团体标准编制说明
《标准名称》
(阶段：征求意见稿、送审稿、报批稿)
1、 团体标准任务来源、编制背景、目的和意义
（1） [bookmark: _GoBack]任务来源：本标准由首都医科大学附属北京朝阳医院提出，由北京慢性病防治与健康教育研究会归口，由首都医科大学附属北京朝阳医院等单位共同起草。
（2） 编制背景：脊柱疼痛病因复杂，涵盖退行性病变、椎间盘源性疼痛、小关节综合征等多种病理机制。超声引导技术因其安全、无创、实时等优势，在脊柱疼痛介入诊疗中应用日益广泛，但目前缺乏统一的技术规范，导致操作差异大、安全性参差不齐。
（3） 目的和意义：本指南旨在规范脊柱疼痛介入治疗中超声标准切面与穿刺路径的操作，提升治疗的准确性、安全性和同质化水平，降低血管、神经损伤等并发症风险，推动超声技术在疼痛医学中的科学应用。
2、 工作简况，包括基本信息、任务来源、主要工作过程、主要起草人及其分工等。
（1） 基本信息
1. 标准名称：脊柱疼痛介入治疗超声标准切面与穿刺路径技术指南
2. 阶段：征求意见稿
3. 起草单位：首都医科大学附属北京朝阳医院、成都京东方医院、南昌大学第一附属医院、郑州大学第二附属医院、昆明医科大学第二附属医院、成都市第一骨科医院、六安市中医院
4. 归口单位：北京慢性病防治与健康教育研究会
（2） 任务来源：由北京慢性病防治与健康教育研究会立项并组织编写。
（3） 主要工作过程
1. 2024年3月启动，成立编写组，开展文献调研与临床实践总结；
2. 2024年12月完成初稿，组织内部专家评审；
3. 2025年11月修订完善，形成征求意见稿。
（4） 主要起草人及其分工
1. 武百山：总体设计、统稿；
2. 张君、王芳：胸椎部分；
3. 黄章翔、杨犇：腰椎部分；
4. 李建勋：骶尾部部分；
5. 董蜀华、刘娟、郭玉娜：案例整理、图像标注、文献支持。
3、 标准编制原则。
（1） 规范性原则：严格遵循GB/T 1.1-2020《标准化工作导则》的结构与表述规则。
（2） 科学性原则：内容基于解剖学基础、超声影像特征及临床实践，参考文献包括国内外共识、随机对照试验及系统评价。
（3） 实用性原则：注重操作细节，涵盖扫查方法、穿刺路径、临床要点及案例，便于临床医师掌握与应用。
（4） 安全性原则：明确危险切面与风险防范措施，强调实时超声引导下避开血管、神经及重要器官。
4、 标准主要条文或技术内容的依据；专利情况说明；修订标准应说明新旧标准水平的对比情况。
（1） 技术内容依据
1. 解剖学基础：基于经典解剖学图谱及影像学资料；
2. 超声扫查方法：参考《超声引导脊柱源性疼痛注射治疗中国专家共识（2020版）》及多篇国内外文献；
3. 穿刺路径：结合多中心临床实践与案例验证；
4. 临床要点：总结常见并发症防范与操作技巧。
（2） 专利情况说明：本文件不涉及已知专利，若在实际应用中发现涉及专利，使用者自行解决相关许可问题。
（3） 修订说明：本标准为首次制定，无旧版可对比。
5、 主要试验、验证及试行结果。
（1） 草案中附有临床案例，如：
1. 颈椎侧路短轴C6神经前支阻滞后疼痛VAS评分从6分降至1分；
2. 胸椎后路长轴横突切面治疗带状疱疹神经痛，VAS从8分降至1分；
3. 腰椎后路短轴横突下切面治疗腰椎管狭窄，疼痛显著缓解。
（2） 多家医院试行结果显示：超声引导下穿刺成功率提高，并发症发生率下降。
6、 采用国际标准或国外先进标准的情况。
（1） 本标准未直接采用国际标准，但参考文献包括：
1. ASIPP指南；
2. European Spine Journal、Pain Medicine等国际期刊；
3. 多项超声引导疼痛治疗的国际共识与临床研究。
（2） 技术内容与国际先进水平接轨，符合超声介入疼痛治疗的发展趋势。
7、 与现行法律法规、强制性标准和其他有关标准的关系（推荐性国家标准、推荐性行业标准、团体标准、国际标准和国外先进标准等）。
（1） 符合《医疗器械监督管理条例》及相关医疗技术规范；
（2） 引用国家标准：GB/T 14710-2009《医用电器环境要求及试验方法》；
（3） 引用行业标准：YY0592-2016《高强度聚焦超声(HIFU)治疗系统》；
（4） 与《超声引导技术用于疼痛治疗中国专家共识（2024版）》等技术文件保持一致，无冲突。
8、 重大分歧或重难点的处理经过和依据。
（1） 重难点
1. 颈椎前路穿刺邻近椎动脉、喉返神经；
2. 胸椎旁穿刺易致气胸；
3. 腰椎穿刺需区分神经根与交感神经。
（2） 处理经过
1. 通过多中心临床实践与影像验证，明确“危险切面”与安全路径；
2. 采用彩色多普勒超声辅助识别血管，结合X线/CT验证穿刺深度；
3. 经专家多次讨论，形成共识性操作要点。
9、 作为强制性标准或推荐性标准的建议。
（1） 建议作为推荐性团体标准，供各级医院及医疗机构自愿采用。
（2） 理由：本标准为技术操作指南，不涉及人身安全强制要求，旨在规范与提升专业实践水平。
10、 贯彻该标准的要求、措施建议及预期效果。
（1） 贯彻要求：各级医疗机构在脊柱疼痛介入治疗中参照执行；
（2） 措施建议
1. 开展超声技术培训与实操演练；
2. 制作教学视频与图示手册；
3. 纳入疼痛科、康复科、超声科继续教育项目。
（3） 预期效果
1. 提升超声引导穿刺的准确性与安全性；
2. 降低操作并发症，提高患者满意度；
3. 推动脊柱疼痛介入治疗的规范化与同质化。
11、 废止或代替现行相关标准的建议。
本标准为首次制定，不涉及废止或代替现有标准。
12、 其他应予说明的事项。
（1） 本标准所有图像及案例均来源于临床实践，已获授权使用；
（2） 欢迎各单位在征求意见期间反馈修改建议，以便进一步完善；
（3） 本标准将根据技术发展适时修订。

