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醒脾养儿颗粒联合托特罗定治疗儿童膀胱过度活动症的疗效观察 
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摘  要：目的  探讨醒脾养儿颗粒联合托特罗定治疗儿童膀胱过度活动症的临床疗效。方法  选取 2022 年 12 月—2024 年

3 月在郑州大学附属儿童医院（河南省儿童医院郑州儿童医院）诊治的膀胱过度活动症儿童 72 例进行回顾性分析，按治疗

方式的不同分成对照组（36 例）和治疗组（36 例）。对照组患儿口服酒石酸托特罗定片，5～9 岁儿童 1 mg/次，2 次/d，10～12

岁儿童 2 mg/次，2 次/d；治疗组在对照组的基础上口服醒脾养儿颗粒，6 g/次，2 次/d。两组患儿均治疗 14 d。观察两组患儿

临床疗效，比较治疗前后两组患儿 24 h 排尿次数、夜间排尿次数、24 h 尿急次数、单次排尿量，膀胱过度活动症评分量表

（OABSS）评分和生活质量指数（QOL）评分，及尿流动力学指标排尿后残留尿（PVR）、最大膀胱容量（MCC）和最大尿

流率（Qmax）水平。结果  治疗后，对照组和治疗组患儿临床总有效率分别为 77.78%和 94.44%，两组比较差异具有统计学

意义（P＜0.05）。经治疗，两组患儿 24 h 排尿次数、夜间排尿次数、24 h 尿急次数均较治疗前显著减少，而单次排尿量显著

升高（P＜0.05），且治疗组各指标较对照组改善的更为显著（P＜0.05）。经治疗，两组患儿 OABSS 评分和 QOL 评分均较治

疗前显著降低（P＜0.05），且治疗组评分较对照组降低的更为显著（P＜0.05）。经治疗，两组患儿尿流动力学指标 MCC 和

Qmax 水平均较治疗前明显升高，而 PVR 水平明显降低（P＜0.05），且治疗组尿流动力学指标水平较对照组改善的更为显著

（P＜0.05）。结论  醒脾养儿颗粒联合托特罗定治疗儿童膀胱过度活动症疗效显著，不仅能够显著改善患儿尿急、尿频、夜

尿等临床症状，同时还能够改善患儿生存质量并促进尿流动力学指标的修复。 
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Abstract：Objective  Exploring the efficacy of Xingpi Yang’er Granules combined with tolterodine in treatment of overactive bladder 

in children. Methods The clinical data of children (72 cases) with overactive bladder in Henan Children’s Hospital from December 

2022 to March 2024 were analyzed retrospectively. They were divided into control (36 cases) and treatment (36 cases) group based on 

different treatments. Children in the control group were po administered with Tolterodine Tartrate Tablets, 1 mg/time for 5 — 9 years 

old children, 2 mg/time for 10 — 12 years old children, twice daily. Children in the treatment group were po administered with Xingpi 

Yang’er Granules, 6 g/time, twice daily. Children in two groups were treated for 14 d. After treatment, the clinical evaluations were 

evaluated, the 24 h voiding frequency, night voiding frequency, 24 h urgency frequency, single voiding volume, the scores of OABSS 

and QOL, the levels of urinary flow dynamics indexes MCC, Qmax and PVR in two groups before and after treatment were compared. 

Results  After treatment, the total clinical effective rates in the control group and the treatment group were 77.78% and 94.44% 
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respectively, and the difference between the two groups was statistically significant (P < 0.05). After treatment, the number of 24 h 

urination, night urination, and 24 h urgency urination were significantly reduced in two groups compared with before treatment, while 

the volume of single urination was significantly increased (P < 0.05), and the improvement of each indicator in the treatment group 

was more significant than that in the control group (P < 0.05). After treatment, the OABSS score and QOL score in two groups were 

significantly lower than before treatment (P < 0.05), and the scores in the treatment group were more significantly lower than that in 

the control group (P < 0.05). After treatment, the levels of urodynamic indicators MCC and Qmax in two groups were significantly 

higher than before treatment, while the level of PVR was significantly lower (P < 0.05), and the level of urodynamic indicators in the 

treatment group was more significantly improved than that in the control group (P < 0.05). Conclusion  The combination of Xingpi 

Yang’er Granules and tolterodine has significant therapeutic effects on children with overactive bladder. It can not only significantly 

improve clinical symptoms such as urgency, frequency, and nocturia in children, but also improve their quality of life and promote the 

repair of urodynamic indicators. 

