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立项依据

1．本项目国内外科技创新发展概况和最新发展趋势；

腕踝针疗法是以传统中医理论为指导，在长期临床实践中形成的具有明确疗效的技术，具有简便、安全、有效的特点，在国际上被誉为“针灸医学之花”。腕踝针疗法起源于我国，其理论和技术被广泛应用于临床医疗实践。目前，腕踝针疗法已被列入世界卫生组织（WHO）推荐的国际传统医学目录。国际标准化组织（ISO）、国际神经病学会（ISN）等组织均已认可了腕踝针疗法为国际传统医学之一。

腕踝针疗法是针刺与中医传统理论相结合的产物，其疗效独特。腕踝针疗法最早记载于《黄帝内经·素问》，距今已有2000多年历史，在漫长的发展过程中不断完善、丰富和发展。腕踝针疗法起源于我国，经过长期实践，逐渐形成了独特的理论体系和操作技术。在传承的基础上不断创新发展，已经成为我国民族医药领域具有自主知识产权的技术成果，并成功应用于临床。腕踝针疗法是中医传统理论与现代科学理论相结合的产物，是对传统医学中的穴位、经络、腧穴等概念的新认识、新拓展和新发展，是对针灸这一传统技术在新时代的继承和发展。

腕踝针疗法在国际上受到广泛关注和认可，美国、日本、欧洲等国家均设有腕踝针疗法研究机构或学术组织，并将其作为一项基本医疗卫生服务项目。2012年7月9日美国华盛顿大学医学院（Washington University School of Medicine）成立了“针灸学与针灸学会”（Fellowship of Pediatrics and Trigeminal Infection），这是美国第一个由临床医生成立的“针灸学会”。日本于2015年10月1日成立了“针灸学会”（Fellowship of Pediatrics）。2019年4月23日，世界卫生组织（WHO）发布了《世界卫生统计》报告称：针灸在全球有超过1.5亿名注册用户；美国目前有超过4500万人接受针灸治疗；日本、英国、澳大利亚、法国等国家都将针灸作为国家的重要医疗卫生服务项目；新加坡、新西兰、英国等国家也已将针灸纳入基本医疗服务。世界卫生组织还于2020年10月19日发布了《中医药在全球抗击新冠肺炎中的作用》报告，报告指出：中医药在应对新冠肺炎疫情中发挥了重要作用。目前已有全球130多个国家和地区进行了中医药临床研究，中国在抗击新冠肺炎疫情中累计向世界各国提供医疗援助近20亿元人民币。2020年2月24日， WHO正式将中医纳入了“紧急突发公共卫生事件”的行列。

我国腕踝针疗法已在临床实践中得到广泛应用，目前已有多家单位开展腕踝针疗法治疗失眠等相关研究。本项目旨在进一步推广和普及腕踝针疗法的临床应用，开展腕踝针疗法治疗失眠的临床实践研究，为腕踝针疗法在治疗失眠领域发挥更大作用提供科学依据。

2．本项目的研究的目的、意义（突出说明对科技、经济与社会发展的作用）;
目前，全球睡眠障碍人群已达近13亿人，中国睡眠障碍人群已达3亿人。中国睡眠研究会调查显示，我国成年人失眠发生率为38.2%，也就是说，每3-4个成年人中就有1人失眠。同时，我国有超3亿人患有失眠症，随着社会竞争的日益激烈和生活节奏的加快，失眠的发病率越来越高。失眠不仅严重影响了人们的工作和生活质量，还给患者本人带来极大的痛苦。因此，开展适宜技术腕踝针疗法治疗失眠症临床实践研究具有重要意义。

本项目通过腕踝针疗法对失眠症进行临床疗效评价，旨在从不同角度证实腕踝针疗法对失眠症的临床疗效，为其成为一种有效的治疗手段提供循证依据。研究成果将对失眠症的诊疗具有重要意义：

（1）在腕踝针疗法治疗失眠症方面，已有大量国内外研究证实该技术具有较好的临床疗效。

（2）在腕踝针疗法治疗失眠症方面，目前尚无足够证据证明其能够改善患者睡眠质量。

（3）腕踝针法作为一种非药物疗法，其有效性已得到越来越多的临床及科研工作者的认可和关注。通过本项目研究工作，将进一步丰富腕踝针疗法治疗失眠症的临床实践经验，进一步提高该技术在临床上应用的疗效。同时为其他非药物疗法治疗失眠症提供临床依据和操作规范，为其临床应用提供循证依据。

