文件 

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

件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注明日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）

适用于本文件。 

GB/T 16751.2—2021 中医临床诊疗术语 第 2部分：证候 

ZY/T 001.1—1994 中医内科病证诊断疗效标准 

ZY/T 001.2—1994 中医外科病证诊断疗效标准 

ZY/T 001.3—1994 中医妇科病证诊断疗效标准 

ZY/T 001.4—1994 中医儿科病证诊断疗效标准 

ZY/T 001.5—1994 中医眼科病证诊断疗效标准 

ZY/T 001.6—1994 中医耳鼻喉科病证诊断疗效标准 

ZY/T 001.7—1994 中医肛肠科病证诊断疗效标准 

ZY/T 001.8—1994 中医皮肤科病证诊断疗效标准 

ZY/T 001.9—1994 中医骨伤科病证诊断疗效标准 

T/CACM 1216—2019 中医糖尿病临床诊疗指南糖尿病足  

3 术语和定义 

GB/T 16751.2—2021界定的以及下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

糖尿病足肌腱暴露疮面  exposure of diabetic foot tendon 

糖尿病足破溃后，肌腱暴露、变性或坏死，导致愈合困难，称为糖尿病足肌腱暴露疮面。感染延

肌腱向近或远端蔓延及播散，是导致糖尿病足功能丢失和截肢的重要原因之一。 

3.2  

疮面  sore surface 

T/
CA
CM
  
T/
CA
CM

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台

https://hbba.sacinfo.org.cn/stdDetail/a958dddc830241810ca2325474476127
https://hbba.sacinfo.org.cn/stdDetail/0aaa5840c7312713e5caa1f453e90798
https://hbba.sacinfo.org.cn/stdDetail/fea901793161215aa70aea0270f3534e
https://hbba.sacinfo.org.cn/stdDetail/b6635bd130ca068bf9e3c0231ccdecc3
https://hbba.sacinfo.org.cn/stdDetail/24f47f7874ce40ab2e9f6fb8fb26f2cc
https://hbba.sacinfo.org.cn/stdDetail/a601c6aadc572530cb546db327388c66
https://hbba.sacinfo.org.cn/stdDetail/4e54dccf4a24d9f2f4eb874001dbbcbb
https://hbba.sacinfo.org.cn/stdDetail/c1a23142fa3de7cc918d1861a91ab133
https://hbba.sacinfo.org.cn/stdDetail/06fd281983d543856911c0c59af0d5fe


T/CACM 1401—2022 

2 

皮肤上或黏膜上发生溃烂的疾病称为疮。疮面是身体某处的肿烂和破溃，是体表皮肉发生的各种

损害性疾病的统称。 

3.3  

溃疡  ulcer 

皮肤或黏膜表面组织的缺损、溃烂，常合并慢性感染，可能经久不愈。中医是指一些外科疾病破

溃的疮面。 

3.4  

    箍围法  encircling lesion with drugs therapy 

是应用箍围药敷于病变部位或其周围的外治法。 

注：箍围药是药粉和液体调制成的糊剂，具有箍集围聚、收束疮毒的作用，用于疮面初起促其消散，若毒已结聚，

能使疮形缩小，趋于局限，早日成脓或破溃，即使破溃，余肿未消，也可以来消肿，截其余毒。 

3.5  

    祛腐清筋术  therapy of dispelling putridity and clearing sinew 

祛腐清筋术沿肌腱走向取纵向切口，清除变性坏死的肌腱筋膜组织，切开潜行的空腔或窦道保持

引流通畅。 

3.6  

    蚕食清创术  nibbling debridement  

根据溃疡的大小、深度等，应用机械或药物清除坏死组织，由浅至深、由外向内、由大到小分期

分批逐步修剪清除腐肉，像蚕吃桑叶一样，称为蚕食清创术。 

3.7  

去腐生肌法  eliminating necrotic tissues and promoting granulation 

通过方药或其他方法达到促进腐肉脱落、新肉生长、加速疮面愈合的一种治疗手段。 

注：去腐生肌药处方中多有轻粉、红粉等含汞毒性药材，含汞药物量大者可造成未完全变性坏死肌腱和正常肌腱

组织的坏死。对于肌腱暴露疮面需去腐者应用化腐生肌法。 

3.8  

    化腐生肌法  liquefy necrotic tissue and promote granulation growth 

肌腱暴露糖尿病足疮面，通过不含汞药物对疮面的作用，及时液化去除筋膜、肌腱等坏死组织，

促进肉芽生长，达到腐去肌生、疮面愈合的目的。 

3.9  

    偎脓长肉法  rroasting pus to promote regeneration 

T/
CA
CM
  
T/
CA
CM

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台



T/CACM 1401—2022 

3 

在疮面毒邪渐去，伤口分泌物减少，疮面及坏死组织局限的溃疡期，在辨证的基础上，局部施用

中药药膏外敷，外能防止邪气入侵，内能经疮周皮肤和疮面组织的吸收，发挥药疮交互作用，增加疮

面液体渗出，从而达到化腐生肌、腐去肌生、肌平皮长的目的，促进疮面愈合。 

4 诊断标准 

4.1 西医诊断标准 

依据 T/CACM 1216—2019 中的西医诊断标准
[10]

