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[bookmark: _Toc185883514]前  言
本文件参照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
[bookmark: _Hlk162865805]本文件修订ZYYXH/T229-2012《中医妇科常见病诊疗指南·产后恶露不绝》，与ZYYXH/T229-2012相比，除结构调整和编辑性改动外，主要技术变化如下：
a） 更新了“范围”一章（见第2章，2012年版的第一章）；
b） [bookmark: OLE_LINK1]更新了“诊断要点”一节（见5.1，2012年版的3.1），包括“病史”“症状”“体征”和“辅助检查”；
c） 更新了“鉴别诊断”一节（见5.2，2012年版的3.2），删掉了“子宫腺肌瘤”，增加了“产后外伤出血”，将“绒毛膜癌”和“胎盘部位滋养细胞肿瘤”修改为“妊娠滋养细胞肿瘤”；
d） 更新了“辨证”一章（见第6章，2012年版的第4章），增加了“气虚血瘀证”及其辨证要点（见6.2.4）；
e） 更新了“治疗”一章（见第7章），完善治疗原则（见7.1，2012年版的5.1），增加了“气虚血瘀证”的分证论治内容（见7.2.4）；
f） 基于循证证据和专家意见更新了中成药推荐药物（见7.3，2012年版的5.3）；
g） 基于循证证据和专家意见更新了中医适宜技术，增加了耳针、艾灸、推拿、穴位贴敷、中药足浴治疗（见7.4，2012年版的5.4）；
h） 基于专家意见删掉了“其他疗法”一节（2012年版的5.5）；
i） 增加了“预防调摄”一章（见第8章）。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由北京中医药大学东直门医院提出。
本文件由中华中医药学会归口。
本文件起草单位：北京中医药大学东直门医院、河北中医药大学、江西中医药大学第二附属医院、天津中医药大学第一附属医院、浙江中医药大学附属杭州市中医院、陕西中医药大学附属医院、黑龙江中医药大学第二附属医院、黑龙江中医药大学第一附属医院、广州中医药大学第一附属医院、北京市昌平区妇幼保健院、新疆医科大学、北京中医药大学循证医学中心、云南省中医医院、青海省中医院、安徽中医药大学第一附属医院、贵州中医药大学第一附属医院、广东省中医院、山西中医药大学附属医院、北京中医药大学第三附属医院、云南中医药大学第一附属医院、山东中医药大学附属医院、首都医科大学附属北京友谊医院、成都中医药大学附属医院、上海中医药大学附属龙华医院、浙江省立同德医院、上海中医药大学附属岳阳中西医结合医院、中日友好医院、南京中医药大学附属江苏省中医院
本文件主要起草人：刘雁峰、杜惠兰、梁瑞宁、闫颖、章勤、王铁枫
本文件其他起草人（按姓氏笔画数排序）：马小娜、王小云、王东梅、王志启、牛红萍、孔桂茹、叶平、申萌萌、史亚婷、丛慧芳、冯晓玲、刘宏奇、刘曼、许丽绵、孙振高、李伟莉、李军、李燕、吴林玲、谷晓芬、张彩艳、张婷婷、陆义芹、陈梅、陈薇、陈景伟、周惠芳、赵红、郜洁、姜丽娟、徐玲、徐莲薇、梁雪芳、韩梅、韩璐、魏绍斌
