[bookmark: OLE_LINK3]《神经电针刺激技术治疗盆底功能障碍性疾病技术规范》
标准编制说明
（征求意见稿）

一、工作简况
1、任务来源
根据2024年全国标准化工作要点，加强质量支撑和标准引领，深入推进国家标准化发展纲要各项重点任务实施，以标准有力引领现代化产业体系建设，推动标准化更好服务经济社会高质量发展。依据《中华人民共和国标准化法和《团体标准管理规定》（国标委联[2019]1号）的相关要求，中国食品药品企业质量安全促进会立项并联合相关单位共同制定《神经电针刺激技术治疗盆底功能障碍性疾病技术规范》团体标准。
2、项目背景
随着人们健康意识提升与人口老龄化加剧，盆底功能障碍性疾病发病率逐年上升，市场需求持续扩大。相关数据显示，我国成年女性压力性尿失禁患病率约 18.9%，盆腔器官脱垂患病率约 9.6%，且患病率随年龄增长明显上升；男性前列腺术后尿失禁、慢性盆腔痛等盆底功能障碍性疾病发病率也在不断增加。神经电针刺激技术凭借微创、安全、疗效确切的优势，在临床治疗中应用日益广泛，相关医疗服务机构、康复中心及医疗器械生产企业数量快速增长。
同时，国家高度重视医疗卫生事业规范化发展与中医药技术传承创新，一系列政策文件为相关领域标准化建设提供明确指引。《“健康中国 2030” 规划纲要》明确将加强慢性病防治和生殖健康服务列为重点，而盆底功能障碍性疾病作为影响男女健康的常见病症，其规范治疗自然被纳入健康服务重点范畴；《中医药标准化中长期发展规划（2021-2035 年）》则强调加快中医药特色诊疗技术标准制修订，为神经电针刺激这种融合中医药理论与现代电生理技术的诊疗手段制定标准提供了政策依据；《医疗机构康复医学科建设与管理指南》也要求康复诊疗技术遵循标准化流程，进一步凸显了制定神经电针刺激治疗盆底功能障碍性疾病技术规范的政策必要性。
然而，当前神经电针刺激技术治疗盆底功能障碍性疾病存在三大关键问题，一是技术操作不规范，因缺乏统一标准，不同医疗机构和医生在穴位定位上，受个体差异及解剖结构熟悉度影响常出现偏差，如穴位定位不准，电针参数设置也随意性大，不同医生针对同一病症的频率、强度设置差异显著，导致治疗效果难保证且无法有效比较研究，而本标准将明确结合现代解剖学和影像学技术的穴位定位方法，根据疾病类型和患者个体情况给出电针参数推荐范围与调整原则，能提升操作准确性和一致性；二是治疗效果评估模糊，评估指标缺乏统一标准，且评估时间点不统一，无法准确判断真实疗效和反映长期效果，本标准将建立科学统一的评估体系，明确针对不同病症的评估指标，同时确定了统一的评估时间点；三是缺乏统一行业标准，致使市场上出现不规范产品与服务，本标准的制定将填补这一空白，规范设备技术与质量要求、医疗机构和医生从业资格及操作规范，也为学术交流和研究合作提供了统一基础，推动行业规范化健康发展。
3、 主要工作过程
3.1标准研制阶段
2025年9～10月，起草组通过调研，了解神经电针刺激技术治疗盆底功能障碍性疾病相关医疗机构情况，并组织收集、整理相关标准化资料、专业文献等，经分析、研讨、论证后编写完成《神经电针刺激技术治疗盆底功能障碍性疾病技术规范》立项申请书及标准框架相关内容，并向中国食品药品企业质量安全促进会提出标准立项申请。
3.2标准立项阶段
2025年10月24日，中国食品药品企业质量安全促进会组织召开《神经电针刺激技术治疗盆底功能障碍性疾病技术规范》标准立项会议，会议对标准立项目的、意义以及标准草案进行了论证，一致同意通过该标准的立项。
2025年10月30日，中国食品药品企业质量安全促进会正式发布了《神经电针刺激技术治疗盆底功能障碍性疾病技术规范》团体标准立项通知，并在全国团体标准信息平台进行公示。
