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前  言 

近二十年来，神经科学、计算科学、人工智能等学科飞速发展，而跨学科融

合既促进了脑机接口领域突破，亦进一步推动了类脑智能、脑机融合智能等颠覆

性理论与技术发展。 

脑机接口技术的发展进程可以分为脑控与控脑、脑机交互、脑机融合三个层

次。脑控即通过脑机接口由大脑直接控制机器，控脑是应用光声电磁等物理手段

对大脑功能进行神经调控，是一种单向的传输模式；脑机交互即大脑与机器之间

借助脑机接口进行双向的信息传递，实现脑与机器的直接交互；脑机融合即脑与

机器的深度结合，信息在脑与机器之间以极高的带宽高效传输，机器转变为大脑

的延伸。 

脑机交互神经调控为脑疾病治疗、神经康复及精神疾病与心理健康等医疗健

康领域提供了突破性技术。我国正快速步入老龄化社会，阿尔茨海默病等退行性

神经系统疾病为社会带来严重负担。心脑血管疾病占非传染疾病所致死亡病例的

46.2%，而疾病后康复是漫长的过程。此外，社会高速发展、新冠疫情等极大加

重了人们的心理负荷，全球范围内精神疾病发病率显著增高。脑疾病治疗仍面临

药物匮乏、疗效有限的困境，而脑机交互神经调控将脑机接口技术与神经调控方

法相结合，通过双向神经信息传递，与人工智能相融合以对神经功能进行精准调

控，为脑健康干预、脑疾病治疗、脑功能康复提供了突破性的解决方案。 

    本白皮书以前沿科研技术进展为主题，详细阐述了脑机交互神经调控技术的

基本概念、分类、相关理论与技术、国内外研究进展以及全球产业情况，并详细

阐述了脑机交互神经调控技术在医疗健康领域的典型应用场景与应用案例。在此

基础上，分析脑机交互神经调控技术产业发展现状和面临的挑战，并给出发展建

议。本白皮书旨在为我国脑机交互神经调控领域的科研与产业融合发展提供参考，

共同推动跨领域、跨行业产学研合作，推动脑机交互神经调控领域发展。 
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缩略词表 

缩略词 英文全称 中文全称 

BCI Brain computer interface 
脑机接口 

EEG Electroencephalogram 
头皮脑电信号 

ECoG Electrocorticography 
皮层脑电信号 

LFP Local field potential 
局部场电位 

TMS Transcranial Magnetic Stimulation 
经颅磁刺激 

TES Transcranial Electric Stimulation   
经颅电刺激 

tDCS Transcranial Direct Current Stimulation 
经颅直流电刺激 

tRNS Transcranial Random Noise Stimulation 
经颅随机噪声刺激 

tACS Transcranial Alternating Current Stimulation 
经颅交流电刺激 

DBS Deep brain stimulation 
深部脑刺激 

SCS Spinal cord stimulation 
脊髓刺激 

VNS Vagus nerve stimulation 
迷走神经刺激 

RNS Responsive Neurostimulation System 
反应性神经电刺激 
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1. 前沿科研进展 

1.1 脑机接口领域前沿进展 

1.1.1 脑机接口与神经调控 

随着脑机接口（Brain computer interface, BCI）的发展，其定义和范畴也不断

充实和扩展。脑机接口不仅仅实现了大脑向外部的直接信息输出，也通过电、磁、

光、声等形式的刺激向大脑实现了信息输入 1,2。因此，脑机接口是在生物脑与智

能机器之间建立信息交流的直接通道，既可以解读脑部信号、控制外部设备，也

可以将信息编码输入大脑，实现替代、修复、增强或改善脑功能的作用，以实现

大脑与智能机器的双向交互、协同工作及功能融合。 

脑机接口的原理基础是脑科学 3。大脑中枢神经元膜电位的变化会产生锋电

位或动作电位，并且神经细胞突触间传递的离子移动会产生场电位。可以利用传

感器采集并放大这些神经电生理信号，例如在不同位置和深度采集场电位，可以

收 集 到 头 皮 脑 电 信 号 （ Electroencephalogram, EEG ）、 皮 层 脑 电 信 号

（Electrocorticography, ECoG）、神经元动作电位（Spikes）以及局部场电位（Local 

field potential, LFP）的信息。另一方面，通过神经元和神经突触发挥意识、思维

和记忆等大脑功能，其功能的分区对应于人体不同器官和肢体功能，负责感知觉、

运动、注意、记忆、认知、语言、思维、情绪等各种功能，以上这些脑功能可以

通过神经电生理信号进行编码。脑机接口技术正是通过采集这些不同脑功能区位

置与不同深度的电信号，并利用预处理、特征提取和模式识别，从而实现对大脑

活动状态或意图的解码，并可以把大脑活动状态、解码结果、与外界通信或控制

结果反馈给用户，进而调节其大脑活动以获得更好的性能。因此，脑机接口系统

主要由大脑、脑信号采集、脑信号处理与解码、控制接口、机器人等外设和神经

反馈构成，如图 1 所示。 
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图 1：脑机接口技术的系统组成 

 

（1）大脑 

大脑是脑机接口系统中产生脑信号的大脑或中枢神经系统，是 BCI 系统必

不可少的最复杂、最活跃、高度自适应的子系统。BCI 的操控者就是大脑，同时

大脑本身也是驱动 BCI 的信号源。因此，BCI 系统是最典型的人在环路的系统

（人机闭环系统），其设计和评价需要以大脑活动为中心，考虑到 BCI 的人因工

程 2 

（2）脑信号采集 

脑信号采集是脑机接口系统的重要组成部分，是其实用化的瓶颈之一，采集

到高质量的脑信号至关重要。采集大脑活动的方法有多种，原则上均可为 BCI 系

统提供输入信号，这些方法中包括 EEG、ECoG、Spikes，如图 2 所示。ECoG 和

Spikes 是侵入式采集电信号的方法，虽然具有较高的空间分辨率、良好的信噪比

和更宽的频带，但目前这类 BCI 仍面临着几个难题：有创带来的安全性问题、难

以获得长期稳定的记录、需要相关医护人员长时间连续地观察。与ECoG和Spikes

相比，EEG 是从头皮无创记录的，具有安全、易于采集和价格低廉的特点。 

脑信号采集 脑信号特征
提取

脑活动模式识别与
机器学习建模

智能控制
接口系统

智能机器神经反馈

深度学习
特征

多维度特征

时频特征 频域特征

幅度向量 间断特征
梅尔倒谱
系数

神经调控

局部场电位
(Local field potentials, LFPs)
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图 2：不同的检测大脑电活动方式 

 

（3）脑信号处理和解码  

脑信号中通常包含多种噪声，例如与脑功能无关的神经信号、工频干扰、眼

电和肌电伪迹等，这会在一定程度上降低信号的质量，为此需要对脑信号进行预

处理以剔除伪迹并提高信噪比。脑信号预处理后，通常根据特定的 BCI 范式所设

计的脑功能任务相关的神经信号规律来提取特征。提取到可分性好的的脑信号特

征之后，可以采用先进的模式识别技术或机器学习算法训练分类模型。值得注意

的是，由于个体之间的个体差异，实用的 BCI 往往需要个性化定制特征提取和解

码模型。 

（4）控制接口 

根据具体的通信或控制应用要求，控制接口把上述解码的用户意图所表征的

逻辑控制信号转换为语义控制信号，并由语义控制信号转化为物理控制信号 4。 

（5）机器人等外部设备 

与脑机接口通信或可控制的外部设备是多种多样的，视具体的应用而不同，

可以是计算机系统（操作其字符输入/光标移动等），也可以是机器系统（如康复

机器人、神经假肢和轮椅等）。 

（6）神经调控与神经反馈 

神经调控与神经反馈是脑机接口的重要组成部分，是实现双向脑机交互的关

键技术。应用光声电磁等物理手段可以直接对大脑活动进行调控，亦可应用条件

反射和人脑可塑性通过神经反馈把用户的脑活动特征、解码结果以及与外设通信
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或控制的结果以视觉、听觉或触觉等方式反馈给用户，以调整用户的心理活动，

从而调节用户的脑活动，最终实现信息的双向脑机交互 5。 

1.1.2 国内外研究进展 

（1）研究历程 

关于脑机接口的研究正式起步于 20 世纪 70 年代。从 1973 年至 2021 年，根

据脑机接口相关的学术论文发表量（图 3）以及专利申请量，可将其研究历程划

分为四个阶段：萌芽、加速、爆发、稳定应用。 

 

图 3：脑机接口论文的数量分布 

 

第一阶段：1973-1999 年，萌芽阶段 

1973 年学术论文中首次提出了脑机接口概念后，该主题的研究并没有马上

引起科学界的关注，20 世纪 70、80 年代发表的论文只有寥寥数篇，主要是受制

于计算机科学、神经生物学的发展，而 BCI 仍然只能是一种科学设想，并没有显

著进展。到了 90 年代，该主题的研究开始稳定发展，研究者主要关注 EEG 的深

入分析，以及通过 EEG 帮助严重运动障碍患者与环境或计算机进行通信和交互，

例如基于 EEG 的光标控制 BCI6。综合而言，BCI 研究的萌芽阶段提出的科学设

想，都已经成为了后续 BCI 研究的主要内容和主要方向。 

第二阶段：2000-2009 年，加速阶段 

21 世纪，脑机接口的研究开始迅猛发力，论文数量呈现显著上升态势。从

2000 年的 34 篇增长至 2009 年的 541 篇。相比于第一阶段只有零星或少数的研

究者而言，2000—2009 年，BCI 已经稳定成为一个科学研究主题，并且越来越多

不同学科的研究者参与其中。 
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第一阶段主要研究方向是工程、神经科学、计算机科学、医学信息学等方向，

且以理论探讨为主；第二阶段除了在工程、计算机科学、神经科学方向继续有稳

定的研究之外，康复治疗、放射医学影像、通信、自动控制系统、机器人等方向

也开始产生不少研究成果。 

在这一阶段，我国也开始了有关 BCI 的研究，第一篇相关论文是清华大学研

究者在 2001 年发表的一种基于稳态视觉诱发电位的高传输率 BCI 系统研究。此

后的分析也可以看出，相比于其他国家，我国稳态视觉诱发电位的 BCI 研究在国

际上占比也较大。 

第三阶段：2010-2019 年，爆发阶段 

这个阶段的发文量经历了 3 次爆发式增长（2010-2011、2012-2013、2014-

2015），达到了发文量的顶峰——2019 年的 1482 篇。这十年是脑机接口研究的

第一个黄金时期。 

2011 年的几篇高被引论文在优化脑机接口实现方式上受到了广泛关注，分

别是：运用新型干式泡沫电极 7、运用近红外光谱 8、提出更廉价的脑电图方法 9、

开发能保持高空间分辨率的情况下对大脑的大片区域进行采样的新设备 10，这可

能是引起爆发式增长的关键。2013 年学者大量关注脑机接口在临床中的应用，

如瘫患者神经假体控制 11、慢性脑卒 12 等。2015 年的高被引论文提出了植入式

柔性神经组织的设计与实现 13，自此侵入式 BCI 的研究开始迅猛发展。2017 年

的高被引论文讨论了利用卷积神经网络深度学习深度解码 EEG 的潜力 14，有力

推进了 BCI 与人工智能技术的结合，开辟了更广泛的研究方向。2019 年的高被

引论文着重关注了 BCI 接口器件的创新设计。有学者指出 BCI 的通道数量限制

了其发展，并针对这一问题设计了一款多达 3072 个通道、体积小、精度高的 BCI

系统 15，开启了高通道数、微型级可植入元件 BCI 的大量研究；也有学者从仿生

学角度出发，对神经探针做出改进设计 16，为新一代脑机接口的发展提供理论依

据。 

第四阶段：2020 年之后，稳定应用阶段 

2019 年脑机接口相关论文达到 1482 篇的峰值后，2020 年和 2021 年学术论

文数量有一定回落，但还是保持在 1200 篇以上的稳定状态。可以说明，脑机接

口的现有研究基本稳定，而近两年可能在探索突破性的进展和新方向。 
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同时结合脑机接口专利的全球申请情况分析（图 4），发现 BCI 技术在 2000

年以前，由于还处于理论和实验室研究的萌芽时期，基本不具有实用性；但是

2001 年以后，随着研究的深入，BCI 首先结合医疗，开始了应用性研究，学术界

和产业界也开始了专利布局；到了近十年（2012 年至今），BCI 的专利申请爆炸

式增长，可以说明，目前 BCI 的研究开始进入应用爆发期。大学和研究机构、国

家、相关企业纷纷投入 BCI 技术的应用开发、市场布局、产业化等方面，重点应

用也扩展到智能医疗、脑科学、人工智能等多个产业。 

 

图 4：脑机接口专利家族的最早申请年分布 

 

（2）国内外研究现状 

近五年来，中、美两国的发文量相比于其他国家而言遥遥领先，而中国也已

经成为排名第一的国家，进一步验证了中国的脑机接口研究热点仍然在持续。 

中国的优势研究领域较为集中，主要是在工程学、计算机科学等方向。具体

而言，研究集中在对 BCI 实现方式的优化和创新，例如对具有高沟通率 BCI 的

研究 17、对 P300 与稳态视觉诱发电位相结合的 BCI 系统的研究都引起了广泛关

注 18。此外，中国还较为关注 BCI 在识别人脑状态及情绪中的应用，并在检测驾

驶员是否疲劳 19、意识障碍患者的情绪 20 识别等方面进行了实践。其中，中国科

学院和清华大学近年的研究侧重于基于稳态视觉诱发电位的 BCI 的实现原理与

应用。中日两国在脑机接口方面的合作研究成果显著，在理论方面具有突出贡献，

尤其是 Zhang Yu 等人发表的多篇有关对 BCI 分类改进等系列文章，提出了在解

码事件相关电位分类中引入 ALSDA 方法 21、在脑电图分类中引入稀疏贝叶斯方
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法 22 等。 

近年来，复旦大学致力于打造张江脑与类脑智能国际创新中心，现已经建立

起大数据分析技术软件框架平台、人机交互移动边缘实时计算平台、脑机交互神

经调控技术平台，面向帕金森病、脑卒中、疼痛、睡眠和抑郁，开展数字疗法、

神经电子药物、智能闭环神经调控与康复等领域的机制研究、技术创新和设备研

发。为发挥上海在脑科学领域的科研优势与人才汇集优势，上海市神经科学学会

专门成立了神经调控分会，汇集了上海地区二十余家科研院所、临床医院、创新

企业资源，聚焦神经调控技术研发与调控机制探索，以推动脑科学研究和先进技

术革新，发展脑功能健康保护、脑疾病治疗与康复新方法。成员机构在脑机交互

神经调控方面，积极开展项目覆盖用于交互式 BCI 的软性电极、核磁兼容的植入

电极、植入式纳米材料研发；脑机接口芯片研发，交互式神经调控系统、数字大

脑调控系统等集成系统平台研发；以及智能深部脑刺激、闭环神经刺激、植入式

神经视觉假体等应用转化系统研发。 

美国在脑机接口领域的研究起步较早，理论方面已趋于成熟。该国的研究多

集中在基础领域，但该国在应用方面的研究相比其他国家也涉猎更深更广，包括

对脑机接口各种类型、实现方式的探索，以及脑电图这一信号平台的应用。理论

研究的代表机构是加州大学，该机构学者尤其重视改进 BCI 的相关技术，例如对

可穿戴干式脑电图设备实时神经成像的研究 23、对用于增强稳态视觉诱发电位检

测的新型数据驱动空间滤波法的研究等。应用研究的代表机构则是宾夕法尼亚联

邦高等教育系统（以匹兹堡大学为主），早在 2013 年，学者已经在“瘫痪患者通

过脑机接口实现假体控制”方面取得了突破性研究成果。近年来，强化感知交互

技术成为新的脑机接口研究方向。2020 年，巴泰尔科研中心和俄亥俄州立大学

韦克斯纳医学中心的研究团队在《细胞》上发文，研究团队成功利用 BCI 系统帮

由脊髓损伤导致的瘫痪患者恢复了手部触觉，引起了业界轰动。这项技术能捕捉

到人所无法感知的微弱神经信号，并通过发回受试者大脑的人工感觉反馈来增强

这些信号，从而极大地优化受试者的运动功能 24。2021 年匹兹堡大学的研究人员

在《科学》杂志发文，研究团队开发了一套可实现感觉反馈的机器人假肢系统，

当用户使用该系统抓取物品时，运动皮层植入物感受到大脑内的神经信号，进而

控制假肢完成相关运动，同时假肢上的触觉传感器可以将触觉通过脑机接口反馈
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给用户的大脑，形成真实的“触觉”25。 

值得特别注意的是，美国在“康复治疗”这一研究方向上的发文量远超其他国

家，说明美国已将 BCI 应用于医学治疗中，并且有显著的研究成果。然而，中国

在“康复治疗”领域的发文量偏低，说明中国的研究仍然处于理论研究阶段，离医

疗应用还有一定距离，这也侧面印证了中国在脑机接口领域的研究还处在发展上

升期。“康复治疗”这一领域很可能是脑机接口研究的前沿方向，中国应该重点关

注该领域。 

德国的研究重点在于将脑机接口应用于疾病治疗，例如慢性脑卒患者的运动

功能改善 12 和瘫痪患者的意识沟通 26。从关键词词频来看，图宾根大学的研究侧

重于神经科学领域，并且已经将成果大量应用于临床试验，另外在心理学领域的

涉猎程度也相对较高。柏林工业大学比较重视对新理论、新方法探讨，例如开发

用于解码事件相关电位的新框架 27、对多元神经影像学中线性模型权重向量的解

释。 

日本的重要研究多是与他国机构合作完成的，尤其是和中国学者合作。从关

键词词频来看，日本脑机接口研究中最多的文献产出于神经科学领域，其次是工

程学、计算机科学领域。而韩国则侧重于研究基于近红外光谱和功能近红外光谱

的脑机接口。 

（3）技术创新热点领域 

基于 2618 篇的专利分析发现（图 5），脑机接口的技术创新主要集中在以下

8 个热点领域，其中神经信号分析算法及应用正在成为技术创新核心竞争领域。 

➢ 关于神经信号自身的研究：理解、机器学习、存储介质、神经网络等； 

➢ 关于神经信号采集技术的研究：神经信号放大、电极帽、虚拟现实、刺激频率

等； 

➢ 关于神经信号特征提取技术的研究：预处理、分类训练、识别、运动想象、特

征向量等； 

➢ 关于脑机接口主要技术的研究：视觉刺激、大脑皮层、数据库、信号处理等； 

➢ 关于指令控制技术的研究：指令控制、视觉诱发电位、机器人、蓝牙、稳态等； 



17 

 

 

图 5：专利技术概念聚类 

 