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[bookmark: _Toc436205034][bookmark: _Toc510534526][bookmark: _Toc185883515][bookmark: _Toc509933847][bookmark: BKYY]引 言
产后恶露不绝（Postpartum lochia，PL）是妇产科临床常见疾病。目前，随着我国剖宫产率的不断上升，本病的发生率也呈升高趋势。西医学认为，产后子宫复旧不全、胎盘胎膜残留等是引起晚期产后出血的主要病因，其治疗目标为促进子宫复旧、内膜修复以及胎盘胎膜残留排出，防治产后并发症，提高患者生活质量。目前西医治疗PL常根据出血原因、严重程度及产妇未来的生育需求采取不同的治疗手段，临床以药物保守治疗为主，必要时及时行手术诊断与治疗。目前以子宫收缩剂、前列腺素制剂、抗生素等药物为主，但存在作用机制单一、作用时间短暂、不良反应不明等问题。中医药治疗产后病历史悠久，中医理论认为多虚多瘀是产后病的基本病机特点，基于辨证论治的原则，在改善症状、预防并发症、促进产后恢复、提高患者生活质量等方面具有显著疗效，且不良反应少。
原《中医妇科常见病诊疗指南·产后恶露不绝》（标准编号：ZYYXH/T229-2012）起草于2012年，近10年国内外开展了多项临床试验，积累了一定的循证证据，对于疾病的临床诊断、病因病机、辨证论治等进行了不断完善和更新，同时在中成药临床应用种类、中医外治法等方面也不断进行更迭和丰富。因此，本文件充分参考国际临床实践指南制定方法和流程，并在相关法律法规和技术文件指导下，遵循“循证为举，共识为主，经验为鉴”的原则，程序规范，过程严谨，方法科学，保证质量，基于最佳的循证证据，充分结合专家经验，形成了最新的中医药诊疗产后恶露不绝的推荐意见，旨在为临床医生合理有效应用中医药治疗产后恶露不绝提供规范性的指导与建议。本临床诊疗指南不适用于所有患者和临床情况，仅为临床医生提供临证参考。由于受到使用者地域、民族、种族等因素的影响，本文件在具体实施过程中应视实际情况而定。
本文件无资金资助。
本文件起草组成员均与本文件不存在利益冲突，凡参与的所有成员均已签署利益冲突声明，申明无与本文件主题相关的任何商业的、专业的或其他方面的利益，和所有可能被本文件成果影响的利益。
本文件已于2023年10月在国际实践指南注册与透明化平台（Practice guideline REgistration for transPAREnCy，PREPARE）进行了注册，注册号：PREPARE-2023CN817。
本文件将在临床应用中进一步完善并及时进行更新。
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	[bookmark: _Toc184414907][bookmark: _Toc160005395][bookmark: _Toc185883516][bookmark: _Toc160005015]产后恶露不绝中医诊疗指南












