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摘  要 

糖尿病足未溃期是预防首次溃疡、减少复发并保护下肢功能的关键阶段，但临床界定、证候标准和疗效

结局尚未统一。本文采用叙述性综述，以血脉瘀阻为切入点，概述未溃期病机、风险评估、中医药干预

及可能机制。气阴亏虚、脾肾不足为本，血瘀阻络为重要病理环节，寒凝、痰湿可加重局部失养。益气

活血、温经通络方药及针刺可能改善麻木、疼痛和部分神经血管指标；足浴、艾灸、推拿的适用性需结合

保护性感觉、缺血程度、皮肤完整性及安全性判断。现有证据多来自周围神经病变、溃疡期或混合分期人

群，直接针对血脉瘀阻型未溃期并以新发溃疡为结局的研究不足。中医药应与风险分层、规范足部护理及

代谢血管管理结合。未来需统一证候和核心结局，开展长期随机试验，评价其在常规预防之外的获益。 
 
关键词 

糖尿病足，未溃期，血脉瘀阻，中医药，溃疡预防，中西医结合 
 

 

Research Progress in Traditional Chinese 
Medicine Interventions for the Pre-Ulcerative 
Stage of Diabetes-Related Foot Disease 
Based on the Theory of Blood Stasis 
Obstructing the Vessels 
Wanyu He1, Jian Ma2* 
1The First Clinical Medical School of Heilongjiang University of Chinese Medicine, Harbin Heilongjiang 
2First Affiliated Hospital of Heilongjiang University of Chinese Medicine, Harbin Heilongjiang 

 

 

*通讯作者。 

https://www.hanspub.org/journal/jcpm
https://doi.org/10.12677/jcpm.2026.55384
https://doi.org/10.12677/jcpm.2026.55384
https://www.hanspub.org/


何婉愉，马建 
 

 

DOI: 10.12677/jcpm.2026.55384 817 临床个性化医学 
 

Received: September 17, 2026; accepted: October 11, 2026; published: October 20, 2026 
 

 
 

Abstract 
The pre-ulcerative stage of diabetes-related foot disease is a key opportunity to prevent first ulcers, 
reduce recurrence, and preserve lower-limb function. Its clinical definition, pattern criteria, and 
outcome measures remain inconsistent. This narrative review examines the stage through the tra-
ditional Chinese medicine (TCM) concept of blood stasis obstructing the vessels, focusing on patho-
genesis, risk assessment, interventions, and mechanisms. Qi-yin deficiency and spleen-kidney in-
sufficiency are viewed as the basis, while blood stasis obstructing the channels impairs local nour-
ishment; cold and phlegm-dampness may aggravate this process. Herbal therapies that replenish qi 
and activate blood, warm the channels, and acupuncture may improve symptoms and selected neu-
rovascular measures. Evidence for foot baths, moxibustion, and tuina remains conditional on pro-
tective sensation, ischemia, skin integrity, and safety. Existing evidence is largely derived from pop-
ulations with peripheral neuropathy, those in the ulceration stage, or those with mixed-stage con-
ditions; there is a lack of research specifically targeting the “blood stasis obstructing the vessels” 
pattern in the pre-ulcerative stage, with the development of new ulcers as the primary outcome. 
TCM should complement risk stratification, foot care, and metabolic and vascular management. Fu-
ture efforts should standardize syndromes and core outcomes, and conduct long-term randomized 
trials to evaluate the benefits provided beyond those of routine preventive measures. 
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1. 引言 

糖尿病足由神经损伤、下肢缺血、机械负荷异常和组织修复障碍共同驱动。溃疡形成后，感染、长

期治疗、截肢及复发风险增加，防治应前移至危险因素识别、首次溃疡预防和愈合后复发管理。其负担

还包括活动受限、生活质量下降和医疗资源消耗[1]-[3]。其中，保护性感觉丧失会延迟压力和热损伤的察

觉，缺血则削弱组织耐受和修复能力；二者与畸形、鞋具不合及活动负荷叠加后，风险进一步升高。因

此，未溃期评估既要确认皮肤是否完整，也要判断是否存在持续性压力、缺血和感觉保护缺失。 
国内“未溃期”常与 Wagner 0 级、高危足和糖尿病周围神经病变混用，但三者含义不同。IWGDF 按

