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温阳通淋汤治疗尿路感染伏邪盘踞下焦、
寒湿壅滞证临床研究※

● 童延清　任喜洁　指导：任继学

　　摘　要　目的：评价温阳通淋汤治疗尿路感染伏邪盘踞下焦、寒湿壅滞证的有效性及安全性。方
法：属前瞻性研究，采用随机平行组设计、开放的阳性药物对照临床试验方法。观察两组（治疗组，即温

阳通淋汤组；对照组，即三金片组，各３５例）治疗前及治疗后各项指标的变化情况。结果：治疗组痊愈
１６例，总有效率８５７％；对照组痊愈６例，总有效率７１４％；两组对“尿道刺痛、尿道涩滞不畅、小便色
白”等症状、体征均有改善作用，有效率相近，而在“小便频数、溺后余沥、遇凉及过劳后加重、腰部盩痛，

得热则减、小腹胀坠”的改善上，治疗组明显优于对照组（Ｐ＜００５，Ｐ＜００１）。温阳通淋汤及三金片对
大多数革兰氏阳性菌显示良好的清除活性，对革兰氏阴性菌亦显示强大的清除活性，两组细菌清除率无

显著性差异。两组尿白细胞（ＷＢＣ）在治疗后均有显著改善，组间无显著性差异。治疗组尿红细胞
（ＲＢＣ）的改善较对照组更为显著。治疗组不良反应发生率为５７％，对照组为８５７％。两组治疗前后
肝功能、肾功能无明显变化。结论：应用“温阳通淋汤”治疗尿路感染伏邪盘踞下焦，寒湿壅滞证疗效

好、显效快、复发率显著降低，对“小便频数，溺后余沥，尿道刺痛，遇凉及过劳后加重、得热则减”等症改

善明显。

　　关键词　温阳通淋　尿路感染　伏邪盘踞下焦　寒湿壅滞

　　尿路感染是指尿路内有大量微生物繁殖而引起
的尿路炎症。分为上尿路感染与下尿路感染，是临床

常见多发病，其发病率根据我国普查统计占人口

０９１％。在 ３０１９６名女性人群普查，发病率为
２０５％［１］。

根据我们的临床实践总结，发现尿路感染属伏邪

盘踞下焦、寒湿壅滞证病人的大量存在。我国著名中

医学家、长春中医药大学任继学教授认为，此类病人

为患尿路感染后，用药不当，未能彻底祛除发病原因，

失治、误治导致寒遏太过，正气被束则不能托邪外出，

正气受伤则祛邪不利，使邪气潜伏而不得透发，毒蕴

邪聚，膜络不通，壅遏气机，膀胱气化不利，清者不升，

浊无所降，下焦水渎不畅。并进而创制了治疗此证候

的有效中药方剂“温阳通淋汤”。

本研究旨在总结中医药治疗尿路感染的学术经

验，提高中医药防治尿路感染的能力，属于前瞻性研

究，采用随机平行组设计、开放的阳性药物对照临床

试验方法对温阳通淋汤治疗尿路感染伏邪盘踞下焦、

寒湿壅滞证的有效性及安全性进行评价。

１　对象与方法
１１　病例选择标准　本研究所有病例来自长春中医
药大学第一附属医院肾内科住院病人和门诊病人，共

７０例，在辨病和统一受试者入选标准的基础上，将辨
证为“伏邪盘踞下焦、寒湿壅滞证”的７０例病人再随
机分组，分为治疗组和对照组各３５例，随机法采用简
单随机化方法。

１１１　诊断标准
１１１１　西医诊断标准　参照“中药新药治疗泌尿
系感染的临床研究指导原则（第一辑）”［２］

（１）尿路感染的诊断：①正规清洁中段尿（要求尿
停留在膀胱中４～６小时以上）细菌定量培养，菌落数



中医药通报·临床研究　

ＴｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅＭｅｄｉｃｉｎｅＪｏｕｒｎａｌ４５　　　

≥１０５／ｍｌ，２天内应重复培养１次；②参考清洁离心中
段尿沉渣检查，白细胞 ＞１０／ＨＰ，或有尿路感染症状
者。具备上述①、②可以确诊。如无②则应再作尿菌
计数复查，如仍≥１０５／ｍｌ，且两次的细菌相同者，可以
确诊。③作尿菌培养计数有困难者，可用治疗前清晨
清洁中段尿（尿停留于膀胱中４～６小时以上），正规
方法的离心尿沉渣革兰氏染色找细菌，如细菌 ＞１／油
镜视野，结合临床泌尿系感染症状，亦可确诊。