	


[bookmark: _Toc459704603][bookmark: _Toc510534528][bookmark: _Toc459720143][bookmark: _Toc509933849][bookmark: _Toc459724774][bookmark: _Toc185883517]1 范围
[bookmark: _Toc459704604][bookmark: _Toc459720144][bookmark: _Toc459724775]本文件规定了产后恶露不绝的术语和定义，规范了诊断、辨证、治疗及预防调摄。
本文件适用于产后恶露不绝患者的中医诊断和治疗。
[bookmark: _Toc509933850][bookmark: _Toc510534529][bookmark: _Toc459720145][bookmark: _Toc459724776]本文件适用于各等级医院中医妇科、妇产科、产科等相关专业的中医、中西医结合、西医临床执业医师、全科医师及从事临床教学、科研等工作者使用，相关护理人员、药师也可参考本文件。
本文件适用于各等级中医、中西医、综合性医院。
[bookmark: _Toc185883518]2 规范性引用文件
[bookmark: _Toc459704605]下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本包括：
2019年 中华医学会围产医学分会《晚期产后出血诊治专家共识》[1]
2019年 北京市卫生健康委员会《北京市计划生育技术服务工作规范》[2]
[bookmark: _Toc185883519][bookmark: _Toc436205037][bookmark: _Toc509933851][bookmark: _Toc510534530]3 术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
3.1
产后恶露不绝 Postpartum lochia；PL
产后血性恶露持续10天以上仍淋漓不尽或计划生育终止妊娠后阴道出血超过10天以上，又称“恶露不尽”“恶露不止”“血露不尽”。
[bookmark: _Toc185883520]4 诊断
[bookmark: _Toc184414913][bookmark: _Toc160005401][bookmark: _Toc185883521]4.1  诊断要点
4.1.1  病史[3-6]
产前体质虚弱；产时感邪，或操作不洁；既往多孕多产，有难产、剖宫产、胎盘胎膜残留及子宫复旧不全等病史。
4.1.2  症状[2-6]
产后血性恶露持续10天以上仍淋漓不尽，或时断时续，或突然大出血，并有色、质、味的异常；或伴有腰痛、小腹疼痛坠胀，出血多时可合并贫血，重者可致虚脱血晕。
4.1.3  体征[1-6]
妇科检查  若为子宫复旧不良者，子宫较同时期正常产褥子宫稍大且软，宫颈较软，宫颈外口松弛，有时可见血块堵塞于宫颈口；若为胎盘残留，有时可见胎盘组织堵塞于宫颈口；若为盆腔感染所致，子宫压痛明显，附件亦有压痛；若为人工流产不全或药物流产不全，有时可见组织物堵塞于宫颈口。
4.1.4  辅助检查[1-6]
4.1.4.1  B型超声检查
了解子宫大小，宫腔内有无残留的胎盘、胎膜或蜕膜组织，子宫切口愈合情况，有无合并子宫肌瘤等。
4.1.4.2  诊断性刮宫
必要时行刮宫，刮出物送病理检查，以确诊有无胎盘、胎膜或蜕膜残留，有无妊娠滋养细胞肿瘤。
4.1.4.3  血β-HCG测定
有助于诊断胎盘残留，并除外妊娠滋养细胞肿瘤。
4.1.4.4  血常规检查
了解感染及贫血等情况。
4.1.4.5  凝血功能检查
除外凝血机制障碍。
4.2  鉴别诊断[4-6]
4.2.1  子宫肌瘤
产前有子宫肌瘤病史，产后阴道出血淋漓不尽，妇科检查可扪及增大子宫，表面或可扪及不规则单个或多个结节状突起，B超提示宫腔内无胎盘胎膜残留，子宫增大，可见肌瘤影像。
4.2.2  妊娠滋养细胞肿瘤[7]
多继发于足月妊娠、流产或葡萄胎后的不规则阴道出血，常伴贫血、水肿，有时可伴咳血等转移症状。子宫均匀增大或不规则增大，血β-HCG升高，B超、诊断性刮宫有助于确诊。
