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摘要　中医治疗糖尿病肾脏病有一定的优势，作者的研究团队长期对其研究，进行了多项大型临床试验，研究形成的糖尿
病肾脏病中医药全程综合干预方案已在全国进行推广。为了更好地为中医药治疗糖尿病肾脏病相关研究提供辨证及疗

效评定标准，作者团队结合糖尿病肾脏病最新共识，依托国家科技部“国家科技重大专项”《创新药物研究开发技术平台

建设》子项目———中药新药治疗糖尿病肾病疾病临床试验示范性研究课题，通过多轮专家问卷与论证，形成“糖尿病肾脏

病分期辨证规范与疗效评价方案”。
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　　糖尿病肾脏病（ＤｉａｂｅｔｉｃＫｉｄｎｅｙＤｉｓｅａｓｅ，ＤＫＤ）
是指由糖尿病引起的慢性肾病，主要包括肾小球滤

过率（ＧＦＲ）低于６０ｍＬ／（ｍｉｎ·１７３ｍ），或尿白蛋
白／肌酐比值（ＵＡＣＲ）高于３０ｍｇ／ｇ持续超过 ３个
月［１３］。在中医学文献中概属于“消渴病”继发的

“水肿”“肾劳”“关格”等，与古代文献中的“肾消”

密切相关，可统称为“消渴病肾病”［４］。国家“九五”

“十五”“十一五”科技攻关与支撑项目，都把糖尿病

肾脏病的中医药防治作为重点研究方向，研究结果

初步显示出中医药分期辨证、综合防治具有显著优

势，相关研究成果获得中国高校科技二等奖１项，中
华中医药学会科技二等奖３项，北京市科技三等奖１
项。研究形成的糖尿病肾脏病中医药全程综合干预

方案，２０１１年经国家中医药管理局医政司发布，作
为临床路径在全国推广应用［５］。“十二五”期间，国

家科技部“国家科技重大专项”《创新药物研究开发

技术平台建设》子项目———中药新药治疗糖尿病肾

病疾病临床试验示范性研究课题，通过多轮专家问

卷与论证，形成了糖尿病肾脏病分期辨证规范与疗

效评价方案（草案）。２０１６年１０月云南昆明会议期
间，通过世界中医药学会联合会糖尿病专业委员会

组织的专家论证。汇报如下。

１　糖尿病肾脏病诊断标准
基于２００７年美国肾脏病基金会（ＮＫＦ）制定了

肾脏病生存质量指导指南（简称 ＮＫＦ／ＫＤＯＱＩ）［１］，
重点参照中华医学会糖尿病学分会微血管并发症学

组工作建议［６］：凡１型糖尿病或２型糖尿病患者，符
合任何一项者，即可考虑为糖尿病肾脏病变：１）大量
白蛋白尿；２）糖尿病视网膜病变伴任何一期慢性肾
脏病；３）在１０年以上糖尿病病程的１型糖尿病中出
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现微量白蛋白尿。但应该指出的是，如出现以下情

况之一，则应考虑其慢性肾脏病是由其他原因引起

的：１）无糖尿病视网膜病变；２）ＧＦＲ较低或迅速下
降；３）蛋白尿急剧增多或有肾病综合征；４）顽固性高
血压；５）尿沉渣活动表现；６）其他系统性疾病的症状
或体征；７）血管紧张素转换酶抑制剂（ＡＣＥＩ）或血管
紧张素Ⅱ受体拮抗剂（ＡＲＢ）类药物开始治疗后２～
３个月内，肾小球滤过率下降超过３０％。该诊断标
准重视白蛋白尿的诊断价值，同时也重视ＧＦＲ。
２　糖尿病肾脏病分期标准
２１　Ｍｏｇｅｎｓｅｎ分期　１９８７年 Ｍｏｇｅｎｓｅｎ建议，根据
糖尿病肾脏病的病理生理特点和演变过程，将１型
糖尿病患者的糖尿病肾脏病分为５期［７］。Ｉ期：急性
肾小球高滤过期，肾小球人球小动脉扩张，肾小球内

