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【摘要】目的  评价热淋清颗粒在临床使用中的安全性与有效性，以指导优化临

床给药方案和提高合理用药水平。方法  在 51 家医院进行开放性、Ⅳ 期临床试验，受

试者为下焦湿热型单纯性或复杂性尿路感染，单纯性尿路感染患者给予热淋清颗粒每次

8 g、每天 3 次，疗程 5 d。复杂性尿路感染患者给予热淋清颗粒每次 8 g、每天 3 次，

同时联合喹诺酮类抗生素，疗程 7~14 d。结局指标为临床疗效、中医证候疗效、细菌清

除率以及安全性。结果  共纳入 2 009 例受试者，其中 11 患者失访脱落。全分析集纳入

1  998 例，其中单纯性尿路感染患者 1 532 例，复杂性尿路感染患者 466 例。临床治愈率

为 68.57%，单纯性和复杂性尿路感染患者分别为 74.41% 和 49.36%。中医证候痊显率为

72.22%，单纯性和复杂性尿路感染患者分别为 75.13% 和 62.66%。单纯性尿路感染中细

菌培养阳性者的细菌转阴率为 57.75%，细菌清除率为 58.02%；复杂性尿路感染中细菌

培养阳性者的细菌转阴率为 45.59%，细菌清除率为 43.92%。药物相关的不良反应发生

24 例次，其中单纯性尿路感染 17 例次，复杂性尿路感染 7 例次。结论  热淋清颗粒治疗

单纯性尿路感染的有效性和安全性较好，也可改善下焦湿热证中医证候。
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【Abstract】Objective  To evaluate the safety and efficacy of Relinqing granules in 
real-world clinical settings and to provide data-based guidance for optimizing clinical dosing 
regimens and improving rational drug use. Methods  Open and phase IV clinical trials were 
conducted in 51 hospitals, with participants suffering from simple or complex urinary tract 
infections(UTI) caused by dampness and heat in the lower energizer. Patients with simple 
UTI were given 8 g of Relinqing granules three times a day for 5 days. Patients with complex 
UTI were given 8 g of Relinqing granules three times a day, in combination with quinolone 
antibiotics, for a course of 7~14 days. The outcome indicators were clinical efficacy, traditional 
Chinese medicine syndrome efficacy, bacterial clearance rate, and safety. Results  A total of 
2 009 subjects were included, of which 11 patients were lost to follow-up and dropped out. A 
total of 1 998 cases were included in the full analysis set, including 1 532 patients with simple 
UTI and 466 patients with complex UTI. The clinical cure rate was 68.57%, with 74.41% and 
49.36% for patients with simple and complex UTI, respectively. The cure rate of traditional 
Chinese medicine syndrome was 72.22%, with 75.13% and 62.66% for patients with simple 
and complex UTI, respectively. The bacterial conversion rate of patients with positive bacterial 
culture and bacterial clearance rate in simple UTI were 57.75% and 58.02%, respectively; The 
bacterial conversion rate of patients with positive bacterial culture in complex UTI was 45.59%, 
and the bacterial clearance rate was 43.92%. There were 24 cases of drug-related adverse 
reactions, including 17 cases of simple UTI and 7 cases of complex UTI. Conclusion  Relinqing 
granules have good effectiveness and safety in treating simple UTI, and can also improve the 
traditional Chinese medicine syndrome of damp heat syndrome in the lower energizer.

【Keywords】Relinqing granules; Urinary tract infection; Phase IV clinical trial; 
Clinical efficacy; Safety

