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引  言 

1.背景信息 

癫痫是一种有着不同病因基础、临床表现各异，但以反复发作为共同特征的慢性脑部疾病，是最常

见的中枢神经系统慢性疾病之一。癫痫年发病率为64.1/10万，终身患病率为7.6‰[1]；2016年癫痫患者的

伤残调整生命年（Disability Adjusted Life Year，DALYs）超过1300万，占总疾病负担的0.5%[2]；癫痫

猝死（Sudden unexpected death in epilepsy，SUDEP）发病率为1.2/1000人年[3]；同时大约50%的活动性癫

痫成年人伴有一种或多种躯体或精神疾病[4]。因此，癫痫是一种病程长、反复发作、严重威胁患者身心

健康的疾病，同时也是一个严重的全球性公共卫生问题，亟需高效的干预手段与管理措施以正确治疗、

合理用药、改善预后。目前我国约有980万的癫痫患者[5]，但只有约三分之一的患者得到正确充分的

治疗 [6]。随着新型抗发作西药（anti-seizure medications，ASMs）的上市，外科手术、经颅磁刺激

等癫痫非药物疗法的推广，癫痫的治疗手段不断丰富 [7]，但仍有约30%的患者癫痫发作难以得到

良好的控制 [8]，而癫痫共病的发生更加影响了患者的生活质量。 

癫痫属于中医“痫病”等范畴，多因七情失调、骤受惊恐、先天禀赋不足、脑部外伤等致使脏腑功

能失调、痰浊阻滞、气机逆乱、风阳内动所致。随着中医药的推广应用，中药内服和针灸治疗日渐普遍

且具有药效稳定、副作用小等优势，有效控制临床癫痫发作和弥补了西药治疗癫痫的不足。中西医协同

治疗可提高癫痫治疗的临床疗效，改善患者生活质量，并使患者有较好的依从性。因此基于循证医

学的癫痫中西医结合诊疗指南的制定具有重要和现实的意义。 

本指南以中西医临床关键问题为导向，遵循循证医学原则，客观评价了癫痫中西医结合诊治

证据，经工作组充分讨论，在此基础上撰写该诊疗方案，广泛征求神经病学、中医学、中西医结合

医学、临床流行病学、针灸学与临床药学等多学科专家意见，最后形成《癫痫中西医结合诊疗指南

》。 

本指南参照最新的国际、国内指南，汇聚中医、西医相关领域专家的诊疗经验和研究成果编制

而成，力求以简明的语言阐释疾病不同时期中西医治疗原则，将中西医结合诊疗方案应用于癫痫

患者的救治工作，以期为中西医结合神经科、中医脑病科、西医神经内科、中医科、针灸科、急诊科、

中医基层医师等相关科室的临床医生提供诊疗指导和参考，其科学性、实用性和依从性等需要在临床

实践中不断验证，根据临床实践反馈意见进行更新完善。  

2.构建临床问题 

在本指南制定初期通过前期两轮问卷调查和专家深度访谈以及专家共识会议的形式构建了以下

主要临床问题： 
问题 1：中西医结合治疗癫痫能否提高临床疗效、降低不良反应？ 

（1）醒脑静注射液联合用药是否可以更好地控制癫痫发作和（或）降低ASMs不良反应？ 

（2）定痫汤/定痫丸联合用药是否可以更好地控制癫痫发作和（或）降低ASMs不良反应？ 

（3）疏肝类药物联合用药是否可以更好地控制癫痫发作和（或）降低ASMs不良反应？ 

（4）癫痫宁片联合用药是否可以更好地控制癫痫发作和（或）降低ASMs不良反应？ 

（5）针药结合治疗是否可以更好地控制癫痫发作和（或）降低ASMs不良反应？ 

问题2：中西医结合治疗对患者癫痫持续状态的临床疗效影响？ 

问题3：中西医结合治疗对卒中后癫痫患者癫痫发作及安全性的影响？ 

（1）醒脑静注射液联合用药对卒中后癫痫患者临床疗效和痫样放电的影响？ 

（2）柴胡加龙骨牡蛎汤联合用药对卒中后癫痫患者的临床疗效和发作情况的影响？ 
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（3）通窍活血汤联合用药对卒中后癫痫患者临床疗效及认知功能障碍的影响？ 

（4）癫痫宁片联合用药对卒中后癫痫患者临床疗效影响？ 

问题4：中西医结合对脑外伤后癫痫患者临床疗效及炎症和神经递质的影响？ 

（1）复方丹参滴丸联合抗癫痫西药对脑外伤后癫痫临床疗效及炎症指标的影响？ 

（2）癫痫宁片联合常规西药对脑外伤后癫痫患者神经递质的影响？ 

（3）通窍活血汤联合西药对脑外伤后癫痫患者临床疗效的影响？ 

问题5：中西医结合治疗儿童癫痫的临床疗效和安全性？ 

（1）抗痫胶囊对儿童癫痫患者临床疗效及癫痫发作次数及发作时间的影响？ 

问题6：中西医结合治疗难治性癫痫的临床疗效和安全性？ 

（1）柴胡舒肝散联合西药对难治性癫痫发作频率影响？ 

（2）癫痫宁片对难治性癫痫临床疗效影响？ 

（3）青阳参片联合常规抗癫痫西药对难治性癫痫临床疗效影响？ 

（4）冰片联合常规抗癫痫西药对难治性癫痫临床疗效影响？ 

问题7：中西医结合治疗癫痫共病抑郁焦虑的临床疗效和安全性？ 

（1）疏肝解郁胶囊联合西药治疗癫痫共病抑郁对汉密顿抑郁量表（Hamilton Depression Scale，

HAMD）评分的影响及其临床安全性？ 

（2）乌灵胶囊联合西药治疗癫痫共病抑郁对HAMD评分的影响及其不良反应？ 

（3）逍遥散联合盐酸帕罗西汀片治疗癫痫并发抑郁障碍对HAMD评分的影响及其临床安全性？ 

问题8：中西医方法迷走神经刺激治疗癫痫（尤其难治性癫痫）的有效率及不良反应？ 

问题9：中药冰片联用抗发作西药对血及脑脊液药物浓度的影响？ 

3. 资金资助及利益冲突情况 

本指南受 国家中医药管理局（ZYZB-2022-798）资助。  

本指南项目组成员在项目正式启动前均签署了“利益冲突声明书”，且已存档。本诊疗方

案制定过程中“无利益冲突”，为此不会成为本诊疗方案制定的偏倚来源，无需进一步处理，

已在正式工作开始前在会议上公开了利益声明和评价结果，即所有参与本诊疗方案制定的成员

均和药品生产企业没有任何经济利益往来。  
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癫痫中西医结合诊疗指南 
 
 

1 范围 

 

本指南界定了癫痫的术语和定义，明确了诊断、中医辨证、治疗、疗效评价。 

本指南适用于癫痫患者的中西医结合临床诊疗，适用于中西医结合神经科、中医脑病科、西医神经

内科、中医科、针灸科、急诊科、中医基层医师等相关科室临床医师使用。 

2 规范性引用文件 

 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件

，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于

本文件。 

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 

GB/T 7 71 4 -2015 文后参考文献著录规则 

世界卫生组织指南指定手册 

中华中医药学会中医指南技术方案 

中华中医药学会指南报告规范 

临床诊疗指南•癫痫病分册（2015年）[9] 

新诊断儿童癫痫的初始单药治疗专家共识（2015年）[10] 

婴幼儿难治性癫痫患者生酮饮食指南（2016年）[11] 

颅脑创伤后癫痫防治中国专家共识（2017年）[12] 

新型抗癫痫药的疗效与耐受性（2018年）[13, 14] 

癫痫伴焦虑诊断治疗的中国专家共识（2018年）[15] 

迷走神经刺激治疗药物难治性癫痫的中国专家共识（2021年）[16] 

终止癫痫持续状态发作的专家共识（2022年）[17] 

卒中后癫痫诊治的中国专家共识（2022年）[18] 

癫痫外科术前评估中国专家共识（2022年）[19] 

成人癫痫患者抑郁症的药物治疗临床实践建议（2022年）[20] 

 

3 术语和定义 

 

下列术语和定义适用于本指南。  

3.1  

癫痫 epilepsy 
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是一种以具有持久性的致痫倾向为特征的脑部疾病。癫痫不是单一的疾病实体，而是一种有着不

同病因、临床表现各异但以反复癫痫发作为共同特征的慢性脑部疾病状态。 

3.2  

癫痫发作 epileptic seizure 

是指脑神经元异常过度、同步化放电所造成的一过性神经系统功能异常。癫痫发作三要素：1）临

床表现：多种多样，包括感觉、运动、植物神经、意识、情感、记忆、认知及行为等障碍；2）起始和

终止的形式：突发突止、短暂一过性、自限性；3）脑部异常过度同步化放电：脑电图检查证实。 

3.3  

癫痫综合征 epileptic syndrome  

是指一组特定临床表现和脑电图改变组成的癫痫疾患，着重强调脑电与临床结合的综合征如儿童

良性癫痫伴中央颞区棘波、青少年肌阵挛性癫痫等。值得注意的是，并非所有患者均能明确诊断为某种

癫痫综合征。 

3.4 

癫痫持续状态 status epilepticus, SE 

“超过大多数这种发作类型患者的发作持续时间后，发作仍然没有停止的临床征象，或反复的癫

痫发作，在发作间期中枢神经系统的功能没有恢复到正常基线”。若无法确定发作持续时间则“一次

发作超过5分钟就是SE”。 

 

4 诊断 

 

4.1 临床诊断要点（参照《临床诊疗指南•癫痫病分册》（2015 修订版）） 

1）至少两次自发性（或反射性）发作，间隔＞24小时； 

2）一次自发性（或反射性）痫性发作，以及两次自发性痫性发作后10年内具有再次出现类似的

痫性发作的可能性（至少60%，即先前的脑损伤，脑电图提示癫痫样异常，头颅影像检查提示结构性

损害和夜间发作）； 

3）诊断为癫痫综合征。 

 

