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前 言

本文件参照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》
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请注意本指南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。

本文件由北京中医药大学东直门医院提出。

本指南由中华中医药学会归口。
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引 言

1 背景信息

糖尿病肾脏疾病（diabetic kidney disease，DKD）是一种由糖尿病（diabetes mellitus，

DM）引起的慢性肾脏病（chronic kidney disease，CKD），临床特征为持续性尿蛋白

排泄增加，肾小球滤过率（glomerular filtration rate，GFR）进行性下降，最终发展为

终末期肾脏疾病（end-stage renal disease，ESRD）。根据国际糖尿病联合会估计，2019

年全球20~79岁的成年人中约有4.63亿患有DM，预计至2045年该类人群将达到7亿 [1]，

2013年的中国DM患者数估算已经达到1.14亿，其中与DM相关的CKD患者约为2430万
[2]。且从2011年开始，与DM相关的CKD患者比例超过与肾小球肾炎相关的CKD患者

比例 [3]。目前，全球DM导致的ESRD事件比例从22.1％增加到31.3％ [4]，美国ESRD患

者中最主要病因为DKD，占43.2%，而随着我国DM患者逐渐增加，ESKD病因中DKD

的构成比例亦呈逐步攀升趋势 [5]，如果不加以干预，未来透析治疗的开支也势必给我

国医疗体系带来沉重的负担。因此，DKD不仅危害我国居民健康，也严重影响我国社

会经济的发展。

目前DKD治疗关键环节是降低尿蛋白和保护肾功能。针对这两个环节，2022美国

糖尿病学会（American Diabetes Association，ADA）制定的《糖尿病医学诊疗标准》

推荐的药物包括血管紧张素转化酶抑制剂(angiotension converting enzyme inhibitors，

ACEI)、血管紧张素受体阻滞剂（angiotensin receptor blocker，ARB）及新型降糖药钠

-葡萄糖协同转运蛋白2(sodium-dependent glucose transporters 2，SGLT-2)抑制剂 [6]，

由于上述药物治疗存在一些不良反应，使得在临床中对于DKD进展的患者药物选择存

在局限性。如ACEI/ARB类药物虽然在DKD治疗中能在一定程度上减轻尿蛋白，降低

血肌酐翻倍和终末期肾脏病发生的风险 [7-8]，但是并不推荐用于不伴有高血压、无白

蛋白尿且GFR正常的糖尿病患者 [6]，且双侧肾动脉狭窄的患者禁用 [9]；目前新型降糖

药如SGLT-2抑制剂类药物虽然被证实有肾保护作用，但中、重度肾功能损害时均需

减量或停用 [6,10]，且此类药物使过量的葡萄糖从尿液中排出，使得生殖器真菌感染风

险增加，也成为可能加重疾病进展的因素 [11]。在DKD早、中期，中西医结合治疗优于

单纯西医治疗，而对于DKD晚期西医治疗的局限性，中医治疗有独特优势。因此迫切

需要中西医结合治疗发挥优势互补，弥补西医治疗的空白区，提高疗效。

本指南从临床实际出发，开展DKD中西医结合诊治的循证研究，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，在广泛共识基础上形成DKD中西

医结合诊疗的推荐意见，以保证指南的科学性、实用性、临床可操作性，指导中、西

医临床医生规范化诊疗DKD，提高DKD治疗的临床疗效，节约医疗卫生资源、缓解疾

病负担，提高患者的生活质量。

2 资金资助及利益冲突情况

本指南受国家中医药管理局中医药传承与创新“百千万”人才工程（岐黄学者 -
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国家中医药领军人才支持计划）（国中医药人教发[2018] 12 号）、消癥散结法治疗糖

尿病肾病临床观察及糖尿病肾病临床指南制定项目（编号 KY0517022）资助。

本指南制定过程中“无利益冲突”，为此不会成为本指南制定的偏倚来源，无需

进一步处理，已在正式工作开始前在会议上公开了利益声明和评价结果，即所有参与

本指南制定的成员均和药品生产企业没有任何经济利益往来。
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糖尿病肾脏疾病中西医结合诊疗指南

1 范围

本指南提出了糖尿病肾脏疾病的术语、定义、病因、病机、诊断、辨证、治疗的指导意

见。

本指南适用于糖尿病肾脏疾病的诊断与治疗。

本指南供各级中医、中西医结合、西医综合医疗机构的肾病专科、中医科、中西医结合

相关科室及基层各级医疗人员使用。

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 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

GB/T7714-2015 信息与文献 参考文献著录规则

《糖尿病肾脏疾病临床诊疗中国指南》[10]

《中国糖尿病肾脏病防治指南(2021年版)》[12]

