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克淋通胶囊治疗泌尿生殖疾病应用专家共识※

中国中医药信息学会男科分会

摘 要 泌尿生殖疾病是中医药治疗的优势病种，中成药在其临床治疗中起着重要的作用，而克

淋通胶囊是临床治疗泌尿生殖疾病的常用中成药之一。本项目组织了行业内中西医临床专家、药学

专家及方法学专家，分别从药物的组成及功效、作用机制、临床应用、推荐方案及安全性等几个方面

对克淋通胶囊的临床应用进行了说明，制定了克淋通胶囊临床应用专家共识，为临床合理使用本药

提供参考。
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克淋通胶囊是 2004年经国家食品药品监督管理

总局批准用于治疗热淋的中药复方制剂，具有清热泻

火、利尿通淋的功效。2017年至今被《国家基本医疗

保险、工伤保险和生育保险药品目录》列为乙类品种，

同时被《慢性前列腺炎中西医融合药物治疗专家共

识》（2021版）[1]和《中成药临床应用指南·肾与膀胱疾

病分册》推荐[2]。

随着克淋通胶囊基础与临床研究的逐步深入，为

更好地指导临床医生合理、规范地使用克淋通胶囊，

规范其在泌尿生殖疾病中的应用，中国中医药信息学

会男科分会组织国内相关专家，对克淋通胶囊在泌尿

生殖疾病中的临床应用进行了系统整理、评价和讨

论，形成本共识。

1 范围

本共识内容包括克淋通胶囊的组成及功效、作用

机制、临床应用、推荐方案及安全性等，以供中医、西

医和中西医结合医师、基层卫生服务机构的临床医

师、药师及护理人员参考。

2 组成及功效

2. 1 药物组成 头花蓼（四季红）、黄柏。

2. 2 功能主治 清热泻火，利尿通淋。用于湿热下

注，热结膀胱所致的热淋，症见小便频数、尿急、尿痛、

小腹胀痛、腰痛、苔黄腻、脉滑数。

2. 3 方解 头花蓼为君药，味苦、辛，性凉，归肾、膀

胱经。功能清热解毒，利湿通淋，活血止痛。用于肾

盂肾炎、膀胱炎、前列腺炎、尿路结石、盆腔炎、痢疾、

风湿痛、跌仆损伤、疮疡湿疹等病的治疗。

黄柏为臣药，味苦、微咸，性寒，归肾、膀胱经。功

能清热燥湿，泻火解毒。用于湿热泻痢、黄疸尿赤、带

下阴痒、热淋涩痛、脚气痿躄、骨蒸劳热、盗汗、遗精、

疮疡肿毒、湿疹湿疮。

头花蓼与黄柏配伍后可增强清热泻火、利尿通淋

之功。其中黄柏尤擅清下焦湿热，用于治疗湿热蕴结

膀胱所致的小便赤涩淋痛，可助君药清热解毒、利湿

通淋。二药合用，共奏清热泻火、利尿通淋、活血止痛

之功[3]。

2. 4 主要成分 克淋通胶囊为复方制剂，质量标准

研究表明没食子酸、槲皮素、盐酸小檗碱和盐酸巴马

汀等为克淋通胶囊的主要质控成分[4-13]。其中头花蓼

主要含有黄酮类、酚酸类、木脂素类、烷基糖苷类、有

机酸类、醇类、酯类等成分，尤其以酚酸类和黄酮类为

主[14-15]。健康人体药代动力学研究显示，血浆中头花

蓼的药代标志物为没食子酸和原儿茶酸[16]。黄柏主

要含有生物碱、内酯、酚酸、苯丙素等成分，尤以生物

碱类成分最具代表性，化学结构类型多样且具有较好

的药理活性，其中以小檗碱和巴马汀的作用最为

显著[17-18]。
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3 作用机制

3. 1 抑菌 克淋通胶囊体外实验表明其具显著的抑

菌效应[19]，包括淋病奈瑟氏菌、金黄色葡萄球菌、肺炎

双球菌、乙型溶血性链球菌及伤寒沙门菌、致病大肠

埃希菌、弗氏志贺菌及铜绿假单胞菌，对各种细菌的

最低抑菌浓度分别为：淋菌0.0125 g/mL；金黄色葡萄

球菌 0.00135 g/mL；肺炎双球菌 0.025 g/mL；乙型溶

血性链球菌及伤寒沙门菌 0.05 g/mL；致病大肠埃希

菌、弗氏志贺菌及铜绿假单胞菌 < 1 g/mL。
头花蓼及头花蓼类药物对幽门螺杆菌、多重耐药

金黄色葡萄球菌、大肠埃希菌具有明显的抑菌作

用[19-21]。盐酸小檗碱和盐酸巴马汀作为黄柏的主要化

学成分，可以抑制革兰阴性菌及革兰阳性菌，有广谱

抗菌作用，同时可以起到一定保护肾脏的作用[22-23]。

3. 2 抗炎 研究表明克淋通胶囊对琼脂所致大鼠足

趾肿胀有一定的抑制作用，抗炎作用明显[19]。头花蓼

提取物可阻止机体释放炎症介质，减轻局部炎症反

应[21]。致病体长期侵袭尿路黏膜或组织会产生炎症，

造成尿路感染，持续的炎症反应还将加重泌尿系统感

染，而研究显示头花蓼水提醇沉提取物的抗炎机制可

通过抑制核转录因子-κB（NF-κB）通路，抑制一氧化

氮（NO）、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）和白细胞介素-6
（IL-6）的释放，进而发挥抗炎作用[24]。同时研究发现，