神经病变、外周动脉疾病及既往足病史分层管理[4] [5]。本文据 2016 年以来中英文资料，采用叙述性综

述，区分未溃期、周围神经病变和溃疡期证据，重点讨论血脉瘀阻相关干预的适用范围与研究缺口。若

不作区分，容易把针对神经症状的短期研究误作溃疡预防证据，也会掩盖既往溃疡患者的较高基线风险。 

2. 未溃期的界定与临床评估 

2.1. 明确研究对象与预防层次 

本文将未溃期界定为当前无活动性溃疡，但存在神经病变、外周动脉疾病或其他危险因素，并符合
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血脉瘀阻相关证候。胼胝内出血、水疱等属“溃疡前病变”，须结合皮肤完整性判断，不能与整体未溃

期混用[6]。Wagner 分级主要描述溃疡深度和坏疽，0 级不能完整反映神经、缺血和复发风险；含 Wagner 
1 级患者的混合研究也不能整体视为未溃期证据[7]。这一界定强调“当前无溃疡”是皮肤状态，而不是

病情轻重的判断；证候诊断和风险分级需分别完成，再进行综合解释。研究报告还应说明风险评估和证

候评估的时间点，避免治疗后分级变化造成误读。 
皮肤完整者还应分为从未溃疡和溃疡愈合两类：前者观察首次溃疡，后者观察复发；其基线风险和

事件率不同，研究应分层报告。未溃疡不等于病情轻，严重缺血可在皮肤完整时存在。一级预防与二级

预防的主要结局、事件率及所需样本量均不同，研究方案不宜合并设定。 
一级预防研究应纳入从未溃疡者，重点观察首次溃疡、无溃疡生存和功能结局；二级预防研究纳入

既往溃疡已愈合者，重点观察复发。Wagner 0 级或周围神经病变研究多仅报告症状及替代指标，不能证

明首次溃疡减少；治疗性鞋具、减压和足温监测研究更接近二级预防。混合入组时应按既往溃疡史分层，

避免外推错误。因此，一级预防结果更适合回答“能否减少首次破溃”，二级预防结果则回答“能否延

缓或减少复发”，二者应在综述中分别呈现。若两类人群无法分别入组，至少应在随机、分析和解释阶

段进行预设分层。 

2.2. 神经、血管与足部结构联合检查 

评估应记录皮肤完整性、胼胝、畸形、趾间状态、鞋袜适配、步态及既往足病史。10 g 单丝筛查保

护性感觉，宜结合振动觉；麻木或疼痛不能替代客观检查。疼痛减轻也可能源于感觉进一步丧失，不能

据此认定风险下降[8]-[10]。检查还应询问既往截肢、肾功能和居家护理条件，并记录双侧差异及异常发

现后的处置。保护性感觉筛查应由规范培训人员完成，必要时重复确认。 
血管评估包括足背和胫后动脉、ABI、趾肱指数及多普勒。糖尿病动脉钙化可使 ABI 假性升高，疑

似缺血者应结合趾压、经皮氧分压和影像学，不能靠单一数值排除缺血[11] [12]。皮肤完整而单侧红、热、

肿时，应警惕活动性 Charcot 神经骨关节病并及时减负转诊[13]。国内指南亦强调神经、血管、感染及多

学科评估[14]。对症状、体征与无创检查不一致者，应优先转诊或采用更高层级检查；血管结果也应与足

部皮肤、温度和活动能力共同记录。对疑似严重缺血者，任何中医外治或运动方案都应在血管评估完成

后决定。 

2.3. 风险分层与辨证并行 

IWGDF 0 级为无保护性感觉丧失且无外周动脉疾病，1 级为二者之一，2 级为二者并存或合并畸形，

3 级为既往溃疡、截肢或终末期肾病等高危状态[15] [16]。风险分级决定随访和减压强度；血脉瘀阻辨证

用于解释症状和选择干预，不能替代客观风险评估。在同一风险级别内，证候分值可用于描述患者差异

和探索疗效修饰作用，但不能改变需要减压、血管评估或专科转诊的指征。 

3. 血脉瘀阻的中医病机与辨证要点 

3.1. 本虚标实与脉络失养 

本病可从“消渴”“血痹”“脉痹”等理论理解。气阴亏虚、脾肾不足为本，血瘀阻络使足部失于

濡养；病程迁延、寒凝或痰湿可进一步阻滞脉络。未溃期应以改善循环、感觉和功能为重点，不宜将患

者一概归入坏疽性病变。糖尿病病程较长、久病入络时，气血运行不畅可表现为麻木、刺痛、肤色晦暗

或足部失温。上述认识用于辨证和治疗选择，仍须与现代医学检查相互校验。 
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3.2. 兼证决定治疗侧重 