近年来，我国临床中细菌耐药形式严峻，给

抗感染治疗带来了巨大挑战 [1-2]。其中，尿路感染

以革兰阴性杆菌耐药为主，感染菌及耐药情况持

续性监测对指导临床用药至关重要 [3-4]。多个清热

解毒药和清热利湿药已被证实对病原微生物有抑

菌作用，对毒性物质有抑制形成或破坏作用 [5- 6]。

尿路感染属祖国医学“淋证”范畴，下焦湿热证

最为常见，治宜清热泻火、利水通淋。纯中药制

剂热淋清颗粒由苗药头花蓼经现代工艺提炼精制

而成，具有清热泻火、利尿通淋的功效，虽然已

有多个研究 [7-11] 表明热淋清颗粒单用或联合抗生

素治疗尿路感染安全有效，但样本量相对较小。

因此，本研究设计和开展了热淋清颗粒治疗下焦

湿热型尿路感染的 Ⅳ 期临床研究，以进一步评价

热淋清颗粒在临床使用中的安全性与有效性，指

导优化临床给药方案和提高合理用药水平。

1  资料与方法

1.1  研究对象
本研究采用多中心、开放性、Ⅳ 期临床试验

设计，于 2015 年 8 月 26 日至 2018 年 7 月 28 日

在广东省中医院、黑龙江省医院、湖南中医药大

学第一附属医院、上海市第七人民医院、杭州师

范大学附属医院等 51 家医院纳入下焦湿热型尿

路感染患者不少于 2 000 例，以评估热淋清颗粒

治疗下焦湿热型单纯性尿路感染和复杂性尿路感

染的有效性与安全性。本试验获得广东省中医院

伦理委员会的批准（批号：广东省中医院伦理委

员会 A2015-12-4-1），所有受试者同意参加本

临床试验并已签署知情同意书。
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纳入标准：①符合《中国泌尿外科疾病诊断

治疗指南》[12] 中单纯性尿路感染或复杂性尿路感

染的诊断标准；②符合《中医临床诊疗术语证候

部分》[13]、《中医内科学》[14] 和相关研究 [15-16] 中

下焦湿热证的辩证标准，包括尿频、尿急、尿道

灼热刺痛等主症，以及尿赤黄、小腹胀痛不适、

腰痛、恶寒发热等次症；③性别、年龄、民族不限。

排除标准：①对本试验药物成分或喹诺酮类药物

过敏者；②妊娠、哺乳期妇女或近期有生育计划者。

1.2  用药方案
单纯性尿路感染患者给予热淋清颗粒（贵州

威门药业股份有限公司）每次 8 g、每天 3 次，开

水冲服，3 d 后若无好转或病情加重，结合药敏

结果联合喹诺酮类抗生素，疗程 5 d。复杂性尿

路感染患者给予热淋清颗粒（贵州威门药业股份

有限公司）每次 8 g、每天 3 次，开水冲服，同时

联合喹诺酮类抗生素，疗程 7~14 d。对临床治愈

的患者进行 4 周随访，评估复发情况。

1.3  脱落与剔除标准
脱落标准：①出现过敏反应或严重不良事

件，研究者判断应停止试验；②发生其他并发

症或特殊生理变化，不宜继续接受试验；③依

从性差；④不愿意或不可能继续进行试验。剔

除标准：①不符合纳入标准而被误纳入者；

② 虽纳入但未曾用药者，或无任何复诊记录者；

③自行中途换药或加用非规定范围内药物者。

1.4  评价指标
1.4.1  有效性指标

参考《抗菌药物临床试验技术指导原则》[17]

