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  内容摘要
  

根据统计及预测，2025年全球闭环脊髓电刺激系统市场销售额达到了3.35亿美元，预计2032年将达到9.90亿美元，年复合
增长率（CAGR）为14.2%（2026-2032）。
闭环脊髓电刺激系统是一类用于植入式神经调控治疗的医疗器械系统，通过向脊髓施加电脉冲刺激，同时持续感知患者神
经或生理反应，并利用反馈控制算法自动调节刺激参数。产品通常由可充电植入式脉冲发生器、经皮脊髓刺激电极及导线
、神经信号感知模块、闭环控制软件、医生程控设备、患者控制器、充电组件以及试用刺激设备构成。目前商业化产品主
要采用诱发复合动作电位ECAP作为直接神经反馈信号，在每次或连续刺激过程中测量脊髓神经激活水平，并根据实际神经
反应自动调节刺激输出，使治疗剂量维持在医生设定的神经激活区间。FDA对现有商业化产品的批准资料已经将实时神经
反应测量和自动刺激调节明确为此类系统的核心技术特征。
产品主要用于慢性难治性躯干及肢体疼痛管理，包括脊柱术后慢性疼痛、难治性腰背痛及相关神经病理性疼痛。
核心发现2025年闭环脊髓电刺激系统典型销售价格约为22,000–28,000美元/套。ECAP反馈型闭环SCS仍是最主要的商业
化技术路线。植入式可充电闭环系统贡献市场主体收入。脊柱术后慢性疼痛仍是最大的临床应用，非手术难治性腰背痛是
重要增量市场。北美保持全球最大的需求规模。专业闭环SCS供应商近期披露的毛利率约为47.2%–49.4%。
行业发展趋势
闭环SCS正在从固定输出刺激向客观神经反应感知、自动剂量控制和自动化程控方向演进。传统系统需要患者根据姿态、
运动或刺激感觉反复调节输出，而新一代闭环系统通过神经生物标志物实时判断脊髓实际激活水平，使刺激剂量能够随患
者活动状态自动变化。产品技术还在向闭环感知与多波形刺激融合、更广泛MRI兼容、更小型化植入式刺激器以及软件辅助
程控方向发展。2025年新一代神经感知及自动化程控功能进一步进入商业应用，随后欧洲及澳大利亚监管进展表明，闭环
技术正在由早期单一创新产品逐步演进为可跨区域扩展的神经调控技术平台。
市场动态
闭环脊髓电刺激系统属于成熟SCS产业中的高端新兴技术子市场。其核心价值并不是提供更高刺激强度或增加刺激波形，
而是能够直接检测患者对刺激产生的生物学反应，并将治疗维持在预设的神经激活范围内。与固定输出系统相比，这种机
制具有提高治疗稳定性和降低患者人工调节需求的潜力，但同时对感知硬件、信号处理、算法、临床验证和植入可靠性提
出更高要求。因此该市场呈现技术渗透速度较快、供应商数量少、产品开发周期长和进入壁垒高并存的特征。
驱动因素
慢性难治性疼痛仍是市场发展的根本需求来源，尤其是保守治疗效果有限以及脊柱手术后仍持续存在慢性疼痛的患者。传
统固定输出SCS的一项重要局限在于患者姿态、活动以及电极与脊髓之间距离发生变化后，实际神经刺激剂量可能产生波
动。闭环系统通过实时检测神经反应并自动调节刺激，可降低患者频繁人工调节的需求，提高治疗剂量的一致性。与此同
时，监管批准持续增加、医生对闭环技术认知提升、客观化自动程控工具发展以及长期临床数据积累，正在推动产品从早
期创新向常规商业应用过渡。目前闭环SCS已经在美国、欧洲、日本、加拿大、澳大利亚等成熟神经调控市场形成监管或
商业基础。
限制因素
市场主要限制因素包括SCS植入手术的侵入性、严格的患者筛选要求、术前试用刺激流程、感染及电极移位等手术和器械
风险、不同地区医保支付差异以及整体治疗费用较高。相比普通固定输出SCS，真正闭环系统还需要更复杂的神经信号采
集电子系统、刺激伪迹抑制、实时信号处理、软件验证和长期植入可靠性设计，因此开发和监管成本明显更高。医生培训
