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宁泌泰胶囊治疗上尿路结石术后残余结石的临床疗效观察

刘振宇，姚俊杰，冉悦力，尹志康

（重庆医科大学附属第一医院泌尿外科，重庆 400016）

【摘 要】目的：探讨宁泌泰胶囊在促进 5～20 mm的上尿路结石输尿管软镜钬激光碎石术后残余结石的排出及并发症方面的

效果。方法：回顾性分析重庆医科大学附属第一医院2023年2月至2023年5月接受肾或输尿管结石手术的患者。按照纳入研

究的患者术后服用药物种类分为2组，分别为：宁泌泰组及对照组。观察的结局指标有结石排出率，结石排净率，同时比较2组

术后第 1天及第 14天血尿和尿路感染情况。另外，本研究还对 6项随机对照试验进行了荟萃分析，以验证结果。结果：回顾性

研究的结果表明，宁泌泰组患者术后 14 d的结石排出率（P=0.024）和排净率（P=0.002）均高于对照组，而 2组患者术后第一天

和第 14天尿液中红细胞计数及白细胞计数并不存在统计学上的差异。对 6项已发表的随机对照试验进行荟萃分析的结果同

样表明，宁泌泰组比对照组的结石排出率和排净率高。同时还得出宁泌泰组患者结石排出和排净都更快，发生肾绞痛和使用

镇痛药物的概率也较低。结论：宁泌泰胶囊对促进泌尿系结石术后残余结石的排出存在一定效果，可以降低患者术后发生肾

绞痛的风险，但对于降低患者术后尿路感染和血尿的风险仍需进一步研究。
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Clinical efficacy of Ningmitai Capsule in the treatment of residual stones after 
lithotripsy for upper urinary tract stones

Liu　Zhenyu，Yao　Junjie，Ran　Yueli，Yin　Zhikang
（Department of Urology，The First Affiliated Hospital of Chongqing Medical University）

【Abstract】Objective：To investigate the effect of Ningmitai Capsule in promoting the expulsion of residual stones and complications af⁃
ter flexible ureteroscopy with holmium laser lithotripsy for 5～20 mm upper urinary tract stones. Methods：A retrospective analysis was 
performed for patients with renal or ureteral stones who underwent holmium laser lithotripsy with ureteral flexible lens at the First Affili⁃
ated Hospital of Chongqing Medical University from February 2023 to May 2023. The patients were categorized into the Ningmitai 
group and the control group according to their postoperative medication. The outcome indicators included stone expulsion rate and 
stone clearance rate，as well as the hematuria and urinary tract infection on the 1st and 14th postoperative days. In addition，we per⁃
formed a meta-analysis on six randomized controlled trials to validate the results. Results：The retrospective study showed that the 
stone expulsion rate（P=0.024） and clearance rate（P=0.002） were higher in patients in the Ningmitai group than in the control group 
on the 14th day after surgery. There were no significant differences in red blood cell counts and leukocyte counts in the urine on the 1st 
day and 14th day after surgery between the two groups. The meta-analysis of six randomized controlled trials showed that the Ningmitai 
group had higher rates of stone expulsion and clearance than the control group. It also demonstrated that patients in the Ningmitai 
group had faster stone expulsion and clearance，and were less likely to experience renal colic and require analgesic medications. 
Conclusion：Ningmitai Capsule can promote the expulsion of residual stones from urinary tract after lithotripsy and can reduce the risk 
of postoperative renal colic in patients. However，further research is still needed on reducing the risk of postoperative urinary tract in⁃
fection and hematuria in patients.
【Key words】upper urinary tract stone；Ningmitai Capsule；residual stone；stone expulsion；meta-analysis

泌尿系结石是泌尿系统最常见的疾病之一，可

导致患者出现血尿、腰痛、感染和肾积水等症状，甚

至可能诱发慢性肾脏疾病和肾功能衰退[1]。如今，

随着技术的不断创新，上尿路结石的治疗方法有很
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多，主要分为药物治疗、体外冲击波碎石（extracor⁃
poreal shock wave lithotripsy，ESWL）、输尿管镜碎