，符合糖尿病足诊断标准，且符合 Wagner 2 级～5

级，肌腱暴露者。（Wagner分级详见附录 B） 

4.2 中医诊断标准 

依据 ZY/T 001系列标准中的中医病症诊断疗效标准中脱疽诊断标准
[11]

，符合脱疽诊断标准，且符

合 Wagner 2级～5级，肌腱暴露者。（Wagner分级详见附录 B） 

5 中医辨证 

5.1 概述 

依照 GB/T 16751.2—2021、T/CACM 1216—2019
[10]

及其他相关标准，并经起草组专家讨论，形成

共识，归纳形成肌腱暴露糖尿病足疮面的临床常见 5 个证型，但阴阳辨证是外科疾病辨证的总纲，外

科疾病在辨别阴阳属性上有自己的特点，根据疾病的发生、发展、症状和转归等各方面的相对性，可

直接辨认其为阳证或阴证。 

5.2 阳证 

5.2.1 湿热阻滞证 

切开可溢出大量污秽臭味脓液或有皮下积液、有波动感。患足局部红肿热痛，疼痛剧烈，溃破腐

烂，甚至坏疽，筋肉溃坏或切开后筋腐肉烂，脓液恶臭；病变迅速，严重时可累及全足，甚至小腿。

身热口干，喜冷饮，纳差倦怠，便秘溲赤，舌质黯红或红绛，苔黄腻，脉滑数或涩，趺阳脉搏动可触

及或消失。 

5.2.2 热毒伤阴证 

患足局部红肿热痛，筋肉溃坏或切开后筋腐肉烂，溃处少脓；患肢皮肤干燥，肤色暗淡，肌肉萎

缩。口干渴饮，烦躁不宁，尿少便干。舌干红绛，苔黄少津，脉弦细数，跌阳脉弱或不可触及。 

5.3 阴证 

5.3.1 气血两虚证 

患足创面腐肉已清，暴露肌腱未被肉芽包裹，肉芽生长缓慢，久不收口，周围组织红肿已消或见

疮口脓汁清稀较多，经久不愈，下肢麻木、疼痛，状如针刺，夜间尤甚，痛有定处，足部皮肤感觉迟

钝或消失，皮色暗红或见紫斑，舌质淡红或紫暗或有瘀斑，苔薄白，脉细涩，趺阳脉弱或消失。 
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5.3.2 阴虚血瘀证 

患足破溃处久不收口，筋骨暴露，溃口色暗，肉色暗红，干枯无脓或少脓，口燥咽干，两目干涩，

腰膝酸软，眩晕耳鸣，五心烦热，潮热颧红，盗汗消瘦，肌肤甲错，舌红少苔或有瘀斑，脉细涩 

5.3.3 阳虚痰凝证 

患肢破溃处久不收口，筋骨暴露，肉色苍白，脓液清稀，畏寒肢冷，神疲倦怠，面色晄白，胸闷

泛恶，久泻久痢，腰酸膝软，肢肿尿少，舌淡，苔白滑，脉沉迟无力。 

6 中医治疗 

6.1 中医辨证论治 

6.1.1 湿热阻滞证 

治则：清热利湿，解毒化瘀。 

推荐方药：四妙勇安汤（清代鲍相璈《验方新编》）合五味消毒饮（清代吴谦《医宗金鉴》）
[12-13]

加减。（证据级别：低质量，推荐强度：强推荐） 

四妙勇安汤药物组成：金银花、玄参、当归、甘草。 

五味消毒饮药物组成：金银花、野菊花、蒲公英、紫花地丁、紫背天葵子。 

加减：热甚加冬青、虎杖；湿重加车前子、泽泻、薏苡仁，肢痛加白芍、木瓜。 

6.1.2 热毒伤阴证 

治则：清热解毒、养阴活血。 

推荐方药：顾步汤合（邹岳《外科真诠》）合托里消毒散（明代陈实功《外科正宗》）
[14]

加减。

（证据级别：低质量，推荐强度：强推荐） 

顾步汤药物组成：黄芪、金钗石斛、当归、金银花、牛膝、紫花地丁、蒲公英、菊花、人参、甘

草。 

托里消毒散药物组成：人参、川芎、白芍、黄芪、当归、白术、茯苓、金银花、白芷、甘草、皂

角针、桔梗。 

加减：阴虚较甚、口干舌燥者加天花粉、玉竹；便干难解者加玄参、生地黄；瘀血较重者加鸡血

藤、丹参；疼痛剧烈者加延胡索、全蝎
[15]

。 

6.1.3 气血两虚证 

治则：益气活血通络。 

推荐方药：补阳还五汤 （清代王清任《医林改错》）
[16]