4.2.3  凝血功能障碍
妊娠合并凝血功能障碍性疾病，如血小板减少症、白血病、再生障碍性贫血、重症肝炎等，多数在妊娠前即存在，可通过血液检查明确诊断。
4.2.4  产后外伤出血
有产褥期性交或外伤史。妇科检查可见阴道或宫颈有裂伤。
[bookmark: _Toc185883522]5 辨证[4-6]
[bookmark: _Toc184414915][bookmark: _Toc185883523][bookmark: _Toc160005403]5.1  辨证要点
根据恶露的量、色、质、气味，结合全身症状及舌脉辨其寒、热、虚、实。
5.2  证候
5.2.1  气虚证
产后恶露逾期不止，量多或淋漓不止，色淡红，质清稀，无臭味；小腹空坠，神疲乏力，气短懒言，面色㿠白；舌质淡，苔薄白，脉缓弱。
5.2.2  血热证
产后恶露逾期不止，量较多，色红或深红，质稠，或如败酱，气秽臭；面红唇赤，咽干口燥，或有腹痛、便秘，或兼五心烦热；舌质红，苔燥或少苔，脉滑数或细数。
5.2.3  血瘀证
产后恶露逾期不止，量时多时少，色紫黯有血块，小腹疼痛拒按，块下痛减；胸腹胀痛；舌紫黯，边尖有瘀斑瘀点，苔薄白，脉弦涩。
5.2.4  气虚血瘀证
产后恶露逾期不止，量时多时少，色淡黯有血块；小腹空坠疼痛，块下痛减，神疲乏力，气短懒言；舌淡黯，边尖有瘀斑瘀点，苔薄白，脉缓涩。
[bookmark: _Toc185883524]6 治疗[4-6]
[bookmark: _Toc185883525][bookmark: _Toc160005405][bookmark: _Toc184414917]6.1  治疗原则
以固冲止血为本，热者寒之，虚者补之，瘀者攻之，随证加减。同时注意产后多虚多瘀的特点，补虚勿恋邪，祛邪勿伤正。
[bookmark: _Toc185883526][bookmark: _Toc160005406][bookmark: _Toc184414918]6.2  分证论治
6.2.1  气虚证
治法：补气固冲止血。
主方：补中益气汤（《脾胃论》）加阿胶、艾叶、益母草、海螵蛸（专家共识度97.14%）。
药物组成：人参、黄芪、白术、当归、陈皮、甘草、柴胡、升麻。
6.2.2  血热证
6.2.2.1  实热证
治法：清热固冲止血
主方：保阴煎（《景岳全书》）加茜草、海螵蛸、益母草（专家共识度97.14%）。
药物组成：地黄、熟地黄、白芍、山药、续断、黄芩、黄柏、甘草。
6.2.2.2  虚热证
治法：养阴清热，固冲止血。
主方：两地汤（《傅青主女科》）合二至丸（《医方集解》）（专家共识度97.14%）。
药物组成：地黄、地骨皮、玄参、麦冬、阿胶、白芍；女贞子、墨旱莲。
6.2.3  血瘀证
治法：化瘀固冲止血。
主方：生化汤（《傅青主女科》）加益母草、炒蒲黄（C级证据，强推荐）。
药物组成：当归、川芎、桃仁、炮姜、炙甘草。
6.2.4  气虚血瘀证[8,9]
治法：益气化瘀，固冲止血。
主方：生化汤（《傅青主女科》）加黄芪、党参、白术（C级证据，强推荐）。
药物组成：当归、川芎、桃仁、炮姜、炙甘草、黄芪、党参、白术。
[bookmark: _Toc160005407][bookmark: _Toc184414919][bookmark: _Toc185883527]6.3  中成药
6.3.1  血热证（实热证）
安宫止血丸（C级证据，弱推荐）[10]
药物组成：益母草、马齿苋。
规格：丸剂，每袋装6g。
用法用量：口服。一次1袋，一日3次。
6.3.2  血瘀证
6.3.2.1  新生化颗粒（C级证据，强推荐）[11]
药物组成：当归、川芎、桃仁、炙甘草、干姜（炭）、益母草、红花。
规格：颗粒剂，每袋装6g。
用法用量：热水冲服。一次2袋，一日2~3次。
6.3.2.2  加味生化颗粒（C级证据，强推荐）[12]
药物组成：当归、桃仁、益母草、赤芍、艾叶、川芎、炙甘草、炮姜、荆芥、阿胶。
规格：颗粒剂，每袋装15g。
用法用量：开水冲服。一次1袋，一日3次。
6.3.2.3  产后逐瘀胶囊（C级证据，弱推荐）[13]
药物组成：益母草、当归、川芎、炮姜。
