   《药陶罐技术规范》团体标准
    编制说明
一、标准编制背景及任务来源

（一）标准编制背景
随着人口老龄化进程加快、慢性劳损性疾病发病率持续攀升，肌肉骨骼系统疾病已成为影响国民健康与生活质量的重要公共卫生问题。据统计，我国慢性疼痛患者已超过3亿人，其中以颈肩腰腿痛、关节痛、软组织损伤为代表的肌肉骨骼系统疾病占比极高，且呈现年轻化趋势。在基层医疗卫生服务体系中，安全、有效、简便的中医外治技术对于缓解此类病症、减少药物依赖、降低医疗负担具有不可替代的作用。
药陶罐技术是一项融合拔罐、热熨与艾灸原理的中医特色外治法。该技术以宣蛰人软组织外科学理论及中医基础理论为学术根基，借助特制药陶罐为治疗工具，通过罐内药酒燃烧形成负压吸附于体表，配合面饼介质与罐底艾绒燃烧产生的温热刺激，实现“罐、药、热、灸”四效合一，具有温经散寒、舒筋活络、祛湿止痛的独特功效。该技术源于钱卫东先生钱氏家族五代祖传医术，已被正式列入地方非物质文化遗产名录，具有深厚的历史底蕴与文化价值。经钱卫东先生及其弟子团队的多年临床实践与系统改良，药陶罐在材质、型号、操作规范等方面持续优化，已在全国多家医疗机构推广应用，成为中医骨伤科、康复科、疼痛科及中医护理领域的特色治疗手段。
然而，随着该技术临床应用范围不断扩大，标准化体系缺失的问题日益突出。目前全国尚无统一的药陶罐技术操作规范，在操作流程、药酒配方与使用、面饼制作、留罐时间、安全控制等方面多依赖师承经验与口传心授，各地执行尺度不一。与此同时，该技术涉及药酒燃烧、艾绒点燃等明火操作环节，存在烫伤、火灾、晕罐等潜在风险，但因缺乏系统性的适应证与禁忌证界定、标准化的风险评估流程以及突发事件的应急处置规范，患者安全隐患不容忽视。此外，从业人员培训缺乏权威教材与考核依据，不同机构操作同质化不足，严重制约了技术的安全推广与高质量传承。
国家高度重视中医药标准化建设。《中医药标准化行动计划（2024—2026年）》明确提出，要加快特色中医外治技术标准制修订，完善操作规范、安全管控、疗效评价完整体系，推动中医适宜技术安全同质化下沉基层医疗机构。《“十四五”中医药发展规划》同步要求建立中医特色技术统一管理、培训、质控机制。在此背景下，制定《药陶罐技术规范》团体标准，填补该技术领域标准空白，统一临床操作规范、降低安全风险、支撑技术标准化传承，具有极强的现实必要性与政策支撑。
（二）任务来源
中国民族卫生协会是经原卫生部（现国家卫生健康委员会）、国家民族事务委员会、民政部审核同意并报国务院批准成立的国家一级非营利性行业社会团体，2005年5月18日正式成立，社会组织评估等级为AAAA级，国家卫生健康委员会为其业务主管单位。协会严格遵守宪法、法律法规，贯彻落实党和国家民族卫生、中医药发展相关政策，以团结整合行业资源、开展国内外学术交流协作、推动民族地区卫生事业提质升级、传承弘扬中华传统医药、助力民族医药产业规范化发展、保障各族群众全民健康、服务小康社会与和谐社会建设为核心宗旨，具备中医适宜技术、民族医药类团体标准立项、发布、宣贯完整资质。
为深入贯彻《中医药标准化行动计划（2024—2026年）》《“十四五”中医药发展规划》要求，落实健康中国战略，统一药陶罐临床操作规范、补齐中医复合型外治技术标准空白；依据《中国民族卫生协会团体标准管理办法（试行）》相关规定，本标准由广东省中医院（广州中医药大学第二附属医院）提出立项申请，经中国民族卫生协会标准化工作委员会组织专家评审、研究论证，正式批准《药陶罐技术规范》团体标准制定项目立项，标准编号T/CNHAW 0016-2026。
为保障标准编制内容科学严谨、贴合临床实操、具备行业普适性，确保编制质量与落地实施效果，本标准以广东省中医院（广州中医药大学第二附属医院）为主编单位，联合全国多省市三甲中医医院、中西医结合医院、基层中医院、中医药高校、康复专科机构等多方单位共同组建起草工作组，协同完成标准全流程起草、调研、论证与编制工作。
二、主要工作过程
（1） 预研申报阶段（2025年8月～2026年2月） 
2025年8月，广东省中医院（广州中医药大学第二附属医院）牵头组建标准筹备工作组，联合广西国际壮医医院、广州医科大学附属中医医院（广州市中医医院）等参编单位，正式启动标准预研工作。
筹备组系统收集了药陶罐技术的历史文献、传承资料、钱氏家族五代传承记录、临床操作规范及各机构现行内部规程，对广东省中医院药陶罐技术的临床应用数据进行汇总分析。同时，筹备组对广东、广西、湖南等地多家应用该技术的医疗机构进行了书面调研，全面掌握当前临床操作的多样性、共性问题及标准化需求。调研发现，各机构在面饼厚度、药酒用量、留罐时长等关键参数上差异明显，部分机构缺乏系统的安全评估与不良反应记录，进一步印证了标准制定的紧迫性。