3.3起草阶段
2025年11～12月，依据《中华人民共和国标准化法》、《国务院关于深化标准化工作改革方案》等文件的要求，按照团体标准的制修订程序组织有关技术人员成立标准起草工作组，通过相关信息化手段进行多次内容讨论和交流，并向相关单位和专家咨询，在广泛听取各方意见和充分论证的基础上，对标准初稿进行了完善和修改后经起草组确认，同意作为征求意见稿，公开征求意见。
二 标准编制原则和主要内容及其论据 
1、标准编制原则 
本标准按照 GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第 1 部分：标准的结构和编写规则》的要求进行编写。与相关领域法律、法规和规章、国家与行业标准等的兼容性和协调一致，符合国家和行业的有关方针、政策。标准内容具有规范性、科学性、先进性、合理性与可行性。适应产业发展的需要，运用统一、简化、协调、优化的原则。兼顾各方利益，广泛吸纳各方意见和建议，协调处理好各方意见。标准规定的技术 要求应便于实际实施，具有较强的可操作性。 
2、主要内容及其依据   
本文件界定了神经电针刺激技术治疗盆底功能障碍性疾病的术语和定义；规定了基本要求；描述了操作流程、治疗效果评估、不良反应处置及质量控制等内容。
本文件适用于开展神经电针刺激技术治疗盆底功能障碍性疾病的医疗机构。
2.1 基本要求
2.1.1 机构要求
医疗机构开展特定的诊疗技术需要具备相应的诊疗科目资质，这是医疗卫生行业管理的基本要求，旨在确保医疗机构具备开展该技术的基本条件和能力，保证医疗服务的质量和安全。
电针仪属于医疗器械，GB 9706.1 是医用电气设备的通用安全要求标准，规定了医用电气设备的安全通用要求、试验方法和检验规则等。要求配备符合 GB 9706.1 要求的电针仪及相关辅助设备，是为了确保设备的安全性和有效性，防止因设备问题对患者造成伤害。
WS/T 367 是《医疗机构消毒技术规范》，该规范规定了医疗机构消毒的管理要求、消毒与灭菌的基本原则、清洗与清洁、消毒与灭菌方法等。要求诊室及治疗室符合 WS/T 367 的规定，是为了保证诊疗环境的卫生安全，防止交叉感染，同时满足患者对诊疗环境光线、私密性等方面的需求，有利于诊疗活动的顺利进行。
2.1.2 人员要求
操作人员具备执业医师资格是从事医疗活动的基本前提，只有取得执业医师资格，才具备合法行医的资格。经过神经电针刺激技术相关培训且考核合格，是为了确保操作人员能够正确、熟练地掌握该技术，保证治疗效果和患者安全。这一要求可能来源于国家对医疗技术操作人员资质管理的相关规定以及该技术自身的专业性要求。
操作人员熟悉盆底解剖结构、神经支配及盆底功能障碍性疾病的诊断与鉴别诊断，是正确实施神经电针刺激技术治疗的基础。只有了解这些知识，才能准确把握治疗部位、选择合适的治疗方案，并对治疗过程中可能出现的情况进行正确的判断和处理。
应有专人负责设备的维护与管理，确保设备处于良好工作状态，这是保证神经电针刺激技术能够顺利开展的重要保障。设备的正常运行直接关系到治疗的效果和安全性，因此需要有专业人员进行定期维护和管理。这一要求可能来源于医疗器械管理的相关规定以及医疗机构自身的设备管理经验。
2.2 操作流程
2.2.1 治疗前评估
病史采集：依据临床医学的诊断原则，全面了解患者的发病时间、症状表现等信息，有助于准确判断病情、追溯病因，为后续诊断和治疗提供基础。
检查：体格检查、盆底功能专项检查、影像学检查和实验室检查等方法，均是基于现代医学的诊断技术和标准，通过对患者身体各方面指标的检测，获取客观、准确的病情信息，为疾病的诊断与分型提供依据。
