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中医病证诊断疗效标准·原发性痛经（修订）

《中医病证诊断疗效标准·原发性痛经》项目组

摘要：原发性痛经是妇科常见病、多发病，中医治疗特色鲜明，疗效确切。《中医病证诊断疗效标准》

（ZY/T001.1—94）由国家中医药管理局于1994年批准发布，已二十余年未修订。本次修订基于循证医学证据并采

用系统评价的研究方法确定证据等级和推荐强度，并通过2轮德尔菲法专家调查问卷形成专家共识，在此基础上

起草《中医病证诊断疗效标准·原发性痛经（修订）》，以期为中医药开展诊治原发性痛经的临床及研究工作建

立标准化体系。
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Diagnostic and therapeutic criteria for traditional Chinese medicine: 
Primary dysmenorrhea (Revised)

The Diagnostic and Therapeutic Criteria for Traditional Chinese Medicine: 
Primary Dysmenorrhea Project Group

Abstract: Primary dysmenorrhea is a common and frequently-occurring disease in gynecology. Traditional Chinese 

medicine (TCM) has distinct characteristics and definite curative effect. The Diagnostic and Therapeutic Criteria for Traditional 

Chinese Medicine (ZY/T001.1—94) was approved and issued by the National Administration of Traditional Chinese Medicine in 

1994 and has not been revised for more than twenty years. The revision is based on evidence-based medical evidence and adopts 

the research method of systematic evaluation to determine the level of evidence and the strength of recommendation, and forms an 

expert consensus through two rounds of Delphi expert questionnaire. On this basis, the The Diagnostic and Therapeutic Criteria 

for Traditional Chinese Medicine·Primary Dysmenorrhea (Revised ) was drafted to establish a standardized system for the 

clinical and research work of TCM in the diagnosis and treatment of primary dysmenorrhea.

Keywords: Primary dysmenorrhea; Traditional Chinese medicine; Diagnosis and treatment standards; Expert consensus 

method; Evidence-based medicine

原发性痛经是妇科常见病、多发病。据统计，不同年龄和国

籍的女性原发性痛经患病率为45%~97%[1]。根据中医整体观念

和辨证论治的基本原则，中医药治疗痛经取得了良好的临床效

果。《中医病证诊断疗效标准》（ZY/T001.1—94）[2]的痛经病证

诊断疗效标准是由国家中医药管理局于1994年发布的中华人民

共和国中医药行业标准，已二十余年未修订。此外，《中医妇科

常见病诊疗指南·痛经》（ZYYXH/T212—2012）[3]是中华中医

药学会于2012年发布的行业标准，二者制定过程不同且发布内

容不一致。本次标准修订旨在规范、统一原发性痛经的病证诊

断疗效标准。本项目组严格按照《“中医病证诊断疗效标准”

修订工作方案》要求，进行文献研究、问卷调查、标准起草。此

次修订工作最大程度上保证了该标准的科学性、先进性及应用

性，以期为中医药开展诊治原发性痛经的临床及研究工作建立

标准化体系。

标准制定方法

本标准修订是国家中医药管理局立项的《中医病证诊断疗

效行业标准示范性修订》项目之一，项目负责部门为河北中医药

大学，按照《“中医病证诊断疗效标准”修订工作方案》要求，

在中医病证诊断疗效标准修订专家总指导组和妇科专家指导

组的指导、监督下实施。制订过程与任何单位、个人无经济利益 

关系。

1. 组建项目工作组 2017年5月，项目负责人组建了痛经病

证诊断疗效标准（修订）项目工作组，主要包括5名主要起草人

和51名咨询论证专家。

2. 文献检索策略

2 .1 报 道类文献 以“痛经”“原发性痛经”“经行腹

痛”“诊断”“辨证论治”“疗效”“中医药”等作为检索词，

检索中国期刊全文数据库（CNKI）、中文科技期刊数据库（维
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普）、万方数据知识服务平台、中国优秀博硕士学位论文全文

