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[bookmark: _Toc481532274][bookmark: BKQY]前  言
《中医药单用/联合抗生素治疗单纯性下尿路感染临床实践指南》（以下简称“本指南”）按照GB/T1.1—2009《标准化工作导则第1部分：标准的结构和编写》规定的规则起草。
本指南由中国中医科学院中医临床基础医学研究所、北京中医药大学东直门医院、兰州大学循证医学中心、中华中医药学会制订。
本指南由中华中医药学会归口管理。
本指南负责起草单位：中国中医科学院中医临床基础医学研究所、北京中医药大学东直门医院、兰州大学循证医学中心、中国中医科学院望京医院、天津中医药大学第一附属医院、河北中医药大学第一附属医院、北京中医医院、北京中西医结合医院、江苏省杭州市中医医院、陕西省中医医院、广东省中医医院、上海中医药大学附属龙华医院、江苏省中医医院、长春中医药大学附属医院、北京市房山区中医院，以及中国中医科学院、中国中医科学院西苑医院、中国中医科学院广安门医院、四川大学循证医学中心、中日友好医院、北京大学循证医学中心、北京中医药大学循证医学中心、复旦大学循证医学中心、广州中医药大学。
本指南的研制由中国中医科学院“中医药单用/联合抗生素治疗七种感染性疾病的循证临床实践指南/专家共识” 课题资助（项目编号：ZZ10-018-02；Z0465）。课题负责人：谢雁鸣、张俊华、廖星。课题来源于中国中医科学院“抗生素的中医药替代研究”项目，项目负责人：张伯礼。
本指南总指导委员会专家：张伯礼、王永炎、陈可冀、晁恩祥、吕仁和、翁维良、肖承悰、谢雁鸣。
本指南方法学专家委员会专家：刘建平、詹思延、王吉耀、李幼平、杨克虎、张俊华、陈耀龙。
本指南首席专家：王耀献。
本指南工作组：王耀献，于国泳，刘峘，柳红芳，刘玉宁，刘来，李侠，杨洪涛，卢盈，程小红，刘旭生，邓跃毅，孙伟，张守琳，李平，孙鲁英（西医），张昱，张宁，陈志强，李建民，占永立，赵文景，陈洪宇，孔令新，周静威，孙卫卫，谢院生（西医），郭海玲（护理），曹俊岭（药学），吴圣贤、田哲菁，孙玥，杨涵雯，韩帅杰，苗润培，符馨文，田君健，熊敏，罗旭飞。
本指南执笔人：王耀献，于国泳，刘峘。
本指南秘书：刘峘，于国泳。