压增加，ＧＦＲ升高，伴或不伴肾体积增大；Ⅱ期：正常
白蛋白尿期，ＵＡＥ正常（＜２０μｇ／ｍｉｎ或 ＜３０ｍｇ／２４
ｈ）（如休息时），或呈间歇性微量白蛋白尿（如运动
后、应激状态），病理检查可发现肾小球基底膜轻度

增厚；Ⅲ期：早期糖尿病肾脏病期（ＵＡＥ２０～２００μｇ／
ｍｉｎ或３０～３００ｍｇ／２４ｈ），以持续性微量白蛋白尿
为标志，病理检查肾小球基底膜（ＧＢＭ）增厚及系膜
进一步增宽；ＩＶ期：临床（显性）糖尿病肾脏病期，进
展性显性白蛋白尿，部分可进展为肾病综合征，病理

检查肾小球病变更重，如肾小球硬化，灶性肾小管萎

缩及间质纤维化；Ｖ期：肾衰竭期。目前认为２型糖
尿病患者的糖尿病肾脏病也可参考以上标准分期。

２２　病理分期　２０１０年，肾脏病理学会研究委员
会首次提出了１型和２型糖尿病患者均适用的糖尿
病肾病病理分级标准［８］。根据肾脏组织光镜、电镜

及免疫荧光染色的改变对肾小球损害和肾小管／肾
血管损伤分别进行分级、分度。肾小球损伤分为４
级：Ⅰ级，ＧＢＭ增厚；Ⅱａ级，轻度系膜增生；Ⅱｂ级，
重度系膜增生；Ⅲ级，一个以上结节性硬化（ＫＷ结
节）；Ⅳ级，晚期糖尿病肾小球硬化。肾小管间质用
间质纤维化和肾小管萎缩、间质炎性反应的程度评

分，肾血管损伤按血管透明变性和大血管硬化的程

度评分。

２３　肾功能分期　参照２００６年我国预估肾小球滤
过率（ｅＧＦＲ）协作组制定的适用于中国人的改良
ＭＤＲＤ公式：ｅＧＦＲ［ｍＬ／（ｍｉｎ·１７３ｍ）］＝１７５×血
清肌酐（ＳＣｒ）－１２３４×年龄－０１７９（如果是女性×
０７９）［９１０］。见表１。
３　糖尿病肾脏病中医分期辨证标准

因糖尿病肾脏病不同阶段，证候表现与病机特

点不同，所以糖尿病肾脏病中医辨证应该在明确临

床分期基础上进行。早期糖尿病肾脏病即Ｍｏｇｅｎｓｅｎ
分期Ⅲ期，主要表现为ＵＡＣＲ异常升高；中期糖尿病
肾脏病，即 Ｍｏｇｅｎｓｅｎ分期Ⅳ期，慢性肾脏病肾功能
分期１期、２期患者；晚期糖尿病肾脏病即 Ｍｏｇｅｎｓｅｎ
分期Ⅳ期，慢性肾脏病肾功能分期 ３期、４期与
Ｍｏｇｅｎｓｅｎ分期Ⅴ期患者。

表１　慢性肾脏病的肾功能分期

分期 特点描述
ＧＦＲ［ｍＬ／（ｍｉｎ·
１７３ｍ）］

１期 ＧＦＲ增加或正常伴肾脏损伤 ≥９０
２期 ＧＦＲ轻度降低伴肾脏损伤 ６０～８９
３期 ３ａ ＧＦＲ轻中度降低 ４５～５９

３ｂ ＧＦＲ中重度降低 ３０～４４
４期 ＧＦＲ重度降低 １５～２９
５期 肾衰竭 ＜１５或透析

３１　早期糖尿病肾脏病中医辨证标准［５］　１）气阴
虚血瘀证（气虚证、阴虚证、血瘀证同见）；２）阳虚血
瘀证（气虚证、阳虚证、血瘀证同见）；３）阴阳俱虚血
瘀证（气虚证、阴虚证、阳虚证、血瘀证同见）。兼夹