血脉瘀阻的治疗需结合虚实寒热。气虚血瘀偏于乏力、气短和耐力下降，宜益气活血；阴虚血瘀可

兼口干、夜间不适，需养阴；阳虚寒凝见畏寒肢冷，可温经通脉；痰湿瘀阻伴困重、苔腻，宜健脾化湿。

方名不能机械等同于证型，足凉也不足以单独证明阳虚寒凝[17] [18]。辨证时应避免以单一症状作结论，例

如足冷可由缺血、神经自主功能异常或环境因素造成；舌脉资料也应由经过培训的人员按预设标准采集。 

3.3. 证候标准化的必要性 

血脉瘀阻可参考疼痛性质、肤色、舌质、舌下络脉和脉象，并结合病程综合判断。相关表现与缺血、

神经损伤重叠，不能将舌暗或麻木直接等同于动脉闭塞。研究应预设主症、兼证和辨证一致性，并在相

同风险层级内比较疗效[19] [20]。研究报告还应说明证候判定时间、辨证者资质及一致性检验，并区分

“症状存在”与“证候成立”两个层次。 

4. 中医药干预及临床证据 

4.1. 内服方药：以益气活血、温经通络为主要思路 

内服方药主要围绕益气活血、温经通络辨治。黄芪桂枝五物汤偏益气温经、和营通痹；补阳还五汤

偏益气活血、通络。方剂选择仍应服从证候和风险分层，不能把症状改善等同于防治溃疡。临床研究应

同时记录基础降糖、调脂、抗血小板和血运重建等措施，以便判断方药的附加效应。 
Pang 等纳入 16 项试验、1173 例周围神经病变患者，提示黄芪桂枝五物汤相关治疗可能改善症状和

部分神经传导指标，但研究质量较低，未报告溃疡、生活质量或卫生经济学结局[21]。补阳还五汤的系统

评价纳入 21 项试验、1945 例患者，结果相近，随访和不良反应报告有限[22]。这些结果支持进一步研究，

不能证明减少首次溃疡或截肢。由于纳入对象主要是周围神经病变患者，且观察期和结局差异较大，结

果对血脉瘀阻型未溃期的适用性仍有限。因此，这些结果更适合作为症状和神经功能研究的依据，而不

是预防性结论。 
以黄芪为基础的中药 Meta 分析报告症状及部分炎症、神经传导指标改善，但长期预防结局不足[23]。

其他中药或联合治疗评价同样多来自周围神经病变或混合分期，证据质量和安全性报告不一[24] [25]。这

些研究可为症状和神经功能结局提供依据，却不能替代以首次溃疡、复发和截肢为结局的长期试验。 
已形成溃疡者的中药附加治疗可能促进创面愈合，但该结果属于溃疡期治疗证据，不能外推为未溃

期防止首次溃疡的证据[26] [27]。 

4.2. 中药足浴与熏洗：关注对照设计和皮肤安全 

中药足浴兼有药液接触和温热刺激。相关 Meta 分析纳入 Wagner 0 或 1 级患者，报告部分症状、ABI
和神经传导指标改善，但混合分期和研究质量限制了对纯未溃期的推论；足浴联合按摩也难区分药物、

热刺激和按摩的贡献[28] [29]。足浴研究还常把常规护理、按摩或其他外治措施同时纳入，因而应谨慎解

释单一药物成分的作用。 
一项 8 家医院、632 例周围神经病变患者的双盲试验比较高、低剂量糖痹外洗方足浴，两组均接受血

糖管理，部分指标改善但高剂量未显示一致优势[30]。对照组含中药且未观察溃疡，不能证明足浴优于常

规管理。回顾性联合治疗研究还易受选择偏倚影响[31]。低剂量优于高剂量的结果也不能简单理解为剂量

越低越好，仍需结合盲法、依从性、温度控制和不良事件报告判断。足浴研究还应报告实际水温、疗程、

依从性以及与常规足部护理的差异。 
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感觉减退、皮肤脆弱或明显缺血者长时间浸泡可能导致烫伤、浸渍和破损。药物足浴不宜作为高危