[bookmark: _Toc481532275][bookmark: _Toc470116421]引    言
泌尿道感染（urinary tract infection， UTI），又称尿路感染，是指各种病原微生物在尿路中异常繁殖所致的尿路感染性疾病。根据感染发生部位分为上尿路感染和下尿路感染。下尿路感染(Lower urinary tract infection，LUTI)包括尿道炎和膀胱炎。泌尿道感染多为细菌性感染，通常采用抗生素治疗。单纯性下尿路感染无结构和（或）功能异常，无肾脏损害，无导致不良预后的其他情况，主要表现为尿频、尿急、尿痛、耻骨弓上膀胱区不适等，一般无明显的全身感染症状。常有白细胞尿，少数可有血尿，甚至肉眼血尿。近年来由于广谱抗生素和免疫抑制剂的广泛应用和人口老龄化，本病病原体谱发生了明显变化，革兰阳性菌和真菌为病原体的发病率增多，耐药甚至耐多药病原体也呈现明显增加趋势[1]。
下尿路感染属于中医“淋证”范畴。中医学认为，其病机为“肾虚而膀胱热”（《诸病源候论》）。中医古代典籍以及现代临床研究和临床实践表明，辨证论治、中成药、针灸与外治法、专病专方、经验方等中医药方法治疗单纯性下尿路感染有效、方便和实用。
本规范参照国际最新的临床实践指南制订方法，并在相关法律法规和技术文件指导的框架下，结合中医药自身特点以及我国的实际情况，开展了中医药治疗单纯性下尿路感染的循证医学的研究。遵循“循证为举，共识为主，经验为鉴”的原则，基于现有最佳证据，充分结合专家经验和患者偏好，在广泛共识基础上形成了中医药单用/联合抗生素治疗单纯性下尿路感染的推荐意见，以保证本指南的科学性、实用性、临床可操作性，旨在指导和规范临床医生使用中医药治疗单纯性下尿路感染，以减少抗生素使用，提高临床疗效，节约医疗卫生资源。
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中医药单用/联合抗生素治疗单纯性下尿路感染
临床实践指南
[bookmark: _Toc470116422][bookmark: _Toc362877198][bookmark: _Toc360288904][bookmark: _Toc481532276]1 范围
本指南提出了单纯性下尿路感染的诊断、辨证、治疗、康复调摄建议，用于指导中医药单用/联合抗生素治疗单纯性下尿路感染的临床实践，可供各级医疗机构各专业的中医、中西医结合执业医师使用，西医执业医师、执业药师也可参考使用。
[bookmark: _Toc362877199][bookmark: _Toc481532277][bookmark: _Toc470116423][bookmark: _Toc360288905]2 规范性引用文件
[bookmark: _Toc468465605][bookmark: _Toc346613988][bookmark: _Toc356458391][bookmark: _Toc356640602][bookmark: _Toc470116424][bookmark: _Toc346528544][bookmark: _Toc356639056][bookmark: _Toc356286532][bookmark: _Toc356638895][bookmark: _Toc346614070][bookmark: _Toc346526964][bookmark: _Toc356400834][bookmark: _Toc346529940][bookmark: _Toc356286813][bookmark: _Toc346628704][bookmark: _Toc346527568][bookmark: _Toc356642586][bookmark: _Toc346612469][bookmark: _Toc360288181][bookmark: _Toc357105623][bookmark: _Toc357099120][bookmark: _Toc357625235][bookmark: _Toc360288906][bookmark: _Toc362877200][bookmark: _Toc346527684][bookmark: _Toc346613459][bookmark: _Toc346614768][bookmark: _Toc356400916][bookmark: _Toc360288139][bookmark: _Toc356458444][bookmark: _Toc356286575][bookmark: _Toc346612512][bookmark: _Toc346613393][bookmark: _Toc346612439]下列文件对于本指南的应用是必不可少的。凡是注明日期的引用文件，仅所注明日期的版本适用于本规范。凡是不注明日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改版本）适用于本规范。
GB/T 16751.1—1997《中医临床诊疗术语疾病部分》
GB/T 16751.2—1997《中医临床诊疗术语证候部分》
GB/T 16751.3—1997《中医临床诊疗术语治法部分》
《中华人民共和国药典》（2015版）
《国际疾病分类标准编码[ICD-10]》（1992年，世界卫生组织）
[bookmark: _Toc481532278][bookmark: _Toc360288182][bookmark: _Toc360288140][bookmark: _Toc360288907]3 术语及定义
[bookmark: _Toc511122026][bookmark: BKCKWX][bookmark: _Toc360288919]下列术语和定义适用于本规范。
3.1
下尿路感染 Lower urinary tract infection（ICD-10编码：N39.0）
尿路感染是指各种病原微生物在尿路中异常繁殖所致的尿路感染性疾病。根据感染发生部位分为上尿路感染和下尿路感染。下尿路感染包括尿道炎和膀胱炎[2]。

3.2
淋证Strangury disease
淋证是指小便频数短涩，淋沥刺痛，欲出未尽，小腹拘急，或痛引腰腹的病证[3]。
[bookmark: _Toc481532279]4 流行病学特点
泌尿道感染占社区感染的第2位，女性发病率远高于男性[4]，约为0.91%[5]。在美国，每年因泌尿道感染就诊的门诊患者超过700万，住院患者约100万[6]，而泌尿道感染致休克而死亡者在所有因感染致死者中居第3位[7]。美国、英国、瑞典在40岁以上的人群中下尿路症状的存在相当普遍，若每周至少出现1次则会对人们造成困扰[8]。门诊泌尿道感染就诊患者95%为急性膀胱炎[4]。急性下尿路感染中医辨证多属膀胱湿热证。再发性下尿路感染常常伴有正气亏虚，如气阴两虚、肝肾阴虚及脾肾两虚[9]。

