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前  言 

本文件按照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分:标准化文件的结构和起草》规定

的规则起草。 

本文件由广东省中医院提出。 

本文件由中华中医药学会归口。 

本文件起草单位：广东省中医院、中国中医科学院西苑医院、安徽省中医院、贵阳中医

学院第一附属医院、海南省中医院、浏阳市中医医院、辽宁中医药大学附属医院、洛阳市第

一中医院、北京中医药大学东直门医院。 

本文件主要起草人：范冠杰、唐咸玉、方朝晖、高蕊、赵玲。 

本文件其他起草人：魏华、刘振杰、黄皓月、周月红、邱晓堂、李清波、王世东、代芳、

李珊珊、王镁、孙璐、林玉平、宋薇、何柳、曾慧妍、卢绮韵、温建炫、张锦明、何嘉莉、

谢雯雯、吴丽燕、罗露露、张园、邹冬吟、廖尚上、赵进东、杨文奎、李陈方、张华、黄媛、

高志娟、龙洁儿、朱胜伶。 
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引 言 

国内文献报道，在40岁以上人群中病程5年以上的2型糖尿病患者，经超声多普勒检查提

示有不同程度下肢血管病变者达90.80%
[1]
。在美国，50岁以上糖尿病性周围血管病变

（Diabetic peripheral vascular disease，DPVD）的患病率为29%
[2]
。DPVD的存在，除了

增加跛行、缺血性溃疡、坏疽和可能截肢的风险外，还是全身性动脉粥样硬化的标志和心血

管缺血事件的强预测因子，给患者带来了极大痛苦且加重了经济负担。西医对于此病尚缺乏

系统性治疗方案，临床多采用控制血糖、稳定血压及改善微循环等对症基础方案，但治疗效

果不尽理想。DPVD属于中医学“脉痹”、“血痹”、“脱疽”等范畴，基本病理特点为血脉

痹阻，中医多采用中药的内服与外治，再配合中医特色疗法，其优势为多途径、多环节、多

靶点，全方位治疗疾病，弥补西医治疗的单一
［3,4］

，疗效稳定及不良反应少
［5］

。越来越多

的学者开展了不同的中医药诊疗方案研究，如：采用单纯中药汤剂、中成药、中药针剂、外

用洗剂、中药贴敷等多种形式治疗，并取得一定进展，但是治疗方法多样，疗程长短不一，

且疗效判定标准各异，严重影响了治疗的有效性及安全性。本文件的制定使DPVD的中医诊疗

更加规范化、更具有效性及安全性，从而更好的为DPVD患者的健康服务。 
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1 范围 

本文件提供了糖尿病性周围血管病变的术语和定义、诊断、鉴别诊断、中医辨证论治、

其他疗法、预防与调摄的建议。 

本文件适用于皮肤未破溃的糖尿病性周围血管病变的中医诊治。本病的西医诊治参考相

关西医诊疗指南内容。 

本文件适用于各级中医院、中西医结合医院、民族医医院、综合医院、基层医院的内分

泌科、糖尿病科、老年病科、周围血管病科、中医外科的专科医师、专科护士。 

2 规范性引用文件 

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

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

有的修改单)适用于本文件。 

GB/T 16751.2-1997 中医临床诊疗术语•治法部分（2020修订版） 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

糖尿病性周围血管病变 Diabetic peripheral vascular disease 

糖尿病性周围血管病变（Diabetic peripheral vascular disease，DPVD）是在糖代谢

紊乱基础上继发的多种代谢异常所致，其主要的病理改变是动脉粥样硬化
[6]
,更常累及下肢

动脉病变，表现为管腔狭窄、血流减慢，以及微循环障碍如红细胞变形、携氧及氧解离能力

下降、纤溶系统活性受抑等，终致患者肢体血供障碍。包括除心血管及脑血管病变之外的其

他血管病变。 

中医文献没有直接对糖尿病性周围血管病变病名的论述，将其多归为“脉痹”、“血痹”、

“脱疽”等范畴。 

4 诊断 

4.1 临床表现
[8]
 

