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[bookmark: _Toc218698584][bookmark: _Toc204270685]经颅电刺激技术在精神障碍临床应用中的操作规范
[bookmark: _Toc218698585]范围
本文件规定了经颅电刺激技术在精神障碍临床应用的场地、设备、专业技术人员的能力、操作流程等内容。
本文件适用于经颅电刺激技术在各类精神障碍中的临床应用。
[bookmark: _Toc218698586]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 9706.1-2020 医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求。
YY 9706.102-2021 医用电气设备 第1-2部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：电磁兼容 要求和试验
[bookmark: _Toc218698587]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。 
[bookmark: _Toc218698588]
经颅直流电刺激 transcranial direct current stimulation；tDCS
通过在头皮表面放置电极，施加恒定强度(通常1-2mA)的直流电流，可调节大脑皮层的兴奋性。根据电流方向的不同，阳极刺激增加皮层兴奋性，阴极刺激降低皮层兴奋性。
[bookmark: _Toc218698589]
经颅交流电刺激 transcranial alternating current stimulation；tACS
通过在头皮表面放置电极，施加正弦、双相交流电流，电流强度和方向随时间周期性改变。
[bookmark: _Toc218698590]
经颅脉冲电刺激 transcranial pulsed current stimulation；tPCS
通过在头皮表面放置电极，施加单相或双相脉冲电流，进行刺激。
[bookmark: _Toc218698591]
经颅随机噪声刺激 transcranial random noise stimulation；tRNS
通过在头皮表面放置电极，施加随机振幅分布的电流，进行刺激。根据使用频率范围的不同，可分为全频谱噪声（通常0.1-640Hz）和高频噪声（通常100-640Hz）。
[bookmark: _Toc218698592]
经颅振荡直流电刺激 Oscillatory transcranial direct current stimulation；otDCS
通过在头皮表面放置电极，施加正弦波交流电流和直流电流，使电流以特定频率呈正弦波振荡，且始终保持单一极性，可以同时调节神经元膜电位和振荡节律。
[bookmark: _Toc218698593]
高精度经颅电刺激 high-Definition transcranial electrical stimulation；HD-tES
在头皮放置多个小尺寸电极（通常中心一个刺激电极，周围4-8个回路电极，电极直径约12mm）代替传统两片大尺寸海绵电极（25-35cm²），进行直流电刺激。
[bookmark: _Toc218698594]
时间干涉电刺激 Temporal Interference Stimulation；TIS
通过在头皮表面施加两个频率相近（如2000Hz和2010Hz）的高频正弦交流电流，形成低频（如10Hz）的包络调制，选择性地调节深部脑区的神经活动。
[bookmark: _Toc218698595]治疗场地
[bookmark: _Toc218698596]基本条件 ：
场地面积≥15㎡，温度18~26℃；湿度40~70%；照度300~750lux。
[bookmark: _Toc218698597]电源要求
经颅电刺激设备的功率为10W-65W，电源要求输入AC100-240V~50-60Hz，1A。
[bookmark: _Toc218698598]安全设施
配备灭火器等消防器材、抢救车等急救设备（包括药物）及血压计、体温计等、应急照明、通风设施。
[bookmark: _Toc218698599]设备
[bookmark: _Toc218698600]一般要求
经颅电刺激设备应获得有效的医疗器械注册证书。
设备应符合GB 9706.1-2020《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》的规定。
设备应符合YY 9706.102-2021《医用电气设备 第1-2部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：电磁兼容 要求和试验》的规定。
[bookmark: _Toc218698601]电极要求
电极类型
常规经颅电刺激所用电极：由一阴一阳两个矩形海绵电极组成，电极的尺寸和电流强度共同决定是否能达到治疗所需的电流密度，常见的电极尺寸为5cm×5cm或5cm×7cm。
高精度经颅电刺激所用电极：直径通常为12mm的氯化银环形电极，要求具有较好的电流聚焦性和较高的空间分辨率。
电极管理
使用期限：一次性电极，单次使用；可重复使用电极，使用次数不超过30次；定期检查电极完整性。刺激参数要求
明确基本参数范围
电流强度：电流强度一般在0-2mA。TIS在0~5mA，高强度tACS可达15mA。
刺激频率：tACS、tPCS、tRNS频率满足在0~200Hz 范围内，除tDCS、tRNS外，tACS、tPCS、toDCS需连续可调，TIS频率范围满足0~2200Hz。
明确波形要求
tDCS：直流；tACS：正弦波；tPCS：方波；tRNS：随机噪声；tODCS：方波、正弦波、随机噪声；TIS：两组频率不同的正弦波。
明确功能模块要求
治疗功能：刺激、预刺激、伪刺激、一键终止、实时电流调节。
监测功能：实时阻抗监测、电流强度监测、治疗时间监测。
[bookmark: _Toc218698602]安全性检查
操作开始之前应进行设备安全性检查。
[bookmark: _Toc218698603]专业技术人员能力
[bookmark: _Toc218698604]经颅电刺激专业技术人员要求
应由经过执业医师、医技、护士担任。在接受经颅电刺激相关培训、进修，包括经颅电刺激的基本原理、一系列的操作规范培训，能熟练运行仪器后进行临床操作。
[bookmark: _Toc218698605]上岗后教育
应接受每年的继续教育和督导，进一步规范和提高标准化能力。
[bookmark: _Toc218698606]操作人员应有的急救能力
须要指出，尽管目前国际各类安全性指南认为，tES与癫痫发作不存在因果关系，但施加多次高强度的tACS电流，如15mA，仍然可能在干预后出现癫痫样放电，即使不诱发癫痫发作，操作人员仍应具有一定的急救能力，熟练掌握心肺复苏、癫痫发作的处理流程和方法。结合国际临床神经电生理联盟（International Federation of Clinical Neurophysiology，IFCN）2021年指南所推荐的癫痫发作应对流程及2025年中国抗癫痫协会发布的院前紧急终止癫痫发作处理原则，建议为：
1) 保持冷静；
2) 呼救；
3) 确保环境安全，避免病人受到伤害（例如，帮助他们卧倒在地上并移走周边可能伤害他们的东西）；
4) 记录癫痫发作的时间；
5) 关注患者生命体征变化，直到救援到来；
6) 适度宽松衣服；
7) 保持呼吸道通畅，防止误吸（如将病人头偏向一侧）。此外，应注意避免试图约束病人或将东西放入病人的嘴里。
8) 如持续5分钟以上或有其他严重症状，需尽快急诊就诊，患者照护者可考虑苯二氮卓类药物，经直肠、口腔黏膜、鼻粘膜等给药，用药后需注意呼吸变慢、血氧下降等情况。
[bookmark: _Toc218698607]操作流程
[bookmark: _Toc218698608]经颅电刺激安全性筛查
根据tES的禁忌症和不良反应，相关安全性指南中提到的一些关注点，制定的患者安全性筛查，有如下情况的，需谨慎使用经颅电刺激治疗：
1) 头颅内或头皮上有金属物品或装置；
2) 心脏起搏器；
3) 颅骨孔洞或裂缝；
4) 医学植入装置：心脏内导线、中心静脉导管；
5) 皮质中风史或其他形式的脑器质性疾病，如脑瘤；
6) 之前被诊断为抽搐或癫痫；
7) 曾经做过神经外科手术；
8) 已怀孕或可能怀孕；
9) 偏头痛——是否可控？（药物控制或主观控制）；
10) 身体有某些病症或不适尚未痊愈；
11) 目前正在使用可降低抽搐发作阈值的药物，如三环类抗抑郁剂、心境稳定剂、锂盐、茶碱，或可能诱发出血的抗凝血剂药物。
[bookmark: _Toc218698609]患者准备
患者选择舒适的坐姿，在刺激之前，尽量保持头皮的清爽和干燥。
[bookmark: _Toc218698610]操作流程
常规双通道经颅电刺激
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注：需确保海绵垫片与皮肤紧密接触，避免治疗过程中移位；需确保电极阻抗值＜50kΩ。如阻抗过高，需检查电极接触情况并调整。
高强度经颅电刺激
基于77.5Hz经颅交流电刺激提高脑脊液β‐内啡肽和5‐羟色胺的假说，高强度经颅电刺激技术的临床研究也逐步开展。流程类似于常规双通道经颅电刺激，常用方案为：电流为15mA，频率为77.5Hz， tACS 刺激20个疗程，每周治疗5次，每次40分钟，持续4周。 
高精度五通道经颅电刺激
[image: ]
注：需确保高精度环形电极托安装牢固。进行阻抗检测时，需确保各通道阻抗值在设备要求的范围内（通常＜50 kΩ），如发现阻抗异常，及时检查并调整。
时间干涉电刺激
[bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK1][image: ]
TI电极放置位置如图1所示，“O”为刺激靶点的位置，A1、A2、B1、B2为4个电极位置（这4个电极位置通过要刺激的靶点，计算获得）。A1-A2为一个通道，设置固定频率如2kHz，B1-B2为另一个通道，设置另一个固定频率，如2.01kHz，则两通道存在一个频率差，为10Hz。
在电极位置固定的情况下，可以通过调整电流比例来转移刺激焦点，如：通过改变两对电极之间的电流比例（保持总电流不变） 1:1比例：刺激点在中心；1:2.5比例：刺激点偏离中心20%；1:4比例：刺激点偏离中心35%。
需注意：确保导电膏均匀接触头皮，避免电流密度过高；避免使用表面氧化的电极。
[image: C:\Users\admin\Documents\WeChat Files\wxid_xa1o1xk1bb0d22\FileStorage\Temp\1733568990333.png]
图1