➢ 关于无线通信技术的研究：神经元、神经信号、无线传输、电极等； 

➢ 关于康复治疗应用的研究：康复训练与评估、康复装置与系统、辅助机器人等； 

➢ 关于人体和人脑其他应用的研究：基于人脑、头皮、四肢、躯干的运动想象、

意图识别等； 

（4）国内外前沿布局 

脑科学的研究是脑机接口技术突破的基础。脑机接口涉及的神经信号编解码、

脑机接口范式、记录刺激位点等关键问题均需要脑科学研究的支撑。世界范围内

多个国家均发布了各自的脑计划。 

美国政府于 1989 年率先提出全国性的脑科学计划，并把 20 世纪最后 10 年

命名为“脑的 10 年”。美国脑计划中的研究重点为建立大脑结构图谱、研发大规

模神经网络电活动记录和调控工具、了解神经元活动与个体行为的联系、解析人

脑成像基本机制、建立人脑数据采集的机制，上述研究领域与脑机接口技术息息

相关，或依赖脑机接口设备采集信息，或作为脑机接口技术的研究内容。 

2016 年，美国国家卫生研究院宣布第三轮支持“通过推进创新神经元技术开

展大脑研究”计划的研究资助项目，其中创建基于微小电传感器的神经末梢系统

无线记录大脑活动以改善中风患者的康复技术也同样涉及 BCI 技术。美国军方

尤为重视脑机接口的创新研究及医疗、军事应用，如启动“可靠神经接口技术”

“革命性假肢”“基于系统的神经技术新兴疗法”“手部本体感受和触感界面”“下
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一代非手术神经技术”“智能神经接口”等几十个神经项目，旨在探索神经控制

和恢复、脑机接口与外骨骼机器人、无人机、无人车等设备的联用等，以研发医

疗救治和康复新途径、增强和开拓脑功能和人体效能、拓展训练方式和作战环境。 

欧盟的人类脑计划于 2013 年 10 月 1 日启动，这是欧盟委员会未来和新兴技

术的旗舰项目，共有 26 个国家的 135 个合作机构参与。这是一个基于超级计算

机的为期 10 年的大型科研项目，该计划最初旨在对大脑进行大规模模拟，侧重

发展人脑信息和计算技术，收集并分析人脑数据，搭建仿神经计算平台，研究超

级计算机技术来模拟脑功能。 

我国同样非常重视脑科学与类脑研究，并将其上升为国家战略。中国脑计划

——脑科学与类脑科学研究自 2016 年启动，中国“脑计划”分两个方向：以探

索大脑秘密、攻克大脑疾病为导向的脑科学研究和以建立和发展人工智能技术为

导向的类脑研究。2017 年四部委联合印发《“十三五”国家基础研究专项规划》明

确提出了脑与认知、脑机智能、脑的健康三个核心问题。2021 年发布的《中华人

民共和国国民经济和社会发展第十四个五年规划和 2035 年远景目标纲要》提出，

加强脑科学与类脑研究的科技前沿领域攻关，实施一批具有前瞻性、战略性的国

家重大科技项目，包括脑认知原理解析、脑介观神经连接图谱绘制、脑重大疾病

机理与干预研究、儿童青少年脑智发育，类脑计算与脑机融合技术研发。综上，

目前我国的布局可用“一体两翼”来概括，即以研究脑认知的神经原理为“主体”，

其中又以绘制脑功能联结图谱为重点，而研发脑重大疾病诊治新手段和脑机智能

新技术为“两翼”。作为“一体两翼”布局的其中“一翼”，脑机智能的关键技术研发

和产业发展备受重视。 

上海是全国最早提出以计算神经科学为桥梁开展脑与类脑交叉研究的地方

脑计划的城市。2014 年底开始酝酿，2015 年 3 月启动第一个基础研究预研项目。

2015 年 5 月上海市发布全球有影响力科技创新中心建设二十二条，将脑科学与

人工智能列为重大基础工程之首。2018 年 12 月，“脑与类脑智能基础转化应用

研究”市级重大专项启动实施，随之启动的还有“全脑神经联结图谱与克隆猴模

型计划”等相关专项，2022 年启动“脑机接口关键技术与核心器件”重大专项。 

2022 年 10 月份，上海印发《上海打造未来产业创新高地发展壮大未来产业

集群行动方案》，将脑机接口作为未来健康产业集群的发展方向之一。《方案》提
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出加速非侵入式脑机接口技术、脑机融合技术、类脑芯片技术、大脑计算神经模

型等领域突破；加强脑工程学、脑神经信息学、人工神经网络等基础研究，推动

类脑芯片、类脑微纳光电器件、类脑计算机、神经接口、智能假体等研发创新；

探索脑机接口技术在肢体运动障碍、慢性意识障碍、精神疾病等医疗康复领域的

应用；在上海构建脑机接口领域“社会与产业需求-前沿科学研究-核心关键技术

-医疗健康应用-技术转移转化”的创新研发全链条，打造交叉学科人才集聚高地。 

1.2 脑机交互神经调控进展 

1.2.1 技术原理 

神经调控技术利用侵入性或非侵入性技术，采用电、磁、光、超声等物理手

段，对中枢神经系统、周围神经系统和自主神经系统邻近或远隔部位的神经元或

神经网络信号的转导发挥兴奋、抑制或调解的作用，从而改善患者生活质量，提

高患者神经功能的技术 28。脑机交互神经调控即大脑与机器之间借助脑机接口进

行双向的信息传递，实现双向脑机交互的关键技术，这种动态交互过程的结果是

对脑功能进行精准化与精细化调节，旨在实现疾病特异性与症状特异性的（即“对

症下药”）神经电子药物治疗方案。 

随着人口老龄化进程的加快、生活竞争压力的增加及环境因素的变化，神经

系统退行性疾病、药物难治性癫痫、疼痛及精神疾病等脑功能性疾病患者人数剧

增，全球数亿人口受累。据世界卫生组织及 2019 全球疾病负担研究统计，全球

痴呆患者约 5500 万，帕金森病患者超过 600 万，癫痫患者约 5000 万，抑郁症高

达 3.5 亿，而慢性疼痛甚至影响了全球 30%的人口。 

脑功能性疾病已成为全球主要的致残和致死原因之一，不仅给个人、家庭、

社会带来了沉重的负担，其治疗和机制研究也是巨大的科学难题。在脑功能性疾

病给全球带来严重负担的背景下，借助于神经科学和脑机接口技术的进步，脑机

交互神经调控成为国际学术和应用研究的前沿和热点方向，为脑健康干预、脑疾

病治疗、脑功能康复提供了突破性的解决方案。 

（1）非侵入性脑刺激技术 

非侵入性脑刺激是一种新兴的脑部刺激手段，主要利用电流、磁场等技术以

无创的方式调节大脑相关功能区的兴奋性，具有操作简单、安全、可靠、有效等
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优势，在焦虑、疼痛、帕金森病及精神分裂症等神经精神疾病领域的研究受到广

泛关注 29,30。已建立的非侵入性脑刺激工具主要包括经颅磁刺激（Transcranial 

Magnetic Stimulation, TMS）、经颅电刺激（Transcranial Electric Stimulation, TES）、

经颅聚焦超声刺激以及感知觉反馈的神经调控等。除了调控中枢神经系统，近年

来通过电流或磁场刺激外周神经调控脑功能的手段在临床治疗中也有着积极的

研究效果，例如，耳迷走神经刺激与颈动脉窦迷走神经刺激等无创式迷走神经刺

激在抑郁、焦虑、癫痫、以及心血管等疾病的治疗 31,32 中有一定应用。 

经颅磁刺激是一种无创脑刺激方法，其中短的大电流脉冲被驱动到由高导电

线制成的磁线圈中（图 6）。每个电流脉冲的长度通常约为 100-200 μs，并在线圈

附近感应出强磁场（高达 2 T）。时变磁场（可以是单相或双相）穿透头皮和颅骨，

进而在大脑中诱导电场，可以引发或调节神经活动。近年来，已用经颅磁刺激作

为精神疾病的治疗选择，例如治疗抵抗性抑郁症或强迫症。虽然经颅磁刺激背后

的可塑性诱导机制尚未完全了解，但有证据支持与 N-甲基-D-天冬氨酸介导的长

时程增强和长时程抑制类似的机制，可在动物模型中使用电刺激时观察到。高频

刺激脉冲的长序列可以触发突触连接强度的增加，而低频脉冲的序列可能导致突

触连接的长期减弱 30。间歇性 θ-爆破刺激和连续 θ-爆刺激是旨在模仿长时程增

强和抑制相关活动模式的 TMS 方案，并且被证明具有类似的促进和抑制作用，

这些作用可被 N-甲基-D-天冬氨酸拮抗剂的应用所阻断。 

 

图 6：TMS 技术示意图 
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经颅电刺激包括直流、随机噪声和交流电刺激，如图 7 所示。经颅直流电刺

激（Transcranial Direct Current Stimulation, tDCS）可以根据附近电极的极性来操

纵皮质兴奋性。研究表明，阳极刺激可以去极化，而阴极刺激可以超极化静息膜

电位，引起膜电位变化，诱发突触长期可塑性。例如，运动皮层中 γ-氨基丁酸和

谷氨酸浓度的变化预测了运动学习对 tDCS 的反应的变化。然而，tDCS 的一些

影响，例如运动皮层兴奋性的改变，也可以通过经颅随机噪声刺激（Transcranial 

Random Noise Stimulation, tRNS）来实现。通过实验证实，研究表明 tRNS 的影

响随着钠通道阻滞而改变。一般来说，tDCS 和 tRNS 效应的机制是多方面的和

异质的，既锚定在膜电位的动态变化中，也锚定在突触水平的塑性效应中。 

 
图 7：TES技术示意图 

根据刺激方式可以分为 tDCS、tACS 以及 tRNS 

 

经颅交流电刺激（Transcranial Alternating Current Stimulation, tACS）可以直

接与大脑振荡活动相关联。传统上，主要的作用机制归因于夹带和共振。夹带是

指内源性脑活动与外部施加的电流的相位锁定，而共振是指当靶向其固有频率时

内源性活动幅度的增加。许多动物模型研究已经证实，这些基本原理确实在观察

到的 tACS 效应中起着重要作用。例如，麻醉雪貂实验表明 tACS 通过共振效应

调节大规模皮质网络活动。此外，对非人灵长类动物的几项研究现在已经证实，

tACS 导致神经元尖峰时间与外部施加的电场的相位对齐。在人类研究中，感觉

感知取决于施加到初级感觉区域的电场的相位。最近，研究发现了 tACS 影响大

脑生理学的另一种机制，即建设性和破坏性干扰，会导致相依赖性增强和抑制正

在进行的振荡。此外，tACS 还可用于有针对性地调制大规模网络连接。这种范
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式被证明有助于研究大规模同步在认知过程（如感知和工作记忆）中的因果关系。 

虽然 TMS 和 TES 利用不同电磁原理将电流传递到特定皮质区域，诱导神经

元兴奋，但是均存在空间分辨率相对较低（厘米量级）和难以刺激大脑皮层下组

织等缺点。近年来，由于经颅聚焦超声具有非侵入性、高渗透性、高空间分辨率

（约数毫米）等优势，在神经调控领域受到广泛关注（图 8）。经颅聚焦超声按照

强度可分为高强度超声和低强度超声。早期相关研究主要采用高强度超声，高强

度聚焦超声可通过热消融和空化效应方式使特定脑区瞬时达到高温（>60℃），导

致组织凝固性坏死、蛋白变性，以永久性损伤方式消除病灶并调节神经网络。目

前多数研究认为低强度聚焦超声利用机械效应机制和空化机制等非热机制调节

神经元活性。无热效应的低强度聚焦超声可利用超声机械作用即辐射力对生物组

织产生机械作用并发生位移，进而激活细胞膜磷脂双分子层中的机械敏感性离子

通道，使神经元表现出兴奋状态。低强度聚焦超声现已成为研究动物和人类大脑

内神经元活动、脑区功能及其连接的非侵入性方法，近年在治疗癫痫、帕金森病、

阿尔茨海默病及抑郁症等中枢神经系统疾病中展现出一定效果。 

 

图 8：经颅聚焦超声技术示意图 

 

基于感知觉反馈的神经调控技术已成为神经调节中另一种广泛应用的方法。

其中，外周神经刺激导致靶向神经活动的特定和持续变化，在重新绘制大脑功能

图中扮演了核心角色。神经肌肉电刺激可以利用低频脉冲电流刺激特定神经或肌

肉而引起肌肉收缩，同时带来刺激肌群对大脑的传入输入 33（图 9）。神经肌肉电

刺激所刺激的肌肉在解剖上和生理上一般应具备完整的外周神经支配，只是失去
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了应有的收缩功能或失去了中枢神经的支配（如脊髓或脑损伤等）。神经肌肉电

刺激目前已经作为一种常规手段应用于各类运动和感觉障碍的康复干预，并且已

与 BCI 技术相结合，加强大脑运动命令与外周效应器传入信号的汇聚，从而增强

瘫痪患者的上肢功能。 

 

图 9：无创外周肌肉神经电刺激技术示意图 

 

（2）侵入式神经电刺激 

侵入式神经电刺激，根据刺激的部位不同，可分为深部脑刺激（Deep brain 

stimulation, DBS）、脊髓刺激（Spinal cord stimulation, SCS）、迷走神经刺激（Vagus 

nerve stimulation, VNS）等。 

DBS 是将电极植入脑内特定靶点，并通过电刺激调控特定神经环路的异常

神经活动，从而治疗脑功能性疾病的一种神经调控技术 34（图 10）。当前 DBS 已

被广泛用于涉及运动、边缘系统、认知及记忆环路的各种脑功能性疾病的治疗和

机制研究中，如药物难治性癫痫，精神性疾病（重度抑郁症、强迫症、神经性厌

食等），慢性疼痛，成瘾性疾病等，并取得了令人鼓舞的初步成果。据统计，迄

今全球约有 208,000 台 DBS 设备已被植入用于治疗各种脑功能性疾病，并且以

12,000 台/年的速度持续增长。关于 DBS 的确切作用机制目前尚不清楚，很多理

论假设被提出，其中较为流行的观点认为 DBS 可调节神经递质的释放，抑制异

常的神经振荡活动，中断异常脑环路，调节异常脑网络，进而改善脑功能性疾病

的症状。 
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图 10：深部脑刺激示意图 35 

 

SCS 是将电极植入紧邻脊髓后柱的硬脊膜外间隙，通过施加电刺激，以阻断

疼痛信号传导的一种神经调控技术 36（图 11）。传统 SCS 镇痛的确切机制至今尚

未完全阐明，目前认为可能参与的机制有：①激活 Aβ 纤维、兴奋抑制性中间神

经元进而关闭脊髓后角神经元的“疼痛闸门”；②调节抑制性神经递质γ-氨基丁

酸、乙酰胆碱、5-羟色胺等的释放；③调节疼痛相关神经环路；④神经功能的重

塑作用等。 



25 

 

 

图 11：脊髓刺激示意图 

 

VNS 是将电极缠绕于患者左侧迷走神经主干，通过电刺激迷走神经，以达

到调控、治疗脑功能性疾病目的的神经调控技术（图 12）。VNS 应用于临床超过

30 年，其临床疗效和安全性已被反复验证，并分别于 1997 年、2005 年被美国食

品药物管理局批准用于治疗药物难治性癫痫和抑郁症，迄今全球 VNS 治疗的患

者近 20 万例。VNS 作用机制非常复杂，目前认为包括但不限于 VNS 对迷走神

经组成的复杂神经-内分泌-免疫网络的急性刺激和长期慢性调节，包括神经活动

的去同步化、调节神经递质、神经元重塑、抗炎作用等。近年来，随着 VNS 作

用机制研究的不断深入及医学工程技术的不断进步，VNS 的适应范围不断拓宽，

从药物难治性癫痫和抑郁症逐渐拓展至心力衰竭、偏头痛、意识障碍、脑卒中、

肥胖症等疾病。 
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图 12：迷走神经刺激示意图 

 

1.2.2 现状分析 

神经调控技术发展至今，技术日趋成熟，其在脑功能性疾病的疗效已得到广

泛认可，但同时也存在一些问题。首先，尽管这些技术手段可明显改善运动障碍

性疾病、精神疾病等脑功能性疾病的症状，但受限于疾病机制本身的复杂性及既

往缺乏有效的研究手段，现有神经调控手段的作用机制至今仍处于探索阶段。特

别是对于缺乏空间特异性的无创神经刺激技术，刺激时不但同时激活了非目标区

域与目标区域，还会引起混杂的外周效应，如皮肤刺激和/或听觉伪影。因此很难

验证目标区域是否参与相关过程，导致低机制特异性。其次，神经调控的最佳靶

点仍存在争议，以 DBS 治疗抽动秽语综合征为例，目前除苍白球外，还有丘脑、

尾状核、内囊前肢等 7 个靶点核团被报道刺激有效，但对于最优靶点核团尚无统

一意见，且不同核团内部又可进一步分为不同的亚区，如何选择、准确定位核团

亚区亦存有争议。再者，目前尚缺乏可靠的疗效预测因素，以 VNS 治疗药物难

治性癫痫为例，虽然有研究发现心率变异性指标及脑网络功能连接与术后疗效相

关，但尚无公认的疗效预测指标。最后，当前程控的方式主要是依据经验，以不

断“试错”的方式进行，患者需反复就诊进行程控，尤其是肌张力障碍、抑郁症等

需长期慢性刺激才能改善症状的疾病，极其耗时耗力。 

随着电刺激设备工艺及程序的不断更新，如可感知设备、3.0T 核磁兼容设备

的应用，可以实现术后采集长程高质量脑电信号和刺激状态下的高质量影像数据。

神经调控结合神经电生理及脑影像手段，为研究大脑调控的生理基础提供了丰富
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的可能性，对深入探索脑功能性疾病的功能网络机制有重要意义。脑功能性疾病

机制的揭示，一方面有助于我们探索、选择最佳的刺激靶点，开发脑功能性疾病

的新疗法，不断提高神经调控的疗效；另一方面，依据采集的多种神经电生理、

脑影像及临床指标，可提取能够反映患者临床状态的疾病特异性生物标志物，以

预测疗效，尤其是基于刺激下神经活动的动态响应，利用机器学习及人工智能技

术，可以建立刺激-响应关系的学习自适应神经调控模型，实时监测脑功能状态，

为闭环刺激提供反馈信号，进而实现神经调控智能化。 

此外，人工智能也将有助于优化术后程控模式，在术后 DBS 电极重建的基

础上，依据人工智能技术识别模拟不同刺激触点和刺激参数下电极触点周围的电

场矢量特性，并结合相应临床症状变化，可以精确预测患者个体化的程控参数，

从而实现术后程控智能化。 

1.3 脑机交互神经调控的医疗应用前沿进展 

1.3.1 闭环 TMS 的医疗应用 

闭环 TMS 技术通常使用 EEG 评价脑状态并触发皮层 TMS 刺激。非侵入脑

刺激可以与功能定义的大脑网络中的内源性大脑活动进行实时耦合，形成环路式

激活。当前常见的 EEG-TMS 闭环范式一般有两种 37，如图 13 所示：一种是在

静息状态下以 EEG 振荡周期的某个相位状态或由特定频段的频谱功率变化为靶

点触发TMS刺激；另一种引入任务或外周刺激，通过诱发事件相关电位触发TMS

刺激。当前闭环 EEG-TMS 范式主要被用来提高脑卒中后患者的康复效果。 

 

