
fmx_T3RoZXJNaXJyb3Jz

中华医学杂志 2026 年3 月24 日第 106 卷第 11 期　Natl Med J China, March 24, 2026, Vol. 106, No. 11 · 995 ·

神经调控治疗癫痫临床指南（2026版）

中华医学会神经病学分会脑电图与癫痫学组 中华医学会神经病学分会神经调控

协作组

通 信 作 者 ：王 玉 平 ，首 都 医 科 大 学 宣 武 医 院 神 经 内 科 ，北 京 100053， Email：
wangyuping01@sina. cn；周 东 ，四 川 大 学 华 西 医 院 神 经 内 科 ，成 都 610041，Email：
Zhoudong66@yahoo.de

【摘要】　癫痫是一种常见的神经系统慢性疾病。约 1/3活动性癫痫患者对抗癫痫发作药物反应

不佳。神经调控作为药物难治性癫痫的重要治疗手段，在临床应用中取得了一定的效果，但也存在疗

效不一致的问题，亟需规范化、标准化的治疗方案指导，以提高有效性和安全性。为此，中华医学会神

经病学分会脑电图与癫痫学组联合中华医学会神经病学分会神经调控协作组组织我国相关领域的专

家学者，结合国内外最新进展，采用德尔菲法制订《神经调控治疗癫痫临床指南（2026版）》，该指南从

神经调控治疗癫痫有效性、调控刺激目标靶点、情绪认知水平和生活质量改善程度以及调控的不良反

应等多方面提出18条推荐意见，以期进一步指导规范我国神经调控治疗癫痫的临床诊疗工作。

【关键词】　癫痫；　治疗；　有创神经调控技术；　无创神经调控技术；　不良反应
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【Abstract】 Epilepsy is a common chronic neurological disorder, with approximately 
one‑third of patients showing poor response to antiepileptic drugs. As a key therapeutic strategy for 
drug‑resistant epilepsy, neuromodulation has demonstrated considerable clinical efficacy, yet the 
treatment outcomes remain inconsistent. There is an urgent need for standardized treatment plan to 
enhance both efficacy and safety. To address this issue, based on the latest national and international 
developments, the Electroencephalogram and Epilepsy Group and Neuromodulation Collaboration 
Group of Neurology Branch of the Chinese Medical Association organized experts and scholars in 
relevant fields in China to develop Clinical Guidelines for Neuromodulation Therapy in Epilepsy 
(2026 edition) through Delphi method. The guideline presents 18 recommendations covering 
multiple aspects of neuromodulation therapy for epilepsy, including treatment efficacy, selection of 
stimulation targets, improvements in emotional and cognitive functioning as well as quality of life, 
and adverse reactions. It aims to further guide and standardize the clinical management of epilepsy 
using neuromodulation therapy in China.
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癫痫是一种常见的神经系统慢性疾病。我国

有近千万癫痫患者，约 1/3活动性癫痫患者对抗癫

痫发作药物反应不佳［1］。神经调控作为药物难治

性癫痫的重要治疗手段，近些年在临床上的应用日

益增多，取得了一定的效果，但也存在疗效不一致

的问题［2‑4］。随着临床应用的拓展，亟需规范化、标

准化的治疗方案指导，以提高有效性和安全性。为

此，中华医学会神经病学分会神经调控协作组联合

脑电图与癫痫学组组织多学科专家，针对多种神经

调控技术治疗癫痫的有效性、情绪和生活质量改善

情况、不良反应等方面提出神经调控治疗癫痫的推

荐性意见，以协助临床工作者针对癫痫患者选择适

宜的神经调控治疗方式。

第一部分 指南编写方法

一、指南设计及整体技术路线方法

指南设计与制订步骤依据 2015 年《世界卫生

组织指南制订手册》［5］以及 2022年中华医学会发布

的《中国制订/修订临床诊疗指南的指导原则

（2022版）》［6］。本指南的报告和撰写参考临床指南

研究与评估系统Ⅱ（the Appraisal of 
Guidelines for Research and 
Evaluation Ⅱ，AGREE Ⅱ）［7］和国际

实践指南报告规范（Reporting Items 
for Practice Guidelines in Healthcare，
RIGHT）［8］。本指南的整体技术路线

见图1。
二、指南注册与计划书的撰写

本指南已在国际实践指南注册

与 透 明 化 平 台 （http：//www.
guidelines‑registry. cn）进行注册（注

册号：PREPARE‑2025CN1287），读

者可联系指南发起组织索要指南的

计划书。

三、指南工作组

本指南成立了神经调控和癫痫

诊疗领域专家工作组。工作组成员

按照主要职能划分为：方法学证据

评价专家组、指南制订专家组、指南外审专家组和

执笔专家组。

四、利益冲突声明

本指南工作组成员均填写了利益冲突声明表，

不存在与本指南撰写内容直接相关的利益冲突。

五、指南使用者与目标人群

本指南供中国神经内科、神经外科、儿科及其

他与神经调控癫痫诊疗和管理相关学科的专业人员

使用。指南推荐意见的应用目标人群为癫痫患者。

六、临床问题遴选和确定

通过系统检索癫痫的神经调控治疗领域已经

发表的指南、临床试验和系统评价，提出初步问题，

后对初步收集的临床问题进行去重合并，然后邀请

临床医师对其进一步修改和补充，形成临床问题。

中华医学会神经病学分会脑电图与癫痫学组和中

华医学会神经病学分会神经调控协作组专家们对

临床问题进行评价，最终确定本指南需解决的

24个临床问题。

七、证据检索

（一）指南发起机构与专家组成员

本指南制订由中华医学会神经病学分会神经
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图1 本指南整体技术路线
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调控协作组和脑电图与癫痫学组联合发起，于