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

（1）糖毒（Sugar Poisoning）：“糖毒”，是血糖异常升高所产生的毒邪[13,14]，为人体

水谷精微代谢异常所致，属内生邪气之一。“糖毒”为阳邪，其性火热，易伤阴耗气，也易

产生疖肿痈疡，更易伤人脏腑经脉[15]。“糖毒”是导致糖尿病肾脏疾病发生的重要病因，也

是糖尿病诸多变证的内在始动因素[16]。“糖毒”既是病理产物，又是致病因素，进一步损伤

人体脏腑经脉的功能和结构，影响气血津液代谢，伤阴损阳，致瘀生痰，壅滞血脉，痹阻经

络，无处不侵，变证丛生，如出现眼、心、脑、肾、足等部位的并发症。

（2）消渴病肾病（Diabetic Kidney Disease）：消渴病肾病是“糖尿病肾脏疾病”的中

医病名，继发于消渴病（即糖尿病），主要临床表现为水肿、蛋白尿以及肾功能不全，是消

渴病并发症中致死的主要原因之一。

（3）肾络癥瘕（Miniature Mass of Renal Collateral）：肾络微型癥瘕[17,18]，简称肾络癥

瘕，是国医大师吕仁和提出的用于解释糖尿病肾脏疾病病因病机发生发展全过程的学说，是

当代络病学说的主要理论之一。肾络，包括肾血管微循环，又涵盖了与微循环相关的周围环

境，如肾小球、肾小管、肾间质。肾络癥瘕在现代医学肾脏病理改变上表现为肾小球基底膜

增厚，系膜基质增生，结节性硬化，间质小管纤维化等。肾络癥瘕病机学说是消渴病日久，

久病入络，造成病理产物（如气滞、郁热、痰湿、血瘀等）停留在肾络胶结不化，形成微型

癥瘕，进而影响肾脏的功能和结构，从而导致消渴病肾病的发生发展。

4 病因病机及诊断分型
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4.1 发病机制及病因病机

4.1.1 西医发病机制

糖尿病肾脏疾病的发生机制，目前尚不清楚，可能与代谢异常、血流动力学障碍、炎症

因素或遗传有关，导致肾脏功能和结构破坏，临床表现为白蛋白尿、水肿、高血压和肾功能

不全等。病理上，表现为肾小球基底膜增厚和以肾小球系膜区为主的细胞外基质积聚，常伴

有肾血管、肾小管间质病变，最终导致肾小球硬化和肾间质纤维化。上述病理表现与糖尿病

肾脏疾病的病情进展密切相关。

4.1.2 中医病因病机

消渴病肾病是消渴病的主要并发症，由于消渴病日久不愈，致“糖毒”弥漫，同时夹杂

多种病理产物，损伤肾脏络脉，形成肾络癥瘕，则为消渴病肾病。

其中，“糖毒”为始动因素。一方面，“糖毒”对于人体正气和脏腑功能的影响，初起

伤气耗阴，久则阴损及阳，后致气血阴阳俱虚。另一方面，“糖毒”对肾络的直接损伤，继

而病理产物（如气滞、郁热、痰湿、血瘀等）胶结蓄积肾络，形成肾络癥瘕。早期肾脏病机

特点表现为络胀，络脉肿胀，以气滞、郁热为主，对应临床现象是肾脏体积增大、肾小球滤

过率增加；中期肾脏病机特点表现为络痹，络脉痹阻，以痰湿、水湿或湿热、瘀血为主，对

应临床现象是蛋白尿和水肿，肾脏病理为系膜基质增生，基底膜增厚，结节性硬化等；晚期

肾脏病机特点表现为络积，络脉积聚，形成癥瘕，以肾元衰败、浊毒内蕴为主，肾脏病理为

肾小球硬化和肾间质小管纤维化。

本病发病部位在肾，关联脏腑有脾胃、肝、心、肺等，五脏六腑均可涉及，不同个体差

异较大。全过程表现为虚实夹杂、正虚邪实。早期以阴虚为主，亦有气虚，或气阴两虚，夹

杂气滞、郁热（积热）、湿热、痰湿；中期以气阴两虚为主（有偏气虚或偏阴虚之别），亦

有阳虚，常夹杂血瘀、水湿、湿热；晚期气血阴阳俱虚，常以心肾阳虚为突出表现，夹杂水

湿、浊毒，脾肾衰败证候同时并见。血瘀贯彻始终，只不过早中晚不同阶段表现轻重和特点

不同。肾络癥瘕是共同病机，早期为络胀，中期为络痹，晚期为络积。

4.2 诊断与分期

4.2.1 西医诊断及分期

4.2.1.1 诊断标准

参照《糖尿病肾脏疾病临床诊疗中国指南》[10]。即符合美国糖尿病学会（American

Diabetes Association，ADA） 2020年制定的DM诊断标准[19]，有明确的糖尿病病史，同时与

尿蛋白、肾功能变化存在因果关系，并排除其他原发性、继发性或系统性疾病等非糖尿病肾

脏疾病（nondiabetic kidney disease，NDKD），符合以下情况之一者，可诊断DKD：

（1）随机尿白蛋白/肌酐比值（urinary albumin-to-creatinine ratio，UACR）≥30mg/g或尿

白蛋白排泄率（urinary albumin excretion rate，UAER）≥30mg/24h，且在3~6个月内重复检查

UACR或UAER，3次中有2次达到或超过临界值；排除感染等其他干扰因素。

（ 2 ） 估 算 肾 小 球 滤 过 率 （ estimated glomerular filtration rate ， eGFR ） ＜

60ml·min-1·(1.73m2)-1 3个月以上。

（3）肾活检符合DKD病理改变。
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4.2.1.2 分期标准

（1）《Evaluation and management of chronic kidney disease: synopsis of the kidney disease:

improving global outcomes 2012 clinical practice guideline》KDIGO指南提出CKD分期[20]，宜

采用GA分期法，其中G代表eGFR水平，分为G1~5期【G1：eGFR≥90ml·min-1·(1.73m2)-1；G2：

eGFR 60~89ml·min-1·(1.73m2)-1 ； G3 ： eGFR 30~59ml·min-1·(1.73m2)-1 ； G4 ： eGFR

15~29ml·min-1·(1.73m2)-1；G5：eGFR<15ml·min-1·(1.73m2)-1】；A代表白蛋白尿水平，分为

A1~3期【A1：UACR<30mg/g；A2：UACR 30~300mg/g；A3：UACR>300mg/g】。

（2）《糖尿病肾脏疾病临床诊疗中国指南》[10]提出分期推荐意见：

1）推荐采用eGFR与UACR联合评估方法对DKD进行临床分期。

2）建议酌情采用Mogensen 1型DKD分期法，对2型DKD进行临床分期。

3）推荐有条件的单位尽量开展肾活检，对DKD进行病理分级。

（3）《中国糖尿病肾脏病防治指南（2021版）》[12]提出：

在确诊DKD后，应根据GFR及蛋白尿水平进一步判断CKD分期，见图1。

CKD 分期依据

·病因（C）

·GFR（G）

·白蛋白尿（A）

白蛋白尿分级

A1 A2 A3

正常至轻

度升高

中度升高 重度升高

<30mg/g

<3mg/mmol

30-299mg/g

3-29mg/mmol

≥300mg/g

≥30mg/mmol

GFR 分级

（ml/min/

1.73m
2
）

G1 正常 ≥90 1 1 3

G2 轻度下降 60-89 1 1 3

G3a 轻中度下降 45-59 1 2 3

G3b 中重度下降 30-44 2 3 3

G4 重度下降 15-29 3 3 4+

G5 肾衰竭 <15 4+ 4+ 4+

图1. 按GFR和UACR分级的CKD进展风险及就诊频率[20]

注：GFR为肾小球滤过率；UACR为尿白蛋白/肌酐比值；CKD为慢性肾脏病；表格中

的数字为建议每年复查的次数；背景颜色代表CKD进展的风险：绿色为低风险，黄色为中

风险，橙色为高风险，红色为极高风险。

4.2.2 中医诊断及分期

4.2.2.1 中医诊断

消渴病肾病继发于消渴病，主要临床表现为水肿、尿中有泡沫（尿蛋白排泄增加）以及

肾功能不全等，是消渴病并发症中致死和透析的主要原因之一。

4.2.2.2 中医分期

参照糖尿病肾脏疾病Mogensen分期，结合KDIGO指南CKD分期，分为早、中、晚期。

早期：为高滤过期或微量白蛋白尿期，相当于CKD分期的G1~2、A1~2期。临床表现为

尿常规或尿沉渣提示蛋白尿阴性，或UACR 30~300mg/g，UAER 30~300mg/24h，肾小球滤

过率增加或正常。此期中医证候表现为以阴虚为主，亦有气虚，夹杂有气滞、郁热（积热）、

湿热、痰湿，伴有不同程度血瘀。
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中期：为临床蛋白尿期，相当于CKD分期的G3、A3期，临床表现为UACR＞300mg/g，

UAER＞300mg/24h，肾小球滤过率开始下降。此期中医证候表现以气阴两虚为主（有偏气

虚或偏阴虚之别），亦有阳虚，常夹杂有湿热、痰湿、水湿与血瘀互结，血瘀较为突出。

晚期：相当于 CKD分期的 G4期。临床表现为肾小球滤过率下降， eGFR＜

30ml·min-1·(1.73m2)-1，常有终末期肾病相关临床表现及心脑多器官损害合并症。此期中医证

候表现为气血阴阳俱虚，常以心肾阳虚为突出表现，夹杂水湿、浊毒内蕴，脾肾衰败证候并

见。

4.3 辨证分型

本指南构建的糖尿病肾脏疾病分期下的辨证分型是证型演变的普适规律，但中医存在异

病同治的辨证特点，因此临床中存在异期同治的情况，即本指南的证型存在跨越分期以及证

型叠加的情况，需临床医师灵活应用。

4.3.1 早期

本虚证：

肝肾阴虚

主症：①眩晕；②目睛干涩或视物模糊；③耳鸣；④盗汗；⑤五心烦热；⑥腰酸膝软。

次症：①舌质红，少苔；②脉细数。

主症具备①②中的一项+③④⑤⑥中的一项，同时次症具备一项即可诊断。

脾肾气虚

主症：①腹胀纳少；②便溏；③腰酸膝软。

次症：①神疲乏力；②少气懒言；③自汗易感；④舌体胖大，有齿痕；⑤脉弱。

主症具备①②中的一项+第③项，同时次症具备两项即可诊断。

邪实证：

脾胃积热

主症：①渴喜冷饮；②多食易饥；③口臭。

次症：①小便短黄；②大便干结；③发热面赤；④舌质红，舌苔黄；⑤脉数。

主症具备一项，同时次症具备两项即可诊断。

湿热内蕴

主症：①脘腹胀满；②口中粘腻；③大便不爽。

次症：①身热不扬；②身重困倦；③舌质红，舌苔黄腻；④脉濡数或滑数。

主症具备一项，同时次症具备两项即可诊断。

肝郁化热

主症：①情志抑郁；②两胁闷胀或痛；③善太息；④口苦咽干；⑤心烦失眠；⑥急躁易

怒。

次症：①舌质红或舌边间红；②脉弦数。

主症具备①②③中的一项+④⑤⑥中的一项，同时次症具备一项即可诊断。

气滞血瘀

主症：①肌肤甲错；②刺痛，痛有定处；③肢体麻痛；④胀痛；⑤痞块时消时聚。

次症：①舌紫或紫暗、瘀斑、舌下络脉色紫怒张；②脉弦涩。
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主症具备①②③中的一项+④⑤中的一项；同时次症具备一项即可诊断。

