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前 言

本部分按照 GB/T 1.1-2020 给出的规则起草。

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这些专利的责任。

本标准由中关村玖泰药物临床试验技术创新联盟提出并归口。

本标准起草单位：首都医科大学附属北京中医医院，中关村玖泰药物临床试验技术创新联盟，中国

医学科学院北京协和医院，首都医科大学附属北京同仁医院，中国医学科学院血液学研究所血液病医院，

解放军总医院暨全军老年医学研究所，首都医科大学附属北京儿童医院，北京积水潭医院，温州医科大

学附属第二医院，宝创瑞海（北京）科技发展有限公司，成都和惠医药科技有限公司，西斯比亚（北京）

医药技术研究有限责任公司。

本标准执笔人：程金莲。

本标准主要起草人：程金莲，曹彩，谭刚，赵秀丽，王小宁，刘清泉，肖爽，朱雪琦，刘巧，王少

华，刘利军，王晓玲，丁倩，哈鹏程，曹诗琴，李挺，王美霞，陈志刚，李思成，张青松等。

本标准为首次发布。
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引 言

国际疼痛研究协会（IASP）2020 年 7 月 16 日，将疼痛定义修正为“疼痛是一种与实际或潜在的

组织损伤相关的不愉快的感觉和情绪情感体验，或与此相似的经历”。该定义强调了疼痛的身体和情绪

情感特征，疼痛始终是一种主观体验，语言描述仅仅是表达疼痛的方式之一，语言交流障碍并不代表一

个人或动物不存在疼痛感受。强调个体对自身疼痛的主诉应该予以接受并尊重。参加临床试验的受试者

易处于弱势地位，由于试验因素，导致其疼痛、不适、恐惧和痛苦，干扰他们的生活和个人活动，或造

成其他不愉快的经历，是影响受试者参加试验的重要因素，不利于临床试验顺利开展，也损害受试者的

权益。尤其是儿科人群，因其承受能力弱，且疼痛、不适等主观感受表达受限，甚至不具备交流能力，

增加了临床试验中疼痛评估的难度，是影响儿科人群及其监护人决定是否参加或继续临床试验的一个重

要因素。特别是在不能确定为儿科人群带来直接受益前景的临床试验中，这会影响到他们的依从性，造

成入组困难，试验进展缓慢。因此应充分关注作为弱势受试者的儿科人群在临床试验中的疼痛等不良体

验，期望研究者和伦理委员会予以更多重视，并遵守国内和国际有关共识。目前尚无相关的法律法规对

于儿科人群临床试验中受试者疼痛的管理提出具体要求，为了保障其权益和安全，尽可能减轻其疼痛和

不适，依据国家药品监督管理局颁发的《药物临床试验质量管理规范》、《儿科人群药物临床试验技术

指导原则》，参考 ICH、WHO 和 EMA 等国内外临床试验相关指南制定本指南。
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儿科人群临床试验受试者疼痛管理指南

1 范围

本指南中所述的疼痛指与实际或潜在的组织损伤，或与此相似的经历相关的疼痛、不适、恐惧和痛

苦等不愉快的感觉和情绪体验，且因参加临床试验产生或者因临床试验因素加重。由于疾病本身和常规

临床诊疗活动导致的疼痛不在本指南涵盖范围之内。

本指南适用于儿科人群临床试验项目在研究方案设计、知情同意及执行过程中对儿科人群受试者疼

痛的管理，也适用于对儿科人群受试者疼痛管理的伦理考量。

本指南是针对儿科人群临床试验，阐述儿科人群临床试验中受试者疼痛的来源和识别，在儿科人群

临床试验方案设计、知情同意、临床试验执行过程和伦理审查中对儿科人群受试者疼痛管理提出指导意

见，以使其疼痛最小化，保障儿科人群受试者权益和安全。

疼痛的分类和临床试验中疼痛的主要来源、临床试验中对受试者疼痛管理的伦理一般考虑、临床试

验中一些侵入性试验操作引起受试者疼痛等的伦理考虑遵循《临床试验中对受试者疼痛管理的伦理考

虑》。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的引用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。

凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。

GB/T 1.1-2020

《药物临床试验质量管理规范》

《儿科人群药物临床试验技术指导原则》

《药物临床试验伦理审查工作指导原则》

《Guideline For Good Clinical Practice ,E6 （R2）》

《ICH E11：用于儿科人群的医学产品的临床试验》

《对未成年人进行药物临床试验的伦理学考虑—临床试验专家组关于实施人用药品药物临床试验

（欧盟）第 536/2014 号条例的建议》
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3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

疼痛 Pain

一种与实际或潜在的组织损伤相关的不愉快的感觉和情绪情感体验，或与此相似的经历。

注：本指南中所述疼痛指与实际或潜在的组织损伤，或与此相似的经历相关的疼痛、不适、恐惧和

痛苦等不愉快的感觉和情绪体验。

3.2

儿科人群 Pediatric Population

从出生至 18 岁之间的人群。涵盖所有儿童年龄组 。

注：儿科人群年龄分层(参见附录 A)。

3.3

临床试验 Clinical Trial

临床干预性研究。

注：通常包括新的干预(如新药临床试验)或者已有干预新的使用方法或目的（如扩大适应证）。

3.4

受试者 Subject/Trial Subject

参加一项临床试验，并作为试验品或对照品的接受者。

注：受试者包括患者、健康受试者。

3.5

弱势受试者 Vulnerable Subjects

维护自身意愿和权利的能力不足或者丧失的受试者。

注 1：包括：研究者的学生和下级、申办者的员工、军人、犯人、无药可救疾病的患者、处于危急

状况的患者，入住福利院的人、流浪者、未成年人和无能力知情同意的人等。
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注 2：本指南所述“弱势受试者”指儿科人群受试者/未成年人。

3.6

风险 risks

临床试验中受到预期或非预期损害的概率及程度。

3.7

群体药代动力学 Popular Pharmacokinetics

药代动力学的群体分析法。

注：研究给定剂量方案下个体间血药浓度的变异性，考察影响患者群体药物浓度的决定因素，主要

是指 PopPK 参数，包括群体典型值、固定效应参数、个体间变异、个体自身变异等。

4 缩略语

下列缩略语适用于本文件。

GCP: 药物临床试验质量管理规范（Good Clinical Practice）

EMA：欧洲药品管理局（European Medicines Agency）

IASP：国际疼痛研究协会（International Association for the Study of Pain）

ICH: 人用药品技术要求国际协调理事会，简称“国际协调理事会”（The International Council

for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use）

PK: 药代动力学（Pharmacokinetics）

WHO：世界卫生组织（World Health Organization）

5 儿科人群临床试验中与研究相关的疼痛的来源和识别

5.1 在临床试验中，可能因直接或间接的干预而造成疼痛、不适甚至明显损伤，给受试者带来生

理损害，如采血、注射、血管通路、导管、活检、穿刺等侵入性操作，以及肌电图、X 射线等一次或者

多次检查。

5.2 应特别关注在成人临床试验中不被常规识别出的风险和不良体验，如恐惧、疼痛、与父母家

庭分离、对生长发育的影响等。

https://www.who.int/
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5.3 不同年龄阶段的儿科人群疼痛或痛苦的来源和表现形式显著不同，如静脉采血在较大儿科人

