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精准神经调控：技术、临床与商业融合的全面报告 

 

 

执行摘要与引言 

 

 

新的神经系统治疗范式：精准的承诺 

 

神经科学和生物医学工程的交汇点正在催生一场深刻的变革，其核心是精准神经调控技

术。这一新兴领域有望从根本上改变我们对神经及精神系统疾病的治疗方式，从帕金森

病、癫痫、慢性疼痛到中风后遗症和重度抑郁症。本报告旨在全面剖析精准神经调控的技

术版图、临床应用进展、产业生态系统、关键技术瓶颈以及未来的战略方向。其核心论点

是：神经调控正从传统的“粗放式”干预，迈向一个以靶向性、适应性和个性化为特征的精

准新时代。这一转变不仅由技术本身驱动，更源于我们对大脑神经环路日益深入的理解，

以及人工智能、机器人技术和虚拟现实等赋能科技的深度融合 1。 

 

定义该领域：从粗放干预到靶向自适应疗法 

 

精准神经调控是指利用先进技术手段，以高空间分辨率、高时间分辨率和细胞类型特异

性，对神经系统的特定环路或细胞群进行靶向调节，从而恢复或优化其功能 1。这与传统

的干预手段形成鲜明对比。例如，药物治疗通常作用于全身，缺乏靶点特异性；而早期的
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神经调控设备（如开环深部脑刺激）则以一种持续、静态的方式进行刺激，其作用机制往

往不甚明确 1。 

精准神经调控的精髓在于其“闭环”和“自适应”特性。系统能够实时“读取”患者的神经生理

信号（即生物标志物），如脑电波、神经元放电或诱发电位，然后通过算法解码患者的意

图或病理状态，并据此动态调整刺激参数（“写入”），形成一个智能化的治疗闭环。这种

模式使得治疗从“一刀切”的方案，转变为真正意义上的个性化精准医疗。 

 

报告范围与结构 

 

本报告将系统性地梳理精准神经调控的全貌。首先，我们将深入探讨构成该领域的技术版

图，包括核心的侵入性与非侵入性调控技术，以及脑机接口（BCI）、人工智能（AI）、

康复机器人和虚拟现实（VR）等关键赋能技术。其次，我们将剖析当前面临的核心技术

瓶颈，特别是生物兼容性、信号保真度、网络安全和人因工程等挑战。再次，我们将分析

该领域的产业生态和商业模式，涵盖市场规模、主要参与者、监管路径和报销困境。随

后，报告将全面评估精准神经调控在各大疾病领域的临床转化进展和治疗效果。最后，我

们将综合所有分析，提炼出关键趋势，并为投资者、企业、临床医生和政策制定者提供前

瞻性的战略建议。 

 

精准神经调控的技术版图 

 

精准神经调控的技术版图呈现出一种显著的分化与融合趋势。一方面，以高风险、高精度

为特征的侵入式技术，如高通道脑机接口，正由 Neuralink 和 Blackrock Neurotech 等

公司推动，瞄准那些传统疗法无效的严重神经系统疾病，其高昂的研发成本和手术风险被

潜在的巨大临床价值所平衡 7。另一方面，以安全、便捷为导向的非侵入式技术，如经颅
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聚焦超声（tFUS）和时间干涉（TI）刺激，其空间聚焦能力不断提升，并与虚拟现实、软

体机器人等消费级平台深度融合，旨在开拓更广泛的康复治疗和健康管理市场，满足院外

和家庭场景的需求。 

然而，真正的创新突破并不仅仅局限于单一技术的纵向发展，而更多地体现在这些不同技

术路径的横向协同与系统集成上。例如，利用非侵入式脑机接口解码患者的运动意图，进

而控制外骨骼机器人辅助其进行物理训练，同时通过虚拟现实游戏提供任务导向的沉浸式

反馈，这种“读取-解码-执行-反馈”的闭环康复生态系统，正是精准神经调控未来发展的

核心形态。它将高精度的神经科学与人性化的交互设计相结合，共同致力于实现更高效、

更个性化的功能重塑。 

 

核心调控技术：重塑神经系统的工具箱 

 

 

侵入性刺激技术 

 

深部脑刺激 (Deep Brain Stimulation, DBS) 

● 机制与技术： DBS 通过外科手术将电极植入大脑深部特定核团（如丘脑底核 STN、

苍白球内侧部 GPi 或丘脑腹中间核 VIM），通过植入式脉冲发生器（IPG）释放高频

电脉冲，以调节异常的神经环路活动。技术的演进正从传统的开环（持续）刺激，转

向闭环或自适应 DBS（aDBS）。aDBS 系统能够感知与症状相关的生物标志物（如

帕金森病中的 β 波段过度同步化），并据此实时调整刺激参数，从而在提升疗效的

同时，减少能耗和声音含糊、平衡障碍等副作用 9。 

● 主要参与者与产品： 

○ 美敦力 (Medtronic): Percept™ PC/RC 系列是其旗舰产品，搭载 BrainSense™技
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术，是首个能够同时感知和记录脑信号并提供治疗的 DBS 系统 14。 

○ 波士顿科学 (Boston Scientific): Vercise Genus™系统配备了行业领先的 16 触点

Cartesia™定向电极，能够实现电流的精准“引导”，从而更精确地靶向目标区域，

减少副作用 16。 

○ 雅培 (Abbott): Infinity™ DBS 系统同样采用定向电极技术，并创新性地使用苹果

iPod Touch 作为患者控制器，提升了用户体验 17。 

脊髓刺激 (Spinal Cord Stimulation, SCS) 与背根神经节刺激 (Dorsal Root Ganglion, 

DRG Stimulation) 

● 机制与技术： SCS 通过植入脊髓硬膜外腔的电极传递电脉冲，依据“门控理论”及其

他神经化学机制来阻断或调节疼痛信号向大脑的传递 24。关键技术创新包括高频 10 

kHz 刺激（如 Nevro 公司的 HFX 平台），它能在不产生感觉异常（麻刺感）的情况

下提供卓越的镇痛效果；以及闭环 SCS，它能根据脊髓诱发的复合动作电位

（ECAP）自动调节刺激强度，以应对患者姿势变化引起的刺激变化。DRG 刺激则是

一种更具靶向性的方法，直接作用于感觉信号传入中枢的第一站——背根神经节，对

局灶性神经病理性疼痛尤其有效 27。 

● 主要参与者与产品： 

○ Nevro: 其 HFX™平台以专有的 10 kHz 高频疗法为核心，在治疗难治性背腿痛和

疼痛性糖尿病神经病变（PDN）方面积累了大量临床证据 30。 

○ 雅培 (Abbott): Proclaim™ DRG 神经刺激系统是目前唯一获得 FDA 批准用于治疗

下肢复杂性局部疼痛综合征（CRPS）的 DRG 疗法 18。 

迷走神经刺激 (Vagus Nerve Stimulation, VNS) 