痰湿内蕴

主症：①形体肥胖；②胸闷脘痞；③纳呆呕恶；

次症：①舌苔白腻；②脉弦滑或濡滑。

主症具备一项，同时次症具备一项即可诊断。

4.3.2 中期

本虚证：

气阴两虚

主症：①神疲乏力；②少气懒言；③自汗易感；④盗汗；⑤咽干口渴；⑥五心烦热；

次证：①舌质红，少苔；②脉细弱无力。

主症具备①②③中的一项+④⑤⑥中的一项，同时次症具备一项即可诊断。

脾肾阳虚

主症：①腹胀纳少；②便溏或泄泻；③腰膝怕冷；④夜尿频多。

次症：①畏寒肢冷；②水肿；③舌体胖大，有齿痕，苔白；④脉沉细缓。

主症具备第①②中的一项+③④中的一项，同时次症具备两项即可诊断。

邪实证：

痰瘀互结

主症：①形体肥胖；②胸闷脘痞；③纳呆呕恶；④肌肤甲错；⑤刺痛，痛有定处；⑥肢

体麻痛。

次症：①舌紫或紫暗、瘀斑、舌下络脉色紫怒张；②舌苔白腻；③脉滑或脉涩。

主症具备①②③中的一项+④⑤⑥中的一项，同时次症具备两项即可诊断。

瘀水交阻

主症：①水肿；②肌肤甲错；③刺痛，痛有定处；④肢体麻痛。

次症：①舌紫或紫暗、瘀斑、舌下络脉色紫怒张；②舌苔白腻；③脉沉细涩。

主症具备第①项+②③④中的一项，同时次症具备两项即可诊断。

4.3.3 晚期

本虚证：

阴阳两虚

主症：①盗汗；②咽干口渴；③五心烦热；④畏寒肢冷；⑤腰膝怕冷；⑥水肿；

次症：①舌体胖大，有齿痕；②脉沉细无力。

主症具备①②③中的一项+④⑤⑥中的一项，同时次症具备一项即可诊断。

心肾阳虚

主症：①胸闷或胸痛；②心悸怔忡；③畏寒肢冷；④腰膝怕冷；⑤水肿；

次症：①舌质紫暗，舌苔白；②脉沉细无力或结代。

主症具备①②中的一项+③④⑤中的一项，同时次症具备一项即可诊断。

邪实证：

浊毒证（扰神、凌心射肺、犯胃、浸淫皮肤）
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主症：①头晕目眩或神识昏蒙；②心悸怔忡，张口抬肩，不能平卧；③口中尿臭，恶心

呕吐频发，呼吸深大；④面色晦暗黧黑，肌肤枯槁不荣，周身瘙痒；

次症：①舌质焦燥，舌苔白腻或灰黑；②脉沉细欲绝。

主症具备一项，同时次症具备一项即可诊断。

5 中西医治疗

5.1 中西医结合治疗原则

在不同阶段，针对不同控制目标，中西医治疗侧重点也不同。在早期和中期尽可能中西

医并重，西医在控制血糖、血脂、血压、尿酸等方面优势明显，中医药主要优势表现在降低

尿 蛋白 、 保护 肾 功 能、 延 缓 DKD进 展及 缓 解相 关 并 发症 等 方面 。 当 eGFR＜

30ml·min-1·(1.73m2)-1时，中医药作用更为突出。当eGFR＜15ml·min-1·(1.73m2)-1，或者出现

严重的急性并发症，如急性心力衰竭、高钾血症等，则优先给予西医对症处理。

5.2 西医治疗

西医治疗参考《Standards of Medical Care in Diabetes-2022》中慢性肾脏病和风险管理相

关章节 [6]、《KDIGO 2020 Clinical Practice Guideline for Diabetes Management in Chronic

