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植入式脑机接口技术

向医疗器械转化的问题与挑战
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摘要：近几年植入式脑机接口技术取得了非常显著的进步，从工程实现能力和服务功能场

景来说，脑机接口技术已经达到了临床应用的临界点，在实验室科研成果向临床医疗器械

转化过程中将会面临新的挑战。本文章由此出发，首先介绍了脑机接口技术常用的信号源，

包括脑电图、皮层电图以及皮层内电信号的特点，其次叙述了解码能力和信息双向闭环的

考量，并讨论了目前脑机接口商用机设计中存在的稳定性、生物相容性挑战，最后简单阐

述产业化发展中政策、资金和技术路线的协同发展。本文旨在探讨植入式脑机接口技术在

应用于医疗领域过程中在技术路线、产业发展等方面面临的问题与挑战。
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Abstract:
This review focuses at reviewing the progress of brain-computer interface techniques that have been developed

over the past several decades. At first, the characteristics of electroencephalogram, electrocortical graph, and

intracortical electrical signal commonly used in brain-computer interfaces are introduced at first. Afterwards,

the decoding capability and the bidirectional closed-loop of information, the stability and biocompatibility

problems of designing commercial brain-computer interface products are all analyzed. Finally, the policy, fund

and technical roadmap are briefly reviewed.
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引言