4.1.1 症状：肢体发凉、怕冷、灼热、麻木、疼痛、间歇性跛行、酸胀等，甚至溃烂、坏死。 
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4.1.2 体征：皮色苍白或黯红、皮温低、肌肉萎缩等营养障碍性改变，患肢足背动脉、胫后

动脉搏动减弱或消失，甚至股动脉搏动减弱或消失。 

4.2 辅助检查
[9]
 

4.2.1 下肢血管彩超：有下肢动脉狭窄或闭塞的依据，如下肢血管彩超提示动脉硬化，血管

壁增厚，内膜回声不均匀，可见粥样斑块强回声，动脉管腔狭窄、扭曲、闭塞，血流速度减

慢，阻力指数增高等。 

4.2.2 踝肱指数（(ankle brachial index，ABI）：静息ABI≤0.90，无论患者有无下肢不

适的症状，都应该诊断下肢动脉病变；运动时出现下肢不适且静息ABI≥0.90的患者，如踏

车平板试验后ABI下降15%～20%，应该诊断下肢动脉病变。 

4.3 诊断要点 

4.3.1 糖尿病诊断：参照2020年中华医学会糖尿病学分会正式公布的中国2型糖尿病防治指

南（2020年版）
[9]
的诊断标准： 

诊断标准 
静脉血浆葡萄糖水平 

或 HbA1c 

典型糖尿病症状  

加上随机血糖 ≥11.1mmol/L 

或加上空腹血糖 ≥7.0 mmol/L 

或加上 OGTT 2h 血糖 ≥11.1 mmol/L 

或加上 HbA1c ≥6.5% 

无糖尿病典型症状者，需改日复查确认  

注：OGTT 为口服葡萄糖耐量试验；HbA1c为糖化血红蛋白。典型糖尿病症状包括烦渴多饮、多尿、多食、

不明原因体重下降；随机血糖指不考虑上次用餐时间，一天中任意时间的血糖，不能用来诊断空腹血糖受

损或糖耐量减低；空腹状态指至少 8 小时没有进食热量。 

4.3.2 糖尿病性周围血管病变诊断标准
[2,8,9]

： 

1） 有肢体缺血症状：发凉、怕冷、麻木、疼痛、间歇性跛行、酸胀； 

2） 有肢体缺血体征：皮色苍白或黯红、皮温低、肌肉萎缩等营养障碍性改变，患肢足背动

脉、胫后动脉搏动减弱或消失，甚至股动脉搏动减弱或消失； 

3） 下肢血管彩色多普勒超声：提示下肢动脉狭窄或闭塞； 
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4）踝肱指数（ABI）：静息ABI≤0.90；或运动时出现下肢不适且静息ABI≥0.90的患者，如

踏车平板试验后ABI下降15%～20%也可诊断。 

注：其中第1）、2）为必备条件，第3）、4）二者具备其一即可诊断。 

4.4 鉴别诊断
[2，10]

 

糖尿病性周围血管病变常见下肢动脉管腔狭窄甚至闭塞，当与下肢动脉瘤、下肢动脉夹

层、下肢栓塞、腘动脉陷迫综合征、动脉外膜囊性疾病、血栓闭塞性脉管炎等作出鉴别。糖

尿病性周围血管病变出现肢体疼痛等症状，当与神经源性疼痛如椎间盘疾病、椎管狭窄、肿

瘤，以及来自于肢体骨骼、关节、韧带、肌腱和筋膜因素所致的肢体骨骼肌肉疼痛相鉴别。 

5 中医辨证论治 

5.1 中医辨证依据 

糖尿病性周围血管病变中医辨证存在诸多分型，瘀血在各证型中均有兼夹，贯穿疾病的

全过程，瘀血既是病理产物，又是致病因素。本病中医辨证内治来源于：GB/T 16751.2-1997

中医临床诊疗术语•治法部分（2020修订版），结合《中医病证诊断疗效标准》
[11] 