2024 年 1 月启动，邀请全国 81 名相关领域专家根

据 欧 洲 神 经 学 会 联 盟（European Federation of 
Neurological Societies）提出的研究证据评级分类标

准［9］，依据世界卫生组织关于指南的定义，通过系

统文献检索、证据质量评价，结合临床医学实践，共

开展了 3 轮沟通，对指南进行论证、反馈和修改。

针对争议性推荐意见，采用改良德尔菲法（共识阈

值≥75%）达成共识，于2025年6月定稿。

（二）文献检索策略

指南制订工作组成立了方法学证据评价专家

组，在 Medline、Embase 和 Cochrane CENTRAL 数据

库检索以癫痫患者为研究对象的神经调控治疗技

术，关键词包括有创神经调控：脑深部电刺激（deep 
brain stimulation，DBS）、反 应 性 神 经 刺 激

（responsive neurostimulation，RNS）、植入式迷走神

经刺激术（vagus nerve stimulation，VNS）；无创神经

调控：经颅直流电刺激（transcranial direct current 
stimulation，tDCS）、经 颅 磁 刺 激（transcranial 
magnetic stimulation，TMS）、三 叉 神 经 电 刺 激

（trigeminal nerve stimulation，TNS）和耳迷走神经刺

激 术 （transcutaneous auricular vagus nerve 
stimulation，taVNS），证据检索日期自建库起至

2025年4月30日。

八、证据筛选和质量评价

本指南制订过程经过三库查重以及基于摘要

和全文阅读的筛选，去除动物实验研究、综述或荟

萃分析、非主题相关等研究。经过筛选，本指南对

255 篇 DBS、108 篇 RNS、560 篇 VNS 和 taVNS、57 篇

tDCS、53 篇 TMS 和 12 篇 TNS 原始研究进行研究证

据评级（附录1，扫描文章首页二维码查看）。

需要说明的是，针对文献检索到主题内容相关

的荟萃分析类研究，专家组经过评估后未纳入本临

床指南，主要原因包括：（1）荟萃分析的研究设计

（如纳入原始研究的异质性来源、治疗手段和结局

指标测量方法）与本指南关注的临床核心需求存在

明显差异。本指南根据不同的临床问题，对原始文

献进行评级筛选，与荟萃分析的评价体系不同。

（2）原始研究缺陷（部分荟萃分析所依赖的原始研

究存在高偏倚风险，如未盲法或高失访率等）导致

不符合本指南对证据质量的基本要求，由于原始研

究的等级直接关乎推荐意见，故本指南对原始文献

有着严格的证据评级和分类筛选，与大部分荟萃分

析的文献纳入方法不匹配。因此，本指南未纳入荟

萃分析类研究。

九、推荐意见分级

本文采用Ⅰ~Ⅳ类研究证据评级方法［9］。根据

欧洲神经学会联盟提出的研究证据评级分类标

准［9］，对检索获取文献中的研究结果进行证据价

值分类（Ⅰ~Ⅳ），随后根据研究评级、支持文献数

量和专家共识，最终进行 A~C 级证据评级和Ⅰ~
Ⅲ级推荐强度（表 1、2）。“专家共识”类型的推荐意

见主要基于专家的临床经验和已有的理论基础，并

结合当前领域的临床实践和共识进行讨论并

形成。

十、推荐意见形成

方法学证据评价专家组提供的神经调控治疗

癫痫的国内外循证医学证据，同时考虑中国患者的

偏好与价值观，治疗成本、利弊和可及性等，通过讨

论形成初步的推荐意见。经过德尔菲法投票和专

表1 欧洲神经学会联盟研究证据等级分类标准和证据评级标准

研究等级

Ⅰ类研究

Ⅱ类研究

Ⅲ类研究

Ⅳ类研究

详细说明

具有充分数据支持的前瞻性、随机、安慰剂对照临床试
验，试验组受试者样本量（n≥25）。

研究方法满足：（1）随机化分组；（2）明确定义的主要结
果；（3）明确定义的排除/纳入标准；（4）充分考虑脱落和
交叉，且脱离人数要少到足以将偏倚的可能性降到最
低；（5）各治疗组之间的相关基线特征基本相同，或对
差异进行适当的统计调整

样本量较小（10≤n<25）或至少缺少上述（1）~（5）项标准之
一的随机、安慰剂对照试验

包括所有其他对照试验，患者样本量少于 10人（n<10）或
多于10人（n≥10），但在试验设计、控制程序或目标方面
存在方法学限制

非对照研究、病例系列和病例报告

证据评级

A级
（肯定）

B级
（很有可能）

C级
（可能）

D级
（不形成推荐）

详细说明

至少两项Ⅰ类研究（Ⅰ、Ⅰ）；一项Ⅰ类研究和至
少两项Ⅱ类研究（Ⅰ、Ⅱ、Ⅱ）

至少两项Ⅱ类或以上研究（Ⅰ、Ⅱ）或（Ⅱ、Ⅱ）；结
合一项Ⅰ类或Ⅱ类研究和至少两项Ⅲ类研究
（Ⅰ、Ⅲ、Ⅲ）或（Ⅱ、Ⅲ、Ⅲ）

至少两项Ⅲ类研究（Ⅲ、Ⅲ）；或两项不同Ⅰ或
Ⅱ和Ⅲ类研究（Ⅰ、Ⅲ）或（Ⅱ、Ⅲ）

少于两项不同的Ⅰ、Ⅱ或Ⅲ类研究重复了一致的
有益结果
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家面对面小组会，对推荐意见达成共识，最终形成

