
 

 

 

 
 

 

专
题
系
列 

  华医研究院 行业深度报告 报告日期：2017 年 8 月 

 心脑血管器械-脑神经调控器械 

行
业
公
司
研
究
｜
心
脑
血
管
器
械
专
题
｜
脑
神
经
调
控
器
械 

  

 

报告导读： 

中国目前约有 270 万帕金森病患者，预计 2020 年将达到 300 万人。根据原发性帕金森病的比例，约有 60 万人适合

做植入脑起搏器的手术，按照 10%预估将有 6 万人选择做脑起搏器手术，每人支出 20-30 万元，这意味着未来 5 年

内中国仅治疗帕金森病这一需求就有 120-180 亿的脑起搏器市场。 

 

 

 

投资要点： 

 

脑起搏器市场未来潜力巨大，但由于技术门槛较高，目前市场内公司较少，美敦力一家独大，中国两家公司发展

迅猛，未来可持续关注有实力的新进竞争者。 

 

❑ 目前帕金森患者中早期可以用药物维持，但是随着时间以及病情的发展，开关或者剂末现象显著。除了切出

手术，脑起搏器将成为治疗中晚期帕金森症的绝佳治疗方案。 

 

❑ 技术门槛很高，符合 VC 投资逻辑。脑起搏器是众多高新科技的集合，技术壁垒非常高，目前绝大部分市场

内美敦力垄断，中国成为第二个具备自主研发能力的国家，未来相信将有更多的公司掌握核心技术，成为市

场的新进竞争者，可以持续关注市场情况。 

 

❑ 除美敦力外，目前脑起搏器市场的海外市场并不绝对领先于国内市场，并且国内两家公司已经开始抢占国内

市场份额，因此该行业的格局并不符合 MTTB 投资要求。 
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1. 脑起搏器 

1.1. 脑起搏器概述 

脑起搏器，又称脑深部电刺激术 (DBS), 在脑内特定的神经核团植入电极 ,释放高频电刺激 ,抑制了这

些因多巴胺能神经元减少而过度兴奋的神经元的电冲动 ,减低了其过度兴奋的状态 ,从而减轻帕金森病症

状。治疗缓解帕金森病的三个主要症状 :震颤、僵直和运动迟缓 ,尤其对中线症状有很好的改善作用 ,如起

步和翻身困难等。脑起搏器是一套精致小巧的微电子装置 ,包括一个脉冲发生器、一根电极和一根延伸导线 ,

这些部件均植入体内。植入体内的部件不会影响病人的日常生活。 

 

图 1：工作机理示意图 

 

资料来源：公开资料整理 

1.2. 脑起搏器的发展历史 

1950s，多以丘脑切除(thalamotomy)与苍白球切除(pallidotomy)来改善运动性疾病症状。 

1968，一般多以 levodopa (L-dopa)这个药物来治疗帕金森病。到 70 年代晚期，神经科医师了解到长

期使用 L-dopa 会失去其药效且可能加剧帕金森氏症患者的症状。 

1960s and 1970s，神经科医师以外科手术校正运动性疾病,同时也认同颤抖可经由植入电极来控制症

状。 

1980s，神经外科医师开始植入刺激性电极以治疗运动性疾病。在此十年间陆续有不少关于以脑刺激治

疗各类患者的论文发表。 

1987 年，法国神经科医师 Alim-Louis Benabid 教授与在 Grenoble 大学的团队在患者脑内植入一丘脑

刺激系统以控制颤抖现象，于是开始了一系列的试验性研究。 

1992 年 8 月，欧洲多中心颤抖临床研究首度将 100 多位患者纳入试验。 

1995 年 2 月，丘脑刺激疗法在欧洲，加拿大与澳洲通过，用以治疗原发性震颤与帕金森病震颤。 

1995 秋，在全球有 18 个利用丘脑底核或苍白球刺激以控制重度帕金森病症状之 Medtronic 临床研究

中心首度将患者纳入试验。总共包括美国，欧洲，加拿大与澳洲共 160 位患者。 

1997 年 7 月，脑起搏器震颤控制疗法在美国通过，用以治疗原发性震颤与帕金森病震颤。 

1998 年 4 月，脑起搏器帕金森病疗法在欧洲，加拿大与澳洲通过，用以治疗重度帕金森病的运动障碍。 

2002 年 1 月，脑起搏器手术帕金森病控制疗法在美国通过，用以治疗重度重度帕金森病的运动障碍。 

1.3. 脑起搏器与的帕金森症 

帕金森病是老年人比较常见的神经退行性疾病之一。手抖和颤动是帕金森的典型症状，帕金森的“颤”

有一个特点，它是静止性震颤，也就是说静止时出现，情绪激动或紧张时加重，运动时减轻或消失，而且

http://baike.baidu.com/item/%E5%B8%95%E9%87%91%E6%A3%AE%E6%B0%8F%E7%97%87
http://jbk.39.net/cz/
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通常左右不对称，一般通过典型症状就可明确诊断。更严重时，帕金森病患者甚至无法做表情。帕金森虽