图 13：闭环 TMS技术示意图 
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2014 年德国马格德堡大学的 Sergeeva 团队提出了一种任务态 EEG-TMS 范

式的设计理念和假设，开创性地提出对人非侵入式刺激也可以如动物实验中的光

遗传实验一般，将电或磁刺激有针对性地注入到功能相关的特定神经元群中，并

通过在电流或电磁刺激之前使用某种方法，如专门性任务或特定环路刺激对某些

脑区甚至神经元的功能性诱导，实现某一特定事件相关的脑电反应，即事件相关

电位，并通过事件相关同步化或去同步化时段的记录，诱发对应皮层功能区的

TMS 刺激，从而帮助提高神经可塑性或神经康复效率。 

2014 年德国图宾根大学的 Ulf Ziemann 团队在脑卒中患者康复阶段，通过左

侧手部进行运动想象的同时记录右侧感觉运动区（C4）β 频段（16-22Hz）的事

件相关去同步化。并在持续记录到超过 200 ms 的事件相关电位时在初级运动皮

层触发 110%静息阈值强度的单脉冲 TMS，并约 300 次 TMS 刺激后观察到了 M1

皮层运动诱发电位和手部运动投射区的显著增加。 

2022 年芬兰阿尔托大学理工学院 Jaakko O. Nieminen 团队为了 EEG-TMS 闭

环调控技术中 TMS 触发的最佳方式，开发了一个自动闭环系统的算法，在单次

TMS 刺激后根据 EEG 检测大脑神经活动，反向在线调整 TMS 参数。并在 6 名

健康被试中实现了十余次刺激就能自动调整至 EEG 振幅最大化的 TMS 参数。为

后续进行 EEG-TMS-EEG 的闭环调控提供了技术支持。 

1.3.2 闭环 DBS 的医疗应用 

（1）闭环深部脑刺激治疗帕金森 

闭环式深部脑刺激术是近年来基于脑机接口理念发展形成的、主要应用于治

疗帕金森病的一种新技术。其在传统深部脑刺激术的基础上监测并分析患者自身

神经电生理（如 β 波等生物学标记），进而对脉冲发生器的相关参数予以实时调

节，最终实现自适性神经调控。 

 

图 14：闭环深部脑刺激技术示意图 

记录
刺激

阵列电极

解码━控制
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2013 年英国牛津大学 Peter Brown 团队的 Simon Little 等人通过对 8 例帕金

森患者做了基于闭环 DBS 的丘脑底核自适应性检测，使用植入式电极直接获取

局部场电位信号并用作闭环反馈信号 38。基于 3-37Hz 频段 LFP 信号中 β 幅度的

阈值做了简单的闭环控制来优化刺激参数，结果表明，相对于无刺激、持续刺激

以及随机间歇性刺激，自适应闭环控制的刺激时间缩短 56%，消耗能量降低，并

且对症状的减轻更有效。在临床证明帕金森病闭环自适应刺激效果优于传统的开

环持续刺激。 

2016 年意大利博洛尼亚大学的 Alberto Priori 团队的 Mattia Arlotti 等人开发

了一套便携式自适应闭环 DBS 系统用于晚期帕金森病人的局部场电位信号的监

测和治疗，并于 2017 年研究了自适应性脑深部刺激对控制帕金森病患者左旋多

巴诱发的副作用，2018 年用其开发的自适应闭环 DBS 设备实现了 8 小时的持续

监测，2019 年用其对自由活动的帕金森病患者进行 24 小时的丘脑底核振荡信号

的监测，首次开发了可长时程监测和刺激的闭环深部脑刺激可穿戴设备，但其设

备主要用于记录 2-48 Hz 频段的 LFP β 信号。  

今年，我国北京品驰医疗设备有限公司和清华大学合作，使用自主研发的基

于局部场电位的闭环 DBS 系统，在北京天坛医院完成了 2 例帕金森病患者的临

床试验手术，并在测试和优化闭环控制算法。 

（2）反应性神经电刺激技术治疗癫痫 

反应性神经电刺激（Responsive Neurostimulator System, RNS）技术，是一种

通过监测大脑的早期局灶癫痫样放电，进行直接反应性神经电刺激来抑制癫痫活

动的神经调控方法。RNS 是目前唯一采用闭环刺激的神经调控刺激器，通过 EEG

捕捉癫痫脑电信号并针对性提供直接针对癫痫灶提供电刺激，实现全自动化。同

时，产品设计上将脉冲发生器由 VNS/DBS 植入的胸口位点移至颅骨，减少皮肤

创伤与手术并发症风险。 

反应性神经电刺激技术产品由美国 NeuroPace 公司开发。该公司 1997 年年

成立，2000 年左右立项 RNS，2013 年产品获美国食品药品监督管理局批准用于

治疗药物难治性癫痫。NeuroPace 于 2004 年启动有效性研究，2005 年启动关键

性研究，紧接着在长达 9 年的前瞻性研究中持续评估植入 RNS 对患者癫痫发作

的改善情况。临床数据显示，9 年内患者整体发作频率中位数从 1 年期减少 44%
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发展至 9 年期减少 75%。而在美国食品药品监督管理局真实世界研究中，平均

2.3 年的随访时间结果显示，有 35%患者癫痫发作频率降低≥90%。 

目前，除 NeuroPace 外，位于我国杭州的初创企业“佳量医疗”也在开展闭

环刺激器产品的研发。据悉，佳量医疗自研的 Epilcure™刺激器于今年 3 月在浙

江大学第二附属医院完成全亚洲首例刺激器植入，第二例病例也于近日完成手术，

且术后临床反馈良好，预计该产品很快将进入临床阶段。 

（3）闭环深部脑刺激治疗疼痛 

DBS 是首个被提出用于治疗原发性头痛的神经调控技术，仅适用于药物难

治性慢性丛集性头痛。最初的概念是使用高频 DBS 抑制，通过在下丘脑和中脑

之间的交界区进行的神经成像研究确定了这一点。然而，刺激产生治疗效果的神

经结构仍然存在争议。目前已经确定了几个候选核团，包括中脑灰质、腹侧被盖

区和连接下丘脑与三叉神经系统的几个束，以及与伤害性感受和疼痛调制相关的

其他脑干核团。尽管还没有适当的研究对 DBS 在不同靶点的结果进行比较，但

普遍的共识是，刺激感觉丘脑适用于神经病理性疼痛，而伤害性疼痛对中脑灰质

/腹侧被盖区刺激的反应更好。 

2021 年，纽约大学医学院的 Zhang 等人设计了一种用于研究和治疗疼痛的

闭环式脑机接口 39。使用这套系统通过在线采集大鼠前扣带回皮层神经集群锋电

位信号，利用无监督的相空间模型算法分析，首次实现了对急慢性疼痛感知信息

的准确解码，进而通过光遗传刺激前额叶皮层的锥体神经元，激活自身的疼痛抑

制环路，最终实现了对疼痛的实时闭环调控与治疗。该方法形成的 BCI 系统为基

于需求的神经调控治疗感觉情感障碍提供了新思路，并可进一步用于伤害感受控

制和研究疼痛机制研究。 

1.3.3 闭环 SCS 技术的医疗应用 

（1）闭环脊髓电刺激治疗疼痛 

疼痛的闭环应用中最多使用的是 SCS 系统，这是一种经美国食品药品监督

管理局批准的闭环刺激策略及技术。当观察到有效的刺激参数对患者的姿势产生

影响，该技术将根据姿势影响而改变刺激，形成闭环的变化。在美敦力传感器系

统中，刺激参数根据植入刺激器中集成的三轴加速度计测量的患者姿势进行自适

应调整。有效刺激设置和患者姿势之间的映射以开环方式确定。然后，这种映射
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被用来根据患者姿势的变化自动调整刺激，以确保刺激效果全天保持。相比之下，

在位于澳大利亚的医疗器械公司 Saluda Medical 开发的 Evoke 脊髓刺激系统中，

由脊髓刺激引起的复合动作电位被感知和解释，以实现持续的刺激效果。优选的

诱发动作电位幅度是以患者特定的方式确定的，并在每个刺激脉冲之后连续评估。

然后自适应地增加或降低刺激强度，以维持背柱纤维的有效募集。 

2022 年 1 月，Saluda Medical 在《JAMA Neurology》杂志中公布了其双盲 1

级 Evoke 脊髓刺激随机对照试验的长期结果，该研究开创了脊髓刺激领域的多

个第一。研究共筛选了患有慢性、顽固性背部和腿部疼痛的 134 名患者，将患者

平均分成两部分，分别提供开环或 Evoke 脊髓刺激系统。双盲试验结果显示： 

首先，Evoke 脊髓刺激系统能够更好的缓解疼痛。在服用同等剂量的止痛药

的情况下，Evoke 比开环 SCS 在第一年表现出更好的镇痛效果；89.5%的 Evoke

患者疼痛缓解明显，在统计学上优于开环 SCS; Evoke 持续两年为患者提供最佳

的神经刺激强度，开环 SCS 设备在一年后就基本失效。 

其次，Evoke 脊髓刺激系统能提供更高的生活质量。70.9%的 Evoke 患者情

绪得到临床改善；超过 50%的 Evoke 患者主动减少甚至不再服用阿片类药物；

76.4%的 Evoke 患者得到睡眠改善；85.5%的 Evoke 患者提升了与健康相关的生

活质量。 

此外，Evoke 患者几乎在治疗一年后就不再因为需要调节设备参数而回院复

诊，极大的减轻了医生和患者的负担。 

（2）闭环脊髓电刺激治疗脊髓损伤 

早在 1986 年，Barolat 等在使用脊髓电刺激 SCS 治疗一名脊髓损伤后顽固性

痉挛患者时发现，该患者在开启SCS后数秒可以恢复左侧股四头肌的随意运动，

该运功能够对抗重力，并且在关闭 SCS 后立刻消失。近年来，时空序列 SCS 被

应用于脊髓损伤后下肢运动障碍患者的治疗。此项技术可用于模拟正常人体行走

时的下肢肌肉活动，在每个行走周期中的各个时段激活不同节段的脊髓后根，使

得整个行走周期中下肢双侧屈伸肌肉依序激活，能够在 SCS 开启时恢复患者的

行走能力。 

随着 SCS 技术的发展，Wagner 等人将闭环脊髓电刺激引入下肢运功障碍的

治疗 40，在 SCS 结合康复运动时对患者的全身运动学、腿部肌电图以及地面反
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作用力进行实时记录，并通过无线通信模块实时调节 SCS 的刺激参数（图 14）。

该研究中 3 例下肢功能严重或完全缺损的患者在 5 天的训练和参数调整后，即能

够借助重力支持和辅助装置在地面上行走，并且能在跑步机上行走 1 小时，期间

步数超过 1200 步，距离达到 1.0 公里，且没有出现肌肉疲劳或步态障碍。在 5 个

月的康复训练后，3 例患者中的 2 例患者仅需双拐就能在地面行走，另外 1 例患

者也可仅在重力支持下在地面行走。此外，闭环 SCS 刺激在社区环境中可以通

过穿戴式的加速度传感器调整刺激参数，使得患者能够在室外实现行走和骑特制

的三轮车。 

 

图 15：支持日常生活活动的脊髓刺激神经调控系统 40 

 

清华大学和北京品驰医疗设备有限公司合作，2021 年在北京清华长庚医院

完成了 1 例闭环脊髓电刺激治疗脊髓损伤后截瘫患者的临床试验，经过 1 年多的

智能优化调控与针对性康复训练，实现与患者的运动协同，帮助截瘫患者恢复自

主运动功能，实现了自主站立和手持助行架的自主行走。 
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图 16：清华大学与品驰医疗合作开发的 SCS 系统  

（a）SCS 系统帮助截瘫患者重拾行走 （b）患者自主行走步态分析 



34 

 

2. 核心技术进展 

2.1 电极 

2.1.1 硬性电极 

神经电极一般是直接植入到神经系统中的，它也与神经组织时刻发生着机械

角度的交互。硬性电极由于结构坚硬，比较容易直接刺入神经组织，是首先发展

起来的神经电极，已经得到了广泛应用。美国犹他大学的 Normann 研究组首先

完整描述了一种针对脑皮质电刺激的三维电极阵列结构及其加工方法 41，此后，

类似于这种形式的三维神经电极类型都被称为犹他电极阵列（图 16A）。犹他电

极阵列通道数多、质量轻、基板薄，尖端易于刺入组织，植入后可以浮于皮层表

面而不需要对实验对象进行开颅，因此，犹他电极阵列已经成为商品化的硬性神

经微电极阵列的一种主流形式。相对于犹他电极，以平面电极为特色的硅基硬性

电极则被称之为密歇根电极（图 16B）。 

传统的犹他电极阵列在植入后电极点位于平行于脑皮层的同一平面内，无法

对不同深度的脑皮层进行刺激或记录，即空间选择性较低。Branner 等人提出了

犹他斜电极阵列（图 16C），电极针长度在该电极阵列平面的一个方向上可以变

化（0.5–1.5 mm），而在另一个方向上长度恒定，大幅减少了冗余的神经电极通

道，提高了空间选择性。然而，上述犹他斜电极阵列的制备方法会导致电极针不

统一，因此 Bhandari 等人通过可变深度切割的加工技术，使得电极尖端构成复杂

的曲面形状（图 16D）。为了提高犹他电极阵列的空间分布密度，Wark 等人设计

开发了具有 96 个电极通道的高密度犹他电极阵列（图 16E）。然而，这种高密度

的电极阵列会在植入时引起电极穿透部位的神经挤压损伤。Shandhi 等人提出了

犹他多点电极阵列的概念，即在单个电极针上设计多个记录点以提高电极通道数

和空间密度（图 16F）。 

除了具有极高加工精度和一致性的硅基犹他电极阵列以外，其它材料也被应

用于开发针对特殊需求的犹他电极阵列 42。由于光遗传技术的发展和应用，玻璃

材料被应用于制作犹他光电极阵列（图 16G）。Mc Alinden 等人设计了 181 通道

的可寻址多位点微型 LED 光电阵列（图 16H）。另外，类似于硅基犹他电极阵列
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制备的加工方法，也可以加工得到金属基电极阵列（图 16I）。Saleh 等人开发了

针对生物电子设备的 3D 纳米打印系统，得到了纳米打印电极阵列（图 16J），可

以实现有针对性地大规模的大脑神经活动电记录。 

 

图 17：典型的硬性电极 

A.犹他电极针尖，B.密歇根电极针尖，C.犹他斜电极阵列，D.犹他曲面电极阵列，

E.高密度犹他斜电极探针，F.犹他多点电极阵列，G.犹他光学阵列，H.多位点微

型 LED 光电阵列，I.铝基神经电极阵列，J.纳米打印电极阵列，K.三维 128 通道

硅基电极阵列，L.硅片上的硅基微电极探针，M.集成到电路板上的硅探针 
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另一方面，把多个平面硅基硬性电极组装起来能够得到三维多通道电极阵列

（图 16K），这些硅探针利用微纳加工工艺可以得到很高的加工精度与集成度（图

16L）。如果把单个平面硅基硬性电极通过打线方式连接到电路板独立使用，也是

硬性电极的一种常用使用方法（图 16M）。 

然而，这些硬性材料的电极在长期植入体内的情况会直接切割神经组织，对

神经造成直接的物理伤害。因此，由硬性材料制备的神经电极并不适用于长期植

入。硬性电极的一个可能的发展方向是使用柔软性材料对电极点以外的硬性结构

进行包覆，形成一个柔软的机械过渡层，提高硬性电极的长期可用性。此外，硬

性电极还存在一些其它问题，例如：经皮有线信号传输具有潜在的感染风险但无

线信号传输继承难度大，刚性材料与生物组织之间的机械模量严重失配问题，多

功能传感与电极阵列的集成开发以及集成电子元件的发热问题等等。 

2.1.2 柔性电极 

神经电极已经发展成为刺激或记录大脑、脊柱或周围神经组织的重要工具，

然而越来越多的证据表明，由于机械性质不匹配，硬性神经接口装置在神经组织

中的长期存在会引起强烈的免疫反应，导致逐渐被神经胶质包裹，直至电极失效。

为了降低神经组织的免疫反应程度并延长神经电极的使用寿命，已经开发出了多

种柔性神经电极。聚酰亚胺、聚对二甲苯 C、SU8 光刻胶、聚二甲基硅氧烷等柔

性材料的杨氏模量明显低于硅，且具有较好的生物相容性和物理化学稳定性，被

认为是解决组织与电极机械性能不匹配问题的优选基底材料。 

D. H. Kim 等人在柔性聚酰亚胺电极阵列下加入了一层蚕丝蛋白薄膜（图

17A-D），实现了与脑组织的良好共形接触 43。这种利用可溶解性蚕丝蛋白增强的

超薄贴合神经接口器件的原理是：蚕丝蛋白水解后，利用电极与脑组织之间的毛

细力把二者的间距尽量缩短，直至完全贴合在一起。J. Viventi 等人开发了一种高

密度的记录脑活动的柔性电极（图 17E-F），这种电极阵列柔性、可折叠，可以较

好的贴合脑部复杂的形貌。利用多路复用技术，其集成密度得以大大提高，把硅

纳米膜晶体管集成到聚酰亚胺薄膜上，把有源器件成功应用到脑皮层电活动的记

录上，信号的质量得到一定的提高。D. Khodagholy 等人研发了一种基于聚对二

甲苯的柔性神经网格（图 17G-H），值得一提的是该器件可以记录大脑表面的动

作电位。D. Khodagholy 等人同时研制了一种基于有机晶体管的记录脑活动的柔
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性神经接口器件（图 17I-J），最高的信噪比达到 52.7 dB。柔性电极不仅在学界引

起了重视，一些公司也开始布局。Neuralink 提出的柔性电极阵列所选用的基底

材料是聚酰亚胺，应用于自由行为动物多位点刺激和记录 15（图 17K），该装置

同时还选择了聚对二甲苯 C 作为器件的封装材料。 

 

图 18：典型的柔性电极 

A-D.可溶解性蚕丝蛋白增强的超薄贴合神经电极，E-F. 柔性硅纳米膜晶体管神

经电极，G-H.柔性神经网格电极，I-J.柔性有机晶体管神经电极，K.柔性多位点

刺激和记录电极，L.超柔性神经电极纳米电子线，M.基于聚对二甲苯 C基底的柔

性神经接口，N. 聚二甲基硅氧烷-聚对二甲苯复合封装的多通道 ECoG电极阵列，

O.柔性石墨烯神经电极阵列，P.基于液态金属的柔性神经微电极阵列 
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基于 SU8 光刻胶材料的超柔性神经电极纳米电子线（图 17L），横截面积小