18条推荐意见。

十一、指南的撰写

各部分初稿确定后，由指南制订专家组进行指

南初稿整合并审议。经审议通过后的指南初稿提

交指南外审专家组进行审阅。根据外审专家组的

反馈意见，执笔专家组联合指南制订专家组对初稿

进行修改，最后经讨论批准指南的发布。

十二、指南更新

本指南计划在 3 年左右时间进行更新。更新

方法按照国际指南更新流程进行［10‑11］。

十三、传播与实施

指南发布后将主要通过以下方式进行传播与

推广：（1）在相关学术期刊发表，同期编写指南精简

版及详细解读手册；（2）出版与指南相对应的医师

版、患者版及基层版，在相关学术会议中进行解读

和推广；（3）在国内不同区域、不同学科组织指南推

广专场，确保临床医师充分了解并正确应用本指

南；（4）通过微信、网络和其他媒体进行推广。

第二部分 有创神经调控技术治疗癫痫

一、DBS
DBS 是利用脑立体定向手术在脑内特定神经

核团植入电极，通过调节大脑神经环路异常活动，

达 到 减 轻 患 者 癫 痫 发 作 、提 高 生 活 质 量 的

目的［12‑16］。

既往多项研究发现，DBS治疗对不同类型癫痫

均显示良好疗效。针对局灶性药物性难治癫痫患

者，在对癫痫灶和癫痫网络精准定位分析基础上进

行 DBS植入治疗，结果显示发作频率显著减少，充

分证明了DBS治疗局灶性癫痫的有效性（随访癫痫

发作频率减少 50% 以上判定有效，下同）［12， 14‑15］。

对于另一种临床较为常见的癫痫发作类型——全

面性癫痫，既往相关研究较少，且均为小样本量前

瞻性研究。Dalic 等［13］对 Lennox‑Gastaut 综合征患

者进行 DBS 治疗，结果发现癫痫发作显著改善。

Valentín等［16］研究发现特发性全面性癫痫患者也可

以从DBS治疗中获益。

DBS治疗的有效刺激靶点和刺激模式的确定，

依赖于临床医师对癫痫患者具体个性化临床特征

的分析。癫痫患者的发作类型和临床表现存在显

著的个体间差异，因而刺激靶点选择可能不同。常

见的刺激靶点包括单侧或双侧海马［14］、双侧丘脑中

央中核［13， 16］、双侧丘脑前核［12， 15］等。小样本研究

（试验组 10例）显示，刺激丘脑中央中核‑DBS 可有

效改善 Lennox‑Gastaut 综合征患者的癫痫发作［13］。

另有研究发现丘脑中央中核‑DBS治疗全面性特发

性癫痫（4 例）亦有效［16］。然而由于不同研究选择

靶点的影响因素较多，本项内容不作出结论性推

荐，建议临床工作中根据患者具体情况选择刺激

靶点。

DBS 治疗癫痫的常用刺激模式包括持续刺激

模式［14， 16］和周期刺激模式［12‑13， 15］。持续刺激模式是

电极以恒定参数持续发放电脉冲，是最传统的刺激

方式。既往研究对海马区持续 DBS治疗可有效改

善难治性颞叶癫痫患者的癫痫发作［14］。Valentín
等［16］研究发现全面性特发性癫痫患者也从 DBS的

持续刺激模式治疗中获益。周期刺激模式的电刺

激并非持续发放，而是以一定的时间周期（如开/关
交替）脉冲串的形式进行。用于癫痫治疗的DBS常

见周期刺激模式参数为 1 min“开启刺激”，5 min
“关闭刺激”，循环往复。该刺激模式在局灶性癫痫

患者和Lennox‑Gastaut综合征患者DBS治疗中均显

示其有效性［13］。综上，尽管不同研究应用的刺激模

式不同，但均观察到DBS控制癫痫发作有效。

此外，DBS 可有效改善患者的生活质量。

Fisher 等［12］发现经 DBS 治疗后随访的第 13 个月和

25 个月，患者的生活质量量表（31‑item quality of 
life questionnaire，QOLIE‑31）评分较基线明显改善，

分别提高了（5.0±9.2）分（102 例）和（4.8±9.3）分

（98 例）。另一项研究发现在 DBS 植入后，患者的

适应性行为评定量表显著改善［13］。Valentín等［16］将

QOLIE‑31‑P的焦虑量表和医院焦虑症量表在植入

前后进行比较，发现焦虑或抑郁程度并无明显改变。

7 例患者在 DBS 植入术后 6 个月的 QOLIE‑31 显示

表2 依托于研究证据级别和专家共识的推荐强度评级和说明

推荐强度等级

Ⅰ级（最高强度推荐）

Ⅱ级（中等强度推荐，应随时注意新证据的发表）

Ⅲ级（弱推荐）

详细说明

基于A级证据或专家高度一致的共识，适用于大多数患者

基于B级证据和专家共识，适用于部分患者，但需注意存在不确定性

基于C级证据和专家共识
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显著提高。由于不同研究对患者治疗后情绪、认知