4.2 证候诊断 

癫痫的中医辨证论治分发作期、休止期（参照国家卫生健康委员会、人民卫生出版社十四五本科

规划教材《中西医结合内科学》），各证候主要临床特征如下： 

4.2.1 发作期 

（1）阳痫：突然仆倒，不省人事，面色潮红，牙关紧闭，两目上视，四肢抽搐，口吐涎沫；或喉

中痰鸣或发怪叫，移时苏醒如常人，发病前常有眩晕、头昏、胸闷、乏力，舌质红，苔白腻或黄腻，脉

弦数或弦滑。 

（2）阴痫：突然昏仆，不省人事，面色暗晦萎黄，手足清冷，双眼半开半闭，僵卧拘急，或颤动

，抽搐时发，口吐涎沫，一般口不啼叫，或声音小，平素常有神疲乏力，恶心泛呕，胸闷纳差，舌质淡

，苔白而厚腻，脉沉细或沉迟。 

4.2.2 休止期 

（1）肝火痰热证：平素性情急躁，心烦失眠，口苦咽干，时吐痰涎，大便秘结，发作则昏仆抽搐

，口吐涎沫，舌红，苔黄，脉弦滑数。 
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（2）脾虚痰湿证：痫病日久，神疲乏力，眩晕时作，面色不华，胸闷痰多，或恶心欲呕，纳少便

溏，舌淡胖，苔白腻，脉濡弱。 

（3）肝肾阴虚证：痫病日久，头晕目眩，两目干涩，心烦失眠，腰膝酸软，舌质红少苔，脉细数

。 

（4）瘀阻清窍证：发则猝然昏仆，抽搐，或单见口角、眼角、肢体抽搐，颜面口唇青紫，舌质紫

暗或有瘀斑，脉涩或沉弦。 
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5 治疗 

 
5.1 临床问题：中西医结合治疗癫痫能否提高临床疗效、降低不良反应？ 

（1）醒脑静注射液联合用药是否可以更好地控制癫痫发作和（或）降低ASMs不良反应？ 

（2）定痫汤/定痫丸联合用药是否可以更好地控制癫痫发作和（或）降低ASMs不良反应？ 

（3）疏肝类药物联合用药是否可以更好地控制癫痫发作和（或）降低ASMs不良反应？ 

（4）癫痫宁片联合用药是否可以更好地控制癫痫发作和（或）降低ASMs不良反应？ 

（5）针药结合治疗是否可以更好地控制癫痫发作和（或）降低ASMs不良反应？ 

5.1.1 推荐意见1：癫痫的治疗与管理参考CAAE组织编写、审定的《癫痫临床诊疗指南（2015修订版）

》[9]。 

证据描述：癫痫的治疗手段包括药物治疗，外科治疗（包括神经调控疗法）和生酮饮食。抗癫痫药

物治疗是癫痫治疗最重要和最基本的治疗，也是癫痫的首选治疗。癫痫的外科治疗也是癫痫治疗的重要

部分，是一种有创性治疗手段，须经过严格的多学科术前评估，确保诊断和分类的正确性。生酮饮食是

一种高脂、低碳水和适当蛋白质的饮食，主要用于难治性儿童癫痫以及特定遗传性癫痫的治疗，具有较

好的有效性和安全性。 

5.1.2 推荐意见2：新型抗发作西药治疗的推荐意见参考2018年AAN/AES实践指南：《新型抗癫痫药

的疗效与耐受性》[13]。 

证据描述：（1）对于成人新发局灶性癫痫发作，拉莫三嗪（B级）、左乙拉西坦（C级）、唑尼沙

胺（C级）可减少癫痫发作频率。（2）对于年龄≥60岁的患者，可考虑使用拉莫三嗪（B级）、加巴喷

丁（C级）来减少癫痫发作频率。 

5.1.3 推荐意见3：中医药尤其是中药复方通过多途径、多靶点的作用方式产生抗癫痫效果，西药联合运

用中药或中药制剂可较好地减少癫痫发作，改善脑电图异常，毒副作用较小，推荐使用中西医结合治疗

癫痫提高临床疗效（证据级别：B级，强推荐）。 

证据描述：我们纳入57项RCT (n=5443)的Meta分析显示，与单独抗癫痫药比较，中西医结合治疗癫

痫能显著提高临床疗效[OR=3.79，95% CI (3.25，4.43)，I2=0.0%，P＜0.01]；纳入32项RCT (n=3208)的

Meta分析显示中西医结合治疗能降低不良反应[OR=0.50，95% CI (0.40，0.62)，I2=10.0%，P＜0.01]。 

5.1.4 推荐意见4：推荐联合使用醒脑静注射液（20ml 每日一次）治疗继发性癫痫患者，提高临床疗效，

减少痫样放电时间及累及导联数，降低不良反应（证据级别：C级，强推荐）。 

证据描述：一项醒脑静注射液联合抗癫痫药治疗继发性癫痫的系统评价[21]，共纳入10项RCT (n=850)

，与常规抗癫痫药比较，Meta分析显示中西医结合治疗能提高临床疗效[OR=4.28，95% CI (2.80，6.55)

，I2=0.0%，P＜0.01]；其中5项RCT（n=506）Meta分析显示较于对照组，醒脑静联合治疗减少患者痫样

放电时间[MD=-3.43，95% CI (-5.18，-1.68)， I2=91.0%， P＜0.01]及累及导联数[MD=-2.61， 95% CI (-

2.96，-2.25)， I2=70.0%，P＜0.01]；7项RCT (n=712)Meta分析显示，醒脑静联合治疗能减少不良反应

[OR=0.47， 95% CI (0.29，0.73)， I2=0.0%，P＜0.01]。 

5.1.4 推荐意见4：推荐联合使用定痫汤/定痫丸（明天麻30g、川贝母30g、姜半夏30g、茯苓30g、茯神30g

、胆南星15g、石菖蒲15g、全蝎15g、僵蚕15g、真琥珀15g、陈皮21g、远志21g、丹参60g、麦冬60g、辰

砂9g）提高癫痫患者的临床疗效，减少癫痫发作次数和持续时间，降低各类不良反应（证据级别：C级

，强推荐）。 

证据描述：基于14项RCT（n=1251）的系统评价结果显示，定痫丸联合抗癫痫药对癫痫患者的临床

疗效优于常规抗癫痫药[OR=3.84， 95% CI (2.72，5.42)， I2=0.0%， P＜0.01]；4项RCT（n=384）的Meta

结果显示，与单独抗癫痫药比较，定痫丸联合治疗且能减少癫痫发作次数[SMD=-1.61， 95% CI (-1.84，

-1.38)， I2=0.0%， P＜0.01]；4项RCT（n=324）报告了癫痫持续时间，结果显示定痫丸联合治疗能将减
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少持续时间[SMD=-3.12， 95% CI (-3.50，-2.74)， I2=98.0%， P＜0.01）；6项RCT（n=583）显示定痫

丸联合抗癫痫药治疗能降低不良反应发生[OR=0.44， 95% CI (0.28，0.68)， I2=15.0%， P＜0.01]。 

证据描述：一项定痫汤加减联合抗癫痫药治疗癫痫的系统评价[22]，纳入10项RCT（n=790）的Meta

分析显示定痫汤联合治疗在提高临床疗效上优于抗癫痫药[OR=3.10， 95% CI (2.11， 4.56)， I2=0.0%， 

P＜0.01]；6项RCT报告了不良反应，相较于单纯抗癫痫药治疗，4项RCT (n=319)的Meta分析显示常规抗

癫痫药物联合定痫汤能降低消化系统不良反应[OR=0.29， 95% CI (0.15，0.57)，I2=2.0%， P＜0.01]；5

项RCT (n=417)的Meta分析显示定痫汤联合治疗能降低神经系统不良反应[OR=0.19， 95% CI (0.10，0.37)

， I2=0.0%，P＜0.01]；4项RCT（n=359）的Meta分析表明定痫汤联合治疗能降低肝肾功能异常[OR=0.29

， 95% CI (0.12，0.70)， I2=0.0%，P＜0.01]。 

5.1.5 推荐意见5：推荐联合使用疏肝法类方药（柴胡疏肝汤、柴贝止痫汤）治疗癫痫患者，提高临床疗

效，改善脑电图异常，减少头晕等不良反应，代表方剂：柴胡疏肝汤（柴胡12g、陈皮12g、川芎12g、枳

壳12g、芍药10g、甘草10g）（证据级别：C级，强推荐）。 

证据描述：一项Meta分析[23]纳入6项RCT（n=564），结果表明疏肝法联合抗癫痫药治疗的临床疗效

优于单纯抗癫痫药物[OR=3.47， 95% CI (2.08，5.81)， I2=0.0%， P＜0.01]。 

一项纳入10项RCT (n=755)的Meta[24]分析结果表明，柴胡疏肝汤加减联合抗癫痫西药组的总有效率

优于抗癫痫药组[RR=1.31， 95% CI (1.20，1.43)， I2=0.0%， P＜0.01]；5项RCT (n=402)的Meta分析结

果显示，柴胡疏肝汤加减联合治疗改善脑电图均优于抗癫痫药组[RR=1.45， 95% CI (1.21，1.75)， I2=0.0%

， P＜0.01]；4项研究报告了不良反应，3项RCT（n=182）显示柴胡疏肝汤联合治疗头晕发生率低于抗

癫痫西药[RR=0.41， 95% CI (0.19，0.90)， I2=0.0%， P＜0.05]。 

5.1.6 推荐意见6：推荐在常规抗癫痫药上联合使用柴贝止痫汤（柴胡12g、天麻15g、浙贝母9g、法半夏

9g、石菖蒲9g、煅牡蛎30g、地龙6g）以提高临床疗效，减少发作频率，（证据级别：C级，强推荐）。 

证据描述：一项关于柴贝止痫汤联合西药治疗癫痫的系统评价[25]，共纳入12项RCT (n=1000)，其结

果显示相较于单纯抗癫痫药组，在常规抗癫痫药基础上加用柴贝止痫汤可有效提高临床疗效[OR=5.02， 

95% CI (3.48，7.23)， I2=0.0%， P＜0.01]；4项RCT（n=393）的Meta分析显示，柴贝止痫汤联合用药可

以减少患者发作频率[SMD=-4.09， 95% CI (-5.96，-2.22)， I2=98.0%， P＜0.01]；3项RCT（n=260）的

Meta分析显示二者在不良反应发生率上无明显差异（RR=0.65， 95% CI (0.32，1.3)， I2=16.0%，P=0.24]