确定有效性指标，疗效评价由不参与临床试验的

主治医师及以上职称且经过培训的医生评估。

临床疗效：①临床治愈：用药结束后 7 d 随

访时症状和体征消失，未采取其它抗菌药物治疗；

②临床无效：感染症状和体征持续，或用药结束

后 7 d 随访之前出现症状和体征复发，或因目前

的感染采取其它抗菌药物治疗。

细菌学疗效：①清除：用药结束 7 d 后，原

感染部位的标本未再培养出原感染的病原体；

② 未清除：用药结束 7 d 后，来自原感染部位的

标本仍然培养出原感染的病原体；③假定未清除：

对于被判断为临床无效的患者，其未进行或不可

能进行细菌培养的情况下，假定细菌未清除；

④ 部分清除：用药结束 7 d 后，在原感染部位分

离的多种致病菌中的一种已被清除。

中医证候疗效：①临床痊愈：患者在用药

结束 7 d 后，中医临床症状消失或基本消失，

证候积分 ≥ 95%；②显效：患者用药结束 7 d

后，中医临床症状明显改善，证候积分≥ 70%

且 ＜ 95%；③有效：患者用药结束 7 d 后，中医

临床症状有好转，证候积分≥ 30% 且＜ 70%；

④无效：患者用药结束 7 d 后，中医临床症状无

明显改善甚至加重，证候积分＜ 30%。证候积

分计算公式（尼莫地平法）为：[( 治疗前总评分 -

治疗后总评分 )/ 治疗前总评分 ]×100%。总评分

由中医症状分级量化表中症状得分相加获得，详

见表 1。

表1  中医症状分级量化表

Table 1. Traditional Chinese Medicine symptom grading and quantification scale

症状 评分标准

主症

 尿频 0=无；2=小便次数增加，每日不超过10次；4=小便次数增加，每日10~15次；

6=小便次数增加，每日15次以上

 尿急 0=无；2=小便急迫，可忍耐；4=小便急迫，仅可忍耐片刻；6=小便急迫，迫不及待

 尿道灼热刺痛 0=无；2=小便时尿道隐隐作痛，不影响排尿；4=小便时尿道痛较重，排尿不爽；

6=小便时尿道疼痛难忍

次症

 尿黄赤 0=无；1=尿色稍黄；2=尿色深黄；3=尿黄赤

 小腹胀痛不适 0=无；1=偶尔出现；2=间断出现，时轻时重；3=持续出现，难以忍受

 腰痛 0=无；1=腰痛隐隐，偶有发作；2=腰痛较重，转侧不利；3=腰部刺痛难忍

 恶寒发热 0=无；2=有
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复发：①临床结果：用药结束后 7 d 随访时无