证，包括气滞证、痰湿证、痰热证、热结证、郁热证、湿

热证等。

３２　中期糖尿病肾脏病中医辨证标准［５］　１）气阴
虚血瘀证（气虚证、阴虚证、血瘀证同见）；２）阳虚血
瘀证（气虚证、阳虚证、血瘀证同见）；３）阴阳俱虚血
瘀证（气虚证、阴虚证、阳虚证、血瘀证同见）。兼夹

证，包括气滞证、痰湿证、痰热证、热结证、郁热证、湿

热证、水湿证、饮停证等。

３３　晚期糖尿病肾脏病中医辨证标准［５］　１）气阴
虚血瘀湿浊证（气虚证、阴虚证、血瘀证、湿浊证同

见）；２）阳虚血瘀湿浊证（气虚证、阳虚证、血瘀证、
湿浊证同见）；３）气血阴阳俱虚血瘀湿浊证（气虚
证、血虚证、阴虚证、阳虚证、血瘀证、湿浊证同见）。

兼夹证，包括气滞证、痰湿证、痰热证、热结证、郁热

证、湿热证、水湿证、饮停证等。

注：以上中医辨证所涉及的证候要素（气虚证、

阴虚证、阳虚证、血瘀证、湿浊证、气滞证、痰湿证、痰

热证、热结证、郁热证、湿热证、水湿证、饮停证）的判

定，参考附件“糖尿病及其并发症中医证候诊断标

准”进行。

４　糖尿病肾脏病分期疗效评价标准
参照《糖尿病及其并发症中西医诊治学（第二

版）》［４］与国家中医药管理局医政司２０１１年发布的
２２个专业９５个病种中医临床路径提出的《消渴病
肾病早中期中医临床路径》和《消渴病肾病晚期中
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医临床路径》相关方案制定［５］。

４１　早期糖尿病肾脏病疗效判定标准
４１１　早期糖尿病肾脏病疾病判定标准　１）显效：
临床主要症状积分减少≥５０％，ＵＡＣＲ减少≥５０％，
或恢复正常。２）有效：临床主要症状积分减少≥
３０％，但＜５０％，ＵＡＣＲ≥３０％，但 ＜５０％。３）无效：
未达到上述有效标准者。

４１２　早期糖尿病肾脏病证候判定标准　１）显效：
临床主要症状积分减少≥５０％。２）有效：临床主要
症状积分减少≥３０％，但＜５０％。３）无效：未达到上
述有效标准者。

４１３　早期糖尿病肾脏病相关指标判定标准　１）
显效：ＵＡＣＲ减少≥５０％，或恢复正常。２）有效：
ＵＡＣＲ≥３０％，但＜５０％。３）无效：未达到上述有效
标准者。

４２　中期糖尿病肾脏病疗效判定标准
４２１　中期糖尿病肾脏病疾病疗效判定标准　１）
显效：临床主要症状积分减少≥５０％，尿蛋白定量减
少≥５０％，或恢复正常。２）有效：临床主要症状积分
减少≥３０％，但 ＜５０％，尿蛋白定量减少≥３０％，但
＜５０％。３）无效：未达到上述有效标准者。
４２２　中期糖尿病肾脏病证候疗效判定标准　１）
显效：临床主要症状积分减少≥５０％。２）有效：临床
主要症状积分减少≥３０％，但＜５０％。３）无效：未达
到上述有效标准者。