。 

5.1.7 推荐意见7：推荐继发性癫痫患者联合使用癫痫宁片（4片/次，一天3次）提高癫痫临床疗效（证据

级别：C级，强推荐）。 

证据描述：我们基于5项随机对照试验（n=469）的系统评价显示，癫痫宁片联合治疗癫痫的临床效

果优于单纯西药治疗[OR=4.98， 95% CI (2.40，10.35)， I2=0.0%， P＜0.01]；4项RCT（n=369）的Meta

结果显示，二者在不良反应发生率上无明显差异[RR=1.31， 95% CI (0.62，2.78)， I2=0.0%， P=0.48]。 

5.1.8 推荐意见8：推荐针药结合（针刺以申脉、照海、内关为主穴，配合“四神针”百会穴前后左右各旁

开 1.5 寸、神庭、本神、脑户等穴，代表方为定痫丸、通窍活血汤等）以提高抗癫痫的临床疗效，降低

不良反应（证据级别：B级，强推荐）。 

一项纳入16项RCT (n=1803)的meta分析表明[26]，针灸结合中药治疗改善癫痫患者临床症状的效果优

于单纯抗癫痫药[OR=3.96， 95% CI (2.90，5.41)， I2=0.0%， P＜0.01]；7项RCT（n=644）报告了不良

反应，相较于西药对照组，针药结合能够降低不良反应[OR=0.23， 95% CI (0.11，0.47)， I2=56.0%， P

＜0.01]。 

5.2  临床问题：中西医结合治疗癫痫持续状态的临床疗效？ 
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5.2.1 推荐意见1：癫痫持续状态的药物治疗推荐按下列顺序选择：地西泮或劳拉西泮→氯硝西泮→苯巴

比妥、丙戊酸、左乙拉西坦→咪达唑仑→异丙酚→氯胺酮→联合用药→生酮饮食→亚低温→电惊厥（共

识意见）[17]。 

证据描述：（1）地西泮是国内外广泛使用并得到认同的抗癫痫药。近几年，西方发达国家推荐使用

劳拉西泮代替地西泮，但目前国内尚无劳拉西泮，所以建议仍以地西泮为首选。氯硝西泮与地西泮同属

苯二氮卓类药物，作用强度是地西泮的10倍，但考虑到广泛的认同度以及临床使用经验还需要积累，目

前仍主张将其作为在地西泮治疗失败后的次要选择。（2）对于苯二氮卓类耐药的SE，可选用苯巴比妥

、丙戊酸、左乙拉西坦静脉用药。（3）咪达唑仑治疗SE的疗效可能优于地西泮或氯硝西泮，但其呼吸

抑制作用及对血压的影响明显强于地西泮，且受使用时条件的限制，因此咪达唑仑主要用于难治性SE。

如果咪达唑仑治疗失败或不适合使用，可选用异丙酚。对于咪达唑仑及异丙酚治疗失败后的难治性SE及

多种药物治疗无效的SE患者，可选用氯胺酮作为联合用药，其他可联用的药物包括左乙拉西坦、咪达唑

仑、苯妥英、巴比妥类、司替戊醇及免疫调节药物等。（4）对于超级难治性SE，可采用生酮饮食、亚

低温及电休克治疗。 

5.2.2 推荐意见2：对癫痫持续状态患者，推荐使用中西医结合治疗方法（证据级别：C级，强推荐）。

推荐使用醒脑静注射液联合抗发作西药治疗（证据级别：C级，强推荐）。 

证据描述：一项纳入2项RCT (n=136)的系统评价[27]显示中西医结合治疗癫痫持续状态的临床疗效优

于单纯西药组[OR=4.88， 95% CI (1.70，13.99)， I2=0.0%， P＜0.01]。 

我们基于11项RCT(n=911)的系统评价结果显示，醒脑静注射液联合抗癫痫药的临床治疗效果优于单

纯抗癫痫药组[OR=2.96， 95% CI (2.06，4.25)， I2=0.0%， P＜0.01]；2项RCT (n=172)的Meta分析显示

，醒脑静注射液联合抗癫痫药缩短起效时间优于单纯抗癫痫药组[MD=-6.48， 95% CI (-7.04，-5.93)， 

I2=0.0%， P＜0.01]。  

5.3  临床问题：中西医结合治疗对卒中后癫痫患者癫痫发作及安全性的影响？ 

（1）醒脑静注射液联合用药对卒中后癫痫患者临床疗效和痫样放电的影响？ 

（2）柴胡加龙骨牡蛎汤联合用药对卒中后患者的临床疗效和发作情况的影响？ 

（3）通窍活血汤联合用药对卒中后患者临床疗效及认知功能障碍的影响？ 

（4）癫痫宁片联合用药对卒中后患者临床疗效影响？ 

5.3.1 推荐意见1：西医治疗参考中华医学会神经病学分会脑电图与癫痫学组2022年发布的《卒中后癫痫

诊治的中国专家共识》[18]。 

证据描述：（1）卒中后癫痫主要依靠药物治疗。不推荐对未发生过癫痫或痫样发作的卒中患者预防

性使用抗癫痫药物，对于早期发作即卒中后7天内出现痫性发作的患者亦不推荐立即予以抗癫痫药物治

疗。出现以下情况，如多次早期发作、脑出血或出血转化后出现的单个早期发作、单次晚期发作、自发

性非诱发发作后，可考虑进行抗癫痫药物规范性治疗。（2）卒中后癫痫一线治疗推荐单药治疗。需要多

药联合治疗时，尽量选取作用机制不同的药物。选择合适抗癫痫药物策略建议依据患者癫痫发作类型，

同时兼顾患者的年龄、性别、药物不良反应、合并用药、并发症、共患病、患方意愿等综合考虑。（3）

孤立一次痫性发作或急性期痫性发作控制后，不建议长期使用卒中后癫痫。卒中后2~3个月再发的晚期

发作卒中后癫痫，建议按癫痫进行长程药物治疗。 

5.3.2 推荐意见2：对于卒中后癫痫患者，可考虑联合使用中药制剂提高临床疗效（证据级别：C级，强

推荐）。 

证据描述：一项纳入5项RCT（n=352）的Meta结果[27]表明中西医结合治疗脑卒中后癫痫疗效优于单

纯西药组[OR=3.26， 95% CI (1.88，5.67)， I2=0.0%， P＜0.01]。 
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5.3.3 推荐意见3：对于卒中后癫痫患者，可考虑联合使用醒脑静注射提高临床疗效，减少痫样放电和累

及导联数（证据级别：C级，强推荐）。 

证据描述：一项纳入18项RCT (n=1554)的系统评价[21]的分析结果表明醒脑静注射液联合抗癫痫药治

疗脑卒中后继发性癫痫的临床有效率优于单纯抗癫痫药物[OR=6.40， 95% CI (4.51，9.08)， I2=0.0%， 

P＜0.01]；与单纯西药组相比，15项RCT（n=1314）的Meta分析显示醒脑静注射液联合治疗脑卒中后继

发性癫痫可以减少脑电图痫样放电数[MD=-4.49， 95% CI (-4.76，-4.22)， I2=22.0%， P＜0.01]；15项

RCT（n=1022）的Meta分析显示醒脑静联合治疗能减少痫样放电累及的导联数量[MD=-2.47， 95% CI (-

2.61，-2.33)， I2=0.0%， P＜0.01]。 

5.3.4 推荐意见4：对于卒中后癫痫患者，可考虑联合使用柴胡加龙骨牡蛎汤（柴胡30g、黄芩20g、龙骨

20g、牡蛎20g、生姜20g、人参20g、桂枝20g、茯苓20g、半夏15g、大黄15g、大枣6枚）提高临床疗效，

降低癫痫发作次数和持续时间（证据级别：C级，强推荐）。 

证据描述：我们基于5项RCT（n=274）的Meta分析结果显示，柴胡加龙骨牡蛎汤联合抗癫痫治疗卒

中后癫痫在临床疗效上[OR=4.18， 95% CI (1.98，8.83)， I2=0.0%， P＜0.01]优于单纯抗癫痫西药治疗

；3项RCT（n=224）的Meta分析显示，柴胡加龙骨牡蛎汤能降低患者癫痫发作次数[SMD=-5.85，95% CI 

(-11.34，-0.36)， I2=99.0%， P＜0.01]与持续时间[MD=-1.10， 95% CI (-1.16，-1.04)， I2=0.0%， P＜

0.01]。 

5.3.5 推荐意见5：对于卒中后癫痫合并认知功能障碍患者，可考虑联合通窍活血汤（赤芍6g、川芎6g、

桃仁9g、红花9g、红枣9g、鲜姜9g、老葱3根、麝香0.3g）提高临床疗效、改善卒中后认知功能障碍（证

据级别：C级，强推荐）。 

证据描述：我们基于6项RCT（n=558）的Meta分析显示，通窍活血汤联合抗癫痫药治疗较单纯抗癫

痫治疗能够提高临床有效率[OR=3.99， 95% CI (2.42，6.59)， I2=0.0%， P＜0.01]；3项RCT（n=254）

的Meta分析显示，通窍活血汤联合抗癫痫治疗能改善卒中后癫痫患者认知功能，提高蒙特利尔认知评估

量表评分[MD=4.43， 95% CI (3.79，5.08)， I2=71.0%， P＜0.01]。 

5.3.6 推荐意见6：对于卒中后癫痫患者，可考虑联合使用癫痫宁片提高疗效（证据级别：D级，强推荐

）。 

证据描述：我们基于3项RCT（n=278）的Meta分析显示癫痫宁片联合治疗对卒中后癫痫患者的临床

疗效优于单纯西医治疗[OR=5.92， 95% CI (2.19，16.03)， I2=71.0%， P＜0.01]。 

5.4  临床问题：中西医结合治疗脑外伤后癫痫的临床疗效和安全性？ 

（1）复方丹参滴丸联合抗癫痫西药对脑外伤后癫痫临床疗效及炎症指标的影响？ 

（2）癫痫宁片联合常规西药对脑外伤后癫痫患者神经递质的影响？ 

（3）通窍活血汤联合西药对脑外伤后癫痫患者临床疗效的影响？ 

5.4.1 推荐意见1：脑创伤后癫痫的西药治疗参考中华医学会神经外科学分会神经创伤专业组、中华医学

会创伤学分会颅脑创伤专业组2017年发布的《颅脑创伤后癫痫防治中国专家共识》[12]。 

证据描述：（1）由于抗癫痫药物能降低颅脑创伤后早期癫痫的发作，无法预防晚期癫痫。所以，对

于颅脑创伤后癫痫高危患者，推荐使用7天抗癫痫药物预防早期癫痫样发作。（2）对于确诊颅脑创伤后

癫痫，建议采取及时有效的规范化抗癫痫药物治疗或其他治疗。同时，建议定期监测患者的抗癫痫药物

浓度和脑电图，减少不良反应。 

5.4.2 推荐意见2：对于脑创伤后癫痫患者可考虑联合中药制剂提高临床疗效。脑创伤后癫痫患者推荐使

用复方丹参滴丸（证据级别：C级，强推荐）。 
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证据描述：一项纳入55项RCT的系统评价[27]，其中5篇RCT (n=1003)对脑外伤后癫痫进行疗效分析，