规格：胶囊剂，每粒装0.3g。
用法用量：口服。一次3粒，一日3次。
6.3.2.4  新生化片（C级证据，弱推荐）[14]
药物组成：当归、川芎、桃仁、炙甘草、干姜（炭）、益母草、红花。
规格：片剂，每片重0.85g。
用法用量：口服。一次4片，一日2-3次。
6.3.2.5  复方益母草胶囊（C级证据，弱推荐）[15]
药物组成：益母草、熟地黄、当归。
规格：胶囊剂，每粒装0.4g。
用法用量：口服。一次2-3粒，一日2次。
6.3.3  气虚血瘀证
6.3.3.1  补血益母丸（C级证据，弱推荐）[16]
药物组成：当归、黄芪、阿胶、益母草、陈皮。
规格：丸剂，每袋装12g。
用法用量：口服。一次1袋，一日2次。
6.3.3.2  益宫颗粒（C级证据，弱推荐）[17]
药物组成：黄芪、当归、续断、党参、益母草、丹参、败酱草、香附。
规格：颗粒剂，每袋装10g。
用法用量：开水冲服。一次1袋，一日3次。
6.3.3.3  产妇康颗粒（C级证据，弱推荐）[18]
药物组成：益母草、当归、人参、黄芪、何首乌、桃仁、蒲黄、熟地黄、香附（醋制）、昆布、白术、黑木耳。
规格：颗粒剂，每袋装5g。
用法用量：开水冲服。一次1袋，一日3次。
6.3.3.4  五加生化胶囊（C级证据，弱推荐）[19]
药物组成：刺五加浸膏、当归、川芎、桃仁、干姜、甘草。
规格：胶囊剂，每粒装0.4g。
用法用量：口服，温开水送服。一次6粒，一日2次。
*所列中成药均符合中成药说明书。
[bookmark: _Toc184414920][bookmark: _Toc185883528][bookmark: _Toc160005408]6.4  中医适宜技术[5,6]
6.4.1  体针（专家共识度94.29%）
主穴：子宫、中极、关元、三阴交、足三里。气虚者加脾俞、气海穴，用补法；血热者加血海、太冲、肝俞穴，用泻法；血瘀者加石门、气海、地机穴，用泻法。
6.4.2  耳针（专家共识度91.43%）
用耳穴压丸（王不留行籽、磁珠等）刺激耳部穴位。选穴：子宫、神门、交感、内分泌、脾、肝、肾、皮质下。
6.4.3  艾灸（C级证据，强推荐）[20]
取中极、气海、关元、子宫、三阴交、足三里等穴位，以局部皮肤潮红有温热感而无灼痛为宜。
6.4.4  推拿（C级证据，弱推荐）[21,22]
手掌环形按摩腹部宫底区域，重点选取子宫、气海、关元、中极、天枢等穴进行穴位按摩。手法以均匀有力、柔和渗透为原则，时间以5-10分钟为宜。
6.4.5  穴位贴敷（C级证据，弱推荐）[23,24]
中药熬膏或研磨后制成敷贴，贴敷于中极、子宫、气海、关元、足三里、三阴交等穴位。
6.4.6  中药足浴（C级证据，弱推荐）[25,26]
使用活血化瘀中药液进行足浴，主要药物组成包括益母草、桂枝、艾叶、当归、红花等。
[bookmark: _Toc185883529]7 预防调摄[5,27]（专家共识度97.14%）
7.1  加强产前检查及孕期营养调护；
7.2  胎盘娩出后，仔细检查胎盘、胎膜完整性，有无副胎盘；
7.3  产后注意休息的同时，在专业医师指导下尽早做产后保健操，加强营养，提高机体免疫力；
7.4  提倡产后母乳喂养，以促进子宫复旧；
7.5  注意产褥期卫生及手术切口愈合情况，避免感邪、发生产褥感染等；
7.6  若出现产后恶露量多或恶露不止时，应及时就医。
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（资料性附录）
指南解决临床问题与推荐意见
A.1证据质量评价与推荐标准
本文件对于RCT研究采用GRADE证据质量分级标准，运用GRADEpro（http://gradepro.org/）将有效性和安全性的证据体分为高、中、低、极低四个等级，详见表1；推荐强度分级采用GRADE推荐强度分级及定义，专家推荐意见分为：强推荐、弱推荐、暂不推荐、强不推荐、弱不推荐5种，详见表2。参照GRADE证据质量分级，结合专家意见，最终形成推荐意见。对于无证据分级的意见采用专家共识度。具体证据质量及专家共识度见每条意见后标注。
表1 GRADE证据质量分级及定义
	证据质量等级
	定义