Key words: Xingpi Yang'er Granules; Tolterodine Tartrate Tablets; overactive bladder in children; OABSS score; PVR; Qmax 

 

膀胱过度活动症是一种常见的下尿路功能障碍

症候群，常在儿童时期出现，一般表现为尿急、尿

频、夜间多尿、遗尿等，严重影响着患儿的身心健

康[1]。尽管膀胱过度活动症的病因尚未完全明确，

但目前普遍认为，膀胱过度活动症的发生与支配膀

胱的神经系统过度兴奋有关[2]。托特罗定是一种抗

胆碱能药物，其主要作用机制是通过抑制膀胱逼尿

肌的收缩来减少尿频、尿急、夜尿等症状，临床广

泛用于治疗膀胱过度活动症的治疗[3]。醒脾养儿颗

粒是一种由一点红、毛大丁草、山栀茶、蜘蛛香 4

味苗药组成的中药制剂，具有醒脾开胃、养血安神、

固摄缩尿之功效，常用于小儿厌食、腹泻、夜间遗

尿等病证的治疗[4]。本研究根据 2 种药物的不同药

理作用，将醒脾养儿颗粒和托特罗定联合用于儿童

膀胱过度活动症的治疗，期望能探究此疗法在临床

上的有效性与安全性。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料 

选取 2022 年 12 月—2024 年 3 月在郑州大学附

属儿童医院（河南省儿童医院郑州儿童医院）诊治的

膀胱过度活动症儿童 72 例，其中男性 29 例，女性

43 例；年龄 5～12 岁，平均年龄（7.86±2.37）岁；

病程 4 个月～1.5 年，平均病程（7.69±1.63）个月；

身体质量指数（BMI）17.34～26.58 kg/m2，平均 BMI

（18.75±4.89）kg/m2。本研究经过河南省儿童医院医

学伦理委员会审核（2024-KY-017）。 

纳入标准：（1）遵照《儿童膀胱过度活动症诊

断和治疗中国专家共识》[5]中对膀胱过度活动症相

关诊断准则进行诊断；（2）年龄 5～12 岁；（3）儿

童临床资料齐全，且儿童及家长对用药情况充分了

解并自愿签订同意书。 

排除标准：（1）患儿存在尿路畸形，包括后尿道

瓣膜、尿道狭窄、输尿管开口异位及囊肿等；（2）对

醒脾养儿颗粒或酒石酸托特罗定片不耐受者；（3）存

在泌尿系统疾患，如神经源性膀胱症、泌尿系统感

染等；（4）无法遵循医嘱准时服药者。 

1.2  药物 

醒脾养儿颗粒由贵州健兴药业有限公司生产，

规格 2 g/袋，产品批号 20220317、202301215；酒石

酸托特罗定片由南京美瑞制药有限公司生产，规格

2 mg/片，产品批号 22022802、23111202。 

1.3  分组及治疗方法 

按照治疗方式的不同将 72 例膀胱过度活动症

患儿分成对照组（36 例）和治疗组（36 例）。对照

组患儿中男性 14 例，女性 22 例；年龄 5～11 岁，

平均年龄（7.71±2.28）岁；病程 4 个月～1.5 年，

平均病程（7.53±1.55）个月；BMI 17.43～26.58 

kg/m2，平均 BMI（18.85±4.92）kg/m2。治疗组患

儿男 15 例，女 21 例；年龄 5～12 岁，平均年龄

（7.96±2.45）岁；病程 4 个月～1.5 年，平均病程

（7.81±1.72）个月；BMI 17.34～26.33 kg/m2，平均

BMI（18.61±4.80）kg/m2。两组患儿基础资料比较

差异无统计学意义，具有可比性。 

对照组口服酒石酸托特罗定片，5～9 岁儿童 1 

mg/次，2 次/d，10～12 岁儿童 2 mg/次，2 次/d；治

疗组则在对照组基础上口服醒脾养儿颗粒，6 g/次，

2 次/d。两组患儿均进行为期 14 d 的连续治疗。 

1.4  疗效评价标准 

目前临床上对于膀胱过度活动症并无统一的疗

效标准，疗效评价参照文献[6]，将患者尿急、尿频、

尿失禁的改善情况以及最大尿流率（Qmax）对临床

疗效进行划定。痊愈：治疗后，尿急、尿频症状完全
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消失，Qmax＞20 mL/s；显效：尿急、尿频症状显著

减轻，可自我控制排尿，Qmax＞15 mL/s；有效：尿

急、尿频症状略有改善，Qmax＞10 mL/s；无效：症

状、体征以及 Qmax未发生任何改变。 

总有效率＝（痊愈例数＋显效例数＋有效例数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  排尿日记  治疗前后所有患儿均需进行 24 h

