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(57)摘要

本发明提供一种高频脉冲刺激波形信号生

成方法、脉冲刺激方法及设备，其中高频脉冲刺

激波形生成方法包括：在刺激周期T的第一相位

t1期间输出第一向刺激脉冲；在第一相位t1结束

后的第三相位t3期间输出第二向主动平衡脉冲，

其中所述第二向主动平衡脉冲与所述第一向刺

激脉冲的脉冲幅度相等；在第三相位t3结束后的

第四相位t4期间输出第一向或第二向被动平衡

脉冲。
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1.一种高频脉冲刺激信号生成方法，其特征在于，所述方法应用于脊髓刺激系统，所述

高频的范围是2000Hz‑20kHz，所述方法包括：

在刺激周期T的第一相位t1期间生成第一向刺激脉冲；

在第一相位t1结束后的第三相位t3期间生成第二向主动平衡脉冲，其中所述第二向主

动平衡脉冲与所述第一向刺激脉冲的脉冲幅度相等；

获取输出所述第一向刺激脉冲与所述第二向主动平衡脉冲后，刺激部位的电荷差；

根据所述电荷差在第四相位t4期间生成第一向或第二向被动平衡脉冲，所述第一向或

第二向被动平衡脉冲的脉冲幅度远小于所述第二向主动平衡脉冲和所述第一向刺激脉冲

的脉冲幅度。

2.根据权利要求1所述的方法，其特征在于，所述第一相位t1与第三相位t3之间具有间

歇相位t2。

3.根据权利要求1所述的方法，其特征在于，所述第三相位t3与所述第一相位t1的脉宽

相等。

4.一种高频脉冲刺激方法，其特征在于，所述方法应用于脊髓刺激系统，包括：

确定工作时间和工作频率；

当所述工作频率在预设高频范围内时，所述预设高频范围是2000Hz‑20kHz，在工作时

间中以连续多个刺激周期向至少一个刺激电极输出高频刺激信号，所述高频刺激信号为利

用权利要求1‑3中任一项所述的方法生成的脉冲刺激信号；

当所述工作频率在预设低频范围内时，所述预设低频范围是2Hz‑2000Hz，在工作时间

中以续多个刺激周期向至少一个刺激电极输出低频刺激信号，所述低频刺激信号的每个周

期均由3个相位组成，其中第一相位t1期间进行第一向刺激脉冲，第一相位t1后的第二相位

t2为间歇相位，第二相位t2后的第三相位t3期间进行第二向被动平衡脉冲。

5.根据权利要求4所述的方法，其特征在于，所述低频刺激信号中的第三相位t3的脉宽

大于第一相位t1的脉宽，且所述低频刺激波形中的第二向被动平衡脉冲的脉冲幅度远小于

所述第一向刺激脉冲的脉冲幅度。

6.根据权利要求4所述的方法，其特征在于，相邻刺激周期间的脉冲幅度不相等。

7.根据权利要求6所述的方法，其特征在于，所述连续多个刺激周期中的所述脉冲幅度

的变化使连续的刺激信号形成预设波形。

8.根据权利要求7所述的方法，其特征在于，所述预设波形为幅度三角波调制脉冲波

形。

9.根据权利要求8所述的方法，其特征在于，当所述刺激电极的数量为多个时，按照所

述刺激周期分别向不同的刺激电极输出具有不同脉冲幅度的脉冲信号。

10.根据权利要求4所述的方法，其特征在于，所述工作时间由刺激时间和间歇时间组

成，所述连续多个刺激周期向至少一个刺激电极输出脉冲刺激信号的动作在所述刺激时间

中进行，所述间歇时间无信号输出。

11.一种脊髓刺激系统的高频脉冲刺激信号输出电路，其特征在于，包括：刺激脉冲生

成单元、被动平衡脉冲生成单元、主动平衡脉冲生成单元、控制单元和输出单元，其中

所述刺激脉冲生成单元用于生成第一向刺激脉冲，所述被动平衡脉冲生成单元用于生

成第一向或第二向被动平衡脉冲，所述主动平衡脉冲生成单元用于生成第二向主动平衡脉
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冲；所述控制单元利用权利要求1‑3中任一项所述的脉冲刺激信号生成方法控制输出单元