结果表明中西医结合治疗脑外伤后癫痫疗效优于单纯西药组[OR=2.67， 95% CI (1.97， 3.63)， I2=0.0%

， P＜0.01]。 

一篇系统评价[28]纳入11项RCT (n=1055)的Meta分析表明，与单独西医常规治疗相比较，复方丹参滴

丸（丹参、三七、冰片）联合常规西药治疗脑外伤后癫痫临床有效率显著提高[OR=2.89， 95% CI (1.98

， 4.22)， I2=0.0%， P＜0.01]；复方丹参滴丸联合治疗脑外伤后癫痫能降低患者的血清炎症指标IL-6 

[MD=-13.19， 95% CI (-13.65， -12.72) ， I2=67.0%， P<0.01] (n=813)和TNF-α[MD=-1.03， 95% CI (-

1.15， -0.19) ， I2=96.0%， P＜0.01] (n=813)。 

5.4.3 推荐意见3：对于脑创伤后癫痫患者推荐使用癫痫宁片（证据级别：C级，强推荐）。 

证据描述：我们基于2项RCT（n=211例）的Meta分析显示，癫痫宁片联合西药治疗较单纯西药治疗

能够提高神经递质指标γ-氨基丁酸[MD=7.31， 95% CI (5.03， 9.59)， I2=0%， P＜0.01]。 

5.4.4 推荐意见4：对于脑创伤后癫痫患者推荐使用通窍活血汤（证据级别：C级，强推荐）。 

证据描述：我们基于10项RCT（n=699）的Meta分析显示，通窍活血汤联合西药治疗较单纯西药治

疗能够提高临床有效率[OR=4.53， 95% CI (2.88， 7.14)， I2=0.0%， P＜0.01]。 

5.5  临床问题：中西医结合治疗儿童癫痫的临床疗效和安全性？ 

（1）抗痫胶囊对儿童癫痫患者临床疗效及癫痫发作次数及发作时间的影响？ 

5.5.1 推荐意见1：中华医学会儿科学分会神经学组2015年制定的《新诊断儿童癫痫的初始单药治疗专家

共识》[10]，根据不同发作类型及癫痫综合征选药。 

证据描述：（1）丙戊酸钠是全面强-阵挛发作、强直发作、阵挛发作、肌阵挛发作和失张力发作这

5种发作类型唯一的初始单药首选药物。失神发作的初始单药首选药物为丙戊酸钠和乙琥胺。（2）新诊

断局灶性发作和局灶性发作继发全面性发作癫痫患儿中，初始单药首选药物均为奥卡西平与卡马西平。

（3）Lennox-Gastaut综合征、Doose综合征、Landau-Kleffner综合征、伴慢波睡眠期持续棘慢波的癫痫性

脑病和青少年肌阵挛癫痫均可选择丙戊酸钠作为初始单药首选药物。儿童失神癫痫的初始单药首选药物

为丙戊酸钠和乙琥胺。伴中央颞区棘波的良性癫痫初始单药首选药物为奥卡西平。婴儿痉挛的初始单药

首选药物为促肾上腺皮质激素。伴有结节性硬化症的婴儿痉挛初始单药首选药物为氨己烯酸和促肾上腺

皮质激素。Ohtahara综合征和Dravet综合征没有推荐合适的初始单药首选药物。 

5.5.2 推荐意见2：新型抗发作西药治疗儿童新发癫痫的推荐意见参考2018年AAN/AES实践指南：

《新型抗癫痫药的疗效与耐受性》[13]。 

证据描述：对于儿童新发的局灶性癫痫或者不能分类的全面性强直-阵挛发作无推荐首选用药。对

于新发的儿童失神癫痫，应首选乙琥胺和丙戊酸钠（B级）；如不能耐受药物副作用，可选用拉莫三嗪

（B级）。 

5.5.3 推荐意见3：对于儿童癫痫推荐联合中药增强临床疗效，减少癫痫发作次数及发作时间，推荐使用

抗痫胶囊（证据级别：C级，弱推荐）。 

证据描述：一项纳入55项RCT的系统评价[27]，其中5篇RCT (n=503)进行了儿童癫痫疗效分析，结果

表明中西医结合治疗儿童癫痫疗效优于单纯西药组[OR=5.79， 95% CI (3.04， 11.04)， I2=0.0%， P＜

0.01]。 

一项纳入12项RCT（n=1434）meta[29]分析结果表明，与常规西药相比，抗痫胶囊能够提高小儿癫痫

的临床总体有效率[RR=1.27，95% CI (1.19，1.34)， I2=41% ， P＜0.01] (n=1434)，减少脑电图局灶性

放电频数[RR=1.32，95% CI(1.01，1.72)， I2=0%， P=0.04)] (n=97)及局灶性放电部位[RR=1.32，95% 

CI(1.01，1.72)， I2=0%， P＜0.05)] (n=97)，缩短小儿癫痫发作时间[RR=1.58，95% CI(1.13，2.21)，I2=20%

， P＜0.01] (n=97)，减少发作频率 [OR=3.69，95% CI(1.53，8.92)， I2=0%， P＜0.01)] (n=97)。 
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一项系统评价[30]共纳入12项RCT (n=938)评价中西医结合治疗小儿癫痫的疗效，表明中西医结合干预

小儿癫痫疗效优于单纯西医抗癫痫，其结局指标综合疗效一[OR=9.86， 95% CI (2.96， 36.15) ， I2 =0%

， P<0.01] (n=225)，综合疗效二[OR=8.69， 95% CI (3.01， 22.79) ， I2 =0%， P＜0.01] (n=154)，综

合疗效三[OR=3.67， 95% CI (2.32，5.81) ， I2 =0%， P＜0.01] (n=444)；在减少发作次数方面，中西医

结合治疗效果优于西药[SMD=0.70， 95% CI (0.29，1.12) ， I2 =0%， P＜0.01] (n=366)；在改善癫痫患

儿脑电图方面中西医结合效果优于单纯西药 [OR=4.1， 95% CI (1.99，8.43) ， I2=44%， P＜0.01] (n=152)

。 

我们基于3项RCT（n=366）的Meta分析结果显示小儿抗痫胶囊（脾虚痰阻、风痰内阻/阻络型）联合

西药治疗的疗效优于单纯西医抗癫痫 [OR=4.35， 95% CI (1.93，9.81)， I2=0%， P＜0.01]。 

5.6  临床问题：中西医结合治疗难治性癫痫的临床疗效和安全性？ 

（1）柴胡舒肝散联合西药对难治性癫痫发作频率影响？ 

（2）癫痫宁片对难治性癫痫临床疗效影响？ 

（3）青阳参片联合常规抗癫痫西药对难治性癫痫临床疗效影响？ 

（4）冰片联合常规抗癫痫西药对难治性癫痫临床疗效影响？ 

5.6.1 推荐意见1：新型抗发作西药治疗难治性癫痫的推荐意见参考2018年AAN/AES实践指南：《新型

抗癫痫药的疗效与耐受性》[14]。 

证据描述：（1）对于成人难治性局灶性癫痫的添加治疗，推荐使用普瑞巴林速效片和吡仑帕奈（A

级）、拉考酰胺、艾司利卡西平和托吡酯缓释片（B级）、氯巴占和奥卡西平缓释片（C级）减少发作频

率。氨己烯酸和卢非酰胺可以有效减少发作频率（A级），但是由于氨己烯酸存在视网膜病变风险，卢

非酰胺效果中等，不作一级推荐。（2）对于成人和儿童难治性全面性癫痫的添加治疗，拉莫三嗪（B级

）可作为全面性癫痫的添加治疗（B级）；左乙拉西坦（B级）可作为全面性强直-阵挛发作和青少年肌

阵挛癫痫的添加治疗（B级）；卢非酰胺（A级）、氯巴占（B级）可作为成人和儿童Lennox-Gastaut综合

征的添加治疗。左乙拉西坦（B级）可用于1个月～16岁患者的添加治疗，唑尼沙胺（B级）可用于6～17

岁患者的添加治疗，奥卡西平（B级）可用于1个月～4岁患者的添加治疗。 

5.6.2 推荐意见2：对于难治性癫痫患者可考虑联合中药制剂提高临床疗效。推荐使用柴胡舒肝散（证据

级别：C级，强推荐）。 

证据描述：一项纳入55项RCT (n=5751)的系统评价[27]，其中5篇RCT对难治性癫痫进行疗效分析，

结果表明中西医结合治疗难治性癫痫疗效优于单纯西药[OR=3.10， 95% CI (1.94， 4.94)， I2=0.0%， P

＜0.01] (n=341)。 

一项系统评价[31]共纳入16项RCT (n=1444)评价中西医结合治疗难治性癫痫的疗效，分析结果表明中

西医结合治疗难治性癫痫临床有效率优于单纯抗癫痫药 [OR=4.47， 95% CI (3.14， 6.37)， I2=0.0%， 

P＜0.01] (n=1020)；与单纯西药组相比，中西医结合治疗难治性癫痫能降低难治癫痫脑电图异常率

[MD=0.38， 95% CI (0.24， 0.6) ， I2 =0%， P＜0.01] (n=290)及不良反应[OR=0.63， 95% CI (0.34， 

1.15) ， I2 =45.0%， P=0.13] (n=50)。 

我们基于4项RCT（n=374）的Meta分析结果显示柴胡舒肝散（肝郁气滞型）联合西药治疗与单纯抗

癫痫组相比可以降低发作频率 [MD=-2.53， 95% CI (-2.73，-2.33)， I2=64%， P＜0.01]。 

5.6.3 推荐意见3：对于难治性癫痫患者可考虑推荐使用癫痫宁片（证据级别：C级，强推荐）。 

证据描述：基于1项RCT [32]，36例患者使用癫痫宁片联合治疗难治性癫痫，总有效率为64％，31％

的患者基本控制发作，11.4％患者发作完全停止。 

5.6.4 推荐意见4：对于难治性癫痫患者可考虑推荐使用青阳参片（证据级别：C级，强推荐）。 
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证据描述：我们基于2项RCT（n=366）的Meta分析结果显示青阳参片联合西药治疗有效率高于单纯