刺激靶点定位方法
规范的治疗参数需要配有相对规范的定位方法，目前，经颅电刺激定位最常用以下几种方式。
1) 颅表标志点定位：
应用比较多的是国际脑电图10-20定位系统(见附录A)；
大脑皮质分成额叶、颞叶、顶叶、枕叶，经颅电刺激以这几个脑区为基础，采用国际脑电图10-20定位系统进行定位。脑电图电极放置方法来源于IFCN2017年更新版本，可根据该放置方法定位电极的刺激部位。
英文：根据脑解剖部位命名，额叶为F、颞叶为T、顶叶为P、枕叶为O。数字：左脑为奇数，右脑为偶数。
2) 脑磁共振影像引导下精准定位。
基于磁共振(MRI)进行个体化精准定位经颅电刺激治疗是目前的研究趋势。认知任务fMRI，可以确定个体化的激活区，如手运动激活区、语言加工激活区等，可以根据激活的精准位置进行经颅电刺激治疗。
TI的MRI定位方法也是基于要刺激的深部脑区的MINI坐标和个体化的MRI数据，根据大脑的仿真结果，通过神经靶向软件，计算对该刺激靶区的最佳电极放置方案，以确定治疗靶点。
选择合适的治疗方案
详细的治疗方案见附录B。
根据现有的临床循证证据，本文件仅对tDCS和tACS的治疗方案进行推荐，其他电刺激包括经颅脉冲电刺激、经颅随机噪声刺激、经颅振荡直流电刺激、时间干涉电刺激的建议治疗方案等尚待更多的研究以明确。
[bookmark: _Toc218698611]tES诱发的不良反应、禁忌症和安全要求
[bookmark: _Toc218698612]通则
对tES诱发的不良反应进行知情告知。
[bookmark: _Toc218698613]不良反应
目前认为，主流方案（电流强度＜4mA）的tES，包括tDCS、tACS和tRNS均不会引起严重不良反应，常见的需要临床干预的不良反应包括：tDCS所致的皮肤灼伤（因电极与皮肤接触不佳所致）、抑郁症患者转躁（发生率0.06%左右）其他轻微的不良反应包括：电极处皮肤刺痛、轻微的疲劳、灼烧感、瘙痒感、头痛、电极处皮肤红斑等。大部分不良反应均为一过性，在刺激结束后可自行缓解。
至于严重不良反应癫痫，在6.3部分已经提到，目前临床研究、荟萃分析显示4mA以下的tES与癫痫发作不存在因果关系，也不会增加如脑卒中患者等共病躯体疾病患者的癫痫发作概率，但高强度的电流如15mA，仍然可能诱发癫痫样放电。
[bookmark: _Toc218698614]禁忌症和安全建议
对于tES禁忌症，使用安全方面的建议如下。
1) 植入物或不可移除的颅内金属或装置不应使用经颅电刺激、服用已知可降低癫痫阈值药物的患者应谨慎使用经颅电刺激。
2) 检查皮肤是否有任何预先存在的刺激、切口或病变——避免在受损皮肤和头骨病变上进行电刺激。
3) 针对＞2岁的儿童及孕妇，使用经颅电刺激是安全的。