的详细记录：24 h 为 7:00 时至次日 7:00 时，日间为

7:00 时至 22:00 时，夜间为 22:00 时至次日 7:00 时，

分别记录排尿次数、夜间排尿次数、尿急次数和每

次排尿量。 

1.5.2  OABSS 评分和 QOL 评分  OABSS 评分[7]：

分别于治疗前后采用膀胱过度活动综合症评分表对

患儿病情严重程度进行评估，量表共 4 个条目，分

别为白天排尿次数、夜间排尿次数、尿急和急迫性

尿失禁，总分 0～15 分，总分越高表明患儿膀胱过

度活动综合症病情程度越严重。QOL 评分[8]：分别

于治疗前后采用生活质量指数评分表（国际前列腺

症状评分表附属表）对患儿受下尿路症状困扰的程

度及是否能够忍受进行评估，量表仅 1 个条目，总

分 0～6 分，得分越高表明患儿受下尿路症状困扰

越严重，生存质量越差。 

1.5.3  尿流动力学指标  治疗前后使用德国安多美

达 Elipse 尿动力学分析仪检查患儿尿动力学参数，

其中最大尿流率需等待患儿无法忍耐时再排尿检

测；采用Fr8三腔测压管以37 ℃生理盐水40 mL/min

的速度灌注膀胱，测量最大膀胱容量；排尿完毕后

通过导尿管引流出剩余尿量并记录于尿袋中[9]。 

1.6  不良反应观察 

在用药治疗期间，关注两组患儿口干、便秘、

视觉模糊、皮肤干燥等可能由药物引发的不良反应。 

1.7  统计学分析 

所有数据均采用 SPSS 24.0 软件包进行处理，

24 h 排尿次数、夜间排尿次数、24 h 尿急次数和单

次排尿量，OABSS 和 QOL 评分，尿流动力学指标

PVR、MCC、Qmax水平等连续变量指标采用 t 检验

进行比较，总有效率和不良反应发生率等计数资料

则采用2 检验进行比较。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

经治疗，对照组和治疗组膀胱过度活动症患儿

临床总有效率分别为 77.78%和 94.44%，两组比较

差异具有统计学意义（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组排尿日记情况比较 

经治疗，两组膀胱过度活动症儿童 24 h 排尿次

数、夜间排尿次数、24 h 尿急次数均较治疗前显著

减少，而单次排尿量均较治疗前显著升高（P＜

0.05），且治疗组患者各指标较对照组改善的更为显

著（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组 OABSS 评分和 QOL 评分比较 

经治疗，两组膀胱过度活动症儿童 OABSS 评

分和 QOL 评分均较治疗前显著降低（P＜0.05），且 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 36 7 17 4 8 77.78 

治疗 36 8 20 6 2 94.44* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 2  两组排尿日记情况比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on urination diary status between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 24 h 排尿次数/次 夜间排尿次数/次 24 h 尿急次数/次 单次排尿量/mL 

对照 36 治疗前 13.18±1.62 4.39±0.88 3.52±0.88 85.97±11.42 

  治疗后   9.04±1.05*  3.17±0.72*  2.38±0.61* 127.59±16.05* 

治疗 36 治疗前 13.08±1.57 4.31±0.82 3.44±0.86 86.51±11.56 

  治疗后    7.38±0.85*▲   1.74±0.53*▲   1.67±0.34*▲  161.34±18.26*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 
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治疗组各评分较对照组降低的更为显著（P＜0.05），

见表 3。 

2.4  两组尿流动力学指标水平比较 

经治疗，两组膀胱过度活动症儿童尿流动力学

指标 MCC 和 Qmax 水平均较治疗前明显升高，而

PVR 水平均较治疗前明显降低（P＜0.05），且治疗

组尿流动力学指标水平较对照组改善的更为显著

（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组不良反应比较 

在接受药物治疗期间，对照组不良反应发生率

为 27.78%，与治疗组 16.67%比较差异无统计学意

义，见表 5。 

表 3  两组 OABSS 评分和 QOL 评分比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on OABSS and QOL scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
OABSS 评分 QOL 评分 

治疗前 治疗后   治疗前 治疗后 

对照 36 10.18±1.62 6.27±1.05*   4.52±0.88 3.08±0.71* 

治疗 36 10.08±1.57  3.81±0.85*▲   4.47±0.86  1.95±0.34*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 

表 4  两组尿流动力学指标水平比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on urinary flow dynamics index levels between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
PVR/mL MCC/mL Qmax/(mL∙s−1) 

治疗前 治疗后  治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 36 23.18±2.62 15.04±1.85* 165.37±14.59 193.58±16.54* 13.24±1.35 18.17±1.69* 

治疗 36 23.08±2.57  12.28±1.55*▲ 167.08±14.67  219.73±18.07*▲ 13.41±1.39  21.01±1.83*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 

表 5  两组不良反应比较 

Table 5  Comparison on adverse reactions between two groups 

组别 n/例 口干/例 便秘/例 视觉模糊/例 皮肤干燥/例 发生率/% 

对照 36 5 3 1 1 27.78 

治疗 36 3 2 1 0 16.67 

 

