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【摘要】 糖尿病足具有较高的致残率和致死率，负压伤

口疗法（NPWT）是治疗糖尿病足创面的有效技术之一，但不

规范的应用往往导致感染、出血、坏死等并发症，严重影响治

疗结局。中国海峡两岸医药卫生交流协会烧创伤暨组织修

复专委会组织烧伤科、骨科、血管外科、内分泌科、创面修复

科等从事糖尿病足治疗的专家共同讨论和编写了《负压伤口

疗 法 在 糖 尿 病 足 创 面 治 疗 中 的 应 用 全 国 专 家 共 识

（2021版）》。本共识以循证医学证据为基础，结合最新的临

床研究进展，旨在形成 NPWT治疗糖尿病足创面的规范化方

案，供临床医师参考，以促进糖尿病足临床诊疗水平的提高。
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【Abstract】 Diabetic foot has a high rate of disability
and mortality. Negative pressure wound therapy (NPWT) is one
of the effective techniques in treating diabetic foot wounds, but

the non-standard use of it often leads to infections, bleeding, ne⁃
crosis and other complications, seriously affecting the outcome.
Tissue Repair of Burns and Trauma Committee and
Cross-Straits Medicine Exchange Association organized experts
of multiple disciplinary specialties including burns, orthopedics,
vascular surgery, endocrinology, wound repair, who are engaged
in the treatment of diabetic foot to discuss and write the "Nation⁃
al expert consensus on the application of negative pressure
wound therapy in the treatment of diabetic foot wounds (2021
version)". This consensus is based on evidence-based medicine
and combined with the latest clinical research progress, aiming
to form a standardized plan for the treatment of diabetic foot
wounds with NPWT. It can be used as a reference for clinicians,
so as to promote the improvement of clinical diagnosis and treat⁃
ment of diabetic foot.
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1 背景

糖尿病足是糖尿病中晚期的一种严重并发症，

是指因下肢远端神经异常、血管病变导致的足部感

染、溃疡或深层组织破坏。据国际糖尿病足组织报

道：在全球，每年因糖尿病足导致的截肢人数超过

100万，每 20秒就有 1人因糖尿病足而截肢［1］。据统

计 ，2017 年 全 球 糖 尿 病 患 者 为 4.25 亿 ，预 计 到

2045年将增长至 6.29亿。《新英格兰医学杂志》发表

专家述评指出：19%~34%的糖尿病患者会发展为糖

尿病足溃疡，糖尿病足患者截肢后 5年病死率超过

70%，合并肾脏透析的糖尿病足患者截肢后的 2年

病死率高达 74%［2］。糖尿病足患者的死亡风险甚至

远超许多恶性肿瘤，其较高的致残率和致死率已经

成为威胁人们健康的主要杀手，因此，如何预防和
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治疗糖尿病足成为临床亟须解决的问题。