抗癫痫药 [OR=4.33， 95% CI (2.13，8.8)， I2=0%， P＜0.01]。 

5.6.5 推荐意见5：对于难治性癫痫患者可考虑推荐使用冰片（证据级别：C级，强推荐）。 

证据描述：基于1项2016年发表的RCT[33]研究结果支持丙戊酸钠加服冰片治疗难治性癫痫治疗效果

优于单纯丙戊酸钠治疗，合用冰片治疗后患儿脑脊液丙戊酸钠浓度与血液丙戊酸钠浓度比值较治疗前均

有明显提高 (t=-2.31，P＜0.05)。 

5.6.6 推荐意见6：手术治疗推荐意见参考2022年CAAE、中华医学会神经外科学分会神经生理学组、中

华医学会神经病学分会癫痫与脑电图学组、中国医师协会神经调控专业委员会发布的《癫痫外科术前评

估中国专家共识（2022版）》[19]。 

5.6.7 推荐意见7：生酮饮食（Ketogenic dietary，KD）参考2016年《婴幼儿难治性癫痫患者生酮饮食指

南》[11]。 

5.7  临床问题：中西医结合治疗癫痫共病抑郁对HAMD评分的影响及其临床安全性？ 

（1）疏肝解郁胶囊联合西药治疗癫痫共病抑郁对HAMD评分的影响及其临床安全性？ 

（2）乌灵胶囊联合西药治疗癫痫共病抑郁对HAMD评分的影响及其不良反应？ 

（3）逍遥散联合盐酸帕罗西汀片治疗癫痫并发抑郁障碍对HAMD评分的影响及其临床安全性？ 

5.7.1 推荐意见1：癫痫伴焦虑的西医治疗推荐意见参考2018年中国抗癫痫协会共患病专业委员会发布的

《癫痫伴焦虑诊断治疗的中国专家共识》[15]。 

证据描述：（1）癫痫伴焦虑的治疗应以积极控制癫痫发作治疗为主，焦虑治疗并重为主要原则，全

面评估患者，针对不同病因个体化治疗，根据患者情况选择心理治疗和抗焦虑药物治疗，特殊情况应转

诊精神科诊治；注意抗焦虑药物合理的疗程和缓慢撤药（I 级推荐，B 级证据）。（2）丙戊酸钠、加巴

喷丁等药物同时具有抗惊厥和抗焦虑的作用，在其能有效控制癫痫症状的前提下，推荐优先使用此类药

物治疗癫痫伴焦虑的患者（I 级推荐，C 级证据）。苯二氮䓬类如氯硝西泮、阿普唑仑等适用于短期使

用（I 级推荐，B 级证据）。抗抑郁药物优先考虑使用5-羟色胺再摄取抑制剂（Serotonin reuptake inhibitors

， SSRIs）中的帕罗西汀、舍曲林、艾斯西酞普兰或5-羟色胺和去甲肾上腺素再摄取抑制剂（Serotonin 

norepinephrine inhibitors， SNRIs）药中的文拉法辛（I 级推荐，B 级证据），一般从小剂量开始，推荐

初始剂量为药物推荐起始剂量的 1/4～1/2。（3）认知行为治疗（Cognitive behavior therapy，CBT）可作

为癫痫伴焦虑的首选心理治疗方法；CBT中的过度通气不适用于癫痫患者的惊恐障碍（I 级推荐，B 级

证据）。（4）CBT 是儿童和青少年癫痫伴焦虑的首选治疗；建议多学科团队协同治疗儿童和青少年的

癫痫伴焦虑（I 级推荐，C 级证据）。 

5.7.2 推荐意见2：癫痫患者抑郁症的西医治疗参考2022年ILAE《成人癫痫患者抑郁症的药物治疗临床实

践建议》[20]。 

证据描述：（1）对于轻度抑郁发作，心理干预是一线治疗，在使用药物的情况下，SSRIs为首选药

物（B 级）；（2）中度至重度抑郁发作的首选药物是SSRI（B 级）；（3）SSRIs痫患者的癫痫发作恶

化无关（C级）；（4）在对一线治疗部分或无反应的患者中，改用文拉法辛似乎是合理的（C 级）。（

5）抗抑郁治疗应在首次抑郁发作缓解后维持至少6个月，但对于有既往发作史的患者应延长至9个月，

在严重抑郁或有残留症状的情况下应持续更长时间，直至出现此类症状已经消退；建议在 1-4 周内逐步

停药，而不是突然停药，因为这可能会导致停药症状（临床共识）。 

5.7.3 推荐意见3：对于癫痫并发抑郁患者，可推荐使用中药制剂联合西药使用，降低HAMD量表评分，

减轻抑郁程度。（证据级别：C级，强推荐）。 

证据描述：一项纳入14项RCT (n=1183)的系统评价[34]，癫痫共病抑郁患者经中西医结合治疗4周、6

周、8周、12周后其HAMD评分均低于单纯西药治疗[SMD4=-1.60， 95% CI (-2.50，-0.69)， I2=96.0%， 
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P＜0.01] (n=704)，[SMD6=-1.59， 95% CI (-2.53，-0.64)， I2=95.0%， P＜0.01] (n=473)，[SMD8=-1.61

， 95% CI (-2.33， -0.89)， I2=94.0%， P＜0.01] (n=662)，[SMD12=-2.17， 95% CI (-3.55， -0.79)， I2=96.0%

， P＜0.01] (n=344)；中西医结合(中药联合抗抑郁和或抗发作西药)治疗癫痫伴抑郁的临床安全性优于单

纯西药治疗[OR=0.59， 95% CI (0.35， 0.98)， I2=0.0%， P＜0.05] (n=657)。 

5.7.4 推荐意见4：对于癫痫并发抑郁患者，可推荐使用中药制剂联合使用，降低HAMD量表评分，减轻

抑郁程度。推荐疏肝解郁胶囊（2粒/次，一天2次）（证据级别：C级，强推荐）与西药联用。 

证据描述：我们基于4项RCT（n=460）的系统评价显示，疏肝解郁胶囊联合使用抗抑郁药物（舍曲

林/帕罗西丁/艾司西酞普兰等）降低癫痫患者抑郁评分的效果优于单纯西药治疗[SMD=-2.88， 95% CI (-

3.16， -2.59)， I2=98.0%，P＜0.01]，且二者在不良反应发生上无明显差异[OR=0.59， 95% CI (0.29， 

1.22)， I2=0.0%， P=0.15] (n=372)。 

5.7.5 推荐意见5：对于癫痫并发抑郁患者，可推荐使用中药制剂联合使用，降低HAMD量表评分，减轻

抑郁程度。推荐乌灵胶囊（1次3粒，1天3次）（证据级别：C级，强推荐）与西药联用。 

证据描述：我们基于2项RCT（n=144）的系统评价显示乌灵胶囊联合治疗相较于西药（卡纳西平/枸

橼酸坦度螺酮）单纯治疗能显著降低HAMD评分[SMD=-0.83， 95% CI (-1.17， -0.49)， I2=0.0%，P＜

0.01]，二者在不良反应发生率上无明异[OR=0.45， 95% CI (0.19， 1.05)， I2=0.0%， P=0.06]。 

5.7.6 推荐意见6：对于癫痫并发抑郁患者，可推荐使用中药制剂联合使用，降低HAMD量表评分，减轻

抑郁程度。推荐逍遥散（柴胡12 g，当归10 g，制香附10 g，郁金9 g，川芎6 g，白芍15 g，炒白术10 g，

茯苓10 g，黄芪10 g，甘草9 g）（证据级别：C级，强推荐）与盐酸帕罗西汀片联用。 

证据描述：我们基于2项RCT（n=129）的Meta分析结果显示，联合使用逍遥散在降低HAMD[SMD=-

1.05， 95% CI (-1.42， -0.67)， I2=49.0%， P＜0.01]评分方面疗效优于单纯西药（盐酸帕罗西汀片）治

疗。 

5.8  临床问题：中西医方法迷走神经刺激治疗癫痫（尤其难治性癫痫）的有效率及不良反应如何？ 

5.8.1 推荐意见1：迷走神经刺激治疗的推荐意见参考2021年CAAE神经调控专业委员会、中国医师协会

神经调控专业委员会、中华医学会神经外科分会神经生理学组发布的《迷走神经刺激治疗药物难治性癫

痫的中国专家共识》[16]。 

5.8.2 推荐意见2：经皮耳迷走神经刺激包括耳穴可起到刺激迷走神经的作用，改善癫痫症状，有效且安

全，推荐临床上使用（证据级别：C级，强推荐），其中有2项RCT表明经皮耳迷走神经刺激对难治性癫

痫患者疗效确切，并且有专家共识提出其可用于难治性癫痫。 

证据描述：我们基于4项RCT（n=396)的Meta分析，抗癫痫药联合使用耳迷走神经刺激包括耳穴治疗

癫痫相较于常规西医治疗可以增强患者临床疗效[OR=6.17， 95% CI (2.20， 17.30)， I2=0.0%， P＜0.01] 

(n=152)，改善新修恩格尔指数Ⅱ[OR=3.37， 95% CI (1.43， 7.96)， I2=0.0%， P＜0.01] (n=244)。其中

1项RCT研究[35]结果支持经皮耳迷走神经刺激治疗难治性癫痫优于经皮电刺激非耳迷走神经治疗 [76% 

vs 52.5%，P＜0.05] (n=90)。 

5.9  临床问题：中药冰片联用抗发作西药对血及脑脊液药物浓度的影响？ 

5.9.1 推荐意见1：冰片联用抗发作西药可以有效提高抗发作西药的血及脑脊液浓度，推荐临床上冰片与

抗发作西药联用治疗癫痫以更好发挥疗效（证据级别：C级，弱推荐）。 

证据描述：一项纳入11例小儿难治性癫痫患者的RCT研究[36]表明，合用冰片治疗后患儿脑脊液丙戊

酸钠浓度有明显提高（t=-2.37，P＜0.05），脑脊液与血液丙戊酸钠浓度比值较治疗前有明显提高（t=-

2.31，P＜0.05）。一项纳入58项研究，1137只实验动物的临床前系统评价和meta分析[37]研究显示，冰片

对改善血脑屏障渗透率[SMD=5.85， 95% CI (3.56，8.14)，P＜0.01]，改善中枢神经系统药物输送有显著

作用(P＜0.05)，其中两项研究显示冰片可增加卡马西平的吸收，提高卡马西平生物利用度。一项纳入20
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只日本大耳白兔的实验研究[37]表明冰片和卡马西平合用可使卡马西平的药动学参数Ｔ1/2 (kａ)、Ｔpeak 、

AUC增大而Kａ和CL减少（均P＜0.05），显示冰片可提高卡马西平的生物利用度。 
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6 诊疗流程图 
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附录A 