● 机制与技术： VNS 通过刺激颈部的左侧迷走神经，其传入纤维将信号传递至脑干的

孤束核（NTS），进而广泛调节与癫痫和情绪相关的脑区（如丘脑、杏仁核、前额叶

皮层）的活动 32。现代 VNS 系统（如 LivaNova 的 SenTiva™）集成了自动刺激

（AutoStim）功能，可通过监测心率的突然升高（常与癫痫发作相关）来自动触发

额外的刺激，并允许通过体外磁铁进行手动按需刺激 35。 
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● 主要参与者与产品： LivaNova 是 VNS 领域的市场领导者，其 VNS Therapy®系统

（包括 Symmetry®和 SenTiva®型号）已获批用于治疗难治性癫痫和难治性抑郁症 
35。 

响应性神经刺激 (Responsive Neurostimulation, RNS) 

● 机制与技术： RNS 系统是一种独特的闭环颅内神经调控设备。它通过植入在癫痫灶

附近或内部的电极，持续监测局部脑电活动（ECoG）。当其内置算法检测到预示癫

痫即将发作的特征性异常放电时，系统会在毫秒内自动传递短暂的电脉冲，以中断异

常活动，从而在患者无感知的情况下阻止临床癫痫的发作 42。 

● 主要参与者与产品： NeuroPace 公司的 RNS® System 是该领域的代表，专为药物

难治性局灶性癫痫患者设计，特别是那些不适合接受切除性手术的患者 42。 

 

非侵入性刺激技术 

 

经颅磁刺激 (Transcranial Magnetic Stimulation, TMS) 

● 机制与技术： TMS 利用置于头皮上方的线圈产生快速变化的磁场，该磁场无创地穿

透颅骨，在下方的大脑皮层中感应出电流，从而使神经元去极化或超极化，调节皮层

兴奋性。重复性 TMS（rTMS）能够诱导类似长时程增强（LTP）或长时程抑制

（LTD）的神经可塑性变化，其机制主要与谷氨酸能神经递质系统有关 46。深部 TMS

（dTMS）采用特殊的 H 型线圈，能够比传统 8 字形线圈刺激到更深、更广的脑区 
51。 

● 主要参与者与产品： BrainsWay 是 dTMS 技术的领导者，其专有的 H-coil 技术平

台已获得 FDA 批准，用于治疗重度抑郁症、强迫症和戒烟等 51。 

经颅聚焦超声 (transcranial Focused Ultrasound, tFUS) 

● 机制与技术： 低强度聚焦超声（LIFU）是一种新兴的非侵入性神经调控技术，它利
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用超声波的机械效应（而非热效应）来调节神经元活动。其优势在于能够以毫米级的

空间分辨率无创地聚焦于大脑深部结构，这是传统电磁刺激技术难以企及的。其作用

机制被认为与激活机械敏感性离子通道有关。 

● 主要参与者与产品： Insightec 公司的 Exablate Neuro 平台是磁共振引导下聚焦超

声（MRgFUS）领域的领导者，已获批用于对药物不敏感的特发性震颤和帕金森病震

颤的治疗 59。 

时间干涉 (Temporal Interference, TI) 刺激 

● 机制与技术： TI 刺激是一种前沿的非侵入性深部脑刺激技术。它通过在头皮上施加

两对（或多对）频率略有差异的高频电场（如 2000 Hz 和 2010 Hz）。由于神经元

对单个高频电场不敏感，因此表层皮层不会被激活。然而，在两个电场相交的深部目

标区域，会产生一个低频的包络波（频率为二者之差，如 10 Hz），这个低频波能够

有效驱动深部神经元的活动。这从原理上解决了传统经颅电刺激（tES）深度与焦点

的权衡难题。目前该技术仍处于早期研究阶段，面临着对网络效应的依赖和可能对浅

层脑区产生抑制效应等挑战。 

 

脑机接口 (BCI)：核心通信通道 

 

● 定义与功能： 脑机接口（BCI）是一种不依赖于外周神经和肌肉系统的通信与控制技

术，它通过直接采集和解码大脑信号，建立大脑与外部设备（如计算机或机器人）之

间的直接交互通道 67。其核心工作流程包括三个模块：信号采集、信号处理与解码、

控制接口与外部设备 75。 

● 在精准神经调控中的角色： 在精准神经调控的框架下，BCI 扮演着至关重要的“读

取”角色。它并非一种独立的治疗手段，而是实现闭环调控的必要前提。BCI 负责从

大脑中提取反映患者意图或病理状态的神经信息，而其他神经调控技术则负责根据这

些信息进行精准的“写入”或干预，从而形成一个完整的、智能化的“感知-决策-执行”
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闭环。 

 

追求精准：从宏观环路到单细胞 

 

精准神经调控的核心目标在于提升干预的特异性，这体现在空间、时间和细胞三个维度

上。 

● 实现空间、时间和细胞特异性： 

○ 空间精准性 指的是将刺激能量精确地聚焦于特定的神经核团或环路节点，同时最

大限度地减少对周围非目标区域的影响。在这方面，经颅聚焦超声（tFUS）技术

展现出巨大潜力，其空间分辨率可达毫米级别 3。侵入性的深部脑刺激（DBS）

通过定向电极（Directional Leads）技术，能够将电流塑形并引导至特定方向，

从而实现对目标核团内更精细亚区的刺激，提高了治疗窗口 16。 

○ 时间精准性 意味着能够在毫秒级别的时间尺度上进行干预，这对于模仿或中断大

脑内快速的神经动力学过程至关重要。基于脑电（EEG）或皮层脑电（ECoG）

的脑机接口（BCI）技术具有天然的时间优势，能够实时捕捉与运动意图或癫痫

发作前兆相关的瞬时神经活动 76。 

○ 细胞特异性 是神经调控的终极前沿，旨在选择性地调控特定类型的神经元（如兴

奋性神经元或抑制性中间神经元）。这一目标目前主要通过尚处于实验阶段的光

遗传学（Optogenetics）和声遗传学（Sonogenetics）技术来实现。这些技术

通过基因工程手段，使特定细胞群表达对光或超声敏感的蛋白，从而实现对这些

细胞的精准控制 1。 

● 闭环系统的兴起： 

从开环到闭环是精准神经调控的范式革命。传统的开环系统以预设的、恒定的参数进

行持续刺激，而不考虑患者实时的生理状态变化 10。闭环系统则引入了生物标志物

（biomarker）作为反馈信号，实现了刺激的智能化和个性化自适应调节 9。 

○ 在帕金森病治疗中，自适应 DBS（aDBS）系统通过监测丘脑底核（STN）的 β
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波段（13-30 Hz）病理性振荡，仅在 β 波活动异常增强时才启动刺激，从而在保

证疗效的同时，显著降低能耗和副作用 11。 

○ 在癫痫治疗中，NeuroPace 公司的 RNS®系统是闭环调控的典范。它能持续监测

癫痫灶的脑电活动，一旦识别出癫痫发作的前兆波形，便立即施加电刺激予以抑

制，防患于未然 42。 

○ 在慢性疼痛治疗中，闭环脊髓刺激（SCS）系统通过监测刺激诱发的复合动作电

位（ECAP）来维持恒定的神经激活水平，避免了因患者体位变化导致的刺激过

度或不足，提供了更稳定持久的镇痛效果。 

闭环调控的本质是赋予神经调控系统“感知”和“决策”的能力，使治疗从被动的干

预转变为与患者神经系统的主动交互，这是实现真正个性化精准医疗的核心。 

 