糖尿病足治疗涉及多个学科，需要系统地综合

治疗，包括血糖控制、外科清创、血管再通、减压治

疗、支持治疗等，其中控制创面感染、促进组织修复

是 预 防 截 肢 或 降 低 截 肢 平 面 的 关 键［3-4］。 自 从

1993年德国 Wim Fleischmann首创负压伤口疗法

（NPWT）概念并将其用于临床后，NPWT就被公认

为具有改善创面引流、增加血流灌注、促进肉芽组

织生长等作用。目前，NPWT被广泛用于各种急、慢

性创面的治疗，包括糖尿病足溃疡。2016年美国创

面愈合协会在糖尿病足溃疡治疗指南中将 NPWT作

为Ⅰ类证据等级推荐，指出 NPWT可通过减少水肿，

去除细菌产物、促进肉芽组织生长等途径改善创面

愈合，并推荐在其他治疗无效时应考虑使用［5］。

2017 年 欧 洲 创 面 管 理 协 会 在 报 告 文 件 中 指 出 ，

NPWT可促进肉芽组织增殖、加速创面愈合［6］。国

际糖尿病足工作组在 2019年糖尿病足防治国际指

南中推荐使用负压治疗以促进溃疡的愈合［1］。

NPWT作为糖尿病足创面治疗的重要辅助治疗

技术，其在创面的应用需要规范化的管理，包括在

糖尿病足创面的应用条件、参数调整及效果评估

等。2004年图森专家共识会议（Tucson expert con⁃
sensus conference）首次制订了 NPWT在糖尿病足溃

疡方面的应用指南［7］。Andros等［8］在 2006年进行更

新修订，对 NPWT在糖尿病足创面的临床应用提出

了指导性的建议。近年来，NPWT发展迅速，在基础

研究和临床应用方面均取得了许多进展，特别是在

临床实践方面取得了较多新的研究证据，使得我们

对 NPWT的认识也不断提高。基于上述原因，以循

证医学证据为基础，结合最新的临床研究进展，中

国海峡两岸医药卫生交流协会烧创伤暨组织修复

专委会组织烧伤科、骨科、血管外科、内分泌科、创

面修复科等从事糖尿病足治疗的专家共同讨论和

编写了《负压伤口疗法在糖尿病足创面治疗中的应

用全国专家共识（2021版）》，针对 NPWT在糖尿病

足治疗中的应用管理及预后评估等提出最佳的临

床实践治疗方案，旨在形成规范化的治疗方案，供

临床医师应用参考，促进糖尿病足临床诊疗水平的

提高。

2 方法

2. 1 数据检索

查找 NPWT在糖尿病足创面治疗中应用的高质

量文献，检索关键词：vacuum sealing drainage（VSD）、

vacuum assisted closure（VAC）、vacuum-assisted ther⁃
apy、negative pressure wound therapy（NPWT）、topi⁃
cal negative pressure（TNP）therapy、suction wound
closure therapy（SWCT）、diabetic foot、diabetic ulcer、
diabetic wound；数 据 库 ：《PubMed》《Embase》《Co⁃
chrane Library databases》；检索时间为从建库开始至

2020年 7月 1日；相关引用文献辅助手工检索，搜索

限定为人类疾病相关；文献类型为荟萃分析（me⁃
ta-analyses）、系统评价（systematic reviews）、随机对

照试验（RCT）、回顾性系统研究（retrospective series
reviews）、临床病例系统研究（clinical case series re⁃
views）、专家意见（expert panel recommendations）。

2. 2 证据分级标准和推荐强度

参考 2001年牛津证据分级与推荐意见强度，本

共识证据分级与推荐强度见表 1。根据德尔菲调查

研究方法，每条证据均需专家组成员独立评估，最

终经多次反复评估获得一致的推荐意见。

3 推荐

3. 1 NPWT在糖尿病足创面治疗中的管理应用

3. 1. 1 NPWT 在糖尿病足创面治疗中的应用概

述 糖尿病足创面的治疗需要多个学科的协同

参与［10⁃11］，其治疗目标不是单一地避免溃疡感染扩

散或者降低截肢平面，而是综合性的，包括预防全

身动脉粥样硬化性疾病的发生，延缓糖尿病相关并

发症进展，预防心、脑血管事件的发生及降低糖尿

病足患者病死率等［12］。目前，NPWT已成为糖尿病

足创面治疗中的一项重要辅助治疗技术［13-25］。多个

临床随机对照研究证实，与传统糖尿病足创面治疗

方式相比较，NPWT可明显提高创面愈合率、缩短创

面愈合时间、降低截肢率［26-38］，已被美国创面愈合协

表 1 证据分级标准及其对应推荐强度分类

项目

证据分级

强

中

弱

推荐强度

强

中

弱

内容

基于设计良好的随机对照试验、荟萃分析或系统评价

基于设计良好的队列研究或病例对照研究

基于设计良好的病例系统研究及专家意见

治疗明确有效或专家高度一致认可

治疗可能产生的风险与效果不是非常明确

现阶段倾向性选择、现阶段证据不足的专家意见

注：此表参考 2001年牛津证据分级与推荐意见强度
［9］

并在其基

础上进行汇总修改
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会和欧洲创面管理协会推荐应用［39-41］。