[bookmark: _Toc481532280]5 中医药治疗本病的优势和特点
抗生素针对泌尿系感染的治疗主要为抑制和杀灭细菌，反复使用易引起耐药菌产生。
单纯性下尿路感染属中医“淋证”范畴，其基本病机是湿热蕴结下焦，肾与膀胱气化不利。临床以小便频数、热涩赤痛为主要表现。《诸病源候论·淋病诸候》曰：“诸淋者，由肾虚而膀胱热故也”。淋证的病位在肾与膀胱，且与心、肝、脾有关。中医药治疗本病的优势在于扶正祛邪并重，既能针对病原体治疗，又能改善症状，调节机体免疫力。
[bookmark: _Toc481532281]6 诊断及特征
6.1西医诊断
6.1.1诊断要点
6.1.1.1临床表现
临床表现尿频、尿急、排尿灼热感或疼痛、耻骨上区不适和腰骶部疼痛。最常见的症状依次为尿痛、尿急和尿频，可有肉眼血尿。查体可有耻骨上区不适或疼痛[1]。
女性6个月内患2次及以上或1年内患3次及以上尿路感染，则为再发性尿路感染[10]。男性发作超过1次即为再发性[11]。
中老年女性常常反复发作，也有表现为慢性者，尿频尿热尿急症状可以持续存在。

6.1.1.2 辅助检查
（1）尿沉渣显微镜检：女性尿离心沉渣镜检白细胞≥5个/HP，男性尿沉渣镜检白细胞≥3个/HP[12]。
（2）尿培养为诊断泌尿道感染最可靠指标。美国感染疾病学会（IDSA）和欧洲临床微生物学和感染疾病学会（ESCMID）规定的泌尿道感染细菌培养标准为：急性非复杂性膀胱炎中段尿培养细菌菌落数≥103CFU/ml；女性清洁中段尿培养≥105CFU/ml，男性清洁中段尿培养≥104CFU/ml。
（3）影像学检查主要用以排除复杂性因素。

6.1.1.3 排除复杂性因素[13]
（1）留置导尿管、支架管或间歇性膀胱导尿；
（2）残余尿＞100ml；
（3）任何原因引起的梗阻性尿路病，如膀胱出口梗阻、神经源性膀胱、结石和肿瘤；
（4）尿流改道；
（5）膀胱输尿管反流或其他功能异常；
（6）物理或化学因素损伤尿路上皮（包括放疗和化疗）；
（7）围手术期和术后泌尿道感染；
（8）肾功能不全、移植肾、糖尿病和免疫缺陷等。

6.1.2鉴别诊断[1]：
6.1.2.1肾盂肾炎：肾盂肾炎多以全身症状就诊，包括寒战、发热、腰痛、恶心、呕吐等。
6.1.2.2尿道综合征：尿道综合征患者主诉轻重不一的尿频、尿急及尿痛（或尿道烧灼感），但反复做尿沉渣镜检正常，尿细菌学检查阴性[14]。
6.1.2.3妇科疾病：女性泌尿道感染症状时应考虑是否存在阴道炎、生殖器溃疡、盆腔肿块和盆腔炎。可通过阴道分泌物异常及妇科检查鉴别。
6.1.2.4前列腺疾病：青年男性的泌尿道感染症状需与前列腺炎引起的下尿路症状相鉴别，中年男性需与前列腺增生等疾病引起的下尿路症状相鉴别。
6.1.2.5淋病及支原体感染：有下尿路症状并存在脓尿，但尿培养阴性的患者应考虑有无淋病奈瑟菌或解脲支原体感染。
6.1.2.6膀胱原位癌：缺乏充分感染证据的膀胱刺激征患者应除外有无膀胱原位癌的存在。
6.1.2.7膀胱过度活动：对有下尿路症状但没有感染证据的女性患者，应与引起下尿路症状的其他疾病如膀胱过度活动等相鉴别。