群中可以被接受，但在较小儿科人群中可能是其参加临床试验疼痛或痛苦的主要来源。尤其应特别关注

早产儿、新生儿和其他无法表达的儿科人群。

5.4 应考虑儿科人群对疼痛、不适和恐惧反应的变化，尤其是当儿科人群受到慢性或急性疾病影

响时的差异。

5.5 对儿科人群疼痛相关行为的观察和评估

5.5.1 对疼痛相关行为的观察是对 3 岁以下儿科人群及语言认知能力有限的儿科人群进行疼痛

评估的有效手段。这些行为响应可能会随着疼痛是急性的还是持续性的而有所不同。

5.5.1.1 主要的急性疼痛行为标识有：

——面部表情；

——身体动作和身体姿势；

——难以安抚；

——哭泣；

——呻吟等。

5.5.1.2 持续性疼痛中儿科人群的行为响应可能会减少，除非是疼痛急性加剧。儿科人群的慢性

疼痛行为表现有：

——不正常的姿态；

——害怕被移动；

——缺少面部表情；

——对周围环境缺乏兴趣；

——不正常的安静；

——易怒；

——情绪低落；

——睡眠中断；
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——愤怒；

——食欲变化；

——学习成绩差等。

5.5.2 儿科人群也可能不会表现出任何预期的行为暗示。他们可能会因为害怕疼痛的治疗方式而

否认其疼痛，例如，他们可能会因为害怕打针而隐瞒疼痛的行为表现。没有征兆不代表没有疼痛，应由

有经验的医护人员仔细观察以避免低估疼痛。

5.6 儿科人群疼痛评估工具的应用

5.6.1 应用适合于儿科人群年龄、文化和病情的疼痛评估工具认识、评价、测量和监视疼痛以及

制定疼痛控制策略。常见的儿科人群疼痛评估工具 (参见附录 B)。

5.6.2 对于新生儿和婴幼儿疼痛评估可采用行为学评估工具，如下：

——新生儿面部编码系统（Neonatal Facial Coding System，NFCS），适用于新生儿；

——CRIES 评分法，适用于新生儿；

——FLACC疼痛评分法，适用于婴幼儿。

5.6.3 对于 4岁以上或 8 岁以上儿科人群还可以采用自我报告的疼痛评估工具，用于儿科人群自

我报告疼痛强度。常用的自我报告的疼痛评估工具有：

——修订版表情疼痛量表（Faces Pain Scale-Revised，FPS-R），适用于 4～12 岁；

——视觉模拟量表（Visual analogue scale, VAS），适用于 8 岁以上；

——数字等级量表（Numerical Rating Scales，NRS），适用于 8 岁以上。

5.6.4 在儿科人群疼痛的自我报告中，有一些可能引起报告偏差的情况，需要根据其他来源的信

息来解释，如直接观察行为、对疼痛情况的了解和父母的报告等。可能引起报告偏差的情况，例如：

a）受试者因惧怕报告疼痛后会接受打针治疗，而降低或最小化地报告其疼痛等级；

b）受试者认为在报告疼痛后会获得期望的结果，如疼痛严重能够被允许待在家里不去上学，

而提高或者最大化地报告其疼痛等级；
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c）认知、社会和文化等其他因素（例如，以前的痛苦经历、性格、有他人在场、家庭和社区