４２３　中期糖尿病肾脏病相关指标判定标准　１）
显效：尿蛋白定量减少≥５０％。２）有效：尿蛋白定量
≥３０％，但 ＜５０％。３）无效：未达到上述有效标准
者。

４３　晚期糖尿病肾脏病疗效判定标准
４３１　晚期糖尿病肾脏病疾病疗效判定标准　１）
显效：临床症状积分减少≥３０％，３个月内 ｅＧＦＲ升
高≥１０％，或血肌酐降低≥１０％。２）有效：临床症状
积分减少≥１５％，但＜３０％，３个月内 ｅＧＦＲ稳定，或
升高＜１０％，或血肌酐稳定，或降低 ＜１０％。３）无
效：未达到上述有效标准者。

４３２　晚期糖尿病肾脏病证候疗效判定标准　１）
显效：临床症状积分减少≥３０％。２）有效：临床症状
积分减少≥１５％，但＜３０％。３）无效：未达到上述有
效标准者。

４３３　晚期糖尿病肾脏病相关指标评定标准　１）
显效：３个月内 ｅＧＦＲ升高≥１０％，或血肌酐降低≥
１０％。２）有效：３个月内ｅＧＦＲ稳定，或升高＜１０％，
或血肌酐稳定，或降低＜１０％。３）无效：未达到上述

有效标准者。

注：糖尿病肾脏病的疗效评价，应该在明确分期

的基础上，采用证候疗效评价与实验室相关指标相

结合的方法。其中证候积分根据症状有无与轻重，

分别可赋分值０分（无）、１分（轻）、２分（重）。对于
某些特殊症状如肢体疼痛，可采用标尺法。但因为

糖尿病肾脏病是一种病情不断进展、肾功能不断进

退的疾病，因此有必要引入终点事件评价和生存质

量评价相结合的方法，建立糖尿病肾病疗效分期综

合评价方案。临床试验过程中，可以采用早期糖尿

病肾脏病进展到临床期，临床期糖尿病肾脏病血肌

酐翻倍，或进展到透析作为终点事件进行疗效评定。

附：糖尿病及其并发症中医证候诊断标准

参照“１９９２年山东明水中华中医药学会糖尿病
分会第三次大会通过的《消渴病中医分期辨证与疗

效评定标准———消渴病辨证诊断参考标准》［１１］与

《糖尿病及其并发症中西医诊治学（第２版）》［４］，依
托国家科技部“国家科技重大专项”：《创新药物研

究开发技术平台建设》子项目———中药新药治疗糖

尿病肾病疾病临床试验示范性研究课题，通过多轮

专家问卷与咨询论证制定，并于２０１６年９月云南昆
明会议，并经世界中医药学会联合会糖尿病专业委

员会专家讨论通过。

气虚证：①乏力，②气短，动则尤甚，③自汗易
感，④食少纳呆，腹胀，或大便稀溏，⑤舌体胖，⑥脉
弱。具备①②③④任 １项，加⑤⑥任 １项，即可判
定。

血虚证：①面色无华，或唇甲色淡，或经少色淡，
②头晕目眩，或心悸，或失眠健忘，③舌质淡，④脉
细。具备①，或②③④任２项，即可判别。

阴虚证：①咽干，或双目干涩，②手足心热，或五
心烦热，或腰膝酸软，③盗汗，或怕热汗出，④大便
干，⑤舌体瘦，舌质红，舌苔少，⑥脉细，或细数。具
备①②③④任２项，或任１项加④⑤任１项，即可判
定。

阳虚证：①畏寒肢冷，或腰膝酸冷，或腰膝冷痛，
②小便清长，或夜尿频多，或大便稀，③男子阳痿，女
子性欲淡漠，④舌体胖，舌苔白，⑤脉沉细。具备①
②③任２项，或任１项加④⑤任１项即可判别。