评估：疾病诊断与分型依据相关疾病的诊断标准和临床经验。严重程度评估中使用的国际尿失禁咨询委员会尿失禁问卷（ICIQ - SF）、盆腔器官脱垂定量分期法（POP - Q）、视觉模拟评分法（VAS）以及女性性功能指数（FSFI）、国际勃起功能指数（IIEF）等，均是经过大量临床验证和专家认可的标准化评估工具，能准确量化疾病的严重程度。治疗适应性评估中的适应症和禁忌症，是根据神经电针刺激治疗的作用机制、临床研究结果以及安全性考虑而确定的。
方案制定：根据患者的具体情况制定个性化治疗方案，是基于个体化医疗的理念，旨在提高治疗效果和患者的耐受性。向患者充分告知相关信息并签署知情同意书，遵循了医学伦理原则，保障了患者的知情权和选择权。
设备与耗材准备：电针仪符合 GB/T 21709.11的要求，毫针符合 GB/T 21709.20 的要求，这是依据国家相关医疗器械标准，确保设备和耗材的安全性和有效性。3D 打印导航模板基于患者 CT/MR 影像数据定制，是利用现代影像学技术和 3D 打印技术，提高针刺的准确性和安全性。其他耗材的准备和治疗环境的准备，依据医院感染控制的标准和要求，防止交叉感染，保障患者和医护人员的安全。
患者准备：心理准备、身体准备和皮肤准备等措施，是基于针灸治疗的特点和临床经验，旨在确保治疗的顺利进行，减少患者的不适和并发症的发生。
穴位选择：根据疾病类型及神经调控需求选择针对性穴位组合。
取穴依据： 
“尾四穴”融入“阴部神经电刺激”及中医长针深刺技术，为中西医结合的新疗法。通过对骶尾部4个特定穴位采用电针刺激方法，使刺激感应直达尿道及其周围，并传入排尿中枢，抑制中枢功能亢进和逼尿肌无抑制性收缩，从而缓解症状，进一步改善控尿能力。同时还能直接兴奋阴部神经传出纤维，诱发盆底肌(包括尿道括约肌)节律性收缩，从而增强盆底肌肉力量，促进膀胱颈部和近端尿道的正常位置的恢复，提高尿道关闭压而达到改善控尿能力。
“腹四穴”是通过对下腹部4个特定穴位同样采用特殊针刺方法，直达腹下交感神经丛中的穴下髂腹下神经和髂腹股沟神经纤维末梢，并加以电刺激使刺激感应持续抵达尿道或外阴部位，刺激信号在T10-L2节段排尿抑制中枢处汇聚，抑制中枢的感觉过敏和感觉异常。达到缓解膀胱尿意感及会阴部疼痛不适感。
“踝四穴”融入“经皮胫神经电刺激疗法”及中医针灸技术，通过对踝关节上方的胫神经进行间歇性刺激，此处既可刺激神经，又兼顾了穴位的作用。胫神经起源于L4-S3节段,该节段发出支配膀胱和盆底的神经分支，因此，对胫神经进行刺激可以起到调节膀胱活动性的作用。从中医角度来说，胫神经电刺激作用于三阴交穴，又名“妇科三阴交”，此穴对于妇症甚有疗效其可疏经活络，起到调节水液失调的作用。
“骶四穴”融入“骶神经电刺激”及中医长针深刺技术的优点，现代医学研究表明，上髎穴、次髎穴、中髎穴、下髎穴深处为骶1-4神经根（S1-S4）走行之处，通过电针刺激八髎穴下的神经，由传入神经元将刺激传至脊髓及大脑中枢，对盆底功能进行调整。
针刺操作：常规针刺操作和 3D 打印导航辅助针刺的方法，依据针灸学的基本原理和操作规范，结合现代技术手段，确保针刺的准确性和安全性。操作过程中对进针深度、角度、得气等的要求，以及治疗中监测和治疗后处理的措施，均是基于临床经验和安全性考虑，以保障治疗效果和患者的安全。
2.3 治疗效果评估
2.3.1 主观指标
主观评价指标以患者自我感受、症状改善及生活质量变化为核心，所选工具均为 PFD 领域公认的标准化量表，经大量临床研究验证具有良好信度与效度，具体对应如下：
1. 症状改善程度相关指标
（1）国际尿失禁咨询委员会尿失禁问卷简表（ICIQ-SF）
来源：由国际尿失禁咨询委员会（ICI）制定，被《尿失禁诊断与治疗指南（2019）》（中华医学会泌尿外科学分会尿控学组）列为尿失禁症状评价的首选量表。
