
新质生产力在丰台

今年3月，国家药监局批准了博睿康医

疗科技（上海）有限公司研发的植入式脑机接

口手部运动功能代偿系统创新产品的注册申

请，标志着国际首个侵入式脑机接口医疗器

械正式进入临床应用阶段。该产品适用于因

颈段脊髓损伤导致四肢瘫痪的患者，通过气

动手套设备辅助实现手部抓握功能的代偿。

首个产品落地背后，政策持续推动脑机

接口技术加速落地并走向临床应用。2025

年 12月，为加速脑机接口医疗器械研发上

市，国家药监局将植入式脑机接

口医疗器械列入优先审批高

端医疗器械目录。

目前，业界仍在

等待首款脑机接口

医疗器械的定价，

脑机接口全程治

疗费用将更加明

晰。据杨艺介

绍，脑机接口患

者的治疗费用

主 要 包 括 三 部

分：脑机接口医

疗服务费用、脑机

接口医疗器械本身

的费用，以及患者住院

康复期的住院费用。假

如粗略以10万元价格预估脑机接口医疗器

械定价，在医保报销前，患者的全程治疗费

用在20万元左右。

收费端口同样走向落地。去年3月，在

国家医保局指导下，湖北省医保局出台全国

首个脑机接口医疗服务价格项目。此后，国

家医保局在神经系统立项指南中，把脑机接

口单独立项，解决产品如何收费的问题。目

前，多省份已落地实施。

在侵入式领域，临床应用已进入“准商业

化”阶段，临床试验成果有望快速转化。4月1

日，北京第四波科技智库与中关村天成创新研

究中心联合发布报告称，以脑虎科技、博睿康、

阶梯医疗为代表的企业，已在临床试验中积累

了丰富案例。部分半侵入式及柔性侵入式产品

已被纳入国家药监局“创新医疗器械”绿色通

道，预计2026至2027年间将正式获批上市。

在杨艺看来，脑机接口的技术革命最初

源自工程与信息领域，而医生需要快速学

习、理解它，并引导这项技术回归医学本质。

“随着脑机接口真正走入临床应用，最终决

定是否给患者使用，一定要回归到最本质的

问题：脑机接口为患者带来的收益，是否大

于其带来的风险。”

杨艺认为，脑机接口接下来的核心问题

在于，当设备能够成功采集复杂脑信号、解

码出用户无须开口便能表达的想法时，这项

技术究竟要用来做什么？“早期研发阶段，大

家往往沉迷于如何更精准地解码脑信号，追

求更高效的算法迭代，却很少有人停下来思

考：这项技术对人的实际用途是什么？等到

技术成熟，准备作为医疗器械上市时，才开

始反推寻找适应病种、设计临床试验，这种

先造工具、再找问题的思路，在此前尤为突

出。这与心脏起搏器等传统医疗器械截然

不同。起搏器在研发之初就明确指向心跳

停止的治疗需求，而一些脑机接口产品在研

发前期缺乏明确的医疗目标，形成了从技术

到应用的根本性断裂。”