症状和体征，用药结束后 4 周随访时症状和体征再

次出现；②细菌学结果：用药结束后 7 d 随访时细

菌清除，之后直至治疗后 4 周随访期间，在某一时

间进行的尿培养表明原始尿路病原体又为阳性。

1.4.2  安全性指标
依 据《 药 品 不 良 反 应 报 告 和 监 测 管 理 办

法》 [18]，按照患者发生的不良事件具体情况和患

者的既往病史、伴发病情况以及伴随用药等情况

进行综合分析，主要关注恶心、呕吐、腹部胀闷

不适等，观察时间至治疗后 4 周，肯定相关、很

可能相关、可能相关计为药物不良反应。不良反

应评价由不参与临床试验的主治医师及以上职称

且经过培训的医生评估，统计不良反应发生率。

1.5  统计学分析
采用 SAS 9.4 软件进行数据分析，连续性变

量使用均数和标准差（ sx ± ）表示，分类变量

使用频数和百分比（n，%）表示。分析数据集

包 括： ① 全 分 析 集（full analysis set，FAS）：

尽可能接近符合意向性治疗原则的理想受试者

集；②符合方案集（per protocol set，PPS）：充

分依从于试验方案的病例子集所产生的数据；

③安全性数据集（safety analysis set，SS）：用

于汇总安全性与耐受性评价时的受试者集。

采用描述性分析方法分析有效性和安全性结

果。临床治愈率 = 临床治愈患者数量 / 参与临

床治愈指标观察总人数 ×100%；临床治愈率

的 95%CI 计算公式为：p=ln(odds)=ln[X/(n-X)]，

SE(p)=SE[ln(odds)]= 1/ + 1/( − ) ， 式 中，

n 为纳入参与临床治愈指标观察总人数，X 为临

床治愈患者数量，p 为临床治愈率，SE（p）为

特征 单纯性尿路感染（n=1 532） 复杂性尿路感染（n=466） 合计（n=1 998）

性别

 男    391（25.52） 159（34.12）    550（27.53）

 女 1 141（74.48） 307（65.88） 1 448（72.47）

年龄（岁）*      46.99±15.78   51.74±16.35      48.10±16.04

体重（kg）*      60.80±9.43   62.60±9.92      61.22±9.58

身高（cm）*    163.11±6.97 163.88±7.05    163.29±7.00

入院体温（℃）*      36.56±0.29   36.54±0.41      36.55±0.32

临床治愈率的标准误 [19]。

2  结果

2.1  分析数据集
入组下焦湿热型尿路感染患者 2 009 例，其

中单纯性尿路感染患者 1 539 例，复杂性尿路感

染患者 470 例。进入 FAS 分析集 1 998 例，单纯

性尿路感染 7 例和复杂性尿路感染 4 例患者失访

脱落；充分依从于试验方案的进入 PPS 分析，共

1  581 例，详见表 2。

2.2  入组病例基本特征
FAS 数 据 集 中， 入 组 患 者 中 男 性 550 例

（27.53%），女性1 448 例（72.47%）， 年 龄

（48.10±16.04） 岁，体重（61.22±9.58） kg，身

高（163.29±7.00） cm，入院体温（36.55±0.32）  ℃。

89 例（4.46%）受试者过敏史阳性，1 599 例（80.15%）

为首次发病病例，396 例（19.85%）为复发病例。

轻度患者 1 325 例（66.32%），中度患者 628 例

（31.43%），重度 45 例（2.25%）。424 例（21.23%）

在入组前 48 h 内使用过抗生素，538 例（26.94%）

患有其他疾病并用药治疗，见表 3。

表3  入组病例基本特征表（n，%）

Table 3. Basic characteristics of enrolled patients (n, %)

表2  分析数据集患者例数

Table 2. Number of patients in analysis datasets

尿路感染类型 FAS（例） PPS（例） SS（例）

单纯性（n=1 539） 1 532 1 297 1 532

复杂性（n=470） 466 284 466

 糖尿病组 79 43 79

 前列腺疾病组 78 57 78

 绝经期妇女组 173 96 173

 其他 136 88 136
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特征 单纯性尿路感染（n=1 532） 复杂性尿路感染（n=466） 合计（n=1 998）