对疼痛的表达准则）影响疼痛等级，使其具有异质性并难以解释。。

6.儿科人群临床试验方案设计中需关注内容

6.1 儿科人群临床试验的研究方案不是成人方案的简单重复，应特别设计。建议研究方案撰写团

队中有儿科医学、药学或护理等专业背景的人员；或者某些研究项目尝试邀请受试者或其监护人加入到

研究设计过程中，以帮助研究者设计研究方案、招募受试者或推广应用研究结果。

6.2 在儿科人群中开展临床试验，应有足够的证据证明该试验只能以儿科人群作为受试者的科学

价值。试验方案的制定应考虑对儿科人群的特殊保护。

6.3 能在较少弱势、并可提供知情同意的人群中获取的信息，不应该在更为弱势的人群或不能提

供个人知情同意的人群中获取。在残疾人或被专门机构收容的儿科人群中进行的研究，应限于主要或仅

仅发生在这类人群中的疾病或状态，或者在这些儿科人群中的疾病和状态预计能改变医学产品的处置或

药效学作用时才在这类人群进行研究。

6.4 儿科人群临床试验方案设计时对年龄组的考虑

6.4.1 在选择合适年龄的儿科受试者时，需要根据目标适应症易感人群、受试药物药理作用特点、

用药安全性等进行综合分析。

6.4.2 不建议在缺乏依据的情况下在全部年龄段内开展试验。若年龄跨度较大，招募时应尽量使

各年龄受试者在层内均匀分布，若无法实现均匀分布，应说明理由。

6.4.3 对于特定年龄段的特殊疾病，应主要从该年龄段选择受试者。

6.4.4 如果药物的清除器官以及清除器官的发育特征已明确，儿科药代动力学试验可以依据清除

途径显著改变的“转折点”进行年龄分层。

6.4.5 在较长期的研究中，儿科受试者可能会从一个年龄组转变到另一个年龄组，研究设计和统

计学计划中需要预先考虑到某一特定年龄类别中受试者数量的改变。

6.5 在所有情况下，调查/干预应被限制在获取有效数据所需要的最低限度。尽量减少在研究过程

中的检查次数、侵入性操作程度、重复的有创性检测步骤，如必须采用侵入性操作时，应对操作方法和

频率进行严格规定，尽量减少重复的有创性检测的步骤。
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6.6 获取临床试验数据或临床试验干预应尽可能与其他医疗活动相协调，以减少侵入性操作或者

手术等引起的疼痛,并在方案中加以规定。

6.7 获取临床试验数据或临床试验干预所使用的材料和设备应与儿科人群大小/年龄相适应。

6.8 样本收集和测定时关注

6.8.1 样本收集遵循“只有必须采集才采集，能不采集就不采集，能替代就替代”的原则。如果

必须采集，在满足评价要求的前提下，尽可能遵循“样本量最小、标本最少、痛苦最小”的原则。

6.8.2 需要通过侵入性操作获得的样本，首选替代样本。在可能的情况下，药物动力学和药效学

研究应首选血液替代品（如尿液或唾液），或在必需的情况下采集血液。

6.8.3 群体 PK 分析的方法和 PK 稀疏采样可以减少每个儿科受试者需要采集的血液样本数量，在

儿科人群的 PK 研究中具有重要意义。

6.8.4 应尽可能减少采集和测定试验样本的数量（如使用先进技术，寻求灵敏度更高的检测方法），

所用型号应适合儿科人群的年龄和（或）体重（或体表面积）。

6.8.5 对于血液和组织测定，应使用微体积/微量测定，或在其他可能的情况下测定。不使用微量

测定应在方案中说明。

6.8.6 方案中应规定采集血液样本的次数和容错次数。

6.9 采血量限定。应限定采集的血容量，尤其是早产和新生儿的血容量非常有限，常因年龄和频

繁采样造成病理相关贫血。推荐以下血容量采样限制：每个人与试验相关的失血量(包括在操作过程中

的任何失血量)在 4 周内不应超过总血容量的 3%，在任何单一时间内不应超过 1%。在罕见的同时进行试

验的情况下，建议最大采血量仍不超过 3%。以新生儿为例，总血容量估计为每公斤体重 80 至 90 毫升，

3%是每公斤体重 2.4 毫升血液。如果研究采血量超过上述限定，应该有正当理由。

6.10 可适当使用麻醉剂，如放置静脉导管时使用局部麻醉剂（如利多卡因、丁卡因气雾剂或凝胶

等）；手术或者某些侵入性操作时采用适当的麻醉方法，如吸入麻醉。药物镇痛的方法需要有充分的理

由，并在方案中规定。

7.儿科人群临床试验知情同意中需关注内容
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7.1 基本原则：知情同意告知内容应充分，知情过程和签署应符合要求，尊重儿科受试者不同意