足的普遍家庭保健措施；如用于研究，应记录皮肤、热觉、缺血状态和全过程不良事件。家庭使用尤其

需要明确水温、时间和检查流程；出现新发水疱、浸渍或颜色改变时，应立即停用并接受专业评估。 

4.3. 针刺：症状改善与预防效应应分开评价 

针刺多取足三里、三阴交等穴，目标为缓解麻木、疼痛和改善局部功能。Wagner 0 级小样本研究报

告证候、温差及血流指标改善，但观察期短；单次干预研究显示微循环变化主要为即时反应，不能解释

为持续灌注改善或溃疡风险下降[32] [33]。短期温度或微循环变化可作为探索性结局，但应与保护性感觉、

足底压力和长期溃疡事件分开报告。即使即时微循环指标改善，也应避免将其表述为溃疡风险已经降低。 
慢性创面研究观察到针刺后微循环变化，但对象包含糖尿病足综合征或外周动脉疾病，并非纯未溃

期，结果只能作为间接证据[34]。 
ACUDIN 试验纳入 180 例患者，提示针刺可改善部分神经电生理指标；ACUDPN 试验的主观症状有

所改善，但神经传导未见有意义变化。两篇论文来自同一试验，应作为互补结局，不能重复计数[35]-[37]。
相关 Meta 分析提示潜在获益，但盲法、对照和证据质量限制了确定性[38] [39]。因此，针刺研究应同时

设置患者重要结局和客观神经功能结局，并避免把同一试验的不同论文重复计入。 
针药结合及荥输合穴研究补充了症状和代谢指标资料，但仍需报告缺血程度、足部风险和证候构成

[40] [41]。针刺应由合格人员完成，分别记录疼痛缓解和保护性感觉变化。 

4.4. 艾灸、温针与推拿导引 

温针、艾灸多用于阳虚寒凝、瘀阻经络。温针小样本研究显示症状改善可能优于常规针刺，但神经

传导差异不明确；艾灸 Meta 分析提示部分指标获益，却少有不良事件报告，不能据“未报告”推断无烫

伤风险[42] [43]。感觉减退或缺血患者接受温热疗法时，需设置温度上限、专人观察和皮肤检查，避免以

“温通”理论替代安全监测。 
推拿可能改善部分症状和神经传导指标，但结果并不一致；感觉减退、明显缺血或皮肤脆弱者应避

免强力摩擦[44]。足踝活动、平衡和步态训练具有研究价值，但运动方案尚未证明可减少溃疡，负荷应按

风险个体化。导引和运动研究还应报告足部畸形、感觉状态、负荷递增方式及训练依从性，避免直接套

用普通人群运动方案。 
导引干预的设计可借鉴足踝活动、平衡训练与步态训练的思路，但现代足踝运动方案与特定中医导

引功法在动作构成、训练强度及实施方式上存在差异，相关研究结果不能直接作为后者有效性的依据。

现有系统评价提示，足踝训练可能有助于改善关节活动及部分神经病变症状，但尚未明确证实其能够减

少足部溃疡事件[45]。随机对照试验及基于网络平台开展的足踝训练研究，也为部分功能结局的改善提供

了临床资料[46] [47]。在此基础上，运动方案仍需结合患者的足部风险等级、活动能力和局部皮肤状态进

行调整，合理安排训练内容与负荷，并在实施过程中关注耐受情况及足部变化。 

5. 可能的现代生物学机制 

5.1. 内皮功能、氧化应激与微循环 

高糖、脂代谢异常和氧化应激共同参与神经血管损伤，为活血通络干预提供机制线索。黄芪甲苷可

改善糖尿病小鼠血管氧化应激和内皮功能；川芎嗪可能通过 NLRP3 影响血小板反应及内皮黏附[48] [49]。
动物结果不能等同于人类动脉再通或临床抗栓疗效。这些实验结果主要说明可能的生物学通路，尚不能