Kidney Disease》糖尿病和慢性肾脏病相关章节[21]、《糖尿病肾脏疾病临床诊疗中国指南》

[10]以及《中国糖尿病肾脏病防治指南(2021年版)》[12]。

5.3 中医治疗

采取病证结合，以病统证，分期论治，以期为纲，虚实结合，标本兼顾诊疗模式；治疗

以消癥散结，疏通肾络贯彻始终。

早期重清热通络滞，常用的药物有：金银花、连翘、牛蒡子、黄连、黄芩、白花蛇舌草、

丹皮、赤芍、丹参、天花粉、知母、大黄、浙贝母、夏枯草、鬼箭羽、鳖甲等；

中期重益肾开络痹，常用的药物有：海藻、鳖甲、生牡蛎、鬼箭羽、桃仁、桂枝、水蛭、

土鳖虫、地龙、三棱、莪术、鹿角胶、紫河车、杜仲、巴戟天、菟丝子、附子、肉桂、熟地

黄、枸杞子、龟板胶、黄芪、大黄等；

晚期重化浊攻络积，常用的药物除中期用药外还有：大黄、赶黄草、土茯苓、蚕砂、薏

苡仁、杏仁、黄连、黄芩、半夏、厚朴、石菖蒲、茯苓、淡豆豉、芦根、通草等。

6 中医治疗推荐意见

本指南主要从中药汤剂、中成药、中药灌肠、针刺治疗、药膳指导、运动指导方面进行

推荐。

6.1 中药汤剂、中成药治疗推荐意见

6.1.1 改善临床症状

临床问题：中药汤剂或中成药联合西医基础治疗治疗糖尿病肾脏疾病，与单纯西医基础

治疗相比，是否可以改善临床症状（如乏力、夜尿、腰酸等）？

临床问题：中药汤剂或中成药联合西医基础治疗治疗糖尿病肾脏疾病，与单纯西医基础

治疗相比，是否可以改善中医证候？
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推荐意见

·糖尿病肾脏疾病早期肝肾阴虚证患者推荐使用六味地黄汤加减，可以改善临床症状（证据

级别：D，强推荐）。

·糖尿病肾脏疾病早期脾肾气虚证患者推荐使用黄芪四君子汤合水陆二仙丹加减，可以改善

临床症状（证据级别：D，强推荐）。

·糖尿病肾脏疾病中期气阴两虚证患者推荐使用参芪地黄汤加减（证据级别：D，强推荐），

和/或渴络欣胶囊（证据级别：D，强推荐），可以改善临床症状。

·糖尿病肾脏疾病患者早、中、晚期均可推荐使用百令胶囊，可以改善临床症状（证据级别：

C，弱推荐）。

证据描述

六味地黄汤（组成：熟地黄、山茱萸、山药、牡丹皮、茯苓、泽泻），出自《小儿药证

直诀》，具有滋阴补肾之功效。2篇RCT[22,23]（n=166）结果显示，在西医常规治疗基础上，

联合六味地黄汤加减方治疗早期DKD肝肾阴虚证患者3个月，与单独西药治疗相比可进一步

降低中医证候积分（MD=-7.60[-8.30,-6.90]）。

黄芪四君子汤合水陆二仙丹（组成：黄芪、人参、白术、茯苓、白扁豆、甘草、芡实、

金樱子），出自《朱氏集验医方》和《洪氏集验方》，具有补脾益肾、化湿和中之功效。1

篇RCT[24]（n=60）结果显示，在西医常规治疗基础上，联合黄芪四君子汤合水陆二仙丹加

减方治疗早期DKD脾肾气虚证患者3个月，与单独西药治疗相比可进一步降低中医证候积分

（MD=-4.84[-6.77,-2.91]）。

参芪地黄汤（组成：人参、黄芪、熟地黄、山药、茯苓、丹皮、山茱萸），出自《杂病

犀烛》，具有益气养阴之功效。4篇RCT[25-28]（n=261）结果显示，在西医常规治疗基础上，

联合参芪地黄汤加减方治疗DKD气阴两虚证患者2~3个月，与单独西药治疗相比可进一步降

低中医证候积分（MD=-10.79[-10.93,-10.64]）。

渴络欣胶囊（组成：黄芪、女贞子、水蛭、大黄、太子参、枸杞子），具有益气养阴，

活血化瘀之功效。1篇RCT[29]（n=86）结果显示，在西医常规治疗基础上，联合渴洛欣治疗

DKD气阴两虚证患者，可进一步改善乏力症状（MD=-5.07[-6.22,-3.92]）。

百令胶囊（主要成分：发酵虫草粉），具有补肺肾，益精气之功效。1篇RCT[30]（n=80）

结果显示，在西医常规治疗基础上，联合百令胶囊治疗DKD患者2个月，可进一步降低中医

证候积分（MD=-4.91 [-5.49, -4.33]）。

6.1.2 改善肾功能

临床问题：中药汤剂或中成药联合西医基础治疗治疗糖尿病肾脏疾病，与单纯西医基础

治疗相比，是否可以降低血肌酐、延缓估算的肾小球滤过率下降？

推荐意见

·糖尿病肾脏疾病中期气阴两虚证患者推荐使用参芪地黄汤加减（证据级别：D，弱推荐），

和/或渴络欣胶囊（证据级别：D，弱推荐），和/或肾炎康复片（证据级别：D，弱推荐），

可以改善肾功能。

·糖尿病肾脏疾病中期瘀水互结证患者推荐使用血府逐瘀汤加减（证据级别：D，强推荐）和

五苓散加减（证据级别：D，弱推荐），可以改善肾功能。
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·糖尿病肾脏疾病晚期阴阳两虚证患者推荐使用金匮肾气丸（证据级别：D，弱推荐），可以

改善肾功能。

·糖尿病肾脏疾病晚期心肾阳虚证患者推荐使用真武汤加减，可以改善肾功能（证据级别：D，

弱推荐）。

·糖尿病肾脏疾病晚期浊毒浸淫皮肤证患者推荐使用萆薢渗湿汤加减，可以改善肾功能（证

据级别：D，弱推荐）。

·糖尿病肾脏疾病中、晚期患者推荐使用海昆肾喜胶囊(证据级别：D，强推荐)，和/或尿毒清

颗粒（证据级别：D，强推荐），和/或肾康注射液（证据级别：D，强推荐）；伴临床蛋白

尿患者推荐使用雷公藤多苷（证据级别：D，弱推荐），可以改善肾功能。

·糖尿病肾脏疾病中、晚期患者推荐使用百令胶囊（证据级别：D，弱推荐）或金水宝胶囊（证

据级别：D，弱推荐），可以改善肾功能。

证据描述

参芪地黄汤（组成：人参、黄芪、熟地黄、山药、茯苓、丹皮、山茱萸），出自《杂病

犀烛》，具有益气养阴之功效。1篇RCT[31]（n=160）结果显示，在西医常规治疗基础上，

联合参芪地黄汤加减方治疗早中期DKD气阴两虚证患者3个月，与单独西药治疗相比可进一

步改善eGFR（单位：ml·min-1·(1.73m2)-1）（MD=10.93[6.87,14.99]）。

渴络欣胶囊（组成：黄芪、女贞子、水蛭、大黄、太子参、枸杞子），具有益气养阴，

活血化瘀之功效。4篇RCT[29,32-34]（n=288）结果显示，对于早中期DKD患者，在西医常规治

疗 基 础 上 ， 联 合 渴 洛 欣 治 疗 ， 可 进 一 步 降 低 其 血 肌 酐 （ 单 位 ： μmol/L ）

（MD=-18.17[-21.39,-14.95]）。

血府逐瘀汤（组成：桃仁、红花、当归、生地黄、牛膝、川芎、桔梗、赤芍、枳壳、甘

草、柴胡），出自《医林改错》，具有活血化瘀，行气止痛之功效。1篇RCT[35]（n=108）

结果显示，在西医常规治疗基础上，联合血府逐瘀汤加减方治疗中晚期DKD气滞血瘀证患

者 2 个 月 ， 与 单 独 西 药 治 疗 相 比 可 进 一 步 降 低 血 肌 酐 （ 单 位 ： μmol/L ）

（MD=-30.08[-34.98,-25.18]）。

五苓散（组成：猪苓、茯苓、白术、泽泻、桂枝），出自《伤寒论》，具有利水渗湿，

温阳化气之功效。1篇RCT[36]（n=98）结果显示，在西医常规治疗基础上，联合五苓散加减

方治疗中期DKD水湿内停证患者8周，与单独西药治疗相比可进一步改善eGFR（单位：

ml·min-1·(1.73m2)-1）（MD=9.98 [6.59, 13.37]）。

肾炎康复片（组成：西洋参、人参、熟地黄、杜仲、山药、白花蛇舌草、黑豆、土茯苓、

益母草、丹参、泽泻、白茅根、桔梗），具有益气养阴，补肾健脾，清解余毒之功效。5篇

RCT[37-41]（n=480）结果显示，在西医常规治疗基础上，联合肾炎康复片治疗中晚期DKD气

阴两虚证患者1~3个月，与单独西药治疗相比，可进一步降低血肌酐（单位：μmol/L）

（MD=-10.47[-14.13,-6.81]）。

金匮肾气丸（组成：熟地黄、山药、山茱萸、茯苓、牡丹皮、泽泻、桂枝、附子），具

有温补肾阳，化气行水之功效。1篇RCT[42]（n=60）结果显示，在西医常规治疗基础上，联

合金匮肾气丸治疗晚期DKD患者3个月，与单独西药治疗相比可进一步降低血肌酐（单位：

μmol/L）（MD=-40.15[-64.37,-15.93]）。
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真武汤（组成：茯苓、芍药、生姜、附子、白术），出自《伤寒论》，具有温阳利水之

