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摘  要：目的  评价双冬胶囊在广泛人群中治疗急性单纯性下尿路感染的安全性和有效性。方法  单臂、开放、多中心临床

试验纳入符合标准的 2 100 例患者。口服双冬胶囊，3 粒/次，3 次/d，用药 14 d，第 0、7、14 天进行随访，定为访视 1、访

视 2、访视 3。观察患者主要疗效、次要疗效、安全性评价指标和不良事件发生情况。结果  双冬胶囊能明显降低单纯下尿

路感染主要症状的总评分；对尿路感染主要症状（尿频、尿急、尿痛）及对下焦湿热、气阴两虚证局部和全身症状有显著改

善作用，且随着用药时间的延长，治疗效果逐渐升高。双冬胶囊可有效降低尿白细胞数量，显著提高患者尿白细胞转阴率。

以年龄亚组分析，未婚组总分低于婚育组和更年期组，但疗程结束时各组间总分差异并无统计学意义。从安全性研究来看，

双冬胶囊对心电图、肝肾功等无明显影响，未见严重不良反应，不良事件发生率为 3.29%。结论  双冬胶囊治疗下焦湿热、

气阴两虚型下尿路感染疗效确切，可应用人群广泛，安全性高，值得临床进一步推广应用。 
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Abstract: Objective  To further evaluate the safety and effectiveness of Shuangdong Capsules in treatment of acute simple lower 

urinary tract infection in a wide range of people. Methods  A single-arm, open, multicenter clinical trial enrolled 2 100 patients who 

met the criteria. The patients were po administered with Shuangdong Capsules, for 14 d. The patients were followed up on day 0, 7, 

and 14, which were classified as visit 1, visit 2, and visit 3. Main efficacy, secondary efficacy, safety evaluation indexes and adverse 

events were observed. Results  Shuangdong Capsules could significantly reduce the total score of main symptoms of simple lower 

urinary tract infection. It can significantly improve the main symptoms of urinary tract infection (frequent urination, urgent urination, 

urination pain) and the local and systemic symptoms of lower coke dampness-heat and deficiency of qi and Yin, and the therapeutic 

effect gradually increases with the prolongation of medication time. Shuangdong Capsules can effectively reduce the number of urine 

white blood cells and significantly improve the rate of urine white blood cells turning negative. By age subgroup analysis, the total 

score of the unmarried group was lower than that of the matrimonial group and menopause group, but there was no statistically 

significant difference at the end of the treatment course. By age subgroup analysis, the total score of unmarried group was lower than 

that of marriage-bearing group and menopausal group, but at the end of the course of treatment, there was no statistically significant 

difference in the total score among all groups, indicating that Shuangdong Capsules was widely used for treatment and there was no 

obvious group selection. Safety studies showed that Shuangdong Capsules had no significant effect on electrocardiogram, liver and 

kidney function, and no serious adverse reactions were observed. The incidence of adverse events was 3.29%. Conclusion  

Shuangdong Capsule has a definite curative effect in the treatment of lower urinary tract infection with deficiency of dampness-heat 

of lower coke and Qi and Yin, and can be applied to a wide range of people, which is clinically safe and worthy of further clinical 

application. 

Key words: Shuangdong Capsule; damp-heat in lower coke and Qi-yin deficiency pattern; acute simple lower urinary tract infection; 

phase Ⅳ clinical study; urine leucocyte turn negative rate 

 