和退出试验的意愿。

7.2 知情同意告知内容应包括与儿科人群疼痛、不适等相关内容，例如：

——研究过程中的检查次数、侵入性操作程度和频率、重复的有创性检测步骤，采集血液样本的

次数和含量；

——所采取的程序是否是常规医疗、护理还是临床试验的一部分；

——受试者是否能从临床试验中获得直接受益；

——受试者可能的疼痛、不适和痛苦，以及如何获得帮助。

7.3 知情同意书签署，应符合 GCP 中对儿科人群受试者要求。需要注意的是，对于一些特殊疾病，

如智力认知发育障碍，能否参与或签署知情同意取决于能力而不仅是年龄。在决定儿科受试者本人是否

参与或签署知情同意时，应提出充分的依据，并由伦理委员会审核确定目标受试者是否具有知情同意的

能力。

7.4 儿科受试者的知情同意贯穿试验的整个过程，任何可能影响儿科受试者继续参加意愿的信息

都应及时提供给儿科受试者及其监护人。

7.5 在临床试验过程中，尤其是那些长期试验或者需要保留样本的试验，需要重新评估儿科人群

的知情同意能力，取得儿科人群受试者是否继续参加试验的充分的知情同意。例如：

——儿科人群达到能够表达同意与否的法定年龄；

——随着儿科人群年龄的增长逐渐的成熟和具备行为能力，或者疾病的变化等，儿科人群已具备

知情同意的行为能力。

7.6 试验过程中，儿科人群要退出试验的任何举动，比如给药和检测时的不配合，甚至儿科人群

要退出此次试验的想法，都必须得到尊重和认真考虑。

8.儿科人群临床试验执行过程中需关注内容

8.1 参与儿科人群临床试验的主要研究者和研究人员应具备所必需的专业知识与儿科临床工作经

验（或儿科研究经验），并接受良好培训（包括但不限于 GCP）。

8.1.1 能与儿科人群受试者及其监护人进行良好有效的沟通。
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8.1.2 能对参加试验的儿科人群受试者提供充分的医疗和照护。

8.1.3 临床试验操作人员应具备相应资质和经验。如对低龄儿科人群进行重复的有创性检查可能令

受试者或其监护人紧张、害怕或者痛苦，但如果由擅长对低龄儿科人群检查的研究人员实施，则由临床

试验引起的不适可减至最小。

8.1.4 应具备判断、处理和评价儿科不良事件的能力，特别是对紧急而严重的不良事件。

8.2 应为参与试验的儿科人群受试者提供舒适安全的环境，这将有助于减小试验过程引起的疼痛、

紧张和不适感。

8.2.1 应尽量使参与试验的儿科人群处在熟悉的环境中，包括适宜的家具、玩具、活动，以及在适

当的情况下，不影响上学；临床试验环境中的活动设施、游戏玩具以及食品应与儿科人群年龄相适应。

8.2.2 应避免儿科人群与父母或者熟悉的人分离，无法避免时，应提供机会使其适度观察研究实施，

并保持与儿科人群的密切联系，或者应始终由一名与试验有关的工作人员陪同儿科人群，让他们放心。

8.3 与儿科人群受试者交流，应使用与其年龄相适应的语言，避免或减少其焦虑或受到惊吓。在开

始调查或研究程序之前，应使用与儿科受试者年龄相称的语言解释，使用真诚但不令人害怕的措辞解释

可能存在的疼痛或不适，以及如何处理这些疼痛或不适，有助于减少其焦虑。

8.4 操作过程中应最大限度地减少受试者疼痛。如在采集常规临床样本时收集一些研究用血液；如

果需要多次采血，可使用留置针采集血液样本，避免重复多次的静脉穿刺。

8.5 缓减疼痛的非药物干预方法，如：

——分散受试者注意力，如看动画片、玩玩具、刺激疼痛部位对称的皮肤等；

——对于有充分理解力的儿科人群，可使用受试者自我控制的镇痛法，例如使儿科人群充分的理

解疼痛可能是由于疾病或医疗条件本身，直接或间接的医疗干预措施所致。

8.6 关注儿科人群受试者自身的体验和态度，体现对儿科受试者的尊重。

8.6.1 在儿科人群受试者有痛苦的表情和/或有拒绝的迹象时，在条件允许的情况下，建议正在进

行的研究程序暂停，因为一个短暂的停顿能让其感觉到研究程序是在其控制中的，研究人员可以进一步

解释，以使其安心并接受这个程序；或在必要时，经过对情况的重新评估，放弃这个程序。
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8.6.2 保护儿科受试者的隐私。如任何可能会对儿科人群受试者造成羞辱(因此造成情感上的痛苦)