脑机接口系统是将采集到的脑信号转换为数字信息，并根据这些信息控制计算机、机

械假肢或功能性电刺激装置的整个过程。从功能模块上讲，脑机接口系统是由信号采集、

信息解码和控制执行三个功能模块协同工作，最终实现病人通过意图与机器实时交互。

近几年植入式脑机接口(Implantable Brain Computer Interface, Implantable BCI)技术取

得了非常显著的进步，在工程实现与功能应用探索方面都有了重大进展。脑机接口技术对

神经系统疾病治疗具有既独特又普适的特点。已有的案例包括通过采集大脑的信号就能合

成可辨识语音[1, 2]，通过对大脑感觉皮层进行定点电刺激来获得人工触觉[3, 4]，让上肢瘫痪

患者通过想象手指的运动来使用平板电脑[5]，通过电刺激手部特定肌肉群来恢复患者对手

的控制功能[6]等。从工程实现能力和服务的功能场景来说，脑机接口技术已经达到了服务

临床的临界点。但要将前文提到的脑机接口科研成果进行大规模临床应用还有一系列挑战

需要面对。科研所用设备会更倾向于追求创新性和高性能，而临床医疗器械产品更重要的

是要具备长期安全稳定性、对特定疾病诊疗的有效性和对特定病人群体的普适性。更大规

模的试验和更长的试验周期势必需要更多的研发经费投入，而产品获得监管部门的批准也

需要经历较长的时间，这是脑机接口技术向医疗器械转化面临的挑战。这一领域近几年已

经受到资本的投资，以及国家监管层面的重视，势必加快脑机接口技术的商业化进程。

1 信号源的选择问题

信号源的选择是脑机接口系统设计的起始点，也基本决定了相应系统的技术方案、工

程路线，以及最终能实现的系统性能（如运动控制的自由度、准确率、系统延迟等）以及

应用场景。

目前有多种方法可用于记录神经活动，包括脑电图(Electroencephalogram, EEG) 、脑磁

图、皮层电图(Electrocorticography, ECoG) 、皮层内记录、功能性磁共振成像、功能性近

红外光谱、正电子发射断层扫描[7]等。下面对四种常见信号的特点进行展开介绍。



根据从大脑读取信号的位置，可以分为四种不同信源：（1）EEG，被定义为头皮表

面记录到的大脑神经元产生的电活动[8]，普遍认为起源于大脑皮层大量神经元的同步突触

活动，主要贡献来自锥体细胞 [9, 10]。通常空间分辨率在 1 平方厘米以内，频率范围为

0~40Hz[11]；（2）皮层电图，反应的是神经元集群（几万个神经元）一致性活动引起的电

位波动，空间分辨率为几百微米，频率范围为 0~200Hz[11]；（3）皮层内电信号，电极从

皮层表面之下采集单个神经元或多个神经元的电信号；（4）大脑深部电信号，电极采集

皮层下大脑深层结构或核团的单个神经元或多个神经元的电信号。动作电位是单个神经元

的放电过程，它们与特定的肢体运动、感觉感知、言语认知、情绪与记忆等高度相关。局

部场电位是局部皮层环路活动的平均值，其特定频带的振幅与特定的脑功能和行为相关。

在大脑外部可以从较大区域采集电信号，但得到的是低带宽的脑信息[12]。而高精度、高频

率的动作电位信息，需要将电极植入大脑内进行采集。脑机接口对神经信号的采集需要权

衡信号传感器对脑组织的侵入损伤、获取的脑信号的时空分辨率以及信息通量这三方面的

综合表现[13]。

1.1 脑电图脑机接口

脑电图最主要的优势是其非侵入式特性。由于在采集脑电信号的过程中隔着头皮和颅

骨，故捕获到信号的信噪比较低。比较典型的医疗级脑电图脑机接口是基于脑电图的中风

康复系统[14]。这种系统通过运动反馈帮助患者训练未受损伤脑区的代偿功能，期望重新获

得控制肢体运动的能力。脑电图脑机接口在健康消费和游戏产品中应用得越来越多。从产

品性能考虑，基于脑电图信号的设备还没有表现出优于其他方法的优势。脑电图脑机接口

性能无法提升的主要原因一是难以获取高频脑信号，二是脑电图信号源定位困难。这是生

物物理学问题，不是信号分析问题，需要等待生物物理学的突破。