专家推荐意见（推荐强度为强，证据等级为

强）：NPWT在增加创面局部血流灌注、促进肉芽组

织增生、加速创面愈合等方面具有良好作用，推荐

在糖尿病足创面治疗中应用。

3. 1. 2 NPWT 在糖尿病足创面治疗中的应用条

件 NPWT主要作用机制来自其形成的“封闭”环

境和“负压引流”作用，基于 NPWT使用的适应证和

禁忌证，结合糖尿病足的发生、发展机制，NPWT在

糖尿病足创面的应用需要具备一定的条件。

专家推荐意见（推荐强度为中，证据等级为

中）：NPWT的应用条件为（1）创面坏死组织清除、创

面感染得到控制，即糖尿病足创面经过清创术后，

坏死组织基本清除、创面感染基本控制，特别是筋

膜间隔、组织间隙等隐蔽感染已得到控制［42-49］；（2）
创面出血风险得到控制，即清创术后彻底止血，创

面无活动性出血、无暴露的血管损伤［7，50-51］，同时无

严重的凝血功能障碍或其他潜在出血风险，国际标

准化比值>2.0且<3.0；（3）创面缺血风险得到控制，

即肢体远端血流灌注良好或经球囊扩张/血管成形

术后，肢体远端血流有效改善、创面血流灌注良好，

经皮氧分压>40 mmHg（1 mmHg=0.133 kPa）或踝肱

指数>0.9且<1.3或趾肱指数≥0.6［52-58］。

3. 1. 3 NPWT系统参数设定 NPWT的模式可

分为持续、间歇和可变负压 3种。持续负压模式是

负压维持在一个稳定水平，是目前临床最常用的模

式。间歇和可变负压模式是近年来使用的新模式，

负压在所设定的时间间隔内循环启停，在部分可移

动式负压机器中可实现。近年来，许多研究表明间

歇负压和可变负压模式较持续负压模式更有利于

促进局部血液循环及肉芽组织生长。间歇负压模

式一般设定为维持负压 5 min、暂停 2 min，如此循

环，但其启停时易引起组织变形导致创面疼痛。可

变负压模式是在设定的压力范围内产生规律性的

循环波动负压，其最小负压值不会降到 0，而仍有一

定程度的负压（如−10 mmHg），一定程度上降低了组

织变形引起的创面疼痛，更容易被患者接受。

专家推荐意见（推荐强度为中，证据等级为

中）：单纯神经病变性溃疡，无明显血管病变时，负

压参数设定可参考其他常见创面，压力设定推荐介

于−125~−80 mmHg之间［59⁃60］。血管病变性溃疡或者

神经、血管混合病变性溃疡，考虑其血管狭窄或闭

塞，负压系统压力设定推荐介于−80~−60 mmHg［61］。

关于负压模式，本共识建议在术后 48 h内选择持续

负压模式，随后使用间歇负压模式（负压吸引 5 min，
暂停2 min）或可变负压模式（压力介于−80~−10 mmHg）。

注意负压值应根据患者个体情况和创面大小

进行调节［62-65］：（1）当创面较大或复杂难以严密封闭

时，可适当增加负压值；（2）行皮肤移植或真皮支架

移植术后，选择持续负压模式吸引 5～7 d；（3）对凝

血功能障碍或长期使用抗凝药存在潜在出血风险

的患者应适当调低负压值；（4）采用间歇负压模式

可能会引起创面疼痛，可根据患者的耐受程度选择

可变负压或持续负压模式。

3. 1. 4 NPWT治疗糖尿病足创面的效果评估和处

理 糖尿病足创面的外科清创通常采用有限、分

次清创的蚕食清创原则。足部软组织丰富、筋膜间

隔较多，经多次清创手术后创面依然可能残留坏死

组织，尤其是隐蔽感染灶无法彻底清除，存在感染

发生或扩散的风险［66］。此外，缺血性创面虽经血管

再通、血运重建，但依然有短时间内血管再闭、创面

缺血的风险。同时，对于部分需长期服用抗凝药物

的患者，负压装置可能会加重创面出血的风险［67］。

专家推荐意见（推荐强度为中，证据等级为

中）：在应用 NPWT装置时，推荐每天进行仔细评估，

包括观察创面红肿、疼痛情况，创周皮肤颜色、皮温

改变情况，以及创面引流液的性状、颜色、气味和引

流量等，并结合血液检验、影像学检查及全身情况

等指标，评估创面的感染、缺血、出血情况［68-71］。如

创面感染没有得到控制，或组织缺血坏死进一步加

重，或创面出现活动性出血时，需及时去除负压材

料，并重新评估创面情况，待创面感染得到控制、组

织缺血改善、出血风险消除后方可继续应用负压装

置［72］；如创面疼痛加重或水肿加重，在排除创面感

染、组织缺血及全身情况所致后，可降低或暂停负

压，或更换负压治疗模式并密切观察，必要时可拆

除负压装置［73］。

负压装置应用 1次或 2次后，需要对其应用效

果进行全面评估，其效果评价和推荐处理措施如

下［74-77］。（1）显效：创面新生肉芽组织生长或创面缩

小、创周出现上皮化，推荐继续应用；（2）有效：创面

感染或组织缺血得到改善，创面红润、血流灌注良

好，推荐可继续应用 1次或 2次，并进一步评估其效

果；（3）无效：创面感染或组织缺血未得到改善，出

现感染加重或组织坏死，建议停用，待血管再通、创

面感染控制后进行重新评估。
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3. 1. 5 NPWT泡沫材料更换时间 目前常用的