加减。（证据级别：低质量，推荐强度：

强推荐） 

补阳还五汤药物组成：黄芪（四两，生），归尾（二钱），赤芍（钱半），地龙（一钱，去土），川

芎（一钱），桃仁（一钱），红花（一钱）。 

加减：气虚者重用黄芪，加党参；血瘀明显者重用当归尾、赤芍、川芎、桃仁、红花，加水蛭；

血虚者加丹参；肢体麻木疼痛明显者加延胡索、乳香、没药、牛膝
[13]

。 
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6.1.4 阴虚血瘀证 

治则：滋阴活血通络。 

推荐方药：六味地黄丸（宋代钱乙《小儿药证直诀》）合血府逐瘀汤
[17-18]

（清代王清任《医林改

错》）加减。（证据级别：低质量，推荐强度：强推荐） 

六味地黄丸药物组成：熟地黄、山萸肉、干山药、泽泻、牡丹皮、白茯苓。 

血府逐瘀汤药物组成：药物组成：桃仁、红花、当归、生地黄、川芎、赤芍（二钱），牛膝、桔梗、

柴胡、枳壳、甘草。 

加减：面色萎黄者重用熟地黄、白芍，加黄芪、党参；口干咽燥较甚者加沙参、麦冬、玉竹、石

斛；胁肋隐痛者重用当归，加白芍；双目干涩者加枸杞子、菊花。 

6.1.5 阳虚痰凝证 

治则：温阳化痰通络。 

推荐方药：肾气丸（汉代张仲景《金匮要略》）合阳和汤（清代王洪绪《外科全生集》）
[19-20]

加

减。（证据级别：低质量，推荐强度：强推荐） 

肾气丸药物组成：干地黄、山药、山茱萸、泽泻、茯苓、牡丹皮、桂枝、炮附子。 

阳和汤药物组成：熟地黄、白芥子、鹿角胶、肉桂、麻黄、姜炭、生甘草。 

加减：阳气虚重者重用桂枝、肉苁蓉、狗脊；痰湿内盛者加白术、苍术、厚朴、石菖蒲。 

6.2 中医外治法及外用药物 

6.2.1 箍围法
[21-23]

 

适应症：适用于糖尿病足肌腱暴露创面各阶段，根据局部阴阳辨证结果选取不同箍围药物（散剂、

膏剂、酊剂等）。疮周肿胀色红或不红，肿势局限边界清楚或漫肿、边界不清，皮温升高或不高甚至

降低，有感染扩散、坏疽进展风险者，敷药于疮周。（证据级别：极低质量，推荐强度：强推荐）。 

操作方式：根据局部阴阳辨证选择药物，应用各种剂型，均匀的敷药于疮面周围，超过病变波及

范围 1cm。 

注意事项：箍围药不可覆盖疮面引流口，以免造成引流不畅。注意观察疮周皮肤，出现药物过敏

者及时停用或更换药物。 

推荐药物：如意金黄散
[24-26]

。（证据级别：低质量，推荐强度：强推荐）。 

主要成份：姜黄、大黄、黄柏、苍术、厚朴、陈皮、甘草、生天南星、白芷、天花粉。 说明书

记载功能主治：清热解毒，消肿止痛。用于热毒瘀滞肌肤所致疮疖肿痛，症见肌肤红、肿、热、痛，

亦可用于跌打损伤。 

用法用量：外用。红肿，烦热，疼痛，用清茶调敷；漫肿无头，用醋或葱酒调敷；亦可用植物油

或蜂蜜调敷；一日数次。 

安全性：如意金黄散未出现药物相关的严重不良反应，但有观察到偶发的局部皮肤瘙痒、水肿、

红疹、皮肤干燥、脱屑等过敏反应，对症治疗可以缓解，提示安全性良好。说明书提示：皮肤破溃处

禁用，对本品过敏者禁用，过敏体质者慎用。 

6.2.2 溻渍法
[27-35]

 

T/
CA
CM
  
T/
CA
CM

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台



T/CACM 1401—2022 

6 

适应症：适用于糖尿病足肌腱暴露创面各阶段，根据局部阴阳辨证结果选取不同塌渍药物。疮面

分泌物多或少，疮周红肿疼痛、皮温升高或皮色苍白、皮温降低，适用于糖尿病足肌腱暴露作用于疮

面及疮周。溻渍后再进行辨疮面后进行外科换药操作。（证据级别：低质量，推荐强度：强推荐） 

操作要点：根据阴阳辨证结果，将饱含药液的纱布或棉絮湿敷糖尿病足患处，或将足部浸泡于药

液中。 

注意事项：溻渍法药液温度适当，不可过高或过低。 

推荐药物：复方黄柏液
[36-46]