水平的改善程度未进行标准化系统评估，且受影

响因素较多，故关于 DBS对情绪、认知水平的改善

不作出结论性推荐，仅对生活质量（quality of life， 
QOL）的改善作出推荐。

针对 DBS的长期疗效（1年及以上），通过文献

报道的研究结果进行系统评价。既往研究发现在

双盲阶段的最后 1 个月，与对照组相比，DBS 刺激

组的癫痫发作减少了 29%［12］；在盲法阶段结束时，

对照组的未调整中位减少率为 14.5%，刺激组为

40.4%；治疗后随访的第 13 个月，癫痫发作频率的

中位数减少 41%；随访的第 25个月，癫痫发作频率

的中位数减少 56%；54%的患者癫痫发作减少 50%
以上，14 例患者在至少 6 个月内没有癫痫发作。

Dalic 等［13］发现所有 6例全面性癫痫患者的发作频

率在盲期存在 50% 以上改善。治疗 1年后，6例患

者中有 5例的癫痫发作频率改善 50% 以上（1例不

再发作，1 例改善 99% 以上，3 例发作减少 60%~
95%），但也有部分研究发现 DBS 的长期效果并不

显著。Herrman 等［15］发现 DBS 真刺激组在治疗后

的第 6 个月所有类型癫痫发作的总频率较基线期

减少 22%，治疗后的第 12 个月总发作频率较基线

期减少 17%，且随着时间的推移DBS控制癫痫发作

并没有进一步改善的趋势。由于涉及 DBS长期治

疗疗效的研究较少，且受影响因素较多，故对长期

疗效不作出结论性推荐。

推荐意见1：DBS治疗局灶性癫痫有效。（ⅠB）
推荐意见 2：DBS 持续刺激模式治疗癫痫有效

（ⅡC）；间歇刺激模式治疗癫痫有效（ⅠB）。DBS
常见的刺激参数包括刺激频率 130~150 Hz，刺激电

压模式：2.0~5.0 V，刺激脉宽90μs（ⅠB）。

推荐意见 3：DBS 治疗改善癫痫患者 QOL。
（ⅠB）

二、RNS
RNS 是一种基于脑机接口技术的闭环自适应

神经调控疗法。该系统通过植入电极持续监测大

脑皮质电活动，一旦检测到预示癫痫发作的异常放

电，即自动施加电刺激以抑制异常放电的扩散，从

而阻断发作过程［17‑19］。

既往研究主要纳入药物难治性局灶性癫痫患

者作为研究对象［17‑19］。Morrell 等［18］实施了一项包

含 191例患者的大样本队列研究。在该研究中，经

临床医师分析和确认致痫灶后，RNS刺激设备被连

接至致痫灶对应的深部或硬膜下电极。结果显示，

在盲法评估期内，接受真刺激的试验组患者癫痫发

作频率显著降低，且其不良事件发生率与伪刺激对

照组相比差异无统计学意义。进入开放标签阶段

后，真刺激组的发作减少效果得以维持；而伪刺激

组在启动真实刺激后，发作次数亦呈现显著下降。

该研究有力地证实了 RNS 对局灶性癫痫的治疗

效果［17‑19］。

除控制癫痫发作外，RNS 治疗对患者情绪、认

知功能及生活质量的潜在影响亦受到广泛关注。

Heck 等［17］的研究提示，颞叶内侧癫痫患者植入

RNS装置 1年后，其贝克抑郁量表（Beck depression 
inventory，BDI）评分较基线平均降低 2.8 分，2 年后

进一步降低 2.3分，明显优于对照组。然而，另一项

队列研究发现，尽管RNS治疗后患者情绪量表评分

未见明显改善，但其总体 QOL 评分显著提升［18］。

Meador等［19］的研究同样支持此结论：RNS治疗后患

者的 BDI‑Ⅱ评分和心境状态量表（profile of mood 
states，POMS）评分均未发生显著变化，但 44%患者

的 QOL获得明显改善。尽管上述多项研究源自同

一大型队列，但由于不同研究对情绪和认知改善程

度的评估缺乏标准化和系统化的方案，且受多种混

杂因素影响，本指南暂不就RNS对情绪和认知功能

的改善作用作出结论性推荐，仅针对其改善 QOL
的效应提出肯定性推荐。

关于RNS的长期疗效，通过系统评价接受RNS
治疗超过 1 年患者的癫痫发作改善情况进行了探

讨。Heck 等［17］的研究显示，RNS 治疗组患者在术

后 1年随访时癫痫发作频率减少 44%，至第 2年随

访时减少达 53%。来自同一队列的另一项研究也

表明，近半数患者在 RNS 植入后 2 年的随访期内，

癫痫发作频率降低了 50% 以上［18］。综合现有证据

表明，随着时间推移，RNS治疗可使患者的癫痫发

作得到持续改善。

推荐意见4：RNS治疗局灶性癫痫有效。（ⅠA）
推荐意见 5：RNS 治疗改善癫痫生活质量。

（ⅠA）
推荐意见 6：RNS 治疗癫痫具有较好的长期疗

效。（ⅠA）
三、VNS
VNS是一种侵入性神经调控技术，通过将螺旋

形电极缠绕于左侧颈部迷走神经干，并将脉冲发生

器埋置于锁骨下区，释放电流刺激迷走神经；经孤

束核传导通路调节脑网络活动，进而抑制神经元异

常放电，最终达到控制癫痫发作及改善癫痫共患病
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的目的［20‑29］。

既往研究表明，VNS在药物难治性癫痫治疗中

应用广泛且疗效确切。无论局灶性癫痫［20‑23， 25‑29］、

全面性癫痫［24， 27‑28］，经 VNS治疗后癫痫发作均可获

得不同程度改善。年龄对疗效的影响尚不明确，尽

管既往缺乏针对年龄分层的队列对比研究，Parisi
等［27］纳入 8~16 岁药物难治性癫痫患儿，发现约

67% 患者治疗后癫痫发作频率降低≥50%，提示

VNS在儿童及青少年群体中亦具良好疗效。然而，

尚缺乏针对不同病因（如免疫、感染、代谢等）所致

药物难治性癫痫的VNS疗效评估研究，未来需开展

更大样本量的队列对比研究。

VNS疗效与刺激参数密切相关，部分参数可在

术后根据患者治疗反应动态调整。基于既往多项

大样本研究数据，其主要刺激参数包括：（1）电流强

度（施加于迷走神经的实际电流量）是影响疗效的

关键因素。常用治疗范围为 0.25~3.50 mA，多数研

究以 0.25 mA为起始强度［20‑23， 25‑26］，少数采用 0.2 mA
起始［24］。随后根据患者耐受性及疗效逐步上调，最

大通常不超过 3.5 mA。（2）信号频率（每秒输出脉冲

数），既往部分研究设定范围为 20~50 Hz［21‑22， 24］，当

前最常用 20 Hz或 30 Hz，兼具良好疗效与安全性。

（3）脉冲宽度（单个电脉冲持续时间），常见设置为

250μs或 500μs；癫痫 VNS 治疗中，500μs脉冲宽度

应用更为广泛［20‑26］。（4）刺激周期（工作时长与间歇

时长），常设为刺激 30~90 s 后停止 5~10 min 并循

环，疗效确切［20‑26］。

在 VNS控制癫痫的基础上，其对患者情绪、认

知功能及 QOL 的改善效应亦受关注。Ryvlin 等［29］

研究发现，VNS 治疗后患者临床整体印象‑改善量

表（clinical global impressions scale‑improvement，
CGI‑I）评分较基线显著改善，但流行病学研究

中 心 抑 郁 量 表（center for epidemiologic studies 
depression scale， CES‑D）及神经系统疾病抑郁量

表‑癫 痫 量 表（neurological disorders depression 
inventory for epilepsy，NDDI‑E）评分未见明显变化。