结热证：①大便干结，甚至数日一行，②多食易
饥，或口干，或口臭，或牙龈红肿、疼痛，③畏热喜凉
饮，④舌质红，舌苔黄，或黄干，⑤脉滑，或脉滑数。
具备①②③任２项，或任１项加④⑤１项，即可判定。
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湿热证：①头晕沉重，或腰腿酸困，或肢体沉重，
或脘腹痞闷，或胀满，或恶心食少，②口中黏腻，或口
甜，③大便粘滞不爽，或小便黄赤、涩痛，或妇女白带
多、味重，④舌质红，舌苔黄腻，⑤脉濡滑，或滑数。
具备①②③任２项，或任１项加④⑤１项，即可判定。

郁热证：①头晕目眩，或耳鸣、耳聋，或胸胁、脘
腹满闷，或少腹胀满，或乳房胀痛，或善太息，或嗳

气，或恶心，或妇女月经不调，②心情忧郁、心烦，或
多梦、睡眠差，③口苦，或伴咽干，④舌质红，舌苔黄，
边多浊沫，⑤脉弦，或弦数。具备①②③任２项，或
任１项加④⑤１项，即可判定。

肝阳证：①头晕目眩，或头痛头胀，或耳鸣、耳
聋，面红目赤，②性急易怒，③舌质红，舌苔黄，④脉
弦，或弦大而长。具备①②２项，加③④１项即可判
定。

气滞证：①善太息，或胸胁、脘腹满闷，或少腹胀
满，或乳房胀痛，或善太息，或嗳气，或恶心食少，或

咽中窒闷不舒，或妇女月经不调，②心情忧郁，③舌
苔薄白，边多浊沫，④脉弦，或弦细。具备①②２项，
或任１项加③④任１项即可判定。

痰湿证：①胸闷，或伴脘腹痞闷，或咽中窒闷，或
咳痰不利，或呕恶痰多，②形体肥胖，③头晕头沉，或
肢体困重，④舌苔白腻，⑤脉滑，或濡滑。具备①②２
项，或任１项加③④⑤任１项即可判定。

血瘀证：①定位刺痛，夜间加重，②肢体麻痛，或
偏瘫，③肌肤甲错，或口唇紫暗，④舌质紫暗，或有瘀
斑，或舌下络脉色紫怒张。具备①②③④任１项即
可判定。

痰热证：①胸闷，或伴脘腹痞闷，或咽中窒闷，或
咳痰不利，或呕恶痰多，或形体肥胖，或头晕目眩，或

头痛头沉，或肢体困重，②心烦失眠，或多梦，或如狂
发狂，③舌尖红，舌苔黄腻，④脉滑数。具备①②③
④任２项即可判定。

水湿证：①眼睑、足踝，颜面、肢体甚至全身水
肿，或伴胸水、腹水，②少尿无尿，③舌苔水滑，④脉
沉。具备①项即可判定。

饮停证：①头晕目眩，伴心下痞满，呕吐痰涎，或
胸胁满闷、疼痛，咳嗽引痛，或咳逆依息不得平卧，伴

尿少、轻度水肿，②舌苔水滑，③脉弦，或沉紧。具备
①项即可判定。

湿浊证：①食少纳呆，或伴恶心呕吐，或伴脘腹

痞满，或表情淡漠，或烦燥不安，或皮肤瘙痒，②口中
黏腻，口有尿味，③大便不畅，甚或数日不行，伴夜尿
频多，或尿少，④舌苔腻。具备①②③④任２项即可
判定。

注：糖尿病的中心病位在脾胃肝肾，核心病机是

热伤气阴，久病络脉瘀结，则继发多种并发症。证候

特点是虚实夹杂，本虚标实。早期可以实证为主，久

病必虚，多虚实并见。本虚证常见阴虚、气虚、气阴

两虚、阴阳两虚，甚至气血阴阳俱虚；标实证常见胃

肠结热证、脾胃湿热证、肝经郁热证、肝阳上亢证以

及气滞证、痰湿证、痰热证、血瘀证等，糖尿病肾脏病

等并发症，还可表现为水湿证、饮停证、湿浊证等。
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