于 10 μm，适用于高密度神经映射的电极记录。聚对二甲苯 C 可以形成薄至数百

nm 至 100 μm 的涂层，充分贴合器件表面，且透水性低、绝缘性好，被广泛应用

于柔性电极阵列的封装（图 17M）。聚二甲基硅氧烷是一种有机硅弹性体，具有

更低的杨氏模量，可用于制备软性可拉伸的电极阵列，而在体急性和长期植入测

试结果也显示聚对二甲苯 C 比聚二甲基硅氧烷具有更好的生物相容性，因而聚

二甲基硅氧烷-聚对二甲苯复合封装的电极阵列被认为可以结合两者的优秀性能

44，即具有较好的机械性能和防水绝缘性（图 17N）。 

石墨烯是透明柔性电极阵列的优质候选材料，具有超薄的几何形态和机械柔

性，在聚酰亚胺和聚对二甲苯 C 基底上都可制备，可应用于面向光学成像或光遗

传技术联用的柔性电极器件开发（图 17O）。镓等常温液态金属具有流动性、导

电导热性和生物相容性，正在成为新一代生物医学功能材料。把液态金属通过聚

二甲基硅氧烷等弹性材料的封装，可用于制备可拉伸的柔性神经电极阵列，经过

数千次拉伸依然保持较好的电极性能（图 17P）。 

随着脑科学与类脑科学研究的高速进展，高通量（千级/万级通道）、高时空

精度（毫秒/微米尺寸）、高稳定性（植入周期＞1 年）的脑电信号传感功能成为

了未来柔性脑机接口技术研发的新挑战。基于新型柔性电极的高密度集成器件将

引发新一轮的植入式柔性脑机接口技术变革，尤其是利用微纳加工工艺与现今的

大规模柔性电极材料进行集成有望成为植入式脑电微电极阵列的一大突破： 

（1） C.-H. Chiang 等人通过微纳传统半导体工艺集成了高通量硅基 CMOS 晶体

管阵列（1008 个通道）作为皮层脑电前端放大微电极阵列（μECoG，图 18a-c），

团队成功植入了千级通道硅薄膜晶体管与聚酰亚胺衬底至动物（猴子）脑内 45。

该工作提出了高时空精度、低干扰的脑电信号放大与映射图谱功能（图 18d），背

景噪声干扰<40 μV（RMS）；（2）在此基础上，John A. Rogers 院士团队提出了基

于单晶硅热氧化生长 SiO2 纳米薄膜材料的超薄封装策略（＜1 μm 厚度），不同于

传统封装材料，热生长 SiO2 不仅因为其高介电系数（high-k）可作为脑电信号电

容传感介电层，同时由于其无缺陷材料结构具备了优越的生物兼容性，值得注意

的是该封装策略已证实面向动物临床脑电传感 1 年以上（＞400 天，小鼠，图 18e-

g）；（3）此外，超大规模脑电信号采集系统对神经工程与脑机接口研究领域有着
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重要的应用潜力，复旦大学宋恩名等人在超柔性衬底聚对苯二甲酸乙二醇酯上，

研制了覆盖全脑面积的万级通道硅薄膜 CMOS 脑电信号放大微电极阵列，该成

果包含了超过 32,000 个信号传输通道（阵列良率＞97 %），图 18h 与图 18i 中深

色高密度分布位置对应了人脑皮层的 5 个基本感知区域：触觉、视觉、听觉、味

觉与嗅觉神经 46,47。 

 

图 19：超大规模、高时空精度、高稳定柔性电极的代表成果 

a-c.千级通道硅薄膜晶体管脑电放大微电极阵列，d. 高时空精度脑电信号放大成
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像功能，e-g.基于热生长 SiO2 纳米薄膜封装策略的高稳定性脑电信号传感，脑内

工作时长超过 1 年，h-i.超大规模万级通道的全脑维度脑电放大微电极阵列。 

 

综上所述，以上各类大规模、高时空精度、高工作稳定性的柔性电极工作构

建了未来脑机接口技术地重要组成部分。近十年来，柔性神经电极不断地发展，

在分辨率、功耗、生物安全性等方面已有了一定的改善。然而，柔性电极仍存在

一些其它问题，例如：需要通过电极表面修饰，进一步降低电极的电化学阻抗，

提高电极工作性能；提高柔性电极的绝缘性能，增加电极的工作寿命；提高柔性

电极的可操作性，避免在植入等操作时损坏；研发新型的柔性电极植入与取出技

术，扩宽其应用范围等等。 

2.2 算法 

2.2.1 神经信息解码算法 

（1）神经信息解码的定义 

神经信息解码是对大脑内的神经活动的数学变换，进而在神经活动模式与内

在或外界的状态之间建立映射关系。在疾病层面中，这一状态可以是疾病症状、

疾病状态、病情进展等；在运动控制层面，这一状态可以是运动意图、骨骼肌肉

系统的状态等；在感知层面，这一状态可以是视觉、听觉、触觉等外界刺激。换

而言之，神经信息解码即通过数学变换将大脑内神经活动的状态映射为可理解的

状态，从而提取其中蕴含的信息。 

（2）脑机交互神经调控中的神经信息解码方法 

在闭环神经调控应用研究者们更关注与疾病症状或疾病进展过程有关的信

息，因此解码的目标通常是疾病症状的状态或严重程度。依据神经信号的不同表

达形式可以分为时域信息解码、频域信息解码、跨空间/频率耦合信息解码以及

动态神经信息解码。 

时域信息解码。包括 Spike、LFP、ECoG 及 EEG 在内的神经信号均为时间

序列信号，与脑功能或疾病相关的神经信息均隐含在信号幅度随时间变化的特征

之中。例如在癫痫的 EEG 监测中可记录到癫痫患者发作期或发作间歇期的棘波、
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尖波、棘慢复合波和尖慢复合波等癫痫样放电活动，这些特征性放电均可通过时

域特征进行判别。棘波：是突发性较强的短暂脑电信号，波形特征表现明显，大

都为负相波，波幅差异比较大，多在 100 μV 以上，也有幅度小于 50 μV 的叫做

短棘波或小棘波，棘波的极性向上者称为阴性棘波，极性向下者称为阳性棘波；

尖波：波形的上升沿部分陡且直，下降沿部分变化较缓慢，癫痫发作过程中出现

频率较高，波幅较大，形态类似三角形，通常在 100～200 μV 之间，有的甚至大

于-300 μV，周期在-80～200 ms-之间；棘－慢复合波：是一种由棘波和慢波叠加

形成的负相复合波，受慢波影响周期较长，约 200～500 ms，受棘波影响幅度较

大，一般在 150～300 μV 之间，有的会高达 500 μV，3 周/秒的棘慢波为失神发

作的典型波形；尖－慢复合波：是在尖波波形的后面紧随一个慢波，该波形表现

形式多样，可持续不断地呈不规则的同步出现，大多单侧性或间断性出现于大脑

的颞叶区域。 

频域信息解码。大脑功能性的神经活动信息以及疾病相关的神经活动信息均

可能编码在各频段的神经节律之中。因此，将时间序列信号变换到频域内进行信

息解码是目前研究中应用最广泛的分析方法之一。例如基底节环路中β频段神经

节律的过度活动被认为是帕金森病中的一个典型特征。已有多项研究证实了帕金

森病多巴胺的缺失会引起基底节环路中 β 频段神经节律的异常升高。在接受 DBS

手术的帕金森病人中（仅此类病人可进行此研究）大约有 95%的电极触点可观察

到 β 频段的峰值 48。而药物治疗对 β 频段神经节律的抑制作用与强直及运动迟缓

症状的改善程度之间存在相关性 49–52。而以 β 频率刺激皮层或丘脑底核可引起运

动变慢或帕金森病症状的加重 53–57。除此之外，在运动前出现的 β 节律活动降低

（去同步化）与反应时间之间存在相关性 58,59，进一步证实了 β 节律在运动控制

中的重要作用。而除了 β 节律之外，其它频段神经节律在帕金森病的症状发展中

也具有重要的作用。在运动控制环路中，研究人员同样观察到了 α 及 γ 节律的传

播。之前的在皮层层面的研究认为 α 节律被认为与注意力有关，但是 α 节律在基

底节环路中的作用还有待进一步研究。已有多项研究报道了帕金森病患者基底节

中存在窄带的 γ 活动（60-90 Hz）60–62，该节律在主动运动时加强，并且在左旋

多巴药物治疗时 γ 频段活动也被加强。因此 γ 节律被认为是一种生理性的活动，

可能与运动的意图有关 63。有研究报道，在帕金森病患者丘脑底核中部分神经元
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中表现出了 θ 频段的同步化活动 64，该节律与患者肢体的震颤处在相同的频段，

并且与震颤时肌肉活动之间具有很强的相干 65。 

 

图 20： 帕金森病症状相关的频域信息特征 66 

 

跨空间/频率耦合信息解码。除了上述时频域特征之外，不同位点神经信号

之间、同一位点信号不同频率之间的耦合性特征对于神经信息解码也同样重要。

跨空间耦合特征为不同位点神经信号之间的耦合性特征，即连接性特征，该特征

表征了大脑不同区域神经活动之间关联性，其可以通过计算两信号之间的频谱相

干、琐相指数、定向传递函数等多种方法获得。而跨频率耦合特征为同一信号不

同频段之间相互关系的度量，包括相位-相位耦合，相位-幅度耦合以及幅度-幅度

耦合特征。其中相位-幅度耦合是目前研究最多的一种跨频率耦合。所谓的相位-

幅度耦合是指信号低频带的相位与高频带的幅度/功率波动之间存在同步化现象。

例如，在帕金森病冻结步态神经标记物的研究中发现初级运动皮层的相位-幅度

耦合升高表明冻结的概率更高，而治疗性 DBS 通过解耦皮层振荡和增强皮层神

经活动稳定性来缓解冻结步态现象。 

（4）智能算法在神经信息解码中的应用 



43 

 

 

图 21：基于神经网络的神经信息解码框架 66 

 

随着算力及大型数据集的发展，深度学习算法正受到极大的关注。在神经调

控领域引入深度学习算法有望实现具有自学习功能的闭环调控模型——基于数

据训练个性化调控模型并通过长期监测实现模型参数自适应更新，从而真正实现

智能神经调控 67。除了使用各通道神经信号原始信号及全频段特征（能量、方差

等）之外，各通道信号的时间序列数据均可变换到时频域，形成具有高时间分辨

率的各频段能量特征矩阵。循环神经网络可用于神经震荡时间序列的训练，以进

行分类和预测，进而可实现 DBS 参数的自适应。基于此可建立一个可扩展的模

块化深度神经网络架构，在不同的病人和不同靶点记录的神经信号中实现泛化的

高精度特征解码，进而通过少量甚至是不需要病人个体数据实现个体化的调优。

重要的是，鉴于正在进行的和之前的神经活动都被用于模型训练，这种方法可以

学习几乎无限的频谱、空间和时间模式，因此该方法在检测节律性活动方面可能

有很大的优势，如行走、说话、震颤或睡眠，以及预测临床症状的严重程度。 

2.2.2 神经调控响应建模 

（1）神经调控响应建模的定义 

大脑是具有自主活动的复杂系统，会对外界的不同刺激做出不同的响应。神

经调控响应建模是指利用模型描述大脑在某种状态下接受特定调控刺激后会产

生何种神经活动响应。神经调控响应建模对于脑机交互神经调控而言是至关重要
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的一步，只有对大脑的刺激响应模式有了足够精确的描述，才有望实现真正意义

的精准调控。 

（2）Hodgkin-Huxley 模型 

Hodgkin-Huxley 模型，或基于电导的模型，是一个描述神经元中动作电位如

何产生和传播的数学模型。它是一组非线性微分方程，用于描述神经元和肌肉细

胞等可兴奋细胞的电特性。典型的 Hodgkin-Huxley 模型将可兴奋的细胞的每个

组成部分视为一个电元素。脂质双分子层被表示为电容（𝐶𝑚）；电压门控的离子

通道用电导率（𝑔𝑛，其中 n 是特定的离子通道）表示，它取决于电压和时间；泄

漏通道由线性电导（𝑔𝐿）表示；驱动离子流的电化学梯度由电压源（𝐸𝑛）表示，

其电压由感兴趣的离子物种的细胞内和细胞外浓度的比率决定；离子泵由电流源

（𝐼𝑝）表示；膜电位用𝑉𝑚表示。从数学上描述通过磷脂双分子层的电流为： 

𝐼𝑐 = 𝐶𝑚
d𝑉𝑚
d𝑡

 

而通过某一离子通道的电流是该通道的电导率与特定离子的驱动电位的乘

积： 

𝐼𝑖 = 𝑔𝑖(𝑉𝑚 − 𝑉𝑖) 

其中 𝑉𝑖是特定离子通道的逆转电位。因此，对于一个有钠离子和钾离子通

道的细胞，通过膜的总电流由以下公式给出： 

𝐼 = 𝐶𝑚
d𝑉𝑚
d𝑡

+ 𝑔𝐾(𝑉𝑚 − 𝑉𝑘) + 𝑔𝑁𝑎(𝑉𝑚 − 𝑉𝑁𝑎) + 𝑔𝑙(𝑉𝑚 − 𝑉𝑙) 

其中𝐼是单位面积的总膜电流，𝐶𝑚是单位面积的膜电容，𝑔𝐾和𝑔𝑁𝑎分别是单

位面积的钾和钠电导，𝑉𝐾和𝑉𝑁𝑎分别是钾和钠的逆转电位，𝑔𝑙和𝑉𝑙分别是单位面

积的泄漏电导和泄漏逆转电位。该方程的时间相关元素是𝑉𝑚、𝑔𝑁𝑎和𝑔𝐾，其中后

两个电导明确地取决于膜电压（𝑉𝑚）。 
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图 22：帕金森病基底节环路模型 68 

 

上述数学表达描述了神经元膜电位的基本模型，基于此基本概念扩展出的系

列微分方程可模拟神经元膜电位的变化规律。依据某一神经环路中神经元连接结

构规律构建多神经元网络模型可实现对该环路神经活动的模拟和预测。图 20 为

研究者根据皮层基底节环路结构建立的计算模型，该环路与帕金森病的异常神经

活动有关 68。通过调节模型中的参数对帕金森病患者实际情况进行拟合，可获得

帕金森病皮层基底节环路计算模型，进而用于神经调控策略的研究（图 21）。 

此类计算模型基于神经元动作电位产生机制以及神经元间的实际连接规律，

理论上可实现对任意神经环路甚至是全脑的建模，但实际受算力的限制通常只能

对有限数量的神经元进行模拟。此类方法常用于新型闭环神经调控策略的仿真验

证。 
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图 23：帕金森病基底节神经活动模拟结果 68 

 

（3）数据驱动的神经调控响应模型 
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图 24：动态输入输出模型 69 

 

数据驱动的神经调控响应模型并不依赖于对神经元膜电位的模拟，而是通过

实验收集大脑在接受不同电刺激模式时的实际神经活动数据，构建数据集并用于

模型的训练。图 22 展示了一种动态输入输出模型的训练过程。该模型将大脑接

受电刺激干预时的总体动态响应分成了输入驱动的活动和固有活动两部分，其中

输入驱动的活动指的是大脑由于接受到电刺激而引发的响应，固有活动指大脑本

身自发的神经活动。之后通过多次实验获取大脑响应数据集并对该输入输出模型

进行训练，通过计算模型结果与实际记录结果之间的差异对模型进行评价，最终

得到精确的模型，实现对大脑电刺激响应的建模和预测 68。 

 

图 25：基于生成对抗网络的大脑对电刺激响应模型 

 

此外，复旦大学类脑研究院团队提出了利用生成对抗网络的方法实现对大脑
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对电刺激响应进行建模。首先利用单神经元放电记录、局部场电位信号记录技术

对不同刺激模式下大脑神经活动变化进行监测，建立刺激响应数据集。之后通过

深度神经网络的方法基于此数据集建立生成网络，给定刺激参数生成大脑的响应

特征；同时建立判别网络，区分生成结果与真实结果。最后，通过生成网络及判

别网络的迭代对抗训练，最终得到大脑神经活动对电刺激响应的模型。基于此模

型，可用于闭环调控中控制器参数的计算，选择最优刺激参数以达到调控目标。 

2.2.3 闭环神经调控策略 

近年来，DBS 技术正在向着有反馈的闭环自适应刺激模式发展，新型的闭环

电刺激技术被认为有望进一步扩大适应症及适应人群、进一步提高治疗效果、降

低副作用。根据反馈信号的来源可将闭环电刺激策略划分为两个类别：一类是记

录外周的肌电、加速度等信号，对患者的运动症状进行检测或预测，并以此作为

反馈信号调节电刺激的输出；另一类是记录中枢的信号（皮层或深部核团的神经

活动），提取其中蕴含的与疾病相关的特征性节律作为反馈信号调节电刺激输出。 

（1）外周信号反馈的闭环调控策略 

 

图 26：基于手部震颤反馈的闭环电刺激策略 70 

 

以外周信号作为反馈的闭环电刺激策略通常基于患者的运动症状设计。加速

度计可以对帕金森病患者常见的震颤症状进行精确的监测和评估，因此适合作为
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闭环电刺激的一种反馈信号。Malekmohammadi 等人利用手部的穿戴式设备对帕

金森病患者手部震颤的强度进行了监测，并根据其震颤的强度反馈调节电刺激的

电压，该闭环系统以更小的刺激剂量获得了与临床 DBS 相似的震颤改善 71。

Cagnan 等人提出了一种基于手部震颤反馈的闭环电刺激策略 70。如图 24 所示，

固定于患者手部的运动加速度计可以捕捉其手部的加速度信号，通过该加速度信

号可精确监测患者手部的震颤症状，间断的脉冲刺激仅在震颤的特定相位施加。

此闭环电刺激系统被报道可显著改善患者的震颤症状（抑制 87%震颤症状）。此

外，Gilat 提出了一种基于帕金森病人行走状态的闭环电刺激策略以改善其冻结

步态的症状 72。130 Hz 的高频刺激可以显著改善帕金森病人的震颤、强直及运动

迟缓症状，但是对于冻结步态的改善作用不佳 73；而 60 Hz 的低频刺激对冻结步

态具有较好的改善作用，但是可能会加重震颤 74。因此，在冻结步态发生时切换

至低频刺激而在其它时间使用高频刺激被认为有望在控制震颤、强直及运动迟缓

症状的同时改善冻结步态症状。 

以外周运动信号作为反馈的优势在于反馈信号的采集相对容易、不易受到干

扰，但是此类闭环电刺激系统需要额外引入穿戴式的设备，增加了系统的复杂性，

不利于患者的日常生活。更为重要的是，此类闭环电刺激系统通常需要对患者的

症状进行检测，并依据症状调整刺激输出，因此其对症状的自适应必然是滞后的，

即症状发生后才能检测到症状变化并做出响应。 

（2）中枢信号反馈的闭环调控策略 

 