（资料性） 

编制说明（列举） 

1. 主要技术内容 

1.1 编制依据和原则  

（1）本指南依据中国中西医结合学会关于中西医结合诊疗方案的制定程序进行编制。  

（2）指南编制遵循的原则：主要以 GB/T 1. 1-2009《标准化工作导则》 ( 第 1 部分: 标准的

结构和编写) 为总指导原则。具体制定过程中对不同研究类型证据质量评价、证据质量分级及

其相应的推荐意见形成、专家共识形成方法、共识初稿的自评价等遵循相应的原则或标准。系

统评价方法学质量评价采用 AMSTAR 2 进行评价;随机对照试验( randomized controlled trial，

RCT) 的方法学质量采用  Cochrane 系统评价手册中的ROB工具进行评价 ;证据体质量评价和

分级采用GRADE; 专家共识形成方法采用名义组法。   

1.2 技术内容  

本指南的编制严格按照规范步骤进行，首先成立项目组，开展2轮针对将近100名神经内科

中西医临床一线医生的问卷调研，遴选出重要的临床问题，对临床问题进行PICO结构化；根据

凝练出的问题开展证据的检索、评价和综合，基于所形成的证据体，分别开展癫痫的GRADE证

据质量评价和分级；基于分级结果，再次通过名义组法召开专家共识会议，形成推荐意见和确

定推荐强度。 
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2. 编制过程 

2.1 工作流程图 

 

2.2 问卷调查  

2.2.1临床问题问卷调查  

（1）开展临床问题问卷调查，发放问卷100份，涉及各个省份及不同级别职称的临床一线医

生。  

（2）关注的临床问题主要有四个：①针对癫痫患者，中医药能否控制癫痫症状及提高临床疗

效？②针对难治性或症状性癫痫的患者，中医药或中医药联合西药治疗能否控制癫痫症状，

提高临床疗效？③中医药单用或者联合西医常规治疗小儿癫痫的疗效和安全性如何？④中医

药对癫痫共患病的疗效和安全性如何？ 

 

 



16 
 

2.2.2确定临床问题  

通过访谈，形成初步临床问题清单，再进行问卷调研，确定最终的临床问题清单。 

2.3 证据检索与综合  

（1）证据的检索：主要通过采用计算机进行检索。 

1）英文库选用MEDLINE、COCHRANE 图书馆，Embase，Ebsco，Web of Science，ClinicalTrial.gov

等，以“epilepsy”，“seizure disorder”，“epileptic seizure”，“refractory epilepsy”，“

intractable epilepsy”，“drug resistant epilepsy”，“medication resistant epilepsy”，“pharmaco-

resistant epilepsy”，“depression”，“anxiety”，“status epilepticus”，“traumatic brain injury

”，“stroke”，“post-stroke seizures”，“post-stroke epilepsy”，“post-stroke epilepsy”，

“post-traumatic epilepsy”，“auricular”“auricular acupuncture”，“auricular concha”，“

auricular vagus nerve”，“medicine”，“Chinese tradition (mesh， pubmed)”，“traditional 

chinses medicine”，“Chinese medicine”，“Chinese herbal drugs”，“herbal medicine(mesh

， pubmed)”，“integrative medicine(mesh， pubmed)”，“decoction”，“herb”，“borneol

”等为主题词、关键词进行检索，检索建库至2022年7月的文献。 

2）中文库选用中国生物医学文献数据库（Sinomed）web版、中国知网（CNKI）、维普期刊资

源整合服务平台（VIP）、万方数据知识服务平台（Wanfang）、中国中医药文献数据库、中国

临床指南等数据库，分别以“癫痫”、“痫病”、“卒中后癫痫”、“外伤后癫痫”、“癫痫

共病”、“焦虑”、“抑郁”、“癫痫持续状态”、“耳穴”、“耳针”、“耳迷走”、“冰

片”、“中药”、“中成药”等为检索词，检索建库至2022年10月的文献。通过 Endnote文献管

理软件进行题录和文献全文管理。 

（2）证据的筛选：研究的纳入标准: ①文献中明确提及为“癫痫”、“痫病”。②干预措施: 中医

药合并西医常规治疗。③对照措施: 不做限定。④结局指标:不做限定。⑤研究设计类型:优先考

虑随机对照试验。研究的排除标准：①无法下载全文的文献。②同一研究多次发表，排除信息

较少的文献。③无法提取相关数据的文献。筛选过程由两名研究人员独立进行，意见不一致时

请教第三方达成一致。（3）证据的综合：若有高质量系统评价，直接使用其结果，否则对纳入

的随机对照试验进行证据综合。检索到发表的符合本次诊疗方案要求的系统综述16篇。两位项

目组成员对立对纳入的RCT通过Cochrane风险偏倚评估（随机序列的生成、分配隐藏、结局评

价者盲法、不完整数据、选择性报告结局以及其他偏倚）进行质量评价，如有分歧则通过协商

或请第三方进行裁决。纳入的数据导入Review Manager 5.3 软件。二分类变量用风险比 （risk 

ratio，RR）的95% 置信区间（confidence intervals ，CI)表示，连续变量则用均值差（mean 

difference ，MD) 的95% CI表示。 

2.4 证据等级和推荐  

本指南采用国际公认的证据分级和推荐标准即GRADE系统对证据体进行汇总和质量评价。

根据不同结局按照升降级因素对证据进行质量分级，然后对证据总体进行评级，分为高、中、

低、极低四个等级。通过GRADE pro工具对评价结果形成证据概要表。然后通过名义组法形成

共识推荐意见或共识建议。名义组法均按照要求邀请了≥15 名相关专家进行讨论，形成推荐强
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度。专家共识意见的形成需要主要考虑的六个方面的因素：证据质量、经济性、疗效、不良反

应、病人可接受性以及其他。基于这六个方面如果是形成有证据支持的“推荐意见”除了“C”

格以外的任何1格票数超过50%，则达成共识，可直接确定推荐方向及强度；若“C”格某一侧

两格总票数超过70%，则达成共识，可确定推荐方向，推荐强度为“弱”。
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附录 B 

（资料性）
 

 证据概要表 
 

Q1: 中西医结合治疗 compared to 西药治疗 for 癫痫 

Certainty assessment №；患者的 效果 

Certainty 重要性 
№
；

研

究

的 

研究

设计 

偏

倚

风

险 

不一

致性 
间接

性 
精确

性 

其他考虑因

素【注意事

项】 
[干预] [对照] 相对 

(95% CI) 
绝对 

(95% CI) 

中西医结合治疗与常规抗癫痫药组治疗癫痫总有效率的比较 

57 随机试

验 

不严

重 

不严重 不严重 不严重 无 2751 2692 OR=3.79，95% CI 

(3.25，4.43) 
 ⨁⨁⨁◯ 

moderate 

重要 

中西医结合组与常规抗癫痫药组改善癫痫不良反应的比较 

32 随机试

验 

不严

重 

不严重 不严重 不严重 无 1637 1571 OR=0.50，95% CI 

(0.40，0.62) 

 ⨁⨁⨁◯ 

moderate 

重要 

醒脑静联合治疗组与抗癫痫对照组治疗癫痫总有效率 

10 随机试

验 

严重
a
 

不严重 不严重 不严重 无 424 426 OR=4.28， 95% 

CI (2.80，6.55) 

 ⨁⨁◯◯ 

Low 

重要 

醒脑静联合治疗组与抗癫痫对照组改善痫样放电时间 

5 随机试

验 

严重
a
 

严重
c
 不严重 严重

b
 无 253 253 MD=-3.43，95% 

CI (-5.18，-

1.68) 

 ⨁◯◯◯ 

very Low 

重要 

醒脑静联合治疗组与抗癫痫对照组改善累及导联数 

5 随机试

验 

严重
a
 

严重
c
 不严重 严重

b
 无 253 253 MD=-2.61， 95% 

CI (-2.96，-

2.25) 

 ⨁◯◯◯ 

very Low 

重要 

醒脑静联合治疗组与抗癫痫对照组不良反应 

7 随机试

验 

严重
a
 

不严重 不严重 严重
b
 无 356 356 OR=0.47， 95% 

CI (0.29，0.73)

， 

 ⨁⨁◯◯ 

Low 

重要 

定痫汤联合治疗组与抗癫痫对照组临床疗效 

10 随机试

验 

严重
a
 

不严重 不严重 严重
b
 无 396 394 OR=3.10， 95% 

CI (2.11， 

4.56) 

 ⨁⨁◯◯ 

Low 

重要 

 

定痫汤联合治疗组与抗癫痫对照组消化系统不良反应 

4 随机试

验 

严重
a
 

不严重 不严重 严重
b
 无 159 160 OR=0.29， 95% 

CI (0.15，0.57) 
 ⨁⨁◯◯ 

Low 

重要 

定痫汤联合治疗组与抗癫痫对照组神经系统不良反应 

5 随机试

验 

严重 不严重 不严重 严重
b
 无 209 208 OR=0.19， 95% 

CI (0.10，0.37) 
 ⨁⨁◯◯ 

Low 

重要 

 

定痫汤联合治疗组与抗癫痫对照组肝肾功能不良反应 
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4 随机试

验 

严重
a
 

不严重 不严重 严重
b
 无 181 178 OR=0.29， 95% 

CI (0.12，0.70) 

 ⨁⨁◯◯ 

Low 

重要 

 

 

 

 

 

定痫丸联合治疗组与抗癫痫对照组临床疗效 

14 随机试

验 

严重
a
 

不严重 不严重 不严重 无 628 623 OR=3.84， 95% 

CI (2.72，5.42) 

 ⨁⨁◯◯ 

Low 

重要 

定痫丸联合治疗组与抗癫痫对照组癫痫发作次数 

4 随机试

验 

严重
a
 

不严重 不严重 严重
b
 无 192 192  SMD=-1.61

， 95% CI 

(-1.84，-

1.38) 

⨁⨁◯◯ 

Low 

重要 

定痫丸联合治疗组与抗癫痫对照组癫痫持续时间 

4 随机试

验 

严重
a
 

不严重 不严重 严重
b
 无 162 162  SMD=-3.12

， 95% CI 

(-3.50，-

2.74) 

⨁⨁◯◯ 

low 

 

重要 

定痫丸联合治疗组与抗癫痫对照组不良反应 

6 随机试

验 

严重
a
 

不严重 不严重 严重
b
 无 292 291 OR=0.44， 95% 

CI (0.28，0.68) 
 ⨁⨁◯◯ 

Low 

重要 

疏肝法联合治疗组与抗癫痫对照组临床疗效 

6 随机试

验 

严重
a
 

不严重 不严重 严重
b
 无 285 279 OR=3.47， 95% 

CI (2.08，5.81) 
 ⨁⨁◯◯ 

Low 

重要 

柴胡疏肝汤加减联合治疗组与抗癫痫对照临床疗效 

10 随机试

验 

严重
a
 

不严重 不严重 严重
b
 无 380 375  RR=1.31， 

95% CI 

(1.20，

1.43) 

⨁⨁◯◯ 

Low 

重要 

柴胡疏肝汤加减联合治疗组与抗癫痫对照组脑电图改善率 

5 随机试

验 

严重
a
 

不严重 不严重 严重
b
 无 206 196  RR=1.45， 

95% CI 

(1.21，

1.75) 