在此基础上，筹备组梳理了技术标准化亟需解决的核心问题，包括术语不统一、适应证界定模糊、操作流程差异大、量化参数缺失等，并初步确定了标准的主体框架方向。2026年2月，筹备组完成立项申报材料的撰写，正式向中国民族卫生协会标准化工作委员会提交立项申请。
[bookmark: _GoBack][image: 93451e940d40d701d3933b90f8665487]
（2） 立项批复与起草组建阶段（2026年3月） 
2026年3月，中国民族卫生协会标准化工作委员会完成申报材料专家评审，正式下发本标准立项通知，标准编号T/CNHAW-B- 0015-2026。 
[image: 0ad7644756aa38a962975955e5efb549]收到立项批复后，主编单位组织全部参编单位召开标准起草工作启动会议，成立标准起草工作组，明确各参编单位分工与职责。按临床操作、器具材料、安全质控三大模块分组承担相应内容的起草与审核任务。
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（三）框架搭建与初稿编制阶段（2026年3月下旬～2026年5月） 
2026年3月下旬-4月，起草组结合前期调研成果，基于标准编制总体目标和临床实际需求，初步确定了标准的基本框架。初始框架设置6个主体章节：范围、规范性引用文件、术语和定义、基本要求、操作流程与要求、注意事项与禁忌，同时规划了器具清洗消毒与保存方法、操作评分标准等配套附录。
2026年4月下旬，起草组召开框架论证会。起草组核心成员与中国民族卫生协会标委会专家围绕框架的科学性、完整性与实用性开展专题研讨。与会专家认为，初始框架应进一步突出临床操作的规范化引导功能，新增适应证、禁忌证独立章节，并增设质量控制章节以保障技术实施的同质化。同时建议将操作流程中的各步骤细化为可量化、可考核的具体条款。根据专家论证意见，起草组对框架进行了优化调整：新增适应证、禁忌证、质量控制三个独立章节，配套附录调整为药陶罐罐具材质型号规格、器具清洗消毒与保存方法、常见不良反应及处理措施三个板块。调整后的框架共设9章及3个附录。
2026年5月，起草组进入初稿集中撰写阶段。各专项小组按分工开展起草工作：临床操作组负责操作流程与要求、注意事项等章节的撰写；器具材料组负责药陶罐规格参数、面饼与药酒要求等内容的编制；安全质控组负责适应证、禁忌证及质量控制章节的拟定。撰写过程中，起草组对涉及量化参数的核心条款进行了多轮临床论证，通过回顾性分析既往临床数据、征询一线操作人员意见、参照同类中医外治技术标准等方式，对面饼厚度、留罐时间等关键参数进行了反复验证。2026年5月上旬，各专项小组完成初稿撰写，由主要起草人进行统稿整合，形成标准内部讨论稿。 
[image: a874967417ad67cad0250e774f3b0290]
（四）集中研讨与征求意见稿定稿阶段（2026年5月） 
2026年5月中旬，起草组组织多轮集中研讨，对内部讨论稿全文进行逐条审议。审议重点包括：术语定义的准确性、操作步骤的逻辑顺序与完整性、量化参数的科学依据、安全管控条款的全面性、文本表述的规范性等。通过逐条推敲与修订，统一了全篇术语表述，规范了技术参数，完善了不良反应处置流程，并将药酒浸泡时间明确为不少于14天，将艾绒质量要求直接引用GB/T 40976—2021标准。
同时面向全国中医骨伤、康复、疼痛、中医护理等领域的临床专家发放标准征求意见稿，广泛征集意见。本次征求意见共覆盖20余家参编单位及50余位行业专家。反馈意见主要集中在以下几个方面：器具规格应进一步细化以利于临床选用；走罐法作为可选辅助手法应在正文中予以明确标注；药酒配制相关要求应与现行管理规定衔接；面饼厚度的浮动范围应予以说明等。
2026年5月下旬，起草组召开意见处理专题会议，对全部反馈意见逐条讨论研究。采纳了细化器具型号规格、明确走罐法为选用手法、增加面饼厚度浮动说明等合理性建议，并对标准文本进行了相应修改。对未采纳的意见逐一向建议方说明了理由并达成一致。经修改完善后，形成标准送审稿。 
[image: 2a24eb091a315a4c89164802433ff60a]
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（五）终稿完善备案阶段（2026年6月1日～2026年6月25日） 