病例来源#

 门诊 1 422（92.88） 359（77.04） 1 781（89.18）

 住院    109（7.12） 107（22.96）    216（10.82）

过敏史#

 无 1 467（95.95） 438（94.19） 1 905（95.54）

 有      62（4.05）   27（5.81）      89（4.46）

尿路感染史#

 首次发作 1 312（85.75） 287（61.72） 1 599（80.15）

 复发    218（14.25） 178（38.28）    396（19.85）

病情严重程度

 轻度 1 054（68.80） 271（58.15） 1 325（66.32）

 中度    459（29.96） 169（36.27）    628（31.43）

 重度      19（1.24）   26（5.58）      45（2.25）

入组前48 h内使用抗菌药#

 无 1 228（80.21） 345（74.03） 1 573（78.77）

 有    303（19.79） 121（25.97）    424（21.23）

共病及合用药#

 无 1 222（79.77） 237（50.97） 1 459（73.06）

 有    310（20.23） 228（49.03）    538（26.94）

注：*为连续性变量，使用均数和标准差（ sx ± ）表示；#存在部分缺失值。

续表1

2.3  合并用药情况
试验中 185 例（12.08%）单纯性尿路感染受

试者在单用热淋清颗粒无法很好控制病情的情况

下联合使用了喹诺酮类抗生素，而 44 例（9.44%）

复杂性尿路感染受试者在治疗开始时未联合使用

喹诺酮类抗生素。

2.4  有效性指标
2.4.1  临床疗效

FAS 数据集中，热淋清颗粒治疗尿路感染

的临床治愈率为 68.57%，其中单纯性尿路感染

的临床治愈率为 74.41%，复杂性尿路感染的临

床治愈率为 49.36%。在复杂性尿路感染者中，

表4  尿路感染患者临床疗效分析结果

Table 4. Results of clinical efficacy in patients with UTI

尿路感染类型 临床治愈人数 临床治愈率（95%CI）

单纯性（n=1 532） 1 140 74.41%（72.16%，76.66%）

复杂性（n=466）* 230 49.36%（44.71%，54.01%）

 糖尿病组（n=79） 37 46.84%（35.39%，58.29%）

 前列腺疾病组（n=78） 43 55.13%（43.63%，66.63%）

 绝经期妇女组（n=173） 89 51.45%（43.75%，59.15%）

单纯性+复杂性（n=1 998） 1 370 68.57%（66.52%，70.62%）

注：*未报告其他组的临床治愈情况。

糖 尿 病 组 的 临 床 治 愈 率 为 46.84%， 前 列 腺 疾

病组的临床治愈率为 55.13%，绝经期妇女组为

51.45%，见表 4。

2.4.2  细菌学疗效
FAS 数据集中，单纯性尿路感染治疗前细

菌培养阳性病例 258 例，治疗后 149 例受试者

细菌清除，转阴率为 57.75%；治疗后可评价

的 262 株细菌中，清除 152 株，细菌清除率为

58.02%。复杂性尿路感染治疗前细菌培养阳性

病例 136 例，治疗后 62 例受试者细菌清除，转

阴率为 45.59%；治疗后可评价的 148 株细菌中，

清除 65 株，细菌清除率为 43.92%。
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表5  复杂性尿路感染各亚组细菌培养及疗效结果（n，%）

Table 5. Results of bacterial culture and therapeutic effects in subgroup patients with 

complex UTI (n, %) 

类别 糖尿病组（n=63） 前列腺疾病组（n=62） 绝经期妇女组（n=129）

治疗前细菌培养结果

 阴性 36（57.14） 50（80.65） 62（48.06）

 阳性 27（42.86） 12（19.35） 67（51.94）

治疗后细菌培养结果

 转阴   7（25.93）   8（66.67） 32（47.76）

 未转阴 20（74.07）   4（33.33） 35（52.24）

细菌学疗效*

 清除   7（25.93）   8（66.67） 32（47.76）

 未清除   7（25.93）   1（8.33） 11（16.42）

 假定未清除 12（44.44）   3（25.00） 22（32.84）

 部分清除   0（0.00）   0（0.00）   0（0.00）

注：*糖尿病组和绝经期妇女组分别有1例和2例数据缺失。

表6  尿路感染受试者中医证候疗效（n，%）

Table 6. Traditional Chinese Medicine syndrome efficacy in patients with UTI (n, %)

