中国民族医药协会团体标准《银质针技术规范化培训基地建设指南》编制说明（征求意见稿）
一、任务来源
银质针疗法已在我国大部分医院开展应用，团队成员牵头制定了广西省地方标准《银质针治疗技术操作规范》（DB45T2137），在此基础上制定《银质针技术规范化培训基地建设指南》，将更好地发挥银质针疗法在各级各类医院的规范的开展应用。推动建立符合银质针人才培养模式和使用评价机制、推动银质针人才队伍建设、推动更好地解决银质针人才发展面临的困难和问题具有重要意义。
2、 制定标准的必要性与意义
银质针针刺疗法是针刺疗法的一种，因为所材 是“银”（８０％ 的白银，２０％ 红铜、锌、镍），具有较好的导热性能，成分等同于银元而命名为银质针。银质针治疗机理主要是通过消除炎症反应，增加局部血供，缓解肌肉痉挛 ． 从而达到解除疼痛的目的。银质针疗法是宣蜇人教授等人在针灸疗法的基础上进行总结创新而成，对由椎管外软组织损害引起的局部疼痛、放射痛或并发椎－基底动脉供血紊乱、自主神经功能紊乱、循环系统功能紊乱、消化系统功能紊乱等相关疾病具有良好疗效。因其具有操作方便、疗程短、副作用小、疗效显著等优势逐渐被广泛应用于临床。银质针疗法已在我国大部分医院开展应用，团队成员牵头制定了广西省地方标准《银质针治疗技术操作规范》（DB45T2137），在此基础上制定《银质针技术规范化培训基地建设指南》，将更好地发挥银质针疗法在各级各类医院的规范的开展应用。推动建立符合银质针人才培养模式和使用评价机制、推动银质针人才队伍建设、推动更好地解决银质针人才发展面临的困难和问题具有重要意义。
三、主要工作过程
（1） 前期标准预研
2023年6月，黔东南州苗族侗族自治州中医医院联合贵州云中医院、贵州中医药大学第一附属医院、南宁市妇幼保健院、成都中医药大学附属医院德阳医院、首钢水钢医院、北京积水潭医院贵州医院、务川县仡佬族苗族自治县中医医院、石阡县中医医院、三穗县医共体总医院及毕节市七星关区中医妇幼集团医院成立标准编制工作组，确定了主要起草人及小组成员工作职责，并确定了标准编制计划，正式开展前期资料收集与研究工作，通过对文献及相关标准检索查新，梳理国内外银质针门诊的建设情况，探讨标准立项和基本结构要点，为标准研制打下了良好的基础。
（2） 标准立项
2023年8月，标准编制工作组从银质针门诊出发，多次进行讨论，确定了标准的适用范围、框架及关键点要求，并按要求填写了团体标准制修订立项申请书，编制了《银质针技术规范化培训基地建设指南》团体标准初稿及可行性分析报告，并向中国民族医药协会提交立项申请。
经中国民族医药协会团标委审查及相关专家评审后正式立项。
（3） 标准起草过程
标准编制工作组将团标委专家的立项评审意见进行汇总，并与相关专家及研发技术人员通过线上沟通，线下讨论等形式对相关的意见进行分析采纳，并对标准草案进一步完善。
标准编制工作组在贵州中医药大学第一附属医院召开了2023年度中国民族医药协会团体标准《银质针技术规范化培训基地建设指南》专家起草论证会，多位业内专家参加起草论证。后期项目多次开展论证，根据相关法律法规及标准的要求对《银质针技术规范化培训基地建设指南》团体标准的具体指标内容进行了讨论，形成了《银质针技术规范化培训基地建设指南》团体标准和编制说明的征求意见稿。
1、 主要参编单位及人员
（1） 主要参编单位
    黔东南州苗族侗族自治州中医医院、贵州云中医院、贵州中医药大学第一附属医院、南宁市妇幼保健院、成都中医药大学附属医院德阳医院、首钢水钢医院、北京积水潭医院贵州医院、务川县仡佬族苗族自治县中医医院、石阡县中医医院、三穗县医共体总医院、毕节市七星关区中医妇幼集团医院。
（2） 编制组成员及职责
     标准编制组成员及职责见表1。
表1 标准编制组成员及职责
	序号
	姓名
	单位
	职责