6.2中医诊断[3]
6.2.1诊断要点
淋证的病位主要在肾与膀胱，并与心、肝、胆、脾有关。多种因素可导致淋证的发生，如外感湿热、情志郁怒、饮食不节、年老久病或禀赋不足等。淋证总属全身水液气机代谢失调的病变，不论寒、热、虚、实何因，只要膀胱气化不利均可发为淋证。对淋证的诊治重视湿热，但勿局限于湿热，同时要结合体质、特殊的生理状态，在“整体观念，辨证论治”的理论指导下，分虚实、分阶段论治，方能有的放矢，进而收到显效。
根据起病缓急，发作特点，本病可分为急性下尿路感染与反复发作性（再发性及慢性）下尿路感染。急性发作型多为膀胱湿热证，反复发作型可分为气阴两虚证、肝肾阴虚证、脾肾两虚证。
急性型
6.2.1.1膀胱湿热证：起病急，病程短，尿频尿急，尿道灼热刺痛，尿黄混浊或尿中带血，少腹拘急引痛，大便粘滞不畅，或伴发热。舌红，苔黄腻，脉滑数。
    反复发作型
6.2.1.2气阴两虚证：小便赤涩，余沥不尽,身倦乏力,遇劳则发，心烦口渴，或有夜寐不宁, 舌质淡或红, 苔少或微黄, 脉细数或细弱。
6.2.1.3肝肾阴虚证：尿频，排尿涩痛，头晕目眩，五心烦热，腰膝酸软，多梦易醒，或伴有烘热汗出，或与情绪有关，小腹胀满疼痛。舌红苔少或微黄，脉弦细或细数。
6.2.1.4脾肾两虚证：病程长，反复发作，小便不甚赤涩，淋沥不已，时作时止，遇劳则发，神倦乏力，腰膝酸软，腹胀便溏。舌质淡，舌体胖大或边有齿痕，苔薄白，脉沉细或细弱。

6.2.2中医鉴别诊断[15]
6.2.2.1癃闭：癃闭以排尿困难，全日总尿量明显减少，点滴而出，甚则小便闭塞不通为临床特征。淋证以小便频急，滴沥不尽，尿道涩痛，小腹拘急，痛引腰腹为特征。其中小便短涩量少，排尿困难与癃闭相似，但癃闭排尿时不痛，每日小便总量远远低于正常，甚至无尿排出；而淋证排尿时疼痛，每日小便总量基本正常。
6.2.2.2尿血：血淋和尿血都有小便出血，尿色红赤等症状。其鉴别的要点是有无尿痛。尿血多无疼痛之感，虽亦间有轻微的胀痛或热痛，但终不若血淋的小便滴沥而疼痛难忍。《丹溪心法·淋》曰：“痛者为血淋，不痛者为尿血。”故一般将痛者称为血淋，不痛者称为尿血。
6.2.2.3尿浊：淋证的小便浑浊需与尿浊相鉴别。尿浊虽然小便浑浊，白如泔浆，与膏淋相似，但排尿时尿出自如，无疼痛滞涩感，与淋证不同。以有无疼痛为鉴别要点。

[bookmark: _Toc481532282]7　治疗
急性发作型多为标实证，治疗以清热利湿为主，反复发作型多为本虚标实，须在益气养阴、滋肝补肾、健脾益肾基础上，兼顾清热利湿。本病治疗清热利湿贯穿始终。

急性发作型
7.1膀胱湿热证
7.1.1治法治则：清热利湿
7.1.2推荐方药：八正散加减[16-26]（推荐强度：强推荐使用；证据级别：C）
①处方出处：宋代· 太平惠民和剂局《太平惠民和剂局方》
②药物组成：车前子、瞿麦、萹蓄、滑石、栀子、甘草、川木通、大黄。尿热痛明显可加用白花蛇舌草、鱼腥草、败酱草、蒲公英等。
③随证加减：如血尿明显可合用小蓟饮子或加白茅根、车前草等；如有口舌生疮等心火下移者合用导赤散或加莲子心、淡竹叶、黄连等；如伴口苦、耳鸣等肝胆湿热者可加用柴胡、黄芩。
④用法用量：日一剂，水煎分两次口服，疗程为1周
⑤成分相同的中成药有八正合剂及其他八正类中成药，如银花泌炎灵片等。

