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神经康复领域高带宽、安全脑机接口：技术、临床转化与产业格局

综合分析报告 

 

 

第一部分：引言：神经康复与脑机接口的交汇 

 

 

1.1 神经康复的迫切需求 

 

神经康复是一个多学科交叉的医学领域，其核心目标是帮助因神经系统损伤或疾病（如中

风、脊髓损伤、神经退行性疾病等）导致功能障碍的患者，最大程度地恢复功能、提高生

活质量并重返社会 1。这一领域遵循“生物-心理-社会”的现代医学模式，不仅关注病灶器

官的修复，更着眼于患者作为一个整体的功能恢复与社会融合 1。全球范围内，神经系统

疾病导致的残疾人口数量庞大，例如，仅在中国，肢体残疾者就高达 2472 万 3。这一严

峻的现实凸显了开发更有效康复手段的巨大临床和社会需求。 

传统康复手段虽然在一定程度上有效，但往往面临瓶颈，尤其对于重度功能障碍的患者，

其恢复效果有限。神经康复的理论基础在于中枢神经系统的可塑性，即大脑在受损后仍具

备自我修复和功能重组的巨大潜力 4。康复训练的核心正是通过各种物理和认知干预，引

导和促进这种神经可塑性，使残留的神经系统能够代偿受损功能 4。然而，当大脑与效应

器（如肌肉）之间的神经通路被严重破坏时，患者无法自主产生运动，传统的康复训练便

难以有效实施。因此，神经康复工程领域迫切需要一种能够绕过受损通路、直接连接大脑

意图与外部世界的技术，从而为功能替代和神经重塑开辟新的途径。 
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1.2 脑机接口作为范式转移 

 

脑机接口（Brain-Computer Interface, BCI）技术应运而生，为神经康复带来了革命性的

变革。BCI 通过直接采集和解码大脑的神经活动信号，将其转化为控制指令，从而在不依

赖外周神经和肌肉组织的情况下，建立大脑与外部设备（如计算机、机械臂、外骨骼等）

之间的直接通讯和控制通道 5。这项技术从根本上改变了人与世界的交互方式，为神经功

能障碍患者提供了一种全新的功能补偿和康复手段 8。 

在神经康复领域，BCI 的价值体现出显著的二元性。首先，它是一种**功能替代

（prosthetic）工具。对于高位截瘫或“闭锁综合征”患者，BCI 可以帮助他们通过意念控

制光标打字、操作智能家居或驱动机械假肢，从而恢复与外界的交流和互动能力，重建基

本的生活自理能力 9。其次，更重要的是，BCI 是一种强大的 

治疗（therapeutic）**工具。通过构建一个实时的“意念-行动-反馈”闭环，BCI 能够驱

动受损肢体或通过虚拟现实提供反馈，这种与患者运动意图高度同步的外部刺激能够有效

激活和重塑大脑运动皮层的功能网络，从而引导神经可塑性，促进受损功能的内在恢复 

4。这种双重价值使 BCI 从单纯的辅助设备，升维为能够主动促进神经系统修复的康复平

台。 

 

1.3 高带宽与安全性的关键作用 

 

随着 BCI 技术从实验室走向临床应用，两个核心技术指标——高带宽和安全性——成为决

定其成败的关键。 

**高带宽（High Bandwidth）**指的是 BCI 系统实时传输和处理大量神经信息的能力。

大脑的意图，尤其是对肢体的精细控制，是由数以万计的神经元协同放电编码的。要实现
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对机械手进行多自由度的、类似人手的灵巧操作，或解码出流畅、自然的语言，就必须从

大脑皮层采集足够丰富和精细的神经信号 11。高带宽意味着更高的通道数和采样率，能够

提供更高的信息传输速率，从而实现更复杂、更直观、更无缝的人机交互体验 12。对于神

经康复而言，高带宽不仅提升了功能替代的性能，也为实现更精准的神经调控和更有效的

神经可塑性引导提供了数据基础。 

**安全性（Security）**则是 BCI 技术临床转化不可逾越的红线。BCI 直接与人类最核心

的生物信息中枢——大脑——相连，其安全性问题具有前所未有的严肃性。这包括两个层

面：物理安全与隐私安全。物理安全方面，侵入式 BCI 的植入手术本身存在风险，而更

深远的威胁来自于网络攻击，即“脑劫持（Brainjacking）”。恶意行为者可能通过网络漏

洞侵入 BCI 系统，干扰或控制用户的假肢，甚至直接向大脑发送有害的刺激信号，对用

户造成身体伤害 14。隐私安全方面，大脑信号包含了用户最深层的个人信息，如情绪、意

图、记忆甚至潜意识偏好。未经授权的“ 

读脑（Brain Tapping）”可能导致“思想隐私”的泄露，带来被监控、歧视或勒索的风险 

17。因此，构建从硬件到软件，从数据传输到算法模型的全方位安全防护体系，是确保患

者信任和技术健康发展的基石。 

综上所述，本报告将深入剖析面向神经康复的高带宽、安全 BCI 技术，系统梳理其技术

架构、核心瓶颈、产业格局、监管路径及临床应用进展，旨在为该领域的科研、投资和政

策制定提供全面而深刻的分析。 

 

第二部分：技术基础：现代 BCI 系统的架构与性能 

 

 

2.1 信号采集模式：侵入性的光谱 
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BCI 系统的性能在很大程度上取决于其采集大脑信号的质量，而信号质量与采集方式的侵