	1
	蒋泰媛
	黔东南州中医医院
	项目总负责

	2
	刘伟军
	黔东南州中医医院
	项目技术统筹、技术把控

	3
	曾曼杰
	贵州云中医院
	关键指标试验方法确定

	4
	安平
	南宁市妇幼保健院
	标准资料预研，标准编制

	5
	谢薇
	贵州中医药大学第一附属医院
	标准编制、关键指标核对

	6
	邱俊
	德阳市中西医结合医院
	技术指导

	7
	何波
	德阳市中西医结合医院
	技术指导

	8
	李飞舟
	首钢水钢医院
	技术指导

	9
	罗永贵
	北京积水潭医院贵州医院
	技术指导

	10
	陈复贤
	务川县自治县中医医院
	技术指导

	11
	彭强
	石阡县中医医院
	技术指导

	12
	彭克江
	三穗县医共体总医院
	项目标准编制统筹

	13
	唐玲
	毕节市七星关区中医妇幼集团医院
	标准资料搜集、整理、归档


2、 制定标准的原则和依据
（1） 标准编制原则
1.合规性原则
标准编制符合相关法律法规与国家强制标准的要求。
2.适用性原则
在充分梳理、分析牵头单位的想法和需求，对银质针门诊建设指南的术语和定义、范围和内容、环境与设施、流程，质量控制与保障等内容等作出要求，为银质针门诊的建设等提供有效的指导。
3.目的性原则
银质针疗法已在我国大部分医院开展应用，团队成员牵头制定了广西省地方标准《银质针治疗技术操作规范》（DB45T2137），在此基础上制定《银质针门诊建设指南》，将更好地发挥银质针疗法在各级各类医院的规范的开展应用。同时银质针门诊建设单元为后期开展以软组织损害为中心、多病种、设计严谨的随机对照的临床试验，为银质针疗法临床应用研究提供了很好的平台。
4.规范性原则
本标准编写格式依据 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》给出的规则编写。
（2） 标准编制依据
本标准共计引用了2项标准及法规，分别为：
WS/T 367-2009 医疗机构消防安全管理
DB4403/ T329-2023 公众急救培训基地建设与管理指南
3、 主要条款的说明
（1） 术语和定义
3.1银质针  Silver Needles
从古代“九针”中的体针和长针发展而成的一种针具，针粗0.8mm或1.1mm,长度有110mm、130mm、150mm、170mm、190mm、210mm等规格，主要成分是80%以上的白银、20%以下红铜、锌等，具有良好的导热性能。包括白银含量85%以上电热型银质针。
3.2银质针技术  Silver needle technique 
对肌肉、肌腱、关节囊进行深部针刺，具有消除局部炎症反应，改善局部血液循环，解除局部肌肉痉挛，达到荣养筋骨作用的针刺治疗方法。
3.3银质针技术规范化培训基地  Silver needle technical standardization training base
依托具备资质的院校、医疗机构和培训机构，提供银质针技术实训设备、设施和实训课程，开展银质针技术规范化培训，集理论授课、技能实训、课程开发、学术交流等为一体的机构。
（2） 技术要求
4　建设要求
4.1　基本要求
4.1.1 能够承担银质针技术培训，并具有独立法人资格及相关部门认定或授权的专业机构。
4.1.2 机构主体开展银质针技术须具有5年以上，无管理和医疗服务纠纷及事故。
4.1.3 应具有高效的组织管理体系，满足年培养20名及以上学员的能力。
4.1.4 设置实训教学设备和实训教学课程，能够组织学员开展实操实训。
4.1.5 应具备现代化远程教育条件，具有满足大规模网络培训所需的教学设备、基础设施和网络教学资源，建立网络化的培训和管理信息平台，实现网上培训和网络互动交流。
4.2　场地要求
执行DB4403/ T329-2023 4.2的规定。