然不会直接危害生命，但没有生活质量也会间接危害患者生命。 

帕金森病是由于脑内被称作“黑质”的部位出现急剧功能退化，不能产生一种神经传导物质“多巴胺”，

使得脑部指挥肌肉活动的能力受到不同程度的限制，大大阻碍了患者的活动能力。“死掉的”黑质细胞一旦

超过 50%~80%时，脑内其他参与运动控制的区域，再也无法合力运作，此时患者的运动将变得凌乱而无法

控制。  

对于确诊的帕金森症患者，需评价病情严重程度以选择适宜的治疗方案，一般用修订后的 Hoehn-Yahr 分

级进行评估： 

表 1：帕金森患者的 Hoehn-Yahr 分级标准 
分级 临床症状 

0 级 无症状 

1 级 单侧受累 

1.5 级 单侧+躯体受累 

2 级 双侧受累，无平衡障碍 

2.5 级 轻微双侧疾病，后拉试验可恢复 

3 级 轻度至中度双侧疾病，平衡受影响，仍可独立生活 

4 级 严重残疾，仍可独自行走或站立 

5 级 无帮助时只能坐轮椅或卧床 

 

 

根据国内权威机构统计，我国 65 岁以上老年人帕金森病的发病率为 1.7%，据此推算，目前国内帕金

森患者已经超过 200 万名。虽然帕金森病患者以老年人居多，但亦有在 30 岁~40 岁左右发病的患者。因此，

随着人口老龄化及越来越多年轻的病人，帕金森病患者的数量会越来越多，预计到 2030 年，中国帕金森病

人数将超过 400 万。 

 

图 2：帕金森治疗手段分类 

 

资料来源：公开资料整理 

 

1、药物调整：帕金森病早期主要是内科药物治疗例如美多巴、森福罗、珂丹这一类的药物，但是通常

只有 3~5 年的“蜜月期”，随着病情的发展，药物效果就会越来越差，而且出现副作用。患者在用药 5 年后

往往会出现开关或者剂末现象。开关现象，即服药起效或药效消失后出现手、脚、头、颈等部位不自主的
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资料来源：公开资料整理 

http://ypk.39.net/2008857/
http://ypk.39.net/2001305/
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舞蹈样动作；剂末现象，即药效的持续时间缩短，上一次药物的作用常常不能维持到下一次吃药前。换药

的效果常常是有限的。 

2、手术治疗： 

①脑内神经核毁损术：这种方法是通过毁坏脑内神经核来控制症状，毁损了就不可再修复，因此目前

采用这种方法来治疗帕金森病的越来越少。 

②脑起搏器手术（脑深部电刺激手术）：又称脑深部电刺激术，它是采用脑立体定向手术方法，在脑内

特定的部位置入刺激电极，通过置入体内的电脉冲发生器，发放弱电脉冲，刺激脑内控制运动的相关神经

核团，抑制了引起帕金森病症状的异常脑神经信号，从而控制帕金森病的症状，使病人恢复正常运动和自

理能力。因该项技术类似心脏科应用的心脏起搏器，故俗称“脑起搏器”。 

 目前脑起搏手术效果非常明确，它能够明显改善中晚期帕金森病症状。现在国际比较公认的是安装

起搏器之后，药物可以减量到原来的 50%，药量逐步减小，患者基本能够生活自理。 

 

1.4. 脑起搏器适应手术症状 

1. 原发性帕金森病，服用左旋多巴曾经有效。 

2、药物疗效已逐渐降低或出现副作用。 

3、疾病已开始严重影响正常工作生活。 

4、没有明显智力障碍，手术和随访合作良好。 

5、术中或术后的测试刺激能有效控制症状的。当然 DBS 技术还可以治疗特发性震颤、扭转痉挛和强迫症等功能疾病。 

 