反复发作型
7.2气阴两虚证
7.2.1治法治则：益气养阴，佐以清热利湿
7.2.2推荐方药：清心莲子饮加减[27-31]（推荐强度：弱推荐使用；证据级别：C）
①处方出处：宋代· 太平惠民和剂局《太平惠民和剂局方》
②药物组成：黄芩、麦冬、地骨皮、车前子、炙甘草、莲子、茯苓、炙黄芪、党参，尿热痛明显可加蒲公英、金银花、鱼腥草、半枝莲等以助清热解毒之力。
③随证加减：神倦乏力等气虚表现明显者可加山药、黄精等，五心烦热等阴虚表现明显者可加女贞子、旱莲草等。
④用法用量：日一剂，水煎分两次口服，疗程为4-12周。
7.3 肝肾阴虚证
7.3.1治法治则：滋肝补肾，佐以清热利湿
7.3.2推荐方药：知柏地黄丸加减[19,26,32,23]（推荐强度：弱推荐使用；证据级别：C）
①处方出处：明代·吴昆《医方考》
②药物组成：知母、黄柏、熟地黄、山茱萸、牡丹皮、山药、茯苓、泽泻，尿热痛明显可加蒲公英、金银花、鱼腥草、半枝莲等以助清热解毒之力。
③随证加减：烘热汗出明显者可加桑叶、白薇、地骨皮等。腰痛、下肢怕冷者可加用仙茅、仙灵脾等，小腹胀痛、与情绪关系密切者可合用四逆散。
④用法用量：日一剂，水煎分两次口服，疗程为4-12周。
⑤成分相同的中成药有知柏地黄丸。
7.4脾肾两虚证
7.4.1治法治则：健脾益肾，佐以清热利湿
7.4.2推荐方药：无比山药丸加减[19,25,26,34]（推荐强度：弱推荐使用；证据级别：C）
①处方出处：唐代·孙思邈《千金要方》
②药物组成：山茱萸、泽泻、熟地黄、茯苓、巴戟天、牛膝、赤石脂、山药、杜仲、菟丝子，尿热痛明显可加蒲公英、金银花、鱼腥草、半枝莲等以助清热解毒之力。
③随证加减：腰膝酸软等肾虚表现明显者加用桑寄生、续断，腹胀便溏等脾虚表现明显者加用炒白术、砂仁等。
④用法用量：日一剂，水煎分两次口服，疗程为4-12周。

7.5中成药

7.5.1三金片[35-51]（推荐强度：强推荐使用；证据级别：C）
①处方来源：2015 年版《中华人民共和国药典》、中药成方制剂第十六册
②药物组成：金樱根、菝葜、羊开口、金沙藤、积雪草
③适应症：推荐单纯性下尿路感染各型见膀胱湿热证。
④用法用量：口服，大片3片/次，小片5片/次，3-4次/天
⑤不良反应：尚未发现有关报道。
7.5.2热淋清颗粒[52-57]（推荐强度：强推荐使用；证据级别：B）
①处方来源：2015 年版《中华人民共和国药典》、中药成方制剂第十二册、第十七册
②药物组成：头花寥
③适应症：推荐单纯性下尿路感染各型见膀胱湿热证。
④用法用量：开水冲服，1-2袋/次，3次/日
⑤不良反应：尚未发现有关报道。
7.5.3肾舒颗粒[58-62]（推荐强度：弱推荐使用；证据级别：B）
①处方来源：中药成方制剂第九册
②药物组成：白花蛇舌草、大青叶、瞿麦、萹蓄、海金沙藤、淡竹叶、黄柏、茯苓、地黄、甘草
③适应症：推荐单纯性下尿路感染各型见膀胱湿热证。
④用法用量：开水冲服，30g/次，3次/日
⑤不良反应：尚未发现有关报道。

7.5其他治疗方法
7.5.1熏洗坐浴[63-67]（推荐强度：弱推荐使用；证据级别：C）
适用于各个证型，以清热利湿为主，以防治妇科炎症等导致的泌尿道逆行性感染，多辅助内服中药使用。
操作方法：患者以温开水清洗外阴后，以清热利湿中药外洗方（常用药：黄柏、苦参、土茯苓、蛇床子等）熏洗坐浴10～20 min，疗程为2-4周。
禁忌症：月经期妇女及有生育诉求男性禁用。
7.5.2针刺[68-72]（推荐强度：弱推荐使用；证据级别：C）
适用于各个证型，多配合内服中药使用，改善症状。
操作方法：常用穴：关元、气海、三阴交等。
禁忌症：禁用于皮肤破溃处及其他不适宜针刺的情况。

