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海南省地方标准《黎医疗法操作规范 熏蒸疗法》
（征求意见稿）编制说明


[bookmark: _Toc10979]一、项目简况
（一）标准名称：黎医疗法操作规范 熏蒸疗法
（二）任务来源（项目计划号）：2025-Z86
（三）起草单位：广东省中医院海南医院
（四）单位地址：海南省海口市椰海大道东19号
（五）参与起草单位：海南医科大学、白沙黎族自治县人民医院、澄迈县人民医院
（六）标准起草人：
表 1 标准起草人

	序号
	姓名
	单位
	职务
	职称
	任务分工
	联系方式

	1
	林天东
	广东省中医院海南医院
	/
	主任医师
	标准编写方案技术指导
	18689920201

	2
	蔡敏
	广东省中医院海南医院
	党委书记
	主任医师
	标准编写方案技术指导
	13807666333

	3
	钟捷东
	广东省中医院海南医院
	黎族医药示范体验中心主任
	副主任医师
	标准编写方案设计
	13976570016

	4
	胡学军
	广东省中医院海南医院
	院长
	副主任医师
	标准编写方案设计
	13826112252

	5
	柯维华
	广东省中医药海南医院
	/
	医师
	标准文本编写
	13379864369

	6
	董秀娟
	海南医科大学
	/
	副主任医师
	标准文本结构设计
	18976669955

	7
	赵帅
	广东省中医院海南医院
	副院长
	副主任医师
	标准文本结构设计
	13829772812

	8
	张达坤
	广东省中医院海南医院
	肝病科主任
	主任医师
	标准文本编写
	18976336670

	9
	蔡媛媛
	广东省中医院海南医院
	/
	主任医师
	标准文本编写
	18089855566

	10
	符照鑫
	广东省中医院海南医院
	药剂科主任
	主管药师
	文献资料搜集整理
	18689675067

	11
	王珊
	广东省中医院海南医院
	/
	主治医师
	文献资料搜集整理
	15595789299

	12
	伍小丹
	广东省中医院海南医院
	/
	主管护师
	文献资料搜集整理
	18976972197

	13
	赖名殷
	海南医科大学
	/
	讲师
	文献资料搜集整理
	13807565666

	14
	王开琼
	白沙县人民医院
	院长
	副主任医师
	标准文本编写
	13389897337

	15
	符建人
	白沙县人民医院
	黎族医药示范体验中心负责人
	医师
	标准文本编写
	13976518963

	16
	陈星余
	澄迈县人民医院
	中医科主任
	副主任医师
	文献资料搜集整理
	18689602512


[bookmark: _Toc22367]二、编制情况
[bookmark: _Toc23091]（一）编制标准的必要性和意义及背景
编制《黎医疗法操作规范 熏蒸疗法》海南省地方标准，是系统落实国家与海南省关于促进民族医药传承创新发展系列政策的关键举措，具有重要的现实意义和战略价值。
本标准的制定是法律法规与政策导向下的必然要求。国家层面，《中华人民共和国中医药法》明确要求加强民族医药理论和技术的保护与传承；国务院及国家中医药管理局近年出台的《关于加快中医药特色发展的若干政策措施》、《中医药标准化行动计划（2024—2026年）》等文件，均强调要完善少数民族医药标准体系。海南省积极响应，在《关于促进中医药在海南自由贸易港传承创新发展的实施意见》、《海南省中医药健康服务发展“十四五”规划》中，明确提出要挖掘和保护黎医资源，实施黎族医药传承发展工程。《保亭黎族苗族自治县黎医药苗医药保护与发展条例》等地方法规也支持制定相关标准。因此，制定本标准是将宏观政策转化为具体技术规范，依法依规推进黎医药现代化发展的具体实践。