石、输尿管软镜碎石和经皮肾镜碎石[2-3]。尽管目前

结石手术已经发展得相对成熟且疗效显著，但是术

后残余结石仍然是临床医生面临的一大问题[4]。

目前临床上可选用的排石药包括但不限于：热

淋清颗粒，肾石通颗粒，排石颗粒，盐酸坦洛新，坦

索罗辛，宁泌泰胶囊[5-9]。宁泌泰胶囊的主要成分为

7种中药材：四季红、芙蓉叶、大风藤、白茅根、仙鹤

草、三颗针、连翘，具有清热、解毒、排毒、补气、利湿

通淋等诸多优点，且毒副作用小[10-11]。有临床研究

表明，宁泌泰胶囊对多种泌尿系统疾病都有较好的

治疗效果，包括：慢性前列腺炎、尿路感染、妇科炎

症、血尿、膀胱过度活跃症等，其中以治疗慢性前列

腺炎的疗效最为确切[10-11]。除以上泌尿系统相关疾

病外，近些年陆续出现部分临床研究表明，宁泌泰

胶囊对泌尿系结石和结石术后残余结石的排出以

及术后并发症的治疗有一定的效果[9,12]。荟萃分析

是将多项研究（随机临床试验或观察性研究）的数

据综合、合并和分析为单一效应估计值，以回答研

究问题的一种系统方法[13]。既往关于宁泌泰胶囊促

进术后残余结石排出的研究均是单纯的观察性研

究，本文旨在通过联合回顾性研究及荟萃分析探讨

宁泌泰胶囊对上尿路结石输尿管软镜碎石术后残

余结石及并发症的治疗作用。

1　资料与方法

1.1　回顾性研究

1.1.1　患者资料及纳入标准　回顾性收集 2023 年 2 月至

2023年 5月就诊于重庆医科大学附属第一医院泌尿外科并

且经泌尿系 CT 平扫证实为肾或输尿管结石的 114 例患者。

上述患者均接受输尿管软镜钬激光碎石术且术中肉眼见有

结石粉末或术后第 1天复查尿路平片证实有残余结石。根

据患者术后服用药物的不同，将他们分为对照组和宁泌泰

组。对照组中的患者术后仅予以磷霉素氨丁三醇散（3GM/
瓶，1瓶/d，口服），宁泌泰组在对照组的基础上予以宁泌泰胶

囊（4粒/次，3次/d，口服）。纳入标准：①年龄在 20~80周岁，

术前经 CT 明确诊断为上尿路结石的患者，结石大小为 5~
20 mm；②碎石手术顺利，无输尿管穿孔、黏膜剥脱、肾脏膀

胱损伤、严重出血等术中并发症，碎石效果良好，仅有少许考

虑可自行排出的小的残余结石颗粒（最大直径<3 mm）或粉

末。排除标准：①妊娠、肾功能不全者；②输尿管狭窄、尿路

感染未得到有效控制、下尿路梗阻患者；③通过泌尿系CT证

实结石为肾脏下盏结石；④患者病史中明确记录 2周内服用

α1受体阻滞剂、排石通淋作用中成药等可能影响排石疗效

的药物。

1.1.2　统计学方法　使用 SPSS 25.0 软件对数据进行分析。

计量资料符合正态分布的数据使用均数±标准差（
-x ± s）

表示，组间比较采用 t 检验；不符合正态分布的数据使用

Md（P25，P75）表示，组间比较采用非参数检验；计数资料采用

例数（%）表示，组间比较采用 χ2检验或 Fisher确切概率。检

验水准α=0.05。
1.2　荟萃分析

本研究检索了 2023年 12月之前在 PubMed，Embase，知
网和万方发表的中文和英文文章。检索词包括“宁泌泰，宁泌

泰胶囊，ningmitai”“体外冲击波碎石，ESWL，extracorporeal 
shock wave lithotripsy”“输尿管镜碎石，URL，ureteroscopy 
lithotripsy”“输尿管软镜碎石，FURL，Flexible ureteroscopy 
lithotripsy”“经皮肾镜取石术，PCNL，percutaneous nephroli⁃
thotripsy”和“残余结石，residual stone”。此外，对符合入选标

