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“十五五”规划建议
提出，“推动量子科技、生
物制造、氢能和核聚变
能、脑机接口、具身智能、
第六代移动通信等成为
新的经济增长点。”

1月1日，我国首个
脑机接口医疗器械标准
正式实施。从患者用意
念操控电脑到指挥机械
臂、机器狗，从实验室的
前沿科技到门诊里的问
询评估……当下，脑机接
口技术飞速发展，正加快
接入现实生活，相关政
策、标准的发布，为“接
入”现实描画了更加清晰
的路径。本期“瞰前沿”
关注脑机接口行业新标
准、新动态，探寻技术与
现实的“接口”。

——编 者

国家药品监督管理局发布的
《采用脑机接口技术的医疗器械
术语》医疗器械行业标准，于1月1
日正式实施。这是我国首个脑机
接口医疗器械标准。为什么要制
定这个标准？其主要内容是什
么？对脑机接口技术发展有什么
意义？为了回答读者关心的问题，
记者采访了国家药监局器械注册
司副司长袁鹏。

问：该标准对采用脑机接口技
术的医疗器械作出了什么定义？

答：该标准精准定义了“采用
脑机接口技术的医疗器械”——一
种能够对中枢神经系统产生的神
经信号进行实时解码破译，帮助患
者与外部的辅助或者诊疗设备去
实现实时双向信息交互或者闭环

反馈，从而实现对患者部分生理功
能的改善、修复或者替代的医疗器
械。该标准还对不同的脑机接口
技术范式进行了分类和定义，规范
了脑电图等信号形态的术语，给出
了信号采集、处理、编解码及临床
应用等环节的关键术语和定义。

问：为什么要制定这一标准？
有什么意义？

答：随着我国脑科学、神经解
码等关键技术的突破，采用脑机接
口技术的医疗器械正处在从实验
室研究迈向产业化和临床转化的
关键期。由于脑机接口医疗器械
融合了神经科学、临床医学、计算
机科学等多个学科，同一概念在不
同领域可能有不同表述，术语不统
一、概念不规范阻碍产业发展，发

布标准正是为了解决这一问题。
该标准有利于为脑机接口这一

新兴领域建立统一的“语言体系”。
首先，统一术语可打通不同学科间
的对话渠道，为跨领域科研协作、产
品研发、临床推广等奠定坚实基础，
也为医疗器械监管提供清晰、一致
的技术依据，有助于提升产品研发
和注册申报效率；其次，通过为脑机
接口医疗器械确立准入门槛与技术
标杆，有效引领市场从概念炒作回
归价值竞争，优化创新产业发展生
态；第三，它为后续“性能测试方法”

“人工智能算法数据质量”等一系列
标准的建立奠定了基础，标志着覆
盖脑机接口医疗器械全生命周期的
标准体系开始全面构建。

问：采用脑机接口技术的医疗

器械有什么潜力？
答：脑机接口医疗器械是高端

医疗器械和新质生产力的典型代
表，将为人类健康事业带来革命性
的变化。脑机接口医疗器械可以
帮助患者恢复身体功能，比如帮助
因脊髓损伤等疾病而瘫痪的患者，
通过“想”的方式，来控制机械臂实
现喝水、吃饭，或者操作电脑与外
界交流。未来，还有望用于治疗癫
痫、阿尔茨海默病等神经系统疾
病，应用潜力巨大。

接下来，国家药监局将采取一
系列措施促进脑机接口医疗器械创
新。除了发布行业标准，还将统筹
监管力量，前瞻性开展脑机接口医
疗器械监管科学研究，助力加快脑
机接口医疗器械的技术转化落地。

定标准，规范医疗服务

在首都医科大学附属北京天
坛医院脑机接口临床与转化病房，
受试者老廖头戴装有无线脑机接
口系统的网帽，正在对着电脑缓缓
举起左臂。网帽可以将他的大脑
皮层电信号实时传输给外部的解
码设备，帮助他进行康复训练。

3年前，老廖突发脑出血，造成
左侧肢体偏瘫，经过一年多的康复
治疗，恢复效果并不理想。2025年
5月，他在北京天坛医院接受了“北
脑一号”脑机接口手术。医生将一

片4×4厘米大小、半透明的薄膜电
极片精准植入他的颅骨下方。经过
一段时间的康复训练，老廖的左侧
身体运动能力有了明显提升。“在术
后训练中，患者只要活动四肢，脑电
信号就会被系统采集出来，经过算
法破译后，驱动外接设备，辅助其完
成肢体康复训练。”北京天坛医院神
经外科学中心常务副主任曹勇说，
整套训练需要一位现场技术人员和
两位后台工程师共同操作。