鉴于不同 VNS 研究对情绪、认知及 QOL 改善的评

估缺乏标准化系统方案，且受多种混杂因素影响，

暂不就此作出结论性推荐。

推荐意见 7：VNS治疗局灶性癫痫有效（ⅠA）；

VNS治疗全面性癫痫有效（ⅡC）。

推荐意见 8：VNS 治疗癫痫常用的刺激参数包

括：电流强度（0.25~3.50 mA），信号频率（20 Hz 或

30 Hz），脉冲宽度（500μs）和刺激周期与工作时间

与间歇时间（刺激 30~90 s 后停止 5~10 min），根据

患者耐受性和治疗效果具体调节以确定最佳治疗

参数。（ⅠA）

第三部分 无创神经调控技术治疗癫痫

一、tDCS
tDCS 是一种非侵入性神经调控技术，通过置

于头皮的两个电极片向大脑特定区域施加微弱直

流电（通常为 1~2 mA），改变神经元膜电位、调节神

经元兴奋性，从而改善癫痫样放电并减少癫痫

发作［30‑43］。

基于其作用原理，既往 tDCS 治疗癫痫的研究

多以局灶性癫痫患者为主要对象，临床研究显示其

可有效降低癫痫发作频率［30， 32‑43］。其中，多项研究

纳入药物难治性颞叶癫痫患者，证实 tDCS 治疗的

有效性［32， 34， 37］。然而，针对全面性癫痫及特殊癫痫

综合征的研究相对匮乏。Auvichayapat 等［31］探索

tDCS 对 Lennox‑Gastaut 综合征的疗效，采用药物联

合连续 5 d、每日 20 min、2 mA 阴极 tDCS 刺激特定

脑区，与药物联合伪刺激相比，试验组治疗后发作

频率及癫痫样放电均显著减少，且疗效持续至治疗

后 3周。鉴于相关研究有限，tDCS对全面性癫痫的

疗效有待未来大样本随机对照试验进一步阐明。

年龄是否为 tDCS治疗癫痫的疗效影响因素尚

需研究。尽管既往缺乏针对年龄分层的队列对比

研究，Auvichayapat等［30］纳入 36例 6~15岁的药物难

治性局灶性癫痫患儿，将阴极置于癫痫致痫灶对应

头皮区域，阳极置于对侧肩部，实施1 mA阴极 tDCS
刺激（每次 20 min），分别于刺激后即刻、24 h、48 h
及 4周随访。结果显示刺激后即刻及 24、48 h内癫

痫样放电频率显著降低，治疗 4周后发作频率亦呈

下降趋势，证实 tDCS 对儿童局灶性癫痫有效。另

有研究表明，tDCS 可作为 Lennox‑Gastaut 综合征患

儿的药物辅助治疗，改善其发作频率［31］。另多项研

究提示 tDCS可有效减少局灶性癫痫成年患者的癫

痫样放电和癫痫发作，如 Yang 等［33］纳入 18~60 岁

成年癫痫患者，发现 tDCS治疗可改善发作，且多次

长时程阴极 tDCS效果更优。

在 tDCS控制癫痫的基础上，其对患者情绪、认知

功能及QOL的改善效应亦被关注。Auvichayapat等［30］

研究发现，tDCS 治疗后患者情绪及 QOL 较基线无

显著改善。另有研究证实，真刺激组与伪刺激组患

者的BDI评分及QOLIE‑31评分差异均无统计学意
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义［34］。Azmoodeh 等［38］研究所示，真刺激组患者治

