
「北腦一號」三人植入
腦機接口臨床再突破

腦控機械臂抓取水杯 助失語患者重新表達 相關技術產品進入爆發前夜
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儘管臨床捷報頻傳，但腦機接口

從「實驗室樣品」到「市場商品」

的轉化，還有很長的路要走，還面臨諸多挑戰。

多病種受試者將共同驗證
「中國擁有全球最大的腦疾病患者群體，臨床

資源豐富、醫生手術水平高、政策響應速度快，

這些優勢正轉化為技術迭代的加速度。」沙利文

大中華區執行總監周明子表示，2025年國內腦機

接口臨床試驗受試者數量預計達到20至30名，覆

蓋腦卒中、漸凍症、截癱等多個適應證，形成

「多病種驗證」的獨特優勢。

中國科學院院士趙繼宗在接受訪問時表示，

「腦機接口技術對腦卒中、腦外傷所致的偏

癱、失語患者，以及漸凍症、截癱患者具有

潛 在 價 值 ， 但 仍 處 於 『 概 念 驗 證 』 階

段——患者尚在康復期，仍需長時間的

觀察與驗證。」

腦機接口的核心挑戰，在於

如何在複雜的神經信號中精

準捕捉「意圖密碼」。趙

繼宗直言，無論是侵入

式、半侵入式還是非侵

入式技術，均面臨信號

衰減難題。侵入式電極可

能引發免疫反應，被膠質細胞包裹導致信號減

弱；半侵入式電極受硬腦膜阻隔，高頻信號採集

效率有限。北京腦科學與類腦研究所所長羅敏敏

認為，「突破這一瓶頸需要結合神經科學基礎研

究，解析大腦運動、語言等功能的編碼規律，而

非單純依賴數據驅動的算法優化。侵入式技術如

『北腦二號』雖信號精度更高，但植入過程對神

經元的潛在損傷、長期植入的感染風險，都需要

在臨床中持續觀察。」

需通過三期醫療器械監管試驗
此外，現有腦機接口依賴機器學習解碼神經信

號，但人類大腦的神經編碼具有極強個體差異，

同一患者在疲勞、情緒波動時的信號模式可能完

全不同。「我們曾遇到患者術後初期解碼準確率

達85%，但3個月後降至60%。」清華大學醫學院

教授洪波認為，優化算法需要結合神經科學基礎

研究，解析大腦運動、語言功能的編碼規律，這

絕非單純依靠數據驅動能解決，需要神經科學家

與工程師的長期協作。

「從當前的概念驗證到大規模臨床應用，至少還

需要4年時間。這不是技術狂飆的賽道，而是需要

嚴守醫學規律的馬拉松。」趙繼宗表示，腦機接口

的產業化之路，首先要跨越醫療器械監管的「三重

關卡」。根據《醫療器械監督管理條例》，作為

「有源植入三類高風險器械」，腦機接口需完成Ⅰ

期、Ⅱ期、Ⅲ期臨床試驗，每個階段都意味着技術

與倫理的雙重考驗。「按計劃，北腦一號2025年底

前將完成10例手術以啟動Ⅰ期臨床，隨後聯合全國

多家神經疾病中心開展多中心試驗，整個流程預計

3至4年。每一步都需觀察免疫反應、信號穩定性及

長期療效，不能急於求成。」

對三類植入器械實行「最嚴審批」
在監管層面，內地對三類植入器械實行「最嚴審

批」。國家藥監局醫療器械技術審評中心負責人在

論壇上透露，腦機接口的註冊審批需提交包括生物

相容性報告、長期隨訪數據、倫理審查意見等27項

材料，「僅『信號採集對大腦的潛在損傷』一項，

就需要神經病理學家出具5年以上的跟蹤報告。」

另外，腦機接口技術也帶來「能否控制人類意

識」「是否會產生意識干預」「腦數據洩露隱

私」等擔憂，趙繼宗表示，內地已在2024年神經

外科年會上制定《神經性疾病腦機接口專家共

識》，為臨床試驗提供倫理框架，但覆蓋全領域

的倫理規範仍在完善中。

工業和信息化部科技司副司長杜廣達表示，未

來將加快統籌建立科技倫理管理機制與安全監管

體系，明確腦機接口技術應用的倫理邊界、數據

安全規範等。 ●央廣之聲

有望每分鐘
輸出80字以上交流