⨁⨁◯◯ 

Low 

重要 

柴胡疏肝汤加减联合治疗组与抗癫痫对照组头晕不良反应 

3 随机试

验 

严重
a
 

不严重 不严重 严重
b
 无 91 91  RR=0.41， 

95% CI 

(0.19，

0.90) 

⨁⨁◯◯ 

low 

重要 

 

柴贝止痫汤加减联合治疗组与抗癫痫对照临床疗效 

12 随机

试验 

严

重
a
 

不严

重 

不严

重 

不严

重 

无 498 502 OR=5.02， 95% 
CI (3.48，7.23) 

 ⨁⨁◯◯ 

low 

重要 

柴贝止痫汤加减联合治疗组与抗癫痫对照组癫痫发作次数 

5 随机

试验 

严

重
a
 

严重
c
 不严

重 

严重
b 
 无 195 198  SMD=-4.09， 95% 

CI (-5.96，-2.22) ⨁◯◯◯ 

very low 

重要 

柴贝止痫汤加减联合治疗组与抗癫痫对照组不良反应 

3 随机

试验 

严

重
a
 

不严

重
b
 

不严

重 

严重
b
 无 130 130  RR=0.65， 95% CI 

(0.32，1.3) ⨁⨁◯◯ 

low 

重要 

癫痫宁联合治疗组与抗癫痫对照临床疗效 
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5 随机

试验 

严

重
a
 

不严

重 

不严

重 

严重
b
 无 236 233 OR=4.98， 95% 

CI (2.40，10.35) 
 ⨁⨁◯◯ 

low 

重要 

癫痫宁联合治疗组与抗癫痫对照组癫痫不良反应 

4 随机

试验 

严

重
a
 

不严

重 

不严

重 

严重
b
 无 186 183  RR=1.31， 95% CI 

(0.62，2.78) ⨁⨁⨁◯ 

moderate 

重要 

针灸联合中药组与抗癫痫对照组临床疗效 

16 随机

试验 

严

重
a
 

不严

重
b
 

不严

重 

不严

重 

无 910 893 OR=3.96， 95% 
CI (2.90，5.41) 

 ⨁⨁⨁◯ 

moderate 

重要 

针灸联合中药组与抗癫痫对照组不良反应 

7 随机

试验 

严

重
a
 

严重 不严

重 

严重
b
 无 322 322 OR=0.23， 95% 

CI (0.11，0.47) 
 ⨁⨁◯◯ 

low 

重要 

 

CI: Confidence interval; SMD:  Standardized Mean difference; OR: Odds ratio ；RR: Risk ratio；MD: Mean difference 

Explanations 

a. 纳入研究均未报告分配隐藏和盲法 

b. 样本量不满足最优信息样本量 

c. 异质性较高 

 

Q2: 中西医结合 compared to 西医常规治疗 for 癫痫持续状态 

Certainty assessment №；患者的 效果 

Certainty 重要性 
№
；

研

究

的 

研究

设计 
偏倚

风险 
不一

致性 
间接

性 
精确

性 

其他考虑因

素【注意事

项】 
[干预] [对照] 相对 

(95% CI) 
绝对 

(95% CI) 

中西医结合治疗与单纯抗癫痫药组治疗癫痫的有效性 

2 随机

试验 

严重
a
 不严重 不严重 严重

b
 无 68 68 OR=4.88， 95% 

CI (1.70，

13.99) 

- ⨁⨁◯◯ 
low 

关键 

醒脑静注射液联合抗癫痫药与单纯抗癫痫药组治疗疗效 

11 随机

试验 

严重
a
 不严重 不严重 严重

b
 无 458 453 OR=2.96， 95% 

CI (2.06，4.25) 

- ⨁⨁◯◯ 
low 

重要 

醒脑静注射液联合抗癫痫药与单纯抗癫痫药组减少起效时间 

2 随机

试验 

严重
a
 不严重 不严重 严重

b
 无 125 125 MD=-6.48， 95% 

CI (-7.04，-

5.93) 

 ⨁⨁◯◯ 
low 

重要 

 

CI: Confidence interval; MD: Mean difference; OR: Odds ratio 

Explanations 

a. 纳入研究没有报告随机和分配隐藏 
b. 总样本不够，可信区间太宽 
 
 
 
Q3: 中西医结合治疗 compared to 西医常规治疗 for 脑卒中后癫痫 
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Certainty assessment №；患者的 效果 

Certainty 重要性 
№
；

研

究

的 

研

究

设

计 

偏倚

风险 
不一

致性 
间接

性 
精确

性 

其他考虑因

素【注意事

项】 
[干预] [对照] 相对 

(95% CI) 
绝对 

(95% CI) 

中西医结合疗法与单纯抗癫痫药物治疗卒中后患者的临床疗效 

5 随机

试验 

严重
a
 不严

重 

不严

重 

严重
b
 无 157 118 OR=3.26， 95% CI 

(1.88，5.67) 
- ⨁⨁◯◯ 

Low 

重要 

醒脑静注射液联合抗癫痫药与单纯抗癫痫药物临床疗效比较 

18 随机

试验 

严重
a
 不严

重 

不严

重 

不严

重 

无 777 777 OR=6.40， 95% CI 
(4.51，9.08) 

 ⨁⨁◯◯ 
Low 

重要 

醒脑静注射液联合抗癫痫药与单纯抗癫痫药物痫样放电比较 

15 随机

试验 

严重
a
 不严

重 

不严

重 

严重
b
 无 657 657 MD=-4.49， 95% CI 

(-4.76，-4.22) 
- ⨁⨁◯◯ 

Low 

重要 

醒脑静注射液联合抗癫痫药与单纯抗癫痫药物累及导联比较 

15 随机

试验 

严重
a
 不严

重 

不严

重 

严重
b
 无 511 511 [MD=-2.47， 95% CI 

(-2.61，-2.33) 
- ⨁⨁◯◯ 

Low 

重要 

柴胡加龙骨牡蛎汤加减联合抗癫痫药与单纯抗癫痫药物临床疗效比较 

5 随机

试验 

严重
a
 不严

重 

不严

重 

严重
b
 无 137 137 OR=4.18， 95% CI 

(1.98，8.83) 
- ⨁⨁◯◯ 

Low 

重要 

柴胡加龙骨牡蛎汤加减联合抗癫痫药与单纯抗癫痫药物癫痫发作次数比较 

3 随机

试验 

严重
a
 严重

c
 不严

重 

严重
b
 无 112 112  SMD=-5.85

，95% CI (-
11.34，-

0.36) 

⨁◯◯◯ 
Very low 

重要 

柴胡加龙骨牡蛎汤加减联合抗癫痫药与单纯抗癫痫药物癫痫持续时间比较 

3 随机

试验 

严重
a
 不严

重 

不严

重 

严重
b
 无 112 112 MD=-1.10， 95% CI 

(-1.16，-1.04) 
- ⨁⨁◯◯ 

Low 

重要 

通窍活血汤加减联合抗癫痫药与单纯抗癫痫药物疗效比较 

3 随机

试验 

严重
a
 不严

重 

不严

重 

严重
b
 无 279 279 OR=3.99， 95% CI 

(2.42，6.59) 
- ⨁⨁◯◯ 

Low 

重要 

通窍活血汤加减联合抗癫痫药与单纯抗癫痫MoCA比较 

3 随机

试验 

严重
a
 严重

c
 不严

重 

严重
b
 无 127 127 MD=4.43， 95% CI 

(3.79，5.08) 
- ⨁◯◯◯ 

Very low 

重要 

癫痫宁联合抗癫痫药与单纯抗癫痫药物临床疗效比较 

3 随机

试验 

严重
a
 严重

c
 不严

重 

严重
b
 无 139 139 OR=5.92， 95% CI 

(2.19，16.03) 
- ⨁◯◯◯ 

Very low 

重要 

 

CI: Confidence interval; OR: Odds ratio; SMD: Standardized Mean Difference; MD: Mean difference 

Explanations 

a. 纳入研究没有报告分配隐藏 
b. 标本量较小，可信区间大  
c．不一致性较大 

 

Q4: 中西医联合 compared to 西医常规治疗 for 癫痫脑外伤治疗 



22 
 

Certainty assessment №；患者的 效果 

Certainty 重要性 
№
；

研

究

的 

研

究

设

计 

偏倚

风险 
不一

致性 
间接

性 
精确

性 

其他考虑因

素【注意事

项】 
[干预] [对照] 相对 

(95% CI) 
绝对 

(95% CI) 

中西医结合与单纯抗癫痫药物与癫痫脑外伤有效率比较 

9 随机

试验 

严重
a
 不严重 不严

重 

不严

重 

 552 451 OR=2.67， 95% 
CI (1.97， 3.63) 

 ⨁⨁◯◯ 
low 

重要 

复方丹参滴丸联合抗癫痫药与单纯抗癫痫药物有效率比较 

8 随机

试验 

严重
a
 不严重 不严

重 

不严

重 

 482 410 OR=2.89， 95% 
CI (1.98， 4.22) 

 ⨁⨁◯◯ 
low  

重要 

复方丹参滴丸联合抗癫痫药与单纯抗癫痫药物IL-6比较 

8 随机

试验 

严重
a
 严重

c
 不严

重 

不严

重 

 407 406 - SMD=-
13.19， 

95% CI (-
13.65， -

12.72) 

⨁◯◯◯ 
Very low 

重要 

复方丹参滴丸联合抗癫痫药与单纯抗癫痫药物TNF-α比较 

8 随机

试验 

严重
a
 严重

c
 不严

重 

不严

重 

 407 406  SMD=-1.03
， 95% CI 
(-1.15， -

0.19)  

⨁◯◯◯ 
Very low 

重要 

癫痫宁片联合抗癫痫药与单纯抗癫痫药物神经递质指标GABA比较 

2 随机

试验 

严重a 不严重 不严

重 

不严

重 

 106 105  SMD=7.31
， 95% CI 

(5.03， 
9.59) 

⨁⨁◯◯ 
low 

重要 

通窍活血汤联合抗癫痫药与单纯抗癫痫药物有效率比较 

10 随机

试验 

严重a 不严重 不严

重 

不严

重 

 395 304 OR=4.53， 95% 
CI (2.88， 7.14) 

 ⨁⨁◯◯ 
low 

重要 

 

CI: Confidence interval; OR: Odds ratio; SMD: Standardized Mean Difference 

Explanations 

a. 纳入研究没有报告分配隐藏和盲法 
b. 对纳入的数据进行定量评估，表明有发表偏倚 
c. 不一致性较高 

 