。（证据级别：低质量，推荐强度：强推荐）。 

主要成份：连翘、黄柏、金银花、蒲公英、蜈蚣。 

说明书记载功能主治：清热解毒，消肿祛腐。用于疮疡溃后，伤口感染，属阳证者。 

用法用量：外用。浸泡纱布条外敷于感染伤口内，或破溃的脓肿内。若溃疡较深，可用直径 0.5 cm～

1.0 cm的无菌胶管，插入溃疡深部，以注射器抽取本品进行冲洗。用量一般 10 mL～20 mL，每日 1次。

或遵医嘱。 

安全性：复方黄柏液未出现药物相关的严重不良反应，但有观察到偶发的溃疡处瘙痒、皮疹、出

血局部不良反应，对症治疗可以缓解，提示安全性良好。说明书提示：孕妇慎用。 

6.2.3 切开引流术
[47]

 

适应症：适用于糖尿病足湿性坏疽或混合性坏疽存在感染灶或脓腔，甚至波及肌腱、骨与关节等

深层组织者。通畅引流贯穿糖尿病足疮面治疗始终。（证据级别：极低质量，推荐强度：强推荐） 

操作要点：根据感染灶波及解剖层次及范围，选用引流术术式。PEDIS感染分级 2级者可行洞式引

流术，多个感染灶或感染范围较大者，可行洞式贯穿引流术。电火针洞式引流术是在传统洞式引流术

的基础上，采用针灸针连接电刀在感染灶电灼造口，使组织迅速气化坏死而形成圆形切开引流口，多

个感染灶可行多个洞式切开引口流，并用引流管在引流口间贯穿，提高引流效果
[48-49]

。PEDIS感染分级

3 级以上者行常规外科切开引流术。 

注意事项：切开引流的目的是通畅引流，给邪出路，与清疮不同。伴有感染者以给邪出路、引流

通畅为基本原则，糖尿病足伴有不同程度缺血，切忌中、重度缺血患者早期大范围清疮，造成坏疽进

展。 

6.2.4 祛腐清筋术
[50-51]

 

适应症：适用于糖尿病足筋疽，患肢无明显缺血或缺血不重者。湿性坏疽、混合性坏疽存在肌腱

暴露、变性坏死，局部形成脓肿，或存在其他坏死组织如死骨、坏死腱鞘、关节囊等。（证据级别：

极低质量，推荐强度：强推荐） 

操作要点：常规消毒、铺巾、局麻。一般沿肌腱走向取纵向切口，清除变性坏死的肌腱筋膜组织，

切开潜行的空腔或窦道保持引流通畅为要。坏死组织，如死骨、坏死的肌腱、腱鞘等，如不及时清除，

则作为异物在于创面内，干扰创面内部环境，阻碍创口内的正常组织生长。用“蚕食法”清除病灶处

肌腱、筋膜及周围已发生坏死的组织，在清除坏死组织时要辨别坏死组织与正常组织间的界限，不要

清到正常组织，以减少对尚未坏死组织和正常组织的刺激；对未松腐的坏死组织不宜强行剪除，以防

止对相邻组织的损伤，可结合蚕食清疮和药物去腐清疮。 

注意事项：消灭潜行的死腔，排除深部积脓及分泌物。术后观察创面渗液、渗血情况及体温、血
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压。 

6.2.5 蚕食清疮术
[52-57]

 

适应症：适用于肌腱暴露糖尿病足疮面经切开引流或祛腐清筋术后，疮面仍少量存在黑、黄色坏

死组织；或肢体缺血，不适合大范围鲸吞清疮或祛腐清筋者。（证据级别：低质量，推荐强度：强推荐） 

操作要点：疮面坏死组织要分期、分时清除，健康组织要尽可能保留。换药者要操作细致，动作

轻柔，避免不必要的创伤。每次清创前，常规消毒疮面，然后按清疮原则对疮面坏死组织进行“蚕食

法”清创后换药，如蚕吃桑叶一样，少量多次清除坏死组织。对于有腔洞或窦道的疮面要给予充分引

流。 

注意事项：先清除远端坏死组织，再清除近端坏死组织，液化的坏死组织应先清除，未液化的坏

死组织后清除，坏死皮肤、肌腱等软组织先清除，死骨后清除；炎症完全消退或控制，坏死组织与健

康正常组织出现明显分解线后再做鲸吞清疮、彻底清疮术。 

6.2.6 去腐生肌法
[58-60]

    

适应症：适用于肌腱暴露糖尿病足疮面，经祛腐清筋术、蚕食清疮等去腐后，疮面仍存在少量坏

死组织不适合手术清创者。
 

    操作要点：应用去腐生肌法换药时，需辨清坏死组织多少，肉芽之有无、健康与否，分别使用去

腐力强的去腐类药和生肌类药，红升丹、九一丹、八二丹等常作为掺药应用，配合药膏辨证施药。 

注意事项：去腐生肌药处方中多有轻粉、红粉等含汞毒性药材，含汞药物量大者可造成未完全变

性坏死肌腱和正常肌腱组织的坏死。对于肌腱暴露疮面需去腐者应用化腐生肌法。 

推荐药物：生肌玉红膏
[61-67]