《糖尿病

中医防治指南》
［12］

及临床实践，分为以下四种证型。 

5.2 中医辨证 

5.2.1 脉络瘀阻 

患肢麻木、疼痛，状如针刺，夜间尤甚，痛有定处，足部皮肤黯红或见紫斑，或间歇跛

行；趺阳脉弱或消失，局部皮温凉。舌质紫暗或有瘀斑，苔薄白，脉细涩。 

5.2.2 气虚血瘀 

神疲乏力，面色晦暗，气短懒言，口渴欲饮，四肢末梢及躯干部麻木、疼痛及感觉异常；

或见肌肤甲错，足部皮肤感觉迟钝或消失，局部红肿，间歇性跛行；趺阳脉搏动减弱或消失。

舌暗苔薄白，或有瘀点，舌底瘀滞，脉细涩。 

5.2.3 阳虚寒凝 

患足发凉，皮肤苍白或潮红，足趾冰凉，趾端色暗紫或发黑干瘪，足部疼痛，夜不能眠，

形寒肢冷，腰膝酸软，大便稀溏，舌淡，苔薄白，脉沉弦。 

5.2.4 气阴两虚 

消瘦，疲乏无力，易汗出，口干，心悸失眠，患肢麻木、疼痛，夜间尤甚，足部皮肤感

觉迟钝或消失，局部红肿，间歇性跛行。舌红，苔薄白，脉虚细。 

5.3 中药治疗 

5.3.1 脉络瘀阻证 

治法：活血祛瘀，通脉活络 
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方药：血府逐瘀汤(《医林改错》)
 [13]

。（证据级别：低质量，推荐意见：强推荐） 

证据概要：血府逐瘀汤+抗血小板聚集药对比抗血小板聚集药，可以降低糖尿病性周围血管

病变患者的甘油三酯、胆固醇、低密度脂蛋白、纤维蛋白原水平（低级证据）。 

常用药物：桃仁、红花、当归、生地黄、牛膝、川芎、桔梗、赤芍、枳壳、甘草、柴胡。加

减：肢体麻木如蚁行感较重，加独活、防风、僵蚕、全蝎；疼痛部位固定不移，加白附子、

延胡索、鸡血藤、制川乌等。 

中成药：脉络宁注射液
[19]

，一次10～20mL(1～2支)，一日1次，静脉滴注，疗程2周。（证据

级别：低质量，推荐意见：强推荐） 

证据概要：脉络宁对比生理盐水，可以降低糖尿病性周围血管病变患者的血浆粘度、纤维蛋

白原水平（低级证据）。 

5.3.2 气虚血瘀证 

治法：补气活血，化瘀通痹 

方药：补阳还五汤(《医林改错》)
 [14]

（证据级别：中质量，推荐意见：强推荐）或黄芪桂

枝五物汤(《金匮要略》)
 [15]

（证据级别：中质量，推荐意见：强推荐）。 

证据概要：补阳还五汤+抗血小板聚集药对比抗血小板聚集药，可以升高糖尿病性周围血管

病变患者的踝肱指数、降低胆固醇水平（中级证据）。黄芪桂枝五物汤+血管扩张药对比血

管扩张药可以升高糖尿病性周围血管病变患者的踝肱指数（中级证据）。 

常用药物：补阳还五汤：黄芪、当归尾、赤芍、地龙、川芎、红花、桃仁；黄芪桂枝五物汤：

黄芪、桂枝、赤芍、生姜、大枣。加减：病变以上肢为主加桑枝、防风、羌活；以下肢为主

加川牛膝、木瓜、威灵仙等。 

中成药：木丹颗粒
[18]