 

图 27：基于神经信号反馈的闭环电刺激策略 38 

 

相比之下，以神经活动作为反馈的闭环电刺激策略受到了研究者们的更广泛
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的关注 38,75–78。帕金森病患者所表现出的肢体的运动症状的根源在于其神经系统

的异常，因此以神经活动作为反馈信号“由内而外”地对症状进行调控方式更加贴

近疾病的发生规律。并且神经活动的异常表现是先于运动症状表现的，因此以神

经活动作为反馈有可能从根源上对疾病症状进行调控，减弱甚至避免症状的发生。 

2011 年，Rosin 等人在猴子帕金森病模型上进行了首次闭环电刺激技术的实

验，他们利用猴子大脑基底节神经元的放电率作为反馈信号控制刺激脉冲，证实

了闭环电刺激技术有望取得更好的治疗效果 79。在人类帕金森病的研究中已经有

研究报道了在丘脑底核的 LFP 信号中，β 频段的能量与帕金森病运动症状密切相

关，这一发现可以作为帕金森病闭环电刺激调控的依据 75。2013 年，Little 等人

利用单侧的丘脑底核的 LFP 信号作为反馈，在检测到 β 频段能量超过预先设定

的阈值时打开刺激，低于阈值时关闭刺激，如图 25 所示。其治疗效果比持续电

刺激提升 28%，而刺激时间减少了 56%38,80，首次证明了在人类帕金森病患者上

闭环电刺激比持续电刺激具有优势。随后，Little 等人又于 2016 年进行了双侧闭

环电刺激的实验，发现双侧闭环电刺激治疗效果同样优于持续电刺激 76。并且，

以 β 幅度作为反馈的闭环电刺激可降低电刺激的副作用 81,82。除了开关刺激模式

之外，Rosa 等人提出了一种对刺激幅度进行调节的闭环电刺激系统 83,84，该系统

可对帕金森病患者丘脑底核 LFP 信号中 β 频段的能量进行监测，并对电刺激幅

度进行线性调制，获得相对于持续电刺激更好的症状改善效果。Arlotti 等人于

2018 年对开关及调幅两种闭环策略进行了 8 个小时的评估，证实了闭环电刺激

技术在日常生活中的治疗效果 85。复旦大学类脑研究院团队建立了基于神经节律

同步化状态的闭环电刺激策略，利用 LFP 信号中各神经节律的同步化及去同步

化状态进行判别，并依据同步化状态调整电刺激输出 86–88。 

（3）外周-中枢双闭环的调控策略 

上述调控策略或基于中枢神经信号或基于外周症状表现进行设计，复旦大学

类脑研究院团队提出了双闭环神经调控策略，将基于中枢神经信号的瞬态调控与

基于外周症状评估的缓态调控相融合，形成双闭环个体化自学习智能神经调控技

术。 
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图 28：外周-中枢双闭环的调控策略 

 

如图 26 所示，针对人脑深部神经活动，根据脑神经活动自发性、动态性、

适应性特征，基于长时记录的帕金森病丘脑底核局部场电位神经活动，通过识别

症状相关神经波动特征，建立基于多维空间特征的脑功能状态判别模型，对脑功

能状态进行动态跟踪，以实现瞬态闭环刺激调控。进而对刺激效果进行持续评估，

应用生理行为学定量指标反馈调节多维特征模型以及脑功能状态判别模型，并利

用强化学习方法优化自适应刺激模型参数，以实现缓态自适应调控。通过探索脑

功能状态与深部脑刺激交互作用神经响应及适应性变化机制，将基于神经活动的

瞬态调控、生理行为监测的缓态调控方法相融合，形成双闭环个体化自学习智能

神经调控技术。 

（4）个性化闭环调控策略 

近年来随着研究者对疾病机制的加深及神经调控技术的进步，闭环神经调控

策略正逐步向个性化精准调控发展。个性化的闭环神经调控策略有望解决病人个

体差异大的问题，从而实现精准调控。 

He 等人于 2021 年提出了针对特发性震颤的闭环神经调控策略，该策略针对

每一位病人建立了个性化的分类器，实现了个性化调控 89。该研究从记录的 LFPs

中提取了 12 个时域和频域的特征，并将其输入预训练的分类器，以检测引起震

颤的自主运动和姿势。因为刺激会诱发神经活动的变化和记录中的伪迹，所以对

不同的刺激状态（开或关）分别训练模型参数。此外，先前的研究表明，自主运

动和姿势震颤解码的最重要特征是不同的，因此这项研究为自主运动和姿势解码
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训练了单独的病人特定的分类器。在实时测试中，根据刺激器的状态来选择正确

的模型。 

 

图 29：基于机器学习的闭环电刺激策略 89 

 

如果检测到任何自主运动或姿势，刺激器就被打开。如果没有检测到自主运

动和姿势，则刺激器被关闭。基于该策略，在出现震颤运动时，有 80.37 ± 7.06%

的时间开启刺激。相比之下，当患者处于休息状态且无震颤时，刺激被打开的时

间为 12.71 ± 7.06%。与连续刺激相比，在只提供连续刺激所用能量的 36.62 ± 13.49%

的情况下，实现了类似的震颤抑制量。 

 

图 30：个性化闭环电刺激治疗难治性抑郁 90 

 

Scangos 等人于 2022 年在一位难治性抑郁症病人上探索了基于个体建立闭

Highlight
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环电刺激策略进行疾病治疗的可能性 90。该研究首先通过多天的颅内电生理学记

录和病灶电刺激来确定个性化的症状生物标志物和刺激改善症状的治疗靶点。之

后，该研究在该抑郁症患者身上植入了一个长期脑深部传感和刺激装置，并实施

了生物标志物驱动的闭环疗法。闭环疗法使该患者的抑郁症得到了快速和持续的

改善。该个例研究并不能证明其使用的闭环策略适用于所有的抑郁症患者，但是

该研究证实了基于单个个体挖掘个性化生物标记物并建立闭环电刺激策略进行

疾病治疗的可能性。 

2.3 芯片 

芯片作为高度集成的半导体电路，在不同的应用场景中具有一定的特殊功能

如数据采集、逻辑控制、信息存储、通信、供电等。在芯片设计中，有几个重要

的指标，其中三项分别是：速度、面积和功耗。速度一般指电路可以运行在什么

样频率的时钟下。一般来说，速度越快，单位时间能处理的数据就越多。面积指

的是集成电路需要占用多大的硅片，面积越大成本越高。功耗指集成电路工作所

消耗的能量，功耗越高，芯片耗电量大，发热也随之升高。三者会有一定的相互

制约，一般速度越快、功耗越高、芯片的面积也随之增大。在脑机接口的应用中，

尤其是侵入式脑机接口的应用中，功耗低、芯片面积小且运算速度快的芯片更受

欢迎。功耗低可以延长脑机接口设备的持续工作时间，芯片面积小可以减小脑机

接口设备电路的大小，实现设备的小型化，而运算速度快则是脑机接口设备实现

复杂功能的有力支撑。在脑机接口领域，芯片的主要功能包括数据读取、刺激控

制、无线通信等。 

2.3.1 脑机交互芯片功能需求 

从大脑采集物理信息的过程是模拟信号转化为数字信号的过程，实现这类功

能的芯片被称为模拟数字转换芯片。模拟数字转换芯片的几个重要性能分别是：

量程、转换精度、转换时间、通道数量。量程是芯片可以识别的物理量的范围。

转换精度包括分辨率和转换误差，分辨率通常以芯片的输出数据的位数表示，表

明可以将量程范围内的物理量分成若干份。量程内可输出的电压选项越多，分辨

率越高。转换误差为实际物理量与输出的数字信号所表示的物理量之间的差异，

一般来说，转换误差最大为最低有效位的二分之一，量程越小，分辨率越高，转

Highlight
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化误差越小。转换时间是模拟数字转换芯片完成一次由模拟信号产生数字信号所

需要的时间，转换时间越短。模拟数字转换芯片的采样率越高，时间分片率越高，

越可以记录到更完整的模拟信号。通道数量则是一个模拟数字转换芯片可以同时

进行多少模拟信号转数字信号的过程。通道越多，可以记录更多区域产生的信号。 

根据采集到的大脑信号，对大脑施加刺激或者对其他外部环境进行反馈的功

能是通过数模转换芯片实现的。数模转换芯片实现的功能是将控制器中的数字信

号转换为模拟信号，正与模拟数字转换芯片相反。转换的模拟信号中最常见的是

电信号，包括电压信号或者电流信号。在不同的传感器中，数字信号或电信号可

以进一步转化为各种模拟信号，比如光、热、磁等。 

在脑机接口的应用中，因为设备内部的资源优先，数据的存储与处理都可能

需要将数据传输至电脑等存储空间更大、运算能力更强的设备中进行。对于非侵

入式的设备来说，通过有线传输的方式可以保证数据的传输速度，但是会限制使

用场景。但对于侵入式的设备，使用线缆进行数据传输的方式不但约束了使用者

的活动范围、限制了应用场景，更是增大了使用风险，因此不需要受线缆限制的

无线通信功能在植入式的设备中具有十分重要的地位。无线通信的形式相比与有

线传输具有更高的灵活性，使用者的活动范围无需收到线缆的约束，可以适配更

多的应用场景。蓝牙、WiFi、NFC 等是无线通信的不同方式，根据不同的应用场

景选择具有合适功能的无线通信芯片。数据传输量大的场景可以选用带有 WiFi

功能的通信芯片。在数据传输量不大需要待机时间较长的场景可以选用带有蓝牙

或者低功耗蓝牙功能的芯片。 

2.3.3 脑机交互芯片近期进展 

脑机接口芯片研发有三个主要方向，包括大规模通道神经记录芯片，以同步

记录多通道场电位或者动作电位，需要解决大数据量存储、传输等难题；神经记

录与神经刺激芯片，以实现神经活动感知与调控的交互，需要解决神经刺激伪迹

影响难题；神经记录、刺激与计算集成芯片，以解决高效数据管理与实时计算等

挑战，而功耗和供电是各类芯片的共性挑战难题。 

新加坡国立大学的团队认为开发低功耗闭环系统和边缘 AI 的 BMI 是实现脑

疾病有效治疗设备的最有前途的方法。神经接口和脑机接口系统的发展使得能够

治疗包括认知、感觉和运动功能障碍在内的神经疾病。随着电极、神经记录和神
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经刺激电路的进步，疾病生物标志物和机器学习算法的集成实现了神经活动的实

时和现场处理。将人工智能和机器学习与现代神经网络治疗相结合的这一趋势将

导致新一代低功耗、智能化和小型化治疗设备，用于广泛的神经和精神疾病。 

 
图 31：神经交互界面的神经信息感知、计算与调控的系统架构 91 

 

Neuralink 公司发布的产品中，脑机接口芯片部分在不到 500 平方毫米的空

间上实现了 3072 通道的信号采集功能，并使用它对一只猪的运动进行了精准的

预测。另外使用该芯片通过对手和手臂区域的运动皮层的监测，在一只恒河猴身

上实现了通过“意念”控制打乒乓球的游戏（“意念乒乓球”（Mind Pong））。 

 

图 32：预测动物的运动与“意念乒乓球”（Mind Pong） 

 

IMEC 的 Putzeys, Jan 团队提出了一个可扩展的、基于开放标准的开源数据采集

系统，能够同时记录来自 10000 多个通道的原始神经数据。其组件及接口已优化，

可以确保小型啮齿动物电生理学中的鲁棒性和最小侵入性。Neuropixels 探针和

数据采集系统已经在多个研究实验室进行了体内验证，由于该平台的高信道计数

能力，这些实验才有可能。这些实验的结果对大脑动力学和功能具有重要意义。 
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图 33：Neuopixels 高通量数据采集解决方案 92 

 

加利福尼亚大学洛杉矶分校的团队提出了一种双向神经调控接口，其特点是

具有 100mV（pp）的线性输入范围和与刺激同时感测数据的能力。该系统包括一

个灵活的 8 驱动器到 64 触点定制波形刺激器，能够为每个驱动器提供高达 5.1 

mA的电流，以及一个带有在线盲伪影抑制单元的 64触点感应单元。该伪影抑制

单元从记录的数据中去除刺激伪影，并允许提取神经生物标志物。该神经调控接

口还具有一个高效的集成电源管理单元，可支持各种电源传输选项。 

 
图 34：具有 64通道同步记录与刺激的神经调控芯片 93 

  

台湾交通大学电子研究所的罗志聪教授团队提出并设计了一种用于控制人

类癫痫发作的 16 通道闭环神经调控系统芯片，设计了 16 通道神经信号采集单

元、生物信号处理器、16通道高压耐受刺激器以及无线电源和双向数据遥测。使

用该芯片在小型猪进行了体内动物实验，成功验证了闭环神经调控对癫痫发作抑

制的作用。 
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图 35：具有无线供电、双向数据传输的癫痫控制集成芯片 94 

 

为了满足对无线供电神经接口的需求和单通道自由浮动神经接口的需求，约

翰·霍普金斯大学的团队提出了“微珠”的概念，一种完全集成的无线供电神经

装置，允许在空间上选择性激活神经组织。其原型芯片采用 130 纳米 CMOS 技术

制造，目前尺寸为 200μm x 200μm。 

          
图 36：“微珠”的显微图 95 

 

光刺激与电刺激相比，它具有明显的优势，例如细胞类型特异性、亚毫秒时

间精度、快速可逆性和消除电伪影，并可能替代/补充传统的神经调控。北卡罗

来纳州立大学的团队开发了用于 16通道神经记录、8通道电刺激和 16通道光学

刺激的完全集成、无线和无电池的三模态片上神经接口系统。该系统通过主动和

被动电荷平衡，SoC还确保了双相电刺激的安全性。完整的片上系统功能已在体
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外和体内麻醉大鼠模型上成功验证，LFP信号和免疫染色组织分析证明了三种神

经接口模式的功能性。 

 

图 37：具有神经记录、电刺激、光刺激的三模态片上系统 96 

 

2.4 系统集成技术 

2.4.1 面向治疗的植入式神经调控系统 

近些年来，国际上多家医疗器械公司及研究机构都在开展闭环电刺激的研究

97。如美敦力在 2013 年发布了首款可以记录大脑活动的植入式刺激器，该刺激器

在提供深部脑刺激的同时可以记录脑深部的 LFP 信号，为临床 DBS 相关研究提

供了有力的工具 98。国内的科研机构及医疗器械公司也在开展相关的研究，清华

大学和北京品驰医疗设备有限公司研发的可感知 DBS 刺激器 Model G102RS 在

2015 年 9 月完成了第一例临床实验 99,100。这两款植入式刺激器均在提供电刺激

脉冲功能的同时提供了记录电刺激位点神经信号的功能，为 DBS 机制研究及闭

环电刺激策略的研究提供了基础。 
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图 38：NeuroPace 公司 RNS 系统 

 

首先实现闭环反馈的植入式闭环电刺激系统是 NeuroPace 公司（美国）针对

癫痫治疗设计的 RNS 系统，该系统基于“癫痫的发作可以准确预测”这一假设，

通过皮层脑电图进行癫痫发作的预测，在发作前进行响应和干预 101。该系统可

以显著减少癫痫发作的频率和持续时间（54%的患者癫痫发作减少了 50%79），且

效果优于恒定参数的持续电刺激 101。 

 

 

图 39：美敦力公司 RC+S植入式神经感知与刺激系统 

 

美敦力公司最新研发的 RC+S 植入式刺激器集成了神经信号监测、嵌入式计
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算及电刺激输出功能。最近的研究报道利用该刺激器实现了长达 15 个月的颅内

神经信号监测并且实现了闭环电刺激 102。在该研究中电极导线被双侧植入在丘

脑底核和腹前回的硬膜下空间以覆盖初级运动皮层。每个 DBS 导线和皮层电极

对通过隧道式导线延长器连接到同侧 Summit RC+S 双向植入式脉冲发生器上，

可植入刺激器装置放置在胸大肌上方。每个 RC+S 使用医疗植入物通信频谱中的

射频遥测，与口袋大小的中继设备进行无线通信。中继设备通过蓝牙传输到一个

基于 Windows 的小型平板电脑上，通信距离可达 12 米。每个可植入刺激器装置

可以记录四个双极电极对的局部场电位长达 30 小时。平板电脑上的定制软件允

许在家里远程更新设备流参数或调整嵌入式自适应 DBS 算法。 

 

 
图 40：品驰公司高场强核磁兼容电极以及延伸导线 

 

北京品驰医疗设备有限公司依托于清华大学技术转化，研发出 AI+ MRI 兼

容蓝牙可感知 DBS 刺激器 Model G106RS，首先解决了 DBS 患者术后无法接受

3.0T MRI 检查的难题，实现首个人脑的电生理-影像研究平台。该系统应用的核

磁兼容电极、延伸导线，是目前全球唯一应用屏蔽防护层实现高场强核磁兼容的

DBS 电极、延伸导线，可减少 67%以上的射频能量进入 DBS 系统，保证了 DBS

术后患者进行高场强磁共振扫描的安全性，患者可在正常治疗模式和参数下接受

3.0T MRI 检查，为探究大脑对 DBS 刺激的响应提供了有力的工具。通过硬件设

计和采集算法的不断优化，G106RS 刺激器可实现刺激-同步记录的高信噪比脑电

信号的实时采集及传输，令 DBS 长期调控作用的研究、基于场电位的运动脑机
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接口成为现实，首次实现了基于底丘脑核局部场电位的睡眠分期 103，验证了长

期 DBS 植入后底丘脑核电生理变化特点 104。 

在此基础上，G106RS 还可采集心电信号、加速度信号，可为后续不同闭环

算法的开发，提供多种个性化的反馈信号；具有蓝牙通讯功能，可和常用个人电

子移动设备，如手机、平板电脑等直接连接，操作更简易方便。在品驰医疗的互

联网平台下，G106RS 系统还支持脑电信号的远程采集和传输，为临床研究的开

展提供了极大的便利。应用 G106RS 脑深部电刺激系统，清华大学正在开展面向

帕金森病患者运动和睡眠的闭环 DBS 临床研究，并取得了初步成果。 

 