１１１２　中医辨证　主症：小便频数，溺后余沥，尿
道刺痛，遇凉及过劳后加重。次症：尿道涩滞不畅；小

便色白；腰部盩痛，得热则减，小腹胀坠。舌脉：舌质

淡，苔薄白，脉沉缓或沉迟。上述主症必备，次症两项

以上，再结合舌脉即可诊断。

１１２　试验病例标准　参照“中药新药治疗泌尿系
感染的临床研究指导原则（第一辑）”［２］

１１２１　纳入病例标准　凡符合本病诊断和中医辨
证标准者，可纳入试验病例。

１１２２　排除病例标准（包括不适应症或剔除标准）
　（１）纳入后发现不符合纳入标准的病例；（２）尿道
综合征病例；（３）血肌酐≥４４２μｍｏｌ／Ｌ的慢性肾炎病
例；（４）因尿路解剖畸形而发病的病例；（５）年龄在１８
周岁以下或６５岁以上，妊娠或哺乳期妇女，对本药过
敏者；（６）合并有心血管、肝、肾和造血系统等严重原
发性疾病，精神病患者；（７）依从性差，未按规定用药
或擅自服用可能影响疗效的药物，无法判断疗效或资

料不全等影响疗效或安全性判断者。

１２　药品及给药方法　药品包括试验药和对照药。
１２１　试验药（温阳通淋汤）的组成、功能主治、制作
方法与用法用量　（１）药物组成：茴香１５ｇ，官桂１５ｇ，
马齿苋３０ｇ，荔枝核 １５ｇ，通草 ２０ｇ，琥珀粉 ５ｇ，虎杖
１５ｇ，赤芍１５ｇ，天葵子１５ｇ，所有药物均由长春中医药
大学第一附属医院中药房提供。（２）功能主治：温阳
活络，理气解毒。主治尿路感染证候属于伏邪盘踞下

焦、寒湿壅滞证者。（３）制作方法：每剂加清水
５００ｍｌ，武火煮沸后文火继续煎煮３０分钟，共取得试
验药液２００ｍｌ。（４）用法用量：口服，每次１００ｍｌ，每日
２次，疗程为２周。
１２２　对照药（三金片，桂林三金股份有限公司生
产）的主要成份与功能主治　（１）主要成份：金樱根、
金刚刺、金沙藤等。（２）规格：每片相当于原药材
３５ｇ。（３）功能主治：清热解毒，利湿通淋，益肾。用
于下焦湿热、热淋，小便短赤，淋沥涩痛；急、慢性肾盂

肾炎、膀胱炎、尿路感染。（４）用法用量：口服，每次３

片，一日３次，疗程为２周。
所有病例用药３个疗程（时间共为６周），于治疗

６周结束进行统计分析。
１３　观测指标
１３１　安全性观测　（１）一般体检项目。（２）治疗
前、治疗６周后血、尿常规，肝、肾功能检查。（３）不良
反应的观察：按照“肯定有关、可能有关、可能无关、无

关和无法判定”对所发生的反应进行意向性分析，以

肯定有关、可能有关 ２项合计来计算不良反应发生
率。对于因不良反应终止治疗，未完成预定疗程者，

不做疗效统计，但列入不良反应统计中。

１３２　疗效性观测　（１）治疗前、治疗６周后各观察
记录１次症状及体征、舌苔、脉象及中医证候；（２）尿
常规：治疗前、治疗６周后各观察记录１次；（３）尿细
菌学检查：治疗前、治疗６周后各作尿细菌培养１次。
１３３　观测使用仪器　（１）肝功能、肾功能的检测应
用日本产日立－７０７０全自动生化分析仪；（２）血常规
的检测应用日本产 ＫＡ－４５００全自动血液分析仪；
（３）尿常规的检测应用日本产 ＭＡ－４２１０全自动尿液
分析仪。

１４　疗效判定标准
１４１　临床疗效　参照“中药新药治疗泌尿系感染
的临床研究指导原则（第一辑）”［２］。（１）痊愈：临床
症状体征消失，尿常规检查恢复正常，尿菌阴性，为近

期治愈；（２）显效：临床症状体征消失或基本消失，尿
常规正常或接近正常，尿菌阴性；（３）有效：临床症状
体征减轻，尿常规显著改善，尿培养偶有阳性；（４）无
效：症状及尿检改善不明显，尿菌定量检查仍阳性，复

