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目的、意

义

最新全球疾病负担研究(Global Burden of Disease Study，GBD)显示，

我国总体卒中终生发病风险为 39.9%，位居全球首位，这意味着一生中每

5个人大约会有 2人罹患卒中。截至 2021 年末，我国 65 岁及以上人口约

为 2亿，占 14.2%；轻度认知障碍在 65 岁以上老年人中患病率约为 16%～

20%，大约在 3000 万～4000 万，其中阿尔茨海默病患者约 1000 万。脑卒

中、认知障碍等严重影响了老龄群体的生活质量，对社会和家庭带来沉重

负担。目前对脑卒中、认知障碍等人群康复最突出的一个发展趋势是，越

来越多采用了多模态的综合干预方式，将康复训练与神经调控等多种技术

结合为一个整体干预方案。而经颅电刺激利用电极将特定的、低强度电流

作用于特定脑区，调节大脑皮层神经元活动，达到调节大脑皮层神经活动

的，对认知功能障碍脑功能的康复有非常重要的意义。 随着我国经济发

展和科学技术水平的提高，经颅电刺激仪设备已得到广泛应用，目前国内

尚没有经颅电刺激方面的标准规范，因此有必要对经颅电刺激系统设备产

品的设计、生产和检验等制定统一的规范，有效管控产品质量，保障消费

者合法权益。因此制定本标准将为经颅电刺激系统设备提供可遵循的指

标，保障使用的安全性、可靠性和有效性，对产品质量的提高，以及市场

规范化的管理具有积极的指导意义，同时也将完善医疗行业的标准体系，

推动医疗产业的健康发展。

范围和主

要技术内

容

范围：本文件规定了经颅电刺激仪的分类、技术要求，描述了相应的试验

方法。本文件适用于对脑损伤引起的运动功能障碍、语言障碍、吞咽障碍

进行辅助治疗的经颅电刺激仪器或设备。

主要技术内容：外观和结构、电极、刺激参数、安全保护、电气安全、电

磁兼容性、环境要求。

主要强制

的内容和

强制的理

由

无

与有关法

律、法规

和强制性

标准的关

系

本标准遵守了我国的相关政策法规，与其他相关标准保持了标准之间的协

调统一。

标准所涉

及的产品

清单

经颅电刺激仪



国内外有

关情况及

发展趋势

经颅电刺激仪设备是一种新型非侵入性电生理技术，具有无痛、无创伤、

安全可靠、操作简单等优势，在脑科学研究、抑郁症、疼痛、脑卒中、癫

痫、儿童疾病、意识障碍等疾病治疗中应用前景广阔。根据QYR（恒州博

智）的统计及预测，2021年全球经颅电刺激器（TMS）市场销售额达到了

0.1亿美元，预计2028年将达到0.2亿美元，年复合增长率（CAGR）为9.3%

（2022-2028）。中国是全球增速最快的国家，2021年市场规模为18.46百

万美元，约占全球的24.11%，预计2028年将达到45.42百万美元，届时全

球占比将达到26.73%。随着我国经济发展和科学技术水平的提高，经颅电

刺激系统设备已得到广泛应用，但是目前国内外尚没有经颅电刺激方面的

标准规范，因此有必要对经颅电刺激系统设备产品的设计、生产和检验等

制定统一的规范，有效管控产品质量，保障消费者合法权益。

制定标准

拟采用的

方法和技

术依据

本标准中无数据要求的项目如外观、结构等采用目测、试用、观察等方法

进行检验，其余有数据要求的项目，均进行了试验验证。由武汉资联虹康

科技股份有限公司和深圳市艾利特医疗科技有限公司提供样品，委托具有

相关资质的第三方检验机构依据本标准草案中提供的试验方法进行检验，

检验项目包括：刺激强度、脉冲宽度、带载能力、开路电压、输出闭锁等。

经验证，标准所列技术指标合理，试验方法可靠、可行，从而保证使用时

的安全性和有效性，以及产品质量的稳定性。目前，依据本标准草案提供

的试验方法检验过的产品已取得医疗器械注册证。

标准相关内容的制定主要依据：

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

GB/T 14710 医用电器环境要求及试验方法

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

YY/T 0607 医用电气设备 第2部分：神经和肌肉刺激器安全专用要求

YY 9706.210—2021 医用电气设备 第2部分：神经和肌肉刺激器的基本安