本标准旨在填补黎医特色疗法标准化空白，引领行业规范发展。黎医熏蒸疗法是黎族传统外治法的重要组成部分，在海南民间及部分医疗机构中应用多年，对风湿性关节炎、肩周炎、皮肤病等多种疾患显示出独特疗效。然而，目前该疗法缺乏统一的操作规范、工具要求和疗效评估标准，导致不同地区、不同机构的操作存在差异，影响了治疗效果的一致性、可重复性及安全性，也制约了其科学评价与广泛推广。本标准通过建立一套科学、规范、安全的操作流程，将改变“凭经验、各师各法”的局面，推动该疗法从传统经验传承向现代标准化、规范化应用迈进。
保障医疗安全与患者权益是本标准的核心目标之一。熏蒸疗法涉及药汽温度控制、药物配伍、个体体质差异等多种因素，操作不当可能存在安全风险。本标准严格遵循现代医疗安全理念，在“基本要求”中明确了人员资质、环境消毒规范，并引用了GB 15982、WS/T 311、WS/T 313等国家卫生标准；在“操作流程”和“注意事项”中详细规定了治疗参数（如温度、时间）、禁忌症、慎用症及不良反应观察处理措施。这些规定为从业人员提供了明确的安全操作指南，能最大程度降低风险，切实保障患者安全。
此外，本标准也是促进黎医药传承创新与产业发展的重要引擎。通过标准化手段对黎医熏蒸疗法的核心技艺、药物配方进行系统梳理和固化，是对黎族非物质文化遗产进行“活态”保护与传承的有效方式。标准的制定与实施，还将为技术培训、服务提供、质量控制及产业融合（如与康养旅游结合）提供统一依据，有助于培育规范的市场环境，提升黎医药服务的品牌价值，推动其融入海南自由贸易港大健康产业体系，创造经济、社会与文化综合效益。
[bookmark: _Toc32141]（二）编制过程简介
1.2025年6月13日，收到《海南省市场监督管理局关于2025年度第一批拟立项地方标准项目的公示》后。成立标准编制小组，成员有林天东、蔡敏、胡学军、钟捷东、柯维华、董秀娟、赵帅、张达坤、蔡媛媛、符照鑫、王珊、伍小丹、赖名殷、王开琼、符建人、陈星余。
2. 标准起草过程：编制组调研了黎医熏蒸疗法在国内外的标准化现状，确认了此项疗法标准。总结了起草单位及相关机构在黎医熏蒸疗法方面的临床应用经验与技术传承情况。在立项后，编制组对专家评审意见进行了汇总分析，并通过线上线下的形式进行讨论采纳，进一步完善标准草案。2025年6月-12月，项目起草组在广泛查阅文献、汇总临床实践经验的基础上，起草完成标准初稿。2026年1月-2月，经过进一步的调研、内部研讨与修改，形成《黎医疗法操作规范 熏蒸疗法》（征求意见稿）草案及本编制说明。
现将此征求意见稿通过网站、公函等方式征求各位专家、企业、协会及相关单位意见。
[bookmark: _Toc498]（三）制定标准的原则和依据，与现行法律法规、标准的关系
1 、编制原则
（1）科学性
本标准在充分调研和总结临床实践经验的基础上制定，确保技术内容的科学、准确。
（2）可行性
标准编制兼顾与相关领域标准的协调性，合理引用已有标准，操作流程设计充分考虑现有医疗条件与从业人员技能，确保标准可落地、可操作。
（3） 规范性
严格依据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》及DB46/T 74-2021《地方标准制修订工作规范》进行编写，确保文本结构清晰、表述严谨。
2 、确定本标准主要内容的依据
[1]GB 15982 医院消毒卫生标准 
[2]WS/T 311 医院隔离技术规范 
[3]WS/T 313 医务人员手卫生规范
[4]GB/T 12346 经穴名称与定位
3 、与现行法律法规、标准的关系
本标准符合我国现行法律要求，遵守《中华人民共和国标准化法》、《中华人民共和国中医药法》等相关法律，遵守《中华人民共和国标准化法实施条例》、《国家标准管理办法》等相关法规，与现行的法规和强制性标准无相悖之处。
[bookmark: _Toc5013]（四）主要条款的说明，主要技术指标、参数、试验验证的论述
1、主要条款