准的所有研究的参考文献进行了回顾。2 名研究者分别对

纳入的研究进行定位和评估。文献检索过程中出现的任何

分歧均通过与第 3 位研究者协商解决。连续变量比较采用

加权均数差（weighted mean difference，WMD）。二分类变量

的比较采用优势比（odds ratio，OR）。使用 Cochran’s Q检验

和 I2统计量检验各研究之间的异质性。若存在异质性，则采

用随机效应模型。否则使用固定效应模型。使用 Review 
Manager 5.4软件进行统计分析。

2　结 果

2.1　回顾性研究

2.1.1　患者临床特征　114 例接受输尿管软镜钬激光碎石

术的上尿路结石患者的临床资料见表 1。114例患者中包括

64 名男性，50 名女性。年龄 25~78 岁，平均（52.08±12.60）
岁，结石直径为 5.17~19.77 mm，平均（10.65±3.53） mm。除

身高信息外，其余纳入的基本信息在对照组和宁泌泰组差异

均无统计学意义（P>0.05）。

2.1.2　结局指标　宁泌泰组和对照组各项结局指标的比较

结果汇总在表 2。对照组术后 14 d 的残余结石排出率为

87.76%，排净率为 48.98%。相比之下，宁泌泰组术后 14 d的

排出率（98.46%）和排净率（76.92%）明显高于对照组（P 均<
0.05）。宁泌泰组患者的尿白细胞计数无论是术后第 1天还

是术后第 14 天与对照组相比差异无统计学意义（P>0.05）。

2 组患者的尿红细胞计数的差异均未出现统计学差异。随

着术后时间的推移，2组患者的尿红细胞计数和尿白细胞计

数差异无统计学意义。

2.2　荟萃分析

荟萃分析共纳入 6 篇[9，12,14-17]关于宁泌泰胶囊促进泌尿

系结石术后残余结石排出的文献，均为随机对照试验，这些
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文献的质量评价结果呈现在图 1中。荟萃分析结果显示人

口特征包括：性别（男性，OR=1.08，95%CI=0.74～1.57，P=
0.70；表 3）、年 龄（WMD=-0.59，95%CI=-1.81～0.63，P=
0.340；表 3）、结石位置（输尿管，OR=1.05，95%CI=0.66～
1.67，P=0.830；表 3）、结石大小（WMD=0.07，95%CI=-0.18～
0.32，P=0.590；表 3）在宁泌泰组和对照组差异均无统计学

意义。由于纳入汇总分析的研究分别在不同的时间观察了

2组结局指标是否存在差异，因此本研究对于其中部分指标

也按照观察时间的不同分别进行了汇总分析。

2.2.1　术后 14 d和 28 d结石排净率　汇总分析结果显示宁

泌泰组的术后 14 d 排净率明显高于对照组（OR=3.13，95% 
CI=1.68～5.86，P=0.0003）（图 2A），其结果并不存在明显的

表 3　荟萃分析的人口基线特征

变量

性别（男性）

年龄（岁）

结石位置（输尿管）

结石大小（mm）

纳入的研究

数量

5
6
3
3

患者人数

宁泌泰组/对照组

262/259
465/325
308/160
162/159

WMD or OR

1.08
-0.59

1.05
0.07

95%CI
［0.74，1.57］

［-1.81，0.63］
［0.66，1.67］

［-0.18，0.32］

P

0.70
0.34
0.83
0.59

异质性

χ2

1.53
16.89

0.01
0.04

df

4
5
1
2

P

0.820
0.005
0.940
0.980

I2（%）

0
70
0
0

表 1　纳入研究的结石术后患者的基本临床特征[x±s；n，%；M（P25，P75）]

