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▶ 本报记者 叶伟

侵入式脑机接口整体处于临床验证期侵入式脑机接口整体处于临床验证期

广告广告

前不久，超百通道全侵入式

脑机接口系统多中心临床试验在

首都医科大学附属北京天坛医院

启动，首批计划入组患者32例。

业内人士表示，这不是实验

室里的概念验证，而是“实打实”

进入临床转化的关键一步，标志

着我国在侵入式脑机接口领域跻

身全球第一梯队。

具有重要探索价值

此次临床试验采用的超百通

道全侵入式脑机接口系统，由首

都医科大学附属北京天坛医院联

合国内多家顶尖机构合力打造，

由皮层内植入式柔性电极与高集

成度全植入式信号采集器两大模

块构成。

“此次试验对侵入式脑机接

口皮层内植入这一技术路线的发

展具有重要探索价值，有望率先

突破长期困扰全球学界的核心难

题——皮层内植入电极的长期安

全性与稳定性。同时，这意味着可

拉伸柔性电极方案首次在人体中进

行系统验证，对整个皮层内植入路

线迈过临床可用门槛也具有重要探

索价值。”中国信通院云计算与数

字化研究所生物科技部主任李曼

表示，超百通道的设计具有重要

临床意义。通道越多，理论上越

有利于捕捉更复杂、更精细的运

动意图，相比低通道系统大多识

别简单动作，超百通道系统有望

解码手腕、手指及抓握、力度、运

动轨迹等更复杂信息，为精细运

动功能重建奠定基础。

国家信息中心信息化和产业

发展部副研究员赵文景表示，从

半侵入式脑机接口设备的获批到

全侵入式脑机接口设备的临床试

验，表明我国脑机接口技术持续

取得突破。此次试验是全侵入式

脑机接口进入“临床转化快车道”

的标志性事件，背后是新型电极

材料、关键脑机芯片、编解码软

件、植入式医疗设备等关键技术

的全方位进步。同时，随着临床

试验开展，获取更多临床数据和

反馈，将进一步促进脑血管介入

式电极、专用电极制备与封装工

艺、高通道高速率脑信号采集芯

片等技术迭代升级。

同时，李曼提醒，需要理性看

待侵入式脑机接口的临床应用前

景与推进节奏。目前，侵入式脑

机接口整体仍处于临床安全有效

性验证期，距离规模化应用尚有

较长距离。

3种技术路线并行发展

总体看，近年来，我国侵入

式脑机接口技术进步显著，呈现

出硬脑膜外植入、皮层内植入、

血管内植入3种技术路线并行发

展的格局。

据介绍，硬脑膜外植入技术

路线目前产业化进度最快，将电

极阵列置于硬脑膜外，在临床获

益与风险之间取得较好平衡；皮

层内植入技术路线是信号精度

最高的路线，能够获取单神经元

级别信号，在高自由度运动控制

和感知觉重建方面具有独特优

势；血管内植入技术路线通过血

管介入技术将信号采集装置送

入颅内血管，创伤与神经损伤风

险较低。

李曼说，3 种路线并非替代

关系，而是可适用于不同临床场

景和需求层次。硬脑膜外路线

安全性更高，适合手部功能代偿

等场景；皮层内路线精度最高，

是精细运动控制和感知觉重建

的重要路径；血管内路线创伤最

小，有望进一步扩大适用人群。多

路线并行有助于规避单一技术风

险，形成互补协同的发展态势。

侵入式脑机接口从技术可

行迈向临床可用、商业可行，仍

面临多重挑战。

李曼说，可拉伸柔性电极等

技术正处于从动物实验迈向人

体临床验证阶段，需要长期随访

数据验证安全性和有效性；超薄

柔性电极、专用芯片等核心器

件以及微纳加工与封装技术等

关键工艺相对薄弱，难以满足产

业快速发展需求。此外，在伦理

层面，神经数据涉及最为敏感的

认知与意图信息，其采集、存储

与潜在商业化利用面临传统隐

私保护法律框架难以覆盖的全

新挑战。

赵文景表示，超高通道柔性

电极量产能力不足，专用核心

芯片自主化程度偏低，长期稳定

性临床数据储备有限，神经解

码算法、闭环调控等技术成熟

度有待提升。

仍需持续攻关

针对上述问题与挑战，如何

推动侵入式脑机接口发展？

赵文景认为，要统筹产学研

医多方力量，聚力攻坚高密度柔

性电极、信号采集芯片、长期生

物兼容等短板核心技术，加快补

齐技术差距；依托国内临床资源

规模优势，稳步扩大临床试验样

本量，沉淀长期植入随访数据，

迭代优化解码算法、提升算法验

证能力；发挥本土产业配套完备

优势，贯通全侵入式脑机接口材

料、器件、设备、康复应用全链

条，完善产业配套体系，提升设

备量产与落地应用能力。

李曼表示，在核心技术攻关

方面，要持续加大对高通量神经

解码算法等前沿方向的研发投

入，同步推进柔性电极、专用芯

片等核心零部件的自主研发，解

决高通量无线传输与低功耗运

行的矛盾，依托国内多个团队的

临床推进，积累植入人体的长期

稳定性数据，建立覆盖结构设

计、生物相容性评价、无线通信

传输质量、算法有效性评价的全

流程技术标准。在临床应用与

市场推广方面，要加快建立侵入

式脑机接口手术操作规范、术后

管理方案和康复训练流程，同

时，建立完善标准化的长期随访

体系和核心结局指标，通过真实

世界数据积累支撑产品迭代。

在产业生态方面，要围绕侵入式

柔性电极、高通量专用芯片等关

键环节，推动产业链加速垂直整

合，依托工业和信息化部、国家

药监局现有政策和机制创新，强

化以临床需求为牵引、底层硬科

技为支撑的产学研医协同。

李曼还表示，侵入式脑机接

口技术最先在医疗场景落地，其

发展需要遵循医疗器械客观的

研发和验证周期，不可能一蹴而

就。社会公众和投资界应保持

合理预期、摒弃速胜思维，对产

品迭代与市场培育保持足够的

耐心。