经过一年的开诊，北京天坛医院已经梳

理了2025年4月至 12月前来咨询的1641名

患者的数据，绘制出一份脑机接口患者图

谱，涵盖了患者的全国分布、疾病来源、年龄

中位数、男女性别比例、肌张力情况等维度。

这些数据将为政策制定、产品研发乃至企业

投资提供指引。

在此之前，脑机接口在患者群体中的真

实状况，以及患者对这项技术的核心诉求，

尚缺乏清晰的画像。杨艺表示，如今，研发

端与临床端都在努力向彼此靠拢，尝试在早

期就明确产品用途、服务对象与患者收益，

让脑机接口真正从“炫技”走向有用。

文/丁爽 俞金旻
（节选自新京报微信公众号）

在天坛医院 他们用意念抓住希望

全国首个脑机接口咨询评估门诊

全球领先的脑机接口临床转化高地

关键时间点

■ 2025 年 3 月，开通全国首个脑机接口咨询评估

门诊

■ 2025 年 5 月，成立脑机接口临床与转化病房，

打通患者筛选到临床试验的完整链条

■ 2026 年 4 月 13 日，公开进行“北脑一号”植入式

脑机接口手术教学级直播，属全国首次

■ 脑机接口临床与转化病房门诊日均接诊 60人

■ 患者自发群“脑机接口上岸群”，多个 500 人微

信群满员

■ 梳理了 2025 年 4 月至 12 月期间 1641 名咨询患

者数据，绘制出首份脑机接口患者图谱

■ 临床试验阶段，约 10% 患者能进入详细量表和

检测阶段

高位截瘫患者/脑机接口临床试验意向参与者

患者一：刘武

患者二：张康

“北脑一号”脑机系统第九例

植入患者

患者张康在接受脑机接口手术后康复训练。 摄/丁爽 

天坛医院脑机接口项目

关键数据

“做。”

