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本报记者 黄海华

端起杯子喝水、手拿葡萄吃、用
笔写下“谢谢”……这些看似寻常的
动作，对于手指无法完成抓握的瘫痪
患者而言，曾经那么遥不可及。

来自上海的脑机接口突破性成
果，已将这些最朴素的渴望，变为触
“手”可及的现实。脑机接口，不仅仅
是一个机械接口，它重新连接的是
世界。

昨天，博睿康医疗科技（上海）有
限公司的植入式脑机接口手部运动
功能代偿系统（NEO），成为全球首个
获批上市的侵入式脑机接口第三类
医疗器械。

何以上海？
全球领跑的背后，不仅是一家企

业的攻坚克难，更是上海打造“全球
脑机接口创新策源首发地”的坚定决
心，以及这座城市以全链条创新生态
培育未来产业的深厚底气。

“无人区”
博睿康创始人胥红来对脑机接

口的最初印象，定格在大一那年踏入
清华大学神经工程实验室：一位教
师特意剃了光头，为的是便于开展
脑机接口研究。实验室里几乎全是
进口设备，就连最初的实验数据也
来自国外。

这些难忘的画面成为他后来创
业的初心。2011年博睿康创立伊始，
就瞄准脑机接口技术底层研发与产
业化，是国内最早聚焦脑机接口的企
业之一。他们用5年时间，研制出世
界上通信速率最快的脑电信号采集
模块，为国内脑科学研究打造出自主
可控的工具。

彼时，非侵入式脑机接口产品已
落地多家医院。博睿康站在了关键抉
择的路口：是沿着前人路径稳步前
行，还是挺进技术“无人区”？非侵入
式技术因电极设置在颅骨外，信号采
集始终受物理极限制约。能否再往
“深”处走——让电极进入颅骨？接触
到真实的患者需求后，博睿康坚定了
硬脑膜外植入的研发方向，更形成共
识：脑机接口的核心价值在于解决临
床刚需，而非炫技。
“无人区”的探索，比想象中更

难。电极材料的生物相容性、植入体
的长期稳定性、手术创伤的最小化，
每一个难题都无成熟经验可循，每一
次突破都要挑战技术边界。

临床试验更是一场实打实的
“硬仗”。2023年10月，NEO产品在
首都医科大学宣武医院完成首例植
入；2024年8月，产品进入国家药监
局创新医疗器械特别审查程序；
2025年5月起，在全国11家医院启
动多中心注册临床试验，创下78天
完成32例临床试验的行业纪录。复
旦大学附属华山医院院长毛颖透
露，患者抓握功能改善率达100%，
部分患者出现神经重塑迹象，“不要
小看了抓握，这个动作极其重要。对
患者来说，这是重获生活自理能力
的第一步。”

拿证仅仅是开始。“我们力争年
内实现首例患者的临床应用。在保证
质量前提下，降低制造成本，让患者
用得上、用得好、用得起。”

“百花齐放”
博睿康的成功并非孤例。
一位创业者用“一骑绝尘”描述

他眼中的上海脑机接口产业生态。上
海脑智天地作为全国首个脑机接口
未来产业集聚区，集聚企业、顶尖医
院和科研平台，注册了近30家脑机
接口企业，“上下楼就是上下游”。

脑机接口领域公认的三大核心
挑战——微创、系统长期性、高信息
通量，被称作“三角难题”，其技术难
点在于这三个维度难以同时做到极
致。好在不同技术路线的赛道在上海
已然成型，全市近60家企业的差异
化发展格局造就独树一帜的产业群，
也使得上海率先成为全球脑机接口
全技术路线创新策源地。

截至2025年，上海已有3款侵入
式产品进入国家创新医疗器械特别
审查程序，1款侵入式产品进入美国
食品药品监督管理局“突破性疗法”
审批通道；多款非侵入式产品应用于
脑卒中运动功能康复、抑郁焦虑筛查
和失眠诊疗等领域，术理、司羿、傲
意、全澜、念通等企业产品已上市销
售并加快放量。

阶梯医疗实验室里，全球最小尺
寸、柔性最强的神经电极还在迭代
中。去年，阶梯医疗与中国科学院脑
科学与智能技术卓越创新中心开展
了我国首例侵入式脑机接口临床试
验，入选2025年国内十大科技新闻。
与博睿康的硬脑膜外植入技术不同，