本标准的章节由范围、规范性引用文件、术语和定义、基本要求、适应症、禁忌症、慎用症、操作流程、注意事项组成。其中“基本要求”、“适应症、禁忌症、慎用症”、“操作流程”、“注意事项”是本标准的主要技术内容。
2、主要技术指标、参数
（1）标准名称：《黎医疗法操作规范 熏蒸疗法》旨在用于指导开展黎医熏蒸疗法的规范化操作，为熏蒸疗法的技术实施、临床应用、质量管控提供科学依据与实操指引，形成一套安全、规范、可复制的黎医特色疗法操作流程。综合相关医疗机构、传承人及民族医药专家意见，将“黎医疗法操作规范 熏蒸疗法” 作为本文件的名称。
（2）术语和定义：黎医熏蒸疗法（Fumigation and steaming therapy in Li medicine）以黎医理论为指导，运用黎药熏蒸治疗器作用于患部，产生一定刺激，从而起到调整阴阳、调和气血、疏通经络，使人体达到阴阳平衡状态的一种外治法；黎药熏蒸治疗器（The treatment device of fumigation of steaming in Li medicine）是一种结合黎族传统医药特色与现代科技的医疗设备，其核心原理与中药熏蒸治疗仪相似，但采用黎族特色草药配方，通过控温技术将药液转化为蒸汽，作用于人体皮肤或患部，达到治疗和调理目的。
（3）基本要求：在人员资质、操作人员、环境要求三方面进行了相关要求规定。
（4）适应症、禁忌症、慎用症：
①适应症：风湿、类风湿性关节炎、肩周炎、强直性脊柱炎、腰椎间盘脱出症、退行性骨关节病、各种急慢性软组织损伤；银屑病、硬皮病、皮肤瘙痒症、脂溢性皮炎等；感冒、咳嗽、高脂血症和高蛋白血症、糖尿病、失眠、神经官能症、血栓闭塞性脉管炎、慢性肠炎等；痛经、闭经等；近视、远视、泪囊炎、过敏性鼻炎、鼻窦炎等。
②禁忌症：孕妇及经期妇女；存在出血性疾病，如糖尿病晚期、严重贫血、白血病、再生障碍性贫血和血小板减少；皮肤严重过敏或存在溃烂，疖、痈、痣、斑疹和不明原因的包块；急性扭伤、创伤的疼痛部位，或骨折部位，术后未愈合伤口；严重心脑血管疾病、肝肾疾病全身中毒水肿；过度饥饿、疲劳、醉酒；精神性疾病；重症高血压、青光眼、高热、结核病；传染性疾病，如肝炎、性病、皮肤病等。
③慎用症：脑血管疾病：高血压、冠状动脉粥样硬化性心脏病、动脉硬化等患者；急性感染或高热：如急性感染性疾病、高热昏迷者；阴虚内热体质：表现为盗汗、手足心热等症状者，熏蒸可能加重体内燥热；过敏体质：对中药成分敏感者，可能引发皮肤瘙痒、红肿或呼吸道过敏反应；妊娠期女性：部分中药成分可能通过皮肤吸收，影响胎儿发育或增加流产风险；眼部暴露者；正在复用其他药物者，需要警惕中药成分之间的相互作用。
（5）操作流程
1）签署知情同意书：对患者进行适应症、禁忌症和慎用症评估。应获得患者同意，并取得患者或家属签署的诊疗知情同意书。
2）施术准备：应准备特制药袋、专用衣裤一套、大毛巾、冲淋室、冲淋物品一套、拖鞋、毛巾等。
3）药物制备：
1号熏蒸方：益母草10g、降香5g、鸡血藤15g、大血藤10g、千斤拔10g、岗稔根10g、走马胎10g、鹰不泊15g。主治肩周炎、强直性脊柱炎、腰椎间盘脱出症、退行性骨关节病、各种急慢性软组织损伤、血栓闭塞性脉管炎；痛经、闭经等。
2号熏蒸方：薄荷15g、九节10g、三叉苦15g、桑叶15g、猫爪草15g。主治感冒、咳嗽、近视、远视、泪囊炎、过敏性鼻炎、鼻窦炎等。
3号熏蒸方：艾叶20g、大风艾15g、樟叶15g、白背叶15g、广金钱草15g、石韦10g、布渣叶10g。主治风湿、类风湿性关节炎；慢性肠炎；银屑病、硬皮病、皮肤瘙痒症、脂溢性皮炎等。
4号熏蒸方：沉香5g、竹叶10g、荷叶10g、檀香5g、大风艾20g、冰片5g、香茅15g。主治高脂血症和高蛋白血症、糖尿病、失眠、神经官能症等；
4） 体位选择：选择仰卧位、侧卧位。
5） 操作步骤
①操作者准备：消毒洗手，戴口罩，了解病情，用物准备，患者准备，核对解释，询问过敏史。