头花蓼的主要成分没食子酸可以显著抑制慢性细菌

性前列腺炎大鼠组织细菌生长，降低前列腺指数，下

调前列腺组织中炎症介质（IL-1β、IL-6和TNF-α）水

平，下调蛋白激酶 B（AKT）和磷脂酰肌醇-３-激酶

（PI3K）的蛋白表达和mRNA表达水平[25]。

黄柏中的甾醇类物质能抑制多种炎症介质和基

质降解，刺激网状内皮系统增生，加强巨噬细胞的能

力，从而发挥抗炎作用[26]。黄柏可通过抑制一氧化氮

的生成及抑制 IL-6、IL-1β和单核细胞趋化蛋白-1等
细胞因子的表达[25]，对慢性前列腺炎发挥作用[27-28]。

另有研究发现黄柏生物碱通过对花生四烯酸代谢、甘

油磷脂代谢、嘌呤代谢等代谢通路的调节，可有效干

预非细菌性前列腺炎的产生与发展[29]。

3. 3 利尿、排石 克淋通胶囊可以降低草酸钙结石

大鼠的尿草酸及钙浓度，增加尿枸橼酸浓度，减轻肾

近曲小管上皮细胞损害，其防治草酸钙结石的作用机

制可能与其下调骨桥蛋白表达相关[30]。头花蓼水提

液具有防治感染性结石的功效[31]，其主要成分之一没

食子酸有保钾利尿的作用[32]。黄柏的主要成分原阿

片碱、槲皮素有解痉、松弛平滑肌的功效[33]，其主要成

分之一盐酸小檗碱可通过利尿等作用来起到一定的

排石效果[34]。

4 临床应用

克淋通胶囊治疗泌尿生殖疾病应辨证使用，推荐

用于治疗湿热下注之“淋证”“精浊”“石淋”，对应西医

学中尿路感染、前列腺炎、上尿路结石等疾病[35]。

4. 1 尿路感染 症见：小便频急、滴沥不尽、尿道涩

痛、小腹拘急、痛引腰腹等。一项入组 210例尿路感

染患者的随机对照研究表明，克淋通胶囊能明显提高

湿热瘀阻证型轻、中度尿路感染患者的综合疗效，改

善临床症状，降低中医证候评分，疗效确切[36]。推荐

克淋通胶囊单独使用治疗单纯性下尿路感染或联合

抗菌药物使用治疗复杂性尿路感染。

4. 2 前列腺炎 症见：尿频、尿痛、尿道灼热、尿不尽

感、尿后余沥、尿道滴白、腰骶疼痛、少腹疼痛、会阴疼

痛等[37-40]。一项随机对照研究表明，克淋通组对入组

的前列腺炎患者治疗有效率达到 77.8%，中医证候改

善有效率达到88.9%。推荐克淋通胶囊治疗慢性前列

腺炎或联合抗生素治疗急性前列腺炎[41]，以改善症

状，提高患者生活质量。

4. 3 上尿路结石 症见：小便滞涩不畅，或尿不能卒

出，痛引少腹，或尿时中断，或腰痛如酸牵引少腹或连

及外阴、尿中带血等。一项入组 72例输尿管结石患

者的随机对照研究表明，加用克淋通胶囊后可以明显

提高患者的临床治疗效果，可促进排石，迅速改善临

床症状，并降低术后并发症的发生率[30，42]。推荐克淋

通胶囊单用或联合α受体阻滞剂治疗上尿路结石（符

合西医药物排石指征类结石），尤其是输尿管下段结

石，以尽快解除梗阻，保护肾功能，降低感染风险。

4. 4 上尿路结石术后感染 结石术后造成黏膜损伤

及留置引流管等因素会导致泌尿系感染迁延，如长期

使用抗菌药物将造成耐药菌株增多、菌群紊乱。回顾

分析980例上尿路结石术后患者资料，发现使用克淋

通胶囊可显著降低上尿路结石术后感染[43]。推荐在

上尿路结石术后应用克淋通胶囊，以降低术后感染发

生率。

5 推荐方案

5. 1 给药途径及给药剂量 给药方式为口服，1次
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4~6粒，1日3次。

5. 2 疗程 尿路感染疗程建议 1~2 w，上尿路结石

建议 2~3 w，慢性前列腺炎建议 6~8 w。具体用药时

间应根据疾病发展及证候演变进行调整。

5. 3 合并用药 复杂性尿路感染及病因复杂的慢性

尿路感染，建议根据临床情况采用克淋通胶囊联合一

种或多种药物治疗；若为急性尿路感染，建议与抗生

素合用；对于与中成药的联合用药需辨证使用。

6 安全性

6. 1 不良反应 根据国家食品药品监督管理总局不

良反应监测中心的监测数据显示，克淋通胶囊不良反

应多以恶心、腹泻、皮疹等轻微症状为主，停药后可恢

复，未见严重不良反应。但是在临床使用过程中仍需

观察，重视辨证论治。如出现明显不良反应，应停止

使用或在医生指导下使用。

6. 2 使用禁忌 根据临床用药经验，建议孕妇、产

妇、哺乳期女性、月经期女性及体质虚弱者慎用。
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