（2）盆腔器官脱垂症状评分（POP-SS）
来源：由美国妇科泌尿学协会（AUGS）与国际尿控协会（ICS）联合推荐，纳入《盆腔器官脱垂诊疗指南（2021 年版）》（中国医师协会妇产科医师分会盆底专业委员会）。
量表针对盆腔器官脱垂（POP）患者的 “下坠感、异物感、排尿困难、性生活受影响” 等典型症状，采用 Likert 5 级评分法（0 = 无，4 = 严重影响生活），可全面反映脱垂相关症状的主观改善；
临床验证显示，该量表与 POP-Q 分期（客观指标）具有显著相关性（r=0.73，P<0.01），能弥补客观分期无法完全反映患者主观不适的不足，避免 “客观分期改善但患者症状未缓解” 的评价偏差。
（3）视觉模拟评分法（VAS）（用于慢性盆腔疼痛）
[bookmark: _Hlk218500277]来源：国际疼痛研究协会（IASP）推荐的疼痛评价工具，被《女性慢性盆腔痛诊治中国专家共识（2024）》列为疼痛程度量化的首选方法。
VAS 通过 “0 分（无痛）-10 分（最剧烈疼痛）” 的线性标尺，让患者直观标记疼痛程度，操作简便、结果直观，可快速对比治疗前后疼痛变化。
（4）女性性功能指数（FSFI）/ 国际勃起功能指数（IIEF）
来源：FSFI 由 Rosen 等制定，IIEF 由国际勃起功能障碍研究组制定，均被《女性性功能障碍诊治中国专家共识（2023年版）》、《勃起功能障碍诊断与治疗指南》列为性功能评价的金标准量表。
FSFI 包含 “性欲望、性唤起、阴道润滑、性高潮、性满意度、疼痛”6 个维度，共 19 个条目，评分范围 2-36 分，≤26.55 分为存在性功能障碍；IIEF 包含 “勃起功能、性欲、性交满意度” 等 5 个维度，共 15 个条目，评分范围 5-75 分，<21 分为存在勃起功能障碍；国内信效度研究以《女性性功能量表的汉化及其信效度评价》（《中国实用护理杂志》2013 年）为代表，Cronbach's α=0.874，与原文 0.85 接近，差异为样本人群不同。
2. 生活质量相关指标
（1）盆底功能障碍影响问卷（PFIQ-7）
来源：由美国国立卫生研究院（NIH）资助开发，被《中国女性盆底功能障碍性疾病诊治指南（2020 年版）》列为 PFD 患者生活质量评价的首选问卷。
循证医学证据显示，PFIQ-7 与 PFD 的临床症状严重程度呈显著正相关（r=0.76，P<0.001），治疗后问卷得分下降幅度可反映治疗对患者整体生活质量的改善程度。
（2）尿失禁生活质量问卷（I-QOL）
来源：由 Wagner 等制定，纳入《尿失禁诊断与治疗指南（2019）》（中华医学会泌尿外科学分会尿控学组），为尿失禁患者生活质量评价的专用量表。
临床研究《尿失禁生活质量问卷中文版的信效度评价》（《中国康复医学杂志》2020 年），证实其对治疗效果敏感度高，治疗前后评分差值≥15 分即有临床意义，与原文数据一致。
（3）患者总体印象改善量表（PGI-I）
来源：由美国食品药品监督管理局（FDA）推荐，用于患者对治疗效果的整体主观评价。
研究显示，PGI-I 评分与客观指标（如盆底肌力、POP-Q 分期）的改善率呈正相关（r=0.65，P<0.01），可作为 “医生评价” 之外的 “患者评价” 补充，避免单一视角的评价偏差。
3. 患者满意度指标（5 级评分法 / 视觉模拟评分法）
来源：参考《医疗服务质量评价指南（2021）》（国家卫生健康委员会医政医管局）中 “患者满意度评价” 的通用方法，结合 PFD 治疗特点调整。