[bookmark: _Toc218698615]
（资料性）
脑电图10-20定位系统
脑电图10-20定位系统见图A.1。
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经颅电刺激推荐治疗方案表
根据《经颅直流电刺激治疗常见神经精神疾病的临床应用专家共识》（2022），介绍目前已有的各类精神障碍的经颅电刺激推荐治疗方案。
具体治疗参数根据目前国内外循证证据，推荐经颅电刺激临床应用方案，整理成表，如表B.1所示。
确定每个适应症的经颅电刺激有效性或无效性的证据水平，是通过应用于具有相同临床特征的患者的相同刺激方法获得的。对推荐等级做以下说明：
A级（疗效确切）采用窄置信区间或纳入重复双盲随机对照试验的 Meta 分析文献、至少2个 Ⅰ类研究、1个 Ⅰ类研究加至少2个Ⅱ类研究；
B级（疗效可信）采用宽置信区间的Meta分析文献、至少2个Ⅱ类研究、1个Ⅰ类研究加1个Ⅱ类研究、1个Ⅰ类研究加至少2个Ⅲ类研究、1个Ⅱ类研究加至少 2 个Ⅲ类研究；
C级（疗效可能）至少2个Ⅲ类研究、1个Ⅰ类研究加1个Ⅲ类研究、1个Ⅱ类研究加1个Ⅲ类研究。
D级（可期待）存在至少1个Ⅲ类研究、2个以上IV类研究，但证据尚不充分。
A [bookmark: _Toc218698617][bookmark: _Toc218698175][bookmark: _Toc217992523]
B [bookmark: _Toc217992524][bookmark: _Toc218698618][bookmark: _Toc218698176]
抑郁症推荐治疗方案
	方案推荐
	波形
	阳极
	阴极
	电流密度（A/m²）
	刺激时间（min）
	治疗次数（次）
	证据等级