数据库；以“Dysmenorrhea”“Primary Dysmenorrhea”“Painful 

Menstruations”“Painful Period”“Menstrual Cramp”“Traditional 

Chinese Medicine”“Diagnosis”“Syndrome Classification”“Chinese 

Medicine”等作为关键词，检索MEDLINE、Cochrane图书馆。出

版日期仅限于1992年1月1日至2017年11月1日。限制语言为中文

和英文。

2.2 书籍类文献 以《中国医籍大辞典》[4]、《中医大辞

典·医史文献分册》[5]为主要检索工具，采用倒查法手工检索记

载原发性痛经病证的文献，并检索国内外相关标准、历版中医

妇科学及中西医结合妇产科学教材。

3. 纳入标准

3.1 报道类文献 ①1992年1月1日至2017年11月1日的中医

药文献；②多系统评价评估（AMSTAR）量表[6]评分＞5分的系

统评价；③改良Jadad量表[7]评分≥2分的随机对照试验研究； 

④非随机对照试验方法学评价指标（MINORS）量表[8]评分≥13分 

的非随机临床试验；⑤相同单位同一时间的研究报道及实质内

容重复且署名为相同作者的文献纳入其中1篇。

3.2 书籍类文献 ①《中国医籍大辞典》[4]和《中医大辞

典·医史文献分册》[5]中收录的记载原发性痛经病证的文献； 

②国内外原发性痛经的相关标准及指南；③历版中医妇科学及

中西医结合妇产科教材。

4. 排除标准

4.1 报道类文献 ①有关某病证病因病机等理论研究及仅

有动物实验的文献；②一稿多投者；③对诊疗记载不完整，缺乏

辨证分型者；④采用辨病单方对症治疗，或仅观察治疗前后某指

标的转归，缺乏辨证分型的中西医结合治疗；⑤综述性文献。

4.2 书籍类文献 ①西汉之前的医籍；②唐朝至1999年

《中国医籍大辞典》未收录的书籍；③转引抄录的记载；④未

详细记载证型、症状的书籍。

5. 证据评价分级和文献推荐级别 根据纳入与排除标

准，最终纳入书籍类文献41部、报道类文献484篇。项目工作组

对所获取的文献进行整合、分析，提取关键信息。文献分级方

法按中华人民共和国中医药行业标准《中医临床诊疗指南编制

通则》（ZYYXH/T 473—2015）“证据分级及推荐强度参考依

据”中提出的“中医文献依据分级标准”[9]实施。文献推荐级别

分为A、B、C、D、E五级，强度以A级为最高，依次递减。

6. 问卷调查及标准草稿的形成 设计专家调查问卷，采用

德尔菲法对遴选出的35名中医、中西医结合妇科专家进行了2轮

问卷调查。专家遴选标准：①对本病种擅长并且参加过标准或

指南制修定的临床专家；②具有副高级以上职称，工作年限在

10年以上；③同时考虑专家分布的地域性。两轮各收回34份反

馈问卷。进行数据统计及评价，专家共识度>75%的选项认为达