双冬胶囊是是贵州远程制药有限责任公司独家

产品，于 2017 年获得国家食品药品监督管理局的

新药证书（2017R000033），该制剂由栀子、黄芪、

白花蛇舌草、麦冬、苦木、冬葵果组成，具有清热

通淋、益气养阴的功效，主要用于减轻或缓解急性

轻中度单纯性下尿路感染（下焦湿热、气阴两虚证）

出现尿频、尿急、尿道灼热刺痛、尿黄等症状。为

评价双冬胶囊在广泛人群使用条件下的有效性、安

全性，为本品临床用药提供参考依据，于国内 50 家

医院共同进行了Ⅳ期临床研究。 

1  材料、对象与方法 

1.1  试验设计 

采用单臂、多中心、开放观察性临床研究设计。

参照 2007 年国家食品药品监督管理局发布的《药

品注册管理办法》对于新药上市后再评价Ⅳ期临床

试验的要求，拟纳入 2 100 例有效病例（含 5%的脱

落率）。 

1.2  研究对象 

1.2.1  诊断标准  西医诊断标准参考《内科学》第

8 版拟定[1]。中医诊断标准参考《中医内科学》第 2

版[2]。中医辨证标准参考《中药新药临床研究指导

原则》中淋证-下焦湿热兼气阴两虚证拟定[3]。 

1.2.2  纳入标准  （1）符合急性单纯性下尿路感染

诊断标准；（2）符合中医下焦湿热、气阴两虚证的

辨证标准；（3）年龄在 18 岁以上；（4）发病在 72 h

以内患者；（5）受试者签订知情同意书。 

1.2.3  排除标准  （1）因寒战、高热、菌血症等全

身感染中毒症状明显者；（2）病史中有经 B 超或相

关检查等发现患有泌尿系统畸形、梗阻、肿瘤等病

变者；（3）尿路感染并发全身症状者，体温高于

38 ℃者；（4）合并有严重的心、脑、肝、肾、造血

系统等疾病；（5）过敏体质或已知对该药或该药组

分过敏者；（6）妊娠和准备妊娠的妇女，哺乳期妇

女；（7）精神病患者，以及怀疑或确有酒精、药物
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滥用病史者；（8）4 周内参加过其他药物临床试验，