入性密切相关。根据电极与大脑的相对位置，BCI 技术可分为非侵入式、半侵入式和侵入

式三类，它们在信号分辨率、安全性和应用场景上构成了清晰的权衡光谱 8。 

非侵入式 BCI（Non-invasive BCI），以脑电图（Electroencephalography, EEG）为代

表，通过放置在头皮上的电极来记录大脑皮层的电活动 9。其最大优势在于安全性高、无

需手术、成本低廉且易于部署，因此在科研和早期的临床康复训练中得到了广泛应用 13。

然而，其性能瓶颈也十分突出。由于颅骨、脑膜和头皮等组织的屏蔽和容积导体效应，

EEG 信号的空间分辨率极低，信噪比（Signal-to-Noise Ratio, SNR）差，并且极易受到

眼动、肌肉活动等伪影的干扰 13。这使得 EEG 难以解码复杂、精细的运动意图，限制了

其在高性能功能替代领域的应用。 

半侵入式 BCI（Semi-invasive BCI），主要指皮层脑电图（Electrocorticography, 

ECoG），通过外科手术将电极阵列放置在大脑皮层表面，即硬脑膜下但未穿透脑实质 

13。ECoG 在信号质量和安全性之间取得了理想的平衡。由于电极直接接触大脑表面，绕

过了颅骨的衰减，其信号质量、空间分辨率和信噪比远高于 EEG，且能记录到更高频段

的神经活动 13。同时，由于未刺入脑组织，其引发的免疫反应和组织损伤风险低于侵入式

电极。然而，ECoG 仍需开颅手术，伴随着感染和手术并发症的风险 13。 

侵入式 BCI（Invasive BCI），通常指微电极阵列（Microelectrode Arrays, MEAs），如

犹他阵列（Utah Array），通过手术将针状微电极直接植入大脑皮层灰质中，以记录单个

或小规模神经元集群的放电活动（动作电位和局部场电位） 6。这是目前能够获得最高质

量神经信号的技术。其空间分辨率可达单神经元级别，时间分辨率极高，信噪比最佳，因

此能够提供最高的信息传输带宽 13。正是这种高保真度的信号，使得控制多关节机械臂、

高速意念打字等突破性应用成为可能 10。然而，侵入式 BCI 的代价也是最高的，包括高

昂的手术风险、对脑组织的直接创伤、以及由异物反应导致的长期信号衰减问题 13。 

对于需要高精度、多维度控制的神经康复应用，例如恢复手部的灵巧运动，对信号质量的

要求极高。非侵入式 EEG 的低分辨率使其难以胜任此类复杂任务。因此，尽管风险更
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高，产业界和前沿研究的重心已明显倾向于侵入式技术，因为只有它才能提供实现真正功

能重建所需的高带宽数据流。 

 

2.2 对高带宽的追求：通道密度与数据通量 

 

BCI 系统的信息传输速率，即带宽，直接决定了其所能实现的控制复杂度和流畅度。高带

宽主要来源于两个方面：高通道数（即同时记录的神经元或位点数量）和高采样率。在神

经康复领域，更高的带宽意味着能够解码出更丰富、更精细的运动意图，从而实现从简单

的光标移动到控制具有多个自由度的灵巧假肢的跨越。 

近年来，领先的 BCI 公司在提升通道密度方面取得了显著进展，这被视为通往高带宽

BCI 的关键路径： 

● Neuralink 的 N1 植入体是其中的佼佼者，其单个设备集成了 1024 个记录通道，并

通过多芯片封装设计，理论上可扩展至 3072 个通道。这些通道通过机器人手术植入

的超细柔性“线”电极与大脑连接 13。 

● Blackrock Neurotech 的犹他阵列作为临床研究的“金标准”，其系统已经可以支持多

达 1024 个通道的记录，并在人类受试者中得到验证 34。 

● Precision Neuroscience 推出的 Layer 7 皮层接口是一种高密度的柔性薄膜电极，包

含 1024 个微电极，旨在覆盖更广的皮层区域进行记录 37。 

● Paradromics 的目标则更为宏大，其 Connexus 系统旨在通过大规模电极阵列同时

记录超过 65,000 个神经元的活动，以实现极高的数据传输速率，专门用于恢复失语

症患者的交流能力 33。 

这种对高通道数的追求，其根本动力在于大脑编码的复杂性。无论是想象中的手写笔迹，

还是自然流畅的语言，都是由大脑皮层广大区域内成千上万神经元的复杂时空放电模式所

编码的。只有足够高的通道密度，才能捕捉到这些分布式、高维度的神经信息，并通过先

进的解码算法将其还原为用户的真实意图 11。 
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2.3 闭环的必要性：用双向接口驱动神经可塑性 

 

现代先进的 BCI 系统正在从单向的“读取”设备，演变为双向的、闭环的（Closed-loop）

交互系统。一个闭环 BCI 不仅能从大脑读取运动意图，还能将信息“写入”大脑，通常是

通过电刺激或提供外部感觉反馈 5。这种双向信息流对于神经康复至关重要，因为它构建

了一个人工的、完整的“感觉-运动”回路，这是驱动神经可塑性的核心机制。 

闭环系统的价值体现在以下几个方面： 

● 提升治疗效果：在卒中康复中，当 BCI 系统检测到患者的运动意图时，会立即触发

功能性电刺激（Functional Electrical Stimulation, FES）来收缩瘫痪肢体的相应肌

肉，或者驱动外骨骼机器人辅助完成动作 8。这种 

即时、关联性的反馈强化了大脑中运动意图与实际肢体运动之间的神经联系，从而促

进了受损运动通路的重组和恢复。临床研究明确指出，这种关联性的闭环反馈是取得

疗效的关键，随机或不相关的刺激则效果不佳 39。 

● 增强设备控制：对于假肢控制，闭环系统可以通过植入的电极向大脑的感觉皮层提供

人工触觉反馈。例如，当机械手接触物体时，系统可以产生相应的电刺激，让使用者

“感觉”到触碰和压力 6。这种感觉反馈极大地提升了用户对假肢的操控精度和本体感

觉，使其感觉更像是自己身体的一部分，而不仅仅是一个外部工具。 

● 实现精准化神经调控：在帕金森病、癫痫等疾病的治疗中，闭环神经调控展现出巨大

优势。以帕金森病为例，传统深部脑刺激（DBS）持续输出高频电刺激，可能导致运

动过度或语言困难等副作用。而基于 BCI 的闭环 DBS 系统能够实时监测与症状相关

的特定脑电波（如基底核的 β 波），仅在检测到异常活动时才施加刺激，并动态调

整刺激参数 5。这种“按需”刺激的方式显著提高了治疗的精准性和安全性，减少了副

作用，实现了真正的个性化治疗。 

因此，闭环系统将 BCI 从一个简单的意念解码器，转变为一个主动的、智能的神经调控
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平台。在神经康复的语境下，它不再仅仅是绕过损伤，更是通过重建信息回路来主动修复