成专家共识，专家共识度≥50%～75%的选项为尚存在争议，需

制定第二轮专家调查问卷再次征求意见，专家共识度<50%的选

项为未达成专家共识，予以舍去。经过2轮调查问卷后，总结整

理形成《中医病证诊断疗效标准·原发性痛经（修订）》草稿。

7. 征求专家意见 《中医病证诊断疗效标准·原发性痛经

（修订）》草稿完成后，于2018年5月14—26日，采用函审方式向

全国著名中医妇科、中西医结合妇科、文献研究、标准化、中医

管理等20位专家征求意见并进行审核。根据专家意见，项目工

作组认真研讨，形成专家意见汇总表，并修改草稿，形成《中医

病证诊断疗效标准·原发性痛经（修订）》初稿。

8. 共识会议 2018年6月22日项目工作组成员参加于宁波

召开的《中医病证诊断疗效标准》共识会议。针对《中医病证诊

断疗效标准·原发性痛经（修订）》初稿及编制说明，专家从标

准制修订过程中呈现的技术问题、语言描述的精确性等若干方

面提出了建议。项目工作组根据专家指导组意见，再次修改完

善初稿，并形成标准征求意见稿。

9. 行业专家论证会 2018年7月14日项目工作组在雄安新

区召开了《中医病证诊断疗效标准·原发性痛经（修订）》行业

专家论证会，15名中医、西医、中西医结合妇科专家参加会议。

针对《中医病证诊断疗效标准·原发性痛经（修订）》初稿及编

制说明进行论证并提出修改意见。根据修改意见形成《中医病

证诊断疗效标准·原发性痛经（修订）》终稿并送审。

标准的范围

本标准规定了痛经中原发性痛经的诊断、证候分类和疗效

评定。

本标准适用于痛经中原发性痛经的中医临床医疗质量评

定，中医科研、教学亦可参照使用。

规范性引用文件

下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。

GB/T 1.1—2009《标准化工作导则》第1部分：标准的结构

和编写

GB/T 15657—1995《中医病证分类与代码》

ZY/T001.1—94《中医病证诊断疗效标准》

GB/T 16751.1—1997《中医临床诊疗术语：疾病部分》

GB/T 16751.2—1997《中医临床诊疗术语：证候部分》

术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。

原发性痛经：因经期前后冲任、胞宫气血的生理变化急

骤，加之邪气内伏或精血素亏，致使冲任胞宫气血运行受阻，

不通则痛；或冲任胞宫失于濡养，不荣则痛。临床以经期或经行

前后呈周期性小腹疼痛为主要特征，或伴有恶心呕吐、冷汗、面

部苍白、手足凉等症状。古医籍无此病名，可参见于中医“经行

腹痛”。

诊断

1. 症状 经期或经行前后小腹疼痛，痛引腰骶，可放射至
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大腿内侧，严重时影响学习和工作，剧痛难忍，甚或剧痛昏厥。