负压泡沫材料可分为 2类：聚乙烯醇材料和聚氨酯

材 料 ，前 者 亲 水 性 较 好 ，结 构 较 致 密 、孔 径 较 小

（100~300 μm），在创面渗出液体较少时，容易变硬

堵管，甚至卡压创面、引起组织缺血，因此要随时观

察 、及 时 更 换 ；后 者 呈 疏 水 性 、孔 径 较 大（500~
650 μm），不易变硬，但肉芽组织易于长入，应用时

间亦不宜过长，否则肉芽组织会长入泡沫多孔状结

构中，去除材料时将对创面产生损伤并造成不必要

的失血［78］。

专家推荐意见（推荐强度为弱，证据等级为

弱）：糖尿病足清创术后 NPWT泡沫材料更换时间需

根据评估情况来确定［79-82］。如无感染、活动性出血

或组织缺血，推荐 3～5 d进行更换，最长不宜超过

7 d；糖尿病足创面植皮术后，NPWT材料更换时间

可适当延长，推荐为 5～7 d。
3. 1. 6 NPWT在糖尿病足创面治疗中的应用的常

见并发症与处理 NPWT在糖尿病足创面应用前

需要充分掌握其应用条件，在应用过程中需要持续

进行评估，根据创面情况及时停止使用负压装置或

及时更换负压泡沫材料［83-85］。相比于传统的治疗技

术，NPWT并没有明显增加并发症，对可能出现的并

发症及其推荐处理措施如下。

专家推荐意见（推荐强度为中，证据等级为

弱）：（1）出现创面出血或感染加重时，需立即停用

NPWT、拆除负压装置，经彻底止血或清创换药控制

感染后进行重新评估［86］；（2）出现组织缺血加重或

坏死时，需立即停用 NPWT、拆除负压装置，待组织

缺血、血流灌注改善后进行重新评估［87］；（3）创周出

现皮肤湿疹或正常皮肤贴膜处出现张力性水疱等

最常见的并发症时，可通过贴膜保护创面周围皮

肤、降低负压值，贴膜时尽可能减少皮肤牵拉等以

预防并发症［88］；（4）如有肉芽组织长入泡沫材料，则

负压装置留置时间不应过长，需定期进行更换。在

拆除负压材料时，尽可能彻底去除泡沫材料，以避

免其成为异物引起继发感染［89］；（5）创面疼痛加重

或水肿加重时，排除创面感染、组织缺血及全身情

况等影响后，可暂停负压或更换负压治疗模式进行

观察，必要时拆除负压装置［90］。

3. 1. 7 NPWT 的 经 济 学 评 价 许 多 研 究 对

NPWT的经济效益进行了评价。多数研究结果显

示，相对于常规治疗，采用 NPWT减少了换药次数、

降低了医疗物资及人力资源的消耗，治疗费用和医

疗成本耗费更低，综合效价比更高［91-105］。

专家推荐意见（推荐强度为中，证据等级为