赋能技术生态系统 

 

精准神经调控的实现，离不开一个由人工智能、康复机器人和沉浸式技术构成的强大赋能

生态系统。这些技术将解码的神经意图转化为有意义的行动和反馈，从而闭合了“感知-行

动”的康复环路。 

 

人工智能：神经解码的引擎 

 

从脑机接口采集到的高带宽、高维度的原始神经信号本身是嘈杂且难以解读的。人工智

能，特别是深度学习算法，是将其转化为可用控制指令的关键引擎 67。 

● 深度学习模型的应用： 卷积神经网络（CNN）和循环神经网络（RNN）等深度学习

架构被广泛应用于处理脑电（EEG）和皮层脑电（ECoG）信号。CNN 擅长从信号中

提取空间和时间上的局部模式，而 RNN 则能有效处理信号的时间序列特性 84。这些
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模型能够对复杂的神经信号进行分类，从而解码出用户的运动意图、语言想象甚至情

绪状态。 

● 个性化与自适应： AI 算法的另一个核心优势在于其自适应能力。通过持续学习用户

的独特神经活动模式，AI 解码器能够不断优化，减少用户所需的训练时间，并提高

控制的准确性和鲁棒性，实现真正的个性化 86。 

 

康复机器人：将神经意图转化为物理行动 

 

康复机器人是神经意图的物理执行器，它们将 BCI 解码的指令转化为实际的肢体运动，

帮助患者完成功能性训练。 

● 刚性与软体外骨骼的对比： 传统的刚性外骨骼机器人（如 Lokomat）由金属连杆和

电机驱动，能够提供强大而精确的辅助力，但其重量大、体积庞大、穿戴不便，且刚

性结构可能与人体关节产生非自然的约束力，甚至导致二次损伤 90。相比之下，软体

康复机器人（Soft Robotics）采用柔性材料（如硅胶、织物）和气动或线驱动等驱

动方式，具有轻便、柔顺、安全的特点，能更好地贴合人体，实现更自然的交互。这

使其特别适合于家庭康复场景，尽管在输出力和控制精度方面仍面临挑战 90。 

● 核心驱动与传感技术： 柔顺驱动器（Compliant Actuators），如串联弹性驱动器

（SEA）和气动人工肌肉（PAM），通过引入弹性元件，能够在保证安全交互的同

时，提高能量效率和力控制的保真度 101。柔性传感器（Flexible Sensors）则能够无

创地集成在穿戴设备中，用于监测人体的运动姿态和交互力，为闭环控制提供反馈 
107。 

● BCI-机器人集成： BCI 与康复机器人的结合，构建了从“想到”到“做到”的直接神经

通路。患者通过运动想象产生的脑电信号，经 BCI 解码后直接控制外骨骼或功能性

电刺激（FES）设备，驱动瘫痪的肢体运动。这种主动参与的训练模式被证实能更有

效地激活大脑的神经可塑性，促进功能恢复 112。 
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沉浸式技术 (VR/AR)：通过任务导向的参与驱动神经可塑性 

 

神经可塑性的核心原则是大量、重复、有意义的任务导向训练。然而，传统的康复训练往

往枯燥乏味，导致患者依从性差，训练强度不足。虚拟现实（VR）和增强现实（AR）技

术通过创造沉浸式、交互式和游戏化的环境，完美地解决了这一痛点。 

● 游戏化（“严肃游戏”）的力量： 通过将康复训练设计成有趣的游戏（即“严肃游

戏”），如钓鱼、烹饪或对战，可以显著提高患者的内在动机和参与度。积分、升

级、奖励等机制提供了持续的正向反馈，促使患者完成数以百计的重复动作，从而达

到有效刺激神经重塑所需的训练剂量。 

● 多感官反馈的增强效应： VR 环境能够整合视觉、听觉、力/触觉等多种感官反馈。

例如，当患者在虚拟世界中抓住一个苹果时，不仅能看到和听到成功的提示，还能通

过触觉手套感受到真实的抓握感。这种多通道、高度同步的感觉输入被认为能更强烈

地激活大脑皮层，加速感觉运动环路的重建。 

● 临床应用： VR/AR 技术已广泛应用于中风、脑损伤、阿尔茨海默病等多种神经系统

疾病的运动和认知康复中，并被证实能有效改善患者的功能表现和生活质量。 

 

技术 作用机制 侵入性 空间分辨

率 

时间分辨

率 

主要临床

应用 

主要商业

参与者 

深部脑刺

激 (DBS) 

通过植入

电极，用

高频电脉

冲调节深

部核团的

神经活

动，抑制

高 毫米级 实时 帕金森

病、特发

性震颤、

肌张力障

碍、强迫

症、癫

痫。 

美敦力、

波士顿科

学、雅培 
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异常振

荡。 

脊髓刺激 
(SCS) 

通过植入

硬膜外腔

的电极，

调节脊髓

背柱的神

经传导，

以阻断疼

痛信号。 

高 厘米级 实时 慢性神经

病理性疼

痛、缺血

性疼痛。 

Nevro、雅
培、波士

顿科学 

迷走神经

刺激 (VNS) 

刺激颈部

迷走神

经，通过

其传入通

路广泛调

节脑干及

皮层网络

活动。 

高 低（非靶

向） 
实时 难治性癫

痫、难治

性抑郁

症。 

LivaNova 

响应性神

经刺激 

(RNS) 

实时监测

癫痫灶脑

电，在检

测到发作

前兆时自

动给予刺

激以中止

发作。 

高 毫米级 毫秒级 药物难治

性局灶性

癫痫。 

NeuroPac
e 

经颅磁刺

激 (TMS) 

利用脉冲

磁场在皮

层感应电

流，调节

神经元兴

无 厘米级 毫秒级 重度抑郁

症、强迫

症、戒

烟。 

BrainsWay 
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奋性，诱

导神经可

塑性。 

经颅聚焦

超声 
(tFUS) 

利用低强

度聚焦超

声的机械

效应，无

创地调节

深部或皮

层神经元

活动。 

无 毫米级 秒级 特发性震

颤、帕金

森病（研

究中：多

种神经精

神疾

病）。 

Insightec 

时间干涉

刺激 (TI) 

利用两个

高频电场

的干涉在

深部脑区

产生低频

包络，实

现无创深

部刺激。 

无 厘米级 实时 仍处于临

床前研究

阶段。 

N/A 

 

关键技术瓶颈与创新前沿 

 