损伤，这代表了 BCI 技术更深远的临床价值。 

表 1：BCI 信号采集技术对比分析 

技术类

别 

典型技

术 

侵入性 空间分

辨率 

时间分

辨率 

典型通

道数 
信噪比 
(SNR) 

主要优

势 

主要局

限性 

非侵入

式 
脑电图 

(EEG) 

无创 厘米级 

(>10 
mm) 

毫秒级 

(<10 
ms) 

32 - 
256 

低 安全、

便携、

成本

低、易

于使用 

空间分

辨率

差、信

噪比

低、易

受伪影

干扰、

带宽有

限 9 

半侵入

式 
皮层脑

电图 

(ECoG) 

需要开

颅手

术，电

极置于

脑表面 

毫米级 

(1-3 
mm) 

毫秒级 

(<3 ms) 

64 - 
256 

中 信号质

量优于

EEG、

频带更

宽、伪

影少、

风险低

于侵入

式 

仍需开

颅手

术、覆

盖范围

有限、

存在感

染风险 
13 

侵入式 微电极

阵列 

(MEA) 

需要开

颅及脑

实质植

入手术 

微米级 

(单个神

经元, 

<50 
µm) 

亚毫秒

级 (<1 

ms) 

96 - 
10,000
+ 

高 最高时

空分辨

率、最

高信噪

比、最

高带

宽、可

手术风

险高、

生物不

兼容

性、长

期信号

衰减、
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记录单

神经元

活动 

成本高

昂 27 

 

第三部分：攻克 BCI 发展的关键技术瓶颈 

 

尽管 BCI 技术前景广阔，但其从实验室走向大规模临床应用仍面临三大核心技术瓶颈：

生物相容性、信号解码和系统安全性。这三大挑战相互交织，共同决定了 BCI 设备的长

期性能、功能表现和用户的最终接受度。 

 

3.1 生物相容性挑战：大脑对植入物的反应 

 

对于需要长期植入的侵入式 BCI 而言，生物相容性是决定其商业化成败的根本性难题。

当一个外来设备被植入大脑时，会不可避免地触发一系列复杂的生物学反应。 

异物反应（Foreign Body Response, FBR）：这是核心挑战。设备植入造成的初始创伤

会破坏血脑屏障，引发急性炎症反应 43。随后，大脑中的免疫细胞——小胶质细胞和星形

胶质细胞——被激活，向植入物迁移并将其包裹。随着时间的推移，这些细胞会形成一层

致密的、电绝缘的 

胶质瘢痕（glial scar） 44。这层瘢痕会物理性地推开神经元，并显著增加电极与神经元之

间的电学阻抗，导致记录到的神经信号强度逐渐衰减，信噪比下降，最终使设备失效 13。

多项长期研究表明，植入式电极的信号质量通常在第一年内快速下降，随后进入缓慢衰减

期 29。 

机械失配（Mechanical Mismatch）：FBR 的一个主要诱因是植入物与周围脑组织之间
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巨大的机械性能差异。传统电极多采用硅、钨等刚性材料，其杨氏模量（衡量材料硬度的

指标）高达数十至数百吉帕斯卡（GPa），而柔软的脑组织杨氏模量仅为千帕斯卡

（kPa）级别，两者相差数万倍 35。这种巨大的硬度差异导致在人体日常活动（如呼吸、

心跳、头部转动）中，刚性电极与柔软的脑组织之间会产生持续的微小相对运动

（micromotion），从而引发慢性炎症、组织损伤，并加速胶质瘢痕的形成 35。 

材料科学的创新对策：为了克服这些挑战，BCI 领域的研究重点之一是开发新型的柔性、

生物相容性材料，以“欺骗”大脑，使其将植入物视为自身的一部分。主要进展包括： 

● 柔性聚合物基底：使用杨氏模量远低于传统刚性材料的聚合物作为电极的基底。例

如，聚酰亚胺（PI，杨氏模量约 2-9 GPa）、聚对二甲苯（Parylene，约 3 GPa）以

及特别是聚二甲基硅氧烷（PDMS，杨氏模量可低至MPa 级别），这些材料能够更

好地顺应大脑的形态和运动，减少机械应力 48。 

● 水凝胶（Hydrogels）：这类材料因其高含水量和多孔结构，其机械性能与生物软组

织极为相似，杨氏模量可达到 kPa 级别，与脑组织非常接近。将电极包裹在水凝胶

中或使用导电水凝胶作为电极材料，被认为是解决机械失配问题的理想途径之一 49。 

● 先进导电材料：在柔性基底上，研究人员正在探索使用石墨烯、碳纳米管或导电聚合

物（如 PEDOT:PSS）来替代传统的金属导线。这些材料不仅导电性能优异，且自身

也具备更好的柔性和生物相因性 35。 

通过将这些先进材料与微加工技术相结合，制造出超细、超柔的线状或网状电极，可以最

大限度地减少植入时的初始损伤和长期的慢性炎症，从而显著延长 BCI 设备的有效寿

命。 

表 2：用于长期神经植入物的生物相容性材料 

材料类别 具体材料 杨氏模量 

(Young's 
Modulus) 

与脑组织 (~10 

kPa) 对比 

关键特性与应用 
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刚性材料 单晶硅 (Silicon) ~170 GPa 硬度高出 
~1.7×107 倍 

传统微电极阵列

（如犹他阵列）

的基础材料，工

艺成熟但机械失

配严重 49 

 
钨 (Tungsten) ~411 GPa 硬度高出 

~4.1×107 倍 
用于深部脑刺激

电极，但存在神

经毒性风险 35 

柔性聚合物 聚酰亚胺 

(Polyimide, PI) 

2.3−8.5 GPa 硬度高出 ~105 
倍 

广泛应用的柔性

基底材料，生物

相容性好，

Neuralink 的

“线”电极即采用

此材料 49 

 
聚对二甲苯 

(Parylene-C) 