疗后即刻抑郁评分（BDI）较伪刺激组显著改善，但

QOLIE评分未见明显差异。鉴于不同 tDCS研究对

情绪、认知及 QOL 改善的评估缺乏标准化系统方

案，且受多种混杂因素影响，暂不就此作出结论性

推荐。

由于涉及 DBS 长期（1 年以上）治疗疗效的研

究较少，且受影响因素较多，故对长期疗效不作出

结论性推荐。

推荐意见9：tDCS治疗局灶性癫痫有效。（ⅠA）
推荐意见 10：tDCS 治疗成人癫痫有效（ⅠA）；

tDCS治疗儿童癫痫有效（ⅠB）。

推荐意见 11：tDCS 治疗癫痫常用的刺激参数

包括：阴极电极放置于致痫灶上方或最活跃的发作

间期癫痫样放电区域，刺激电流强度（1~2 mA），每

次刺激持续时间（20~30 min），根据患者耐受性和

治疗效果具体调节以确定最佳治疗参数。（ⅠA）
二、TMS
TMS是一种利用脉冲磁场作用于大脑皮质，产

生感应电流，诱导大脑神经活动可塑性变化的技

术。低频TMS（≤1 Hz）可通过诱导长时程抑制样可

塑性变化降低过度兴奋癫痫灶局部神经元的兴奋

性，减少癫痫样放电及癫痫发作［44‑49］。

基于TMS的刺激治疗原理，既往大量研究表明

其可有效降低局灶性癫痫患者的发作频率［44‑47， 49］。

Cantello等［44］纳入局灶性颞叶内外侧癫痫患者为研

究对象，证实TMS疗法可显著降低发作间期脑电图

癫痫样放电。Hu 等［46］研究发现，TMS 对脑卒中后

局灶性癫痫治疗有效，能显著减少卒中后癫痫临床

发作及癫痫样放电，尤其对额叶、颞叶及顶叶病灶

患者效果显著。此外，针对全面性癫痫，有学者对

10 例难治性青少年肌阵挛癫痫患者连续 5 d 给予

频 率 为 0.2 Hz、强 度 为 静 息 运 动 阈 值 120% 的

1 000次脉冲TMS治疗，观察到患者发作次数减少、

发作间期放电持续时间缩短［48］。尽管研究证实

TMS可改善青少年肌阵挛癫痫的发作频率，但针对

全面性癫痫的TMS研究仍较少，且纳入类型异质性

高、缺乏大样本对照研究，故暂不形成结论性推荐。

TMS 治疗的刺激靶点选择需结合患者发作类

型及电生理特征，由临床医师严格筛选确定。

Cantello等［44］纳入 7例颞叶内侧癫痫患者与 34例新

皮质癫痫患者，对比 TMS对两组的治疗效果，结果

显示两组间差异无统计学意义，但因两组入组人数

及基线资料未匹配，具体疗效仍需深入探究。另有

国内团队将刺激靶点设定为小脑，采用导航引导的

经颅磁持续 θ波爆发刺激技术，以小脑齿状核为靶

点对双侧小脑进行刺激，治疗后取得较好抗癫痫效

果［47］。然而，因不同研究选择靶点的影响因素复

杂，暂不就靶点选择对疗效的影响作出结论性

推荐。

目前 TMS治疗中应用较广的线圈类型主要为

8字线圈与圆形线圈，但尚无研究专门评价线圈类

型对疗效的影响。既往研究中 8 字线圈使用更普

遍，但无论是 8 字线圈［45‑47， 49］，还是圆形线圈［44， 48］，

均证实治疗有效，未发现因线圈类型选择不同而影

响疗效。然而，目前缺乏不同类型线圈的直接对比

研究，且选择线圈的影响因素多样，故暂不就线圈

类型对疗效的影响作出结论性推荐。

在 TMS控制癫痫的基础上，其对患者情绪、认

知功能及QOL的改善效应亦受关注。部分研究对

TMS 治疗后患者的情绪及 QOL 进行了评估：有研

究发现癫痫患者的 QOLIE‑31 评分从治疗前的

（159.7±44.1）分提升至治疗后的（202.9±39.9）分，

表 明 QOL 显 著 改 善［48］ ；Celebi 等［49］ 发 现

QOLIE‑89 评分在 TMS 治疗后明显改善，但精神症

状自评量表（symptom checklist 90，SCL‑90）评分无

显著变化。然而也有部分研究结果相反，Sun等［45］

发现患者 SCL‑90评分治疗后改善，Hu等［46］观察到

患 者 治 疗 后 的 汉 密 尔 顿 抑 郁 量 表（Hamilton 
depression rating scale，HAMD）评分显著改善。鉴

于不同研究评价情绪改善的量表存在差异，且相关

文献数量有限，暂不就TMS对情绪的改善作用作出

推荐，仅针对其改善癫痫患者 QOL 的效应提出肯

定性推荐。

由于涉及 TMS 长期（1 年以上）治疗疗效的研

究较少，且受影响因素较多，故对长期疗效不作出

结论性推荐。

推荐意见 12：TMS 治疗局灶性癫痫有效。

（ⅠA）
推荐意见 13：TMS 治疗改善癫痫患者 QOL。

（ⅢC）
推荐意见14：TMS治疗癫痫常用的刺激参数包

括：刺激频率≤1 Hz，以0.2~0.5 Hz更为常见，刺激强

度通常起始于 80%~90% 静息运动阈值，最高可达

120% 静息运动阈值，根据患者耐受性和治疗效果

具体调节以确定最佳治疗参数。（ⅠA）
三、TNS
TNS是一种非侵入性神经调控技术，通过电刺
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激三叉神经以调节大脑皮质活动，减少癫痫灶异常