，一次1袋，一日3次，疗程4周。（证据级别：中质量，推荐意见：弱

推荐） 

证据概要：硫辛酸+木丹颗粒对比硫辛酸可以升高糖尿病性周围血管病变患者的踝肱指数、

足背动脉血流，降低糖尿病性周围血管病变患者的空腹血糖、胆固醇、低密度脂蛋白、血浆

粘度、纤维蛋白原水平（中级证据）。 

5.3.3 阳虚寒凝证 

治法：温阳散寒，活血通脉 

方药：阳和汤(《外科全生集》)
 [16]

。（证据级别：低质量，推荐意见：强推荐） 

证据概要：阳和汤+血管扩张药对比血管扩张药可以降低糖尿病性周围血管病变患者的踝肱

指数（低级证据）。 

常用药物：熟地黄、肉桂、白芥子、姜炭、甘草、麻黄、鹿角胶。加减: 以下肢，尤以足疼

痛为甚者，可酌加制川乌（1.5～3g）、续断、牛膝、狗脊、木瓜；内有久寒，见水饮呕逆

者，加吴茱萸、生姜、半夏等。 
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5.3.4 气阴两虚证 

治法：益气养阴，健脾益肾 

方药：生脉饮(《医学启源》)
 [17]

。（证据级别：低质量，推荐意见：强推荐） 

证据概要：生脉饮+血管扩张药对比血管扩张药可以降低糖尿病性周围血管病变患者的血浆

粘度（低级证据）。 

常用药物：人参、麦冬、五味子。加减：气虚较重加黄芪、白术、陈皮、升麻、柴胡、甘草、

当归；阴虚较甚、口干舌燥，加天花粉，麦冬、玉竹；阴虚明显，五心烦热，加白芍、女贞

子、银柴胡等；便干难解，加玄参、生地黄；肾精不足，腰膝酸软明显，加鳖甲、黄精。 

6 其他疗法 

6.1 中药足浴 

6.1.1 干预方法 

1） 脉络瘀阻证
[20]

 

治法：活血祛瘀，通脉活络 

推荐方药：糖痹外洗方：乳香30g，没药30g，忍冬藤50g，伸筋草30g，冰片10g，花椒30g。

（证据级别：中质量，推荐意见：强推荐） 

证据概要：糖痹外洗方+西医基础治疗（降糖、降压、调脂+饮食运动）对比西医基础治疗（降

糖、降压、调脂+饮食运动）可以提高糖尿病性周围血管病变患者的踝肱指数（中级证据）。 

2） 气虚血瘀证
[21,22]

 

治法：补气活血，化瘀通痹 

推荐方药：红花20g，牛膝30g，川芎20g，威灵仙30g，花椒30g，忍冬藤30g，黄芪60g，赤

芍30g。（证据级别：中质量，推荐意见：强推荐） 

证据概要：上述中药沐足方+血管扩张药、抗血小板聚集药对比血管扩张药、抗血小板聚集

药可以升高糖尿病性周围血管病变患者的踝肱指数（中级证据）。 

3） 阳虚寒凝证
[23,24]

 

治法：温阳散寒，活血通脉 

推荐方药：桂枝15g，附子10g（先煎），生川乌15g（先煎），生草乌15g（先煎），苏木15g，

鸡血藤30g，地肤子15g。（证据级别：中质量，推荐意见：强推荐） 

证据概要：上述中药沐足方+血管扩张药对比血管扩张药可以升高糖尿病性周围血管病变患

者的踝肱指数（中级证据）。 

6.1.2 干预周期 

以糖尿病性周围血管病变症状及中医证候改善而定。 
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6.1.3 足浴操作方法 

将中药药液倒入恒温足浴沐足盆，加入适量水。温度要求为38～40℃。到达温度后受试

者将双足放入足浴器内泡洗。需浸泡至踝关节上约10cm。浸泡时间宜30min以内。足浴后用

干毛巾擦净并包裹双足，宜饮适量温开水。 

6.1.4 注意事项 

醉酒、过饥、过渴、极度疲劳等状态下不宜进行足浴。孕妇慎用。易汗出者足浴时间不

宜长。若出现足部不适或皮肤溃破，应立即停止沐足，并由专业医师观察调整方案，严重者

需及时就医。 

6.2 针灸
[25-27]