的程序(例如脱衣服)都应该避免或事先与儿科人群受试者解释。

9.儿科人群临床试验伦理审查应关注的内容

9.1 儿科人群临床试验的试验方案应由能胜任且经验丰富的伦理委员会批准。审查儿科人群临床

试验的伦理委员会的组成建议包括具备儿科药学、儿科临床医学或接受过儿科人群心理学专业培训的人

员，以及律师和社区代表（幼儿园或学校老师、育有与受试人群同年龄段子女的人员）；或者聘请具有

儿科相关专业知识的独立顾问。

9.2 伦理审查儿科人群临床试验时，需要用专业的儿科知识来评估和权衡儿科人群可能的获益和

风险。

9.2.1 伦理委员会应该考虑试验的流程、操作以及样本的收集和测定等采取了适合的措施，尽可

能使儿科受试者的疼痛、不适和可能遭受的风险降至最小。

9.2.2 应特别关注那些不能清晰表达自身感受的受试者的过度痛苦。

9.2.3 新生儿属于儿科年龄组中一个特别脆弱的群体，需要进行更仔细地审查。

9.2.4 应持续关注侵入性试验操作相关的不良事件报告。

9.2.5 对于儿科人群受试者在临床试验中额外增加的疼痛等不愉快的感受，应予以适当的补偿。
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附 录 A

（资料性附录）

儿科人群年龄分层

儿科人群年龄分层目前尚没有统一的规定，较为公认的是 ICH E11 中的年龄分层建议，分类如下：

早产新生儿、足月新生儿（0～27 天）、婴幼儿（28 天～23 个月）、儿童（2～11 周岁）和青少年（12

至 16-18 周岁（取决于不同地区））。

在我国《诸福棠实用儿科学》临床教材中基于我国儿科人群生长发育变化特点划分了年龄分期，分

类如下：新生儿期（0～<=28 天）、婴儿期（>28 天～1 周岁）、幼儿期（＞1 岁～3岁）、学龄前期（3

岁～6岁或 7 岁），学龄期（6 -7 岁～11 -12 岁），青春期（女童 11-12 岁～17-18 岁，男童 13-15～

19-21 岁）。可以作为我国儿科人群年龄分层的参考。
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附 录 B

（资料性附录）

常见的儿科人群疼痛评估工具

1. 新生儿面部编码系统（Neonatal Facial Coding System，NFCS）

NFCS 包含 10 项新生儿的表现，分别是：皱眉、双目紧闭、鼻唇沟加深、双唇张开、纵向咧嘴、横

向咧嘴、舌双侧向内卷起、面颊颤动、缩唇（唇周肌肉紧张）、伸舌（指早产儿，在足月儿中为“无痛”

的体现）。1分为有，0分为无，得分越高表示疼痛程度越重。NFCS 主要用于评估早产儿和新生儿疼痛。

在临床应用中，需要医生和护士详细观察儿童的异常举动，排除其他正常的生理活动和反射。

2. CRIES 评分法

CRIES 是由哭闹（crying）、氧饱和度＞95％所需的氧浓度（required O2 for SpO2＞95％）、生

命体征（心率、血压）升高（increased vital signs）、面部表情（expression）和失眠（sleeplessness）

5 项英文的首位字母合成。该方法主要对儿童的各项生理指标进行评估，从而了解儿童目前的疼痛程度。

各项的分值为 0～2 分，总分为 l0 分。评分＞3分应进行镇痛治疗，4～6分为中度疼痛，7～l0 分为重

度疼痛（见表 1）。

CRIES 评分法主要适用于 0～6 个月的新生儿和婴幼儿，更适合于对术后疼痛的评估，对于不能进

行良好沟通的幼儿也可以采取该项行为学评估方法。

表 1 CRIES 评分法

0 分 1 分 2 分

啼哭 无 高声哭、可安抚 高声哭、不可安抚

维持 SpO2＞95%是否需

要吸氧
否 FiO2＜30% FiO2≥30%

心率、血压变化 无变化 上升＜20% 上升≥20%

表情 无 做鬼脸、扭歪 做鬼脸、咕哝

睡眠 安静入睡 间断苏醒 经常苏醒

3. FLACC 疼痛评分法（Face, Legs, Activity, Cry, Consolability, Behavioral Tool, FLACC）
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FLACC 疼痛评分法，也叫婴幼儿行为观察法，主要适合于 0～3 岁。包括面部表情（facial