放电并抑制癫痫发作［50‑51］。

既往研究显示，TNS对局灶性癫痫具有一定治

疗潜力。DeGiorgio 等［50］研究发现，经 18 周 TNS 治

疗后，局灶性癫痫发作频率减少≥50% 的患者占比

达 40.5%，但与伪刺激对照组相比无差异；另有研

究以局灶性癫痫患者为对象，发现TNS治疗后颞叶

癫痫患者有效率超 50%，额叶癫痫患者有效率为

45.45%［51］。尽管上述两项研究均观察到患者发作

频率较基线降低，但第一项研究显示治疗组与伪刺

激对照组疗效无差异，且相关研究数量有限，故暂

不就 TNS 对不同癫痫类型的有效性形成结论性

推荐。

基于现有研究，TNS的疗效与其刺激模式密切

相关。目前较常用的刺激参数为：频率 120 Hz、脉
宽 250 ms、刺激 30 s/间歇 30 s（30 s 开/30 s 关）。

DeGiorgio等［50］研究显示，经 18周治疗后，超 40%患

者达到应答（发作频率减少≥50%）；另一项研究则

表明，治疗 1 年后试验组应答者比例为 50%，对照

组为 0，且试验组发作频率较基线显著下降—其中

颞叶癫痫亚组发作频率降幅（55.56%）优于额叶癫

痫亚组（45.45%）［51］。鉴于DeGiorgio等［50］研究显示

治疗组与伪刺激对照组无差异，且相关研究数量有

限，暂不就 TNS 不同刺激模式的疗效形成结论性

推荐。

在 TNS 控制癫痫的基础上，其对患者情绪、认

知功能及 QOL 的改善效应亦被关注。研究发现

TNS 可改善癫痫患者的抑郁情绪（BDI 量表）［50］。

然而另有研究则指出，TNS对情绪无显著改善，但可

提升QOL：通过第6个月和第12个月的QOLIE‑31量

表评估，患者评分分别较基线改善 8.37 分和

14.02 分［51］。鉴于 TNS 相关研究对情绪、认知及

QOL改善的评估缺乏标准化系统方案，且受多种混

杂因素影响，本指南暂不就此作出结论性推荐。

由于涉及 TNS 长期（1 年以上）治疗疗效的研

究较少，且受影响因素较多，故对长期疗效不作出

结论性推荐。

四、taVNS
taVNS是一种非侵入性神经调控技术，通过固

定于皮肤表面的电极刺激耳部迷走神经，以达到控

制癫痫发作、改善癫痫共患病的目的［52‑54］。

既往研究多聚焦于药物难治性癫痫的疗效评

估，尚未针对 taVNS对不同癫痫类型的治疗差异展

开研究。Bauer等［52］纳入 76例癫痫患者（发作类型

含局灶性发作与全面性发作），经 taVNS 治疗后癫

痫发作频率降低。Aihua等［54］同样纳入局灶性发作

与全面性发作患者，并进一步细分局灶性发作的临

床亚型（简单部分性、复杂部分性），发现治疗组

12个月后发作频率显著下降。Yang等［53］的研究中

未明确标注患者发作类型，但基于脑电图及影像学

结果推断多为局灶性癫痫，发现治疗 20 周时癫痫

发作次数减少。

taVNS 通过耳电极刺激耳甲腔（Ramsay‑Hunt
区），靶向迷走神经耳支以发挥抗癫痫效应。基于

既往研究，其用于癫痫治疗的刺激参数可归纳如

下：刺激频率为 20 Hz［54］或 25 Hz［52‑53］，脉冲宽度为

200~250μs［52‑54］，开关周期设为 30 s 刺激/30 s 间

歇［52‑53］，每日刺激时长存在个体差异，具体方案包

括 4 h/d（分 4段，每段 1 h）、1 h/d（20 min/次，3次/d）
或 2 h/d（分 4 段，每段 30 min），强度从起始值逐渐

增加至最大耐受水平，调节范围介于感知阈与痛阈

之间［52‑54］。综上，taVNS 刺激参数多采用 20~25 Hz
频率、200~250μs脉冲宽度、30 s刺激/30 s间歇的循

环模式，每日刺激 1~4 h，并基于患者感知阈与痛阈

间的耐受范围个体化调整。

在 taVNS控制癫痫发作的基础上，其对患者情

绪、认知功能及 QOL 的改善效应亦受广泛关注。

Aihua 等［54］发现，经 taVNS 治疗后患者焦虑自评量

表（self‑rating anxiety scale， SAS）、抑郁自评量表

（self‑rating depression scale，SDS）、利物浦癫痫发作

严 重 程 度 量 表（Liverpool seizure severity scale，
LSSS）及QOLIE‑31评分均显著改善，并证实上述改

善与发作频率降低无关。然而，另有研究提示患者

情绪及 QOL 未见明显改善［52‑53］。鉴于不同 taVNS
研究对情绪、认知及 QOL 改善的评估缺乏标准化

系统方案，且受多种混杂因素影响，暂不就此作出

结论性推荐。

由于 taVNS涉及长期（1年以上）治疗疗效的研

究较少，且受影响因素较多，故对长期疗效不作出

结论性推荐。

推荐意见 15：taVNS 治疗局灶性癫痫有效。

（ⅡB）
推荐意见 16：taVNS刺激参数多采用 20~25 Hz

频率、200~250μs 脉冲宽度、30 s 开/30 s 关循环，每

日刺激 1~4 h，基于患者感知阈值与疼痛阈值之间

的耐受范围个体化调整。临床医师需根据患者耐

受性和治疗效果具体调节以确定最佳治疗参数。

（ⅡB）
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第四部分 神经调控技术治疗癫痫的不良反应

一、有创神经调控技术治疗癫痫的不良反应

对 于 3 种 有 创 神 经 调 控 技 术（DBS、RNS、
VNS），其共有的常见不良反应包括植入部位疼痛、

感染及出血，发生率分别为DBS 3.7%~12.7%、RNS 
2.6%~3.7%、VNS 11.7%~20.3%［12‑19， 22， 26］。 DBS 治

疗过程中，抑郁情绪（14.8%）及认知障碍（13.0%）

的发生率较高，与伪刺激组相比差异具有统计学

意义［12］；少数患者（4.5%~9.3%）出现癫痫发作加重

甚至癫痫持续状态，但与伪刺激组无显著差异［12］。

此外，个别患者（1.1%）报告异常思维体验（表现为

现实感知扭曲、昼夜节律紊乱），而伪刺激组中未

观察到类似表现［15］。RNS 真刺激组患者在治疗期

间 记 录 到 记 忆 障 碍（0.5%~4.2%）及 感 觉 异 常

（1.0%~6.3%）［17‑19］。VNS因通过缠绕于颈部迷走神

经的电极施加刺激，其最常见不良反应为嗓音改变

（4.7%~30.1%）、咳嗽（9.4%~42.7%）及咽部疼痛/咽
炎（9.4%~25.2%），推测与 VNS 植入操作及长期刺

激相关［22， 26］。此外，一项大样本VNS研究还记录到

其他主要不良反应，包括头痛（23.3%~24.2%）、呕

吐（13.6%~17.9%）、消化不良（12.6%~17.9%）及呼

吸困难（10.7%~23.5%），且上述不良反应的发生频

率与刺激强度及持续时间呈正相关［22］（表 3）。

推荐意见 17：DBS、RNS 和 VNS 常见不良反应

与其刺激器植入和局部刺激相关，包括植入部位疼

痛，感染或出血，VNS诱发的嗓音改变，咳嗽和咽部

疼痛/咽炎等。DBS治疗过程存在诱发抑郁情绪和

认知障碍的不良反应，需重视临床识别和早期干

预。VNS 治疗相关不良反应与其刺激强度和持续

时间存在相关性。（专家共识）

二、无创神经调控技术治疗癫痫的不良反应

对于 4种无创神经调控技术（tDCS、TMS、TNS、
taVNS），无重大或持续的不良反应报告（重大不良

反应指危及生命、致住院或残疾等严重后果的医疗

事件，持续不良反应指症状持续数周及以上长期存

在或导致不可逆损害），记录到常见的不良反应包

括头痛（tDCS：0~36.4%，TMS：5.0%~5.7%，TNS：0~
4.0%，taVNS：0~35.9%），头晕（TMS：3.0%~3.8%，

taVNS： 0~13.5%， tDCS 和 TNS 未 明 显 提

及）［34， 44， 46‑47， 50， 52， 54］，轻度嗜睡（tDCS：0~18.2%，TMS：
0~1.9%，taVNS：0~11.5%）［34， 54］和情绪改变（TMS：0~
9.1%，TNS：0~4.0%）［34， 50］，且上述反应在真伪刺激