变量

年龄（岁）

性别

　　男

　　女

身高（cm）
体质量（kg）
结石手术史

　　是

　　否

手术时长（min）
住院天数

高血压

糖尿病

结石直径（mm）
结石左右

　　左

　　右

结石位置

　　肾

　　输尿管

对照组（n=49）
51.94±11.37

26（53.1）

23（46.9）

163.78±6.91

67.93±10.46

15（30.6）

34（69.4）

45.00（40.00，62.50）

3.00（3.00，4.00）

18（36.7）

10（20.4）

10.35±3.74

25（51.0）

24（49.0）

22（44.9）

27（55.1）

宁泌泰组（n=65）
52.18±13.55

38（58.5）

27（41.5）

166.40±6.32

68.49±12.00

29（44.6）

36（55.4）

55.00（40.00，70.00）

4.00（3，4.50）

25（38.5）

10（15.4）

10.88±3.36

31（47.7）

34（52.3）

31（47.7）

34（52.3）

统计量

-0.103

0.331

-2.108

-0.262

2.312

-1.017

-1.476

0.035

0.487

-0.790

0.124

0.088

P值

0.918

0.565

0.037

0.794

0.128

0.309

0.140

0.851

0.485

0.431

0.725

0.767

非正态分布的数据以中位数表示（四分位数范围）

表 2　2 组术后各项结局指标比较[n，%；M（P25，P75）]

结局

排出率

排净率

尿白细胞计数

　　术后第1天

　　术后第14天

尿红细胞计数

　　术后第1天

　　术后第14天

尿白计数变化

尿红计数变化

对照组（n=49）
43（87.76）
24（48.98）

81.00（33.00，186.5）
76.00（32.50，165.50）

640.00（58.00，6095.00）
923.00（114.5，3235.5）
-24.00（-101.00，56.00）
-17.00（-3780.00，2934.50）

宁泌泰组（n=65）
64（98.46）
50（76.92）

63.00（15.50，199.00）
59.00（31.50，197.5.00）

647.00（84.50，3845.00）
349.00（117.50，1697.50）
-7.00（-113.00，99.00）

-62.00（-1911.50，573.50）

统计量

-
9.578

-0.770
-0.295

-0.006
-1.251
-0.446
-0.687

P值

0.041a

0.002

0.441
0.768

0.995
0.211
0.655
0.492

注：a，Fisher确切概率
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异质性（I2=54%，P=0.090）。术后 28 d结石排净率的荟萃分

析结果也表明宁泌泰组的排净率明显高于对照组（OR=
6.24，5%CI=3.75~10.40，P<0.000 01）（图 2B），且结果不存在

异质性（I2=33%，P=0.220）。

2.2.2　术后 2 周结石排出率　汇总分析的结果显示宁泌泰

组术后 2 周结石排出率明显高于对照组（OR=0.92；95%CI=
2.07～7.42，P<0.0001）（图 2C），此结果并不存在明显异质性

（I2=38%，P=0.200）。

2.2.3　结石排出时间和结石排净时间　荟萃分析的结果表

明宁泌泰组结石排出时间短于对照组（WMD=-5.05，95%CI=
-7.30～-2.80；P<0.0001）（图 2D），但是该结果存在较高的异

质性（I2=98%，P<0.00001），而漏斗图并未显示明显的发表偏

倚（图 2D）。相比于对照组，宁泌泰组的结石排净时间也较

短（WMD=-10.48；95%CI=-14.47~-6.50；P<0.000 01）（图2E），

此结果不存在明显异质性（I2=69%，P=0.070）。

2.2.4　镇痛药物使用率和肾绞痛发生率　汇总分析的结果

显示宁泌泰组的镇痛药物使用率低于对照组（OR=0.41，
95%CI=0.24～0.71，P=0.001）（图 2F），宁泌泰组患者发生肾

绞痛的比率低于对照组（OR=0.30，95%CI=0.14~0.63，P=
0.002）（图 2G），上述结果均不存在异质性（I2=0%，P=0.670；
I2=21%，P=0.260）。