或曾参加过本试验者。 

1.3  药品 

双冬胶囊由贵州远程制药有限责任公司生产，

规格 0.30 g/粒，产品批号 20141001。 

1.4  治疗方法 

基础治疗采用相应抗生素（喹诺酮类、青霉素

类、头孢类等）进行，不超过 7 d；试验期间，如

患者临床痊愈（即患者尿频、尿急、尿痛 3 个症状

完全消失即为痊愈），则可随时停药，进行结束随

访。纳入患者在此基础上口服双冬胶囊，3 粒/次，

3 次/d，用药 14 d，第 0、7、14 天进行随访，定为

访视 1、访视 2、访视 3。 

1.5  疗效评价标准 

1.5.1  主要疗效指标  主要症状分为尿频、尿急、

尿痛，评分分为 0、2、4、6 分，分数越高患者症状

越严重。尿频评分：0 分：无-每日排尿＜10 次；2

分：轻度-每日排尿 10～15 次；4 分：中度-每日排

尿 15～20 次；6 分：重度-每日排尿 20 次以上。尿

急 0 分：无；2 分：轻度-尿急，可忍耐；4 分：中

度-尿急，仅忍耐片刻；6 分：重度-尿急，迫不及待。

尿痛 0 分：无；2 分：轻度-小便时，尿道隐隐作痛，

不影响排尿；4 分：中度-小便时，尿道疼痛较重，

排尿不爽；6 分：重度-小便时，尿道疼痛难忍[3]。 

临床痊愈：症状消失，积分降至 0 分；显效：

症状明显改善，积分降低 2 个等级；有效：症状有

所改善，积分降低 1 个等级；无效：症状无改善或

加重，积分未减少或有所增加[4]。 

总有效率＝（临床痊愈＋显效＋有效）/总例数 

对患者主要症状（尿频、尿急、尿痛）总分按

照年龄分为未婚组（≤25 岁）；婚育组（26～55 岁）；

更年期组（≥56 岁），进行亚组症状总评分分析。

观察主要症状临床痊愈时间和尿频、尿急、尿痛消

失时间。分析比较尿沉渣白细胞（WBC）变化情况

及转阴率。 

1.5.2  次要疗效指标  （1）次症分神疲乏力、心烦

口苦、尿黄浑浊，症状从无到重分别记 0、1、2、3

分。中医证候疗效评价标准[4]，临床痊愈：证候积分

减少≥90%；显效：证候积分减少≥70%且＜90%；

有效：证候积分减少≥30%且＜70%；无效：症状、

体征无改善或加重，证候积分减少＜30%。（2）单

项症状疗效评定标准，临床痊愈：症状消失，积分

降至 0 分；显效：症状明显改善，积分降低 2 个等

级；有效：症状有所改善，积分降低 1 个等级；无

效：症状无改善或加重，积分未减少或有所增加[4]。 

愈显率＝（临床痊愈＋显效）/总例数 

1.5.3  安全性评价指标  生命体征：体温、心率、

呼吸、血压的变化情况。实验室检查：血常规、尿

常规、肝功能包括谷氨酸氨基转移酶（ALT）、谷氨

酸氨基转移酶（AST）、总胆红素（TBIL）、γ-谷氨

酰转移酶（γ-GT）、碱性磷酸酶（ALP），肾功能包

括尿素氮（BUN）、肌酐（Cr），尿培养、心电图。 

1.5.4  不良事件  在《研究病历》和《病例报告表》

中，设置“不良事件记录表”，要求研究者如实填写

不良事件的发生时间、严重程度、持续时间、采取

的措施和转归。并判断不良事件与试验药物的关系。 

1.6  统计学处理 

定量资料采用均值、标准差、最大值、最小值、

中位数进行描述；定性资料采用频数和百分比进行

描述。当比较定量资料组间的均值是否有差异，且

数据服从正态分布时，采用 t 检验；如资料不符合

正态分布且经数据转换仍不符合参数检验要求，将

采用秩和检验。当比较总例数较大的定性资料组构

成比是否存在差异时采用 χ2 检验；当比较发生频数

较低的定性资料构成比时，使用 Fisher 精确检验；

比较两组治疗效果有无差异时，使用秩和检验。 

2  结果 

2.1  一般资料 

本研究 50 家参研中心，共入组 2 103 例，脱落

74 例，脱落率为 3.5%，剔除 2 例，剔除率为 0.09%。

剔除病例均不进 FAS、PPS、SAS 数据集。统计结

果显示 FAS 与 PPS 数据无明显差异，以下仅对 FAS

结果进行详细描述。 

本次研究纳入受试者年龄为 16.5～93.1 岁，平

均年龄为（47.66±15.46）岁，其中已婚者占

89.01%；体质量 40.00～102.20 kg，平均体质量为

（60.97±9.43）kg；身高 146.00～186.00 cm，平均

身高（163.20±6.90）cm；患者收缩压 70.00～200.00 

mm Hg（1 mm Hg=133 Pa），平均收缩压（122.59±

12.68）mm Hg，舒张压 50.00～120.00 mm Hg，平均

舒张压（77.57±8.22）mm Hg；病程 0.50～72.00 h，

平均（31.87±18.78）h；一般体检正常患者 2 072 例，

占比 98.62%，异常者 29 例，占比 1.38%；既往有

药物治疗史患者 121 例，占比 5.76%，主要为中药

汤剂、成药、西药口服制剂；有过敏史患者 32 例，

占比 1.52%；疗前有其他疾病并用药患者 296 例，
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占比 14.09%。 

2.2  主要疗效指标评价 

服药 14 d 后，以 FAS 集分析，患者尿频、尿

急、尿痛在访视 1、访视 2、访视 3 症状总分分别为

（8.78±2.78）、（3.70±2.96）、（0.99±2.33）分，随

着用药时间的延长患者主要症状总分逐渐下降。患

者各单项症状尿频、尿急、尿痛均有改善，见表 1。 

数据显示各访视点未婚组总分低于婚育组和更

年期组，但疗程结束时各组间总分差异并无统计学

意义，本次研究结果表明试验药物对不同年龄患者

症状总评分并无明显差异，见表 2。 

以 FAS 为观察指标，患者主要症状临床痊愈时

间为（10.13±3.62）d，其中尿频、尿急、尿痛症状

平均消失时间分别为（10.63±0.14）、（10.39±0.19）、

（9.89±0.12）d，相应中位消失时间分别为 11、11、

9 d。治疗后，有效提高白细胞转阴率，表明双冬胶

囊治疗急性单纯性下尿路感染疗效确切，见表 3。 

2.3  次要疗效指标 

患者中医证候总分 FAS 在访视 1、访视 2、访

视 3 分别为（17.10±5.41）、（6.88±5.10）、（1.63±

3.33）分，PPS 分别为（17.08±5.38）、（6.84±5.04）、

（1.64±3.34）分。 

表 1  单项主要症状改善情况 

Table 1  Improvement of single major symptoms  

数据集 n/例 
 

 

尿频 

  

痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

FAS 2 037 1 696 6 95 240 88.22 

PPS 1 957 1 677 6 85 189 90.34 

数据集 n/例 
 

 

尿急 

  

痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

FAS 2 075 1 760 8 95 212 89.78 

PPS 1 990 1 739 7 87 157 92.11 

数据集 n/例 
 

 

尿痛 

  

痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

FAS 2 048 1 763 7 78 200 90.23 

PPS 1 964 1 743 7 66 148 92.46 

 