Q5: 中西医结合 compared to 西医常规治疗 for 儿童癫痫 

Certainty assessment №；患者的 效果 Certainty 重要

性 

№
；

研

究

的 

研究

设计 
偏倚

风险 

不

一

致

性 

间

接

性 

精确

性 

其他

考虑

因素

【注

意事

项】 

[干预] [对照] 相对 
(95% CI) 

绝对 
(95% CI)   

中西医结合 compared to 西医常规治疗 for 儿童癫痫 
 

5 随机

试验 

严重
a
 不

严

重 

不严

重 

不严

重 

无 281 222 OR=5.79， 95% CI (3.04， 11.04)  ⨁⨁◯ 
low 

重要 

抗痫胶囊结合西药使用与单纯西药治疗对癫痫总有效率的比较 
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Certainty assessment №；患者的 效果 Certainty 重要

性 

№
；

研

究

的 

研究

设计 
偏倚

风险 

不

一

致

性 

间

接

性 

精确

性 

其他

考虑

因素

【注

意事

项】 

[干预] [对照] 相对 
(95% CI) 

绝对 
(95% CI)   

3 随机

试验 

严重
a
 不

严

重 

不严

重 

严重
b
 无 175 153  RR=1.27，

95% CI 
(1.19，1.34) 

⨁⨁◯◯ 
low 

重要 

抗痫胶囊结合西药使用与单纯西药治疗对癫痫脑电图局灶性放电频数的比较 

3 随机

试验 

严重
a
 严

重
c
 

不严

重 

不严重 无 183 183 OR=1.77， 95% CI (1.35， 2.31)   ⨁⨁◯◯ 
low 

重要 

小儿抗痫胶囊结合西药使用与单纯西药治疗对癫痫发作次数的比较 

3 随机

试验 

严重
a
 严

重
c
 

不严

重 

不严重 无 183 183  SMD=0.70
， 95% CI 

(0.29，1.12) 
⨁⨁◯◯ 

low 

重要 

小儿抗痫胶囊结合西药使用与单纯西药治疗对小儿脑电图 

3 随机

试验 

严重
a
 严

重
c
 

不严

重 

不严重 无 183 183 OR=4.1， 95% CI (1.99，8.43)  ⨁⨁◯◯ 
low 

重要 

 

CI: Confidence interval; SMD：Standardized Mean Difference; OR: Odds ratio；RR: Risk ratio 

Explanations 

a. 纳入研究没有报告具体的随机方法、分配隐藏和盲法 

b. 样本量不满足最优点信息样本量 
c. 不一致性较高 
 
 
 
 
 
Q6: 中西医结合 compared to 西医常规治疗 for 难治性癫痫 

Certainty assessment №；患者的 效果 

Certainty 重要性 
№
；

研

究

的 

研究

设计 
偏倚风

险 
不一致

性 间接性 精确性 其他考虑因素

【注意事项】 [干预] [对照] 相对 
(95% CI) 

绝对 
(95% 
CI) 

中西医结合治疗总有效率 

5 随机试

验 

严重
a
 不严重 不严重 不严重 无 194 147 OR=3.10， 

95% CI (1.94
， 4.94) 

- ⨁⨁◯ 

low 

重要 

中西医结合改善难治性癫痫脑电图异常率 

7 随机试

验 

严重
a
 严重

b
 不严重 不严重 无 265 254 MD=0.38， 

95% CI (0.24
， 0.60) 

 ⨁⨁◯◯ 

low 

重要 

中西医结合治疗难治性癫痫的不良反应 

4 随机试

验 

严重
a
 严重

b
 不严重 严重

c
 无 177 177 OR=0.63， 

95% CI (0.34
， 1.15) 

 ⨁◯◯
◯ 

Very low 

重要 

柴胡舒肝散联合西药与单纯抗癫痫西药发作频率比较 
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Certainty assessment №；患者的 效果 

Certainty 重要性 
№
；

研

究

的 

研究

设计 
偏倚风

险 
不一致

性 间接性 精确性 其他考虑因素

【注意事项】 [干预] [对照] 相对 
(95% CI) 

绝对 
(95% 
CI) 

4 随机试

验 

严重
a
 严重

b
 不严重 严重

c
 无 187 187  SMD=

-2.53
， 

95% 
CI (-

2.73，
-2.33) 

⨁◯◯
◯ 

Very low 

重要 

CI: Confidence interval; SMD：Standardized Mean Difference; OR: Odds ratio 

Explanations 

a. 纳入研究未报告分配隐藏和盲法 
b. 异质性较高 
c. 样本量不满足最优信息样本量 
 
 
Q7: 中西医结合 compared to 共病焦虑抑郁 for 癫痫 

Certainty assessment №；患者的 效果 

Certainty 重要性 №；

研究

的 

研究

设计 

偏

倚

风

险 

不一

致性 
间接

性 
精确

性 

其他考虑因

素【注意事

项】 
[干预] [对照] 相对 

(95% CI) 
绝对 

(95% CI) 

中西医结合组与西药对照组治疗癫痫共病抑郁的比较 

14 随机试

验 

严重
a
 

不严重
b
 

不严重 不严重
c
 

无 562 558  SMD=-1.61
， 95% CI 
(-2.33， -

0.89)， 

⨁⨁◯◯ 
Low  

重要 

疏肝解郁胶囊联合西药与西药组对照组治疗癫痫共病抑郁的比较 

4 随机试

验 

严重
a
 

不严重
b
 

不严重 严重
c
 无 230 230  SMD=-2.88

， 95% CI 
(-3.16， -

2.59)， 

⨁⨁◯◯ 
Low  

重要 

乌灵胶囊联合西药与西药组对照组治疗癫痫共病焦虑评分的比较 

2 随机试

验 

严重
a
 

不严重 不严重 严重
c
 无 156 150  SMD=-0.83

， 95% CI 
(-1.17， -

0.49)，  

⨁⨁◯◯ 
Low  

重要 

逍遥散联合西药与西药组对照组治疗癫痫共病抑郁的比较 

2 随机试

验 

严重
a
 

不严重 不严重 严重
c
 无 65 64  SMD=-1.05

， 95% CI 
(-1.42， -

0.67) 

⨁⨁◯◯ 

Low 

重要 

 

CI: Confidence interval; SMD:  Standardized Mean difference;  

 

Explanations 

a. 纳入研究均未报告分配隐藏和盲法 

b. 异质性较高 

c. 样本量不满足最优信息样本量 

 

Q8: 中西医方法耳迷走神经刺激治疗 compared to 西医常规治疗 for 癫痫 
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Certainty assessment №；患者的 效果 

Certainty 重要性 №；

研究

的 

研

究

设

计 

偏倚

风险 
不一

致性 
间接

性 
精确

性 

其他考虑因

素【注意事

项】 
[干预] [对照] 相对 

(95% CI) 
绝对 

(95% CI) 

经皮耳迷走神经刺激抗癫痫治疗的有效性 

4 随机

试验 

严重
a
 不严重 不严重 不严重

b
 

无 71 53 OR=6.17， 95% 
CI (2.20， 17.30) 

 ⨁⨁◯◯ 
Low  

关键 

CI: Confidence interval; OR: Odds ratio 

Explanations 

a. 纳入研究没有报告随机、分配隐藏和盲法 
b. 总样本不够，可信区间太宽 
 
c. 样本量不满足最优信息样本量 
 
 
 
Q9: 冰片联用ASMs  compared to 血及脑脊液药物浓度 for 癫痫 

Certainty assessment №；患者的 效果 

Certainty 重要性 №；

研究

的 

研

究

设

计 

偏倚

风险 
不一

致性 
间接

性 
精确

性 

其他考虑因

素【注意事

项】 
[干预] [对照] 相对 

(95% CI) 
绝对 

(95% CI) 

冰片改善血脑屏障渗透率的比较 

1 随机

试验 

严重
a
 不严

重 

不严

重 

不严

重
b
 

无 -- --  SMD=-5.85， 
95% CI (3.56， -

8.14)，  
⨁⨁◯◯ 

Low  

重要 

 

CI: Confidence interval; SMD:  Standardized Mean difference; 

Explanations 
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附录 C  

引用相关标准 

(资料性) 

 

 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件

，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于

本文件。 

本指南以中西医临床需求为导向，参考了以下文件： 

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 

GB/T 7 71 4 -2015 文后参考文献著录规则 

世界卫生组织指南指定手册 

中华中医药学会中医指南技术方案 

中华中医药学会指南报告规范 

临床诊疗指南•癫痫病分册（2015年）[9] 

新诊断儿童癫痫的初始单药治疗专家共识（2015年）[10] 

婴幼儿难治性癫痫患者生酮饮食指南（2016年）[11] 

颅脑创伤后癫痫防治中国专家共识（2017年）[12] 

新型抗癫痫药的疗效与耐受性（2018年）[13, 14] 

癫痫伴焦虑诊断治疗的中国专家共识（2018年）[15] 

迷走神经刺激治疗药物难治性癫痫的中国专家共识（2021年）[16] 

终止癫痫持续状态发作的专家共识（2022年）[17] 

卒中后癫痫诊治的中国专家共识（2022年）[18] 

癫痫外科术前评估中国专家共识（2022年）[19] 

成人癫痫患者抑郁症的药物治疗临床实践建议（2022年）[20] 
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附录 D  

缩略词对照表 

(资料性) 

 

缩略词 英文全称 中文全称 

DALYs Disability Adjusted Life Year 伤残调整生命年 

SUDEP Sudden unexpected death in 
epilepsy 

癫痫猝死 

ASMs anti-seizure medications 抗发作西药 

CAAE China Association Against 
Epilepsy 

中国抗癫痫协会 

AAN American Academy of Neurology 美国神经病学学会 

AES American Epilepsy Society 美国癫痫协会 

ILAE International League Against 
Epilepsy 

国际抗癫痫联盟 

SE status epilepticus 癫痫持续状态 
RCT Randomized controlled trial 随机对照试验 
OR Odds ratio 优势比 
RR Risk ratio 风险比 
CI confidence intervals 置信区间 

MD mean difference 均值差 
SMD Standardized Mean Difference 标准化均值差 
IL-6 interleukin 6 白细胞介素-6 

TNF-α tumor necrosis factor-α 肿瘤坏死因子-α 
KD Ketogenic dietary 生酮饮食 

SSRIs Serotonin reuptake inhibitors， 5-羟色胺再摄取抑制剂 
HAMD Hamilton depression scale 汉密尔顿抑郁量表 
GRADE Grades of Recommendations 

Assessment, Development and 
Evaluation 

推荐分级的评估、制定与评价 
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