功效。3篇RCT[43-45]（n=304）结果显示，在西医常规治疗基础上，联合真武汤加减方治疗晚

期DKD心肾阳虚证患者2~24周，与单独西药治疗相比可进一步降低血肌酐（单位：μmol/L）

（MD=-51.73[-92.58,-10.88]）。

尿毒清颗粒（组成：大黄、黄芪、桑白皮、苦参、白术、茯苓、白芍、何首乌、丹参、

车前草等），具有通腑降浊、健脾利湿、活血化瘀之功效。5篇RCT[46-50]（n=328）结果显示，

在西医常规治疗基础上，联合尿毒清治疗中期DKD患者1~3个月，与单独西药治疗相比可进

一步降低血肌酐（单位：μmol/L）（MD=-50.22[-66.77,-33.67]）。

萆薢渗湿汤（组成：萆薢、薏苡仁、黄柏、茯苓、牡丹皮、泽泻、滑石、通草），出自

《疡科心得集》，具有清热利湿，凉血活血之功效。1篇RCT[51]（n=100）结果显示，在西

医常规治疗基础上，联合萆薢渗湿汤加减方治疗晚期DKD痰湿瘀热证患者3个月，与单独西

药治疗相比可进一步降低血肌酐（单位：μmol/L）（MD=-132.43[-145.72,-119.14]）。

海昆肾喜胶囊（主要成分：褐藻多糖硫酸酯），具有化浊排毒之功效。3篇RCT[52-54]（n=322）

结果显示，在西医常规治疗基础上，联合海昆肾喜胶囊治疗DKD患者2~6个月，与单独西药

治疗相比，可进一步降低血肌酐（单位：μmol/L）（MD=-13.90[-21.08,-6.73]）。

肾康注射液（组成：大黄、丹参、红花、黄芪），具有降逆泄浊、益气活血、通腑利湿

之功效。3篇RCT[55-57]（n=316）结果显示，在西医常规治疗基础上，联合肾康注射液治疗

DKD患 者 ， 与 单 独 西 药 治 疗 相 比 ， 可 进 一 步 降 低 血 肌 酐 （ 单 位 ： μmol/L ）

（MD=-9.88[-10.37,-9.38]）。

雷公藤多苷（主要成分：雷公藤多苷）。8篇RCT[58-65]（n=298）结果显示，在西医常规

治疗的基础上，联合雷公藤多苷片治疗DKD患者3~12个月，与单独西药治疗相比可进一步

降低血肌酐（单位：μmol/L）（MD=-8.5[-10.54, -6.46]）；2篇RCT[66,67]（n=104）结果显示，

在西医常规治疗的基础上，联合雷公藤多苷治疗DKD患者3~12个月，与单独西药治疗相比

可进一步降低血肌酐（单位：μmol/L）（MD=-15.73[-37.11, 5.64]）。

百令胶囊（主要成分：发酵虫草粉），具有补肺肾，益精气之功效。1篇RCT[68]（n=140）

结果显示，在西医常规治疗基础上，联合百令胶囊治疗DKD患者3个月，与单独西药治疗相

比可进一步降低血肌酐（单位：μmol/L）（MD=-10.40[-13.53,-7.27]）。1篇RCT[69]（n=216）

结果显示，在西医常规治疗基础上，联合百令胶囊治疗中晚期DKD患者3个月，与单独西药

治疗相比可进一步降低血肌酐（单位：μmol/L）（MD=-25.40[-28.68,-22.12]）。

金水宝胶囊（主要成分：发酵虫草粉），具有补肺肾，益精气之功效。1篇RCT[70]（n=40）

结果显示，在西医常规治疗基础上，联合金水宝胶囊治疗DKD患者4个月，与单独西药治疗

相比，可进一步降低血肌酐（单位：μmol/L）（MD=-36.00 [-39.07, -32.93]）。

6.1.3 控制蛋白尿

临床问题：中药汤剂或中成药联合西医基础治疗治疗糖尿病肾脏疾病，与单纯西医基础

治疗相比，是否可以减少尿蛋白排泄？

推荐意见

·糖尿病肾脏疾病早期肝肾阴虚证患者推荐使用六味地黄汤加减，可以减少尿蛋白排泄（证

据级别：D，弱推荐）。
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·糖尿病肾脏疾病早期脾肾气虚证患者推荐使用黄芪四君子汤合水陆二仙丹加减，可以减少