输出由所述第一向刺激脉冲、所述第一向或第二向被动平衡脉冲、所述第二向主动平衡脉

冲组成的脉冲信号。

12.一种脊髓刺激系统，其特征在于，包括：

脉冲发生器，用于根据权利要求4‑10中任一项脉冲刺激方法输出刺激信号；

至少一个刺激电极，用于利用所述刺激信号刺激人体部位。

13.根据权利要求12所述的系统，其特征在于，还包括：

体外程控装置，用于向所述脉冲发生器发送刺激参数。

14.根据权利要求13所述的系统，其特征在于，所述刺激参数包括刺激周期、刺激幅度、

脉宽、刺激频率、工作时间、间歇时间。
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高频脉冲刺激信号生成方法、脉冲刺激方法及设备

技术领域

[0001] 本发明涉及医疗设备领域，具体涉及高频脉冲刺激波形生成方法、脉冲刺激方法

及设备。

背景技术

[0002] 如脊髓刺激器的人体植入式医疗装置(Implantable  Medical  Device,IMD)是一

种安装于用户身体内部的医疗器械，这种设备内部具有电池、芯片、传感器等部件，依靠设

定的程序和运行参数来实现相应的疗法，这些运行参数可以按照用户的病症情况采用取不

同的设置。

[0003] 以脊髓刺激器为例，该装置包括一个放置在脊髓之上的刺激电极，由它发出电脉

冲干扰外周或脊髓水平的产生的疼痛信号。打开刺激器时，患者往往会在疼痛区域内感到

某种弱电流通过产生的刺激感觉，这种感觉可以用来阻止疼痛。

[0004] 在进行电脉冲的过程中需要保证刺激靶点的电荷平衡，现有的处理方式是利用两

个相位组成一个刺激周期T，刺激信号的波形如图8所示，相位t1是刺激脉冲，相位t4是被动

平衡脉冲，其中刺激脉冲的幅度远大于被动平衡脉冲的幅度，但被动平衡脉冲的脉宽要大

于刺激脉冲的脉宽。这种处理方式的平衡过程较慢，当脉冲频率需求较高时，其平衡效果较

差。

发明内容

[0005] 有鉴于此，本发明提供一种一种高频脉冲刺激信号生成方法，其特征在于，包括：

[0006] 在刺激周期T的第一相位t1期间生成第一向刺激脉冲；

[0007] 在第一相位t1结束后的第三相位t3期间生成第二向主动平衡脉冲，其中所述第二

向主动平衡脉冲与所述第一向刺激脉冲的脉冲幅度相等；

[0008] 在第三相位t3结束后的第四相位t4期间生成第一向或第二向被动平衡脉冲。

[0009] 优选地，所述第一相位t1与第三相位t3之间具有间歇相位t2。

[0010] 优选地，所述第三相位t3与所述第一相位t1的脉宽相等。

[0011] 优选地，所述第一向或第二向被动平衡脉冲的脉冲幅度远小于所述第二向主动平

衡脉冲和所述第一向刺激脉冲的脉冲幅度。

[0012] 优选地，所述在第三相位t3结束后的第四相位t4期间生成第一向或第二向被动平

衡脉冲的步骤包括：

[0013] 获取输出所述第一向刺激脉冲与所述第二向主动平衡脉冲后，刺激部位的电荷

差；

[0014] 根据所述电荷差在所述第四相位t4期间生成第一向或第二向被动平衡脉冲。

[0015] 本发明还提供了一种高频脉冲刺激方法，其特征在于，包括：

[0016] 确定工作时间和工作频率；

[0017] 当所述工作频率在预设高频范围内时，在工作时间中以续多个刺激周期向至少一
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个刺激电极输出高频刺激信号，所述高频刺激信号为利用权利要求1‑5中任一项所述的方