组间比较差异均无统计学意义。tDCS因通过局部

皮肤及颅骨施加电流刺激，其最常见不良反应为局

部反应，包括皮肤瘙痒（0~27.3%）、皮肤灼伤（0~
63.6%）及一过性红斑皮疹（0~2.7%），上述症状经

局部处理或密切观察后可自行缓解［30‑31， 34］。2 项

TMS 研究提示，接受治疗的患者中出现耳鸣（0~
3.0%）及恶心（0~1.9%），但与伪刺激组相比差异无

统计学意义［46‑47］。1项 taVNS研究显示，不同刺激参

数（1 Hz和 25 Hz）下治疗相关不良事件发生率存在

差异，如鼻咽炎（20.5%、27.0%）、疲劳（12.8%、

2.7%）、耳痛（7.7%、16.2%）、恶心（7.7%、10.8%）

等［52］。另一项研究报道 1 例患者出现少见窦性心

动过缓，随访期恢复正常［53］（表3）。

推荐意见 18：tDCS、TMS、TNS 和 taVNS 无创神

经调控技术较为安全，无重大或持续的不良反应报

告。tDCS 常见不良反应包括皮肤瘙痒、皮肤灼伤

和一过性红斑皮疹，其可经局部治疗或密切观察后

自行缓解。taVNS 治疗相关不良反应与其刺激强

度存在相关性。（专家共识）

本指南基于国内外最新研究成果，经由编委会

多轮深入研讨与精心修订而成，旨在为癫痫的神经

调控治疗构建指导体系。本指南汇聚了截至目前

的文献证据与专家意见，为临床医师选择应用神经

调控技术治疗癫痫提供科学依据和实践指导，进而

优化患者管理，以提升神经调控治疗成效并有效改

善患者预后。未来的研究应聚焦于优化治疗参数，

明确不同刺激靶点的作用机制，探索个体化治疗策

略，提升神经调控治疗的疗效和安全性。本指南仅

反映参与编写和讨论的专家意见，旨在为临床医师

提供指导，不具备法律约束性质。指南的内容代表

该领域的阶段性认识，未来将根据新的临床证据进

行及时更新。

本指南制订专家组名单

执笔专家组：贾宇（首都医科大学宣武医院神经内科）；林一聪

（首都医科大学宣武医院神经内科）；胡士敏（首都医科大学

宣武医院神经内科）

方法学证据评价专家组（按姓氏汉语拼音排序）：郭艳苏

（首都医科大学宣武医院循证医学中心）；胡士敏（首都医科

大学宣武医院神经内科）；王雪（首都医科大学宣武医院医学

信息研究室）

制订专家组（按姓氏汉语拼音排序）：安东梅（四川大学华西

医院神经内科）；曹学兵（华中科技大学同济医学院附属协和

医院神经内科）；陈浩博（广州市第一人民医院神经内科）；

陈玲（中山大学附属第一医院神经内科）；陈阳美（重庆医科

大学附属第二医院神经内科）；陈子怡（中山大学附属第一
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医院神经内科）；崔桂云（徐州医科大学附属医院神经内科）；

丁晶（复旦大学附属中山医院神经内科）；冯莉（中南大学

湘雅医院神经内科）；冯涛（首都医科大学附属北京天坛医院

神经病学中心）；管强（同济大学附属同济医院神经内科）；

郭毅（深圳市人民医院神经内科）；韩雁冰（昆明医科大学第一

附属医院神经内科）；洪桢（四川大学华西医院神经内科）；

黄华品（福建医科大学附属协和医院神经内科）；黄勇华

（解放军总医院第七医学中心神经内科）；金丽日（北京协和

医院神经科）；李嫚（华中科技大学同济医学院附属协和医院

神经内科）；李其富（海南医学院第一附属医院神经内科）；

连亚军（郑州大学第一附属医院神经内科）；梁战华（大连医科

大学附属第一医院神经内科）；林一聪（首都医科大学宣武

医院神经内科）；刘洁（四川省人民医院神经内科）；刘军（上海

交通大学附属瑞金医院神经内科）；刘献增（北京大学国际

医院神经内科）；刘晓蓉（广州医科大学附属第二医院神经

内科）；刘学东（空军军医大学西京医院神经内科）；刘旸

（北京大学第一医院神经内科）；刘艺鸣（山东大学齐鲁医院

神经内科）；龙莉莉（中南大学湘雅医院神经内科）；龙小艳

（中南大学湘雅医院神经内科）；马敬红（首都医科大学宣武

医院神经内科）；马磊（空军军医大学第一附属医院神经内科）；
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总医院功能神经中心）；牛争平（山西医科大学第一医院神经

表3 神经调控技术治疗癫痫的常见不良反应

常见不良反应类别

植入相关并发症 

神经精神症状 

癫痫相关风险 
感觉与运动异常 

全身性/系统症状 

具体症状/表现

植入部位疼痛、感染、出血

抑郁情绪

认知障碍

情绪改变

异常思维体验

癫痫发作加重/癫痫持续状态

感觉异常

嗓音改变

咳嗽

咽部疼痛/咽炎

皮肤瘙痒、灼伤、一过性红斑皮疹

耳鸣

耳痛

头痛

头晕

轻度嗜睡

恶心/呕吐

消化不良

呼吸困难

疲劳

鼻咽炎

主要关联技术

DBS
RNS
VNS
DBS
DBS
RNS
TMS
TNS
DBS
DBS
RNS
VNS
VNS
VNS
tDCS
TMS
taVNS
VNS
tDCS
TMS
TNS
taVNS
TMS
taVNS
tDCS
TMS
taVNS
VNS
TMS
taVNS
VNS
VNS
taVNS
taVNS

发生率

3.7%~12.7%
2.6%~3.7%
11.7%~20.3%
14.8%
13.0%
0.5%~4.2%
0~9.1%
0~4%
1.1%
4.5%~9.3%
1.0%~6.3%
4.7%~30.1%
9.4%~42.7%
9.4%~25.2%
瘙痒：0~27.3%；灼伤：0~63.6%；皮疹：0~2.7%
0~3%
7.7%~16.2%
23.3%~24.2%
0~36.4%
5.0%~5.7%
0~4%
0~35.9%
3.0%~3.8%
0~13.5%
0~18.2%
0~1.9%
0~11.5%
13.6%~17.9%
0~1.9%
7.7%~10.8%
12.6%~17.9%
10.7%~23.5%
2.7%~12.8%
20.5%~27.0%

注：DBS为脑深部电刺激；RNS为反应性神经刺激；VNS为植入式迷走神经刺激术；TMS为经颅磁刺激；TNS为三叉神经电刺激；tDCS为经

颅直流电刺激；taVNS为耳迷走神经刺激术
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