、围手术期技术支持和术后程控服务仍然是产品推广的重要组成部分，而部分市场的支付体系和植入医生数量有限，也会

                               1 / 8



限制渗透速度。
市场机遇
未来最重要的商业机会首先来自现有SCS患者群体中闭环产品渗透率提高，而不是完全依赖新增治疗领域。非手术难治性
腰背痛、更广泛的慢性躯干及肢体疼痛患者，以及基于客观神经反应进行个体化程控的治疗方式均具有进一步扩展空间。
亚太地区也是重要增量市场，日本已经实现闭环感知SCS商业应用，中国则开始出现本土闭环系统研发和制造主体。中国
相关产品已经展示实时中枢神经信号测量、自动刺激参数调节以及独立生产基地等能力，意味着在后续预测期内，本土化
有望逐步改变当前高度集中的全球供给结构。
行业风险与挑战
行业面临的核心挑战是证明闭环感知带来的临床和经济增量价值足以覆盖其更高的系统复杂度及价格溢价。高频刺激、多
路复用刺激、Burst刺激以及AI辅助程控等技术也能够提升SCS治疗体验，但并不一定需要直接生理反馈闭环，因此闭环产
品仍需持续强化长期疗效、系统可靠性、电池性能、MRI兼容性、程控效率和医生使用便利性。与此同时，ECAP等神经信
号幅值较小，而刺激脉冲产生的电气伪迹远高于目标信号，对硬件架构和算法提出较高要求；专利壁垒、监管周期和临床
试验成本也限制了新进入企业数量。
产业链分析
上游主要包括植入级电极及导线、密封植入外壳、可充电电池、刺激及神经感知芯片、无线通信组件、充电系统、生物相
容性材料、连接器、无菌包装以及精密电子制造环节。中游厂商负责将上述组件集成为植入式脉冲发生器、感知电极、外
置试用系统、闭环控制算法、医生程控器和患者附件，并承担临床验证、医疗器械注册、灭菌及质量管理。下游主要由综
合医院、疼痛医学中心、神经外科及麻醉相关科室和日间手术中心构成，完成试用刺激和永久植入后，还需要长期进行程
控、充电管理和患者随访。
价值链分析
产业价值主要集中于植入式神经刺激器、专有神经感知架构、闭环控制算法、临床证据、知识产权及医疗器械注册资质。
植入电极及手术相关组件形成持续配套价值，而医生培训、临床技术支持、程控软件和术后患者管理直接影响产品商业化
效率。医生熟悉某一植入和程控生态后通常具有较高切换成本，因此竞争力不仅来自硬件规格，也来自医生覆盖网络、临
床服务体系和长期数据积累。专业供应商近期披露毛利率接近50%，体现了专有植入式技术较高的价值获取能力，但闭环S
CS仍需要较大的销售团队、临床支持和市场教育投入。
细分市场分析
按反馈信号类型划分，ECAP Based Closed Loop SCS是目前绝对主流的商业化产品类型，现阶段已验证的真正生理反馈闭
环系统基本集中于ECAP路线，其他反馈技术仍主要处于研发阶段，因此保守归入Others。按系统形态划分，Implantable
Closed Loop SCS Systems是主要收入来源，External Trial Closed Loop SCS Systems主要用于正式植入前的疗效评估
。按电极配置划分，单电极导线和双电极导线系统均已形成成熟应用，但目前没有足够可靠数据支持全球收入排名。按临
床应用划分，Post Surgical Spinal Pain仍是最大的成熟应用，Non Surgical Refractory Back Pain以及Other Chronic
Trunk or Limb
Pain具有进一步增长空间。按植入机构划分，医院仍是主要应用场所，美国市场的日间手术中心具有较高的重要性。
下游市场机会
脊柱术后慢性疼痛构成目前最成熟的商业需求基础，原因在于SCS长期以来就是部分脊柱术后持续性疼痛患者的重要神经