表 2  各访视症状总评分年龄亚组分析（FAS） 

Table 2  Age subgroup analysis of total symptom score in visiting times (FAS) 

访视 
症状总评分 

未婚组 婚育组 更年期组 

访视 1 8.32±2.53 8.68±2.75 9.05±2.86 

访视 2 3.52±2.62 3.71±2.82 3.72±3.27 

访视 3 1.15±2.18 0.90±2.19 1.13±2.60 

 

表 3  患者尿白细胞转阴情况 

Table 3  Urine leucocyte negative conversion conditions of patients  

数据集 n/例 
尿白细胞转阴  尿白细胞未转阴 

n/例 率/%  n/例 率/% 

FAS 1 895 1 525 80.47 370 19.53 

PPS 1 881 1 515 80.54 366 19.46 
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中医证候愈显率 FAS（PPS）随着用药时间延

长，中医症候疗效愈显率逐渐提高，见表 4。除尿

路感染临床常见 3 大症状（尿频、尿急、尿痛）外，

双冬胶囊对下焦湿热、气阴两虚证型的局部及全身

症状也有显著改善。以 FAS 集分析，患者各中医单

项症状均随着用药时间延长得到明显改善，见表 5。 

表 4  患者各访视中医证候疗效情况 

Table 4  TCM syndrome curative effect of patients in visiting times 

数据集 n/例 访视时间 痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 愈显率/% 

FAS 2 054 访视 2 462 252 981 359 34.76 

 2 048 访视 3 1 558 197 216 77 85.69 

PPS 2 012 访视 2 453 247 965 347 34.79 

 2 013 访视 3 1 530 193 215 75 85.59 

表 5  患者中医单项症状疗效情况（FAS） 

Table 5  Curative effect of single symptom in patients (FAS)  

指标 n/例 临床痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 愈显率/% 

小便赤涩 1 914 1 612 10 86 206 84.74 

溺痛 1 981 1 762 8 64 147 89.35 

淋沥不已 1 794 1 607 9 54 124 90.08 

腰膝酸软 1 576 1 389 2 57 128 88.26 

小腹拘急疼痛 1 681 1 548 1 52 80 92.15 

神疲乏力 1 702 1 403 16 114 169 83.37 

心烦口苦 1 628 1 376 6 84 162 84.89 

尿黄浑浊 1 806 1 416 42 167 181 80.73 

 

2.4  安全性指标 

2.4.1  生命体征  本次治疗前后患者体温、心率、

收缩压差异有统计学意义，但无临床意义。呼吸、

舒张压治疗前后比较差异无统计学意义。 

2.4.2  不良事件及不良反应  本次研究共有 69 例

患者发生不良事件，发生率为 3.29%，其中严重不

良事件发生 3 例，发生率为 0.14%，严重不良事件

分别为脑供血不足、急性副鼻窦炎、Ⅱ期梅毒。经

临床评价，严重不良事件均与本试验无关。各系统

不良反应事件描述见表 6。 

本次不良反应 7 例，发生率为 0.33%；分别为

腹痛 1 例次，发生率为 0.047%；腹泻 3 例次，发生

率为 0.14%；口干 1 例次，发生率为 0.047%；肝功

异常 1 例次，发生率为 0.047%；发热 1 例次，发生

率为 0.047%；乏力 1 例次，发生率为 0.047%，其

中发热和乏力为新发不良反应，但停药后迅速缓解。

见表 7。 

表 6  各系统不良事件描述 

Table 6  Description of adverse events in each system 

系统器官分类 
不良事件发生情况 

n/例 发生率/% 

感染及侵染类疾病 6 0.29 

各类神经系统疾病 4 0.19 

呼吸系统、胸及纵膈疾病 10 0.48 

内分泌系统疾病 1 0.05 

全身性疾病及给药部位反应 4 0.19 

实验室检查（尿常规） 11 0.52 

循环系统疾病 1 0.05 

实验室检查（血常规） 7 0.33 

实验室检查（血生化） 17 0.81 

胃肠系统疾病 19 0.90 

循环系统疾病 1 0.05 
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表 7  不良反应情况 

Table 7  Details of adverse reactions 

不良反应名称 持续天/d 严重程度 转归 对试验药物采取的措施 是否应用纠正治疗 与试验药物的关系 

腹泻 5 轻 消失 完全停用 否 可能有关 

发热 0 轻 消失 完全停用 否 很可能有关 

口干 3 轻 缓解 继续使用 否 可能有关 

肝功能异常 1 轻 消失 完全停用 否 可能有关 

腹痛 1 轻 消失 继续使用 否 可能有关 

腹泻 0 中 消失 中断使用 否 可能有关 

腹泻 0 轻 消失 中断使用 否 可能有关 

乏力 0 轻 消失 完全停用 否 很可能有关 

 