法生成的脉冲刺激信号。

[0018] 优选地，当所述工作频率在预设低频范围内时，在工作时间中以续多个刺激周期

向至少一个刺激电极输出低频刺激信号，所述低频刺激信号的每个周期均由3个相位组成，

其中第一相位t1期间进行第一向刺激脉冲，第一相位t1后的第二相位t2为间歇相位，第二

相位t2后的第三相位t3期间进行第二向被动平衡脉冲。

[0019] 优选地，所述低频刺激信号中的第三相位t3的脉宽大于第一相位t1的脉宽，且所

述低频刺激波形中的第二向被动平衡脉冲的脉冲幅度远小于所述第一向刺激脉冲的脉冲

幅度。

[0020] 优选地，相邻刺激周期间的脉冲幅度不相等。

[0021] 优选地，所述连续多个刺激周期中的所述脉冲幅度的变化使连续的刺激信号形成

预设波形。

[0022] 优选地，所述预设波形为幅度三角波调制脉冲波形。

[0023] 优选地，当所述刺激电极的数量为多个时，按照所述刺激周期分别向不同的刺激

电极输出具有不同脉冲幅度的脉冲信号。

[0024] 优选地，所述工作时间由刺激时间和间歇时间组成，所述连续多个刺激周期向至

少一个刺激电极输出脉冲刺激信号的动作在所述刺激时间中进行，所述间歇时间无信号输

出。

[0025] 相应地，本发明提供一种高频脉冲刺激信号输出电路，其特征在于，包括：刺激脉

冲生成单元、被动平衡脉冲生成单元、主动平衡脉冲生成单元、控制单元和输出单元，其中

[0026] 所述刺激脉冲生成单元用于生成第一向刺激脉冲，所述被动平衡脉冲生成单元用

于生成第一向或第二向被动平衡脉冲，所述主动平衡脉冲生成单元用于生成第二向主动平

衡脉冲；所述控制单元利用上述高频脉冲刺激信号生成方法控制输出单元输出由所述第一

向刺激脉冲、所述第一向或第二向被动平衡脉冲、所述第二向主动平衡脉冲组成的脉冲信

号。

[0027] 相应地，本发明还提供一种人体植入式刺激系统，包括：

[0028] 脉冲发生器，用于根据上述高频脉冲刺激方法输出刺激信号；

[0029] 至少一个刺激电极，用于利用所述刺激信号刺激人体部位。

[0030] 优选地，还包括：

[0031] 体外程控装置，用于向所述脉冲发生器发送刺激参数。

[0032] 优选地，所述刺激参数包括刺激周期、刺激幅度、脉宽、刺激频率、工作时间、间歇

时间。

[0033] 根据本发明提供的脉冲刺激波形生成方法、脉冲刺激方法及设备，通过在刺激脉

冲后进行主动电荷平衡相位，以保证电荷快速平衡，同时避免被动电荷平衡相位的电压太

高对电路设计造成困难，由此满足高频率刺激的需求。

附图说明

[0034] 为了更清楚地说明本发明具体实施方式或现有技术中的技术方案，下面将对具体

实施方式或现有技术描述中所需要使用的附图作简单地介绍，显而易见地，下面描述中的
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附图是本发明的一些实施方式，对于本领域普通技术人员来讲，在不付出创造性劳动的前