查尿菌为同一菌种。

１４２　细菌学疗效　按照清除、未清除、替换评价细
菌学疗效。同时计算细菌清除率。

１５　对照方法　采用相互对照与自身对照方法。相
互对照以三金片为对照组，与治疗组温阳通淋汤在症

状、体征改善等方面进行对照。自身对照以受试者自

身治疗前后进行对照。

１６　统计分析　不同组内计量资料采用均数 ±标准
差进行统计描述，与筛选期基础值进行比较，采用配

对样本ｔ检验比较组内前后差异；两组治疗后的变化
采用方差分析（ＡＮＯＶＡ）和 Ｗｉｃｘｏｎ秩和检验进行比
较。不同组内计数资料采用频数（构成比）进行统计

描述，两组治疗前后的变化采用χ２检验。

２　结果
２１　疗效分析　综合疗效：治疗组痊愈 １６例
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（４５７％），显效 ８例（２２９％），有效 ６例（１７１％），
无效５例（１４３％），总有效率８５７％；对照组痊愈６
例（１７１％），显 效 １０例 （２８６％），有 效 ９例
（２５７％），无效１０例（２８６％），总有效率７１４％。
２２　症状、体征的改善情况　两组对“尿道刺痛、尿

道涩滞不畅、小便色白”等症状、体征均有改善作用，

有效率相近（Ｐ＞００５），而在“小便频数、溺后余沥、
遇凉及过劳后加重、腰部盩痛，得热则减、小腹胀坠”

的改善上，治疗组明显优于对照组（Ｐ＜００５，Ｐ＜
００１）。见表１。

表１　两组治疗前后症状、体征的改善情况

项目 组别 例数
治疗前

（例）

治疗后

（例）

有效率

（％）

治疗组 ３５ ３５ １０ 　７１４

小便频数
对照组 ３５ ３５ １６ ５４３
治疗组 ３５ ３５ １２ ６５７

溺后余沥
对照组 ３５ ３５ １５ ５７１
治疗组 ３５ ３５ ８ ７７１

尿道刺痛
对照组 ３５ ３５ ７ ８００
治疗组 ３５ ３５ １１ ６８６

遇凉及过劳后加重
对照组 ３５ ３５ １８ ４８６
治疗组 ３５ ２８ ５ ８２１

尿道涩滞不畅
对照组 ３５ ２６ ４ ８４６
治疗组 ３５ ３２ ２６ １８８

小便色白
对照组 ３５ ３０ ２５ １６７
治疗组 ３５ ２９ ７ ７５９

腰部盩痛，得热则减
对照组 ３５ ２７ １６ ４０７
治疗组 ３５ ３１ １２ ６１３

小腹胀坠 治疗组 ３５ ２９ １７ ４１４

　　　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５，Ｐ＜００１。

２３　细菌学疗效　结果显示，温阳通淋汤及三金片
对多数革兰氏阳性菌显示良好的清除活性，对革兰氏

阴性菌亦显示强大的清除活性，两组细菌清除率无显

著性差异。见表２。

表２　治疗前后实验室检查改变

病原菌
治疗组

株数 清除 未清除 替换

治疗组

株数 清除 未清除 替换

Ｇ－菌 ６２ ４８ １３ １ ５２ ３８ １４ ０
　大肠杆菌 ４１ ３５ ６ ０ ３６ ２８ ８ ０
　奇异变形杆菌 １０ ６ ４ ０ ９ ５ ４ ０
　普通变形杆菌 ６ ３ ３ ０ ５ ３ ２ ０
　产气肠杆菌 ３ ２ ０ １ １ １ ０ ０
　粘液沙雷氏菌 ２ ２ ０ ０ １ １ ０ ０
Ｇ＋菌 ５ ５ ０ ０ ６ ５ １ ０
　粪链球菌 ２ ２ ０ ０ ３ ３ ０ ０
　腐生球菌 １ １ ０ ０ ２ １ １ ０
　金葡菌 ２ ２ ０ ０ １ １ ０ ０
合计 ６７ ５３ １３ １ ５８ ４３ １５ ０
百分比（％） ７９１ １９４ １５ ７４１ ２５９ ０