图 41：品驰公司 AI+ MRI 兼容的蓝牙可感知 DBS 系统 

2.4.2 面向科研的脑机交互神经调控系统 

2016 年意大利博洛尼亚大学的 Alberto Priori 团队的 Mattia Arlotti 等人开发

了一套便携式自适应闭环 DBS 系统用于晚期帕金森病人的局部场电位信号的监

测和治疗 84，并于 2017 年研究了自适应性脑深部刺激对控制帕金森病患者左旋

多巴诱发的副作用 82，2018 年用其开发的自适应闭环 DBS 设备实现了 8 小时的

持续监测 85，2019 年用其对自由活动的帕金森病患者进行 24 小时的丘脑底核振

荡信号的监测，是首次实现可长时程监测和刺激的闭环深部脑刺激可穿戴设备

105，但其设备主要可记录 2-48Hz 的信号范围，只局限于研究 β 频段的 LFP 信号，

排除了研究 γ 和高频振荡等频段的可能性。 
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图 42：博洛尼亚大学研发的便携式 DBS 系统 84 

 

2018 年美国加州伯克利分校的 Andy Zhou 等人开发了一种基于芯片的多达

128 通道的神经调控系统 106。此闭环神经调控系统旨在通过响应实时记录的患者

神经状态，动态递送和调控治疗性电刺激来治疗各种神经疾病。描述了一种能够

实现新的研究应用的设备，这些应用需要高吞吐量的数据流、低延迟的生物信号

处理以及真正的同时感测和刺激。无线无伪迹神经调控设备是一种小型化的无线

神经接口，能够在 128 个通道上记录和刺激，并带有板载处理，以完全消除刺激

伪迹，检测神经生物标志物，并以闭环方式自动调整刺激参数。它结合了定制专

用集成电路、FPGA 和低功耗双向无线电。验证了非人类灵长类动物上 LFP 信号

的无线长期记录和刺激伪迹的实时消除。使用无线无伪迹神经调控设备演示了一

个闭环刺激范例，在非人灵长类动物体内试验中，在延迟到达任务中干扰运动准

备活动。这种无线设备利用定制的专用集成电路进行神经记录和电刺激，使神经

接口平台技术成为可能，从而显著推进基于刺激的治疗干预的神经科学发现和临

床前研究。解决了现有系统受限于低通道数、缺乏算法灵活性、来自大信号的干

扰造成信号畸变、持续刺激伪迹的记录信号失真。 
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图 43：加州伯克利大学研发的微型去伪迹闭环神经调控设备 106 

 

2018 年意大利微电子系统研究所的 Luca Pazzini 等人研发出一款紧凑型集

成式 DBS 掌上设备，设计了一种小型超柔性多电极阵列，并将其与超紧凑的电

子系统相结合。该装置由一个聚酰亚胺微 polyimide 电极阵列(厚 8 µm)连接到一

个能够放大、滤波和数字化神经信号以及刺激脑组织的微型电子板上组成。用该

设备在体外建立了一个初步的闭环算法，该算法利用电子器件的低延迟(<0.5 ms)

从而允许实时监测并调制急性皮层活动的特征震荡频率到期望的目标振荡频率

107，未实现在线实时闭环调控。 

 

图 44：意大利微电子所研发的掌上 DBS 调控设备 107 

 

2020 年美国加州大学洛杉矶分校的 Uros Topalovic 等人开发了一个移动脑

深部记录和刺激平台 Mo-DBRS，支持与虚拟现实/增强现实和能够进行外部测量

(运动捕捉、心率、皮肤电导、呼吸、眼睛跟踪和头皮脑电)的可穿戴设备集成和

同步的无线和可编程 EEG 记录和电刺激 108。当用于带有植入神经装置的自由活
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动人体时，该平台适用于生态有效的环境，有助于阐明自然行为背后的神经机制，

并有助于开发神经和精神疾病的可行疗法。相比在市场上的可植入刺激器装置，

他是对可佩戴传感器的集成，可以实现对人大脑的深层大脑活动提供多种信号的

记录以及深部脑刺激，而且是专门为研究而设计的，具备灵活的控制，非常适用

于揭示人类自然走动行为背后的神经机制，为神经科学研究增添有效手段。 

 

图 45：加州大学洛杉矶分校研发的移动 DBS 记录和刺激平台 Mo-DBRS108 

 

2.4.3 脑与认知融合跨时空尺度脑机交互神经调控系统 

 

 

图 46：脑与认知融合脑机交互神经调控框架 

 

脑健康是我们全生命周期都会面临的问题。脑健康受到脑功能、心理与认知、

环境、社会等诸多因素的影响，脑疾病的发生机制也十分复杂。如何能够更好的
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探知到真实世界场景中，脑疾病的发生、发展的特点；建立脑功能异常和治疗相

关的量化标记，从而高效的改善脑功能，提升生命质量，是脑科学领域面临的重

要挑战。 

脑机交互目前主要是智能机器与脑活动直接的交互，而与脑功能密切相关的

还有情感、记忆、决策等高级认知功能。随着云计算、网络通信以及智能终端的

发展，脑机交互神经调控将依托云-网-端技术支撑，向着脑与认知融合脑机交互

神经调控方向发展。在这种新型模式下，云端系统负责大数据分析、个性化建模、

病程预测、干预建模等任务，以更好的计算效率、体系化的数据处理以保证高精

度、高效率的个性化建模及预测；网络作为连接，将大规模群体通过网络与云融

合；端作为交互界面直接与患者产生作用，负责神经活动监测、穿戴式生理信号

监测、认知行为监测与干预以及闭环神经调控的实施。通过此框架，依赖于云的

算力及大数据分析算法，可实现对智能终端中神经调控模型进行持续性优化，不

断适应患者状态变化；同时，通过个性化建模可实现对患者数十年长期病程的预

测及动态管理，并利用认知行为干预的方式帮助其进行病程管理、以及持续性干

预治疗。 

 

 
（A） 

智能计算与控制模块

运动脑电 肌电心电

神经电刺激

视频

经颅磁刺激智能机器

人工智能芯片
信号处理
机器学习
实时处理
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（B） 

 

图 47：脑与认知融合脑机交互神经调控系统 

实时闭环神经调控系统（A）与脑机交互神经调控远程移动整合系统（B） 

 

复旦大学类脑研究院团队提出了上述基于云-网-端的脑与认知融合跨时空

尺度脑机交互神经调控解决方案，建立了脑与认知融合脑机交互神经调控系统平

台。 

实时闭环神经调控系统平台以移动边缘计算为核心，联通大量外部模块进行

多维度的脑机交互感知和外设控制。其中，计算核心具备了内部智能计算和外部

模块控制两个主要功能。内部智能计算功能主要包含了能够兼容 scikit-learn，

pytorch，TensorFlow 等主流机器学习框架的实时计算框架以及算法库，实时计算

框架能够实现将大量智能算法，包括支持向量机，随机森林等经典机器学习以及

卷积神经网络，循环神经网络等深度学习算法在平台上进行快速部署，用于科学

研究和临床实验，算法库包含了大量基础信号处理相关的通用算法。外部模块控

制功能通过多种通信接口实现了通过丰富的通信接口与各类功能模块进行通信。

外部模块包含了用于脑机接口的无线多节点电生理采集与有线低延迟神经生理

采集模块，用于神经刺激的经颅磁刺激、外周电刺激、深部脑刺激模块，用于运

动监测的全身运动信息传感模块，用于运动捕捉的计算机视觉模块，以及用于外

部执行的智能机器等，该平台获得了日内瓦国际发明展银奖。 

在实时闭环神经调控系统平台基础上，团队研发了脑机交互神经调控远程移

动整合系统（数字健康平台），作为用于开展脑健康数字感知与干预的集成化科

z
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研工具平台，平台融合多维数据动态监测、认知行为主观和量化评估、神经反馈、

认知行为干预等功能，提供可快速搭建数字化感知和干预方案的科研工具。因此，

团队开发了融合多维数据动态监测、认知行为量化评估、神经反馈、认知行为干

预、数据交互和云计算等功能的脑功能数字感知与干预平台，可以快速定制用于

认知神经行为干预、神经康复管理、真实世界研究等目的的科研工具，帮助科研

人员更好地挖掘大规模人群的数字化生物标志，开展真实世界、队列研究，以及

进行长时间随访与伴随干预。 

脑机交互神经调控远程移动整合系统（数字健康平台）目前可以连接自主研

发的多参数生理信息监测设备，连接定制版智能手环，进行长时程、动态的运动、

心电、脑电、肌电等多参数感知与数据分析；平台包含手机 APP 和 PC 软件，提

供专业量表评估、日常记录和评测等工具；并且连接了数据云平台，便于开展智

能运算和远程管理。平台的核心是利用可穿戴设备、量表、认知行为量化评估范

式等方式，收集人的运动、情感、生理信息，等主动、被动数据，以视、听、交

互等方式进行神经反馈和认知行为干预。 

脑机交互神经调控远程移动整合系统（数字健康平台）以移动终端应用软件

为载体的集成平台。结合认知行为干预疗法、生理信号监测、认知行为脑功能评

估、脑功能神经调控等功能，并通过连接大数据运算云平台，采用大数据挖掘算

法建立个性化干预策略，旨在为改善和提升脑功能，提供可灵活定制内容的在线

交互式认知行为干预疗法开发平台。 

（1）认知行为评估和脑功能量化评估：平台可搭载需要的各类心理、临床

评估量表，采集并记录长期随访数据，用于大数据分析和智能算法开发；平台可

连接华为手环、以及团队自主研发可穿戴设备，进行长时程、动态的运动、心电、

脑电、肌电等多参数感知与数据分析，进行认知、行为、脑功能等的量化评估。 

（2）认知行为干预脑功能调控：平台在认知行为疗法的理论基础上，结合

生理数据监测和无创脑刺激调控，通过大数据分析建立的智能干预算法模型，实

现定量检测、认知行为干预、脑功能调控相融合的，一体化精准干预数字疗法。 

（3）基于大数据建模的智能化干预：以大数据驱动算法进行分析，提升人

机交互性，追踪用户的认知功能及行为训练进展，打造个性化干预手段。平台以

在线认知行为训练干预与健康管理为核心，通过整合量表评估数据、实时运动及
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生理信号、认知行为干预反馈信息等多维大数据，建立基于临床与真实世界的大

数据构建的认知行为和脑功能状态量化评估与干预模型，突破时空限制，提供个

性化、智能化的在线数字干预，并可为相关物理疗法、药物疗法等专业化方案提

供在线管理应用。 
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3.神经伦理学进展 

神经伦理学是与脑科学、神经科学发展相伴而生的新兴跨学科领域，已逐渐

成为了生物伦理学中的一个独立分支，其重点是研究随着我们对大脑的理解以及

对其监测和调控能力与日俱增而逐渐引发的伦理问题，以及随着人们对行为主体

和道德决策的生物学基础理解加深而出现的伦理思考与研究。对神经伦理学的高

度关注可以追溯到 2002 年，威廉·萨菲尔在达纳基金会召开的“神经伦理学：

蓝图绘制”会议上，提出了神经伦理学的定义：“关于对人脑的治疗、完善或令

人担忧的侵入和操纵的正确与错误、好与坏的探究 109。” 2005 年，华盛顿特区

国会图书馆举行的“Hard Science, Hard Choices”会议提出，“随着我们对大

脑如何工作以及如何处理、研究或改变大脑（以治疗疾病和出于非医学目的）的

理解日益加深，现在必须在问题逐渐形成时（而不是在此之后）竭尽全力寻求道

德共识，它们已成为公共场所中的道德危机或争议。”2006 年国际神经伦理委

员会成立（www.neuroethicssociety.org），以推动在脑科学的负责任研究以及

相关的伦理研究和不同领域科学家对话与交流。 

国际医学科学组织理事会联合世界卫生组织于 2016 年制定了《涉及人的健

康相关研究国际伦理准则》110，共提出 25条准则规范，为健康研究提供指导。 

表 1：涉及人的健康相关研究国际伦理准则 

准则 1：科学价

值、社会价值以

及尊重权利 

准则 2：在资源贫

乏地区开展的研

究 

准则 3：在选择个

体和群体参与者

中受益和负担的

公平分配 

准则 4：研究中潜

在的个体受益和

风险 

准则 5：临床试验

中对照组的选择 

准则 6：对参与者

健康需求的关注 

准则 7：社区的参

与 

准则 8：研究及其

审查中的合作伙

伴关系和能力建

设 

准则 9：有能力给

予知情同意的个

人 

准则 10：修改和

免除知情同意 

准则 11：生物材

料及相关数据的

收集、储存和使

用 

准则 12：健康相

关研究中数据的

收集、储存和使

用 

准则 13：研究参

与者的报销和补

偿 

准则 14：对研究

相关伤害的治疗

和赔偿 

准则 15：涉及脆

弱个人和群体的

研究 

准则 16：涉及无

能力给予知情同

意的成人的研究 

准则 17：涉及儿

童和青少年的研

究 

准则 18：妇女作

为研究参与者 
准则 19：孕妇和

哺乳期妇女作为

研究参与者 

准则 20：发生灾

难和暴发疾病时

开展的研究 

准则 21：群随机

试验 
准则 22：健康相

关研究中使用网

络环境和数字化

工具获取的数据 

准则 23：建立研

究伦理委员会及

其审查规范的要

求 

准则 24：对健康

相关研究应负的

公共责任 

准则 25：利益冲

突 

http://www.neuroethicssociety.org/
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图 48: 国际电子电子工程师学会面向负责任神经科技发展建设神经伦理学框架 

 

美国在脑计划重大项目中亦成立专门神经伦理工作组，资助神经伦理研究项

目以协助推进脑计划，工作组提出了八条神经伦理指导原则：（1）安全性评估

的重要性应为首位；（2）提前预估与能力、自主意志和能动性相关的特定事项；

（3）保护神经数据的隐私性和保密性；（4）关注神经科学工具和神经技术的潜
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在恶意使用；（5）谨慎将神经科学工具和神经技术应用于医学或非医学领域；

（6）及时发现和处理公众对于脑相关问题的担忧；（7）鼓励公众教育与对话以

提升信息透明度与信任；（8）公正行事并共享神经科学研究和神经技术的裨益。

此外，该工作组对于神经技术、动物实验研究及神经科学研究成果转化到真实世

界的实践中面临的神经伦理问题等也进行了细致分析。 

为更规范地推动脑机接口技术及其在社会应用等领域的发展，国际上电子电

器工程师协会牵头组织了 IEEE Neuroethcis Framework 项目，推动脑机接口、神

经调控等神经科技领域建立负责任创新发展路径（图 44）。 

神经伦理学是由神经科学驱动而不断发展的学科，而神经调控相关伦理是神

经伦理学的重要组成部分。由于脑机接口、神经调控对人体的神经和大脑有最直

接的影响、改变和控制的可能，其对个人的自主和自由、社会的结构变革与人类

的未来发展具有重要的意义。我们已经分析了神经调控技术“能做什么”，而伦理

学的核心关涉则是“我们是否应该这样做”。本文以临床治疗领域神经调控、大众

应用领域神经调控和人类增强领域神经调控三种不同的神经调控应用类型为媒

介，面向神经调控技术对人的影响进行伦理反思，针对性地梳理得出对不同使用

主体和应用场景，何种伦理问题具有首要的伦理价值。 

3.1 临床治疗领域神经调控的伦理问题 

神经调控在临床领域的应用所关涉的主要伦理问题，是针对帕金森、癫痫、

脑卒中等病患，在治疗过程中产生的伦理问题反思，其涉及安全性和有效性、知

情同意、人格统一性问题等问题。基于文献分析和其中的临床医疗患者案例研究，

安全性和有效性、知情同意和人格统一性与真实性，是患者所考虑的首要伦理问

题。 

3.1.1 安全性和有效性 

神经调控的脑植入物对大脑的长远影响和风险仍是未知的，但其可预见的安

全风险如下：其一，手术干预导致的不可逆伤害。由于脑植入物需要植入头皮或

颅骨，可能会导致潜在的并发症，包括脑皮层内的不可逆损伤、出血和感染；其

二，设备安全风险。脑植入设备出现故障和传感器生物相容性降低产生生理排斥；

其三，长期植入风险。神经元长期受到刺激或抑制将对大脑组织和脑皮质层功能
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的潜在影响，仍是未知的；其四，耐久性与重复手术风险。植入式设备寿命仍受

到电池的制约，重复实施脑植入物外科手术增加了手术安全风险，目前商业深部

脑刺激设备寿命可达 10-15 年，可充电深部脑刺激可以提供更长的寿命时间；其

五，软件与算法安全。软件与算法的故障与偏差，可能导致输出命令的错误，从

而可能造成不可挽回的伤害。其六，大脑人为干预的潜在伤害。即使是非侵入性

的设备也可能带来严重的损伤风险，对于大脑仍正在发育的孩子乃至成年人，脑

机接口的使用都可能带来不可知的负面影响。在脑机接口正常运行期间，神经系

统与脑机接口之间是相互适应的过程，每当用户收到与机器交互的预期结果与实

际结果之间存在差异的信息时，调节过程通常都会通过干预改变大脑活动模式，

其结果是大脑活动模式以有助于随后进行的机器分类方式而发生了变化。由此，

大脑适应机器而导致神经功能发生的潜在有害变化引起了较大的伦理关注。目前，

Walpow 曾对由于脑机接口系统的长期运行和维护而导致患者的不适和并发症做

出了一定研究。但是整体来说，对长期使用脑机接口对于大脑活动模式和功能的

改变将带来何种影响的研究还处于探索阶段。随着脑科学研究的进展，脑机交互

神经调控所带来的脑重塑伦理相关挑战应更加受到关注，根据风险-收益分析个

体差异从而确定其适用性，具有重要的应用伦理意义。 

总体来说，脑机接口及神经调控目前仍是实验性、探索性的治疗方式，虽然

治疗主体对得到治愈具有很高的期望值，但是现实情况是在不同的疾病治疗效果

差异很大，帕金森病可以达到 50%以上疗效，而阿尔茨海默病等疾病的疗效在

15-30％ 。另外一些研究表明，基于 EEG 的脑机接口测量大脑信号的空间分辨

率仍较为有限，并且还容易受到面部肌肉或眨眼等动作的干扰，这些运动更难于

被儿童控制。Nuffield 生物伦理委员会（NCOB 2013）指出，脑机接口技术的一

大隐患可能是高期望后令人失望的结果将产生的社会心理影响 111。此外，进入

商业市场中的非侵入性脑机接口的实际效用尚缺乏严谨的科学询证支持和伦理

监管，其社会影响也较为令人担忧，应更加全面地看待技术应用的风险和代价、

主动承担社会发展的伦理责任，同时国家应加强脑机接口与神经调控领域商业市

场的伦理监管。 

3.1.2 知情同意 

在患者同意接受治疗之前，应当全面获悉手术和相关治疗的风险-收益和可
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能治疗无效的结果。知情同意的具体过程，包括“理性的选择医疗干预方式；病