3．本项目研究现有起点科技水平及已存在的知识产权情况。

本项目研究的起点科技水平是：“腕踝针疗法”作为适宜技术被列入《中国中医基础医学杂志》的核心期刊《中国针灸》；已出版发行的《腕踝针疗法》专著，明确了腕踝针疗法的基本理论、基本原则、基本方法及技术流程；国家卫生健康委“互联网+医疗健康”示范基地有4个，分别是：“腕踝针疗法”应用示范基地（国家中医药管理局）、“腕踝针疗法”临床试验基地（国家药品监督管理局）”质量标准体系示范基地（国家药品监督管理局）和“腕踝针疗法”适宜技术标准示范基地（国家卫生健康委科技发展中心）；已经申报国家发明专利4项，实用新型专利4项，已经受理的 PCT国际专利申请1项。

本项目研究已存在的知识产权情况是：“腕踝针疗法”获得中华人民共和国国家知识产权局授予的发明专利1项，实用新型专利1项，中国国家知识产权局颁发的《发明专利证书》4项；获得“腕踝针疗法”质量标准体系示范基地、国家卫生健康委科技发展中心授予的《腕踝针疗法》适宜技术标准示范基地和中国国家卫生健康委科技发展中心颁发的《适宜技术标准》示范基地荣誉称号。

本项目研究已完成的成果有：“腕踝针疗法治疗失眠症临床实践研究”课题立项书；“适宜技术腕踝针疗法治疗失眠症临床实践研究”课题任务书；“腕踝针疗法治疗失眠症临床实践研究”课题结题报告。

以上是本项目研究起点科技水平和已存在的知识产权情况，请有关单位和专家认真审阅。

研究内容

1．具体研究开发内容和要解决的关键技术问题；

（一）腕踝针疗法的理论基础与技术特点。在长期实践过程中，通过临床实践积累了大量宝贵的经验，是中医适宜技术体系中重要组成部分，是祖国医学宝库中的瑰宝。研究以“腕踝针”疗法的理论基础为核心，从理论层面总结归纳腕踝针疗法的技术特点。

（二）腕踝针疗法的作用机理研究。对腕踝针疗法作用机理进行深入研究，探明该技术疗法对睡眠障碍、焦虑抑郁、疼痛等疾病的治疗效果及优势作用点。

（三）腕踝针疗法临床治疗失眠症的适宜技术与适宜设备研究。针对不同疾病类型进行腕踝针治疗，明确其与不同疾病类型之间的关系。

（四）腕踝针疗法对脑功能与脑结构功能影响及其机制研究。利用生物医学信息学方法，采集腕、踝部位及相应的脑电信号、脑功能影像等信息，分析腕、踝部位及相应脑结构功能活动与失眠症之间关系，揭示不同疾病类型对腕功能活动的影响及其机制，为优化腕踝针疗法技术体系提供科学依据。

（五）腕、踝部位及相应脑结构功能活动与失眠症之间关系研究成果在临床推广应用，验证腕功能活动与失眠症之间关系。

2．项目的特色和创新之处；

1.适宜技术腕踝针疗法是国家中医药管理局中医医疗技术推广与应用基地建设项目，是国家中医药管理局科技发展中心根据《中华人民共和国中医药法》及国家中医药管理局“十二五”规划制定的中医药适宜技术推广项目。目前已有《腕踝针疗法临床应用规范》《腕踝针疗法治疗失眠症专家共识》，分别由国家中医药管理局科技发展中心组织编写，并在全国范围内推广应用，已经取得了较好的效果。本次专项研究以腕踝针疗法为载体，收集大量的临床数据，采用规范化的评价方法，探索腕踝针疗法治疗失眠症的疗效及其机制。

2.研究内容包括：腕踝针疗法治疗失眠症的疗效评价标准及安全性评价；腕踝针疗法治疗失眠症的神经生物学基础；腕踝针施术部位与失眠之间的关系；腕踝针针感与失眠之间的关系；腕踝针针感与睡眠之间的关系等。

3.本次专项研究将采用现代医学实验技术手段，比较腕踝针疗法与传统针灸疗法对于失眠患者的临床疗效。一方面利用现代医学技术手段对腕踝针施术部位及相应穴位进行客观化、数字化、标准化描述，客观量化腕踝针施术部位及相应穴位的临床疗效；另一方面采用现代医学技术手段对腕踝针施术部位与失眠之间进行定性或定量分析，从整体上评估腕踝针施术部位及相应穴位对失眠症状的改善程度。

4.本项目将采用随机对照试验，比较腕踝针针感与失眠之间的关系。本研究设计腕踝针针感评价方法：将受试者随机分为空白组、阳性对照组、腕踝针针感治疗组。空白组不接受任何干预措施；阳性对照组给予非处方药物，每天一次，每次一粒。将试验周期分为两个阶段：第一阶段为治疗前及治疗后3天（空白组）；第二阶段为治疗后7天（阳性对照组）。每组设3个平行试验，采用两种不同方法评价腕踝针疗法对失眠的疗效。