　　　　注：Ｐ＞００５与对照组比较；替换为肠球菌。

２４　实验室检查改变　两组尿 ＷＢＣ在治疗后均有
显著改善，组间无显著性差异。治疗组尿 ＲＢＣ的改

善较对照组更为显著。两组治疗前后肾功能、肝功能

均无显著变化。见表３。
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表３　治疗前后实验室检查改变

项目 组别 治疗前 治疗后

尿ＰＲＯΔ

尿ＲＢＣ（／ｕＬ）

尿ＷＢＣ（／ｕＬ）

血Ｓｃｒ（ｕｍｏｌ／Ｌ）

Ｈｂ（ｇ／Ｌ）

Ａｌｂ（ｇ／Ｌ）

ＡＳＴ（ＩＵ／Ｌ）

ＡＬＴ（ＩＵ／Ｌ）

治疗组 　０４６±０１５ 　０３４±０３２
对照组 　０３９±０１２ 　０３７±０５０
治疗组 １２５０±６５０ 　４２５±３２８Δ

对照组 １０２２±５２５ 　６３０±４７３

治疗组 　２８５±５１２ 　３１０±２５０

对照组 　２６８±６２０ 　４８５±３９１

治疗组 ６２５５±３８２６ ６５４０±３０２５
对照组 ７３１０±３０４８ ７０１７±４３２０
治疗组 １２８８５±１２７７ １３０５０±２２３２
对照组 １２６２０±１２７７ １２９４３±１０７８
治疗组 ４６５６±６３５ ４７７５±７２６
对照组 ４８３５±６２２ ４７７６±７８０
治疗组 ２５５６±９５０ ２２２５±３２８
对照组 ２７６０±１０３７ ２８５５±５３６
治疗组 ２０３１±６１３ ２１８２±５２０
对照组 ２２５５±５２０ ２１２６±４６２

　　注：与治疗前比较Ｐ＜００５，Ｐ＜００１；与对照组比
较ΔＰ＜００５（Δ：尿ＰＲＯ系半定量测定，－、±、＋、＋＋、＋＋
＋分别按０、０５、１、２、３记分，作均数运算。）

２５　不良反应　治疗组中恶心２例，疗程结束后症
状消失，肯定与用药有关，不良反应发生率为５７％。
对照组中恶心、胃脘不适１例，腹痛１例，与用药肯定
有关；头晕１例，可能与用药有关，不良反应发生率为
８５７％。考虑两组病人的消化道不良反应与空腹服
药有一定的关系，改为饭后服药后，此不良反应消失。

两组不良反应发生率无显著性差异（Ｐ＞００５）。两组
治疗前后肝功能、肾功能无明显变化。

３　讨论
尿路感染是目前临床常见多发病，中医药在防治

本病方面有较大优势，积累了丰富的经验。但也存在

着不少问题：（１）尿路感染属于中医“淋证”范畴。巢
元方《诸病源候论》云：“诸淋者，肾虚而膀胱热也”。

在此影响下，目前几乎所有文献均认为尿路感染为

“膀胱热”［３，４］，属于湿热证，只是存在程度上的差异，

由此而得出清利、清热利湿、清热解毒等治疗方

法［５－７］，出现苦寒渗利药的普遍应用，而尿路感染是

否尽属于“热”，这一问题值得商榷；（２）目前来看，临
床研究还是以回顾性的总结文章为多，具有创见性、

新颖性、前瞻性的论文少，因此在科研设计上不够严

密，缺乏对照，得出的疗效经不起重复；（３）在原有理
论指导下的临床治疗观察者居多，而在新理论指导下

者少。临床实践一直是中医发展的根本动力，中医科

研要立足于临床实践，观察大样本病例临床疗效是非

常必要的，但不能忽视病因病机的研究，应以丰富的

临床实践为基础，加强理论探讨研究，一旦充实了原

有理论或突破原理论形成新理论，再回过来指导临

床，那将使尿路感染的治疗产生飞跃。

目前还要重视对名老中医经验发掘、继承、整理。

名老中医经验是老前辈们丰富临床实践的结晶，是当

代祖国医学的无价财富，它能使我们大大减少摸索时

间，发现尿路感染的新理论方位，使我们少走弯路。

因此，急需尽快整理研究。任继学教授是长春中医学

院终身教授、全国著名中医学家，从医６０余年，对尿
路感染有着丰富的治疗经验。“温阳通淋汤”是任继

学教授治疗尿路感染伏邪盘踞下焦、寒湿壅滞证的经

验方剂。

“温阳通淋汤”由茴香、官桂、马齿苋、荔枝核、通

草、琥珀粉、虎杖、赤芍和天葵子组成，其中马齿苋为

君，主杀诸虫，解毒通淋。臣以天葵子，入小肠、膀胱

经，旨在利水通淋解毒；琥珀入心、肝、小肠经，性平味

甘，利水通淋；虎杖性平、味苦，利湿、解毒、治诸般淋。

佐取茴香、官桂温下焦之阳，荔枝核除寒祛湿，行散滞

气，借通草之力，加强膀胱气化之能，助祛邪外出。使

取赤芍性凉味苦，性专下气，可行瘀、除滞、止痛、利小

便；通草以淡用事，故能通行经络，利水通淋。

研究结果证实，应用“温阳通淋汤”治疗尿路感染

伏邪盘踞下焦、寒湿壅滞证疗效好、显效快、复发率显

著降低，对“小便频数，溺后余沥，尿道刺痛，遇凉及过

劳后加重、得热则减”等症改善明显。为尿路感染的

中医药辩证治疗开阔了视野、拓宽了研究方向。
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