阶梯医疗选择将电极插入大脑组织
内部记录信号。人对外界刺激的反应
时间为200毫秒左右，研究团队将信
号采集系统的延迟压缩到了100毫
秒以内，甚至低于人体自身的生理延
迟，基本实现“意念即动作”。团队研
制的全球创伤最小的侵入式脑机接
口系统，已进入国家药监局创新医疗
器械审评“绿色通道”。“未来的目标
是将植入变得像‘打耳钉’一样简
单。”创始人李雪介绍。今年7月，阶
梯医疗的微机电系统生产基地将启
用，超柔性神经电极将迎来量产。

一位病灶在大脑语言区附近的
肿瘤患者，动一下念头，机械手比划
出了“2025新年快乐”的手语祝福。实
时汉语解码是脑机接口领域公认的
一道难题，脑虎科技这一全球首例实
时汉语解码前瞻性临床试验，获《科
学》《自然》官网深度报道。数月前的
一场游戏对战中，脑虎科技创始人陶
虎竟然输给了一位肩部以下完全不
能动的截瘫患者。这位截瘫患者正是
我国首款全植入、全无线、全功能脑
机接口产品的受试者。脑虎科技创新
性地将电池模块植入到对温度更耐
受的该患者胸部皮下，系统安全性显
著提升。

去年春节，截瘫患者小林感受到
新生般的喜悦——接受脑脊接口手
术后，他重新走起来了。“术后第一
天，看到小林躺在床上抬腿那一下，

我悬着的心总算落下来了，忍不住半夜
和大家分享这一消息。”神复健行创始
人加福民回忆。作为广义脑机接口的一
种，脑脊接口是用大脑信号调控脊髓神
经。去年底，神复健行全球首创的微创
脑脊接口产品，作为首例国内同类医疗
器械，进入美国食品药品监督管理局
“突破性疗法”审批通道。至今，加福民
团队已完成全国首批4例脑脊接口临
床概念验证，受试的截瘫患者在术后24
小时内恢复腿部运动自主控制，其中最
快14天实现减重行走。

项目经理
“我们原本做好至少10年持久战

准备，没想到从项目启动到获批上市仅
用了6年多时间，速度远超预期。”胥红
来说。

采访中，多家企业不时会提到“很
懂脑机接口”的项目经理。项目经理是
上海市科委推动脑机接口未来产业的
重要团队。企业有了需求可随时与项目
经理电话沟通，他们有时晚上10点还
待在企业解决问题，赶进度时几乎每天
都见面，用他们的话来说是“驻场”。

为加速博睿康产品临床试验进程，
项目经理团队联合华山医院协调了全
国11家医院，制定了一份详细的时间
表，将原计划一年多的临床试验周期压
缩至78天。“企业原定的节奏相当于串
联，我们把它改成并联，效率就提高了。

每天的计划表细化到一个个时段，像打
仗一样推进。”

当获悉阶梯医疗开始探索血管介
入式新路径，项目经理迅速对接器械企
业与华山医院，搭建合作平台。“在这个
过程中，不是我们追着他们，而是他们
不时来催我们。”李雪说。

在企业调研时，项目经理得知一种
名为馈通滤波器的器件主要依赖进口，
而几乎所有侵入式脑机接口企业对此
都有需求。他们便全面扫描，协调创新
资源，为企业适配原型产品。
“链接资源、解决痛点，这样的服务

是我之前完全想象不到的。”胥红来感
慨不已。

上海推出的未来产业项目经理人
制，在国内是一个创举——在“无人区”
保持高度的战略敏捷。“未来产业的特
点是技术路线尚未聚焦，具有极大不确
定性。不能停留在过去发指南、评项目
的传统管理范式上。”市科委相关负责
人说。市科委自2024年6月起先后任命
了多名项目经理，负责脑机接口、量子
计算、绿色燃料、可控核聚变、6G和第
四代半导体等未来产业，开展全链条布
局、全过程管理和全生命周期培育。

“六边形战士”
提及上海脑机接口产业生态，多

家企业不约而同地用“六边形战士”来
形容。

2025年上海生物医药产业规模逆
势增长，产业规模首次突破万亿元大
关，生物医药制造业产值近 2100亿
元，可比增长2.4%。如果说马斯克的
脑机接口探索是在其搭建的一个体
系内协同，那么上海的探索更像是一
个开源系统，并因其产业能级、生态
底蕴与全球视野，构建了得天独厚的
“接口”能力。

对脑机接口产业的布局，上海早
已超越单个企业或项目，形成“政产
学研金服用”深度融合的生态系统。
2017年以来，上海相继启动脑科学、
脑机接口等市级重大专项，支持柔性
电极等核心技术攻关，后期加速系统
产品研发，推动阶梯医疗、脑虎科技
等头部企业在上海诞生。“上海脑专
项早于国家脑计划3年落地实施。”毛
颖回忆，当时建脑数据库急需人才，
虽引进程序复杂，上海依然有魄力地
打通绿色通道。