人选择的相关风险、利益和不确定的告知；评估病人的理解能力；病人接受干预

等”
112
。其一，获悉治疗无效的可能性。严重残疾或瘫痪的人往往对治疗方法与

技术抱有过高的期望，对此知情同意谈话与调查表将可以减轻患者此类的心理预

期。特别是需要让患者明晰“脑机接口盲”现象，即部分患者无法实现脑机接口

效用，这预计会影响 15-30%的潜在用户 113。其二，可替代治疗方案选择的适当

性。神经调控的潜在用户必须被告知侵入性和非侵入性系统的相对优势和劣势，

包括侵入性脑植入物的稳定性、可逆性和感染风险等事实。其三，长期潜在伤害

告知。参与神经调控研究并向患者提供帮助的神经科医师、心理学家和其他医务

人员承担着不断监测的道德责任，需及时发现不良后果并进行风险评估，并且必

须适当告知每个脑机接口候选用户，基于大脑可塑性，神经调控诱导对大脑可能

存在的潜在有害影响。此外，对于完全无法实现交流的病患，如闭锁综合征患者，

医生需告知由其家庭成员担任的法定监护人有关的治疗程序，并获得他们的知情

同意。 

3.1.3 人格同一性与真实性 

神经调控的使用可能会影响用户的自我定义和自我表达的能力。外部设备与

身体逐步加深和日渐多元的连接与融合，将可能转变我们对于个人身份的根本认

知。首先，该问题的核心是，我们是否应该将这些或附加在体外、或植入体内的

设备视为自己的一部分。以义肢为例，使用者应该将其视为一个工具，还是将其

视为自己的一部分。这将影响其社会身份层面的自我认知和他人的看待方式，也

影响了用户在潜意识和神经系统层面如何看待自己。更进一步，这将影响人的自

我理解和人的概念本身。另外，进行脑植入有可能导致身体或精神特征上无法预

料的改变。 

此外，患者主观体验的真实性也面临挑战。当使用者的情绪是由算法反馈调

节调动，而非通过其往常的生理过程产生时，他还能感受到那是自己吗？伊兰·

克莱因等学者认为：“如果我们通过‘智能’植入物改变人脑的反应方式，有效

地消除个体反应（甚至以试图治疗抑郁症为名），则不仅有可能破坏患者情绪表

达的真实性，而且会破坏人的自我表达能力真实性本身 114。在临床治疗的过程中，

深部脑刺激的部分受试者认为有效的 DBS可以帮助其摆脱抑郁，使真实的自我重
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现。而另一些受试者也表明，DBS 可能会损害其自我意识，甚至是让他们失去主

体意识。如果 DBS采用闭环系统，患者的这种担忧将会加剧，如系统将他们维持

在相对稳定的主观幸福状态，并阻止他们体验悲伤等“正常”的情绪范围。 

3.2  大众应用领域神经调控的伦理问题 

面向非临床用户的神经调控所面临的首要伦理问题，是大众对于因脑信号监

控而造成的脑隐私保护问题，和由脑信号干预而造成的决策自主权和责任归属问

题的担忧。监测是潜在操纵的阶梯，剑桥分析公司根据大众社交媒体个人数据对

其进行政选操纵的事件表明，如果同意技术公司获取大众的脑隐私数据，则意味

着技术公司获得了对大众进行潜在操纵的可能性。对于健康群体来说，对人类思

想与行为的读取与操控，构成了侵犯使用者自由与自主性的极大可能。 

3.2.1 脑隐私保护 

脑隐私包含从大脑观测到的概念、记忆、思想和与大脑状况有关的健康信息

等
113
。脑信号监控的思想读取或谓之“读心”在未来具有将人类头脑中的隐私透

明化的可能性。坎利指出，将来脑成像数据结合生活史和遗传信息可以非常准确

地预测行为和性格。研究表明，使用计算机视觉算法已经可以重建或“看到”研

究对象刚刚看到的内容 。目前，已有一些公司开始将 fMRI技术应用于测谎和员

工评估，但这可能侵犯了员工的脑隐私权。此外，健康隐私也有可能产生广泛的

伦理风险。随着电子病历逐渐成为一种规范，包含脑部扫描信息、脑电图数据、

脑部刺激方式的治疗结果有可能被滥用。如果其被应用于就业筛查，那么它就可

能会成为歧视弱者和扼杀潜力的工具。 

面对全新的“脑隐私”安全问题，迫切需要建立有效存储、共享大量脑衍生

数据以及确保脑数据隐私和安全的解决方案，并从技术研发、道德准则和法律层

面建立隐私安全预防措施，以综合实现神经调控实验研究、临床医疗和大众服务

过程中的脑隐私保护。塔玛拉·丹宁等将“神经安全性”一词称为“保护神经设

备的机密性、完整性和可用性，防止恶意团体攻击，目的是保护人的神经机制、

神经计算和自由意志的安全性 115”。此外，“脑间谍软件”的出现，意味着攻击

者可能会非法访问存储的神经数据，在违反受害人意愿的情况下控制其设备或完
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全禁用设备，故从技术层面进行加密设计和防病毒保护将至关重要。2018 年 5 

月，欧盟提出新通用数据保护条例，并对其所有成员国强制执行。此后，Emotiv

公司已通知用户，用户有权随时撤回允许公司使用和传输其个人神经数据的同意，

而在这之前，用户允许公司使用其个人数据的知情同意都是“不可撤销的永久许

可”。主动保护与大脑相关的数据是确保在消费领域继续应用神经调控设备的现

实挑战。 

3.2.2 决策自主权 

通过神经调控能够对人的身体、意向、记忆和情感进行生理性直接操控是史

无前例的，这让人从客观视角难以分清该决策到底是自主决策还是机器决策。格

兰农质疑主要或仅由设备调节而产生的动作是否能真的完全归因于人。如果脑机

接口设备对于个体决策产生了一定因果性影响，那么这可能会对用户自主决策产

生负面影响。所以将该技术普及前应该为以下问题找出应对措施。其一，人机决

策权分配。我们是否仍应该让渡一部分决策权给脑机接口算法。如何判定行为主

体是受自身支配还是受设备支配，在道德和法律层面都需要重新界定。其二，决

策冲突。当用户脑信号与机器算法结果冲突时，最终仲裁者是谁。缪勒提出应该

找到用户的独立意图与设备算法的自动神经调节之间的平衡，特别是发生紧急情

况时的决策更为重要 116。第三，肌控力减弱。从“脑-肌”执行转换为“脑-机”

执行，虽看似简化了反应流程提高了效率，但是肌肉固有的减少冲动行为的感知

控制功能也被削弱了。这可能导致身体会去执行原先只会想但不会去做的事。其

四，潜意识操纵。脑信号的商业化分析，可能让商业企业得以通过解码用户神经

信号反向操纵用户的思想倾向和购买选择等。考德威尔等学者发现神经激活模式

的成像，可以可靠地表征对产品的类型、品牌或政治偏好的兴趣。“神经营销学”

和“神经经济学”即由此应运而生。其五，成瘾。用户可能会对脑机接口和虚拟

现实等技术结合的新型交互方式上瘾，如同现在青少年的网瘾。 

3.2.3 责任归属 

由于大众服务型脑机接口在设备故障或者脑信号解读错误等情况下会对用

户行为产生一定非自主影响，那么用户应该从何种程度上为自己的行为负责任。

神经科学家伽扎尼加提出，神经科学仍没有明确发现责任相关的脑活动标记，因

为责任是我们归于人而非脑的事情。“脑是自动的、为规则所支配的和被决定的
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设备，而人却是有着个人责任的主体，能够自由地为自己作出决定 117。另一方面，

伊兰·克莱因提出了一个思维实验，神经设备本身也会涉及责任行为，假设义肢

用户在驾驶汽车时，义肢手臂自行右转撞坏了邻居家的围栏，这种情况下责任如

何归属的问题。如果用户未能充分训练自己的义肢，或许是用户的瞬间注意力不

集中对义肢失去控制导致了车祸，那么她应负担一定的责任，但是如果是由于设

备缺陷、软件失误和故障问题，则可以免除用户的道德或法律责任。 

神经调控设备应用带来的责任归属难题也相应带来道德、法律体系重置风险，

是否应该随之变革学界仍存在争论，部分学者认为脑机接口的本质与其他技术没

有不同，对现行法律的小幅调整即可充分解决神经调控相关的责任问题。首先神

经调控设备的使用者应对任何意外行为负责，如同我们为汽车驾驶行为负责，父

母为孩子的行为负责。而如果意外是由于设备失误造成的，则应该由设备制造商

承担经济损失，并为事件承担责任。另一部分学者认为当前的法律体系无法适当

地处理脑机接口应用中的责任问题。欧勃臣等提出脑机接口与其他工具有所不同，

算法决策失误、直接从 CNS捕获意图未经外围神经审查而执行的潜意识事件、脑

机接口设备被黑客入侵受到第三方操控，都可能会阻碍责任归属。如果此类情况

发生，当前的道德和法律责任框架则不足以应对神经调控应用产生的问题 118。 

3.2.4 分配正义 

神经调控与增强智能具备让使用者获得更强的认知和运动等能力的潜力，在

同没有条件使用该技术的普通人竞争中有可能获得明显优势。发达地区、高收入

人群比落后地区、普通人更容易获得神经调控增强技术，以增强其社会优势地位，

进而有可能出现拉大贫富差距，形成就业、教育等社会活动中的各种不公平现象。

因此，需要关注脑机接口技术增强现有人类智能带来益处的同时，可能引起的公

平性争议。特别是在教育、竞争性工作、资源分配等相关领域应尽可能避免由于

应用脑机接口与增强智能技术带来的不公平隐患。同时，应避免偏见。通过脑机

接口等增强智能技术修复、增强的人类思维与行为可能与未应用相关技术的人类

有所差异，但不应对应用脑机接口与增强智能技术的人产生偏见，并应充分尊重

相关用户，不损害其尊严，确保其一切应有权利 119。 

3.3 神经调控与人类增强的未来伦理思考 
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3.3.1 关于神经调控增强的伦理视角 

威尔逊用美德伦理学、义务论、功利主义的伦理原则对使用增强型脑机接口

产生的伦理问题进行了分析 120。其中，美德伦理学以一个人的行为是否符合美德

来评估其行为是否道德，如果使用增强型神经调控在体育比赛和学生考试中作弊，

则会违背美德伦理。从义务论分析，增强型神经调控引发的核心问题是“用神经

调控增强人类的能力是我们的责任吗？”部分学者认为，将计算机或机器的功能

加载到人身上并不是我们的责任，并且仅出于增强目的而制造“人机混合体”是

不道德的。而功利主义的核心问题是“神经调控与脑机接口增强对社会是利大于

弊吗？”一个争论焦点是，虽然在负责任的军队手中，增强型脑机接口可以保护

国家利益和广大人民，但是犯罪分子或恐怖组织可以轻易地使用增强型神经调控，

创造更大的灾难性事件和不稳定因素，因此产生的负面结果将对社会非常不利。 

3.3.2 后人类增强的伦理问题 

神经调控对人类思想、意图、记忆和情感前所未有的读取和控制能力很可能

将从根本上改变人类的主体性，其核心问题是增强技术会让人变得更像人，还是

使人失去人的本质，甚至逐渐变得更像机器，而转化为一个“人操纵人”的社会。

由此不同观点产生了生物自由主义者阵营和生物保守主义者阵营。 

生物自由主义者认为新型生物医学增强与其他为人所熟知的增强方法在道

德上没有显著差异，他们提出人类增强符合伦理的主要策略，是提出新型增强方

法与旧有公认的增强人类能力的方法之间的连续性。例如根据衣服增强了皮肤和

记事本增强了人们的记忆等得出，所有技术都可以看作是对人类能力的增强。当

我们学习计算和阅读时，我们实际上是在重新编程神经系统的微观结构，其生理

作用与摄取精神类药物所产生的生理作用一样真实。 

生物保守主义者代表人，弗朗西斯·福山、迈克尔·桑德尔、尤尔根·哈贝马

斯等认为，大脑生物增强等技术将损害“人类本性”、“人的尊严”乃至造成

“人类的终结”。福山在《我们的后人类未来：生物科技革命的后果》和《历史

之终结和最后的人》中将后人类主义视为“世界上最危险的想法”，他认为人类

具有相同本性是自由民主的基础，而增强带来的不确定因素“X”将会摧毁人类

尊严和自由民主的平等基础。桑德尔在《反对完美：科技与人性的正义之战》中

指出：“超人类主义会使我们从现存的伦理——对天赋的感激。过渡普罗米修斯
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式的人对自身和外部世界拥有绝对的掌控权。无论赋予我们天赋的是上帝还是自

然，这两种情况下都存在一种超验的、高于人类的外部存在赐予人类这一切。超

人类主义抛弃的正是这种与偶然性、随机性和上帝的神秘关联，进而转向疯狂的

控制欲。”并粉碎对人类生活必不可少的三种道德价值观：“谦卑、责任和团结。”

哈贝马斯在《人性的未来》中提出必须坚守治疗和增强的区隔，这在道德层面非

常重要。他坚持康德主张，永远不能把人当作手段，而应该以人为目的。美国生

物伦理学总统委员会提出：“人类主体的意义是至关重要的……我们应该有最佳

的表现，但要确保是人类，而不是动物或机器的最佳表现”，否则竞争和比赛将

失去意义。 

吉尔伯特·霍托伊思称后人类主义风潮一直与自由主义、新自由主义乃至

绝对自由主义的个人主义密切相关。这一思潮常常表示不问政治，事实上它接

近美国大型跨国公司中流行的未来主义的技术资本主义。韩炳哲亦曾提出针对

新自由主义的反思：“海德格尔所称的决心拥有最本己的能在、达成本真的自

我存在之此在，是由内部引导的，而非外部。……新自由主义把人类分隔成一

个个孤立的经营者，经营的对象就是人们自己。这种单子化伴随去团结化和完

全竞争而来，亦使恐惧渐生。新自由主义的恶魔逻辑就是：恐惧提高生产率。

我心甘情愿地剥削着我自己，还天真地以为是在自我实现。这是新自由主义的

奸险逻辑 121。 



79 

 

4.产业化进展 

4.1 脑机接口技术的产业现状 

马斯克的 Neuralink 公司致力于脑机接口技术的研究，主要开发人脑与机器

的接口，将人类与计算机连接起来。该公司 2019 年首次宣布在猴子身上测试其

设备。2021 年，该公司发布一段视频展示一只植入其设备的猴子通过心灵感应

玩电子游戏，引起巨大轰动。2022 年 12 月，该公司公布的最新研究进展显示，

一只在脑中植入了脑机芯片的猴子 Sake，可通过意念控制虚拟光标来打字，马斯

克让猴子以“意念打字”引发社会的众多关注。近年来 Neuralink 公司发布的多项

研究成果引发社会广泛关注，随着市场对脑机接口技术关注度的逐步提升，目前

脑机接口技术的产业现状呈现如下特点： 

4.1.1 脑机接口技术行业市场规模巨大 

作为一项颠覆性技术，脑机接口在医疗领域的疾病治疗、功能恢复上展现出

巨大价值。首先，全球范围内脑疾病患者群体规模庞大，未能满足的临床需求持

续存在；其次，脑部疾病的药物研发难度很大，很多神经、精神疾病的致病机理

至今都没能摸清，临床试验设计的难度也很高，且神经类药物也常常伴随着较明

显的副作用。如图所示，脑部疾病相关药物从临床试验最终走向上市的概率仅

5.9%，在所有疾病药物中的研发成功率最低。 

脑机接口作为创新疗法的有力候选，有望打破僵局，突破治疗手段和药物研

发的限制，来治愈脑疾病和恢复受损的脑功能。从市场规模上看，虽然脑机接口

目前仍处于发展初期，但市场前景仍较为广阔。据头豹研究院数据显示，2019 年，

全球脑机接口市场规模达 12 亿美元，预计到 2027 年市场规模达 36 亿美元，年

复合增长率约为 14.7%。总的来看，脑机接口行业市场规模大，增速快，应用场

景广阔，行业未来具有很大发展空间。 
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资料来源：BIO、QLS Advisors 

图 49：各类疾病药物从临床 I期到上市的成功率 

 

资料来源：头豹研究院 

图 50：全球脑机接口市场规模及预测  

 

据头豹研究院数据显示，2020 年非侵入式脑机接口占脑机接口市场规模的

86%。目前，受到脑机接口技术和伦理、安全等因素的制约，无论是各国的科研

院所还是企业，研究重点都侧重于非侵入式脑机接口，对非侵入式脑机接口的研

发投入也远高于侵入式脑机接口；脑机接口技术的功效可以归结为（监测/替代/

改善恢复/增强/补充），对应的应用方向主要有医疗健康、娱乐、智能家居、军事

和其他，其中医疗健康领域是脑机接口最初、最直接和最主要的应用领域，也是

目前最接近商业化的应用领域。此外 2020 年，脑机接口在医疗领域的市场规模

占比达 62%，主要为脑机接口在医疗器械上的应用，而非医疗领域的市场主要为

消费类场景及一些其他领域的应用。 
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资源来源：头豹研究院 

图 51：2020 年全球脑机接口市场规模细分 

 

4.1.2 行业融资集中于早期爆发 

脑机接口领域在近几年，频繁出现在各大医疗媒体的文章里，同时也产生了

不少亮眼的企业，例如马斯克创办的 Neuralink，还有由首家入选哈佛大学创新

实验室的华人团队创办的 BrainCo 强脑科技；与雅培、波科、美敦力争锋的

NeuroPace，资本成为脑机接口产业加速发展助推器。当前 BrainCo 强脑科技已

经完成 2 亿美元的融资投入研发，估值超过 10 亿美元，是脑机接口领域独角兽

企业，也是目前唯一一家融资超过 2 亿美金的非侵入式脑机接口公司，另一家比

较出名的融资超过 2 亿美元的脑机接口公司是马斯克的 Neuralink，近年来发布

多项研究成果引发社会广泛关注，使得脑机接口技术从实验室被推向了公众视野，

成为当下资本投资布局的热点赛道。 

“十三五”规划将“脑科学与类脑研究”列为重大科技创新项目和工程之一，

“十四五”规划部署五项研究重点领域，其中脑机融合纳入重点技术研究范畴。

从政策端看，当前脑机接口技术已经被列为国家重点关注的技术领域，据动脉橙

数据库显示，2015 年国内脑机接口行业累计发生 7 起融资事件，直到 2020 年行

业整体融资事件维持平稳，但到 2021 年国内融资事件达到近年来最高的 18 起，

同比增长 125%，2022 年上半年仍有 9 起融资事件，表明投资机构正加速对脑机

接口行业的投资布局。 
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资料来源：动脉橙数据库 

图 52：国内 BCI企业融资事件数 

 

从融资事件轮次分布看，融资早期轮次的企业占比 81%，产业孕育发展中。

从国内脑机接口企业融资事件轮次分布看，截止 2022 年 6 月 30 日天使轮融资企

业占比达 27%，A 轮占比高达 54%，总体来看企业多处于融资早期阶段，表明整

个脑机接口行业尚处于商业化的起步期，行业成熟度及商业化程度较低，未来发

展潜力大。 

 