说明活血药物能够替代抗血小板、调脂或血运重建治疗。未来机制研究宜同步检测临床可获得的血管、

https://doi.org/10.12677/jcpm.2026.55384


何婉愉，马建 
 

 

DOI: 10.12677/jcpm.2026.55384 821 临床个性化医学 
 

神经和足部结局，增强转化解释力。 

5.2. 炎症调节与组织修复 

NLRP3 及相关炎症介质参与糖尿病神经损伤。黄芪甲苷促创面修复涉及巨噬细胞表型，内皮祖细胞

囊泡研究关注 miR-126-3p 信号[50]-[52]。创面模型存在未溃期没有的损伤环境，仍需在完整皮肤模型和

临床样本中验证。尤其应区分创面形成后的修复机制与皮肤完整状态下的防溃机制，避免由创面动物模

型直接外推至未溃期。 
这些发现为中医药干预糖尿病相关组织损伤的机制假说提供了支持，但其适用范围仍受实验模型限

制。创面形成后，皮肤屏障破坏、局部组织损伤及修复反应共同构成了特定的微环境，与未溃期皮肤尚

完整时的病理状态存在差异。因此，在创面模型中观察到的炎症调节或促修复效应，尚不能直接解释为

对首次溃疡发生的预防作用。相关机制仍需在能够反映未溃期神经、血管及皮肤变化的模型中进一步检

验，并结合临床样本，考察其与疾病进展及足部结局之间的联系。 

5.3. 神经保护、自噬与能量代谢 

动物研究提示黄芪甲苷、丹参酮ⅡA 和小檗碱可能影响线粒体凋亡、钠通道、AMPK 及氧化还原平衡

[53]-[55]。自噬作用具有病程和细胞类型依赖性，不能笼统认定“促进自噬”始终有利。代谢组、菌群和

靶向代谢研究可提出候选机制，但尚不能证明未溃期防溃疡因果关系。机制研究若要支持临床转化，还

需说明给药暴露、组织分布、剂量安全窗以及与常用药物的相互作用。 
自噬相关综述进一步提出，受损细胞成分的清除及细胞内稳态的维持，可能参与中医药干预糖尿病

周围神经病变的过程[56]。不过，自噬的生物学意义受到疾病阶段、细胞类型及损伤程度等因素影响。评

价相关作用时，需要结合自噬过程是否完整、细胞损伤是否减轻以及功能能否恢复进行综合判断，不能

仅凭某些自噬相关指标升高，便认定“促进自噬”必然具有保护作用。 
围绕黄芪桂枝五物汤开展的代谢组学与肠道菌群研究，以及筋脉通的靶向代谢研究，为考察中药复

方对代谢网络和能量利用的影响提供了新的观察角度[57] [58]。这些结果有助于提出复方作用的候选路

径，但菌群组成、代谢物水平与神经功能之间的关联，尚不足以确立明确的因果关系。肠道菌群相关综

述提出的机制，还需在后续研究中充分考虑饮食结构、降糖药物及疾病严重程度等潜在混杂因素，并通

过适当的实验设计加以验证[59]。 

6. 中西医结合的综合预防路径 

6.1. 以基础管理和压力防护为前提 

中医药应建立在血糖、血压、血脂、戒烟及血管风险管理之上，临床需同步记录基础治疗，避免把

血运重建、鞋具调整或强化护理的效果归因于中药[60] [61]。中医药的定位是标准管理基础上的补充干预，

不能延误血管评估、感染处理、减压或转诊。 
鞋袜适配和足底压力管理应结合足形、畸形及压力分布选择，不能仅凭“柔软”或“舒适”判断[62] 

[63]。摇椅底鞋研究主要针对既往溃疡患者，适用于复发预防；鞋具评估还应关注长度、宽度和局部接触。

症状改善后仍不能放松防护。对既往溃疡者，鞋具依从性和每日穿着时间也应记录；对从未溃疡者，则

应重点观察首次破溃和压力异常。 
摇椅底鞋的随机对照研究主要纳入既往发生过足部溃疡的患者，因此，其结果更适用于讨论创面愈

合后的复发预防，向从未发生溃疡的人群推广时仍需考虑基础风险的差异[64]。鞋具适配综述则强调，评

估应兼顾鞋内长度、宽度及鞋具与足部的局部接触情况，以识别可能存在的挤压、摩擦或压力集中部位
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[65]。在综合管理中，鞋袜防护和压力调整可与中医药改善麻木、疼痛等症状的干预同时开展。即使患者

