广东省中医药学会
《中医技术操作规范 腕踝针治疗痛症（报批稿）》
编制说明
（本稿完成时间：2025年2月14日）
一、任务来源
本标准编制项目于2024年7月30日由广东省中医药学会批准立项，立项公告参见粤中医药会字〔2024〕28号文件。标准制定过程依据《广东省中医药学会团体标准管理办法（试行）》的规定开展。
二、编制背景、目的和意义
（一）编制背景
在祖国医学范畴中，“针刺”尤其擅长治疗各类痛症，能行气通络，活血止痛，其起效迅速、简便易行、持续镇痛及无副作用，在临床中广泛使用。中医认为气滞血瘀于脉中，不通则痛，治以活血化瘀，行气通络为法。腕踝针是一种只在腕踝部特定针刺点进行皮下浅刺来治病的一种方法，具有操作简单、疗效迅速、副反应少等特点。随着现代中医学的发展，腕踝针在治疗痛症的疗效逐渐为学者所接受，在各个专科领域都得到了一定的研究和应用。在骨科方面，腕踝针在关节置换术后可以有效缓解疼痛；在泌尿外科领域应用腕踝针可以显著降低经皮肾镜取石术及输尿管结石内镜术后的疼痛评分。普外科、妇产科和耳鼻喉科等专科领域的研究也指出腕踝针对疼痛的降低效果显著。除此之外，也有研究表明腕踝针对治疗寒湿凝滞型原发性痛经疗效显著。综合来看，腕踝针作为一种传统中医疗法在各专科领域呈现出多方面的潜力和疗效，为疼痛治疗提供了一种新的选择和可能性。
目前，国内针对腕踝针技术的操作并未形成严谨的操作规范，例如对针刺部位和留针时间尚有争议、行针操作手法不统一。腕踝针是近年来才走向医学殿堂的针刺技术，由于没有标准化，至今仍停留在经验医学的水平上。具体操作方法、不良反应处理及注意事项等大多没有经过严格的临床研究和论证。这种缺乏标准化操作规范的情况导致了腕踝针技术的无序化和风险性等问题发生，阻碍了腕踝针技术的健康发展。因此，出台关于腕踝针操作的技术规范非常有必要性。
（二）目的
本标准拟通过文献研究整理出影响腕踝针技术疗效的因素，采用德尔菲法和专家访谈法，建立腕踝针操作的规范化方案。旨在对腕踝针操作的技术标准化，有利于此项技术在临床上的推广和应用。充分挖掘腕踝针治疗各类疾患的优势，制定个性化、针对性强的腕踝针技术标准，为患者提供最佳的护理服务，提高腕踝针治疗效果，提升临床中医操作人员腕踝针技术的整体水平。
（三）意义
本标准在系统论证的基础上，吸收近年来腕踝针操作技术与临床研究方面的最新成果，从内容、结构和体系等方面对腕踝针治疗痛症的技术进行规范，以进一步提升腕踝针技术的整体水平和权威性，向粤港澳大湾区全行业内推广应用该地方标准，为建立地方相关标准提供依据，从而促进中医腕踝针学术发展，提高腕踝针治疗痛症的临床疗效，规范地方腕踝针治疗痛症技术管理，加快地方中医药技术标准化进程。
三、工作组简况
（一）起草单位：
广东省中医院、广州中医药大学第一附属医院、中山市中医院、江门市五邑中医院、广州医科大学附属第一医院、广州医科大学附属第二医院、中山大学附属第一医院、佛山市中医院、香港东区尤德夫人那打素医院、澳門特別行政區衛生局黑沙環衛生中心。
（二）起草人员：
1.专家组：
李思逸、林美珍、魏琳、周春姣、林静霞、古炽明、吕立国、杨丽明、陈莉、熊亚琴、钟春红、刘丽欢、张巧珍、蓝丽、何宇文、关次宜、吕嘉乐、周羡敏、陈文嘉。
2.工作组：
张丽玲、龚嘉玉、黄嘉妮、刘双、郭媛、梁琰。
四、编制思路和原则
本标准编制思路：1.首先确定本标准的目的和适用范围；2.广泛收集国内外相关文献资料、行业现状、临床实践经验及患者需求；3.组织专家进行论证，确保标准的科学性和权威性；4.根据调研结果和专家意见，设计标准的整体框架；5.细化标准每一章节的内容，确保清晰、具体。
本标准编制原则：1.标准符合《团体标准管理规定》相关要求；2.科学性：基于中医理论和现代医学知识，确保标准的科学性；3.安全性：充分考虑患者安全，制定严格的注意事项和应急处理措施；4.可操作性：标准条款应具体、明确，便于医务人员理解和执行；5.适用性：充分考虑到粤港澳大湾区不同地区、不同级别医疗机构的实际情况，确保标准具有广泛的适用性。