疼痛可呈阵发性胀痛、绞痛（痉挛性）、冷痛、坠痛、刺痛；可伴

恶心呕吐、冷汗、面部苍白、手足凉等症状[2-3]。疼痛伴随月经周

期发作，经行第1~2天腹痛较剧，历时数小时或持续2~3 d可缓

解，经血排出或经净后趋于消失[10-11]。

2. 病史 常有感寒饮冷、精神过度紧张、过度劳累等病

史，好发于青春期[12]。

3. 辅助检查 妇科检查和B型超声检查无阳性发现[11-12]。

4. 鉴别诊断 诊断时需与继发性痛经、异位妊娠、先兆流

产、卵巢黄体破裂、盆腔肿瘤破裂或扭转等相鉴别[11-12]。

5. 证候分类

5.1 气滞血瘀（ZBD340）（证据分级：Ⅰ；推荐级别：B） 常见

经前或经期小腹胀痛，拒按，胀甚于痛，经血或多或少，经行不

畅，色紫黯有块，块下痛减；伴经前胸胁、乳房胀痛，烦躁易怒，

胸闷不舒；舌质紫黯，或有瘀点瘀斑，苔薄白，脉弦涩[13-15]。

5.2 寒凝血瘀（ZBHX10）（证据分级：Ⅰ；推荐级别：

A） 常见经前或经期小腹冷痛或绞痛，拒按，得热痛减，经行

不畅，色紫黯有块，或周期延后、月经量少；手足不温，畏寒身

痛，面色青白；舌质紫黯，有瘀点瘀斑，苔白，脉沉紧。若伴见带

下量多色白，苔白腻，则为寒湿凝滞（ZBHM10）[16-17]。

5.3 气血亏虚（ZYVX20）（证据分级：Ⅱ；推荐级别：

C） 常见经期或经后小腹隐隐作痛，喜揉喜按，月经量少，色

淡质稀；面色㿠白或淡黄无华，神疲乏力，头晕，小腹及阴部空

坠，心悸气短；舌质淡，苔薄白，脉细弱[18-19]。

5.4 湿热瘀阻（ZBMRL0）（证据分级：Ⅱ；推荐级别：

C） 经前或经期小腹灼痛，拒按，经色黯红，质稠有血块，或

夹有较多黏液，黄稠臭秽，月经量多，或经期延长；平素少腹

时痛，经期腹痛加剧，带下量多，色黄质稠有味，或伴有低热起

伏，小便黄赤，大便不畅；舌质红，苔黄腻，脉滑数[20-21]。

5. 5 肝肾亏损（Z ZGS10）（证 据分级：Ⅰ；推荐级 别：

B） 经期或经后小腹绵绵作痛，月经量少，经色淡黯质稀；腰

膝酸软，头晕耳鸣；舌质淡红，苔薄白，脉沉细[22-23]。

5.6 阳虚内寒（ZBH051）（证据分级：Ⅱ；推荐级别：

C） 经期或经后小腹冷痛，喜温喜按，月经后期，经量少，色

黯淡质稀；畏寒肢冷，腰膝酸软，小便清长，大便溏薄；舌质淡

胖，苔白润，脉沉迟无力[24]。

疗效评定

1. 终点指标 痛经的临床结局终点指标主要针对患者自觉

疼痛程度和全身症状改善情况进行评价。患者自觉疼痛程度

常用的评价工具为视觉模拟评分法（证据分级：Ⅰ；推荐级别：

A）[25-27]；全身症状改善情况常用的评价工具为COX痛经症状量

表（证据分级：Ⅰ；推荐级别：B）[28-29]和痛经症状积分（证据分

级：Ⅰ；推荐级别：A）[17,30]。

此外，简化MCGILL疼痛量表（证据分级：Ⅰ；推荐级别：

B）[29,31]、疼痛数字评定量表（证据分级：Ⅰ；推荐级别：Ｂ）[32-33]、

回顾性症状量表（证据分级：Ⅱ；推荐级别：C）[34-35]也可作为临

床结局终点指标。

2. 替代指标 血清前列腺素是评价痛经常用的临床结局

替代指标。目前血清前列腺素F2α（prostaglandin F2α，PGF2α）、

前列腺素E2（prostaglandin E2，PGE2）、PGF2α/PGE2水平（证据

分级：Ⅰ；推荐级别：B）[36-38]是应用最广泛的测定痛经程度的 

指标。
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院）、李伟莉（安徽中医药大学第一附属医院）、李燕（贵州中

医药大学第一附属医院）、马堃（中国中医科学院）、莎玫（内蒙

古区医院）、裴晓华（北京中医药大学房山医院）、史云（北京

中医药大学东直门医院）、宋殿荣（天津中医药大学第二附属

医院）、谈勇（南京中医药大学附属医院）、唐增军（河北省人

民医院）、仝小林（中国中医科学院广安门医院）、王东梅（山

东中医药大学附属医院）、王凤英（首都医科大学宣武医院）、

王惠珍（福建中医药大学第二附属医院）、王凌（复旦大学附属

妇产科医院）、王小云（广州中医药大学第二临床医学院）、魏

绍斌（成都中医药大学附属医院）、夏敏（重庆市中医院）、夏

天（天津中医药大学第一附属医院）、许丽绵（广州中医药大学

第一附属医院）、许小凤（苏州市中医医院）、闫颖（天津中医

药大学第一附属医院）、俞超芹（上海长海医院）、张帆（贵州

中医药大学第二附属医院）、张晋峰（山西省中医院）、张明敏

（华中科技大学同济医学院附属同济医院）、章勤（杭州市中医

院）、张婷婷（上海中医药大学附属岳阳中西医结合医院）、赵

红（中日友好医院）、赵瑞华（中国中医科学院广安门医院）、赵

霞（南京中医药大学）、赵新广（湖南中医药大学）。
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