尿路感染类型 临床痊愈+显效 临床痊愈+显效+有效 无效

单纯性（n=1 532） 1 151（75.13） 1 340（87.47） 192（12.53）

复杂性（n=466）* 292（62.66） 377（80.90） 89（19.10）

 糖尿病组（n=79） 46（58.23） 61（77.22） 18（22.78）

 前列腺疾病组（n=78） 50（64.10） 66（84.62） 12（15.38）

 绝经期妇女组（n=173） 108（62.43） 140（80.92） 33（19.08）

单纯性+复杂性（n=1 998） 1 443（72.22） 1 717（85.94） 281（14.06）

注：*未报告其他组的中医证候疗效情况。

热淋清颗粒用于复杂性尿路感染的不同亚

组患者中，糖尿病组的细菌转阴率为 25.93%，

细菌清除率为 25.93%；前列腺疾病组细菌转

阴率为 66.67%，细菌清除率为 66.67%；绝经

期妇女组细菌阴转率为 47.76%，细菌清除率为

47.76%，见表 5。

2.4.3  中医证候疗效
FAS 数据集中，热淋清颗粒治疗尿路感染的

中医证候痊显率（临床痊愈 + 显效）为 72.22%，

其中单纯性尿路感染为 75.13%，复杂性尿路感染

为 62.66%；总有效率（临床痊愈 + 显效 + 有效）

为 85.94%，其中单纯性尿路感染为 87.47%，复

杂性尿路感染为 80.90%。复杂性尿路感染不同亚

组患者经治疗后，糖尿病组的中医证候痊显率为

58.23%，前列腺疾病组为 64.10%，绝经期妇女组

为 62.43%；总有效率糖尿病组为 77.22%，前列

腺疾病组为 84.62%，绝经期妇女组为 80.92%，

见表 6。

2.4.4  复发情况
FAS 数据集中，共有 1 268 例受试者完成了

用药结束后 4 周的随访，其中单纯性和复杂性尿

路感染患者分别为 1 059 例和 209 例。热淋清颗

粒治疗尿路感染患者的临床复发率为 2.05%，其

中单纯性尿路感染患者为 1.70%，复杂性尿路感

染患者为 3.83%。复杂性尿路感染不同亚组患者

经治疗后，糖尿病组的临床复发率为 4.17%，前

列腺疾病组的临床复发率为 3.23%，绝经期妇女

组为 4.35%，见表 7。

2.5  安全性指标
SS 数据集中，单纯性尿路感染受试者发生

17 例次不良反应，表现为白细胞计数降低（1 例

次）、结合胆红素升高（1 例次）、尿葡萄糖存

在（1 例次）、血肌酐升高（1 例次）、恶心（3 例

次）、便秘（1 例次）、腹痛（1 例次）、呕吐（1 例

次）、药疹（1 例次）、肝脏功能异常（6 例 次）。
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表7  尿路感染受试者临床复发结果（n，%）

Table 7. Results of recurrence in patients with 

UTI(n, %)