上海的产业扶持政策，始终坚持
“产品导向、临床应用”的核心逻辑。
2025年1月，《上海市脑机接口未来产
业培育行动方案（2025—2030年）》印
发，这是国内首个经省级政府审议发布
的脑机接口行动方案，明确提出“以医
疗级场景为核心，以战略产品为导向”。
也正是这样的逻辑和理念，让上海在脑
机接口产业化进程中抢占了先机。政策
的协同性同样关键，上海建立了“项目
经理团队主责、重点任务清单突破、未

来产业基金赋能、未来产业集聚区支
撑”的培育机制，形成了跨部门、跨区域
的协同合力，让企业的产业化进程少走
许多弯路。

临港实验室作为我国脑机接口领
域核心平台，牵头组建全国创新联合
体；复旦大学开发的国际首个全人脑尺
度模拟平台，具备860亿神经元建模能
力；上海交通大学的SEED情感脑电数
据集被全球800多家机构使用……上
海深耕脑机接口底层技术攻关，原创成
果持续涌现，为产业创新注入源头活
水，也获得世界认可——脑机接口权威
学术会议“国际脑机接口大会”亚洲首
站2024年落地上海。

胥红来曾一度受困于脑内传感器
电极移位问题，稍有移位就会导致信
号采集偏差，最终是医生将电极缝在
了硬脑膜外，让这一难题迎刃而解。脑
机接口产业化，有赖于顶尖临床资源
支撑，而上海正拥有这样的临床实力。
华山医院作为国家神经疾病医学中
心，拥有近1000张神经外科床位，每年
脑部手术量超2万台，是国内首个实现
全植入脑机接口临床落地的医疗机
构，还牵头成立了iBRAIN侵入式脑电
数据联盟，已入组500余例患者高质量
数据，为算法优化提供支撑。“我们只
用了3.3分钟就精准定位了手部运动/
感觉脑区。”毛颖介绍，在博睿康上海
首例脑机接口产品临床试验中，华山
医院采用毫米级精度定位技术，大大
缩短了手术时间。

脑机接口的监管本身就是一种创
新，监管部门需要先吃透脑机接口技
术，而上海正率先构建起适配这一前沿
领域的监管支撑体系。上海市医疗器械
检验研究院承担了全国90%以上植入
式脑机接口产品的型式检验，还牵头编
制了我国首个脑机接口医疗器械行业
标准；上海也专门设立了脑机接口临床
试验伦理委员会。

2024年生物医药行业整体处于低
谷，企业融资格外困难。胥红来坦言，彼
时博睿康仅完成两例临床试验，上海国
投旗下孚腾资本、浦东创投领投了公司
关键一轮融资，“这改变了我对国资投
资的印象，原本觉得流程会偏慢，没想
到这次合作让我感受到了‘上海速
度’。”上海已形成多层次投融资体系，
总规模225亿元的生物医药产业母基
金、150亿元的未来产业基金、100亿元
的生物医药产业并购基金联动发力，为
脑机接口等前沿领域企业提供全生命
周期资金支持。去年全国脑机接口企业
融资金额近30亿元，上海占半壁江山；
融资数量、金额均位列全国第一，资本
优势显著。

“核爆点”
上海全维度的生态赋能，转化为企

业发展加速度。
“早些年，人们对于脑机接口产业

这个概念根本无法想象，技术还处在摸
索阶段，很多研究器件都得靠定制。”胥
红来说，那时候偶尔开个交流会，来的
都是几张熟面孔；反观数月前，上海举
行脑机接口大会，会场里济济一堂，发
展势头完全不一样了。

脑机接口是未来产业中极具潜力
的板块，市场空间广阔。据预测，其全球
市场规模有望在2030年达到400亿美
元，2040年接近1500亿美元。

随着NEO产品上市，脊髓损伤患者
将率先受益，癫痫、中风、渐冻症等疾病
的治疗方案也在加速研发。根据上海
的产业规划，到2027年前，5款以上侵
入式脑机接口产品有望完成医疗器械
型检和临床试验，让失语、瘫痪等患者
恢复部分语言和运动功能；到2030年，
上海将培育更多龙头企业，力争形成
千亿级产业规模，打造全球脑机接口
创新高地。