expression）、腿的动作（1egs）、活动（activity）、哭闹（crying）、可抚慰性（consolability）

5 项内容，每一项内容按 0～2 评分，总评最低分数为 0分，最高为 l0 分，得分越高，不适和疼痛越明

显（见表 2）。总分 1～3分为轻度疼痛，4～6 分为中度疼痛，7～10 分为重度疼痛。

婴幼儿由于缺乏必要的认知和表达能力，只能通过行为和生理反应进行评估。同样，在临床应用该

项指标进行婴幼儿疼痛评估时，需要排除其他正常的生理活动和反射。

表 2 FLACC 评分法

0 分 1 分 2 分

面部 表情自然或微笑
偶尔皱眉、面部扭歪、

表情淡漠
经常下颌颤抖或紧咬

肢体 自然体位、放松 不自然、紧张、不安静 踢腿或腿部僵直不动

活动 静卧、活动自如 局促不安、来回动 身体屈曲、僵直或急扭

哭闹 不哭 呻吟、呜咽、偶诉 持续大声哭、经常抱怨

安慰 无需安慰 轻拍可安慰 很难安慰

4. 修订版面部表情疼痛量表（Faces Pain Scale-Revised，FPS-R)

Faces Pain Scale-Revised, ©2001, International Association for the Study of Pain

在下面的说明中，说“伤害”或“疼痛”，看哪个对孩子合适:
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“这些面部表情表明，有些事情可以造成多大程度的伤害。这张脸(指向最左边的脸)表示没有疼痛。

这些脸显示越来越痛苦(从左到右指向每张脸)，直到这一张。(指向最右边的脸)表示非常痛苦。(现在)

指出那张脸来显示出你有多受伤。”

给选择的脸打分 0、2、4、6、8 或 10，从左到右数，所以“0”等于“没有疼痛”，“10”等于“非

常疼痛”。不要用“快乐”和“悲伤”这样的词。这个量表旨在测量孩子的内心感受，而不是他们的脸

看起来如何。

FPS-R 适用于 4-12 岁儿童，特别推荐给非常小的孩子使用，由儿童自我报告。用起来简单、快速，

需要的说明很少。容易操作和评分，通过复印即可重现。在 4-16 岁的年龄范围内，该量表与视觉模拟

疼痛量表呈密切的线性关系。 一般来说，孩子们在选择时更喜欢面部表情评分而不是视觉模拟疼痛量

表。

5. 视觉模拟量表（Visual analogue scale, VAS）

VAS 是一条固定长度的水平直线，通常为 100 毫米。终点定义为待测参数（症状、疼痛、健康）的

极限，从左(最好)到右(最差)。在一些研究中，水平尺度是从右到左或者使用垂直的 VAS。回顾性自我

报告有更多的回忆偏差，要求高度抽象化。VAS 的回忆期不同，最常见的是，受试者被要求报告“当前”

的疼痛强度或“过去 24 小时”的疼痛强度。受试者在线上标出他们认为代表他们当前状态的点。VAS

评分以毫米为单位，从线的左端到受试者标记的点。

VAS 适用于 8岁以上儿童，由儿童自我报告。VAS 对疼痛变化敏感，与父母和/或监护人对儿童疼痛

的评分有关联很大。容易操作和评分，易于重现，但复印可能会增加或减少线的长度从而改变量表。

6. 数字等级量表（Numerical Rating Scales，NRS）

NRS 使用代表疼痛程度增加的数字来评估疼痛，由可视化模拟刻度的数字版本组成。NRS 最常见的

形式是一条具有 11 点数值范围的水平线，它被标记为 0 到 10，0代表没有疼痛，10 代表最严重的疼痛。

NRS：“请用 0 到 10 的数字告诉我有多疼。0 表示没有痛苦，10 表示最痛苦。”NRS 是最方便的工具，

不需要设备，可以口头执行,也可以通过纸来完成。

NRS 适用于 8岁以上儿童，由儿童自我报告。NRS 是医学上最常用的疼痛量表之一，但是这类量表，

尤其是 NRS-11(得分为 0到 10 分)，还没有在儿童受试者的研究中得到充分测试，因此在儿科人群临床

试验中使用较少。
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