尿蛋白排泄（证据级别：D，强推荐）。

·糖尿病肾脏疾病早期湿热内蕴证患者推荐使用黄葵胶囊，可以减少尿蛋白排泄（证据级别：

D，强推荐）。

·糖尿病肾脏疾病中期气阴两虚证患者推荐使用参芪地黄汤加减（证据级别：D，强推荐），

和/或渴络欣胶囊（证据级别：D，强推荐），和/或肾炎康复片（证据级别：D，弱推荐），

可以减少尿蛋白排泄。

·糖尿病肾脏疾病中期瘀水互结证患者推荐使用血府逐瘀汤加减，可以减少尿蛋白排泄（证

据级别：D，弱推荐）。

·糖尿病肾脏疾病中期患者推荐使用雷公藤多苷片，可以减少尿蛋白排泄（证据级别：D，强

推荐）。

·糖尿病肾脏疾病早、中期患者推荐使用海昆肾喜胶囊（证据级别：D，弱推荐），和/或尿

毒清颗粒（证据级别：D，弱推荐），和/或肾康注射液（证据级别：D，弱推荐），和/或肾

衰宁（证据级别：D，弱推荐），可以减少尿蛋白排泄。

·糖尿病肾脏疾病早、中期患者推荐使用百令胶囊，可以减少尿蛋白排泄（证据级别：D，弱

推荐）或金水宝胶囊（证据级别：D，弱推荐）。

证据描述

六味地黄汤（组成：熟地黄、山萸肉、山药、牡丹皮、茯苓、泽泻），出自《小儿药证

直诀》，具有滋阴补肾之功效。4篇RCT[22,23,71,72]（n=286）结果显示，在西医常规治疗基础

上，联合六味地黄汤加减方治疗早期DKD肝肾阴虚证患者2~3个月，与单独西药治疗相比可

进一步降低尿白蛋白排泄率（SMD=-0.57 [-0.85,-0.29]）。

黄芪四君子汤合水陆二仙丹（组成：黄芪、人参、白术、茯苓、白扁豆、甘草、芡实、

金樱子），出自《朱氏集验医方》和《洪氏集验方》，具有补脾益肾、化湿和中之功效。1

篇RCT[73]（n=60）结果显示，在西医常规治疗基础上，联合黄芪四君子汤合水陆二仙丹加

减方治疗早期DKD脾肾气虚证患者2个月，与单独西药治疗相比可进一步降低尿白蛋白排泄

率（单位：mg/24h）（MD=-97.24[-122.17,-72.31]）。

黄葵胶囊（主要成分：黄蜀葵花），具有清利湿热，解毒消肿之功效。4篇RCT[74-77]（n=408）

结果显示，在西医常规治疗基础上，联合黄葵胶囊治疗早中期DKD患者2~3个月，与单独西

药治疗相比，可进一步降低24小时尿蛋白定量（单位：g/24h）（MD=-0.44[-0.47,-0.41]）。

参芪地黄汤（组成：人参、黄芪、熟地黄、山药、茯苓、丹皮、山茱萸），出自《杂病

犀烛》，具有益气养阴之功效。3篇RCT[78-80]（n=246）结果显示，在西医常规治疗基础上，

联合参芪地黄汤加减方治疗中期DKD气阴两虚证患者2~6个月，与单独西药治疗相比可进一

步降低24小时尿蛋白定量（单位：g/24h）（MD=-1.74[-2.07,-1.42]）。

渴络欣胶囊（组成：黄芪、女贞子、水蛭、大黄、太子参、枸杞子），具有益气养阴，

活血化瘀之功效。3篇RCT[32,34,81]（n=226）结果显示，对于早中期DKD患者，在西医常规治

疗基础上，联合渴洛欣胶囊治疗，可进一步降低其24小时尿蛋白定量（单位：g/24h）

（MD=-0.92[-1.04,-0.80]）。

公
示
稿



11

肾炎康复片（组成：西洋参、人参、熟地黄、杜仲、山药、白花蛇舌草、黑豆、土茯苓、

益母草、丹参、泽泻、白茅根、桔梗），具有益气养阴，补肾健脾，清解余毒之功效。1篇

RCT[37]（n=98）结果显示，在西医常规治疗基础上，联合肾炎康复片治疗中期DKD气阴两

虚证患者3个月，与单独西药治疗相比可进一步降低24小时尿蛋白定量（单位：g/24h）

（MD=-0.39[-0.58,-0.20]）。

血府逐瘀汤（组成：桃仁、红花、当归、生地黄、牛膝、川芎、桔梗、赤芍、枳壳、甘

草、柴胡），出自《医林改错》，具有活血化瘀，行气止痛之功效。1篇RCT[35]（n=108）

结果显示，在西医常规治疗基础上，联合血府逐瘀汤加减方治疗早中期DKD气滞血瘀证患

者2个月，与单独西药治疗相比可进一步降低 24小时尿蛋白定量（单位：g/24h）

（MD=-1.30[-1.82,-0.78]）。

雷公藤多苷片（主要成分：雷公藤多苷）。9篇RCT[58-64,82,83]（n=442）结果显示，在西

医常规治疗基础上，联合雷公藤多苷治疗中期DKD患者3~12个月，与单独西药治疗相比可

进一步降低24小时尿蛋白定量（单位：g/24h）（MD=-0.41[-0.45,-0.36]）。

海昆肾喜胶囊（主要成分：褐藻多糖硫酸酯）。5篇RCT[84-88](n=432)结果显示，在西医

常规治疗基础上，联合海昆肾喜胶囊治疗早期DKD患者1~3个月，与单独西药治疗相比，可

进一步降低24小时尿蛋白定量（SMD=-2.65[-4.25,-1.06]）；2篇RCT[53,54](n=262)结果显示，

在西医常规治疗基础上，联合海昆肾喜胶囊治疗早中期DKD患者2~6个月，与单独西药治疗

相比，可进一步降低24小时尿蛋白定量（单位：g/24h）（MD=-0.79[-0.97,-0.62]）。

尿毒清颗粒（组成：大黄、黄芪、桑白皮、苦参、白术、茯苓、白芍、何首乌、丹参、

车前草等），具有通腑降浊、健脾利湿、活血化瘀之功效。1篇RCT[47]（n=97）结果显示，

在西医常规治疗的基础上，联合尿毒清治疗DKD患者1~3个月，与单独西药治疗相比可进一

步降低24小时蛋白尿定量（单位：g/24h）（MD=-0.63[-0.79, -0.47]）。

肾康注射液（组成：大黄、丹参、红花、黄芪），具有降逆泄浊、益气活血、通腑利湿

之功效。1篇RCT[89]（n=66）结果显示，在西医常规治疗基础上，联合肾康注射液治疗早期

DKD患者4周，与单独西药治疗相比，可进一步降低UACR（单位：mg/g）（MD=-22.90[-39.65，

-6.15]）。3篇RCT[90-92]（n=266）结果显示，在西医常规治疗基础上，联合肾康注射液治疗

早中期DKD患者，与单独西药治疗相比，可进一步降低24小时尿蛋白定量（SMD=-4.18[-7.96，

-0.41]）。

肾衰宁（组成：太子参、黄连、半夏、陈皮、茯苓、大黄、丹参、牛膝、红花、甘草），

具有益气健脾，活血化瘀，通腑泄浊之功效。1篇RCT[93]（n=60）结果显示，在西医常规治

疗基础上，联合肾衰宁治疗DKD患者2个月，与单独西药治疗相比可进一步降低24小时尿蛋

白定量（单位：g/24h）（MD=-0.61[-0.85,-0.37]）。

百令胶囊（主要成分：发酵虫草粉）。4篇RCT[94-97]（n=322）结果显示，在西医常规治

疗基础上，联合百令胶囊治疗早期DKD患者2~16周，可进一步降低24小时尿蛋白定量（单

位：mg/24h）（MD=-37.86[-39.89,-35.83]）；3篇RCT[68,98]（n=345）结果显示，在西医常规

治疗基础上，联合百令胶囊治疗中期DKD患者1~3月，可进一步降低24小时尿蛋白定量（单

位：mg/24h）（MD=-44.06[-48.50,-39.61]）。
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金水宝胶囊（主要成分：发酵虫草粉）。4篇RCT[99-104]（n=298）结果显示，在西医常

规治疗基础上，联合金水宝胶囊治疗早期DKD患者3~6个月，与单独西药治疗相比，可进一

步降低UACR（SMD=-0.31[-0.55,-0.06]）；7篇RCT[100,102,105-107]（n=688）结果显示，在西医

常规治疗基础上，联合金水宝胶囊治疗早期DKD患者2~6个月，与单独西药治疗相比，可进

一步降低24小时尿蛋白定量（SMD=-1.42[-1.60,-1.24]）；1篇RCT[70]（n=40）结果显示，在

西医常规治疗的基础上，联合金水宝胶囊治疗早中期DKD患者4个月，与单独西药治疗相比，

可进一步降低24小时尿蛋白定量（单位：g/24h）（MD -0.30 [-0.45, -0.15]）；1篇RCT[108]（n=18）

结果显示，在西医常规治疗的基础上，联合金水宝胶囊治疗中期DKD患者2个月，与单独西

药治疗相比，可进一步降低24小时尿蛋白（单位：g/24h）（MD -0.26 [-0.52, -0.00]）。

6.2 中医特色疗法

6.2.1 中药灌肠

临床问题：中药灌肠疗法联合西医基础治疗治疗糖尿病肾脏疾病，与单纯西医基础治疗

比，是否有助于降低血肌酐、延缓估算的肾小球滤过率下降？

临床问题：中药灌肠疗法联合西医基础治疗治疗糖尿病肾脏疾病，与单纯西医基础治疗

比，是否有助于降低尿蛋白排泄？

推荐意见

·在西药规范治疗基础上，中药灌肠疗法可以降低DKD患者血肌酐、尿蛋白排泄率（证据级

别：D，弱推荐）。推荐中药灌肠处方主要组成为：生大黄、煅牡蛎（共识意见）。脾肾阳

虚者可以加制附子、黄芪，湿热内蕴者可以加黄芩、黄柏；浊毒重者加败酱草、蒲公英；血

瘀重者加丹参、茜草（共识意见）。建议使用方法：水煎100ml灌肠，保留30分钟，每天1

次，疗程1月（共识意见）。

证据描述

灌肠方一（组成：黄芪，山药，熟地黄，生大黄，泽泻，煅牡蛎，赤芍，地龙）：1篇

RCT[109]（n=60）结果显示，对于早中期糖尿病肾脏疾病患者，在西医常规治疗基础上，联

合中药灌肠方治疗（组成及剂量：黄芪30g，山药20g，熟地黄15g，生大黄15~20g，泽泻15g，

煅牡蛎30g，赤芍15g，地龙15g，处理：取上方浓煎100ml灌肠，保留至少30分钟，每天1次；

2组均治疗1周为1个疗程，共4个疗程），可进一步降低其血肌酐（单位：μmol/L）（MD= -40.00

[-62.47, -17.53]）。

灌肠方二(组成：生大黄，煅牡蛎，泽泻，丹参，槐花，附子，黄芩)：3篇RCT[110-112]

（n=238）结果显示，对于糖尿病肾脏疾病患者，在常规治疗基础上，联合糖肾灌肠方（同

上），可进一步降低其尿微量白蛋白/尿肌酐（单位：mg/g）（MD= -24.49 [-37.53, -11.44]）。

灌肠方三（组成：大黄，龙骨，牡蛎各，蒲公英，茜草）：1篇RCT[113]（n=60）结果显

示，对于中期糖尿病肾脏疾病患者，在西医常规治疗基础上，联合中药灌肠方治疗（组成及

剂量：大黄15g，龙骨、牡蛎各30g，蒲公英30g，茜草30g，处理：1次200ml，保留45±15分

钟，每日1次，14天为1个疗程，休息1~2天，连续治疗2个疗程，使用1个月），可进一步降

低其血肌酐（单位：μmol/L）（MD=-27.30 [-38.66, -15.94]）。
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灌肠方四（组成：大黄、红藤、败酱草、蒲公英、黄柏、赤芍、煅牡蛎、土茯苓、五指