如何拓展脑机接口更多应用场景？
如何实现碳基生命与硅基智能更高效
的交互？当前，上海正凝聚共识、探索前
行。技术本身如同一把“锤子”，关键要
找到适配的“钉子”。当下的产业风口，
也为脑机接口多元发展打开了无限想
象空间。

脑机接口，不只是重新定义人类与
疾病的关系。脑机接口正让思想逐渐成
为生产力，重塑人类能力边界。技术的
终极意义是为人服务，上海的创新探
索，不仅要让患者重燃希望，更要推动
产业升级，催生“核爆点”，让这项颠覆
性技术惠及更多人。

全球首个获批上市的侵入式脑机
接口第三类医疗器械诞生于上海，绝非
偶然。这座城市用全链条支持、创新机
制突破与生态协同发力，构筑起脑机接
口产业发展的独特优势，回答了“何以
上海”之问。

作为国际上最重要的脑机接口产
业城市之一，上海正站在产业爆发的前
夜，未来两年行业或将迎来属于脑机接
口的“DeepSeek”时刻。

在这座充满创新活力和想象力的
城市，脑机接口的故事才刚刚开始，未
来可期。

来自上海的突破性成果，已将最朴素的渴望变为触“手”可及的现实

领跑！上海正站在脑机接口产业爆发前夜

侵入式脑机接口临床试验受试者术后一个月脑控玩赛车游戏。 新华社发

本报记者 顾泳 余敏之

昨天，全球首个植入式脑机接口
三类医疗器械——博睿康医疗科技
（上海）有限公司的植入式脑机接口
手部运动功能代偿系统（NEO）获批
上市。主导临床试验的华山医院院
长、神经外科毛颖教授在接受记者采
访时直言：“这几年因脑机接口带来
的变化之大，常令我感到出乎意料、
万分惊喜。它为我们打开了一条门
缝，我们知道里面有光，沿着这条路，
重拾大脑失去的功能，可以走得通！”

全球首个植入式脑机接口三类
医疗器械获批上市，脑机接口植入将
迎又一波热潮。记者获悉，目前相关
植入手术尚未明确定价，专家提出：

面对新技术推广，鼓励创新之时，也要
持以严谨审慎态度。
“脑机接口绝非‘打个响指’般简

单，大众千万别以为装了脑机接口医疗
器械，术后第二天醒来功能就都恢复
了，甚至瘫痪的人就健步如飞了”，毛颖
明确，“从现有32例临床试验病例来
看，每一小步的康复成果，背后都与患
者异常勤奋的训练密不可分。”

记者了解到，目前脑机接口植入手
术在华山医院这样的大型国家医学中
心开展，术前评估、挑选病例须严格符
合相关适应证。

脑机接口更需严格遵守“伦理关”。
当下开展植入手术的医疗机构，均为符
合国家GCP标准的研究型医院。再以华
山医院为例，开展植入手术前，医院经

过两轮医学伦理安全性评估，同时叠加
上海市相关领域学术委员会评估，最终
确保新技术为患者带来治疗希望之时，
不会给身体带来其他损伤。

此次华山医院主导的临床试验，相
关手术也为后续提供了标准化操作流
程（SOP），确保新技术应用得更稳、更
快、更好。

始于脑机接口的科技革命已到来。
在毛颖看来，新技术确实能帮助促进康
复，但科学家业已发现，解决大脑诸多
问题的方法，远不止这一种。
“其实利用脑电信号，可以探测或

辅助完成许多应用。我们所说的声光电
磁这些物理手段，未来均将大有可为。”
专家畅想，超声利用脑电送药已成为现
实，未来通过基因治疗、细胞治疗等辅

助脑机接口联合治疗，协同作用肯定会
实现“1+1＞2”的效果。而随着产业的发
展、算法的进步、生物材料的迭代，与大
脑更相融的材料或会探测出更敏感的
脑电信号，脑机接口势必会向“非侵入
式”植入发展。

毛颖最后提及，人类科技进步历
史长河中，有两种stone（石头）必不可
少，其一是milestone（里程碑），其二是
steppingstone（垫脚石），“期待我们今
天做的这些不仅是里程碑，更是垫脚
石，后人在此基础上不
断进步，在脑科学的浩
瀚世界里，将当下看到
的点点光亮，从一条缝
变成一扇窗，直至走向
一片光明。”

脑机接口植入将迎又一波热潮

“我们打开了一条门缝”

焦点

全球首例实时汉语解码前瞻性临床试验。 资料照片

博睿康医疗科技（上海）有限公司的植入式脑机接口手
部运动功能代偿系统（NEO）。 资料照片
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