北京腦科學與類腦研究所聯
合所長、特聘研究員羅敏敏介
紹，2025年年初以來，北京大學
第一醫院、首都醫科大學宣武醫
院、首都醫科大學附屬北京天壇醫院
已完成國際首批三例柔性高通量半侵入
式無線全植入腦機系統的人體植入。其
中，首例癱瘓患者術後訓練兩周，即可完成
初步的腦控，驅動功能性肌肉刺激裝置開展康
復訓練。他指出，「北腦一號」是國際上首次
實現言語障礙患者言語解碼的無線全植入腦機系
統，患者通過一個月左右的術後訓練，已經能夠實
現常用近百詞的中文解碼，並隨着訓練時間的增加，
有望在3個月到半年的時間裏，高準確度解碼任何患者
想說的話，達到每分鐘輸出80字以上，重建交流的能
力。
「北腦一號」智能腦機系統產品包括微型體內機、
便攜式體外機和軟件算法，置入大腦的是體內機部
分。「北腦一號的柔性電極薄如蟬翼，貼敷於硬腦膜
外，既避免了侵入式手術對腦組織的損傷，又突破了
非侵入式信號採集的噪聲干擾。」羅敏敏稱，本次植
入的128通道微型系統，與神經組織不直接接觸，進一
步提高了安全性。術後開機有效通道數超過98%，達
到了半侵入式腦機接口在全球實現無線全植入人腦的
最高信號通量。「手術完成後頭皮可以縫合，不會影
響患者今後的日常生活。」

腦脊接口助恢復自主運動感知
在中關村論壇的「科技助殘」平行論壇上，復旦大
學生物醫學工程團隊展示了全球首批「三合一」腦脊
接口技術：通過在大腦與脊髓間搭建「神經橋」，4例
截癱患者術後24小時內恢復腿部運動，最快10天即可
嘗試站立。「這種腦機接口不僅實現了『腦控機』的
單向輸出，更通過脊髓電刺激將觸覺反饋回大腦，形
成完整的神經環路，使患者逐步恢復自主運動感
知。」中國工程院院士戴瓊海解釋。

政策支持前沿產品進入臨床
腦機接口的臨床突破，離不開政策層面的「保駕護
航」。工業和信息化部科技司副司長杜廣達在論壇上
透露，「2025年初，國家藥監局公示《採用腦機接口
技術的醫療器械用於人工智能算法的腦電數據集質量
要求與評價方法》行業標準，為腦機接口設備的臨床
數據規範奠定基礎；北京市發布的《腦機接口創新發
展行動方案》明確提出『五個突破』目標，從技術研
發、平台建設到場景應用全面布局，支持前沿產品加
速進入臨床。」

湖北：置入費6552元 取出費3139元
此外，據證券時報報道，3月31日，湖北省醫保局發
布全國首個腦機接口醫療服務價格，標誌着這一前沿
科技正式步入民生領域，為無數患者帶來了希望與曙
光。其中侵入式腦機接口置入費為6,552元（人民幣，
下同）/次，侵入式腦機接口取出費為3,139元/次，非
侵入式腦機接口適配費為966元/次。隨着腦機接口相
關醫療服務價格項目在湖北的率先落實，湖北省醫保
局將持續支持醫療創新，推動腦機接口技術發展，讓
臨床研究成果惠及更多患者。

香港文匯報訊（記者 盧靜怡 廣州報道）中國
抗癌新藥迎來突破。3月31日，中山大學腫瘤防
治中心在廣州發布最新成果。該中心張力、趙洪
雲教授團隊自主研發的新一代抗體偶聯藥物
YL201，在晚期小細胞肺癌、鼻咽癌、肺淋巴上
皮瘤樣癌等多種實體瘤的治療上表現出顯著療
效，嚴重不良反應發生率僅 1.3%，副作用可
控。 該研究成果已發表於國際頂級醫學期刊
《自然．醫學》（Nature Medicine）。香港文匯
報記者了解到，目前該藥物III期臨床試驗計劃
正在進行中，符合條件的港澳患者亦可入組接受
治療，可以免除治療和檢查費用。

「如果患者在一線或二線標準治療失敗後，可
以考慮參與我們的臨床試驗。」張力表示，試驗
面向符合條件的患者開放，港澳患者也可與內地
患者一樣報名參與，整個流程一致。記者了解
到，III期臨床試驗計劃招募360多名患者，鼻咽
癌的試驗計劃招募420餘名患者，仍在持續招募
中。 加入實驗計劃的患者將可最快獲得新藥使
用，並免除使用新藥的治療費用。