2.8 GPa 硬度高出 ~105 
倍 

常用作封装和绝

缘层，生物相容

性优良 49 

 
聚二甲基硅氧烷 

(PDMS) 

0.36−8.7 MPa 硬度高出 ~102 
倍 

最柔软的聚合物

基底之一，与脑

组织机械性能接

近，但加工复杂 
48 

水凝胶 藻酸钠基水凝胶  7.9±3.1 kPa 硬度相当 机械性能与脑组

织高度匹配，可

显著降低异物反

应，是未来极具

潜力的材料 49 

导电材料 PEDOT:PSS  2 GPa 硬度高出 ~105 
倍 

常用导电聚合

物，导电性高，
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可用于柔性电极

涂层 49 

 
石墨烯 

(Graphene) 

 1 TPa 硬度极高，但可

制成超薄柔性膜 
优异的电学性能

和生物相容性，

常与其他柔性材

料结合使用 49 

 

3.2 解码挑战：将神经信号转化为行动 

 

从高带宽电极阵列采集到的海量、嘈杂的神经数据中，实时、准确地解码出用户的意图，

是 BCI 技术的核心算法挑战。大脑信号具有几个棘手的特性：高维度（成千上万个通

道）、强噪声、非平稳性（信号特征随时间、任务、甚至用户疲劳度而变化）以及显著的

个体差异 18。 

传统的线性解码算法，如卡尔曼滤波器或线性回归，虽然在处理简单任务时有效，但难以

应对复杂、非线性的神经编码模式 6。这推动了 

人工智能（AI），特别是深度学习（Deep Learning, DL），在神经解码领域的广泛应

用。深度神经网络能够自动从原始数据中学习复杂的、层次化的特征，极大地提升了解码

的准确性和鲁棒性 55。 

在 BCI 解码中，几种深度学习架构扮演着关键角色： 

● 卷积神经网络（Convolutional Neural Networks, CNNs）：源于计算机视觉领域，

CNNs 极其擅长识别数据中的空间模式。在 BCI 中，它们可以被用来识别多通道电

极阵列上神经活动的特定空间分布模式，或信号在频谱图上的时频特征。这使得

CNNs 成为从原始 EEG/ECoG 信号中提取有效特征的强大工具，常用于运动想象、

事件相关电位（如 P300）的分类任务 22。 

● 循环神经网络（Recurrent Neural Networks, RNNs）：包括其变体长短期记忆网络
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（LSTM）和门控循环单元（GRU），RNNs 专为处理时间序列数据而设计。大脑活

动本身就是一个动态过程，当前的神经状态依赖于之前的状态。RNNs 能够捕捉这种

时间依赖性，因此在解码连续的运动轨迹（如控制光标或机械臂）或序列化的信息

（如语言和手写）方面具有天然优势 11。 

● 新兴的 AI 技术：**自监督学习（Self-supervised Learning）和迁移学习（Transfer 

Learning）**等技术正在解决 BCI 面临的另一大难题——数据稀缺和漫长的校准过

程。自监督学习可以利用大量无标签的脑电数据进行预训练，从而减少对昂贵的有标

签数据的依赖。迁移学习则可以将一个在大量数据或多个用户上训练好的模型，快速

微调并适应一个新的用户，大大缩短了每个新用户所需的个性化校准时间，提高了

BCI 系统的实用性 25。 

AI 与 BCI 的融合，不仅提升了解码性能，也正在推动 BCI 向更智能、更自适应的方向发

展，使其能够更好地应对真实世界中复杂多变的应用场景。 

 

3.3 安全挑战：捍卫思想的堡垒 

 

当 BCI 系统能够深入读取甚至影响大脑活动时，确保其安全性便成为一个前所未有的挑

战。BCI 的安全威胁不仅是传统网络安全问题的延伸，更涉及到对个人身份、自主性和身

体控制权的直接威胁。 

BCI 的威胁图景可以分为三类： 

● 数据拦截与隐私泄露（“脑窃听”）：BCI 传输的神经数据流是终极的个人隐私。攻击

者通过拦截这些数据，可能推断出用户的健康状况、情绪波动、认知能力、甚至银行

密码或政治倾向等高度敏感信息 17。这种威胁在非医疗级的消费类 BCI 应用中尤为突

出，这些数据可能被用于精准营销、行为操纵或社会信用评估 16。 

● 恶意控制与物理伤害（“脑劫持”）：这是最直接和危险的威胁。攻击者可以向 BCI
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系统发送伪造的指令，从而控制与之相连的外部设备。想象一下，一个被劫持的机械

臂可能伤害到用户或他人，一个被劫持的轮椅可能冲向危险地带 14。对于双向 BCI，

风险更大，攻击者可能直接向大脑发送恶意刺激信号，引发疼痛、癫痫、非自愿的动

作，甚至篡改情绪和记忆 15。 

● 对抗性攻击（Adversarial Attacks）：这是针对基于 AI 的 BCI 系统的一种更为隐蔽

和复杂的攻击。攻击者通过向原始的脑电信号中添加人耳无法察觉的、经过精心设计

的微小扰动，就可以“欺骗”深度学习解码模型，使其做出完全错误的判断（例如，将

“向左”的意图解码为“向右”） 62。这种攻击的危险之处在于，它在不触发传统安全警

报的情况下就能破坏系统的可靠性，对需要高精度控制的医疗应用构成致命威胁 62。 

构建多层防御策略是应对这些挑战的唯一途径： 

● 基础安全措施：强大的加密协议是保护数据在传输和存储过程中不被窃听的第一道防

线。严格的访问控制，如多因素认证，可以防止未经授权的人员操作系统 17。 

● 主动防御技术：针对对抗性攻击，**对抗性训练（Adversarial Training）**是一种有

效的防御策略。其核心思想是在训练 AI 模型时，不仅使用正常的脑电数据，还主动

生成对抗性样本并将其一并纳入训练集。这相当于给模型“接种疫苗”，使其学会识别

和抵抗这些恶意扰动，从而提升模型的鲁棒性 63。 

● 架构层面的安全设计：将关键的解码和安全计算在植入体内的安全芯片上完成（On-

device Processing），而不是全部上传到云端，可以大大减少数据暴露的攻击面。

此外，开发隐私保护算法，在数据传输前对其中可能泄露个人身份或敏感认知状态的

信息进行“脱敏”或匿名化处理，也是一个重要的研究方向 59。 

这三大瓶颈——生物相容性、解码和安全性——之间存在着深刻的内在联系。追求高带宽

的侵入式设备加剧了生物相容性的挑战；解决该问题所采用的柔性材料又给手术植入带来

了新的工程难题。高带宽所产生的海量数据流，反过来又依赖于复杂的 AI 模型进行解

码；而这些 AI 模型本身又催生了对抗性攻击这一全新的安全漏洞。因此，BCI 技术的进

步必然是一个多领域协同、螺旋式上升的过程，任何单一维度的突破都必须放在整个系统

的框架下进行审视和验证。 
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表 3：BCI 安全威胁与对策 