②煎煮药包：辨病证后将对症药物装入药袋，并用绳子把药袋口扎紧（防止药渣外漏，堵塞蒸汽孔）放入塑料盆内加温水浸泡半小时后，将药袋和水一同放入蒸锅内，再加适当的水，盖紧锅盖避免输气管扭曲。接通电源，打开总开关，根据要求在控制面板上设定各参数。
③患者熏蒸：当熏蒸器语音提示舱内温度达到37℃后，患者脱去外衣，换上专用衣裤，将治疗舱体直立，患者在立姿状态进入治疗熏蒸舱，双下肢放在舱体两侧，合上治疗舱盖，头部暴露于治疗舱外，颈部用毛巾围裹，以防气雾外漏。然后缓缓地调节到自感舒适的卧姿状态下接受治疗。舱内温度应自动控制在39～42℃之间，治疗时间不宜超过30分钟。每日一次，二周为一个疗程。在治疗中，温度和时间可根据病人的体质、耐受程度而定。
④患者熏蒸结束后，提示病人走出熏蒸舱，及时冲淋清洗皮肤表面残留药物，更换衣服，饮用约300ml温开水或果汁等液体食物，并观察患者局部皮肤有无异常反应，向患者说明注意事项。
⑤熏蒸结束后，应按“消毒键”对黎药熏蒸治疗器舱内进行喷淋消毒，并使用清水和纱布擦拭消毒液残留。
⑥整理后，将熏蒸器放回原处，做好使用记录。
（6）注意事项
1）患者初次使用应缩短熏蒸时间，进出舱时注意保暖。
2）治疗过程中要加强巡视，密切注意观察患者的身体状况，如有头晕、心慌、胸闷等不适感觉，应停止熏蒸，让患者卧床休息。对初次使用者，尤其是老人、体弱者，在治疗时间和温度上应循序渐进，护士要每隔5～10分钟观察询问一次。
3）治疗过程中应嘱咐患者适当饮水。
4）压力锅须放在加热器的中央，锅盖须拧紧，启动时锅底红灯亮。
3、试验验证的论述
标准中规定的适应症、禁忌慎用症、操作方法及技术参数，主要基于黎医传统理论、起草单位及相关医疗机构长期的临床应用实践和经验总结。熏蒸疗法在海南地区对于特定病症的应用已积累了一定的实践基础，其疗效和安全性在特定范围内得到了验证。本标准将这些实践经验进行系统总结和规范，为其进一步的安全应用和临床研究提供了基础框架。
[bookmark: _Toc936]（五）标准中如果涉及专利，应有明确的知识产权说明
未涉及专利。
[bookmark: _Toc46]（六）采用国际标准或国外先进标准的，说明采标程度，以及国内外同类标准水平的对比情况
未采用国际标准或国外先进标准。国内同类标准主要为《黎族医药特色熏蒸疗法技术操作规范》（T/CMAM L3-2023），本标准研制在理论基础、熏蒸设备、技术细节、熏蒸组方与其有明显差异。
[bookmark: _Toc12624]（七）重大分歧意见的处理依据和结果
无。
（8） [bookmark: _Toc17148]贯彻标准的要求和措施建议（包括组织措施、技术措施、过渡办法、实施日期等）
1.组织措施：标准颁布后，广东省中医院海南医院负责推广和贯标工作，成立推广领导小组，依托行业主管部门，联合省内中医医疗机构及医药高校，在海南省卫生健康委员会的指导下，组织相关的宣传、培训推广等工作，培训的对象主要为医护人员；培训方式灵活多样，可以为现场培训、视频会议等方式。培训频次和时间可根据卫健委要求进行调整。
2.技术措施：依托广东省中医院海南医院等单位成立技术指导中心，通过现场指导、技术咨询、学术交流等方式提供技术支持。
3.监督检查：由省级相关部门成立监督检查小组，通过定期检查、随机抽查、数据分析评估等方式，对标准的实施情况进行监督。
4.实施日期：建议自标准发布之日起实施，最终由海南省卫生健康委员会及相关主管部门商议决定。
（9） [bookmark: _Toc4912]预期效果
本规范可在全省范围内统一黎医熏蒸疗法操作，提升服务质量与疗效稳定性，通过明确禁忌症和操作规范最大限度降低治疗风险、保障患者安全，同时为标准化技术传承、教学培训和学术研究提供权威依据，带动黎药种植、健康服务、康养旅游等相关产业链发展、提升黎医药产业价值，并促进黎族传统医药知识的系统化保护与传承。
[bookmark: _Toc30105]（十）其他应予说明的事项
无。
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