尽管精准神经调控的前景广阔，但其从实验室走向广泛临床应用仍面临一系列严峻的技术

瓶颈。这些挑战的核心，归根结底是设备与人体之间“接口”的难题。对于侵入式设备，其

根本瓶颈在于材料科学：如何让植入物在生理环境中长期稳定地工作，而不被机体的免疫

系统（即异物反应）排斥和破坏，是决定其寿命和性能的关键 117。对于非侵入式设备，

其核心瓶颈则在于物理学：如何让能量（电、磁、声）在无损、精准地穿透颅骨和软组织

的同时，保持足够高的空间分辨率，以靶向特定的深部神经环路 67。 
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所有其他挑战，如植入物的供能、高带宽数据的无线传输与实时处理、乃至网络安全风

险，都源于或加剧于这一根本性的“接口”问题。因此，在生物相容性材料、微纳加工技

术、以及新型能量传递物理机制上的突破，是推动整个领域向前发展的先决条件和创新前

沿。 

 

脑机接口的挑战 

 

 

信号保真度与侵入性的权衡 

 

脑机接口技术面临一个根本性的权衡：信号质量与手术风险。 

● 侵入式 BCI (Intracortical/ECoG): 通过手术将微电极阵列直接植入大脑皮层

（Intracortical）或放置于大脑表面（ECoG），能够绕过颅骨的屏障，记录到高质

量、高信噪比（SNR）、高时空分辨率的神经信号 123。这使得解码复杂的运动意图或

语言成为可能。例如，Neuralink 等公司正在开发拥有数千个通道的侵入式系统 7。

然而，其代价是高昂的手术风险，包括感染、出血，以及长期的生物相容性问题 
123。 

● 非侵入式 BCI (EEG/fNIRS): 将电极或传感器放置在头皮上，完全无创，因此安全性

高、成本低、易于推广 67。但其信号在穿过颅骨和头皮时会严重衰减和模糊，导致空

间分辨率低、信噪比差，且极易受到肌肉活动等伪影的干扰，这限制了其在精细控制

任务中的应用。 

● 微创 BCI (Minimally Invasive): 为了在该权衡中找到最佳平衡点，一些公司正在探索

微创路径。其中的代表是 Synchron 公司的 Stentrode™技术，它通过血管介入的方

式，将一个类似支架的电极阵列经由颈静脉送达至大脑运动皮层附近的血管中，从而

在无需开颅手术的情况下记录到比头皮脑电更优的信号 136。 
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生物相容性：克服异物反应 

 

对于长期植入的侵入式设备，最大的挑战来自于人体的免疫系统，即异物反应（Foreign 

Body Response, FBR）。 

● 问题所在: 任何植入体内的“异物”都会触发一系列复杂的生物学反应。首先，血液和

组织液中的蛋白质会迅速吸附在植入物表面；随后，中性粒细胞和巨噬细胞等免疫细

胞被招募至植入位点，试图清除异物；最终，成纤维细胞和胶质细胞（在大脑中）会

增生，形成一层致密的纤维结缔组织或胶质瘢痕，将植入物包裹起来 117。这层瘢痕组

织会使电极与神经元之间的距离增大，导致电极阻抗升高，信噪比下降，最终导致信

号记录失效。此外，植入物与柔软的脑组织之间巨大的机械失配（刚度差异）会因微

小移动而持续刺激周围组织，加剧炎症反应。 

● 解决方案——材料科学的进步: 解决 FBR 的关键在于让植入物“融入”生物环境。主要

策略是开发新型生物相容性材料，特别是柔性材料，以减小机械失配。传统电极材料

如硅（杨氏模量约 170 GPa）和金属，与脑组织（杨氏模量约 10 kPa）的刚度相差

数万倍。而新型柔性聚合物材料，如聚二甲基硅氧烷（PDMS）、聚酰亚胺（PI）和

水凝胶，其杨氏模量可低至MPa 甚至 kPa 级别，与脑组织更为接近 138。使用这些材

料作为电极的基底或涂层，可以显著减轻对周围组织的机械刺激，从而减缓 FBR 的

进程，延长植入物的有效寿命。 

 

硬件限制：微型化、功耗与数据传输 

 

● 供能挑战: 如何为微小的植入物提供长期稳定的电力是一大难题。一次性电池需要通

过手术定期更换，增加了患者的创伤和感染风险；可充电电池虽然延长了使用寿命，

但需要患者频繁地通过无线方式充电，对患者的依从性提出了要求，且充电效率和安
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全性仍需完善 144。 

● 数据带宽与处理瓶颈: 高通道数（如数千通道）的 BCI 系统每秒会产生海量神经数

据。如何将如此庞大的数据流无损、低功耗地从植入物无线传输到体外处理单元，是

一个巨大的工程挑战。这不仅对无线通信带宽提出了极高要求，也对植入物内部的信

号压缩和处理芯片的功耗和计算能力构成了严峻考验 147。实时解码这些高维数据

流，也对外部计算机的算力提出了极高要求。 

 

系统级障碍 

 

 

网络安全与神经伦理：保护隐私的最后疆域 

 

随着神经调控技术能够直接读写大脑信息，其安全和伦理问题变得空前突出。 

● 安全威胁: 针对 BCI 系统的网络攻击不再是科幻情节。潜在的威胁包括： 

○ “脑窃听” (Brain Tapping): 恶意截取未经加密的脑电信号，可能泄露用户的思

维、情绪、偏好甚至银行密码等高度敏感的隐私信息 149。 

○ “误导性刺激攻击” (Misleading Stimuli Attack): 通过向 BCI 系统输入伪造的感觉

反馈或直接刺激大脑，可能操纵用户的决策或行为，这在控制车辆或武器等应用

中后果不堪设想 157。 

○ “对抗性攻击” (Adversarial Attack): 针对用于神经解码的机器学习模型，通过向

输入信号中添加人难以察觉的微小扰动，可以欺骗模型做出错误的分类，导致系

统失控 154。 

● 防御对策: 应对这些威胁需要多层面的防御策略，包括对传输的神经数据进行端到端

强加密、建立严格的访问控制机制，以及开发专门针对神经信号的“对抗性训练”方法

来增强 AI 模型的鲁棒性 152。 
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● 伦理困境: 精准神经调控引发了一系列深刻的伦理问题，例如“思想隐私权”的界定、

神经数据的所有权和使用权、技术滥用导致的人类增强与社会公平问题，以及当人机

融合系统出错时责任的归属问题等。这些问题需要技术、法律、伦理和社会的共同探

讨和规范。 

 

人因工程：依从性、可用性与数字鸿沟 

 

技术的最终成功取决于人的接受和有效使用。 

● 依从性与动机: 康复治疗的本质是高强度的重复性训练，过程往往枯燥乏味，导致患

者依从性差，是影响疗效的最大障碍之一。这正是游戏化和 VR 技术被大力引入康复

领域的核心原因——通过提升趣味性和内在动机，让患者“愿意练、坚持练”。 

● 可用性与可及性: 随着康复场景向家庭转移，设备必须轻便、易于穿戴和操作，尤其

是对于老年人或活动不便的患者。此外，“数字鸿沟”是一个不容忽视的社会问题，经

济条件、受教育程度和技术素养的差异可能导致一部分最需要康复服务的人群反而无

法从新技术中获益。因此，开发低成本、易于使用的设备，并提供完善的远程指导和

支持服务，是确保技术公平可及的关键。 

 