5.本次专项研究将采用国际上先进的临床疗效评价方法，综合评价腕踝针施术部位及相应穴位对失眠症状改善程度；并结合临床症状及实验室检查指标，观察腕踝针施术部位及相应穴位对失眠症状的改善程度与机制。

6.本研究将采用现代医学技术手段，对腕踝针疗法治疗失眠症进行临床评价；并结合临床症状及实验室指标，观察腕踝针施术部位与失眠之间关系。

7.本研究将通过调查问卷、现场观察、患者访谈等方式收集腕踝针疗法治疗失眠症患者的信息，并对收集到的信息进行统计学处理，分析腕踝针疗法治疗失眠症患者疗效与机制。

8.本研究将结合临床研究、实验研究等多种方式，探究腕踝针疗法治疗失眠症的疗效机制。研究过程中将针对不同类型失眠患者制定不同的评价指标体系。并结合腕踝针疗法治疗失眠症患者与传统针灸治疗失眠症患者对比研究，探讨腕踝针疗法治疗失眠症的作用机制。

3．要达到的主要技术、经济指标及社会、经济效益。

1.腕踝针疗法是一项以中医理论为指导，以中医药适宜技术为基础的针灸新疗法，是国家卫生健康委科技发展中心为贯彻落实国家中医药管理局《中医医术确有专长人员医师资格考核注册管理暂行办法》及《中医（专长）医师资格考核注册管理暂行办法实施细则》而推出的一项适宜技术，有广阔的应用前景，并能在提高医疗技术水平和医疗服务质量、降低医疗费用等方面发挥重要作用。

2.本项目研究的主要目的是开展腕踝针疗法在失眠症患者治疗中的临床实践，通过随机对照试验，比较腕踝针疗法与传统针刺疗法治疗失眠症的疗效及安全性，为临床医生提供更加科学、客观的诊疗依据，提高中医针灸技术水平。
3.本项目拟开展的主要研究内容及预期成果

通过对大量临床病例进行回顾性研究，对腕踝针疗法治疗失眠症的安全性、有效性、依从性等进行评价，初步确立腕踝针疗法治疗失眠症的优势病种，总结出科学的临床疗效评价标准，为该技术的推广应用奠定基础。

在完成临床实践研究的基础上，根据《中医（专长）医师资格考核注册管理暂行办法》中关于“中医专长人员注册范围包括确有专长内容”的要求，制定腕踝针疗法治疗失眠症的《中医（专长）医师资格考核注册管理实施细则》，为腕踝针法在中医（专长）医师资格考核中的推广提供指导。

在此基础上进一步探索腕踝针疗法治疗失眠症的作用机理，并为该技术的推广应用提供理论依据。为丰富中医药传统理论提供科学证据。

4.本项目拟开展的研究内容及预期成果所能带来的社会、经济效益

（2）本研究的具体内容包括：①腕踝针疗法与传统针刺疗法治疗失眠症疗效比较研究；②腕踝针疗法与其他中医特色疗法治疗失眠症疗效比较研究；③腕踝针疗法与针灸推拿等方法治疗失眠症的疗效比较研究；④腕踝针疗法在基层医院推广应用的可行性及必要性。

（3）本研究预期成果所能带来的社会、经济效益：①本研究将为临床医生提供更加科学、客观的诊疗依据，提高中医针灸技术水平，促进中医事业发展。

②本研究成果将为基层医院推广应用腕踝针疗法提供可行性及必要性，提高基层医院中医针灸技术水平，促进中医事业发展。

③本研究成果将对保障人民健康、提升健康水平发挥积极作用。

三、研究试验方法、技术路线以及工艺流程

研究方法：
1.调查法：通过对失眠症患者的抽样调查和访谈，了解失眠症的得病情况得病概率；通过对医生资料的分析及对踝腕针疗法看法的访谈，了解一生目前运用的踝腕针疗法的治疗方法及策略，观察研究影响治疗效果的因素；

2.文献法：查阅和了解相关的文献理论，开展学习研讨，深入学习相关的教学理论。

3.个案研究法：对抽查中的典型失眠案例进行跟踪、了解；  

4.行动研究法：通过社会实践活动对比分析治疗效果，研究探索培养踝腕针疗法普及的教学策略。
技术路线及工艺流程：
1. 前期准备阶段(20XX年X月——20XX年X月)