2.2.5　发表偏倚　各项结局指标的漏斗图见图 3。评估各

结局指标的发表偏倚，提示结果并无明显的发表偏倚。
图 1　纳入文献的质量评价

图 2　荟萃分析各项结局指标的森林图
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3　讨 论

泌尿系结石是世界范围内泌尿系统常见的非

肿瘤性疾病且其患病率和发病率呈现出逐年上升

的趋势[18]，世界患病率为 7%~13%[19]，欧州患病率为

5%~9%[20]，亚洲患病率为 1%~5%[19]。尽管尿路结石

是一种非常常见的疾病，但其原因和发病机制仍需

进一步阐明[21]，普遍认为，遗传、饮食、代谢、环境和

局部因素都参与了尿路结石的形成。泌尿系结石

的发病机制存在着许多不同的学说，叶章群[22]认为，

关于尿路结石发病机制的各种理论都是基于结石

的两种主要成分——晶体和基质的热力学过程。

在我国古代，祖国医学中记载的“砂淋”或“石淋”便

是现代医学中的泌尿系结石，古人采用清热、利湿、

通淋的方法治疗此病[23]。虽然泌尿系结石的治疗方

法已经相当成熟，手术设备也十分先进，但是由于

结石大小、结石位置、结石成分、患者输尿管条件等

多重因素的影响，临床上部分患者在进行各种结石

术后仍然会有结石残留的可能，有可能会导致结石

复发以及其他并发症的出现。

刘蕾[24]于 2013 年贵州省泌尿外科学术年会上

报告了自 2012 年 5 月至 2013 年 5 月宁泌泰胶囊与

ESWL 联合治疗 71 例输尿管下段结石患者的疗效

评价。报告显示宁泌泰组的结石清除率（88.89%）

明显高于对照组（65.71%），同时观察组患者发作肾

绞痛的平均次数（0.89±0.52）低于对照组（1.42±
1.02）。向威等[12]运用随机平行对照研究的方法，将

2016年 10月至 2018年 3月武汉市四家医院纳入的

术后有残余结石的肾结石和输尿管结石患者按 1∶3
的比例随机分为对照组和观察组。对照组根据病

情需要给予抗菌药物或双氯芬酸钠栓剂进行常规

治疗或者不给予药物治疗，观察组在对照组用药的

基础上加用宁泌泰胶囊（4粒/次，3次/d，口服），记录

对照组和观察组两组之间残余结石的排出时间、排

净时间以及结石排净率并观察患者经历结石术后

图 3　荟萃分析各项结局指标的漏斗图
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并发症的发生概率。通过此研究发现，治疗后宁泌