1.5. 脑起搏器的植入流程 

1、安装立体定向头架。立体定向头架帮助神经外科医生确定放入电极的位置。此过程采用局部麻醉，

除轻度的受压感外，一般无明显不适。 

2、精确定位。通过磁共振（MRI）检查定向架位置，通过影像采集到头颅内部结构信息，将信息导入

计算机工作站，并利用先进的手术计划系统，计算得到脑深部目标靶点的立体坐标。 

3、植入电极。根据前面的定位找准刺激部位后，在头颅上开一个分币大小的小孔，把电极放进脑部指

定位置。此过程的损伤很小，而且由于大脑本身没有痛觉，因而不会感到疼痛。 

4、效果测试。植入电极后，医生会进行初步的测试。要求患者做一些简单的动作，如手指的对指，手

掌的旋转，屈腿等，然后根据患者的感受和症状改善程度，进一步调整电极的位置和刺激强度，以取得最

佳效果。 

5、植入整个系统。如果测试中症状得到控制，效果明显，医生可进一步植入整个脑起搏器系统。在锁

骨下方区域切一小口埋入神经刺激器，再经皮下通过导线把神经刺激器与电极连起来。 

6、术后随访。切口愈合即可开启神经刺激器，医生会采用计算机遥测技术在体外对神经刺激器进行调

控，设定合适的参数。手术后前几个月，患者需要根据病情来医院调整神经刺激器参数，以达到最满意的

治疗效果。以后半年进行一次回诊，检查神经刺激器的工作状态，接受各种评估以确定疗效。 

7、脑起搏器系统的电池一般可以使用 5-8 年，如果电池耗竭，只需要更换电池，电极和导线不需更换。

这可以通过简单的外科手术进行更换。（目前可充电的脑起搏器已经不需要通过手术更换） 

 

1.6. 脑起搏器分类 

按照类型分类 

1.中枢型脑起搏器(DBS) 

它的脉冲发射仪需通过手术植入人的胸大肌以下，导线则通过皮下进入大脑，一对刺激电极在颅内，

所以称为中枢型脑起搏器。  

2.分离型脑起搏器（TMES)  

它的脉冲发射仪和导线均在体外，仅内电极植入颅骨内，需要治疗时通过外电极把脉冲电信号传递到

内电极，不治疗时则取下，故称为分离型脑起搏器。  

http://www.haodf.com/jibing/pajinsen.htm
http://www.haodf.com/jibing/qiangpozheng.htm
http://www.haodf.com/jibing/chunbuzhengxing.htm
javascript:linkredwin('%E8%84%89%E5%86%B2%E5%8F%91%E5%B0%84%E4%BB%AA');
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3.周围型脑起搏器(VNS) 

它的脉冲发射仪和中枢型脑起搏器一样，需通过手术植入人的胸大肌以下，导线经皮下到达迷走神经，

一对刺激电极在迷走神经上。因为迷走神经属于周围神经，所以称为周围型脑起搏器。  

按照脉冲刺激器通道分类 

一侧有症状的植入一个电极，两侧有症状的植入两个电极，刺激器皮埋在患者胸前锁骨下， 患者单侧

症状植入一个单通道刺激器，双侧症状植入两个单通道刺激器或一个双通道刺激器。 

 

1.7. 脑起搏器技术优势 

1.可逆和可调节性。手术不毁损神经核团 ,只是使其暂时处于电麻痹状态，改善神经功能 ,神经核团麻

痹的程度、范围可通过设定脑深部电极的电流、电压、频率及电极位置等多个因素来调节。在术后漫长日

子里，还可随病情变化而不断调节 ,可以长期控制不断发展变化的帕金森病症状。 

2.  可体验性。手术植入电极后 ,可通过临时刺激的方法，给病人和家属有几天的适应、体验和观察的

时间 ,再决定最终和最佳的手术方案。减少以往手术由于患者紧张等因素造成疗效判断不准确的现象。 

3.  可发展性。手术保留正常脑组织的神经功能 ,为以后可能出现的新方法创造条件，也就保留了患者

获得新生的权利和希望。 

 

1.8. 脑起搏器的核心技术 

 神经控制芯片技术 

 刺激器电路设计技术 

 体内外无线通讯技术 

 嵌入式调控软件以及信号处理技术 

 电极制造技术 

 机械结构设计技术 

 测试和质量控制技术 

 电池续航技术 

1.9. 脑起搏器未来技术展望 

 

1.9.1. 3T 核磁兼容 

目前已经开始做临床试验。现在的病人做完了 DBS 手术，只能做 1.0 或 1.5 的核磁，但是不允许做 3.0

的核磁。帕金森病很多患者是老年人，可能还患有其他疾病，很多情况下是需要做高场强核磁检查的。最

新研究的是不但可以做 3.0 核磁，未来有可能在 DBS 开机状态下做核磁，这有利于对大脑的研究。 

 

1.9.2. 可感知的刺激器 

刺激大脑的同时可以把大脑的电信号引出来，看看大脑核团局部场电位的改变，意义在于对大脑的研

究。研究出来之后可以做反馈刺激。现在的 DBS 都是开环刺激，一天 24 小时开机，不停的刺激。实际上

可能并不需要这样。国外临床试验标明，做闭环刺激，需要的时候再刺激，其疗效更好。大脑在长期电刺

激下是否会产生不良影响，这也有很多人在怀疑。国外的三个对照组的临床试验显示，最好的效果是需要

时刺激，即闭环刺激，其次是连续刺激，再次是随机刺激。 

远程程控 

DBS 手术需要可逆的，可调节的，因为病人随时在变化。现在病人是可以自己调，但调不太好，还要

去培训。远程程控不是远程视频指导，而是当地医生连接好，屏幕上显示参数，远程直接协助调整，用以

方便路途遥远的患者。 

变频刺激 

目前做 DBS 手术，病人到了中晚期会出现起步困难、摔跤、平衡等问题，常规刺激模式效果不太好，
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