	临床推荐1
	tDCS
	F3
	F4
	≥0.571
	≥20
	10~22
	A

	临床推荐2
	tDCS
	F3
	右侧眶上区
	≥0.286
	≥20
	5~20
	A

	临床推荐3
	tDCS
	F3
	F8
	≥0.571
	≥20
	5~20
	B



精神分裂症推荐治疗方案
	方案推荐
	波形
	阳极
	阴极
	电流密度（A/m²）
	刺激时间（min）
	治疗次数（次）
	证据等级

	临床推荐
	tDCS
	F3和FP1中点
	T7和P3中点

	≥0.515
	≥20
	10~40
	B




物质使用所致障碍推荐治疗方案

	方案推荐
	波形
	阳极
	阴极
	电流密度（A/m²）
	刺激时间（min）
	治疗次数（次）
	证据等级

	尼古丁依赖临床推荐
	tDCS
	F3
	F4
	≥0.571
	≥20
	5~20
	A

	酒精依赖临床推荐
	tDCS
	F4
	F3
	≥0.571
	≥13
	1~10
	B

	甲基苯丙胺依赖临床推荐
	tDCS
	F4
	F3或左侧眶上区
	≥0.571
	≥20
	1~10
	C


强迫症推荐治疗方案
	方案推荐
	波形
	阳极
	阴极
	电流密度（A/m²）
	刺激时间（min）
	治疗次数（次）
	证据等级

	临床推荐1
	tDCS
	右侧小脑
	Fp1

	≥0.571
	20
	10
	C

	临床推荐2
	tDCS
	Fz
	右侧眶上区
	≥0.571
	20
	10~20
	C



焦虑症推荐治疗方案
	方案推荐
	波形
	阳极
	阴极
	电流密度（A/m²）
	刺激时间（min）
	治疗次数（次）
	证据等级

	临床推荐
	tDCS
	F3
	Fpz

	≥0.571
	20
	5~10
	B




疼痛推荐治疗方案
	方案推荐
	波形
	阳极
	阴极
	电流密度（A/m²）
	刺激时间（min）
	治疗次数（次）
	证据等级

	神经性疼痛
	tDCS
	健侧C3/C4
	患侧眶上
	0.571
	20
	1~10
	B

	纤维肌痛
	tDCS
	C3
	右侧眶上区
	0.571
	≥20
	5~10
	B

	偏头痛
	tDCS
	C3
	右侧眶上区
	≥0.571
	20
	5~12
	B


阿尔兹海默症推荐治疗方案
	方案推荐
	波形
	阳极
	阴极
	电流密度（A/m²）
	刺激时间（min）
	治疗次数（次）
	证据等级

	临床推荐
	tDCS
	F3
	右侧眶上区
	≥0.571
	20
	5~10
	可期待


轻度认知障碍症推荐治疗方案
	方案推荐
	波形
	阳极
	阴极
	电流密度（A/m²）
	刺激时间（min）
	治疗次数（次）
	证据等级

	临床推荐
	tDCS
	F3
	右侧眶上区

	≥0.571
	20
	5~10
	可期待


经颅交流电推荐治疗方案
	波形
	方案推荐
	阳极
	阴极
	电流强度（mA）
	频率（Hz）
	刺激时间（min）
	治疗次数（次）
	证据等级

	tACS
	抑郁症
	F3
	F4
	1.5
	40
	20
	10-20
	可期待

	tACS
	精神分裂症（阴性症状）
	F3
	F4
	2
	40
	20
	10-20
	可期待

	tACS
	精神分裂症（幻听）
	F3
	CP6
	2
	10
	20
	10-20
	可期待

	tACS
	创伤后应激障碍
	顶枕区域
	对侧眶上区域
	2
	10
	20
	10-20
	可期待

	tACS
	强迫症
	F3
	右侧眶上区

	2
	40
	20
	10-20
	可期待

	tACS
	阿尔兹海默症
	F3
	右侧眶上区

	1.5
	40
	20
	10-20
	可期待

	tACS
	轻度认知障碍
	F3
	右侧眶上区
	2
	40
	20
	10-20
	可期待
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