技术 侵入性 空间分辨

率 

时间分辨

率 

典型通道

数 
信噪比 
(SNR) 

优势 劣势 

EEG 非侵入式 厘米级 

(~10 
mm) 

毫秒级 

(<1 ms) 

32-256 低 安全、便

携、成本

低、时间

分辨率高 

空间分辨

率低、易

受伪影干

扰、信号

质量差 

ECoG 侵入式 毫米级 

(1-3 mm) 

毫秒级 

(<1 ms) 

64-256 中 信号质量 需要开颅
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优于

EEG、空

间分辨率

较高 

手术、有

感染风

险、覆盖

范围有限 

微电极阵

列 

侵入式 微米级 

(单个神

经元) 

毫秒级 

(<1 ms) 

96 (Utah 
Array) 
至 >100
0 
(Neurali
nk) 

高 信号质量

最高、可

记录单个

神经元活

动 

手术风险

高、生物

相容性挑

战大、长

期稳定性

问题 

 

产业与商业生态系统 

 

精准神经调控的市场正在沿着两条截然不同的路径演化，形成了独特的双轨生态系统。第

一条轨道是传统的医疗器械市场，由美敦力、波士顿科学等行业巨头主导。他们销售高价

值的侵入式设备（如 DBS、SCS 系统）给医院，遵循成熟的 FDA 审批和医保报销流程，

市场格局稳定，利润丰厚 13。第二条轨道则是一个充满活力但也极不确定的新兴技术生

态，由 Neuralink、Synchron 等风险资本支持的创业公司以及众多数字疗法（DTx）和康

复机器人公司构成。他们致力于开发颠覆性技术（如高带宽 BCI、软体机器人），并探索

全新的商业模式，如直接面向消费者（DTC）或与企业雇主合作。 

这两条轨道之间的张力，尤其体现在监管和报销模式的碰撞上，将深刻影响整个行业的未

来走向。新兴企业能否成功，不仅取决于技术上的突破，更在于他们能否开辟出新的市

场，或者迫使既有的监管和支付体系为他们的创新买单。 

 

市场分析：一个千亿级的机遇 
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精准神经调控相关市场正经历高速增长，预计在未来十年将形成一个巨大的产业集群。 

● 市场细分与规模： 

○ 神经调控设备市场： 作为核心市场，预计到 2030 年全球市场规模将达到 116.1

亿美元，年复合增长率（CAGR）约为 9.2% 163。其中，内部（植入式）设备占据

主导地位，但外部（非侵入式）设备的增长速度更快 163。 

○ 神经义肢市场 (Neuroprosthetics): 包括 BCI 驱动的假肢等，预计到 2034 年市

场规模将超过 629.8 亿美元，CAGR 高达 15.62% 166。 

○ 康复机器人/设备市场： 这是一个快速增长的蓝海市场，预计到 2026 年中国市

场规模将达到 941.5 亿元人民币，CAGR 约为 15.9%。 

○ 家用医疗设备市场： 随着康复场景向家庭转移，该市场也迎来增长机遇，预计到

2027 年全球市场规模将达到 564.5 亿美元 167。 

● 增长驱动力： 市场增长的主要驱动力高度一致，包括全球人口老龄化、神经系统疾

病（如中风、帕金森病）和慢性疼痛患病率的持续上升，以及患者对微创、非药物疗

法偏好的增加 169。 

● 区域动态： 目前，北美是全球最大的市场，这得益于其完善的医疗保健体系、高昂

的研发投入和领先的医保报销政策。然而，亚太地区，特别是中国，由于庞大的人口

基数、快速增长的医疗需求和政府对创新技术的大力支持，被普遍认为是未来增长最

快的市场 173。 

 

企业格局与竞争动态 

 

精准神经调控领域的企业格局呈现出“巨头引领、新贵挑战、专精特新”的多元化特征。 

● 传统行业领导者： 

○ 美敦力 (Medtronic): 全球神经调控领域的绝对领导者，其 DBS 产品（Percept

系列）和 SCS 产品在市场上占据主导地位。公司战略重点在于通过
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BrainSense™等技术推动闭环、自适应调控，并持续扩展适应证 14。 

○ 波士顿科学 (Boston Scientific): 在 DBS 和 SCS 领域是美敦力的主要竞争对手。

其核心竞争力在于 Vercise™系统的定向电极技术，能够实现更精准的电流引导，

以及在产品组合上的持续创新 16。 

○ 雅培 (Abbott): 通过收购圣犹达医疗（St. Jude Medical），雅培在神经调控领域

获得了强大的市场地位，其产品线覆盖 DBS（Infinity™系统）、SCS（Proclaim™

系列）和 DRG 刺激，特色在于其专有的 BurstDR™刺激模式和用户友好的 iOS

设备控制器 17。 

○ LivaNova: VNS 领域的领导者，其 VNS Therapy®系统在难治性癫痫和抑郁症治

疗中拥有深厚的临床积累和市场基础 35。 

● 颠覆性 BCI 挑战者： 

○ Neuralink: 由埃隆·马斯克创立，目标宏大，旨在通过高带宽（数千通道）、全植

入、机器人辅助手术的 BCI 技术，率先解决重度瘫痪问题，并最终实现人机共

生。其技术路线激进，备受瞩目 147。 

○ Synchron: 采取了截然不同的微创策略，其 Stentrode™设备通过血管介入方式植

入，避免了开颅手术，极大地降低了安全风险，使其在商业化和监管审批上可能

更具优势 136。 

○ Blackrock Neurotech: 作为神经科学研究领域的“标准普尔”，其 Utah Array 电

极阵列被广泛应用于学术研究。公司正将其深厚的科研基础转化为商业化的临床

产品，如MoveAgain 系统 136。 

○ Precision Neuroscience: 专注于开发柔性、薄膜、高密度的皮层表面电极

（Layer 7），提供了一种介于传统 ECoG 和穿刺式微电极之间的微创解决方案 
8。 

● 康复机器人专家： 

○ 傅利叶智能 (Fourier Intelligence, 中国): 从专业的康复机器人（如 ArmMotus™上

肢机器人、ExoMotus™下肢外骨骼）起家，逐步构建了名为 RehabHub™的智能

化康复解决方案生态，并进一步拓展至通用人形机器人领域（GR-1），展现出平
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台化和生态化的战略雄心 186。 

○ 司羿智能 (Syrebo, 中国): 专注于手功能康复领域，其核心产品为基于软体机器人

技术的康复手套。公司战略聚焦于提供高性价比、适用于家庭和社区的便携式设

备，并已建立了广泛的全球销售网络 193。 

○ Imago Rehab (美国): 作为哈佛大学的衍生公司，其商业模式的创新性不亚于技

术本身。它将软体康复手套与远程医疗（Telehealth）平台深度整合，为患者提

供“设备+服务”的一体化居家康复解决方案，直接对接保险支付，探索出了一条

清晰的商业化路径 199。 

 