威胁类别 具体攻击向量 描述 潜在影响 主要对策 

数据拦截与隐私

泄露 

脑窃听 (Brain 

Tapping) / 侧信

道攻击 

未经授权地拦截

和分析 BCI 数据

流，以推断用户

的私人信息。 

泄露思想、情

绪、健康状况、

密码等敏感隐

私，可能被用于

勒索、歧视或操

纵 59。 

端到端加密、严

格的访问控制、

数据匿名化技

术、制定神经隐

私保护法规 17。 

恶意控制与物理

伤害 

脑劫持 

(Brainjacking) / 

神经洪水/干扰 

攻击者向 BCI 系

统发送恶意指

令，控制外部设

备或直接向大脑

发送有害刺激。 

导致非自愿的身

体动作、操作假

肢伤害用户或他

人、引发疼痛或

癫痫发作、篡改

认知与情绪 15。 

安全的无线通信

协议、设备认

证、固件签名验

证、内置于硬件

的异常行为检测

和安全熔断机制 
20。 

AI 模型攻击 对抗性攻击 

(Adversarial 
Attack) 

向原始神经信号

中添加微小、恶

意的扰动，欺骗

AI 解码模型，使

其产生错误输

出。 

系统控制失灵

（如拼写错误、

轮椅走向错误方

向），且攻击难

以被传统方法检

测，严重威胁系

统可靠性 62。 

对抗性训练、模

型鲁棒性优化、

梯度掩蔽、使用

多个不同模型进

行集成决策、开

发专门的对抗性

样本检测器 63。 

 

第四部分：产业与监管生态 

 

高带宽、安全的侵入式 BCI 技术不仅是科学前沿，也正迅速演变为一个充满活力且竞争

激烈的产业。各大科技巨头和初创公司纷纷布局，竞相将这项颠覆性技术推向市场。与此
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同时，以美国食品药品监督管理局（FDA）为代表的监管机构也在积极构建相应的审批框

架，以平衡创新与安全。 

 

4.1 竞争格局：主要参与者及其战略 

 

侵入式 BCI 领域的竞争格局呈现出明显的战略分化。各主要公司依据自身的技术优势和

风险偏好，选择了不同的技术路线和市场切入点，形成了“追求极致性能”和“优先考虑安

全可及性”两大阵营。 

● Neuralink：由埃隆·马斯克创立，无疑是该领域知名度最高的参与者。其战略核心是

追求极致的带宽和自动化。通过开发超细、超柔的“线”状电极（threads）和专门用

于植入这些电极的神经外科手术机器人，Neuralink 旨在实现超高通道数（已展示

1024 通道，目标更高）和大规模、标准化的植入流程 26。其短期目标是帮助重度瘫

痪患者，但其长远愿景是实现人机共生和认知增强 67。Neuralink 的路径代表了对技

术极限的挑战，如果成功，可能带来无与伦比的性能，但同时也面临着最高的技术和

监管风险。 

● Synchron：这家公司采取了截然不同的微创策略。其核心产品 Stentrode™是一种基

于血管支架的电极阵列，通过介入手术从颈静脉进入，沿血管部署到大脑运动皮层

上方的血管壁内，从而完全避免了开颅手术 36。这种方法的侵入性远低于传统脑外科

手术，有望大幅降低手术风险和患者接受门槛。Synchron 是首家获得 FDA 批准进

行永久植入式 BCI 临床试验的公司，其战略清晰地将 

安全性和可及性置于首位，瞄准的是对风险更为敏感的广大患者和医生群体 36。 

● Blackrock Neurotech：作为该领域的**“老兵”，Blackrock 拥有最长的临床应用历

史和最丰富的临床研究数据。其犹他阵列（Utah Array）在过去近二十年中，被全球

数百个研究机构广泛应用于人类受试者，是许多 BCI 领域里程碑式研究的基石 36。

Blackrock 的战略是基于其成熟、可靠的技术平台，稳步推进其 BCI 系统（如
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MoveAgain 系统）的商业化和临床应用，其核心竞争力在于 

长期的稳定性和可靠性验证** 33。 

● Precision Neuroscience：由 Neuralink 的联合创始人创立，旨在寻找性能与侵入性

之间的**“最佳平衡点”。其 Layer 7 皮层接口**是一种高密度的柔性薄膜电极，可以

像一张纸一样贴合在大脑表面，通过仅有亚毫米的微小切口即可植入 38。它不像犹他

阵列那样穿透脑组织，但比传统的 ECoG 电极分辨率更高。该设备已获得 FDA 的

510(k)许可，可用于术中临时（最长 30 天）的脑功能标测，这为其积累数据和验证

技术提供了一条更快的商业化路径 37。 

● Paradromics：这家公司则将目标聚焦于一个特定的高价值应用：恢复失语症患者的

沟通能力。为此，Paradromics 致力于开发数据通量最大的 BCI 系统。其

Connexus 平台旨在通过大规模皮层表面电极阵列，实现对数万个神经元的同时记

录，以解码出复杂的语言信号 33。 

全球 BCI 市场的增长潜力巨大。据估计，到 2030 年，全球市场规模将超过 62 亿美元，

而到 2035 年，更有望达到 150 亿美元以上 60。这种高速增长的预期，正吸引着越来越

多的资本和人才涌入这一赛道。 

表 4：主要侵入式 BCI 公司竞争格局分析 

公司 核心技术 植入方式 关键差异

化 

报告/目标

通道数 

融资状况 FDA 状态 

Neuralink N1 植入
体，柔性

“线”电极 

机器人辅

助开颅手

术，深层

植入 

超高带

宽，全自

动化植

入，人机

共生愿景 

1024 (已实

现), 3072+ 

(目标) 