五、主要工作过程
（一）组建起草小组
起草小组由广东省中医院、广州中医药大学第一附属医院、中山市中医院、江门市五邑中医院、广州医科大学附属第一医院、广州医科大学附属第二医院、中山大学附属第一医院、佛山市中医院、香港东区尤德夫人那打素医院、澳門特別行政區衛生局黑沙環衛生中心的相关技术人员组成，详见本标准制定工作小组成员。
（二）确定研究问题和内容框架 
1.文献检索
（1）文献纳入标准：随机对照试验、队列研究、病例对照研究、横断面调查研究、系统评价、临床实践指南；
（2）文献排除标准：缺少全文的文献。
（3）中文检索词：“腕踝针”“痛症”“疼痛”等。英文检索词：主题词：“wrist-ankle acupuncture”“pain” “ache”“soreness”
（4）数据库选择：中国生物医学文献数据库、中国期刊全文数据库、万方数据资源系统、JBI、NGC、RNAO、NCCN、NICE、PBCN、Cochrane Library、PubMed、Embase、CINAHL、Web of science等国内外数据库和指南指定机构网站的相关指南和文献，收集和整理新膀胱术后膀胱功能的护理问题及评估指标。
（5）文献内容分析：经阅读和筛选文献，由起草小组将高质量文献分析得出主要研究内容
2.专家论证研究问题和内容框架
（1）邀请15名中医外治和循证相关专家进行研究问题和内容框架的现场论证，论证专家纳入标准：①从事医院临床或护理临床工作达10年或以上；②高级职称；③具有丰富的腕踝针扎针经验；④具有严谨认真的工作态度。
（2）论证问卷：研究问题和内容框架按“是否有必要纳入标准中形成推荐意见”，采用Likert 5级评分法，根据结果增加或删除条目，其中平均得分小于3分的条目删除，不纳入本标准制定范畴。
（三）标准的编制
1. 查阅文献
文献纳入标准和检索词和数据库：同“确定研究问题和内容框架”。
2. 证据的筛选与数据提取
文献的选择由2名经过系统评价培训的评价人员独立、盲法进行，出现不一致的情况时可由第三者或由双方讨论协商解决。资料的提取内容一般包括：纳入研究的基本信息、研究方法和可能存在的偏倚、研究对象的特征、干预措施的特征、结局指标、研究结果等。
3. 证据的评价
运用指南质量评价工具AGREE II对纳入的指南进行评价；使用系统评价偏倚风险评价工具AMSTAR量表对纳入的系统评价、Meta分析进行偏倚风险分析。使用Cochrane偏倚风险评价工具对纳入的随机对照试验进行评价，使用纽卡斯尔－渥太华量表对观察性研究进行质量评价。由2名评价者独立完成，出现分歧时，则协商或第三方解决。
4. 证据整合
根据证据分析结果，选择、汇总、归纳出适用于我国临床情景的《中医操作规范 腕踝针治疗痛症（草案）》并对其进行严格的评鉴，标注证据等级并给出推荐强度。
（四）可用性调研
选择多家三甲医院，对《中医操作规范 腕踝针治疗痛症（草案）》进行可用性调研，为期2周。并由临床医务人员评价《中医操作规范 腕踝针治疗痛症（草案）》各条目的重要性、确切性和可操作性。结合实际操作者临床应用情况，再进行相关条目表述的修改结合实际操作者临床应用情况，再进行相关条目表述的修改。
（5） 征求意见
2024.8.1~2024.9.1发送《中医操作规范 腕踝针治疗痛症（草案）》（征求意见稿）至31家单位共31位专家，最后均收到回函，有建议或意见9条，根据专家意见对草案再次进行修改。
（六）技术审查
2025.1.10进行技术审查，共收到专家意见共10条，主要集中在对适用人群范围的限定、和其他标准的不重复性等方面。根据专家意见修改后形成《中医操作规范 腕踝针治疗痛症（草案）》（报批稿）
六、标准内容说明、重要条款的依据
	章节
	标题
	主要技术内容
	依据