伴侣又一次问起：是否决定尝试脑机接

口，刘武的回答只有一个字。

摔伤导致高位截瘫的三年里，他试过多种

疗法，效果均不理想。全国首个脑机接口咨询

评估门诊开诊，刘武看到了希望，决定加入临

床试验。4 月 6 日，尽管自己犹豫了一年有余，

来京前一晚，刘武几乎没睡着。

2026 年被视作脑机接口规模化应用元

年。开年以来，从实验室到临床，信号接踵而

至，“十五五”规划建议提出，“培育壮大新兴产

业和未来产业”“推动脑机接口、具身智能等成

为新的经济增长点”。3 月，全球首款侵入式

脑机接口医疗器械在中国获批上市。4 月 13

日，北京天坛医院公开进行“北脑一号”植入式

脑机接口手术教学级直播，属全国首次。

政策推动、产业发展双重驱动，脑机接口

站在了从实验室迈向临床应用的临界点上。

脑机接口，回应的是患者最直接的愿望。

“我就希望自己能吃饭，能抓握，不用你老守

着我就行，好了就更好。”来北京之前，刘武这样对

自己的伴侣说。

2025年，刘武刷到了北京天坛医院脑机接口

临床试验的招募信息，一年后自己决定试一把。

去年3月，北京天坛医院开通了全国首个脑

机接口咨询评估门诊；5月，北京天坛医院脑机接

口临床与转化病房正式成立，打通了从患者筛选

到临床试验的完整链条。开诊后，门诊日均接诊

60人，患者们自发建起“脑机接口上岸群”，几个

500人的微信群早已满员。

不过，首都医科大学附属北京天坛医院神

经外科主任医师杨艺回忆，开诊不久便出现了

患者不理解的声音，根源在于认知断裂。许多

患者曾以为“植入即康复”，而门诊咨询让他们

的期待颠覆性地回到了现实。有人抱着巨大希

望而来，却发现即便符合基本要求，也未必能进

入临床试验——因为名额有限，为了保证临床试

验的效果，必须在符合条件的患者中优中选优。

脑机接口门诊不仅是患者接触前沿技术的

窗口，更是连接临床需求、科研攻关与产业落地

的关键枢纽。根据贝壳财经不完全统计，截至

2026年4月，全国已有超过20家医院开设了脑机

接口门诊，主要集中在脑卒中、脊髓损伤、帕金森

病等神经功能障碍的评估与康复领域。

门诊中，面对患者最核心的疑问，杨艺一遍遍

解释：脑机接口是什么、能实现哪些功能、哪些人

有可能进入临床试验。无论是临床研究还是未来

应用，患者都必须通过一套极为严格的评估。

4月7日中午11点，刘武到达北京，没来得及

休息、吃饭，就坐在电脑前，戴着脑电帽不断跟随

电脑指令，想象各种动作。下午3点，完成多组脑

电信号测试后，面对临床试验辅助人员是否需要

休息的询问，刘武坚持要再测一组。

杨艺介绍，刘武正在接受的是脑电信号质量

检测。而在目前的临床试验阶段，大约只有10%

的患者能进行到详细的量表和检测阶段。

从门诊评估到顺利植入，患者需要走完一套

严谨的临床路径。“患者在脑机接口门诊，我们首

先会评估治疗意愿，对患者进行医疗知识科普。

患者经评估符合临床试验条件，就会进入评估室

做量表及动作演示，评价患者功能损伤程度，戴上

脑电帽评估脑电信号质量。上述评估通过后，经

患者同意，会进入入院前评估环节，经历术前检

查、功能共振、术前导航计划，植入脑机接口，最终

通过2—3个月的临床康复过程，完成整个临床试

验。”杨艺称。

临床试验阶段 患者需要优中选优

脑机接口是一种直接在脑与外部设备

之间构建通信路径的技术，实现了信息的双

向交互。除了实现外部运动控制，动作会反

馈至患者大脑神经回路，促进神经重塑与功

能恢复，还能将解析后的脑电信号，传递给

中枢或者外周的刺激器，帮助患者实现更高

程度的运动功能重建。

杨艺介绍，现阶段脑机接口的作用更多

是辅助康复，并非大众想象中的“装上就能

动”，植入后仍需长期训练和学习。患者在

训练中付出的努力，也会直接影响治疗结

果。对患者而言，手术后的康复过程才是最

重要的阶段。

康复的艰难，患者张康深有体会。2019

年，张康因车祸造成颈椎脱位，四肢运动功

能受损。看到脑机接口植入案例后，他通过

北京天坛医院临床试验患者招募评估，成为

“北脑一号”脑机系统第九例植入患者，目前

手术已满一个月。

张康每天要花费3至4小时进行上述康

复训练。按照电脑提示去想象，用意念控制

光标——如果意念与提示动作一致，光标向前

移动，配合不好，光标则不动。根据提示，不断

地通过意念想象手部抓握动作，在手套的辅助

下，完成抓握这一行为。长时间盯着屏幕，眼

睛难免酸痛，他只是一遍又一遍配合训练。

“北脑一号”是我国完全自主研发的新

一代植入式脑机接口系统，实现了从柔性高

密度电极、微型体内机到深度学习解码算法

的全链条技术突破。4月13日，北京天坛医

院公开进行“北脑一号”植入式脑机接口手

术教学级直播。依托国家神经疾病医学中

心的平台优势，天坛医院已建立起“手术植

入—术中验证—术后康复—长期随访”的全

链条临床验证体系，成为全球领先的脑机接

口临床转化高地。

从理想到骨感现实 不是“装上就能动”

收益是否大于风险 脑机接口要从“炫技”走向有用

关键细节

■ 来京前一晚，几乎没睡着

■ 4 月 7 日中午 11 点到京，没来得及休息、吃饭，直接开始

测试

■ 戴着脑电帽，不断跟随电脑指令想象各种动作

■ 完成多组测试后，坚持要再测一组

治疗阶段

■ 处于临床试验前的严格评估阶段，正在接受脑电信号

质量检测。

情况

摔伤导致高位截瘫三年，试过多种疗法，效果均不理

想。2025 年看到北京天坛医院脑机接口临床试验招募信

息，犹豫一年有余后，决定尝试。

情况

2019 年因车祸造成颈椎脱位，四肢运动功能受损。看

到脑机接口植入案例后，通过北京天坛医院临床试验患者

招募评估，成功入组。

治疗阶段

■ 已植入脑机接口，手术满一个月，处于术后康复训练

阶段。

■ 每日训练，每天 3—4小时。

■ 用意念控制光标，想象手部抓握动作，在手套辅助下完

成抓握。

关键细节

■ 意念与动作一致时，光标向前移动

■ 配合不好时，光标不动

■ 长时间盯屏幕，眼睛酸痛，依然一遍遍配合
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