（1）前期调查，理论学习，明确选题。

（2）确定课题研究组成员及任务分工。

（3）制订课题研究计划及实施方案。

（4）做好开题准备。

2. 课题研究实施阶段(20XX年X月——20XX年X月)

（1）调查失眠患者现状并分析影响因素。

（2）探索和实践在治疗活动中、家庭生活及社会生活中踝腕针疗法的治疗效果。

（3）撰写中期研究报告。

3. 结题阶段(20XX年X月——20XX年X月)

（1）资料汇总，整理分析。

（2）研究成果讨论，分析取得的成果及存在问题。

（3）撰写结题报告

四、工作基础和条件

1．本项目现有的研究工作基础（包括与本项目研究有关的主要论文、专著情况，小试或中试成果情况，现有装备条件等）;

2．项目负责人的主要学历、工作简历，在国内外学术组织、刊物及国际性学术会议任职情况（列表，如任职、邀请报告等）；

3．项目负责人以往承担国家、省级等各类科技计划项目完成情况（立项年度、项目编号、项目名称、计划类别、完成时间、完成效果）及科技奖励、已获专利情况；

4．项目实施具备的人才队伍、经费配套投入能力及科技服务管理能力；

5．本项目实施可能对环境的影响及预防治理方案。

本项目的实施，对环境的影响主要是对周围人群健康和社会秩序的影响。实施本项目产生的医疗废物要及时、安全处理，严格按照国家相关规定进行无害化处理。对产生的污水和废水要及时处理，确保达标后排放。本项目所产生的废气、噪声等会影响周围居民，可采取安装吸音板、隔声罩等措施减少噪声污染；在病区外设置生活垃圾集中收集点，交由环卫部门统一处理；生活垃圾采取分类收集，集中收集后交由环卫部门统一处理。

本项目所产生的固体废物主要是在治疗过程中产生的废针、棉签、一次性医疗用品等，经收集后均暂存于专用垃圾暂存间内，定期交由环卫部门统一处理。本项目所产生的废水和医疗废物经过严格的无害化处理后，均能达标排放，对周围环境不会产生污染影响。

本项目实施过程中产生的所有废物均按“减量化、资源化、无害化”原则处置。

五、研究工作的预期成果、成果递交方式及专利生产情况

理论成果：

1.调查报告：《踝腕针疗法治疗失眠效果的调查研究》

2.论文：如《踝腕针疗法治疗失眠的效果探究》、《踝腕针疗法的应用》等

3.课题中期研究报告

4.课题结题报告

实践成效：

1.课题研究可以促进我国踝腕针疗法的使用、普及等方面的变化。

2.完善我国失眠症活动方案，形成案例；提高我国踝腕针疗法的能力、研究水平。

3.提高我国医学水平，形成系统的、普及性广泛的踝腕针疗法培养机制及配套完善评价机制。

六、计划进度安排与考核指标

	工作进度（按半年度分）
	主要工作内容

	  20XX  年 X月至 20XX   年  X月
	（1）前期调查，理论学习，明确选题。

（2）确定课题研究组成员及任务分工。

（3）制订课题研究计划及实施方案。

（4）做好开题准备。



	   20XX 年X月至20XX 年  X月
	（1）调查失眠患者现状并分析影响因素。

（2）探索和实践在治疗活动中、家庭生活及社会生活中踝腕针疗法的治疗效果。

（3）撰写中期研究报告。



	   20XX 年 XX月至 20XX  年 XX月
	（1）资料汇总，整理分析。

（2）研究成果讨论，分析取得的成果及存在问题。

（3）撰写结题报告



	项目完成后主要考核指标：[包括1. 项目技术考核指标；2. 项目的成果（知识产权、小试、样品、论文等）；3. 项目的社会效益；4. 其他考核指标]
1.项目技术考核指标：①完成项目整体设计，并按要求完成相应的研究内容；②在完成临床实践研究的基础上，结合专家意见和建议，制定《腕踝针疗法治疗失眠症的《中医（专长）医师资格考核注册管理实施细则》。

2.项目的成果（知识产权、小试、样品、论文等）：①已完成临床实践研究；②已完成临床实践研究，并通过了省级中医药主管部门组织的专家评审，在省级以上期刊发表文章；③已完成临床实践研究，并通过了国家卫生健康委科技发展中心组织的专家评审。

3.项目的预期社会效益：专家评审，并在省级以上期刊发表文章；已完成临床实践研究，并通过了国家卫生健康委科技发展中心组织的专家评审，并在省级以上期刊发表文章。

4.其他考核指标：①本项目完成后，由国家卫生健康委科技发展中心统一组织专家评审，并颁发证书；②在项目完成后，提交质量评价报告、成果登记等材料。
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