	高质量（A）
	非常确信观察值接近真实值，进一步研究不大可能改变观察值可信度。

	中等质量（B）
	对观察值有中等强度信心：真实值可能接近观察值，但仍存在两者不同的可能性，进一步研究可能改变观察值可信度，且可能改变观察值结果。

	低质量（C）
	对观察值的信心程度有限：真实值可能与观察值差别很大，进一步研究极有可能改变观察值的可信度，且很可能改变该观察值结果。

	极低质量（D）
	对观察值几乎没有信心：真实值很可能与观察值不同，真实值可能与观察值有很大差别，观察值的结果很不确定。



表2 GRADE推荐意见强度分级及定义
	推荐强度
	定义

	强推荐
	干预措施明显利大于弊，强推荐，“一定做”

	弱推荐
	干预措施可能利大于弊，弱推荐，“可能做”

	暂不推荐
	干预措施利弊相当或不确定，无明确推荐意见

	强不推荐
	干预措施明显弊大于利，强不推荐，“一定不做”

	弱不推荐
	干预措施可能弊大于利，弱不推荐，“可能不做”







[bookmark: _Toc185883531]附录B
（资料性附录）
编制过程
[bookmark: _Toc160003864]一、工作简况
本文件由北京中医药大学东直门医院牵头起草，拟对ZYYXH/T229-2012《中医妇科常见病诊疗指南·产后恶露不绝》进行修订，由中华中医药学会于2022年6月28日立项。
[bookmark: _Toc160003865]二、指南的编制原则和关键技术内容
本文件编制流程和方法依据《中华中医药学会中医指南制定的技术方案》执行，关键技术内容详见《产后恶露不绝中医诊疗指南（修订）》草案。
[bookmark: _Toc160003866]三、主要工作过程
（一）成立起草组
指南起草组由来自北京、上海、河北、广东等省份的三级甲等医院及高校和科研院所共42人组成，包括妇产科研究领域的中医临床专家37人，西医临床专家3人，方法学专家2人。
（二）确定指南问题
指南工作组进行广泛文献检索，列举出本项指南所关注的问题清单，于2022年10月29日开展线上集中专家访谈及交流，共访谈专家5位，其中中医专家4位，西医专家1位。工作组根据前期文献预检索及专家访谈，系统梳理指南问题，于2023年3月以电子版调查问卷形式对全国范围内的中西医临床医师进行了临床调研，共调研临床医师48份及患者4份。工作组综合专家访谈及临床调研结果形成指南原始问题清单，于2023年6月15日线上召开确定指南问题共识会，邀请临床专家8名和方法学专家2名，对最终指南问题进行投票决定，最终形成指南问题清单，包括10个基础问题和3个临床问题。
（三）证据的检索、筛选、提取和综合
基础问题部分，对最新指南、共识、教材、文献进行查阅及梳理，形成基础问题证据概要。临床问题部分，由2名研究人员独立进行证据检索、筛选、提取和综合，通过严格纳入和排除标准，最终共纳入216篇RCT文献，文献资料提取后采用Revman5.4.1软件进行荟萃分析。采用GRADE工具进行证据质量评价，结果显示中医药改善产后恶露不绝多为C级或D级证据，汇总后形成临床问题证据概要。
（四）推荐意见形成
指南专家结合证据质量、临床疗效、安全性、患者偏好及价值观等因素，对相应条目给出推荐意见。对于无证据分级的意见采用专家共识度。在基础问题部分，对分歧意见较大问题进行二次共识，最终确定定义为计划生育终止妊娠后阴道出血不止超过10天为产后恶露不绝。在临床问题部分，最终形成16条推荐意见（强推荐5条，弱推荐11条）和5条专家共识。
（五）指南草案评价
指南草案遵循《中华中医药学会临床应用专家共识报告规范》于2024年2月完成。2024年3月进行项目组自评和组内外方法学专家质量评价，最终方法学质量评价为高质量，适用性评价为高适用性。2024年3月形成征求意见稿，开展征求意见反馈，参与征求意见专家来自北京、江苏等15个省、市、自治区的28家三甲医院共31人。收集并整理征求意见稿，起草组采纳相关意见后进行修改。本文件于2024年4月提交中华中医药学会标准化办公室审查。
[bookmark: _Toc160003916]四、与国内外同类指南的对比和最新指南采用情况
目前国内外同类指南包括2012年《中医妇科常见病诊疗指南·产后恶露不绝》和2019年《晚期产后出血诊治专家共识》两部。对比旧版指南，本文件基于科学严谨的循证研究工作和高质量的循证证据，对产后恶露不绝疾病的诊断、辨证、治疗和预防调摄内容进行更新、补充和完善，对既往欠严谨内容进行更正。同时，本文件参考西医晚期产后出血专家共识和西医教材，对文件中的西医内容进行规范，并在此基础上充分征求专家意见，形成最新专家共识和推荐意见，指导临床诊疗。
[bookmark: _Toc160003917]五、与现行强制性国家标准或政策法规的关系
本文件与现行强制性国家标准及政策法规不存在冲突与矛盾。
[bookmark: _Toc160003918]六、代表性分歧意见的处理经过和依据
本文件编制过程不涉及代表性的重大分歧。
七、指南工作组成员名单
刘雁峰、王铁枫、闫菲、刘星童、林林、史亚婷、李影。
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