私募，获 E

轮融资

$6.5 亿 

已获 IDE

批准，

2024 年初
完成首例

人体植入 
33 

Synchron Stentrode
™ (血管支

血管介入

手术 (经颈
微创，避

免开颅手

16 已融资超

$1.45 亿 

首家获永

久植入式
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架电极) 静脉) 术，安全

性高 

BCI 的 IDE
批准，

COMMAN

D 试验进

行中 33 

Blackrock 
Neurotech 

Utah Array 

(犹他阵列) 
开颅手

术，浅层

植入 

最长临床

验证历

史，高可

靠性，学

界“金标

准” 

96 - 1024 获$2 亿投

资 

MoveAgai

n 系统获

“突破性设

备”认证，

拥有近 20

年人体试

验数据 33 

Precision 
Neuroscie
nce 

Layer 7 
Cortical 
Interface 

微创开颅

手术，表

面贴合 

高密度柔

性薄膜，

介于 ECoG
和MEA 之

间，可逆 

1024 已融资超

$1.55 亿 

已获

510(k)许

可，用于

最长 30 天

的临时植

入 33 

Paradromi
cs 

Connexus 
DDI 
System 

开颅手

术，表面

贴合 

专攻超高

数据通

量，用于

语言解码 

65,536+ 

(目标) 
获 NEOM

战略合作 

2023 年获

“突破性设

备”认证，

计划 2025

年启动人

体试验 33 

 

4.2 监管路径：在 FDA 的框架下导航 

 

对于侵入式 BCI 这种高风险的 III 类医疗器械，获得市场准入的路径漫长而严苛。FDA 为

此设立了专门的指导框架，旨在确保患者安全，同时不扼杀技术创新。 
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FDA 的监管框架：任何植入式 BCI 设备要想在美国上市，通常需要经过以下步骤：首

先，通过**研究性器械豁免（Investigational Device Exemption, IDE）申请，获准开展小

规模的临床试验以收集安全性和初步有效性数据 70。在积累了足够的临床证据后，企业需

要提交 

上市前批准（Premarket Approval, PMA）申请，这是 FDA 对高风险器械最严格的审查

程序，需要提供充分的科学证据证明设备的安全性和有效性 70。对于风险相对较低或有已

上市同类产品的设备，可能适用 

510(k)**路径，但这对革命性的侵入式 BCI 基本不适用（Precision Neuroscience 的临

时植入设备是一个特例） 37。 

BCI 专属“跨越式指南”：认识到 BCI 技术的快速发展和独特性，FDA 在 2021 年 5 月发

布了最终版的《用于瘫痪或截肢患者的植入式脑机接口设备——非临床测试和临床考量指

南》 70。这份指南的核心内容包括： 

● 非临床测试要求：在进入人体试验前，公司必须提供详尽的非临床数据，证明设备的

生物相容性（特别是长期植入后的组织反应）、设备完整性（材料在体内的长期稳定

性）、电气安全、无线性能（数据传输的可靠性和安全性）、电磁兼容性以及磁共振

（MRI）兼容性等 71。 

● 临床研究设计要点：指南对临床试验的设计提出了具体建议，包括患者选择标准、全

面的风险管理计划、知情同意流程（确保患者充分理解风险）、明确的有效性终点

（如功能评分量表的变化）以及对家庭使用场景的特殊考量（如对护理人员的培训） 
71。 

尤为重要的是，FDA 将这份指南定义为“跨越式指南（Leapfrog Guidance）” 71。这一术

语表明，FDA 承认现有知识尚不完整，技术仍在飞速迭代，因此该指南代表了 FDA 的

“初步想法”，并将随着新数据和新技术的出现而灵活调整。这向业界传递了一个明确的信

号：FDA 鼓励创新，并愿意与开发者保持持续对话。这也意味着，那些能够主动与 FDA

沟通（例如通过 
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上市前提交计划，Pre-Submission Program 70）、提供高质量长期数据、并展现出严谨

科学态度的公司，将在监管审批中占据更有利的位置。监管策略与研发策略，对于 BCI

公司而言，同等重要。 

 

第五部分：临床转化：神经康复领域的证据与进展 

 

BCI 技术已经从概念验证阶段，稳步迈向临床应用，特别是在中风和脊髓损伤等重大神经

系统疾病的康复领域，积累了越来越多的循证医学证据。这些证据不仅展示了 BCI 作为

辅助工具的潜力，更关键的是，证实了其作为一种治疗手段的有效性。 

 

5.1 BCI 用于中风康复 

 

中风是导致成年人长期残疾的首要原因之一，而上肢功能障碍是其最常见的后遗症。BCI

技术通过建立大脑运动意图与瘫痪肢体之间的直接联系，为中风后上肢康复提供了新的希

望。 

量化康复效果：多项高质量的荟萃分析（Meta-analysis）为 BCI 在中风康复中的疗效提

供了强有力的证据。其中，Fugl-Meyer 上肢功能评定量表（FMA-UE）是评估运动功能

恢复的“金标准”。一项于 2025 年发表、涵盖 21 项随机对照试验（RCTs）和 886 名患

者的荟萃分析显示，与传统康复或其他对照疗法相比，接受 BCI 训练的患者其 FMA-UE

评分平均提高了 3.69 分（95%置信区间为 2.41-4.96），这一差异具有高度统计学意义

（P<0.00001） 73。另一项较早的荟萃分析也得出了相似的结论，计算出的标准化平均差

（SMD）为 0.79，属于中到大效应量，并且在其中六项 BCI 研究中，患者的功能改善超

过了 

5.25 分的“最小临床重要差异”（Minimal Clinically Important Difference, MCID），这意
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味着这种改善对于患者的日常生活具有实际意义 74。 