（证据级别：中质量，推荐意见：强推荐） 

治法：行气活血，补益脾肾 

处方：足三里穴、解溪穴、阴陵泉穴、阳陵泉穴、曲池穴、太溪穴、三阴交穴、内庭穴等，

针灸方法为毫针针刺，平补平泻。每日1次，10次为1个疗程，每疗程间隔3天，共2个疗程。 

证据概要：包括上述针灸的中医综合治疗对比血管扩张药可以升高糖尿病性周围血管病变患

者的踝肱指数，降低糖尿病性周围血管病变患者的餐后2小时血糖、糖化血红蛋白、胆固醇

水平（中级证据）。 

6.3 穴位贴敷
[28，29]

（证据级别：中质量，推荐意见：强推荐） 

处方：涌泉穴、气海穴、足三里穴、肾俞穴 

药物：丹参、赤芍、当归、黄芪、川芎、葛根、肉桂碾碎调匀，制成药敷贴，每周贴敷2次，

疗程4周。 

证据概要：上述穴位贴敷治疗+血管扩张药、营养神经药对比血管扩张药、营养神经药可以

升高糖尿病性周围血管病变患者的踝肱指数（中级证据）。 

7 预防与调摄 

7.1 对患者进行糖尿病及周围血管疾病相关知识的教育。 

7.2 识别糖尿病性周围血管病变的高危因素，例如：高龄、糖尿病病程长、吸烟、高血压、

高脂血症、高胱抑素C水平等
[30,31]

。 

7.3 低脂肪高纤维素糖尿病饮食，每日胆固醇的摄入量应少于300mg，膳食纤维每日可摄入

20～30g
[32]

，合理制定饮食计划，通过调节饮食控制血糖、血脂水平，降低周围血管并发症

的风险。 

7.4 每日有氧运动，患者运动强度应保持心率(次/min)=（220-年龄）× 60～70%
[32]

，例如：

太极拳或慢跑等，每日运动30～40min，在餐后1h进行，活动前应有5～10min的准备时间。

避免长时间站立，不交叉双腿，不建议穿过紧袜或弹力袜。鼓励病人有规律活动，促进患肢

循环，增进肌肉功能
[33,34]

。 
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7.5 戒除烟、酒等不良嗜好。 
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附 录 A 

（资料性） 

证据分级方法 

本文件证据等级评价采用GRADE（ Grading of Recommendations Assessment，

Development，and Evaluation）推荐分级的评估，制定与评价系统，以及推荐意见。 

表A.1 GRADE证据质量分级及定义 

质量等级 定义 

高质量 非常确信观察值接近真实值，进一步研究不大可能改变观察值可信度。 

中等质量 
对观察值有中等强度信心：真实值可能接近观察值，但仍存在两者不同的

可能性，进一步研究可能改变观察值可信度，且可能改变观察值结果。 

低质量 

 

对观察值的信心程度有限：真实值可能与观察值差别很大，进一步研究极

有可能改变观察值的可信度，且很可能改变该观察值结果。 

极低质量 
对观察值几乎没有信心：真实值很可能与观察值不同，真实值可能与观察

值有很大差别，观察值的结果很不确定。 

 

表A.2 推荐意见强度的定义 

推荐意见 定义 

强推荐 

 

证据明确显示干预措施利于优弊时。对于临床医生，多数医生会选择使用该

推荐意见；对于患者，绝大多数患者会采纳推荐意见，只有少数不会；对于

政策制定者，大多数情况会采纳推荐意见作为政策。 

弱推荐 

 

证据显示干预措施可能利大于弊为弱推荐。对于临床医生，应认识到不同患

者有各自适合的方案，需要帮助每个患者做出体现其价值观和意愿的决定；

对于患者，大多数患者会采纳推荐意见，但仍有不少患者不采用；对于政策

制定者，制定政策需要实质性讨论，并需要众多利益相关参与。 
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