中）：鉴于将 NPWT用于治疗糖尿病足创面可以减少

医疗物资及人力资源消耗，具有较好的经济效益，

推荐在糖尿病足创面使用 NPWT。
3. 1. 8 改良 NPWT在糖尿病足创面治疗中的应

用 近年来，许多改良 NPWT被用于糖尿病足创

面的治疗，包括灌注 -冲洗负压［64，106-114］、局部给氧负

压［115］等，初步研究表明其在预防和控制创面感染、

促进创面清创等方面较传统 NPWT 具有一定优

势［107，116-118］，但目前高质量的研究证据不多，尚需进

行大规模的多中心临床验证。

专家推荐意见（推荐强度为弱，证据等级为

弱）：灌注-冲洗负压、局部给氧负压等改良新型负压

装置在糖尿病足创面治疗中的应用尚缺乏足够的

证据支持，不推荐常规用于治疗糖尿病足创面。

3. 2 NPWT在糖尿病足创面治疗中的具体应用

3. 2. 1 合并软组织感染创面 糖尿病足创面常

常伴发感染，严重者会发展为广泛的蜂窝织炎、骨

髓炎，甚至坏死性筋膜炎，从而威胁生命，对严重感

染者需要综合评估患者整体情况，必要时行截肢手

术［119-121］。对保肢患者，创面需要进行多次清创手

术，待坏死组织基本清除、感染基本控制后，再进一

步行血管再通等治疗，改善远端组织缺血以确保创

面血流灌注充足［122-125］，在此基础上可应用 NPWT。
专家推荐意见（推荐强度为中，证据等级为

弱）：对于合并软组织感染创面，在创面感染得到控

制前，不建议常规应用 NPWT，在坏死组织基本清

除、创面感染得到控制后，可应用 NPWT，在治疗过

程中需要持续进行评估，根据临床实际情况停止负

压 治 疗 或 定 期 更 换 负 压 泡 沫 材 料 继 续 负 压

治疗［126-128］。

3. 2. 2 合并骨质、肌腱外露创面 对于合并骨

质、肌腱外露的糖尿病足创面，优先推荐采用皮瓣

移植修复，如机体条件不足或皮瓣移植手术存在较

大风险、患者要求保守换药或植皮手术治疗时，可

采用 NPWT进行辅助治疗，以改善创基条件或培育

肉芽组织，为皮瓣转移或植皮创造条件。

专家推荐意见（推荐强度为弱，证据等级为

弱）：对合并骨质、肌腱外露创面，下列 3种情况可采

用 NPWT治疗：（1）创基条件不良，尚需继续清创、换

药处理以改善创基条件［129-131］；（2）血管狭窄、血运不

良或皮瓣移植存在较大风险［132］；（3）小面积骨质、肌
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腱外露［196，133］。