3  讨论 

尿路感染是临床上的常见病、多发病，主要表

现为尿频、尿急、尿痛等排尿不适症状。西医认为

尿路感染多是由细菌入侵尿路上皮组织而导致不同

程度的炎性反应，通常会出现脓尿或者细菌尿[5]。

近年来尿路感染的发病率呈逐年上升趋势，目前抗

生素治疗仍然是治疗尿路感染的主要方法，但长时

间的用药会产生耐药性，尿路感染容易长期发作，

给尿路感染的治疗带来一定困难，且患者也十分痛

苦。而中医中药治疗尿路感染临床效果显著，为临

床治疗提供新的思路与方法。 

尿路感染属中医“淋证”范畴，正如《金匮要

略·消渴小便不利淋病》中所言“淋之为病，小便

如粟状，小腹弦急，痛引脐中。”中医认为淋证初起

多为湿热之邪侵及下焦，如《诸病源候论》有云：

“三焦有热，气搏于肾，流入于胞而成淋也。”且湿

性黏滞，迁延不去，加之热邪易耗气伤阴，脾肾亏

虚，故淋病多为虚实夹杂之证，即湿热蕴结下焦膀

胱为实，兼有气阴两虚。因此临床上治疗淋病应虚

实同治，重在驱邪，兼以扶正。双冬胶囊由栀子、

黄芪、白花蛇舌草、麦冬、苦木、冬葵果组成。栀

子、白花蛇舌草均为苦寒，都可清热利湿，尤其栀

子可清人体三焦之热，并兼有利尿之功，可将湿热

之邪从小便清除，给邪出路。苦木苦寒，具有清热

燥湿之效，临床药理也证明苦木对大肠杆菌有较强

的抑制作用，现代药理证明冬葵果有明显促进排尿

的作用，可使湿热之邪从小便而出，并且有明显的

抗炎作用[6]。黄芪、麦冬则针对气阴两虚的病因，扶

助正气，增强人体自身免疫力[7]。现代药理也证明，

黄芪具有较为广泛的抗菌作用[8]。麦冬性味甘寒，

养阴生津，与黄芪相配，益气养阴。因此双冬胶囊

治疗急性单纯性下尿路感染（下焦湿热、气阴两虚

证）过程中，患者小便赤涩、溺痛、淋沥不已、腰

膝酸软、小腹拘急疼痛、神疲乏力、心烦口苦、尿

黄浑浊等症状有显著改善。 

现代药理证明，双冬胶囊具有抗急性炎症反应、

抑制肉芽组织增生、抑制和灭活金黄色葡萄球菌、

表皮葡萄球菌、酿脓链球菌、淋病奈瑟氏菌等 4 株

标准菌株、增强小鼠的特异性细胞免疫功能、抑制

膀胱收缩及利尿作用[9-10]。长期毒性实验结果显示，

双冬胶囊大鼠的一般状况、血液学、血液生化学、

尿常规、心电图、系统解剖、脏器系数和组织病理

学均无明显影响，未发现毒性反应，恢复期亦无延

迟性毒性反应[9]。 

本次研究结果表明，双冬胶囊能明显降低单纯

下尿路感染症状的总评分；对于尿路感染主要症状

（尿频、尿急、尿痛）及对下焦湿热，气阴两虚证型

的局部及全身症状也有显著改善，治疗效果确切。

与常规西药联合使用，既能提高疗效，提高尿白细

胞转阴率，改善患者症状。以年龄亚组（未婚组、

婚育组和更年期组）分析，3 个年龄组在治疗效果

上无明显统计学差异，说明双冬胶囊治疗人群广泛，

无明显人群选择。安全性研究来看，双冬胶囊对心

电图、肝肾功等无明显影响，未见严重不良反应，

本品安全性较好，值得临床推广。 

综上所述，双冬胶囊治疗下焦湿热，气阴两虚

型下尿路感染疗效确切，可应用人群广泛，临床安

全，值得临床进一步推广应用。 
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