微信小程序報名參與受試
有需要的患者如何參與臨床治療？記者了解
到，在微信搜索「中山大學腫瘤防治中心」，找

到「中山大學附屬腫瘤醫院」小程序，在「臨床
研究」中選擇「受試者招募」，可以通過病種、
臨床試驗分期、項目名稱等關鍵信息進行查詢。
每個臨床試驗的入排標準、藥物靶點、研究分
期、治療方案、負責醫生及諮詢電話都一目了
然。
張力教授呼籲更多患者加入到臨床試驗中來，
盡早從創新藥物中獲益。「過去大家認為參加臨
床試驗就是當『小白鼠』，但經過該院多年的觀
察與統計，參加臨床試驗的患者較沒有參加臨床
試驗的患者有更多獲益，生存時間可延長6到12
個月不等。」

國產抗癌新藥療效佳 港澳患者可免費參與臨床試驗

大規模應用至少需4年 安全與倫理隱憂不容忽視

▲偏癱患者腦控機械
臂拿起水杯。

視頻截圖

◀「北腦一號」智能腦
機系統。

香港文匯報記者郭瀚林 攝

●早前，首都醫科大學宣武醫院院長、主任醫師趙國光團隊為患者進行全球首例無線植入式中文
語言腦機接口手術。 網上圖片

特稿

香港文匯報訊（記者 郭瀚林 北京報道）

一位漸凍症患者坐在輪椅上，僅憑意念便在屏

幕中「輸入」了「你好」；一名偏癱患者通過腦

控機械臂精準抓取了水杯，這是利用腦機接口技術

實現的真實案例。香港文匯報記者在2025中關村

論壇上獲悉，中國自主研發的半侵入式腦機接口系

統「北腦一號」近期在京完成了三例人體植入手

術，標誌着中國腦機接口技術從實驗室走向臨床應

用邁出關鍵一步。該系統植入患者大腦後，可協

助腦卒中、脊髓損傷等疾病引發的失語或

截癱患者，通過外部設備重新獲得語言

和行動能力。工業和信息化部相關責

任人指出，腦機接口等面向未來的智能

技術和產品正快

速進入爆發

前夜。

中央港澳辦與中國社科院簽戰略合作框架協議

●中央港澳工作辦公室與中國社會科學院在北京簽署戰略合作框架協議。
中央港澳工作辦公室網站圖片

香港文匯報訊 據國務院港澳事務辦公室網訊，3
月31日下午，中央港澳工作辦公室與中國社會科
學院在北京簽署戰略合作框架協議。中央港澳工作
辦公室主任、國務院港澳事務辦公室主任夏寶龍，
中國社會科學院院長、黨組書記，中國歷史研究院
院長、黨委書記高翔出席見證簽約儀式。
中央港澳工作辦公室與中國社會科學院簽署戰

略合作框架協議，旨在深入落實黨中央有關部署
要求，全面準確、堅定不移貫徹「一國兩制」方
針，依託善用各自優勢，聯合組建合作平台，研
究闡釋宣傳習近平總書記關於港澳工作的重要論
述，共同做好「一國兩制」理論和實踐研究，積
極構建「一國兩制」基礎理論和學術話語體系，
為推進新時代新征程「一國兩制」實踐行穩致遠
提供理論支撐、智力支持和人才保障。

中國社會科學院副院長、黨組副書記彭金輝，
中央紀委國家監委駐中央港澳工作辦紀檢監察組
組長耿長有，中央港澳工作辦、國務院港澳事務
辦副主任農融，中央紀委國家監委駐中國社會
科學院紀檢監察組組長、黨組成員杭元祥，中
國社會科學院秘書長、黨組成員趙志敏，國務
院港澳事務辦原副主任宋哲，全國港澳研究會
會長鄧中華，香港特別行政區政府特首政策組
組長黃元山、澳門基金會行政委員會主席吳志
良，共同見證協議簽署。中央港澳工作辦、國務
院港澳事務辦副主任王靈桂，中國社會科學院副
院長、黨組成員趙芮代表雙方簽署協議。彭金輝
主持簽約儀式。
簽約儀式前，夏寶龍會見了高翔，雙方有關領

導參加。