广泛的干预窗口：BCI 疗法的有效性并不局限于特定的病程阶段。上述荟萃分析的数据表

明，无论是在发病半年内的亚急性期（FMA-UE 平均提高 4.24 分），还是在发病半年以

上的慢性期（平均提高 2.63 分），BCI 训练均能带来显著的功能改善 73。这对于大量处

于慢性期、传统康复手段效果已达平台期的患者而言，意义尤为重大。 

神经可塑性的证据：功能评分的改善并非孤立现象，多项研究通过功能性磁共振成像

（fMRI）或 EEG 等技术，观察到 BCI 训练后患者大脑功能网络的变化。例如，研究发现

功能改善与患侧大脑半球运动相关脑区的激活增强、以及运动网络内部的功能连接性增强

显著相关 39。这直接证明了 BCI 训练能够有效引导和促进 

神经可塑性，即大脑功能的重组，这正是其产生持久疗效的生物学基础。 

 

5.2 BCI 用于脊髓损伤及其他疾病 

 

对于因脊髓损伤（SCI）导致四肢瘫痪的患者，BCI 技术主要作为一种功能替代工具，帮

助他们重获与外部世界交互的能力。 

● 恢复运动控制：多项里程碑式的研究中，四肢瘫痪患者通过植入式 BCI（如使用

Blackrock 犹他阵列的 BrainGate 系统），成功地用意念控制了多自由度的机械臂，

完成了饮水、进食等复杂的日常活动 10。这展示了 BCI 在恢复复杂运动功能方面的

巨大潜力。 

● 恢复交流能力：对于因 ALS（渐冻症）等疾病导致严重运动障碍甚至“闭锁”状态的患

者，BCI 为他们打开了与外界交流的唯一窗口。斯坦福大学等顶尖团队的研究表明，

通过解码与想象手写或想象发音相关的神经信号，可以实现高速的意念打字，速度可

达每分钟 90 个字符，接近于健全人在智能手机上的打字速度 11。 

● 新兴应用：BCI 的应用范围还在不断扩展。基于闭环神经调控的原理，BCI 也被尝试
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用于治疗慢性疼痛（通过刺激内源性镇痛环路）、难治性抑郁症和癫痫（通过实时监

测并干预异常脑活动）等，展现了广阔的应用前景 5。 

 

5.3 组合疗法的强大威力 

 

临床研究中一个日益清晰的趋势是，BCI 并非一种孤立的疗法，当它与其他康复技术相结

合，形成一个协同的、多模态的干预系统时，其效果会得到显著增强。其背后的核心机制

是关联性反馈（Contingent Feedback）——即时、准确地将用户的运动意图与相应的生

理或感觉反馈联系起来，从而最有效地驱动神经可塑性。 

一项关键研究有力地证明了这一点：研究人员将中风患者分为两组，一组在 BCI 检测到

运动意图时给予 FES 刺激（关联组），另一组则给予随机的 FES 刺激（非关联组）。结

果显示，只有关联组患者的运动功能出现了显著改善，并伴随着大脑功能连接的增强 39。

这说明，真正起作用的不是刺激本身，而是 

意图与反馈的精确时间耦合。 

基于这一原理，几种组合疗法在临床试验中显示出优越的效果： 

● BCI + 功能性电刺激（FES）：这是目前证据最充分、效果最显著的组合。荟萃分析

显示，BCI+FES 组合疗法对 FMA-UE 评分的提升（平均 4.37 分）优于 BCI 单独使

用 8。 

● BCI + 康复机器人：利用 BCI 控制外骨骼或桌面康复机器人进行训练，同样能带来显

著的功能改善（FMA-UE 平均提高 2.87 分） 73。 

● BCI + 虚拟现实（VR）：将 BCI 与 VR 游戏或训练场景结合，可以提供丰富、有趣、

多感官的反馈，极大地提高了患者的参与度和训练沉浸感，从而增强康复效果 5。 

这些发现表明，未来神经康复 BCI 系统的发展方向必然是集成化的、多模态的。通过整

合多种技术，构建一个能够提供丰富、精确、关联性反馈的闭环康复生态系统，将是最大
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化 BCI 临床价值的关键。 

表 5：BCI 在中风康复中主要临床试验结果汇总 

研究/荟萃

分析 

BCI 干预

措施 

对照组 主要结局

指标 

平均差

(MD)或效

应量 

P 值 关键结论 

Meta-
analysis 

(2025) 73 
(21 RCTs, 
n=886) 

BCI 训练 

(各种形式) 

常规康复/

假性 BCI 

FMA-UE MD = 3.69 < 0.00001 BCI 训练

能显著改

善中风后

上肢运动

功能。 

Meta-
analysis 

(2025) 73 

BCI + FES 常规康复

/FES 

FMA-UE MD = 4.37 < 0.00001 BCI 与

FES 的组

合疗法效

果尤为显

著。 

Meta-
analysis 

(2025) 73 

BCI + 机器
人 

常规康复/

机器人 

FMA-UE MD = 2.87 0.010 BCI 与康
复机器人

的结合是

有效的康

复策略。 

Meta-
analysis 

(2018) 74 
(9 RCTs, 
n=134) 

BCI 训练 常规康复/

假性 BCI 

FMA-UE SMD = 
0.79 

- BCI 训练

具有中到

大的临床

效应量，

改善可超

过 MCID。 

Biasiucci 
et al. 