调控治疗方式。增量需求正在更多来自未接受脊柱手术但长期存在难治性腰背痛的患者，以及其他适合SCS治疗的慢性躯
干和肢体疼痛人群。对于日常活动导致神经刺激剂量明显波动的患者，实时闭环反馈能够降低人工调整需求，因此闭环技
术具有更明确的差异化价值。未来植入医生数量增加、自动化程控能力提高以及医生工作流程简化，也有望提升医疗机构
治疗效率并扩大可服务患者数量。
地区分析
北美目前保持全球最大的闭环SCS需求规模，美国拥有较成熟的SCS医保支付、医生培训和植入体系，同时闭环产品已经获
得FDA批准并进入商业化推广阶段，因此高端神经调控产品接受速度较快。欧洲是另一个重要商业市场，闭环系统已经获
得CE认证，新一代感知和程控技术仍在持续扩大监管覆盖。 亚太地区当前市场基础相对较小，但增量潜力更突出。日本于
2023年底已经启动闭环感知SCS产品销售，中国则正在从主要依赖进口SCS向本土闭环神经调控系统研发和制造阶段推进
。
竞争格局
闭环SCS的竞争集中度明显高于整个脊髓电刺激市场，目前只有少数供应主体同时具备成熟植入式SCS制造能力和真正生理
反馈闭环控制能力。北美是最主要的商业竞争市场，拥有最完善的医生资源、支付环境和临床支持体系；欧洲在先进闭环
技术的早期临床应用和监管商业化方面同样具有重要地位；亚太地区目前主要仍是国际产品的需求市场，但中国本土闭环
系统产业化正在形成新的供给变量。行业竞争重点已经从单纯刺激波形逐步转向神经信号感知精度、闭环响应速度、自动
化程控能力、MRI兼容性、植入器尺寸、电池性能、长期临床数据以及医生工作流程整合能力。
报告范围
本报告研究全球与中国市场闭环脊髓电刺激系统的产能、产量、销量、销售额、价格及未来趋势。重点分析全球与中国市
场的主要厂商产品特点、产品规格、价格、销量、销售收入及全球和中国市场主要生产商的市场份额。历史数据为2021至2
025年，预测数据为2026至2032年。
市场细分
主要厂商包括：
  美敦力
  Saluda Medical Pty Ltd
  北京新云医疗科技有限公司
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按照不同产品类型，包括如下几个类别：
  植入式闭环脊髓电刺激系统
  外置试用型闭环脊髓电刺激系统
  其他
按照不同植入电极配置，包括如下几个类别：
  单电极导线系统
  双电极导线系统
  其他
按照不同最大支持电极触点数，包括如下几个类别：
  16触点及以下（≤16触点）
  16触点以上（>16触点）
按照不同应用，主要包括如下几个方面：
  脊柱术后慢性疼痛
  非手术难治性腰背痛
  其他慢性躯干或肢体疼痛
  其他
重点关注如下几个地区
  中国
  欧洲
章节概要
第1章：报告统计范围、产品细分及主要的下游市场，行业背景、发展历史、现状及趋势等
第2章：全球总体规模（产能、产量、销量、需求量、销售收入等数据，2021-2032年）
第3章：全球闭环脊髓电刺激系统主要地区分析，包括销量、销售收入等
第4章：全球范围内闭环脊髓电刺激系统主要厂商竞争分析，主要包括闭环脊髓电刺激系统产能、销量、收入、市场份额、
价格、产地及行业集中度分析
第5章：全球闭环脊髓电刺激系统主要厂商基本情况介绍，包括公司简介、闭环脊髓电刺激系统产品型号、销量、收入、价
格及最新动态等
第6章：全球不同产品类型闭环脊髓电刺激系统销量、收入、价格及份额等
第7章：全球不同应用闭环脊髓电刺激系统销量、收入、价格及份额等
第8章：产业链、上下游分析、销售渠道与客户分析等
第9章：行业动态、增长驱动因素、发展机遇、有利因素、不利及阻碍因素、行业政策等
第10章：报告结论
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