[bookmark: _Toc481532283]8　并发症预防
单纯性下尿路感染一般感染控制及时较少出现并发症。如反复尿路感染可能会引起膀胱功能改变，并发尿储留或是尿失禁。下尿路感染控制不及时，可逆行感染，引起上尿路感染。以上并发症按西医常规处理。
[bookmark: _Toc481532284]9　康复调摄
9.1多饮水，每日饮水量至少应保持2000～3000ml左右，不憋尿、勤排尿，降低泌尿道感染的风险。
9.2保持外阴及尿道口卫生，每日用温水清洗并保持局部清洁，以免尿道口的细菌进入尿路，重新引起泌尿道感染。注意房事频率及房事清洁。在性生活前双方都要清洁阴部，避免房事过频增加细菌感染的几率。
9.3调畅情志，注意休息，避免过劳。适当参加文体活动如慢舞、太极拳等以陶冶情操, 减轻心理负担。
9.4清淡饮食，忌食生冷、煎炸、辛辣、坚硬不易消化之品。亦可在医师指导下选用中药代茶饮，如蒲公英、竹叶、金银花、菊花、金钱草、车前草等，可任选一种或几种泡茶饮服。
[bookmark: _Toc481532285][bookmark: _Toc511122027]10指南制订方法
10.1制定计划书、签署利益冲突声明和国际注册
10.1.1制定计划书
本指南在编制之初，组建了包括5个小组的编制团队：指南指导委员会、秘书处、共识专家组、系统评价组、起草组，制定了指南研制计划书。
10.1.2利益冲突声明
本指南受中国中医科学院基本科研业务费专项资金（ZZ10-018-02；Z0465）基金资助，经费主要用于本指南制订过程中的专家咨询、学生劳务及差旅费、查新费等相关费用。本指南制订所有相关专家均无利益冲突，并于参加指南制订前已签署利益冲突声明，申明无和本指南主题相关的任何商业的、专业的或其他方面的利益，和所有可能被本指南成果影响的利益。签署利益冲突声明后，由秘书处收集提交至指南指导委员会，指南指导委员会监督并评价利益声明，以确定是否存在利益冲突。若存在利益冲突，指南指导委员会确定其严重程度，并确定最终处理方式。
10.1.3国际注册
本指南获得了中华中医药学会团体标准立项（2017年2月28日），并在“国际实践指南注册网”进行了双语注册，获得注册号：IPGRP-2017CN010。

10.2 指南临床问题的筛选
10.2.1主要结局指标
①膀胱刺激症状消失；②泌尿道感染反复发作次数减少；③尿常规检测白细胞计数降至正常；④尿培养细菌计数降至正常；⑤证候积分。
膀胱刺激症状为泌尿道感染临床主要表现症状，证候积分为中医药临床研究特色评价指标；尿常规及尿培养为评价泌尿系感染主要实验室指标；复发减少为远期疗效指标。
10.2.2次要结局指标
①腰痛消失；②小腹坠胀消失；③体温正常；④血常规白细胞降至正常；⑤不良反应。
前两项指标为泌尿道感染临床次要症状；体温和血常规白细胞计数是急性感染性疾病衡量的重要指标。不良反应则可以反映临床研究观察中医药干预的安全性。
10.2.3临床问题及PICO
通过向工作在临床一线的主任、副主任、主治、住院医师，以及博士研究生发放开放性问卷收集第一轮临床问题，将表述相近，内涵相似的临床问题进行合并，得出30个临床问题。通过采访首席专家，结合临床实践，去除临床少见问题，得出22个临床问题。根据22个临床问题，编写“临床问题重要性调研表”，由工作在临床一线的专家对22个问题按临床的重要程度进行打分，范围为1-7分，7分代表重要性最高，1分代表重要性最低。
由于本次研究主题为中医药治疗单纯性下尿路感染，研究重点为治疗方面，故剔除关于疾病诊断，病因病机，相关定义类的临床问题。对治疗相关的临床问题进行专家讨论，确定共识，最终确定10个为本次指南主要研究的临床问题。
根据临床问题进行PICO解构。
10.3证据的检索、筛选、评价和汇编
10.3.1证据的检索
包括电子检索和手工检索。手工检索：教科书、重要的过期期刊、重要的学术会议论文以及发布的标准化文件和出版的相关专著。电子检索：国内外原始研究数据库和国内外临床试验注册库以及国内外指南文库。检索全文电子数据库主要包括：原始研究数据库：①英文：MedLine，Embase和Cochrane Library；②中文：中国期刊全文数据库（CNKI）、万方全文数据库。国内外临床试验注册库以及国内外指南文库：临床试验注册平台（如Clinical Trial）、美国国立指南库（The National Guideline Clearinghouse，NGC）、国际指南注册平台（http：//www.guideline- registry.cn）、中国临床指南文库（http：//cgc-chinaebm.org）等。检索时间均从建库截止至2017年3月。
检索关键词：以现代医学检索词为关键检索词展开检索，检索词有尿路感染、泌尿系感染、泌尿道感染、泌感等，在此基础上突出中医特色，中医主要检索词：淋证、热淋、石淋、气淋、血淋、膏淋、劳淋、中医药、中药。英文检索词：Urinary Tract Infection、Urinary Tract Infections、Infection Urinary Tract、Infections, Urinary Tract、Tract Infection, Urinary、Tract Infections, Urinary、Urinary infection等关键词。采用主题词和自由词相结合的方式检索并根据不同数据库的特点调整检索词，文献的发表类型及语种不限。
10.3.2证据的筛选
纳入标准：①文献的诊断标准、中医辨证分型标准及疗效评价标准符合现行公认的标准。西医诊断属于：单纯性下尿路感染。中医诊断属于：淋证、热淋、气淋、血淋、劳淋。②研究人群：成年人：18-65岁。③干预措施：中成药、汤剂、针灸、推拿单独使用或合并西医常规治疗（抗感染治疗）。④对照措施：不治疗，安慰剂或抗生素治疗。⑤结局指标：见“10.2临床问题的筛选”部分。⑥研究设计类型：不做限定。排除标准：干预措施和对照措施均为中医药疗法。
10.3.3证据的评价
对所涉及的RCT文献分别应用Cochrane偏倚风险评价工具进行质量评价，对证据体采用国际统一的由2001年制订的推荐分级的评估、制订和评价（GRADE）标准进行质量评价。
制作指南推荐意见决策表和证据质量总结表。基于证据，依据Delphi法[73]法形成专家共识，最终成为推荐意见。
10.3.4证据的汇编
10.3.1~10.3.3是对本指南在证据检索、筛选、评价过程的概述，具体的操作过程及其所产生的本底资料，均进行了汇编，作为本指南的配套资料存档。