（证据级别：中等质量，推荐强度：弱推荐） 

主要成份： 白芷、虫白蜡、当归、甘草、轻粉、血竭、紫草。 

说明书记载功能主治： 解毒消肿，生肌止痛。用于疮疡肿痛，乳痈发背，溃烂流脓，浸淫黄水。 

用法用量：取适量生肌玉红膏均匀薄层涂抹于无菌棉絮后外敷，一日 1次。 

安全性：生肌玉红膏未出现药物相关的严重不良反应，但有观察到偶发的皮肤过敏、疼痛、麻木

等不良反应，对症治疗可以缓解，提示安全性良好。 

推荐药物：解毒生肌膏 
[68-71]

（证据级别：极低质量，推荐强度：弱推荐） 

主要成份：紫草、当归、白芷、甘草、乳香(醋制)、轻粉。 

说明书记载功能主治：活血散瘀、消肿止痛、解毒拔脓、祛腐生肌。用于各类创面感染二度烧伤。 

用法用量：外用。涂于烧、烫、灼伤等创面（厚度薄于 1 mm）。 

安全性：解毒生肌膏未出现药物相关的严重不良反应，但有观察到偶发的皮肤瘙痒的不良反应，

对症治疗可以缓解，提示安全性良好。 

推荐药物：京万红软膏
[72-73]

（证据级别：低质量，推荐强度：弱推荐）。 

主要成份：白蔹、白芷、半边莲、冰片、苍术、赤芍、川芎、穿山甲、大黄、当归、地黄、地榆、

红花、胡黄连、槐米、黄柏、黄连、黄芩、金银花、苦参、没药、木鳖子、木瓜、乳香、桃仁、土鳖

虫、乌梅、五倍子、血竭、血余炭、罂粟壳、栀子、紫草、棕榈。 

说明书记载功能主治：活血解毒，消肿止痛，去腐生肌。用于轻度水、火烫伤，疮疡肿痛，创面

溃烂。  
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用法用量：用生理盐水清理创面，涂敷本品或将本品涂于消毒纱布上，敷盖创面，消毒纱布包扎，

每日换药一次。 

安全性：罕见的过敏反应，安全性良好。说明书提示：孕妇慎用。 

6.2.7 化腐生肌法
[74-78]

 

推荐意见：糖尿病足溃疡肌腱暴露、变性坏死，经切开引流，无全身感染症状、局部引流通畅者

可使用化腐生肌法。（证据级别：极低质量，推荐强度：弱推荐） 

推荐药物：化腐再生散（主要成分为菠萝蛋白酶片/胶囊的粉末） 

操作方式：伤口局部常规消毒，用医用脱脂棉将呈液态的分泌物蘸干，而后外科清除坏死组织及

絮状漂浮的坏死肌腱、筋膜组织。将菠萝蛋白酶为主要成分的化腐再生散均匀撒布到肌腱及筋膜组织

上，然后将橡皮生肌膏、解毒生肌膏等涂布到脱脂棉絮上，敷于疮面上，注意创面引流通畅。 

注意事项：应用化腐再生法，需评估疮面感染控制情况，感染未得到控制不适合应用，且要注意

疮面引流通畅。 

联合使用中成药推荐：在化腐再生散基础上，推荐联合使用橡皮生肌膏
[72-76]

。 

6.2.8 偎脓长肉法
[79-80]

 

适应症：适用于糖尿病足肌腱暴露疮面坏死组织已脱落，疮面引流通畅者，坏死组织已脱落、疮

面不鲜、无肉芽组织生长或少量肉芽组织生长缓慢、疮面较干分泌物少者。（证据级别：低质量，推

荐强度：强推荐） 

操作方式：常规消毒疮周，用医用脱脂棉将呈液态的分泌物蘸干，将药膏均匀涂在脱脂棉絮上，

或将药膏制成油纱条，敷于疮面。 

注意事项：若疮面分泌物少，药膏适当厚一些，疮面分泌物多，药膏薄一些；为促进湿性愈合，

药膏覆盖范围可适当超过疮面边缘达疮周皮肤，但要注意引流通畅，疮面偎出之脓不可过多造成疮缘

浸渍。 

推荐药物：橡皮生肌膏
[81-85]

（证据级别：低质量，推荐强度：弱推荐） 

主要成分：象皮(制)、血余、龟甲、地黄、当归、石膏、炉甘石、蜂蜡。 

说明书记载功能主治：去痛生肌，消炎长皮。用于 II 期压疮和浅 II°烧伤。 

推荐用法用量：外用，摊于脱脂棉上敷患处。 

安全性：橡皮生肌膏未出现药物相关的严重不良反应，但有观察到有罕见的红疹、烧灼、疼痛的

不良反应，对症治疗可以缓解，提示安全性良好。 

7 调摄防护 

7.1 艾灸疗法
[86]

 