4.3　设施设备要求
4.3.1 基地应至少配备以下设施设备或物品：
——电子教学设备：满足培训课件展示、教学音视频播放等需求；
——办公设备；
——培训模型及设备；
——录音录像设备，安装在教学用区域，能录制培训现场的全貌；；
——应急医疗物品。
4.4　人员配备要求
4.4.1 基地应至少配备以下人员：
——基地主任 1 名，统筹管理基地各项工作；
——管理人员 1 名，负责基地教学质量把控和档案管理；
——导师 6 名，具体包括 3名实践导师和3名理论主讲导师，遵守国家法律法规，无违法违规记录。导师的遴选条件：实践指导老师需具有中级以上技术职称，临床开展银质针例数不少于30例/年或累计开展银质针例数50例；理论主讲导师需具有研究生学历或具有高级职称。
4.4.2 基地管理人员应为专职工作人员，且毕业于医学相关专业。
4.5　制度建设要求
执行DB4403/ T329-2023 4.5的规定。
4.6　制度建设要求
按照WS308-2019的规定，配备必要的消防器材和设施。
5　管理要求
5.1　导师管理
执行DB4403/ T329-2023 5.1的规定。
5.2　教学管理
5.2.1　教学前
5.2.1.1　每期培训开始前应确定开展的培训课程级别，培训课程类别分为以下两种：
——基础班：主要为理论授课为主，参加的学员需通过国家资格考试、并经注册取得执业医师执业资格证书；
——高级班：主要以实际操作为主，参加的学员需过基础班培训并考核合格。
5.2.1.2 确定培训课程类别后，准备培训教学资料，包括：教学大纲、培训教材、导师手册、学员手册、学员签到表、导师签到表等。
5.2.1.3 培训申请应包括当期培训课程、培训时长、培训目标、培训人数、导师配备、设施设备。
5.2.1.4 应对报名培训课程的申请人的条件进行审核，确认是否满足培训课程报名条件。
5.2.2　教学中
执行DB4403/ T329-2023 5.2.2的规定。
5.2.3  教学后
执行DB4403/ T329-2023 5.2.3的规定。
5.3 场地管理
执行DB4403/ T329-2023 5.3的规定。
5.4	设施设备管理
执行DB4403/ T329-2023 5.4的规定。
5.5  安全管理
执行DB4403/ T329-2023 5.5的规定。
6	监督考核
执行DB4403/ T329-2023 6章的规定。
4、 主要试验（或验证）情况分析
标准编制工作组依据标准初稿中拟定的《银质针技术规范化培训基地建设指南》的建设技术要求拟定在相关方中开展广泛调研，充分考虑各相关的方的需求及实际，并结合临床开展经验总结，充分考虑到《银质针技术规范化培训基地建设指南》的建设现状与发展特点，制定了标准的适用范围。 
5、 标准中涉及专利情况
无
6、 产业化情况
后期产业化预期，银质针疗法已在我国大部分医院开展应用，团队成员牵头制定了广西省地方标准《银质针治疗技术操作规范》（DB45T2137），在此基础上制定《银质针技术规范化培训基地建设指南》，将更好地发挥银质针疗法在各级各类医院的规范的开展应用。推动建立符合银质针人才培养模式和使用评价机制、推动银质针人才队伍建设、推动更好地解决银质针人才发展面临的困难和问题具有重要意义。
7、 与相关国家标准、行业标准及其他标准，特别是强制性标准的协调性
本标准的编制符合银质针相关的政策法规要求，并以相关标准为依据，与标准要求相一致协调。
8、 重大意见分歧的处理依据和结果
无。
9、 贯彻标准的要求和措施建议
本标准发布后，对广西省中医药学会银质针专业委员会及贵州省中西医结合学会银质针专业委员会进行宣贯及培训。 
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