提下，还可以根据这些附图获得其他的附图。

[0035] 图1为本发明实施例中的人体植入式脊髓刺激系统的结构示意图；

[0036] 图2为本发明实施例中的脉冲信号与刺激电极的对照图；

[0037] 图3为本发明实施例中的幅度三角波调制脉冲波形；

[0038] 图4为本发明实施例中的间歇性脉冲波形；

[0039] 图5为本发明实施例中脉冲刺激信号输出电路的结构图；

[0040] 图6为本发明实施例中的一个刺激周期的脉冲波形图；

[0041] 图7为本发明实施例中的脉冲刺激信号生成方法的流程图；

[0042] 图8为现有的脉冲刺激波形。

具体实施方式

[0043] 下面将结合附图对本发明的技术方案进行清楚、完整地描述，显然，所描述的实施

例是本发明一部分实施例，而不是全部的实施例。基于本发明中的实施例，本领域普通技术

人员在没有做出创造性劳动前提下所获得的所有其他实施例，都属于本发明保护的范围。

[0044] 此外，下面所描述的本发明不同实施方式中所涉及的技术特征只要彼此之间未构

成冲突就可以相互结合。

[0045] 本发明实施例提供了一种人体植入式脊髓刺激系统，如图1所示包括：

[0046] 脉冲发生器11，其输出一系列如图2所示的高频刺激信号或图8所示的低频刺激信

号。用户可以选择或输入工作时间和工作频率等参数，脉冲发生器11根据工作频率选择生

成高频刺激信号或低频刺激信号。

[0047] 多个刺激电极12，接收刺激信号刺激人体部位，参见图2的脉冲信号与刺激电极的

对照图，脉冲发生器11顺序产生多个具有不同刺激电极极性及参数的脉冲，循环输出以实

现复杂的刺激功能。在不同的实施例中，产生的脉冲数量可以为1‑16个、1‑8个、1‑4个。本实

施例中设有16个电极，产生脉冲种类为3种。本系统可以实现同时对多个部位进行刺激，也

可以实现对同一部位的刺激波形调制。如图2所示，本系统产生3个不同刺激脉冲P1、P2、P3

分别对应不同的刺激电极触点极性以实现同时刺激三个部位的功能实例，脉冲P1对应电极

上的触点极性设置为8+/6‑，对应刺激部位A1，幅度AMP1、脉宽PW1；脉冲P2对应电极上的触

点极性设置为14+/12‑，对应刺激部位A2，幅度AMP2、脉宽PW2；脉冲P3对应电极上的触点极

性设置为1+/3‑，对应刺激部位A3，幅度AMP3、脉宽PW3。

[0048] 刺激频率范围从2Hz‑20kHz可调节，对应的刺激周期T范围500ms‑50us，根据刺激

频率不同，4相位波形时间可以灵活设置，满足不同的临床需求。另外，在传统的相对低的刺

激频率时(比如2Hz‑2000Hz)，可以取消主动电荷平衡相位t3(时间设为0)，产生如图8所示

的与传统低频刺激相同的刺激波形，保证刺激信号对组织的作用效率。在需要较高频率刺

激的情况(2000Hz‑20kHz)，电荷平衡时间偏短，采用完整的4相位刺激波形，通过主动电荷

平衡相位t3能够保证电荷快速平衡，并且避免被动电荷平衡相位t4的电压太高对电路设计

造成困难，满足高频率刺激的需求。

[0049] 作为一种典型设置，在传统低频50Hz刺激时，t2设置为50us；在高频10kHz刺激时，

刺激波形周期T为100us，刺激波形t1‑t4各个相位的典型时间设置为20‑40us、10‑20us、20‑
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40us、10‑50us。