上市之路：从实验室到患者 

 

将精准神经调控技术转化为商业产品，需要跨越监管审批和市场准入两大关卡。 

● 穿越监管迷宫: 在美国，神经调控设备通常被归为风险最高的 III 类医疗器械，需要通

过最严格的上市前批准（PMA）途径，这意味着必须提供充分的非临床和临床试验

证据来证明其安全性和有效性。对于像 BCI 这样的全新技术，FDA 设立了“预提交

（Pre-Submission）”程序和“突破性设备（Breakthrough Device）”通道，以促进

早期沟通和加速审评。此外，FDA 还发布了针对植入式 BCI 设备的“跨越式指南

（leap-frog guidance）”，旨在为这一快速发展的领域提供初步的监管思路和框

架，显示出监管机构积极适应技术创新的姿态 204。 

● 破解报销难题: 获得监管批准只是第一步，能否获得医保或商业保险的报销，是决定

产品能否被市场广泛接受的关键。这是一个巨大的挑战，尤其对于数字疗法（DTx）

和居家康复设备 207。由于缺乏成熟的支付模式，许多公司正在探索多元化的商业路

径，包括： 

1. 传统医保报销: 效仿德国的 DiGA（数字健康应用）模式，通过提供严格的临床证

据来获得国家医保的覆盖。 

2. 直接面向消费者 (DTC/OTC): 绕过医生和保险公司，直接向患者销售，但这要求
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产品价格亲民且易于使用。 

3. 企业雇主福利: 将康复或心理健康服务作为企业福利计划的一部分，由雇主买

单。 

4. 与制药公司合作: 将数字疗法与特定药物捆绑，作为整体治疗方案的一部分，由

制药公司承担推广和支付的成本 209。 

 

公司 核心技术 主要适应证 侵入性 代表产品/技

术 

监管/市场状

态 

美敦力 DBS, SCS, 盆

底神经刺激 
帕金森病, 癫

痫, 慢性疼痛 

高 Percept™ 
DBS, 
Inceptiv™ 
SCS 

市场领导者, 

FDA/CE 批准 

波士顿科学 DBS, SCS 帕金森病, 特

发性震颤, 慢

性疼痛 

高 Vercise 
Genus™ DBS 

(定向电极) 

主要市场参与

者, FDA/CE
批准 

雅培 DBS, SCS, 
DRG 刺激 

帕金森病, 慢
性疼痛, 
CRPS 

高 Infinity™ 
DBS, 
Proclaim™ 
DRG 

主要市场参与

者, FDA/CE
批准 

LivaNova VNS 难治性癫痫, 

难治性抑郁症 

高 VNS 
Therapy® 
System 
(Symmetry, 
SenTiva) 

VNS 市场领

导者, FDA/CE

批准 

Nevro 高频 (10 kHz) 

SCS 

慢性背腿痛, 
疼痛性糖尿病

神经病变 

高 HFX™ iQ 智能
SCS 平台 

高频 SCS 领

导者, 被

Globus 

Medical 收购 

NeuroPace 响应性神经刺

激 (RNS) 

药物难治性局

灶性癫痫 

高 RNS® 
System 

闭环癫痫治疗

领导者, FDA

批准 
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BrainsWay 深部经颅磁刺

激 (dTMS) 

重度抑郁症, 
强迫症, 戒烟 

无 Deep TMS™ 

(H-Coil 技术) 
dTMS 市场领

导者, FDA/CE

批准 

Insightec 磁共振引导聚

焦超声 
(MRgFUS) 

特发性震颤, 

帕金森病震颤 

无 Exablate 
Neuro 

FUS 市场领

导者, FDA/CE

批准 

Neuralink 高带宽柔性电

极阵列 BCI 

瘫痪 高 The Link (N1
植入体), R1

手术机器人 

人体临床试验

阶段 (PRIME

研究) 

Synchron 血管内支架电

极 BCI 

瘫痪 微创 Stentrode™ 人体临床试验

阶段 

(COMMAND
研究) 

Blackrock 
Neurotech 

犹他阵列 

(Utah Array) 

瘫痪, 神经科

学研究 

高 Utah Array, 
MoveAgain 
BCI System 

研究市场领导

者, 临床产品

获 FDA 突破

性设备认证 

Precision 
Neuroscienc
e 

柔性皮层表面

电极阵列 

瘫痪, 术中脑

功能标测 

微创 Layer 7 
Cortical 
Interface 

获 FDA 

510(k)临时植

入许可 

傅利叶智能 康复机器人, 
人形机器人 

中风, 脊髓损

伤等运动功能

障碍 

无 ArmMotus™, 
ExoMotus™, 
RehabHub™ 

全球商业化销

售 

司羿智能 软体手功能康

复手套 

手功能障碍 

(中风等) 

无 Syrebo® 康
复机器人手套 

全球商业化销

售, 获

FDA/CE 认证 

Imago Rehab 软体康复手套

+远程医疗平

中风后手功能

康复 

无 Imago Glove 
+ Telehealth 
Service 

商业化运营, 

对接保险报销 
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台 

 

临床转化与治疗影响 

 

精准神经调控技术的最终价值在于其临床疗效。现有证据表明，这些技术在多种神经系统

疾病中展现出显著的治疗潜力。一个清晰的模式正在浮现：神经调控技术本身并非“灵丹

妙药”，而是作为一种强大的“放大器”，能够显著增强传统康复训练的效果。无论是通过

BCI 实现主动参与，还是通过 VR/游戏化提升训练强度和依从性，这些技术的核心作用在

于更有效地驱动和利用大脑的神经可塑性。 

临床研究的荟萃分析（meta-analysis）一致显示，当神经调控与物理治疗、作业治疗等

康复手段相结合时，患者在运动功能评分（如 FMA、ARAT）和疼痛指数上取得了具有统

计学意义的显著改善 213。然而，这些改善在多大程度上能转化为日常生活能力（ADL）

的实质性提升，证据尚不完全一致，这凸显了未来研究需要更关注功能性、真实世界场景

下的评估。因此，临床成功的关键在于优化“技术干预”与“康复训练”的协同方案，实现

1+1>2 的治疗效果。 

 

恢复运动功能：中风、脊髓损伤与帕金森病 

 

 

中风康复 

 

中风是导致成年人长期残疾的首要原因，而精准神经调控为中风后功能恢复提供了多种创

新途径。 
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● 脑机接口 (BCI): BCI 技术在中风康复中的应用核心是“变被动为主动”。通过解码患者