起草小组整合全部征求意见反馈、多轮专家评审修改内容，统一全文排版格式、规范规范性引用文件、核对参考文献条目，形成标准正式终稿，全套材料提交中国民族卫生协会标准化工作委员会审核备案。
[image: daa05db12ca83bdf86a1ee97f3f27fe7]
三、标准编制原则及主要技术内容确定
（一）标准编制原则
1、本标准所有条款均以保障药陶罐技术临床操作安全、统一中医外治诊疗服务质量为核心前提制定。
2、本标准编写严格遵循 GB/T 1.1-2020《标准化工作导则第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》要求，从标准格式框架、专业术语表述到临床操作技术参数，均经过多中心临床验证、行业专家反复推敲论证，形成规范统一的团体标准。标准设定的操作流程、器械管理、不良反应处置、疗效评价体系贴合各级医疗机构临床实操场景，保障标准落地实施可行性与技术科学性
（二）团体标准主要内容确定
本标准主要内容如下：
1 适用范围
2 规范性引用文件
3 术语和定义
4 基本要求
5 适应证
6 禁忌症
7 操作流程与要求
8 注意事项
9 质量控制
四、采用国际、国内标准况 
1、本标准编写严格遵照GB/T 1.1—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》执行文本框架与格式编制。技术层面，直接引用以下现行国家标准与卫生行业标准：GB/T 21709.5—2008《针灸技术操作规范 第5部分：拔罐》——作为罐法类技术的通用基础规范；GB/T 40976—2021《灸用艾绒》——作为艾绒质量要求的直接依据；WS 310.2—2016《医院消毒供应中心 第2部分：清洗消毒与灭菌技术操作规范》及WS 367.2—2012《医疗机构消毒技术规范 第2部分：清洗消毒与灭菌效果监测》——作为器具清洗消毒的技术依据。
2、本标准无等同采用或修改采用的国际标准。药陶罐技术作为具有中国自主知识产权的中医特色非遗技术，国际上尚无同类技术标准可供参照。
五、与现行法律法规和强制性标准的关系
本标准与现行中医药、医疗机构管理、院感防控相关法律法规、强制性卫生行业标准协调一致，无冲突、抵触条款。 
规范的起草、编写格式严格符合 GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》、GB/T 1.2-2002《标准化工作导则 第2部分：标准中规范性技术要素内容的确定方法》的编制要求。 
1、法律法规适配性 本标准操作管理、器械使用、病历记录、医疗废物处置等内容，符合《中华人民共和国中医药法》《医疗机构管理条例》《医院感染管理办法》《医疗器械监督管理条例》等现行法律法规相关要求，规范中医外治临床执业行为。
2、强制性卫生标准适配性 本标准器具清洗消毒相关条款与WS 310.2—2016、WS 367.2—2012的规定完全对接。 
3、行业政策适配性 标准整体技术框架、中医适宜技术规范化要求契合《“十四五”中医药发展规划》《中医药标准化行动计划（2024—2026年）》相关指导要求，支撑基层中医特色技术标准化推广工作。
六、重大分歧意见处理 无
七、标准作为强制性或推荐性标准发布的意见
 推荐性
八、贯彻标准的建议
为推动本标准在各级医疗机构的有效贯彻与落地实施，提出以下建议：
一是做好标准文本的宣贯工作。标准正式发布后，通过学术期刊、行业新媒体、医学学术会议等渠道进行宣传推广，编制标准条文释义材料，方便基层人员准确理解与执行。
二是分层开展专项培训。面向全国中医骨伤、康复、疼痛、中医护理从业人员，举办药陶罐技术标准化操作培训班，培训内容涵盖标准条款解读、全流程实操演示、安全风险管控、不良反应应急处置等，参训人员经考核合格后方可独立操作。
三是选取全部参编起草单位作为首批标准化试点机构，率先按照本标准要求规范临床操作，总结标准化实施经验，为标准的后续修订完善提供依据。
四是围绕标准核心内容制作标准化操作教学视频与图文图解，直观展示规范操作全过程，提升标准推广效率。
五是鼓励各实施机构将本标准与本机构护理质控、院感管理体系对接，定期开展标准执行情况自查与评估，持续改进操作质量。 
九、经费使用情况
本标准编制工作无专项经费支持，相关调研、会议、材料编制等费
用由各起草单位自行承担。

《药陶罐技术规范》起草组 
           2026 年 6 月 28 日
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