1.2 皮层电图脑机接口

获取皮层电图需要通过手术在脑皮层上放置电极阵列，但它并不刺入脑皮层，所以脑

组织基本不会受损。皮层电图能比脑电图捕获更多的脑信息，并且已成功用于运动功能解

码和破译语音相关神经活动的研究项目中[15]。皮层电图装置最普遍的用途是用来识别癫痫

相关的异常神经活动并定位癫痫病灶在患者大脑中的位置，相关皮层电图电极一般只允许

在患者脑内植入 2-4 周，这短时间窗提供了宝贵的人脑脑机接口实验机会。在降低皮层电

图装置侵入性影响方面，可以尝试的改进方案包括：隔着皮层外的硬脑膜记录脑信号，以

及通过在颅骨上开小孔或小槽将皮层电图电极置于脑皮层上。有限的病人测试表明，皮层

电图阵列可以在病人脑中稳定记录神经活动长达三年[16]。最新采用 MEMS 工艺加工的柔

性、高密度、微型皮层电图电极阵列，能更好地贴附脑皮层表面，在病人测试中显示，微

型皮层电图电极记录的信号具有更高的空间分辨率和信噪比[17]。



1.3 皮层内电信号脑机接口

目前使用的脑皮层内电极阵列是通过锋利的电极针尖刺入脑皮层内，这必然会对脑组

织造成一定损伤[18]。此类型电极只能记录到较少的神经元信号，但却能捕获到高频的神经

信号（神经脉冲信号和局部场电位信号）。该类信号适合用于神经替代体，即需要获取用

于移动控制和感觉反馈的高频脑信号，并且在小面积的运动和感觉皮层区域内就能提取到

所需的信息。皮层内电极阵列收集的神经信息越多，脑控的机械手或机械臂就会越自然，

例如达到单个手指的移动和感知[19]。在脑机接口装置使用过程中，电极造成的神经组织损

伤会随着时间的推移形成瘢痕，从而减弱电极采集到的信号。犹他电极阵列是美国食品和

药物管理局(Food and Drug Administration, FDA)目前唯一批准的用于人脑植入的皮层内电

极阵列。多年来，犹他阵列较多应用于恢复运动和感觉功能的脑机接口研究中。在 FDA

批准的 IDE 临床研究试验中，不能移动或说话的瘫痪患者重新获得了相对有效的机能。但

由于较高的使用和服务成本，以及可能的植入风险，目前只在几十名患者身上试验了该技

术。

最近几年，柔性电极阵列以其与脑组织匹配的力学特性，在动物测试中显示出更长期

的稳定性[20]，是未来皮层内电信号记录手段的重要发展方向。

1.4 深部电信号脑机接口

人类大脑皮层的信号在实验室中能不同程度解码出视觉反应、手部运动、语言等信息

[21, 22]，皮层下区域信号（例如黑质、丘脑、杏仁核等）在生命功能如情绪、运动、感觉加

工能等中也起到重要作用，是植入式性神经调节研究和临床神经调控的主要靶标[23]。对于

许多神经和精神疾病的治疗，脑深部结构可能是脑机接口交互重要的靶标。

脑深部结构（包括基底神经节、边缘系统、间脑、小脑和脑干）与感觉、运动、认知

和意识有关，源于大脑深部，对我们的生活至关重要。帕金森病、阿尔茨海默病、抑郁症、

强迫症等多种神经精神疾病都存在脑深部结构的结构和功能异常，脑深部机器接口(Deep

Brain Machine Interface，Deep BMI)是一个新兴的研究领域，其核心是理解和调控脑深部

结构中的神经活动，具有巨大的应用潜力。除了记录和解码，脑深部机器接口还能够通过

传递治疗性刺激来调节大脑的深层结构和病理状态。先进的脑深部机器接口技术旨在以高

时空分辨率记录和解码深层神经活动，并有效配置能够精确调节大脑状态的刺激参数。由

于我们对中枢神经系统的基本机制和可塑性以及适应性的了解有限，具有长期疗效的脑深

部机器接口的开发仍然具有挑战性。目前的研究领域主要有脑深部电刺激和立体定向脑电

图[24]。



图 1 主要皮层神经信号类型的位置与对应电极示意图

Fig 1 Main neural interface types for interfacing with the cortex and associated electrode yield