的运动意图，BCI 系统可以驱动功能性电刺激（FES）或机器人外骨骼，辅助患者完

成其“想要”做的动作。多项荟萃分析证实，与单独的常规康 apropos 比较，BCI 结

合 FES 或机器人的训练能够更显著地改善患者上肢运动功能，Fugl-Meyer 评分

（FMA-UE）的平均差（MD）可达 3.7 至 4.4 分 218。 

● 迷走神经刺激 (VNS): VNS 与康复训练配对（VNS-Rehab pairing）是一种新兴疗

法。其原理是在患者进行特定康复动作的瞬间给予 VNS，以增强与该动作相关的神

经环路的可塑性。荟萃分析显示，这种配对疗法能有效提升上肢 FMA 评分，平均差

约为 3.6 分 217。美国 FDA 已于 2021 年批准了该疗法用于慢性缺血性卒中导致的中

重度上肢运动障碍。 

● 康复机器人: 软体康复手套和下肢外骨骼在临床试验中表现出色。多项针对软体手套

的随机对照试验（RCT）的荟萃分析表明，与常规康复相比，使用软体手套训练能显

著提高 FMA-UE 评分（MD 可达 6.52）和 Action Research Arm Test (ARAT)评分 

225。同样，下肢外骨骼辅助步态训练也被证实能改善患者的步行速度和平衡能力 
227。 

● 虚拟现实/严肃游戏: Cochrane 系统综述等高质量证据指出，虽然 VR 本身不一定优

于传统疗法，但当其作为附加疗法以增加总训练量时，能有效改善上肢功能和日常生

活活动能力 214。另一项荟萃分析发现，遵循神经康复原则设计的“严肃游戏”，其疗

效显著优于传统疗法，在上肢功能、活动和参与度方面的标准化平均差（SMD）分

别为 0.47、0.25 和 0.66 235。 

 

脊髓损伤 (SCI) 

 

对于脊髓损伤导致的瘫痪，精准神经调控的目标是“绕过”损伤部位，重建大脑与肢体之间

的连接。瑞士洛桑联邦理工学院的研究是该领域的里程碑，他们通过植入式 BCI 解码大

脑的行走意图，并将其转化为对脊髓损伤部位下方的硬膜外电刺激信号，成功使瘫痪患者
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重新站立和行走 75。此外，地面机器人辅助步态训练（GRAGT）等技术也被证明可以显

著改善慢性 SCI 患者的步幅、步行距离和下肢力量。 

 

帕金森病 (PD) 

 

DBS 是治疗中晚期帕金森病运动症状的成熟疗法。多项荟萃分析证实，与单纯药物治疗

相比，DBS（靶向 STN 或 GPi）能够更有效地改善患者的震颤、僵直和运动迟缓等症

状。然而，也需要注意到，DBS 手术本身存在风险，包括颅内出血、感染等并发症，并

且可能对患者的认知功能（特别是语言流畅性）产生一定的负面影响 215。 

 

控制癫痫与疼痛 

 

 

癫痫 

 

对于药物难治性癫痫，神经调控提供了重要的非药物治疗选择。 

● DBS: 针对丘脑前核（ANT）的 DBS 已被证明可以有效降低癫痫发作频率，但实现完

全无发作的比例较低 239。 

● VNS: VNS 是治疗难治性癫痫的常用手段，尤其对全面性发作效果较好。荟萃分析显

示，VNS 能显著增加癫痫频率降低 50%以上的患者比例，且安全性良好 183。 

● RNS: RNS 系统在临床试验中表现出优异的疗效和安全性。荟萃分析显示，RNS 治疗

可使癫痫发作频率平均降低约 68%，且疗效随时间推移而增强，部分患者甚至可以

实现长期无发作 245。 

 



 
 
 

 26 

慢性疼痛 

 

● SCS/DRG: 高频 SCS 和闭环 SCS 技术的发展，使得脊髓刺激在治疗慢性神经病理性

疼痛（如失败背部手术综合征）方面取得了比传统 SCS 更优越的疗效，且无感觉异

常的副作用。DRG 刺激则为局灶性、难以治疗的神经痛（如 CRPS）提供了精准的

靶向治疗方案。荟萃分析证实，这些先进的神经刺激技术在缓解疼痛和改善功能方面

均显著优于传统药物治疗 27。 

 

应对精神与认知健康挑战 

 

 

抑郁症 

 

● VNS: 对于治疗抵抗性抑郁症（TRD），VNS 作为一种辅助疗法，多项荟萃分析显示

其应答率和缓解率均显著高于常规治疗（TAU），且疗效具有累积效应，长期随访中

持续改善 251。 

● TMS: TMS，特别是靶向背外侧前额叶皮层（DLPFC）的 rTMS，是治疗抑郁症的有

效非侵入性手段。荟萃分析表明，其疗效中等，尤其对伴有焦虑症状的抑郁症患者效

果更佳 257。 

 

强迫症 (OCD) 

 

DBS 和 TMS 均被用于治疗难治性 OCD。荟萃分析显示，靶向内囊前肢（ALIC）/腹侧纹

状体（VC/VS）或 STN 的 DBS，以及靶向 DLPFC 或辅助运动区（SMA）的 TMS，均能

显著降低患者的 Y-BOCS 量表评分，有效缓解强迫症状 260。 
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认知障碍 

 

针对阿尔茨海默病（AD）等认知障碍，精准神经调控尚处于探索阶段。VR 技术被用于认

知训练，特别是改善轻度认知障碍（MCI）和 AD 患者的空间定向能力，初步研究显示出

积极效果。而 DBS 刺激记忆相关环路（如海马体、穹窿）的尝试也正在进行中，旨在延

缓认知衰退 67。 

 

感觉重建与假肢控制 

 

 

靶向肌肉神经再支配 (TMR) 

 

TMR 是一项革命性的外科技术，它将被截断的肢体残端神经重新连接到邻近的、功能冗

余的肌肉上。这不仅为肌电假肢提供了更丰富、更直观的控制信号源，还通过为神经提供

“靶点”而显著减轻了幻肢痛和残肢神经瘤痛 269。 

 

感觉反馈 

 

为假肢提供感觉反馈是提升其功能和用户接受度的关键。通过在假肢上安装传感器（如压

力、温度传感器），并将这些信息通过电刺激或振动反馈等方式传递给用户的残存肢体或

神经，可以重建闭环的感觉运动控制。这不仅能让用户“感受”到他们所接触的物体，还能

显著提高操作的精细度，增强对假肢的本体感和拥有感。 
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适应证 干预措施 关键结局指

标 

合并效应量 证据质量 核心结论 

中风 (上肢) BCI + FES/机
器人 

FMA-UE MD = 3.69 - 
4.37 

中等 BCI 结合主动

训练显著优于

常规康复。 

中风 (上肢) VNS + 康复 FMA-UE MD ≈ 3.59 中等 VNS 配对康

复可有效促进

运动功能恢

复。 

中风 (上肢) 软体机器人手

套 

FMA-UE MD ≈ 6.52 中等 软体机器人手

套在改善手功

能方面效果显

著。 

中风 (上肢) 严肃游戏 UL 功能 
(SMD) 