自觉症状减轻，足部畸形、异常负荷或感觉障碍仍可能持续存在，因而防护措施的调整应依据客观风险

评估，不宜仅凭症状改善而降低防护强度。 

6.2. 将家庭观察与及时处置连接 

患者应定期检查足底、趾缝及鞋内异物，视力或活动受限者需由照护者协助。发现温度异常、红肿

或破损时，应及时减负并复评神经、血管和皮肤状态。教育内容应具体到检查部位、频次和异常后的联

系人，避免只增加测量而缺乏处置。 

6.3. 合并用药与不良事件监测 

中药复方成分复杂，治疗前应核对全部药物及保健品；合并肝肾功能异常、抗凝或多药治疗者需个

体化审查，并记录低血糖、过敏、出血及肝肾功能变化。外治法还应记录局部刺激、烫伤和皮肤浸渍，内

服药则需关注肝肾功能和出血风险。 

6.4. 构建“证–险”整合评估框架 

可将 IWGDF 风险分级作为客观风险主轴，以血脉瘀阻症状、体征和舌脉作为证候维度，形成“风险

层级 + 证候权重”框架。该表用于病例报告和探索性分层，具体见表 1。该框架可用于统一研究记录和

分层分析，后续需通过前瞻性队列检验其预测效度和可重复性。证候分值的权重可先在队列研究中校准，

再用于随机试验的分层或协变量调整。 
 

Table 1. Integrated syndrome-risk assessment framework (prototype research tool) 
表 1. “证–险”整合评估框架(研究工具雏形) 

IWGDF
风险级别 客观风险与基础分 血脉瘀阻表现及证候分 提示 

0 级  无保护性感觉丧失、无

PAD；0 分 皮温、皮色对称；偶有足凉或轻麻(0~1 分) 基础护理和年度复评；异常

表现需复核 

1 级 LOPS 或 PAD 之一；1 分 麻木、足凉、皮色暗或针刺样痛(0~2 分) 加强自检、鞋袜适配及神经

血管随访 

2 级  LOPS + PAD 或合并畸

形；2 分 
温差、紫暗、固定/夜间痛，舌暗、络脉曲张

或脉涩(0~2 分) 
多学科评估并强化减压和血

管管理 

3 级  既往溃疡/截肢或终末期

肾病；3 分 
可见明显麻木、静息痛、紫暗和舌脉瘀阻；

新破损须优先排查 
重点防护；既往溃疡者按二

级预防分析 

 
表中分值仅为研究工具雏形，尚未经过前瞻性验证，不能替代缺血诊断或直接作为处方、转诊阈值。

研究应保留各单项分值及既往溃疡史、保护性感觉、外周动脉疾病和终末期肾病等变量。 

7. 证据局限与未来研究方向 

从替代指标转向患者重要结局 

现有研究数量较多，但质量、结局定义和报告完整性不一致。ABI、神经传导速度和证候评分可解释

部分变化，却不能单独证明溃疡预防。应区分统计学差异与患者可感知获益，优先观察新发溃疡和复发。

替代指标的变化应与患者可感知的行走能力、日常活动和足部事件相互印证。 
未来试验应预先规定首次溃疡或复发的判定、观察部位和随访期限，并记录生活质量、活动能力、
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住院和不良事件。低事件率人群可先开展可行性研究，再实施多中心事件驱动试验。样本量应按风险层

级和预期事件率计算，并充分考虑失访、依从性和中心效应；一级预防和二级预防的随访期限也应分别

设定。除事件结局外，还应预设安全性、治疗负担和患者报告结局，以评估临床可接受性。 

8. 结语 

从血脉瘀阻认识糖尿病足未溃期，有助于解释症状并指导辨证。现有方药、针刺和康复干预可能改

善症状及部分神经血管指标，但降低首次溃疡、复发或截肢的直接证据仍不足。中医药应与风险分层、

足部防护、代谢及血管管理结合，并通过标准化证候、临床结局和长期随访验证其附加价值。只有把辨

证、风险分层、标准足部护理和长期事件观察放在同一研究框架内，才能判断其真实的预防价值。 
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