3. 2. 3 合并骨髓炎创面 糖尿病足创面感染如

未得到及时合理处置，常常会侵袭骨质发展为骨髓

炎，不仅增加感染控制的难度，也增加截肢/趾的风

险，因此针对存在深部软组织感染、骨突出部位溃

疡或创面反复破溃不愈时，应考虑骨髓炎可能。如

明确诊断或高度怀疑为骨髓炎，则需慎用 NPWT。
专家推荐意见（推荐强度为中，证据等级为

弱）：对合并骨髓炎的创面，需彻底清创、清除死骨，

并辅以 2～4周系统性抗生素治疗，待感染有效控制

后方可应用 NPWT［134-136］，应用过程中需持续进行评

估，密切观察创面局部感染情况，根据评估情况及

时停用 NPWT或更换负压泡沫材料［137-139］；对无法有

效控制的骨髓炎感染，慎用 NPWT［140-141］。

3. 2. 4 皮肤移植或皮瓣转移术后 研究表明，

无论是网状皮片移植还是自体邮票状小皮片移植，

使用恒定的负压进行持续吸引，可有效提高皮片的

成活率、缩短创面愈合时间［142-145］。

专家推荐意见（推荐强度为中，证据等级为

弱）：皮肤行移植术后，推荐采用持续负压吸引模

式，压力设置介于−100~−80 mmHg，根据创面渗出

情况，推荐使用时间为 5~7 d［146-148］；皮瓣转移术后，

不推荐常规应用 NPWT，部分皮瓣转移手术如交腿

皮瓣、腹部包埋皮瓣等延迟皮瓣需要较长时间断蒂

时，可考虑行 NPWT保护创面、引流渗液，但需注意

应用时避免压迫皮瓣蒂部，可选择持续吸引 48 h，随
后改为间歇负压吸引模式［149⁃150］：5 min负压吸引，

2 min暂停，压力设置介于−80~−60 mmHg，或可变负

压模式：压力设置介于−80~−10 mmHg。根据创面

渗出情况，推荐使用时间为 3～5 d。
3. 2. 5 真皮替代物移植创面 研究证实 NPWT
可以有效促进真皮替代物的血管化，同时由于其引

流效果良好，避免了真皮替代物下积液，加之其降

低了换药频率，减少了创面外露感染的可能，可提

高真皮替代物的移植成功率，为后期皮肤移植提供

良好的受皮条件［151-154］。

专家推荐意见（推荐强度为中，证据等级为弱）：

推荐真皮替代物移植术后应用负压装置，采用持续负压

吸引模式，压力设置介于−100~−80 mmHg［155-156］，根

据创面渗出情况，推荐应用时间为 5～7 d。
3. 2. 6 截肢/趾术后伤口

3. 2. 6. 1 截肢/趾术后Ⅰ期缝合伤口 负压装置

可通过其良好的引流作用减少残端内渗液积聚，同

时负压装置的固定作用有助于截肢/趾残端组织的

稳定，促进组织重塑、伤口闭合。

专家推荐意见（推荐强度为中，证据等级为

弱）：针对截肢/趾术后Ⅰ期缝合伤口，推荐应用负压

装置［157-159］。建议选择持续负压吸引模式，压力设置

介于−80~−60 mmHg，根据创面渗出情况，推荐应用

时间为 5～7 d。
3. 2. 6. 2 截肢/趾术后残端创面 部分截肢/趾
术后因为创面条件不足不能进行Ⅰ期缝合，或部分

截肢/趾术后虽进行Ⅰ期缝合，但因为残端缺血或感

染等原因出现伤口不愈，针对上述情况，可根据临

床实际情况应用 NPWT进行辅助治疗。

专家推荐意见（推荐强度为强，证据等级为

强）：对于截肢术后残端创面，在缺血、出血风险控

制和坏死组织基本清除干净、感染控制后，推荐应

用负压装置，可促进创面肉芽组织增生、组织修

复［160⁃161］。建议选择间歇负压吸引模式：负压吸引

5 min，暂停 2 min，压力设置介于−80~−60 mmHg，或
可变负压模式，压力设置介于−80~−10 mmHg。根

据创面渗出情况，推荐应用时间为 3～5 d。

4 结语

糖尿病足的创面治疗需要多学科合作、综合治

疗。NPWT是糖尿病足创面治疗的重要辅助技术，

规范的管理应用可以达到改善创面引流、增强血流

灌注、促进创面愈合的目的。鉴于其应用后潜在的

风险，我们通过文献系统评价的方式拟定本共识建

议，旨在为 NPWT在糖尿病足创面治疗中的应用形

成规范化的治疗方案。但需要指出，本共识部分证

据等级不高，尚需更多的高质量临床随机对照研究

进一步明确 NPWT在糖尿病足创面治疗中的应用方

式和效果。
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