SMD = 0.47 中等 设计良好的严

肃游戏疗效优

于传统疗法。 

帕金森病 (运

动症状) 
DBS vs. 药物

治疗 

UPDRS-III 显著改善 高 DBS 能有效
控制中晚期运

动症状，但有

手术风险。 

难治性癫痫 RNS 癫痫发作频率 平均降低

~68% 
中等 RNS 在减少

局灶性癫痫发

作方面非常有

效，且疗效持

久。 

慢性神经病

理性疼痛 

高频 SCS 疼痛缓解率 RR = 2.44 中等 高频 SCS 在

长期镇痛方面

优于传统
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SCS。 

难治性抑郁

症 (TRD) 

VNS + TAU 缓解率 OR ≈ 4.99 中等 VNS 是 TRD

的有效辅助治

疗手段，长期

疗效佳。 

强迫症 
(TROCD) 

DBS Y-BOCS 评

分 

平均降低

47% 
中等 DBS 对难治

性 OCD 症状

有显著的缓解

作用。 

 

综合分析与战略建议 

 

 

综合分析：技术、医学与商业的交汇趋势 

 

对精准神经调控领域的全面审视揭示了四个相互关联的核心趋势，它们共同塑造着该领域

的未来走向。 

1. 闭环的必然性： 从 DBS 到 SCS，再到 BCI 驱动的康复系统，从开环到闭环的转变

是所有模态技术演进的共同方向。这不仅是一次技术升级，更是一场理念革命。它标

志着神经调控从一种静态、单向的干预，演变为一种动态、双向的对话。这种基于实

时生物标志物的自适应调节，是实现真正个性化医疗的基石，也是提升疗效、降低副

作用、优化能耗的根本途径。 

2. 家庭成为新诊所： 技术的进步正在推动康复服务场景的去中心化。软体机器人技术

解决了传统设备笨重、昂贵、不便携的问题；VR/AR 技术解决了居家康复缺乏趣味

性和监督的难题；而远程医疗平台则打通了患者与治疗师之间的地理障碍。这些技术

的融合，使得高强度、个性化的康复训练走出医院，进入家庭成为可能。这不仅能大
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幅降低医疗成本，更能满足患者对便捷性和生活质量的追求。 

3. 数据成为新资产： 闭环系统在运行过程中会产生海量的、纵向的、高维度的神经与

行为数据。这些数据是前所未有的宝贵资产。对于患者个体，它可以用于精细化地调

整治疗方案；对于科研，它可以用于揭示疾病的深层机制；对于产业，它可以用于训

练更强大的 AI 解码模型。然而，数据的大量产生也带来了严峻的挑战，数据的所有

权、隐私保护和网络安全问题成为必须优先解决的战略性问题。 

4. 系统协同而非单兵作战： 未来的竞争优势将不属于拥有单一最强技术的公司，而属

于能够构建最有效协同生态系统的平台。一个成功的精准神经调控解决方案，必然是

一个集成了多种技术的复杂系统：它需要 BCI 作为“传感器”来读取意图，需要 AI 作

为“大脑”来解码信息，需要机器人或 FES 作为“效应器”来执行动作，还需要 VR/AR

作为“激励器”来提供反馈和动机。这种系统级思维将是未来产品开发和商业成功的关

键。 

 

未来展望：AI 驱动的个性化神经调控十年 

 

展望未来十年，精准神经调控领域有望在以下几个方面取得突破性进展： 

● 临床应用的成熟与普及： 基于 BCI 的闭环神经调控系统将从实验室走向临床，首批

针对重度瘫痪患者的商业化产品有望获批上市。同时，随着成本的降低和易用性的提

升，非侵入式技术将更广泛地应用于康复、疼痛管理、精神健康等领域，甚至进入消

费级健康市场。 

● AI 的深度赋能： AI 将在神经调控中扮演更核心的角色。更强大的解码算法将能够从

噪声中提取更精细的神经信息，实现对更复杂意图（如连续语音）的解码。AI 还将

驱动治疗方案的自动化生成与优化，根据患者的实时数据动态调整康复计划，实现

“千人千面”的精准治疗。 

● 新靶点与新适应证的拓展： 借助连接组学等先进成像技术，研究人员将发现更多与
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特定疾病相关的神经环路新靶点，为 DBS、TMS 等技术开辟新的适应证，例如阿尔

茨海マー病、成瘾、创伤后应激障碍等。 

● 技术的融合与无感化： 不同技术间的界限将更加模糊。植入物将变得更小、更柔

性、生物相容性更好，甚至具备生物可降解性。无线供能和数据传输技术将更加成

熟，最终实现“无感植入”。穿戴式设备将与衣物无缝集成，实现全天候的生理状态监

测与干预。 

 

战略要务：对关键利益相关者的行动建议 

 

为了抓住精准神经调控带来的历史性机遇，并应对其挑战，各方利益相关者需采取积极的

战略行动。 

● 对于投资者： 

○ 关注平台型公司： 优先投资那些致力于构建整合“感知-解码-执行-反馈”完整闭

环的平台型公司，而非仅拥有单一环节技术的公司。 

○ 押注核心瓶颈突破： 重点关注在生物相容性材料（用于侵入式接口）和新型能量

穿透技术（用于非侵入式接口）等核心瓶颈领域取得关键突破的初创企业。 

○ 审慎评估商业模式： 除了技术本身，应仔细审查公司对监管路径和报销模式的理

解与战略规划，这是其商业成功的关键。 

● 对于开发者与企业： 

○ 坚持用户中心设计： 从研发早期就让患者和临床医生深度参与，确保产品的可用

性、舒适性和临床实用性，以解决用户依从性这一根本问题。 

○ 将安全作为核心竞争力： 必须将网络安全和数据隐私作为产品的核心设计要素，

而非事后补丁。建立透明、可信的数据治理框架，将是赢得用户和监管机构信任

的关键。 

○ 构建强有力的临床证据： 临床试验的设计应超越单纯的统计学显著性，更要证明
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产品在真实世界中对患者功能独立性和生活质量的实质性改善。这是说服支付方

买单的唯一途径。 

● 对于临床医生与医疗机构： 

○ 拥抱技术并保持审慎： 积极了解和学习新技术，但坚持以严格的循证医学证据作

为临床应用的依据。 

○ 创新临床工作流程： 主动探索如何将远程监控、居家康复等新模式整合到现有的

诊疗流程中，以提高效率和扩大服务范围。 

○ 推动专业教育与培训： 倡导并参与针对新型神经调控技术的专业培训和继续教育

项目，培养能够熟练运用这些新工具的下一代临床专家。 

● 对于政策制定者与监管机构： 

○ 建立敏捷的监管框架： 借鉴 FDA 的“跨越式指南”等做法，发展能够适应技术快

速迭代的敏捷监管科学与路径，在保证安全的前提下，不扼杀创新。 

○ 明确并标准化报销路径： 联合医保部门，为数字疗法和新型神经调控设备建立清

晰、统一、可预期的报销标准和流程，这是激励产业投资和确保患者公平可及性

的核心政策杠杆。 

○ 主动引领伦理与法律规范： 必须抢在技术大规模应用之前，牵头制定关于神经数

据隐私、安全和所有权的法律法规，为这一新兴领域划定明确的伦理红线，确保

技术向善发展。 
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