尿路感染类型 复发 未复发

单纯性（n=1 059） 18（1.70） 1 041（98.30）

复杂性（n=209）* 8（3.83） 201（96.17）

 糖尿病组（n=24） 1（4.17） 23（95.83）

 前列腺疾病组（n=31） 1（3.23） 30（96.77）

 绝经期妇女组（n=69） 3（4.35） 66（95.65）

单纯性+复杂性（n=1 268） 26（2.05） 1 242（97.95）

注：*未报告其他组的临床复发情况。

表8  尿路感染受试者不良反应例次数

Table 8. Numbers of adverse reaction in 

patients with UTI

不良反应

单纯性

尿路感染

（n=1 532）

复杂性

尿路感染

（n=466）

合计

（n=1 998）

实验室检查

 白细胞计数降低 1 0 1

 结合胆红素升高 1 0 1

 尿葡萄糖存在 1 0 1

 血肌酐升高 1 1 2

胃肠系统疾病

 恶心 3 1 4

 便秘 1 0 1

 腹痛 1 0 1

 呕吐 1 0 1

 腹部不适 0 1 1

 腹胀 0 1 1

肝脏功能异常 6 2 8

皮肤及皮下组织类

疾病（药疹）

1 0 1

各类神经系统疾病

（头晕）

0 1 1

注：存在同一患者发生多个不良反应的情况。

复杂性尿路感染受试者发生 7 例次不良反应，表

现为血肌酐升高（1 例次）、恶心（1 例次）、腹

部不适（1 例次）、腹胀（1 例次）、头晕（1 例次）、

肝脏功能异常（2 例次）。所有不良反应程度为

轻度或中度，未发生重度不良反应，且转归良好，

见表 8。

3  讨论

尿路感染主要表现为尿频、尿急及尿痛等症

状，病程长且病情易反复，严重影响患者的日常

生活，若未及时规范彻底治疗，还可能进一步并

发肾盂肾炎、膀胱炎等疾病 [20-21]。喹诺酮类药物

是治疗尿路感染的主要药物之一，但广泛应用可

诱导细菌耐药，使其单独治疗的疗效受影响甚至

治疗失败。此外，抗菌药物虽起效快，但细菌

仍然可能存在于泌尿系统中，反复的尿路感染

易造成尿路的器质性损害 [3-4]。对于反复发作的

泌尿系感染，可采用中西医结合系统治疗以提

高临床疗效、改善治疗效果，且可以减少耐药

菌株的产生。

热淋清颗粒是由头花蓼精制而成的纯中药制

剂，含有没食子酸、槲皮素等多种有效成分，

具有抗菌消炎、清热解毒、利湿通淋、镇痛作

用。本试验观察了热淋清颗粒治疗下焦湿热型尿

路感染患者的有效性和安全性，共纳入 2 009 例

下焦湿热型尿路感染患者。结果显示，FAS 分

析集中，1 532 例单纯性尿路感染者临床治愈率

达 74.41%，466 例复杂性尿路感染的临床治愈

率为 49.36%。中医证候痊显率为 72.22%，其中

单纯性尿路感染为 75.13%，复杂性尿路感染为

62.66%。此外，仅 185 例（12.08%）受试者在单

药治疗无法很好控制病情的情况下联合使用了喹

诺酮类抗生素。可见，对于下焦湿热型单纯性尿

路感染，多数患者仅通过热淋清颗粒治疗即可痊

愈，且可以有效改善下焦湿热证中医证候。舒则

荣等 [21] 研究结果表明，热淋清颗粒联合左氧氟

沙星片治疗细菌培养阳性泌尿系感染患者的治愈

率为 49.1%。房辉等 [10] 在一项临床对照试验中发

现，热淋清颗粒联合左氧氟沙星片对泌尿系感染

的治愈率达 70%，高于单独使用左氧氟沙星片的

50%。可见，对于复杂性尿路感染，可能受喹诺

酮类细菌耐药性较高的影响 [2-4]，联合用药并没

有获得理想的疗效。为优化尿路感染的临床给药

方案及提高合理用药水平，有必要开展关于复杂

性尿路感染的大型干预性随机对照试验。

外源细菌入侵引起患者泌尿感染，其中较

为常见的尿路感染菌为大肠埃希菌、葡萄球菌

等 [22- 23]。观察药物对感染菌的清除情况，也是评

价药物疗效的主要方式之一。本试验中，单纯
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性尿路感染中细菌培养阳性者的细菌转阴率为

57.75%，细菌清除率为 58.02%，复杂性尿路感染

中细菌培养阳性者的细菌转阴率为 45.59%，细菌

清除率为 43.92%，且长期随访均未发现再次复阳

的病例。由此可见，热淋清颗粒对多种革兰氏阳

性、阴性菌具有抗菌作用。

临床中泌尿系统感染常与其他疾病同时发

生，常见的有前列腺炎、糖尿病等 [24-25]。与其

他研究的结果类似，本试验中女性患者多于男性

患者，而绝经期妇女这一特殊群体亦值得特别关

注 [26]。本试验中热淋清颗粒用于复杂性尿路感染

糖尿病人群的临床治愈率为 46.84%，细菌清除率

为 25.93%，中医证候总有效率为 77.22%，临床

复发率为 4.17%。用于前列腺疾病人群的临床治

愈率为 55.13%，细菌清除率为 66.67%，中医证

候总有效率为 84.62%，临床复发率为 3.23%。用

于绝经期妇女的临床治愈率为 51.45%，细菌清

除率为 47.76%，中医证候总有效率为 80.92%，

临床复发率为 4.35%。可见，在复杂性尿路感染

3 个亚组人群中，热淋清颗粒在前列腺疾病人群

中不仅能提高疗效，同时具有较好的安全性。

对于药物而言，安全性比临床疗效更为重

要 [19]。本试验中与药物相关的不良反应有 24 例次，

其中单纯性尿路感染 17 例次，复杂性尿路感染 7

例次，在发生的不良反应中，较为常见的是胃肠

道系统的恶心和肝功能异常，且均为轻度或中度

不良反应。可见，热淋清颗粒联合使用喹诺酮类

抗生素与单独使用热淋清颗粒治疗尿路感染的不

良反应发生率均较小，表明热淋清颗粒安全性好，

联合用药并不增加安全性风险。

综上，热淋清颗粒用于单纯性尿路感染的有

效性和安全性较好，也可改善下焦湿热证中医证

候，联合喹诺酮治疗可以提高细菌清除率，并未

增加安全性风险。尽管本研究分析了 1 998 例患

者用药的数据，但未设对照组，为了得到更准确、

更科学的结论，建议在后续的研究中设置对照组，

以更准确地评估药物的效果和安全性，为临床决

策提供更有力的证据。
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