曹勇介绍，目前，已有两名患

有脑卒中的受试者在北京天坛医
院成功接受半侵入式脑机接口手
术，术后在脑机接口临床与转化病
房进行康复训练。通过后期的康
复训练，他们的肢体功能逐渐恢
复。“半侵入式与侵入式脑机接口
技术还处于临床试验阶段。对于
这两例临床试验，我们期望实现受
试者生活基本自理。”曹勇说。

2025年5月，北京天坛医院脑
机接口临床与转化病房成立，医院联
合国内多家科研单位围绕脑机接口

开展科研攻关、临床试验，并推动相
关科技成果转化，实现脑机接口技术
发展从科研驱动向临床牵引迈进。

目前，北京天坛医院开设了脑
机接口评估门诊，主要评估患者是
否可以接受半侵入式脑机接口手
术。门诊已经接到3000多名患者
预约。曹勇介绍，半侵入式脑机接
口技术还处在临床试验阶段，医院
对受试者的筛选较为严格，希望脑
机接口技术能够加快发展，造福更
多有需要的人。

进门诊，助力康复训练

高位截瘫患者在大脑植入脑
机接口设备后，仅凭意念就可以操
控电动轮椅遛弯、指挥机器狗取回
外卖……这一幕，突破了传统医疗
的想象。

成果来自中国科学院脑科学
与智能技术卓越创新中心赵郑拓、
李雪团队联合复旦大学附属华山
医院及相关企业开展的侵入式脑
机接口临床试验。

2025年6月，团队为一名四肢
截肢患者的大脑植入脑机接口，使其
能通过意念控制触摸板在电脑上下
象棋、玩赛车游戏等。时隔半年的第
二例侵入式脑机接口临床试验，使高
位截瘫患者具备通过线上视频完成
无人货柜货物分拣的能力。

“与上一名患者主要专注于电子
设备控制相比，这一次的不同在于从
二维到三维、从虚拟到物理、从基础
控制到生活融合。”赵郑拓介绍。

在植入侵入式脑机接口设备
后，经过2—3周的训练，患者实现
了对电脑光标、平板电脑等电子设
备的控制。但患者一般有更高的
期待——再度“触摸”和融入真实
世界，拓展自己的生活边界。

技术团队将应用场景从电子
屏幕拓展至物理外设，智能轮椅和
机器狗成为新的控制对象。这不
仅需要对“向左”“向右”等意图进
行解码，更需要连续、稳定、低延迟
的精准控制，以应对真实环境中复
杂的路面状况和交互任务。

为实现这一目标，团队面向信
息提取的“源头”，开发高压缩比、
高保真的神经数据压缩技术，在神
经信号相对嘈杂的环境中也能高
效提取有效信息。

真实的生活场景，难免存在声、
光、电磁等干扰，患者的生理、心理状
态也会波动。如何克服这些挑战？
团队引入神经流形对齐技术，从高
维、多变的神经信号中提取出代表核
心意图的、稳定的低维特征，确保了
解码器输入端的稳定与可靠。

此外，“速度关”也十分重要。人
体自然神经环路的传导延迟在200
毫秒左右，团队将脑机接口系统从信
号采集到指令下发至外设的端到端
延迟压缩到100毫秒以内，使得患者

的意念与动作几乎同步。“就像控制
游戏里的人物，不用特意去想摇杆要
往哪个方向摆，想往哪个方向就自然
而然地过去了。”该患者说。

目前，该科研团队的第三例侵
入式脑机接口患者的临床试验也已
完成。“我们使用的都是通用接口和
设备，比如家用机械臂、机器狗，希
望像蓝牙、鼠标一样，让患者通过操
控一个统一的盒子进而控制诸多外
设设备。”赵郑拓认为，脑机接口的
价值实现，离不开外部智能设备的
发展。正是电动轮椅、机器狗、人形
机器人等智能外设的成熟与普及，
才让脑机接口的“意念控制”有了用
武之地，能实实在在提升患者生活
质量。 （据《人民日报》）

拓应用，再度“触摸”世界

中国科学院脑科学中国科学院脑科学
与智能技术卓越创新中与智能技术卓越创新中
心微纳电子加工平台心微纳电子加工平台，，
工作人员在加工侵入式工作人员在加工侵入式
脑机接口柔性电极脑机接口柔性电极。。

中国科学院脑科学中国科学院脑科学
与智能技术卓越创新中与智能技术卓越创新中
心提供心提供

北京天坛医院脑机接口门诊北京天坛医院脑机接口门诊，，医生在为医生在为
患者进行脑电信号检测患者进行脑电信号检测。。

北京天坛医院供图北京天坛医院供图

瘫痪患者通过侵入式脑机接口系统瘫痪患者通过侵入式脑机接口系统，，用意念控制机器狗用意念控制机器狗。。
中国科学院脑科学与智能技术卓越创新中心提供中国科学院脑科学与智能技术卓越创新中心提供
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