全和基本性能专用要求

YY/T 0868—2021 神经和肌肉刺激器用电极

拟开展的

主要工作

（注2）

1、产品及相关标准调研

2、标准草案及编制说明的编写

3、验证测试方法和功能指标的合理性

4、征求意见，修改完善形成送审稿后上会审查，审查通过后修改整理形

成报批稿

与标准制

修订相关

的工作基

础条件

1、已初步完成标准草案的编写（见附页）。

2、已完成的相关科研成果 起草团队前期已通经颅流电刺激仪在临床上进

行了应用验证，验证了经颅流电刺激仪在神经类、精神类疾病方面神经调

控的可行性，相关产品已获得多项医疗器械注册证。

3、所具备的仪器设备条件 武汉资联虹康科技股份有限公司和深圳市艾利

特医疗科技有限公司生产多种类型的经颅流电刺激仪。



合作单位

与任务分

工

本标准主要由国家康复辅具研究中心牵头，负责标准的组织协调工作；天

津市医疗器械质量监督检验中心负责对标准的产品检验的指导；武汉资联

虹康科技股份有限公司和深圳市艾利特医疗科技有限公司负责提供产品

技术参数和标准验证；滨州医学院和中山大学附属第三医院负责经颅电刺

激仪临床应用中的技术参数验证。

项目预算

序号 列支项目 参考标准 数量 预算金额

1 出版印刷费 1 1 1

2.1 资料费

2.1.1
标准资料和相关资

料的查询、检索费

0.1 1 0.1

2.1.2 资料购买费 0.1 1 0.1

2.1.5 市场调研费 0.1 1 0.1

2.2 起草费

2.2.1

标准初稿、征求意见

稿、送审稿、报批稿

及相关附件（编制说

明等文本）的编写、

文字打印

0.9 1 0.9

2.2.2 校对费 0.4 1 0.4

2.2.3 印刷 0.1 1 0.1

2.3 试验费 1 3 3

2.4 差旅费

2.4.1
标准调研工作差旅

费

0.2 2 0.4

2.4.2
标准审定会专家差

旅费（交通）

0.1 2 0.2

2.4.3
工作组专家差旅费

（交通）

0.1 2 0.2

2.5 咨询费 0.05 5 0.25

2.6 验证费

2.6.1

标准验证装置研制、

标准验证试验用品

用具费用

2 3 6.000

2.6.2 验证人员劳务费 0.2 4 0.8

2.7 会议费

2.7.1 标准审定会会议费 0.055 20 1.1

2.7.2 标准工作组研讨会 0.055 10 0.55

2.8 审查费 0.08 20 1.6

预 算 总 额 16.8000



工作进度

（注明时

间）

（1）开展情况调研活动。2024年1月-2月,项目组对国内的经颅电刺激设

备进行调研。

（2）成立标准起草小组。2024年3月，成立标准起草工作组，明确了小组

成员、职责，明确了标准起草的进度安排及工作分工。通过资料收集查询、

实地调研，起草组成员确定标准的总体框架和主要内容，经过多次组织内

部讨论，形成工作组讨论稿。

（3）形成草案稿。2024年4月-5月，起草组通过召开多次讨论会，多次修

改，形成草案稿。

起草

审查

2025年1月至6月

2025年10月至11月

征求意见

报 批

2025年7月至9月

2025年12

备注

分技委会秘书处于 2024 年 9 月 13 日将该标准立项提案的项目名称、标准

性质、适用范围、第一起草单位、主要技术内容发送给分技委会全体委员

审议并投票，截止到 2024 年 9 月 18 日，分技委会共 62 名委员，有 62 人

参与了投票，其中赞成票：60，弃权：0，不赞成 1，未投票人数：1。表

决结果为通过。

与相关的

国际标

准、国外

区域或国

家标准

（如欧美

日等）技

术水平的

对比情况

该标准为国内独有标准，无相关的国际标准、国外区域或国家标准（如欧

美日等），亦不涉及国外标准版权（即转化、参考国际相关标准等）。

起 草

单 位

意 见 （签字、盖章）

年 月 日

技委

会或

归口

单位

意见 （签字、盖章）

年 月 日

主 管

部 门

意 见 （签字、盖章）

年 月 日

注 1：“标准类别”分为产品、基础、方法、管理、安全、其他。

注 2：“拟开展的主要工作”应包括调查、收集文献资料、试验、测试、方法标

准验证、样品标准研制与定值、标准及编制说明的编写等项工作。

注 3：无标准草案或技术大纲的计划项目原则上不予批准。