适用：气血两虚、阴虚血瘀、阳虚痰凝等证候。（证据级别：极低质量，推荐强度：弱推荐） 

治法：温经通络。 

处方：涌泉穴、足三里。 

不良反应：应注意艾灸存在烫伤皮肤的可能。 
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7.2 耳穴埋豆
[87]

 

适用：任何证候。（证据级别：低质量，推荐强度：弱推荐） 

方法：以耳穴取心、肝、脾、胃、肾、肝、神门、交感及相应部位的耳部反射点压耳豆每次 3 min～

5 min，3次/天，一般埋豆 3 天～5天。 

7.3 运动及肢体康复
[88-89]

 

适用：任何证候。（证据级别：低质量，推荐强度：弱推荐） 

方法：在护理人员的辅助下进行运动，每天运动 2次～3次，每次运动时间控制在 5 min。对下肢

进行按摩，范围为大腿根部直至足背，1次/天～2次/天，20 min～30 min/次。 

7.4 心理护理
[90]

 

适用：任何证候。（证据级别：低质量，推荐强度：弱推荐） 

方法：通过心理护理、个体化宣教干预、自护指导、康复锻炼、依从性评估等护理方式联合护理

模式，提高糖尿病足患者的生活质量。 

7.5 健康宣教
[91]

 

适用：任何证候。（证据级别：低质量，推荐强度：弱推荐） 

方法：通过了解患者及家属对病情的认知情况，做好与患者家属的沟通，完善病情指导，了解病

情的认知水平、文化水平及理解能力，进行多样化的宣教，主要讲解糖尿病足溃疡的病因、临床表现、

治疗过程、注意事项、患者个人的卫生注意等，宣教方法包括口头讲解、发送短视频教育短片、开展

讲座等，提高患者的认知水平。 
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附 录 A 

（资料性） 

本指南制定方法 

A.1 中医内治和外治方法、技术及外用中药遴选 

 通过查阅国家药品监督管理局官网（https://www.nmpa.gov.cn/）、国家药品监督管理局药物评

审中心（http://www.cde.org.cn/）等政策性文件得知，目前我国尚未批准专门治疗糖尿病足肌腱暴

露的直接循证依据。故本文件涉及的內治和外治方法、调摄防护等在中国知识基础设施工程（CNKI）、

万方医学网、美国国立医学图书馆（Medline/PubMed）、考克兰图书馆（Cochrane Library）等各大中

英文数据库中，以“糖尿病足、糖尿病足溃疡、糖尿病足创面、糖尿病足疮面、肌腱、筋疽”等为关

键词检索与糖尿病足溃疡（Diabetic foot ulcer， DFU）治疗相关的所有中成药药物及内治和外治技

术和方法，调摄和防护。且纳入病例符合糖尿病足诊断标准，包含 Wagner 2级及以上者。内治法包括

清热利湿，解毒化瘀，清热解毒、养阴活血，益气补血、活血通络，调补肝肾，化痰通络等。外治技

术和方法包括切开引流术、祛腐清筋术，蚕食清创术、去腐生肌、化腐生肌、偎脓长肉、溻渍、箍围

等。得到具有代表性、应用广泛的外用中成药 5 种（复方黄柏液、生肌玉红膏、解毒生肌膏、京万红

软膏、橡皮生肌膏）。调摄防护包括中药湿敷、艾灸疗法、耳穴埋豆、运动及肢体康复、饮食护理、心

理护理、健康宣教等。 

A.2 检索策略 

A.2.1 检索数据库 

中文数据库：中国期刊全文数据库（CNKI）、维普中文科技期刊数据库（VIP）、万方数据库（Wanfang 

Data）、中国生物医学文献数据库（CBM）。外文数据库：美国国立医学图书馆（Medline/PubMed）、荷

兰医学文摘数据库（Embase）、Cochrane library、美国国立指南库（NGC）、美国临床试验注册平台。 

A.2.2 检索方式 

采用主题词结合自由词的方式，中文检索词包括糖尿病足、糖尿病足溃疡、糖尿病足创面、糖尿

病足疮面、肌腱、筋疽等，英文检索词包括 Diabetic foot， diabetic foot ulcer， diabetic foot 

wound， tendon， gangrene。检索时间跨度为 2021年 12月 1日之前的期刊文献。将检索到的文献导

入 Note Express软件，进行文献管理。 

A.3 文献筛选 

A.3.1 纳入标准 

具体如下： 
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a) 研究对象（P）：以糖尿病足破溃后肌腱暴露疮面 Wagner 2级以上者为研究对象； 