[0050] 刺激脉冲可以为恒流模式或者恒压模式，恒压模式下脉冲幅度调节范围0‑16V，恒

流模式下刺激幅度调节范围0‑30mA。

[0051] 上述可设置的参数均可以通过体外程控装置13向脉冲发生器11发送从而完成设

置。

[0052] 在本发明的另一实施例中，脉冲发生器11还可以循环输出如图3所示的刺激脉冲

波形，设置产生6个不同脉冲，不同脉冲设置相同极性和脉宽，不同幅度，实现刺激幅度包络

的幅度三角波调制脉冲波形。

[0053] 在本发明的另一实施例中，脉冲发生器11还可以循环输出如图4所示的刺激脉冲

脉波形。脉冲发生器11一段时间产生刺激波形输出，一段时间停止产生刺激波形输出，刺激

输出和刺激停止交替进行，可以设置刺激时间和间歇时间，例如设置范围为1毫秒到2小时

之间。刺激频率较高时，负载消耗的功耗较大，会降低产品的使用寿命，采用这种间歇刺激

模式，可以降低消耗的功耗，延长使用寿命，同时保证刺激的效果。

[0054] 诸如刺激周期、刺激幅度、脉宽、刺激频率、工作时间、间歇时间等刺激参数，可以

通过体外程控装置13向脉冲发生器11发送从而对刺激参数进行设置。

[0055] 具体地，上述实施例中的脉冲发生器11主要包括一个脉冲刺激信号输出电路，如

图5所示，该电路包括：刺激脉冲生成单元111、被动平衡脉冲生成单元112、主动平衡脉冲生

成和输出单元113(主动平衡脉冲生成单元和输出单元一体设置)以及控制单元114，其中刺

激脉冲生成单元111用于生成第一向刺激脉冲，被动平衡脉冲生成单元112用于生成第一向

或第二向被动平衡脉冲，主动平衡脉冲生成单元用于生成第二向主动平衡脉冲。

[0056] 控制单元114控制输出单元输出由第一向刺激脉冲、第一向或第二向被动平衡脉

冲、第二向主动平衡脉冲组成的如图6所示的脉冲波形。该波形由4个相位组成，其中相位t1

为负相刺激脉冲、相位t2为间歇相位无脉冲、相位t3为正向主动电荷平衡脉冲、相位t4为被

动电荷平衡相位。

[0057] 下面结合图7介绍控制单元114生成上述高频脉冲信号的详细过程，控制单元114

执行如下高频脉冲刺激信号生成方法：

[0058] S1，在刺激周期T的第一相位t1期间生成负向(第一向)刺激脉冲；

[0059] S2，在第一相位t1结束后的第三相位t3期间生成正向(第二向)主动平衡脉冲，其

中正向主动平衡脉冲与负向刺激脉冲的脉冲幅度相等；

[0060] S3，在第三相位t3结束后的第四相位t4期间生成正向或负向被动平衡脉冲。

[0061] 作为一个优选的实施例，本实施例在第一相位t1与第三相位t3之间设置间歇相位

t2，以此为刺激脉冲后的反向电荷平衡脉冲之前提供一段延时，以减少反向电荷平衡脉冲

对刺激效果的影响。

[0062] 根据上述方法，使得刺激波形可调整，完整的刺激波形如图6所示，为4相位刺激波

形，第一相位t1为负相刺激脉冲，对应时间就是刺激脉宽，调节范围,10‑1000us；第二相位

t2为间歇相位，用于延时，没有刺激电流，设置范围0‑100us；第三相位t3为正向主动电荷平

衡脉冲，时间设定跟随相位t1(第三相位t3与所述第一相位t1的脉宽相等)，第四相位t4为

被动电荷平衡相位，用于进一步保证刺激靶点的电荷平衡，有比较微小的电荷平衡电流，具

体电流方向取决于刺激相位t1和主动电荷平衡相位t3产生的电荷差。四个相位组成了一个
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完整的脉冲刺激周期T，刺激周期T的倒数定义为刺激频率，即每秒输出刺激脉冲的个数。

[0063] 显然，上述实施例仅仅是为清楚地说明所作的举例，而并非对实施方式的限定。对

于所属领域的普通技术人员来说，在上述说明的基础上还可以做出其它不同形式的变化或

变动。这里无需也无法对所有的实施方式予以穷举。而由此所引伸出的显而易见的变化或

变动仍处于本发明创造的保护范围之中。
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