说明：(a)为贯穿微电极阵列（penetrating microelectrode arrays, MEAs)，Utah 犹他阵列为典型代表。

(b)为深度皮层内电极，Neuropixle Probe 为典型代表。(c)为皮层电图网格阵列。（本图及图 2由 Figdraw

绘制）

目前在人体植入式脑机接口研究中，连接运动皮层所使用的技术主要是皮层电图网格

阵列和贯穿微电极阵列[7]。因为皮层电图和皮质内信号相对于脑电图和近红外脑成像系统

具有显著更高的空间和时间分辨率以及信噪比(Signal to Interference plus Noise Ratio,SNR)，

因此被更广泛地接受。也有研究者同时使用几种不同的模态（例如电、光、磁）进行研究

[25]，但相对而言电极系统更为成熟，因此是目前最适合用来做新兴临床器械研究的工具[7]。

2 解码能力问题

对记录到的神经信号进行实时（<100ms）、准确的解码，是脑机接口实现患者与机器

交互的关键。

神经活动的动作电位信号和局部场电位信号可以被用于稳定的解码[26]。皮层电图信号

中包含了手臂运动的加速度、速度和位置信息。通过记录癫痫患者在完成上肢移动过程中

的皮层电图信号，研究人员已经可以解码上肢三维运动[27]。皮层内电极阵列采集的脑信号

可以解码复杂的手部运动信息，例如控制机械手的手势，而不仅仅是单一的抓取动作[28]。

解码器运行期间，需要动态并智能地进行自我校准。一方面是由于电极的微动会显著改变

记录的神经信号的形态和振幅峰值，使得解码器需要经常性地进行校准，一般每天或每个

记录期间调整一次来保持神经信号的可解释性[29]。另一方面是由于被试者（主体）脑控的

执行器与外部对象（客体）进行的交互过程是动态的，脑信号的解码器也需要能进行动态

适应，这是神经信号解码的一个关键问题。



人工智能算法对脑信号解码有较大的帮助。脑机接口能够实现的生理学基础是神经可

塑性。神经可塑性是大脑的神经网络在学习新技能和从损伤中恢复的过程中具有重新组织

网络结构的能力。由于大脑状态、不同运动意图和记录信号的不稳定性等各种因素会导致

每天记录的脑信号特征产生变化[30]，利用人工智能算法可以先把无关脑信号与脑控任务相

关信号区分开，从而使脑机接口系统不受非任务状态的影响。已有研究表明了大脑对信息

的编码方式会随着神经活动和神经损伤的变化而变化，但神经可塑性是如何工作的，以及

怎么触发的，学界仍未清楚。使用人工智能方法解码器的优势是其可以产生和大脑一样的

适应性。大脑会试图适应解码器，而解码器又试图适应大脑，这一过程形成一个良性闭环

互适应系统。

图 2 闭环脑机接口系统流程图

Fig 2 Flow chart of closed-loopl brain-computer interface system

3 信息双向闭环问题

信息双向，涉及到向大脑进行精确的微电流刺激，可以使得患者有主观感觉体验（如

手触摸到物体的感觉）。患者的主观体验具有两方面的益处，一是极大提升患者的真实体

验，二是大大提升患者控制设备的成功率和效率。

脑深部刺激(Deep Brain Stimulation,DBS)为精细的微电流刺激提供了良好的长久安全性

和有限性的先例。该技术历史悠久，已经用于治疗肌张力障碍、癫痫、特发性震颤、强迫

症和帕金森病等病症。在治疗癫痫方面已经出现了反馈闭环刺激系统。这是一种“部分脑

机接口系统”，因为它不涉及病人与外界设备的实时交互。当该系统监测到导致癫痫发作

的异常神经活动后，就通过电刺激抑制异常的神经活动，从而降低癫痫发作概率。目前闭

环刺激系统的研究趋势是不再简单的破坏异常的神经活动，而是通过多电极协同刺激来重

建出神经环路的平衡状态[31]。在瘫痪病人使用脑控机械肢体的过程中，提供触觉反馈可以

显著提升执行效率。例如刺激使用者对应位置的感觉皮层来产生特定手指的触觉。在治疗

包括慢性抑郁症和创伤后应激障碍等精神疾病方面，采集与刺激一体的闭环系统有更大的



应用潜力。因为精神障碍患者群体巨大，其需求更有利于推动闭环双向脑机接口的发展。

精神疾病方面，因为种群的差异性，动物数据的研究价值有限，缺乏来自人脑的电生理数

据是脑机接口用于精神治疗的关键瓶颈[32]，使用非人灵长类动物是一个勉强的折中方案。

4 商用机设计问题

从实验室原型机功能实现，到医疗器械产品的设计与研发，是一个巨大的跨越。用于

长期植入的脑机接口系统需要考虑的方面，包括（1）长期安全和稳定的神经界面；（2）

信息无线传输的带宽与安全性；（3）系统能耗预算；（4）手术流程与规划；（5）系统

的可维护性等。这里着重探讨第一个问题的考虑。

开发应用于慢性病症的商用植入式脑机接口的最大障碍是缺乏使用寿命超过 10 年的

电极。首先是材料稳定性的挑战，大脑处于电解质水溶液环境中，长时间浸泡在其中的电