b) 干预措施（I）：中医干预方式（包括内治法、外治法、预后的调摄、护理等）； 

c) 对照（C）： 

1）西医常规治疗方式药物的一种或几种；（内治法例如：硫辛酸、西格列汀、甲钴胺、胰激

肽原酶肠溶片、蚓激酶肠溶片等）； 

2）西医常规外治敷料、抑菌剂、创面修复材料的一种或几种；（例如：西医常用的藻酸盐、

水凝胶、清创胶、银离子敷料、、功能性敷料、泡沫吸附敷料、壳聚糖等）； 

d) 结局指标（O）：所有结局指标中应包含与糖尿病足肌腱暴露疮面愈合相关的指标，如疮面愈

合率、好转率、疮面肉芽组织覆盖率、肉芽化时间、肉芽组织评分等； 

e) 研究设计（S）：随机对照试验、系统评价/Meta 分析、非随机对照临床研究（N-RCT）病例对

照研究、病例报道等回顾性研究。 

A.3.2 排除标准 

来自同一单位、同一时间段、署名为同一作者的实质内容重复的研究和报道，不同时段应用相同

中医干预措施，则选择其中一篇作为目标文献。 

A.3.3 资料提取 

阅读全文后提取最终纳入文献的相关资料，内容包括：研究作者、发表时间、出版期刊、研究设

计、研究对象、样本量、随机化方法、盲法、治疗和对照措施、试验周期、用药剂量、给药途径、结

局评价指标、安全性评价指标。 

A.4 纳入文献的方法学质量评价 

运用 AMSTAR 评价工具（a measurement tool to assess systematic reviews，AMSTAR）对纳入

的 SR/Meta分析进行偏倚风险评价。当 AMSTAR评价结果显示现有 SR的方法学质量高，但发表年份超

过 2年，或不足 2年但后续新的研究较多，则对该 SR进行更新。当 AMSTAR评价结果显示现有 SR的方

法学质量低，或者筛选之后发现某一 PICO 问题没有 SR 时，检索原始研究证据进行评价和综合。更新

SR 和制定快速系统评价参考 Cochrane 系统评价手册。 

使用《Cochrane 干预措施系统评价手册 5.1.0 版》偏倚风险评价工具（risk of bias，ROB）对

RCT 进行方法学质量评价。在临床试验中，偏倚可分为随机序列的产生、分配隐藏、研究者与受试者盲

法、结局评价者盲法、不完整结局数据、选择性报告研究结果及其他偏倚共 7 项。针对每个条目做出

“低风险”“高风险”“风险不确定”的判断。“低风险”表示偏倚风险较低，文献可信度较高，“高

风险”表示文献数据可能有较大的偏倚可能，“风险不确定”表示文献中缺少足够的信息以对相应条

目做出明确的判断，代表中度偏倚风险。偏倚风险评估由 2 名研究员独立完成，如遇分歧，则通过第 3

位研究者协助解决。 

A.5 证据综合分析 

应用 Review Manager 5.3 对研究类型相同、干预措施相同、结局指标相同、数据类别相同的随机
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对照试验原始研究的数据进行整合分析。观察指标采用区间估计，计数资料用相对危险度（risk ratio，

RR）及其 95％置信区间（confidence interval，CI）表示；单位统一的计量资料用均数差（mean 

difference，MD）及其 95％CI表示。 

A.6 证据体质量评价与推荐标准 

采用 GRADE方法
[92-94]

对证据体进行汇总和质量评价，将证据体分为高、中、低、极低 4 个等级。

基于专家意见，采用名义群组法达成共识，形成推荐强度。GRADE 证据等级：高 （A）：我们非常确信

真实的效应值接近效应估计值；中 （B）：对效应估计值我们有中等程度的信心，真实值有可能接近估

计值，但仍存在二者大不相同的可能性；低 （C）：我们对效应估计值的确信程度有限，真实值可能与

估计值大不相同；极低 （D）：我们对效应估计值几乎没有信心，真实值很可能与估计值大不相同。GRADE

推荐强度：1） 强推荐：明确显示干预措施利大于弊或弊大于利；2） 弱推荐：利弊不确定或无论质

量高低的证据均显示利弊相当。（见表 A.1～表 A.4：GRADE 证据等级分级、推荐强度及其定义）。 

表 A.1 GRADE证据等级分级表 

证据分级 代码 说明 

高质量 A 我们非常确信真实的效应值接近效应估计值 

中等质量 B 
对效应估计值我们有中等程度的信心，真实值有可能接近估计值，但仍存在

二者大不相同的可能性 

低质量 C 我们对效应估计值的确信程度有限，真实值可能与估计值大不相同 

极低质量 D 我们对效应估计值几乎没有信心，真实值很可能与估计值大不相同 

表 A.2 GRADE推荐强度 

推荐强度 具体描述 

强 明显提示干预措施利大于弊或弊大于利 

弱 利弊不确定或无论质量高低的证据均显示利弊相当 

表 A.3 GRADE推荐强度分级的定义 

定义 强推荐 弱推荐 

对患者 
几乎所有患者均会接受所推荐的方案； 

此时若未接受推荐，则应说明 

多数患者会采纳方案，但仍有不少患者可能因不

同的偏好与价值观而不采用 

对临床医生 
应对几乎所有患者都推荐该方案； 

此时若未给予推荐，则应说明 

应认识到不同患者有各自适合的选择，帮助每个

患者做出体现他偏好与价值观的决定 

对政策制定

者 
该推荐方案一般会被直接采纳到政策制定中去 

制定政策时需要充分讨论，并需要众多利益相关

者参与 

表 A.4 GRADE推荐强度分级的定义
[95]