(2018) 39 
(n=27) 

BCI + 关联

性 FES 

BCI + 假性
FES 

FMA-UE 治疗组改

善 6.7

分，对照

0.03 关联性反

馈是驱动

神经可塑
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组改善 2.1

分 

性和功能

恢复的关

键。 

Foong et 
al. (2020) 
75 (n=18) 

BCI + FES 
(下肢) 

历史对照

组 

FMA-UE 治疗组改

善 4.4

分，对照

组改善 4.9

分 

- BCI-FES

训练对慢

性中风患

者的行走

能力有潜

在益处。 

 

第六部分：未来展望与战略建议 

 

脑机接口技术正处在一个历史性的拐点，从前沿科学探索加速向临床现实转化。未来十

年，随着核心技术瓶颈的逐步突破和产业生态的日趋成熟，高带宽、安全的 BCI 系统有

望重塑神经康复的诊疗范式，并对医疗、科技乃至社会伦理产生深远影响。 

 

6.1 新兴趋势：下一波创新浪潮 

 

BCI 技术的未来发展将由材料科学、人工智能、微电子和网络安全等多领域的交叉融合驱

动。 

● 材料科学的革命：未来的植入式电极将朝着无感、终身的目标迈进。研究方向将集中

于开发杨氏模量与脑组织完美匹配的超柔性材料、能够被机体吸收的可降解电极、以

及能够主动释放抗炎或神经营养因子以调控局部微环境的生物活性材料 52。这将从根

本上解决生物相容性问题，实现 BCI 设备的长期稳定工作。 

● 人工智能的深度融合：解码算法将变得更加智能和自适应。未来的 BCI 系统将集成

更先进的 AI 模型，不仅能够解码运动意图，还能理解更复杂的认知状态，如情绪、
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注意力和决策过程。大型语言模型等技术的融入，有望实现与用户之间更自然、更直

观的交互 5。AI 还将使 BCI 系统能够持续学习和适应用户大脑的神经可塑性变化，

实现真正的个性化 25。 

● 硬件的微型化与无线化：完全植入式、无线供电和无线数据传输将成为下一代侵入

式 BCI 的标配。这将彻底摆脱目前一些系统仍需的、穿透皮肤的基座，极大地降低

长期感染风险，提升患者的生活质量和设备的日常实用性 12。 

● 内嵌于设计的安全性：未来的 BCI 系统将从设计之初就将安全作为核心要素。**“安

全始于设计（Security-by-Design）”**的理念将得到普及，包括在硬件层面集成加

密和认证芯片，在算法层面内置对抗性防御机制，以及在系统层面采用隐私保护计

算，确保 BCI 技术在发挥其巨大潜力的同时，其风险始终处于可控范围 77。 

 

6.2 未竟的需求与持续的挑战 

 

尽管前景光明，但 BCI 技术要实现广泛的临床普及，仍需克服多重挑战： 

● 技术层面：长期稳定性仍是侵入式 BCI 面临的最大考验，需要超过十年的可靠体内

工作数据来证明其商业可行性。对于非侵入式 BCI，如何在保持其安全便捷优势的同

时，大幅提升其信号带宽和分辨率，是一个持续的难题。此外，所有植入式设备的功

耗问题也亟待解决，以支持更长的续航和更复杂的功能 7。 

● 临床层面：目前多数临床试验的样本量仍然较小。业界需要开展更大规模、多中心的

随机对照试验，以建立标准化的治疗方案，并为不同亚型的患者群体（如不同中风类

型、不同损伤程度的 SCI）提供更具针对性的疗效证据 18。 

● 经济与可及性层面：当前 BCI 系统的研发和制造成本极其高昂，限制了其应用范

围。未来必须通过技术成熟、标准化生产和明确的医保报销政策，来降低使用门槛，

使这项技术能够惠及更多有需要的患者 18。 

● 伦理与社会层面：随着 BCI 技术能力的增强，关于认知隐私、人格同一性、决策自
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主权、责任归属以及社会公平性等伦理问题将愈发突出。建立一个健全的、涵盖技

术、法律和社会的伦理治理框架，对于引导该技术健康、负责任地发展至关重要 18。 

 

6.3 战略建议 

 

基于以上分析，为推动高带宽、安全 BCI 在神经康复领域的健康发展，兹向各关键利益

相关方提出以下战略建议： 

● 致投资者： 

1. 优先关注核心瓶颈的解决方案：应将投资重点放在那些能够提供可靠的长期生物

相容性和系统级安全解决方案的公司。这两个领域是当前技术的最大短板，也是

未来形成持久竞争优势的关键。 

2. 重视长期体内数据：在评估投资标的时，应更加看重其长期、高质量的动物和人

体在体（in-vivo）数据，而非仅仅是电极通道数等单一指标。一个能稳定工作五

年的 100 通道系统，其价值远高于一个只能工作六个月的 1000 通道系统。 

● 致临床医生与医疗机构： 

1. 规划整合多模态康复方案：应开始为将 BCI 组合疗法（如 BCI+FES、BCI+机器

人）整合到现有康复流程中做准备。这包括更新临床路径、评估设备需求和建立

跨学科合作团队。 

2. 推动专业培训与基础设施建设：积极参与和推动针对 BCI 技术操作和维护的专业

人员培训，并规划相应的物理空间和技术支持基础设施，以迎接这项新技术的临

床应用。 

● 致科研人员与工程师： 

1. 建立标准化平台与基准：学术界和产业界应合作开发用于评估材料、解码算法和

安全协议的标准化测试平台和公开基准数据集。这将极大地提高不同研究之间结

果的可比性，加速整个领域的迭代速度。 
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2. 深化跨学科融合：应进一步加强材料科学、神经科学、人工智能、微电子和网络

安全等领域的深度交叉与合作。解决 BCI 的复杂挑战需要超越单一学科界限的综

合性思维和解决方案。 

● 致监管机构与政策制定者： 

1. 维持并发展适应性监管框架：继续推行如 FDA“跨越式指南”之类的适应性监管政

策，使其能够跟上技术创新的步伐，在确保安全底线的同时，为颠覆性创新留出

空间。 

2. 前瞻性地制定数据与伦理规范：应联合技术专家、法律专家和社会伦理学者，主

动为神经数据的隐私保护、所有权和使用权制定清晰、有力的法律和伦理准则。

这对于建立公众信任、防范技术滥用风险至关重要。 

3. 支持长期临床研究：通过公共资金支持开展长周期的 BCI 临床试验，以获取评估

设备长期安全性和有效性所需的宝贵数据，为未来的监管决策和医保覆盖提供坚

实的证据基础。 

总之，高带宽、安全的脑机接口正站在一个新时代的门槛上。通过科学、产业、临床和监

管各方的协同努力，这项技术必将为全球数以千万计的神经功能障碍患者带来前所未有的

希望和福祉。 
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