5 级评分法（非常满意、满意、一般、不满意、非常不满意）或 VAS 评分法（0-10 分），从 “治疗效果、治疗过程舒适度、医务人员服务”3 个维度综合评价患者满意度，是医疗质量评价的核心指标之一。
2.3.2 客观评价指标
客观评价指标以盆底生理功能、解剖结构变化为核心，所选方法均为 PFD 领域公认的标准化检查手段，结果可量化、可重复，具体来源及确立依据如下：
1. 盆底功能相关指标
（1）盆底肌力评估（牛津肌力分级法，0-5 级）
来源：由英国牛津大学提出，循证证据显示，牛津肌力分级与盆底表面肌电的 “最大收缩电位” 呈显著正相关（r=0.81，P<0.001），能有效反映盆底肌肉力量的改善，且不同医师间的评估一致性良好（Kappa 值 = 0.78）；
（2）盆底表面肌电参数（静息值、最大收缩电位、持续收缩时间、疲劳度）
来源：参考《盆底表面肌电评估操作规范（2020）》（中国康复医学会康复治疗专业委员会），该规范基于国际盆底肌电协会（IPMA）的技术标准制定。
静息值：反映盆底肌肉静息状态下的紧张度，正常值 < 2μV，升高提示盆底肌过度活动（如慢性盆腔疼痛患者常升高）；
最大收缩电位：反映肌肉最大收缩能力，正常值≥20μV，升高提示肌肉力量改善；
持续收缩时间：反映肌肉耐力，正常值≥10 秒，延长提示耐力提升；
疲劳度：收缩过程中肌电值下降的百分比，正常值 < 15%，降低提示肌肉抗疲劳能力改善。
（3）盆底肌肉协调性评估
通过盆底表面肌电或超声检查，评估盆底肌肉收缩时 “腹部、臀部、大腿肌肉是否协同收缩”，正常收缩应仅为盆底肌收缩，无协同肌参与；协同肌参与提示盆底肌收缩协调性异常（如产后盆底功能障碍患者中发生率达 65%）；
2. 器官位置与功能相关指标
（1）盆腔器官脱垂定量分期法（POP-Q）参数（Aa、Ba、C、Ap、Bp）
通过测量阴道内 6 个解剖点（Aa、Ba、C、Ap、Bp、D）与处女膜缘的相对位置（单位：cm），将 POP 分为 0-Ⅳ 期，其中：
Aa：阴道前壁中线距处女膜缘 3cm 处，正常范围 - 3cm 至 + 3cm；
Ba：阴道前壁最远点，正常范围 - 3cm 至 + TVL（阴道总长度）；
C：宫颈或阴道顶端，正常范围 - TVL 至 + TVL；
Ap：阴道后壁中线距处女膜缘 3cm 处，正常范围 - 3cm 至 + 3cm；
Bp：阴道后壁最远点，正常范围 - 3cm 至 + TVL；
该方法具有极高的可靠性（不同医师间分期一致性 Kappa 值 = 0.85）与有效性，能精准量化脱垂程度的变化（如治疗后 C 点从 + 2cm 降至 - 1cm，提示脱垂从 Ⅱ 期改善至 0 期），可直接反映神经电针刺激对盆底支持结构功能的改善，是评价 POP 疗效的 “金标准”。
（2）尿流动力学参数（尿流率、膀胱压力容积、压力性尿失禁诱发试验）
尿流率：反映排尿通畅程度，最大尿流率（Qmax）正常值≥15ml/s，压力性尿失禁患者治疗后 Qmax 升高提示排尿功能改善；
膀胱压力容积：评估膀胱容量、顺应性及逼尿肌稳定性，急迫性尿失禁患者治疗后 “逼尿肌过度活动” 发生率降低提示疗效；
压力性尿失禁诱发试验：患者咳嗽或 Valsalva 运动时观察是否漏尿，治疗后试验转阴提示尿失禁缓解；
循证证据显示，尿流动力学参数改善与主观症状缓解（ICIQ-SF 评分下降）的一致性达 83%，可作为 “症状改善” 的客观佐证，避免主观评价的偏差（如患者因心理因素误判症状改善）。
（3）盆底超声 / 影像学检查
来源：参考《盆底超声检查中国专家共识 (2022版)》、《盆底磁共振成像临床应用专家共识（2023）》（中华医学会放射学分会腹部学组），二者均为国内盆底结构影像学评估的权威规范，明确了超声、磁共振（MRI）在 PFD 诊断与疗效评价中的应用标准。