泰组结石排出时间和结石排净时间分别为（4.5±
0.4） d 和（13.6±1.0） d，对照组的结石排出时间和

排净时间分别为（7.5±1.3） d和（25.6±3.8） d，观察

组的镇痛率和术后 4周的尿常规白细胞转阴率分别

为 16.3% 和 88.2% 而对照组分别为 30.3% 和 71.2%
（P<0.05）。刘杰昊等[17]使用坦索罗辛联合宁泌泰的

方法辅助 ESWL 后的排石，此研究将 200 例输尿管

中上段结石、结石直径为 10~15 mm 的患者通过随

机数表法分为 A、B、C、D 4组，A组只接受增加饮用

水，B组接受盐酸坦索罗辛缓释胶囊，C组接受宁泌

泰胶囊，D组接受宁泌泰胶囊和盐酸坦索罗辛缓释

胶囊的组合。根据他们的研究，A、B、C和D组的碎

石率分别为70.0%、88.0%、84.0%和98.0%（P<0.05）；

4个组的排石时间分别为（12.0±1.5） d、（4.1±1.3）、
（4.9±1.5）、（2.1±0.9） d；4 个组发生肾绞痛的概率

分别为 66.0%、32.0%、22.0%、6.0%（P<0.05）。曾桓

聪等[16]进行宁泌泰胶囊和盐酸特拉唑嗪对 98 名接

受体外冲击波碎石术治疗的输尿管上段结石患者

的疗效观察。在这项研究中，通过随机数字表法将

患者分为观察组和对照组。观察组联合服用宁泌

泰胶囊和盐酸特拉唑嗪，而对照组则单独服用盐酸

特拉唑嗪胶囊。结果显示，观察组 2 周和 4 周内的

结石排出率为 74.5% 和 89.4%，而对照组为 52.1%
和 72.9%（P<0.05），观察组需要二次碎石的概率为

25.5%，而 对 照 组 为 47.9%（P<0.05），观 察 组 中

68.1% 的患者疼痛 VAS 评分为 4 分或以上，而对照

组为 85.4%（P<0.05）。郭浩和孙亮[15]选取自 2015年

7月至 2019年 2月收治入院的 121例输尿管结石患

者，其中所有患者均行体外冲击波碎石术，依据术

后不同的治疗方案将患者分成观察组和对照组，2
组分别包括 56例患者和 65例患者。对照组在术后

接受盐酸坦索罗辛缓释胶囊，而观察组在术后接受

盐酸坦索罗辛缓释胶囊和宁泌泰胶囊。结果显示，

观察组在术后第3天和第7天的排石率为44.64%和

55.36%，对照组为 33.85% 和 41.54%（P>0.05）；观察

组第 14 天和 28 天的结石排净率分别为 83.93% 和

98.21%，对照组分别为 50.77% 和 61.54%（P<0.05）。

观察组的术后排石时间为（6.50±2.11） d，对照组为

（10.50±1.35） d（P<0.05）。观察组中患者VAS评分

低于对照组（P<0.05），比较 2 组患者发生肾绞痛的

概率，差异无统计学意义。施文红和张勇[14]分析了

宁泌泰胶囊结合 ESWL 治疗泌尿系结石的效果情

况，该项研究将 2020年 1月至 3月收入南通市海门

区中医院的 100例患者随机分为对照组和观察组，

对照组采用体外冲击波碎石治疗，观察组采用宁泌

泰胶囊和体外冲击波碎石治疗，各 50例受试者，当

患者体内结石全部排出，与结石相关的临床症状完

全消失，超声和影像学检查中结石阴影消失时，定

义为有效；患者相关临床症状明显得到改善，X线检

查显示结石直径变小定义为有效；患者相关临床症

状和结石体积无明显变化定义为无效。结果显示，

研究组的疗效为 92.00%，对照组为 76.00%（P<
0.05）。根据南通市海门区中医院制定的生活质量

量表，对照组患者的生活质量低于研究组（P<0.05）。

Wang RF等[9]运用随机对照试验的方法研究自 2019
年 7 月 2 日至 2020 年 12 月 17 日来自 6 个不同中心

的 220 例参与逆行肾内手术的患者，研究显示，

第 3、7、14、28 天宁泌泰组的排石率分别 78.95%、

92.98%、94.74%、100% 明显高于对照组的 31.11%、

55.56%、64.44%、82.22%（P<0.05）；宁泌泰组和对照

组的结石排净率于第 3、7 天并没有统计学差异

（P>0.05），而第 14、28 天研究组的排净率分别为

63.16%、92.98%，明显优于对照组的24.44%、68.89%
（P<0.05）。

本研究分别通过回顾性分析和荟萃分析可以

得出宁泌泰胶囊对泌尿系结石术后残余结石排出

具有良好效果。在回顾性研究中，宁泌泰组的术后

14 天结石排出率和结石排净率分别为 98.46% 和

76.92%，高于对照组的 87.76% 和 48.98%（P<0.05）。

而对于尿液中红细胞和白细胞计数的对比，本研究

并没有发现明显的统计学差异，这一发现和 Wang 
RF等[9]的研究结果类似，但是宁泌泰胶囊是否可以

缓解结石术后患者血尿和尿路感染仍存疑，需要更

多研究证明。回顾性研究存在一定的局限性：第

一，回顾性研究存在不可避免的偏倚；第二，本研究

并不能通过追踪患者病历完整得知，患者术后是否

因为发生疼痛使用过镇痛药物；第三，本课题组纳

入研究的患者数量偏少；第四，本研究对排石效果

的判定大多是通过尿路平片实现，可能提高结果假

阳性的概率。因此，本课题组通过更高的证据等级

——荟萃分析验证本研究结果。关于 2组患者结石

排出率和结石排净率的对比，回顾性研究和荟萃分

析的结果一致，这加强了宁泌泰胶囊促进残余结石

排出的说服力。不仅如此，荟萃分析还对本次回顾

性研究未能纳入的部分结局指标进行了研究，证明

服用宁泌泰胶囊可以降低术后肾绞痛的发生率和

镇痛药物使用率。

总之，宁泌泰胶囊可以促进泌尿系结石术后残

余结石的排出，也可能会减少患者术后并发症的发
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生。但是残余结石的排出会受到许多不可控的因

素影响，临床医生应该根据患者的反馈进行个体化

用药。
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