极容易发生以电化学为主的相关反应，损害电极性能。其次是神经相容性问题[33]。胶质细

胞会包裹住它们无法分解的异物来保护脑组织，例如包裹住刺入脑组织中的电极[34]。由于

胶质细胞不导电，这个过程也会阻隔开电极和神经元，导致采集的神经信号质量下降。目

前使用的大多数侵入式电极是形体较大的刚性电极，除了植入过程中会对脑组织有较大损

伤外，植入后在脑组织内的微小挪动也会造成持续的慢性损伤[35]。使用导电聚合物或是绝

缘聚合物内嵌微金属丝的方式，可以制备出较柔软和细小的电极，减少植入后的慢性损伤

[36]。在聚合物电极的表面覆盖促进神经元生长的生物活性分子也能加快植入损伤的恢复[37]。

可以模拟大脑中细胞或亚细胞结构的电极是未来在生物相容性方面较好的解决方案[38]。虽

然柔性聚合物可以提高生物相容性，但在电解质水溶液中的长期稳定性问题还未得到解决，

预计在较长的一段时间里，电极的稳定性和相容性仍是需要互相权衡的限制因素。如果希

望长期使用，就要强调使用寿命，电极体积会较大，可能不再适合刺入皮层内，因此仅能

记录局部场电位信号。如果追求动作电位信号，就不能保证电极的使用寿命，比较适合短

期使用。

目前的科研型有线脑机接口系统操作流程大致包括通过手术将电极植入特定脑区并

进行固定，将与电极连接的导线接口暴露在颅骨外面，研究人员将导线与信号放大器以及

采集系统相连，最后将信号输入到计算机，计算机上的软件可以进行信号处理、校准和解

码等操作。商用的脑机接口需要的是完全体内植入装置，不能有暴露在外的插头；医护人

员能够方便快捷地为患者植入设备，患者和家人能够尽快独立使用该系统；解码器校准等

工作需要在后台自动进行。除了技术和设计上的问题外，在大规模商业化前还有一些其它

问题要解决，例如电极植入后产生的健康问题的责任认定与划分问题，解读使用者脑信息

后尝试改变此人行为的伦理问题等。



5 产业发展问题

植入式脑机接口临床产品开发、监管和使用，需要多方协同推进，包括脑机接口研发

企业和实验室、政府监管部门（如药监局）、政府标准化组织部门、政府医保支付体系、

医院和医生、病人和家属等。

目前使用的植入式脑机接口需要做脑部手术来进行电极植入。Blackrock 公司的犹他

电极是目前唯一被 FDA 批准用于人脑内植入的皮层记录电极，目前世界上有三十多位病

人在脑内长期植入了这种电极阵列。由于人类受试者数量太少，人脑内采集的有效数据有

限，导致长期以来商业投资者对此项技术缺乏信心。最近几年 FDA 已经开始引导在人体

中测试脑机接口装置的研发，积极推动和引导行业发展。2021 年 FDA 发布了在瘫痪或截

肢患者中植入脑机接口装置的临床前测试和临床研究设计指南，对植入式脑机接口设备公

司的产品研发提供了明确的指导。最近几年投资界也加大了对脑机接口技术的关注，一些

风险投资公司已经将脑机接口定为新的投资风口，典型案例为埃隆·马斯克创立了初创公

司 Neuralink，以及 Synchron 公司的产品已经开始正式的临床试验，并在几位病人上进行

了植入和测试。但脑机接口学术界目前仍持相对谨慎的态度，因为植入式脑机接口的技术

实现并不简单，产品普及的路程不会很短，所以长期坚持的产业投资、持续的技术研发与

临床探索，将是非常必要的。

如前所述，功能完整的脑机接口系统是复杂的，需要的技术门类多，质量要求高。对

于初创公司来说建立完整的自主的脑机接口系统并非易事，目前世界范围内能做出完整系

统的团队寥寥无几。神经植入医疗器械目前的情况是：每个产品都是针对特定疾病进行研

发和申请的。采用的方式是先对植入物的各组件进行安全性测试，接着对适用症做整个系

统的有效性评测。而脑机接口作为一个技术平台，可以演化出适用于多种具体应用场景的

神经植入产品，从而形成脑机接口产品家族。基于此，标准化可能是减轻脑机接口初创企

业负担的关键。可以由政府主导的标准化机构广泛召集包括企业、科研院所、临床部门等

代表，为植入式脑机接口定义共同的市场，并针对该市场的服务需求，制定一套符合植入

式脑机接口监管要求的设备和零部件标准。通过建立脑机接口部件产业链的方式，将研发

与测试、监管机构审批的成本分散到供货产业链中。2023 年初由工信部中国通信院牵头组

织成立的中国脑机接口产业联盟，有望扮演以上角色。

近几年脑机接口科研领域逐步将重心移向应用于临床的脑机接口。非手术植入的脑机

接口研究项目也在兴起。该方向可能采用的技术路线是使用声、光、磁和纳米技术在大脑

和计算机之间传递信息，主要技术难点是大脑读写信息的精准度和效率问题。

世界各地人口老龄化的趋势越发明显，脑类疾病患病率和总量在不断提升，脑机接口

技术在其预防和治疗上将大有可为。
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