2.4 不良反应处置
参考来源：《电针治疗压力性尿失禁的多中心随机对照研究》（《中国针灸》2020 年第 40 卷）、《神经电针刺激治疗产后盆底功能障碍的疗效观察》（《中华物理医学与康复杂志》2021 年第 43 卷）、《针灸治疗 PFD 不良反应的系统评价》（《中国循证医学杂志》2022 年第 22 卷）、《电针治疗的安全性监测数据（2018-2023）》（中国针灸学会临床监测数据库）。
第 7.1 条 “常见不良反应”：列举的 “局部疼痛、晕针、局部血肿” 等，均为上述系统评价中发生率≥1% 的不良反应类型（如晕针发生率 0.8%-1.5%，局部血肿发生率 0.5%-1.2%），确保覆盖主要安全风险。
第 7.2 条 “处理措施”：如 “晕针时立即平卧、吸氧”，均为临床监测数据中验证有效的处理方法，可使不良反应缓解率达 95% 以上，保障患者安全。
三、对产业发展的作用
​盆底功能障碍性疾病（PFD）是一类严重影响患者生活质量的常见疾病，它涵盖了压力性尿失禁、急迫性尿失禁、盆腔器官脱垂、慢性盆底疼痛综合征、大便失禁等多种病症 。据统计，全球范围内成年女性 PFD 的患病率高达 30%-50%，且随着年龄的增长，这一比例还在不断攀升。在我国，由于人口基数庞大，受 PFD 困扰的患者数量极为可观，且随着老龄化社会的加剧以及人们对生活质量要求的提高，PFD 的防治形势愈发严峻。
目前，针对 PFD 的治疗手段众多，包括盆底肌训练、药物治疗、手术治疗以及各种物理治疗方法等。然而，不同治疗方法的疗效参差不齐，且缺乏统一的评估标准。在临床实践中，常常出现治疗方案选择不合理、治疗效果不佳以及患者复发率高等问题。这些问题不仅给患者带来了巨大的身心痛苦，也给家庭和社会造成了沉重的经济负担。
神经电针刺激技术作为一种新兴的治疗手段，近年来在 PFD 的治疗中逐渐崭露头角。它巧妙地融合了传统针灸理论与现代神经电刺激技术，通过对特定穴位进行电针刺激，直接兴奋阴部神经，诱发盆底肌节律性收缩，从而显著增强盆底肌肉力量，有效改善控尿能力。同时，这种刺激还能直接抑制中枢神经感觉（痛觉）敏感或感觉（痛觉）异常，调节支配盆底感觉的神经功能，为 PFD 患者带来了新的希望。
但是，目前神经电针刺激技术在临床应用中尚缺乏统一、规范的操作标准和疗效评估体系。不同医疗机构、不同医生在技术应用上存在较大差异，这不仅影响了治疗效果的稳定性和可靠性，也限制了该技术的广泛推广和应用。因此《神经电针刺激技术治疗盆底功能障碍性疾病技术规范》标准的制定，将为神经电针刺激技术的临床应用提供明确的操作指南和质量控制标准。通过标准规定神经电针刺激治疗的各个环节，包括治疗前的患者评估、治疗过程中的穴位选择、电针参数设置、治疗频率和疗程，以及治疗后的效果评估等。使得医疗机构和从业者在开展治疗时能够有章可循，避免了因操作不规范而导致的治疗风险和医疗纠纷，提高了治疗的安全性和有效性。它将为神经电针刺激技术的临床应用提供科学、规范的指导，推动该技术的健康、有序发展，为广大 PFD 患者带来更加安全、有效的治疗。
四、与国际、国外和国内标准对比情况
本文件为首次自主制定，不涉及国际国外标准采标情况。
参考文献：
《盆底功能障碍性疾病诊断及康复治疗专家共识》
《北京大学女性压力性尿失禁诊断与治疗专家共识》
五、与现行相关法律、法规、规章及相关标准的关系
本文件与相关法律、法规、规章及相关标准协调一致，没有冲突。
六、重大分歧意见的处理经过和依据
无。
七、贯彻指南的要求和措施建议
本文件发布后，应向相关企业进行宣传、贯彻，推荐执行该文件。
八、其他应予说明的事项
无。 


             