毛桃、怀牛膝）：1篇RCT[114]（n=76）结果显示，对于中期糖尿病肾脏疾病患者，在西医常

规治疗基础上，联合复方灌肠液（组成及剂量：大黄20g、红藤20g、败酱草20g、蒲公英30g、

黄柏20g、赤芍10g、煅牡蛎40g、土茯苓20g、五指毛桃30g、怀牛膝10g，处理：以上药物加

水500ml，浸泡20~30分钟后，煎煮60分钟至150ml，取汁行保留灌肠，每日1剂，每日1次，

疗程为4周），可进一步降低其血肌酐（单位：μmol/L）（MD=-30.76 [-75.72, 14.20]）、24

小时尿蛋白定量（单位：g/24h）（MD=-0.65 [-0.77, -0.53]）。

6.2.2 针刺疗法

临床问题：针刺疗法联合西医基础治疗治疗糖尿病肾脏疾病，与单纯西医基础治疗比，

是否有助于降低血肌酐、延缓估算的肾小球滤过率下降？

临床问题：针刺疗法联合西医基础治疗治疗糖尿病肾脏疾病，与单纯西医基础治疗比，

是否有助于降低尿蛋白排泄？

临床问题：针刺疗法联合西医基础治疗治疗糖尿病肾脏疾病，与单纯西医基础治疗比，

是否有助于改善临床症状（如乏力、夜尿、腰酸等）？

临床问题：针刺疗法联合西医基础治疗治疗糖尿病肾脏疾病，与单纯西医基础治疗比，

是否可以改善中医证候？

推荐意见

·在西药规范治疗基础上，联合针刺疗法、耳针疗法、灸法、穴位埋线治疗DKD患者，可以

降低血肌酐、尿蛋白排泄率以及改善临床症状（证据级别：D，弱推荐）。建议根据患者证

型辨证选用具有补肾、补脾益肾、益气活血等功效的经络及穴位（共识意见）。

证据描述

循经补肾针刺疗法：1篇RCT[115]（n=60）结果显示，在西医常规治疗基础上，联合循经

补肾针刺疗法（主穴：肾俞、太溪、三阴交。配穴：尿闭者加水道、关元；面肿者加水沟、

合谷；尿血者加大敦；咳嗽者加尺泽、太渊；腹胀便溏者加天枢、公孙；恶心呕吐者加内关、

中脘、足三里；心悸失眠加神门、内关），可进一步降低早中期糖尿病肾脏疾病患者的血肌

酐（单位： μmol/L）（MD=-9.00[-16.68,-1.32]）、尿微量白蛋白（单位：mg/24h）

（MD=-32.00[-48.77,-15.23]）。

补脾益肾针刺疗法： 2篇RCT[116,117]（n=173）结果显示，在西医常规治疗基础上，联

合补脾益肾针刺疗法（选穴：中脘、曲池、合谷、足三里、阴陵泉、三阴交、丰隆、血海、

地机、太冲、白环俞、肾俞、膏肓俞），可进一步降低糖尿病肾脏疾病患者的血肌酐（单位：

μmol/L）（MD=-7.96[-12.27,-3.64]）、尿微量白蛋白（单位：mg/24h）（MD=-32.96[-45.11,-20.80]）；

1篇RCT[118]（n=53）结果显示，在西医常规治疗基础上，联合以补脾益肾针刺疗法（选穴：

肝俞、胃脘下俞、脾俞、肾俞、关元、足三里、阴陵泉、三阴交、太溪穴），可进一步改善

早中期糖尿病肾脏疾病患者的临床症状：疲倦乏力（RR=1.92[1.25,2.94]）、腰酸疲软

（RR=1.98[1.20,3.26]）、肢体麻痛（RR=2.49[1.36,4.54]）、自汗（RR=1.82[1.07,3.11]）。

益气活血针刺疗法：1篇RCT[119]（n=54）结果显示，在西医常规治疗基础上，联合益气

活血针刺疗法（主穴：胰点穴、水泉穴、水沟穴、太乙穴；配穴：足三里、梁门、水道、支
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沟、太溪、复溜、筑宾、肝俞、肾俞、膀胱俞、脾俞、关元、偏历、阴陵泉、曲泉、风池），

可进一步降低糖尿病肾脏疾病患者的血肌酐（单位：μmol/L）（MD=-32.10[-38.73,-25.47]）、

24小时尿蛋白定量（单位：mg/24h）（MD=-87.00[-95.89,-78.11]），以及改善中医证候

（RR=1.40[1.04,1.89]）。

耳穴压丸联合热敏灸法：1篇RCT[120]（n=102）结果显示，在西医常规治疗基础上，联

合升阳祛湿通络为主耳穴压丸联合热敏灸疗法，可进一步降低早中期糖尿病肾脏疾病患者的

血肌酐（单位：μmol/L）（MD=-37.28[-49.61,-24.95]）。

穴位埋线法：1篇RCT[121]（n=180）结果显示，在西医常规治疗基础上，联合补肾活血

穴位埋线疗法，可进一步降低早中期糖尿病肾脏疾病患者的UACR（单位：mg/g）

（MD=-4.09[-4.96,-3.22]），且可进一步改善早中期糖尿病肾脏疾病患者的临床症状：面色

倦 怠 （ MD=-0.40[-0.43,-0.37] ） 、 气 短 懒 言 （ MD=-0.40[-0.43,-0.37] ） 、 下 肢 浮 肿

（ MD=-0.26[-0.29,-0.23] ） 、 夜 尿 频 多 （ MD=-0.22[-0.25,-0.19] ） 、 肢 体 麻 木

（MD=-0.18[-0.21,-0.15]），以及糖尿病肾脏疾病患者的中医证候（MD=-1.44[-2.03,-0.85]）；

1篇RCT[122]（n=60）结果显示，在西医常规治疗基础上，联合健脾益肾穴位埋线疗法，可进

一 步 降 低 早 中 期 糖 尿 病 肾 脏 疾 病 患 者 的 尿 微 量 白 蛋 白 （ 单 位 ： mg/24h ）

（MD=-33.63[-56.47,-10.79]）和中医证候积分（MD=-1.66[-3.00,-0.32]）。

6.2.3 药膳指导

临床问题：科学膳食指导联合西医基础治疗治疗糖尿病肾脏疾病，与单纯西医基础治疗

比，是否有助于降低血肌酐、延缓估算的肾小球滤过率下降？

临床问题：科学膳食指导联合西医基础治疗治疗糖尿病肾脏疾病，与单纯西医基础治疗

比，是否有助于降低尿蛋白排泄？

临床问题：科学膳食指导联合西医基础治疗治疗糖尿病肾脏疾病，与单纯西医基础治疗

比，是否有助于改善临床症状（如乏力、夜尿、腰酸等）？

推荐意见

·糖尿病肾脏疾病患者推荐长期使用根据中医辨证指导下药膳辅助治疗（证据级别：D，强推

荐）。气阴两虚证患者可选用黄芪、西洋参羹，山药粥；肝肾阴虚患者可选用熟地、山萸炖

鸭肉，西洋参杞子粥；脾肾气虚患者可选用黑米炖猪肉，杞子粥，伴严重水肿时可选用鲤鱼

赤小豆汤（《外台秘要》）；阴阳两虚患者可选用海参粥，山药高粱粥；痰湿内蕴型患者可

选用白萝卜、荸荠、洋葱、紫菜、白果、大枣、红小豆、蚕豆、扁豆、薏苡仁等药食同源的

药物（共识意见）。

证据描述

3篇RCT[123-125]（n=274）结果显示，对于糖尿病肾脏疾病患者，在西医常规治疗基础上，

联 合 辨 证 施 膳 治 疗 至 少 2 个 月 ， 可 进 一 步 降 低 血 肌 酐 （ 单 位 ： μmol/L ）

（MD=-13.30[-21.05,-5.56]）；1篇RCT[126]（n=80）结果显示，对于中期气阴两虚证糖尿病

肾脏疾病患者，在西医常规治疗基础上，联合以科学药膳治疗2个月，可进一步降低其尿蛋

白排泄（MD=-0.11[-0.13,-0.09]）；1篇RCT[127]（n=62）结果显示，对于早期糖尿病肾脏疾

病患者，在西医常规治疗基础上，联合以科学药膳治疗3个月，可进一步降低其尿蛋白排泄
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（MD=-0.05[-0.09,-0.02]）；1篇RCT[128]（n=80）结果显示，对于中期气阴两虚证糖尿病肾