3  讨论 

儿童膀胱过度活动症是一种常见的下尿路功能

障碍症候群，多发于儿童和青少年时期，主要表现

为尿频、尿急、急迫性尿失禁等症状，严重影响了

患儿及其家庭的生活质量，并可能引发上尿路积水

以及膀胱和肾功能损害[10]。据统计，中国 5～14 岁

儿童中膀胱过度活动症的总体发病率为 9.01%，男

性和女性的发病率均随年龄的增加而下降[11]。儿童

膀胱过度活动症的病因尚不完全清楚，但可能与多

种因素有关，如逼尿肌不稳定、膀胱肌肉过度活跃、

肥胖、尿路感染病史、神经系统精神异常等[12]。目

前，儿童膀胱过度活动症的治疗方法包括药物治疗、

行为治疗等。药物治疗主要是通过药物来控制儿童

的尿频、尿急、尿失禁等症状，如抗胆碱能药物、

β3 受体激动剂等[13]。行为治疗主要是通过改变儿童

的生活习惯和行为方式来缓解症状，如控制饮水量、

定时排尿、避免过度紧张等[14]。总之，儿童膀胱过

度活动症是一种需要引起重视的疾病，需要家长和

医生共同努力，采取有效的治疗措施，以提高患儿

的生活质量。 

托特罗定是一种胆碱能 M 受体拮抗剂，常用于

治疗膀胱过度活动症，其主要机理是通过抑制副交

感神经的兴奋来减轻膀胱肌肉的频繁收缩和痉挛，

进而改善尿频、尿急、紧迫性尿失禁等症状，在临

床上应用较为广泛[15]。从中医理论来看，膀胱过度

活动症被划归为中医学领域中的“淋证”“小便频数”

及“小便不禁”等病证之列，通常是由于人体肾脏

部位阳气不足，未能有效地对尿液进行温暖和固摄，
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再加上膀胱功能出现异常状况，最终导致了机体内

部的水分代谢出现严重失衡，进而引发患者产生如

尿急、尿频、尿失禁等典型症状[16]。醒脾养儿颗粒

是一种中成药制剂，具有醒脾开胃、养血安神、固

摄缩尿之功效，其在调节神经系统、增强膀胱括约

肌功能方面的药效被用于小儿遗尿和膀胱过度活动

症的治疗，结果显示其具有较好的治疗效果[17-18]。

本研究结果显示，醒脾养儿颗粒联合托特罗定的治

疗组有效率高达 94.44%，较之单用托特罗定的对照

组 77.78%显著升高，且治疗组患儿在尿急、尿频、

夜尿等临床症状缓解程度以及生存质量改善方面均

要明显优于对照组，而不良反应发生率之间比较差

异无统计学意义，提示醒脾养儿颗粒与托特罗定的

联用能够产生“1＋1＞2”的增效效果，且临床应用

期间未见不良反应的增多，这将给膀胱过度活动症

儿童带来一种既安全又有效的治疗途径。 

尿流动力学是一种泌尿外科常用的检查方式，

通过观察尿液的流动和压力，对尿路功能进行评估，

其中包括尿流率测定、膀胱容量测定、尿路压力测

定以及肌电图测定等项目[19]。尿流动力学指标的测

定可以帮助医生了解患者的膀胱功能，包括膀胱的

储尿和排尿能力[20]。通过 Qmax的测定，可以了解患

者的排尿速度和尿量，从而判断患者是否存在尿频、

尿急、尿失禁等症状，因此 Qmax测定可以作为儿童

膀胱过度活动症的一个重要诊断指标。正常情况下

儿童排尿后应无尿液残余，若排尿后仍有尿液残余，

则表明膀胱的收缩功能受损，导致尿液无法完全排

出，因此测定 PVR 水平可以帮助诊断和评估儿童膀

胱过度活动症的严重程度。最大膀胱容量临床可用

于膀胱过度活动症的诊断，若儿童最大膀胱容量低

于正常范围，则可能患有膀胱过度活动症，且其具

体数值与其疾病严重程度呈负相关，即最大膀胱容

量越低，膀胱过度活动症病情越严重。本研究结果

发现，醒脾养儿颗粒联合托特罗定的治疗组尿流动

力学指标 Qmax、PVR、MCC 均较治疗前显著改善，

且在各指标改善方面均要明显优于托特罗定单独治

疗的对照组，说明醒脾养儿颗粒与托特罗定的联用

能够更好改善膀胱过度活动症儿童膀胱的储尿和排

尿功能，促进疾病的恢复。 

综上所述，醒脾养儿颗粒联合托特罗定治疗儿

童膀胱过度活动症疗效显著，不仅能够显著改善患

儿尿急、尿频、夜尿等临床症状，同时还能够改善

患儿生存质量并促进尿流动力学指标的修复，具有

很高的临床应用价值。 
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