10.4专家共识的实施情况
本指南通过三轮德尔菲法共识问卷调研结合面对面共识会议法[74]达成指南的共识内容。根据文献证据，制作指南推荐意见决策表和证据质量总结表，采用面对面专家打分法，逐条确定推荐意见及强度，将多元化的决议进行整合。推荐意见被列为强推荐而非弱推荐，则需要得到至少70%的参与者认可；对持续存在分歧的部分，推荐或反对某一干预措施（和特定的替代措施相比较）至少需要50%的参与者认可，少于20%选择替代措施（选择认为是平等的）。未满足此项标准将不产生推荐意见。
遴选的共识成员为：①尿路感染有关的临床一线专家：中西医师均有，以中医师为主。②方法学专家：循证医学方面的专家；③患者2名；④医疗管理人员1名；⑤护理人员1名。
最终进行了72人次的调研（第一轮15名，第二轮17名，第三轮拟40名），第一轮主要针对指南9个方面的内容进行了评价，第二轮主要对基于证据评价的所有治疗措施进行了评价，第三轮主要对中成药进行了评价。经过三轮德尔菲法，以及广泛的征求意见之后，本指南所有内容基本达成了共识。

10.5采用的指南制订证据级别和推荐强度标准
本指南采用卫生系统中证据推荐分级的评估、制订与评价( The Grading of Recommendations Assessment，Development and Evaluation，GRADE) 系统，即GRADE标准。

10.6指南的评审和咨询过程
指南草案经指南制订小组讨论修改形成指南征求意见稿后，从中医、中西医结合临床和基础研究、临床流行病学、循证医学、统计学、卫生经济学等多学科人员中进行两轮广泛的意见征集，在“中华中医药学会”官方网站公开征求意见，在指南方案确定发表之前，按照中华中医药学会团体标准制订程序要求进行专家审查和报批。

10.7更新  
本指南根据中华中医药学会相关管理办法，拟2-3年更新。拟更新的内容取决于：指南发布后是否有新的相关证据出现，证据变化对指南推荐意见的影响，指南推荐意见的强度是否发生变化。将按照指南更新报告规范“CheckUp”[75]进行更新。
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[bookmark: _Toc420897893]《中成药临床应用指导原则》（国中医药医政发[2010]30号）
《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录》（2017年，中华人民共和国人力资源和社会保障部）
《国家基本药物目录》（2012年版）
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《成人导尿管相关尿路感染的诊断、预防和治疗》（2009年）
《女性急性单纯性膀胱炎和肾盂肾炎临床治疗指南》（2010年）
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