脏疾病患者，在西医常规治疗基础上，联合以科学药膳治疗2个月，有助于改善中医症状：

乏 力 （ MD=-0.72[-0.98,-0.46] ） 、 夜 尿 频 多 （ MD=-0.37[-0.53,-0.21] ） 、 腰 酸

（MD=-0.46[-0.69,-0.23]）。

6.2.4 运动指导

临床问题：八段锦联合西医基础治疗治疗糖尿病肾脏疾病，与单纯西医基础治疗比，是

否有助于改善中医证候？

临床问题：八段锦联合西医基础治疗治疗糖尿病肾脏疾病，与单纯西医基础治疗比，是

否能提高生活质量？

推荐意见

·推荐糖尿病肾脏疾病患者练习改良八段锦，建议每天练习至少一遍，活动时间0.5-1小时，

至少三个月（证据级别：D，强推荐）。

证据描述

1篇RCT[129]（n=21）结果显示，对于糖尿病肾脏疾病患者，在西医常规治疗基础上，联

合改良八段锦治疗至少3个月，有助于降低中医证候积分（SMD=-1.62[-2.64,-0.60]）、提高

生活质量（SMD=1.01[0.08,1.94]）。锻炼方法参见《和吕仁和教授一起练习十八段锦》[130-135]。

6.3 安全性

6.3.1 高钾血症

问题：糖尿病肾脏疾病患者出现高钾血症时，应当如何选择中药？

糖尿病肾脏疾病患者中晚期易出现高钾血症。当患者已经出现高钾血症时，应慎用含钾

高的中药。全草、花和叶子等取材部位入药的中药含钾量较高，种子类、根茎类次之，石类、

昆虫类、根类含钾最低[136]；中药含钾量亦受产地、煎煮时间、炮制方式等多种因素影响。

糖尿病肾脏疾病患者常用中药饮片中钾含量较高的有砂壳、蔻仁、砂仁、升麻、蒲公英、

川楝子、佛手花、大青叶等[137]。对于糖尿病肾脏疾病高钾血症患者而言以上钾含量较高的

中药临床上应慎重使用。

6.3.2 肝肾毒性

问题：糖尿病肾脏疾病患者治疗中慎用的肝毒性、肾毒性药物有哪些？

糖尿病肾脏疾病患者应慎用肾毒性和肝毒性的中药。

（1）常用的肾毒性的中药包括[138,139]：

1）马兜铃属植物：马兜铃、关木通、天仙藤、青木香、汉中防己、寻骨风、广防己等；

2）矿物金属类：砒石、雄黄、轻粉、朱砂、铅丹、升汞等；

3）动物类：斑蝥、蜈蚣、蟾酥等；

4）乌头碱类：川乌、草乌、附子、雪上一支蒿等；

5）毒蛋白类：巴豆、苍耳子、苦楝皮、苦楝子等。

（2）慎用肝毒性的中药包括[140-142]：何首乌、雷公藤、金不换、苍术、槲寄生、蜈蚣

和斑蝥等。

公
示
稿



16

6.3.3 泻下药物的使用

问题：糖尿病肾脏疾病患者在什么情况下需谨慎使用泻下药物？

（1）当有血容量不足危险因素时，如失血、失液、感染性休克、腹泻、呕吐、烧伤、

大汗等因素时，泻下药物可能会导致有效循环血容量的减少，进一步导致急性肾损伤，应谨

慎使用泻下药物。

（2）泻下药物容易损伤正气和脾胃，故糖尿病肾脏疾病患者年龄偏大、体质虚弱、脾

胃虚寒者慎用，必要时应攻补兼施，攻邪而不伤正，切勿过剂，以免伤及胃气。

（3）临床常用泻下剂包括：大黄、芒硝、番泻叶、芦荟、火麻仁、郁李仁等，均应个

体化使用，根据患者的临床表现调整使用剂量和频次。
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附录 A

1 缩略词对照表

缩略词 英文对照 中文对照

ACEI angiotension converting
enzyme inhibitors

血管紧张素转化酶抑制剂

ADA American Diabetes
Association

美国糖尿病学会

ARB angiotensin receptor
blocker

血管紧张素受体阻滞剂

CKD chronic kidney disease 慢性肾脏病

DKD diabetic kidney disease 糖尿病肾脏疾病

DM diabetes mellitus 糖尿病

eGFR estimated glomerular
filtration rate

估算肾小球滤过率

ESRD end-stage renal disease 终末期肾脏疾病

GFR glomerular filtration rate 肾小球滤过率

KDIGO Kidney Disease: Improving
Global Outcomes

改善全球肾脏病预后组织

MD mean difference 均数差

NDKD nondiabetic kidney disease 非糖尿病肾脏疾病

RCT randomized controlled trial 随机对照试验

RR relative risk 相对危险度

SGLT-2 sodium-dependent glucose
transporters 2

钠-葡萄糖协同转运蛋白 2

SMD standardized mean
difference

标准均数差

UACR urinary albumin-to-creatinine
ratio

随机尿白蛋白/肌酐比值

UAER urinary albumin excretion rate 尿白蛋白排泄率

2 中药汤剂证据汇总表

分期 证型 推荐处方 疗效指标、证据级别及推荐强度

早期 肝肾阴虚 六味地黄汤 尿蛋白排泄率（证据级别：D，弱推荐）

中医症候积分（证据级别：D，强推荐）

脾肾气虚 黄芪四君子汤

合水陆二仙丹

尿蛋白排泄率（证据级别：D，强推荐）

中医症候积分（证据级别：D，强推荐）

中期 气阴两虚 参芪地黄汤 肾小球滤过率（证据级别：D，弱推荐）

中医症候积分（证据级别：D，强推荐）

24小时尿蛋白定量（证据级别：D，强推荐）

瘀水互结 血府逐瘀汤 血肌酐（证据级别：D，强推荐）

24小时尿蛋白定量（证据级别：D，弱推荐）

五苓散 肾小球滤过率（证据级别：D，弱推荐）

晚期 心肾阳虚 真武汤 血肌酐（证据级别：D，弱推荐）

浊毒浸淫

皮肤

萆薢渗湿汤 血肌酐（证据级别：D，弱推荐）

3 中成药证据汇总表

公
示
稿



18

分期 证型 推荐 疗效指标、证据级别及推荐强度

早期 湿热内蕴 黄葵胶囊 24小时尿蛋白定量（证据级别：D，强推荐）

中期 气阴两虚

渴络欣

临床症状（证据级别：D，强推荐）

24小时尿蛋白定量（证据级别：D，强推荐）

血肌酐（证据级别：D，弱推荐）

肾炎康复片
24小时尿蛋白定量（证据级别：D，弱推荐）

血肌酐（证据级别：D，弱推荐）

晚期 阴阳两虚 金匮肾气丸 血肌酐（证据级别：D，弱推荐）

全期 /

海昆肾喜胶囊
24小时尿蛋白定量（证据级别：D，弱推荐）

血肌酐（证据级别：D，强推荐）

肾康注射液

尿白蛋白/肌酐比（证据级别：D，弱推荐）

24小时尿蛋白定量（证据级别：D，弱推荐）

血肌酐（证据级别：D，强推荐）

尿毒清
24小时尿蛋白定量（证据级别：D，弱推荐）

血肌酐（证据级别：D，强推荐）

肾衰宁 24小时尿蛋白定量（证据级别：D，弱推荐）

百令胶囊

临床症状（证据级别：C，弱推荐）

24小时尿蛋白定量（证据级别：D，弱推荐）

血肌酐（证据级别：D，弱推荐）

金水宝胶囊

尿白蛋白/肌酐比（证据级别：D，弱推荐）

24小时尿蛋白定量（证据级别：D，弱推荐）

血肌酐（证据级别：D，弱推荐）

雷公藤多苷
24小时尿蛋白定量（证据级别：D，强推荐）

血肌酐（证据级别：D，弱推荐）
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