	1
	范围
	明确本文件的主要内容与适用范围，确保标准的应用具有明确的边界。
	

	2
	规范性引用文件
	列出了在本标准中引用的其他相关标准和文件，包括国家标准、行业标准、国际标准等，为标准的制定提供了参考依据。
	来源于相关标准

	3
	术语和定义
	对本标准中涉及的关键术语进行了定义和解释，确保标准使用者对相关概念的理解一致。
	来源于相关标准

	4
	略缩语
	对标准中出现的略缩语进行了标注
	来源于相关文献

	5
	操作步骤与要求
	明确施术前准备：针具、体位、部位的选择；对环境、物品、患者的评估；明确消毒规范；明确针刺具体方法内容：进针方法、进针深度、留针时间、行针、出针及异常情况处理
	综合了古代中医典籍的记载、现代临床实践经验以及专家共识，基于临床实践中可能出现的风险和问题，制定相应的防范措施。以及借鉴了医疗机构中医科室的环境设置标准

	6
	注意事项
	明确了腕踝针治疗痛症的注意事项
	根据以往的临床经验和相关研究数据，对可能出现的风险进行预判和应对

	7
	禁忌
	明确腕踝针治疗痛症的禁忌
	同上

	8
	附录
	归纳了使用频率较高的疼痛评估量表
	来源于相关文献


七、重大分歧意见的处理经过与依据
无
八、与相关法律法规、国家标准、行业标准、现有同类标准的关系
	本文件修改内容
	国标

	新增关于环境、物品以及患者的评估内容
	无

	新增腕踝针进针后的行针手法
	无

	新增针刺或留针过程中异常情况处理
	无

	新增疼痛程度的具体评估
	无

	补充说明了留针时间
	仅作简要说明


[bookmark: _GoBack]2007 年国家中医药管理局启动了中医药标准化项目，致力于制定针灸相关的各类外治法的技术操作规范。这其中涵盖了《针灸技术操作规范第 19 部分：腕踝针》（GB/T 21709.19）。此标准明确了腕踝针的术语和定义，并对其操作步骤与要求、注意事项以及禁忌进行了扼要的阐述。而本标准以此为根基，还特别做出了更为全面细致的规范和补充（详见上表），旨在保障腕踝针技术在临床实践中能够得到更精准且有效的应用。
九、作为强制性标准或推荐性标准的建议
建议作为腕踝针治疗痛症的推荐性标准
十、贯彻标准的要求、措施和建议
（一）贯彻要求
1.提高认识
所有涉及中医操作的相关人员，包括中医医师、其他中医操作人员等，要充分认识到本操作规范标准对于保障医疗质量、患者安全以及中医行业发展的重要性。
2.精准掌握
认真学习并准确理解标准中的每一项操作流程、技术要点、注意事项等内容，确保在实际操作中不出现偏差。
3.遵循伦理
在执行标准过程中，始终遵循中医伦理原则，尊重患者的意愿和权益，保护患者隐私。
（二）贯彻措施
1.开展系统性培训
组织集中培训课程，邀请资深中医专家进行详细讲解和示范。分批次安排相关人员参加培训，并进行考核，确保培训效果。
2.建立操作示范基地
在有条件的医疗机构设立中医操作规范示范基地，供其他单位参观学习和实践练习。
3.加强沟通与交流
建立在线交流平台，便于标准使用者分享经验和解决问题。定期组织研讨会，对标准执行中的难点和热点问题进行讨论。
（三）贯彻建议
1.与院校教育结合
推动中医操作规范标准纳入中医院校的教育课程，使未来的从业者在学习阶段就形成规范操作的意识和习惯。
2.患者教育
向患者宣传中医操作规范的重要性，提高患者的认知和配合度，同时接受患者的监督。
3.加强行业自律
中医药行业协会发挥引领作用，倡导会员单位自觉遵守标准，形成良好的行业风气。
4.定期评估与调整
定期对标准的贯彻效果进行评估，根据评估结果对标准进行必要的调整和完善。
十一、废止现有有关标准的建议
无
十二、其他情况的说明
无