 

推荐等级 符号 本指南推荐用语 

支持适用某种方法的强推荐  强推荐 

支持适用某种疗法的弱推荐  弱推荐 

不能确定 / 暂不推荐 
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表 A.4 GRADE推荐强度分级的定义(续) 

推荐等级 符号 本指南推荐用语 

反对使用某种疗法的强推荐  反对 

反对使用某种疗法的弱推荐  不建议 

                             

A.7 推荐意见形成 

对基于临床证据水平的推荐意见采取小组投票方式取得共识。以 GRADE 系统推荐分级方法评价证

据质量，由指南工作组制作推荐意见决策表，使用 GRADE 网格，利用专家共识会议法，通过两轮共识

会议达成本指南推荐意见共识。GRADE 网格单项投票＞50％为通过，如各项投票均 50％，强推荐及弱

推荐之和，或强不推荐及弱不推荐之和＞75％，则结果为弱推荐或弱不推荐。如第一轮投票结果未得

到统一结论，进行第二轮投票，最终对推荐意见达成共识。 

A.8 制定过程 

前期文献证据推荐通过专家共识的形式进行。经过三轮专家论证后制定初稿，并在全国从事中医

糖尿病足相关临床工作 10年以上且具有主任医师职称的专家中进行首轮专家问卷; 结合专家问卷结

果，召开专家论证会。组成评估小组，就指南的制修订的方法、推荐意见合理性和用于实践可行性等

方面进行判断、评分，对指南初稿、编制说明等材料进行评价，提出所属学科专家评估小组评价意见。

指南工作组根据评估小组评价意见，撰写指南质量方法学评价报告，并进一步修改完善指南。将修订

后的指南送至同行专家（指南制定小组以外的独立成员，包括临床领域和方法学方面的专家）进行进

一步评审。  
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A  A  

附 录 B 

（规范性） 

标准化相关分级 

B.1 糖尿病足分级分期标准  

表 B.1 糖尿病足的 TEXAS分级和分期 

分级 临床表现 分期 临床表现 

1 足部溃疡病史 A 无感染无缺血 

2 表浅溃疡 B 合并感染 

3 溃疡深达肌腱 C 合并缺血 

4 溃疡累及关节 D 合并感染和缺血 

表 B.2 Wagner分级 

分级 临床表现 

0 足部皮肤无开放性损伤 

1 有浅层溃疡，未穿透至深层 

2 溃疡较深，可到达肌腱、骨骼或关节囊 

3 受累组织较深，伴有脓肿、骨化性脊髓炎或肌腱炎，通常沿腱鞘中部延伸 

4 足趾、足趾和/或足前端出现坏疽 

5 大部分或全足的溃疡 

 

 

图 B.1. Wagner 分级临床表现 
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B.2 糖尿病足西医诊断标准、脱疽诊断标准 

B.2.1 T/CACM 1216—2019 中医糖尿病临床诊疗指南 糖尿病足诊断标准 

——糖尿病患者并有肢端血管和神经病变或合并感染； 

——糖尿病患者肢端有湿性坏疽或干性坏疽的临床表现和体征，并符合 0级～5级坏疽标准者； 

——踝/臂血压指数比值 0.9以下并有缺血的症状和体征； 

——超声彩色多普勒检查，肢端血管变细，血流量减少造成缺血或坏疽者； 

——血管造影证实，血管腔狭窄或阻塞，并有临床表现者； 

——电生理检查，周围神经传导速度减慢，或肌电图体感诱发电位有异常改变者； 

——微循环障碍明显； 

—— 经皮氧分压测定(TcPO2) 小于 30 mmHg； 

——皮肤温度的检查可见皮温下降； 

——X线检查，骨质疏松脱钙，骨质破坏，骨髓炎或关节病变，手足畸形及夏科关节等改变者； 

具备前 2条并具后 3条～10条任何 1条即可确诊。 

B.2.2 中华人民共和国中医药行业标准（ZY/T001系列标准）中医病症诊断疗效标准--脱疽诊断标准 

初起足趾冷痛，小腿酸麻胀痛，行走多时加重，休息时减轻，呈间歇性跛行，趺阳脉减弱。继之

疼痛呈持续性，肢端皮肤发凉，下垂时则皮肤暗红、青紫，皮肤干燥，毫毛脱落，趾甲变形增厚，肌

肉萎缩，趺阳脉消失。进而发生干性坏死，疼痛剧烈，彻夜不眠，抱膝而坐。溃烂染毒时，肢端红肿

热痛，出现湿性坏死，全身发热。或溃后脓水清稀，疮面晦暗，乏力形寒，舌淡，脉弱。 
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