资料来源：动脉橙数据库 

图 53：国内 BCI企业融资轮次分布 

 

4.1.3 国内非侵入式技术企业融资数目占主导 

侵入式技术壁垒较高。侵入式技术通常需要进行开颅手术，将电极植入到大

脑皮层及其内部采集脑电信号，因此可获得质量较高的神经信号。其缺点是容易

引发人体的排异反应，产生神经瘢痕包裹电极，进而导致神经信号质量降低；非
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侵入式脑机接口不进入大脑，只需要用电极连接头皮来获取信号，对人体伤害较

小，技术难度较低，如使用脑电帽采集脑电信号。但由于颅骨对神经信号的衰减

作用和对神经元发出的电场活动的分散和模糊效应，使得信号分辨率不高。侵入

式和非侵入式技术在场景应用和技术实现上各有优劣势，因此国内脑机接口企业

基于企业自身的技术储备和战略定位，选择不同类别的技术解决方案。 

国内脑机接口行业投融资热度，主要集中在非侵入式脑机接口。据动脉橙数

据库显示，根据不完全统计，2015-2022 年国内脑机接口行业获得融资的企业共

37 家，仅 4 家企业布局侵入式技术且获得融资，如成立于 2021 年的脑虎科技，

此外 89%企业均采用非侵入技术切入脑机接口赛道。 

 

资源来源：动脉橙数据库 

图 54：国内 BCI融资企业数 

 

4.1.4 科研机构与产业资本合作促进技术孵化 

研究发现，近年来新成立的脑机接口公司创始人基本都是由各自领域的专家

和资深的从业者组成，公司创始人和研究团队包括多名业界知名专家和学者，国

内产业界与学术研究机构以密切合作模式促进脑机接口技术发展。由于脑机接口

技术壁垒相对较高，预计未来脑机接口产业的发展仍由学术研究机构主导，产业

资本与学术研究机构合作将更加紧密，促进技术的产业孵化。 

 

表 2：国内部分脑机接口企业列表 

 

企业名称 成立时间 创始人及背景 简介 
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品驰医疗 2008 

核心技术团队来自清华大学神经调控国家工程研

究中心，国内有源植入式神经调控产业的开拓者

和引领者。创始人为李路明教授，神经调控国家

工程研究中心主任 

脑科学、神

经精神疾病

植入式设备

研发、生产

商 

脑虎科技 2021 

陶虎，上海微系统与信息技术研究所副所长，国

内脑机接口、人工智能、微纳传感领域的权威专

家 

彭雷，S 级的连续创业者，近 20 年间有多次成功

创业经验 

侵入式脑机

接口研发商 

宁矩科技 2019 

两位联合创始人分别为清华大学和中科院的教

授，专注脑机接口和生物材料技术，技术水平世

界领先 

脑机接口技

术开发商 

睿神安 2010 
清华大学微电子所产学研转化，布局脑科学研究

重要领域，为疾病治疗提供综合解决方案 

有源植入式

医疗器械创

新型企业 

景昱医疗 2011 

拥有一支由脑深部电刺激系统核心技术专家、生

产专家、公司运营专家组成的高管团队，这些专

家经过多年国内外相关领域的工作，积累了丰富

的经验 

创新型高科

技医疗器械

研发、生产

商 

佳量医疗 2020 

创始人曹鹏-生物医学与生物力学联合实验室博

士，曾任 GE 医疗生命科学部高级应用专员、高

级应用专家， GE 药代动力学研究中心高级科学

家 

神经系统疾

病创新治疗

方案研发商 

优脑银河 2019 

哈佛医学院刘河生教授，麻省理工学院冯国平院

士，Robert Desimone 院士和企业家魏可成联合创

立 

脑科诊疗设

备研发商 

博睿康 2011 
核心团队来自脑机智能全球 Top5 的清华大学神经

工程实验室以及临床神经领域的医疗市场专家 

脑机接口系

统相关设备

研发、生产

商 

脑陆科技 2018 

创始人兼 CEO 王晓岸毕业于哈佛大学，有多年销

售和运营经验；合伙人庞浩是清华大学脑与类脑

研究中心博士后 

脑科学人工

智能技术及

前沿科技应

用研发商 

强脑科技 2018 

创始人兼 CEO 韩璧丞，哈佛大学脑科学中心博

士，公司拥有北美领先的科学家团队，其中来自

哈佛、MIT 等全球顶级学府的优秀校友在核心研

发团队中占比超过 70% 

非侵入式脑

机接口技术

解决方案供

应商 

诺尔医疗 2017 

CEO 杨欢，团队成员来自于 ULCA、清华、浙大

等著名高校，由功能神经外科临床专家、脑科学

与类脑研究领域、人工智能与大数据、高端医疗

器械领域的引领性人才构成 

功能神经外

科医疗器械

与智能诊断

服务商 
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柔灵科技 2020 

团队集结了全球来自麻省理工学院、西北大学、

芝加哥大学、清华大学、浙江大学、复旦大学等

领域的顶尖材料科学家、脑机接口科学家、神经

生物学家、人机交互工程师 

脑机接口领

域产品研发

商 

慧创医疗 2016 

慧创医疗的创始人、首席科学家汪待发教授作为

国内脑科学领域的专家，深耕近红外脑功能研究

近 20 年，拥有深厚的学术沉淀和丰富的产业经验 

近红外脑功

能成像产品

研发商 

4.2 脑机接口技术在医疗健康领域的应用 

大脑是人体最精妙的器官，当前我们对大脑的认识和开发还十分有限。随着

人口老龄化加剧，阿尔茨海默、帕金森等神经退行性疾病发病率日益攀升，同时

现代社会日益高发的焦虑、抑郁等情绪情感障碍和自闭症等也都严重威胁人类的

脑健康。脑机接口，是大脑和外部设备之间创建的直接连接通路，它既是神经修

复最有效的工具，也是目前能有效解决瘫痪、中风、帕金森、渐冻症等患者神经

功能受损的有效手段之一，此外它还是全面解析认识大脑的核心关键技术，是国

际脑科学最前沿研究的重要工具。当前脑机技术在医疗健康领域中的应用最为广

泛，主要包括神经疾病诊疗、精神疾病诊疗、肢体运动障碍、感觉缺陷诊疗四大

类，相信未来随着技术的不断成熟，脑机接口技术将更加深入的服务患病人群，

给患者的生活水平及质量带来改善。 

4.2.1 神经疾病诊疗领域 

（1）深部脑刺激缓解帕金森患者症状 

帕金森病是一种慢性神经退行性疾病，常发病于中老年人群，其主要临床特

征包括静止性震颤、僵直、自主运动失调等。随着病情进展，该病不仅影响患者

健康，还影响患者的生活能力和生活质量。帕金森病的外科治疗方式之一是毁损

手术，其通过外科手术将患者丘脑、苍白球及丘脑底核等实施损毁，但毁损手术

治疗弊端较多，可能引起其他的不良反应。药物治疗在缓解帕金森病中发挥着重

要作用，但在中晚期患者中，会出现药物疗效减退并且产生一些严重并发症。深

部脑刺激是一种治疗运动障碍性疾病和神经疾病的神经外科新疗法，可通过立体

定向精确定位，植入刺激电极对脑内的特定靶点进行高频电刺激，以改变相应核

团的兴奋性，来改善帕金森病的临床症状。 

目前深部脑刺激治疗帕金森病在市场上已经获得广泛的应用，能够极大地改

善患者生活质量。国内品驰医疗及景昱医疗已经上市的神经刺激器系统（脑起搏
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器），通过脉冲发生器发送电脉冲，经延长导线到达电极，释放到脑内相应核团，

抑制异常的神经信号，从而达到控制帕金森等运动障碍疾病症状，使患者恢复正

常的活动能力。当前脑起搏器已进入市场广泛的应用阶段，未来有望在成瘾和强

迫症等精神疾病中应用。 

（2）反应性神经刺激缓解癫痫患者症状 

癫痫是大脑神经元突发性异常放电，导致短暂的大脑功能障碍的一种慢性疾

病。根据中国最新流行病学资料，中国有 1000 万左右的癫痫患者，其中 500-600

万是活动性癫痫患者，同时每年新增加癫痫患者约 40 万，在中国癫痫已经成为

神经科仅次于头痛的第二大常见病。国内癫痫的总体患病率为 7.0‰，年发病率

为 28.8/10 万。 

闭环神经刺激器是一种基于脑机接口闭环理念可同时进行神经电生理诊断

与神经电刺激治疗的前沿技术，其主要包括颅骨内植入的脉冲发生器、多触点电

极（含皮层电极与脑深部电极）、无线充电套件及患者程控仪等组件，可用于难

治性癫痫等神经调控治疗。闭环神经刺激器目前主要应用对象是难治性癫痫患者，

作为一种新型的神经调控治疗技术，与传统癫痫灶切除手术相比具有无需开颅的

优势，且弥补了临床遇到的诸如双侧海马硬化等无法通过传统手术切除病灶的治

疗空白。 

美国 Neuropace 公司生产的闭环神经刺激器于 2013 年获得美国 FDA 认证上

市，国内佳量医疗自主研发的闭环脑机接口神经刺激系统，在难治性癫痫临床诊

治领域取得重要突破。目前已经完成首例成功的“脑机接口”反应性闭环神经刺

激系统 III 期临床植入手术。与传统癫痫灶切除疗法相比，闭环神经刺激器最突

出的特点是“精准”与“闭环”，它可以实时监测患者脑电活动情况，并自动识

别癫痫等疾病的特征性脑电，在疾病发作前或刚一发生即产生“报警”，同时自

动激活脉冲发生器给予精准电刺激，从而对癫痫等疾病的异常脑电产生抑制效果。

整个预警、治疗过程是由闭环神经刺激器一体化完成，实现了“脑-机-脑”的闭

环式诊治，这种方法也是脑机接口技术在临床转化应用中的主要方式。 

（3）经颅直流电刺激缓解注意缺陷多动障碍 

注意缺陷多动障碍的患病率为 5%-7%，是最常见的儿童疾病之一。其主要症

状为注意力减退、多动和冲动，常造成严重不良后果，施行的药物及行为干预也
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给家庭及社会带来沉重负担。经颅直流电刺激是一项非侵入性调节大脑内部电活

动的技术，通过附在头皮上的电极，在大脑特定区域施加微弱直流电，治疗疾病、

改善症状。与传统技术相比，它不直接诱发脑活动，而是通过阈下调节神经元膜

电位改变自发脑活动兴奋性。 

目前，临床上已将 tDCS 应用于儿童注意缺陷多动障碍、孤独症谱系障碍、

阅读障碍等疾病的治疗。此外，tDCS 技术与药物治疗、心理治疗、康复治疗等

相结合，能达到增强疗效的目的。同时，tDCS 设备更加便携，经济适用性、耐

受性及安全性更高，因此适应人群更广。tDCS 治疗是新兴且发展迅速技术，具

有广阔的临床应用前景，特别是在注意力缺陷多动障碍、孤独症、阅读障碍儿童、

少年患者的治疗中初现成效，具有重大现实意义。国内复旦大学类脑智能科学与

技术研究院研究发现无创神经调控超低频经颅直流电刺激能够有效的提升注意

力水平，为注意力缺陷多动障碍治疗提供了潜在新方法。 

 

图 55：超低频经颅直流电刺激提升注意力水平 122 

 

（4）脑机接口神经反馈训练改善自闭症患者症状 

孤独症（又称自闭症）谱系障碍是一种严重的神经发育疾病，据美国疾病控

制与预防中心 2021 年 12 月调查结果显示，在过去二十年里美国自闭症患病率持

续上升，2018 年调查的 8 岁儿童中 39 自闭症患病率为 2.27%，高于 2016 年报

告的 1.85%。我国的自闭症患病率调查数据为至少 1%。作为脑机接口技术的重

要研究和应用方向，基于神经反馈的数字疗法是自闭症领域技术发展的前沿和必

然趋势。国际公认的应用行为分析疗法有效率一般不超过 50%。现已有实践表明，

疑似或确诊的孤独症谱系障碍患者在康复过程中，针对社交与交流缺陷，通过非

侵入式可穿戴脑机接口系统，结合智能神经反馈训练技术，进行基于大脑实时信



88 

 

号的评测和闭环干预，并与应用行为分析、言语治疗、作业（职能）治疗等方法

结合，能够促进神经可塑性，提高社交脑功能，提升行为训练效果。 

对此，BrainCo 强脑科技针对性地自主研发了开星果脑机接口社交沟通训练

系统，该系统采用可穿戴智能脑机接口技术，结合由 BCBA、认知心理学博士等

联合开发的专业特教内容，针对孤独症(自闭症)谱系儿童的本源性的脑神经发育

障碍进行智能闭环神经反馈训练，由内而外提升社交沟通与行为能力，并科学的

帮助提高传统行为训练的效率。其中的脑控训练动画还曾获得 2021 年德国红点

设计奖。系统专业的特教内容以分级分难度的方式对孩子核心的社交沟通障碍及

问题行为进行针对性技能训练，配合人工智能算法以每秒 1 次更新的速度，解析

孩子大脑镜像神经元等社交脑区的活动，并通过软件的视觉图像和声音变化实时

反馈给孩子，引导孩子大脑进行自我调节。内外结合标本兼致，让孤独症儿童的

干预效果更佳，根据中国康复研究中心儿童康复科严谨的随机对照临床测试证明，

持续使用开星果系统进行干预，能显著地提高孤独症儿童的语言、社交和脑功能

发育。 

（5）脑机接口神经反馈训练改善阿尔茨海默病患者症状 

在认知障碍方面，我国各种脑疾病人数是世界上最多的，其中阿尔茨海默病

（及相关痴呆症）患者达到 1600 万人之多，全球 4 个患者中就有一个是中国人，

2025 年可能会突破 4000 万人。根据 2019 年国家卫健委发布的《健康中国行动

（2019—2030 年）》，目前在 65 岁及以上人群中，老年期痴呆患病率为 5.56%。

60 岁以上的老年人群中，年龄每增加 5 岁，阿尔茨海默病的患病危险度会增加

1.85 倍。这一庞大患病群体对社会和家庭压力巨大。通过对病患脑电波的检测发

现阿尔茨海默病早期症状，并加以相关刺激治疗疾病。 

认知刺激主要通过某种外界刺激以改善认知障碍患者的整体认知功能或社

会功能；认知训练是指通过对不同认知域和认知加工过程的训练来提升认知功能、

增加认知储备。一直以来，全球范围内都缺乏兼有认知刺激和认知训练、并可居

家进行的脑健康长效解决方案。自 2016 年起，全球陆续有多个独立研究团队展

开了针对 40 Hz 的声光刺激的研究，研究一致发现 40Hz 的声光刺激对于阿兹海

默症等脑部退行性疾病的预防和干预在临床上显著有效。该项技术背后的科学原

理，相较于其他非侵入式的认知刺激，医学机制更加清晰，证据链更加完整。 
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基于该技术发现，数丹医疗自主研发了处于世界领先水平的 40Hz 刺激产品，

部分产品获得欧盟 CE 认证。与此同时，根据国内外已有医学指南和专家共识，

参考神经内科、老年科和康复科等科室的临床实践指导，并结合国内外高端康养

机构真实世界证据，依托人工智能大数据核心算法，数丹医疗突破性推出了个性

化、智能化的脑健康训练产品，实现用户体验和使用效果的双重保障。依托数丹

自研的世界领先的 40 HZ 光声技术，数丹医疗推出了重磅拳头组合：NovoBrainTM 

Glass 和 NovoBrainTM 4D MEDICAL。NovoBrainTM Glass 依托智能可穿戴式眼镜

的设计，该智能眼镜实现了将非侵入式物理刺激作用于大脑，从而增强脑区功能

连接、减少脑部病变蛋白的沉淀，提升全脑免疫功能，预防和干预大脑衰老。同

时辅助有益睡眠光疗，进一步改善用户睡眠质量。NovoBrainTM 4D MEDICAL 以

非侵入式脑机接口技术和物理刺激为干预手段，通过耳、鼻、眼、脑等多个刺激

通道，获得个体耐受性和有效性的最佳结合，为大脑退行性疾病按下暂停键。 

（6）脑电监测及反馈调节改善睡眠障碍患者的睡眠质量 

据中国睡眠研究会调研数据显示，超过 3 亿中国人存在睡眠障碍，成年人失

眠发生率高达 38.2%。艾媒咨询 2021 年中国睡眠经济行业研究报告显示，2016—

2020 年间，中国睡眠经济整体市场规模已从 2616.3 亿元增长至 3778.6 亿元，

2030 年有望突破万亿元。而脑机接口技术凭借对大脑信号的精准解读，可对用

户采取适配度更高的干预方案，来改善复杂的失眠问题。 

国内柔灵科技作为一家非侵入式脑机接口技术提供商，其自研的脑电监测贴

片，这款脑电监测贴片可以与卧室里其他软硬件如噪音播放、灯光、床垫、香薰

机等进行数据交互，通过调控外在环境来改善用户的睡眠质量。柔灵科技的脑电

监测贴片仅重 4g，就像一张轻薄的创口贴，只需用户将其佩戴在额头上就可监

测到脑电波信号。另外国内脑机接口独角兽——BrainCo 强脑科技也于 2022 年 9

月推出了“深海豚睡眠仪”。在入睡阶段，睡眠仪能根据使用者的入睡节奏，智

能推送个性化入睡方案。在睡眠阶段，则通过推送深睡音波等方式加长深睡时长，

让用户睡得更香、更深。在即将醒来的时候，又用轻柔的音乐将用户无感唤醒。 

国内复旦大学类脑智能科学与技术研究院开发了数字化认知行为干预系统，

通过人机交互神经反馈认知-行为-情绪干预，结合智能可穿戴设备进行行为、生

活习惯、生理指标长时程监测与量化分析，能够有效的改善受试者的情绪状态与
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睡眠质量图（52）。 

 

图 56：认知行为调控改善情绪和睡眠质量研究 

 

4.2.2 精神疾病诊疗领域 

（1）助力青少年抑郁症常规检查 

我国 2019 年出台的《健康中国行动（2019—2030 年）》指出：当前，我国常

见精神障碍和心理行为问题人数逐年增多。我国抑郁症患病率达到 2.1%。以抑

郁症患者为例，高达 30％的人属于难治性抑郁症，传统的药物治疗、物理治疗以

及认知行为治疗方法，在这类患者身上的效果难以让人满意。脑机接口研究的进

步，能大大提高许多疑难的精神疾病（如抑郁症、精神分裂症等）的研究和诊疗

水平。 

慧创医疗作为国内近红外脑成像的领军企业，不但有效推动了中国首个“近

红外脑成像临床应用专家共识”的落地，更自主研发并推出了目前世界唯一获中

国国家药品监督管理局（NMPA）医疗器械证的便携式无线近红外产品 NirSmart，

该产品无线传输距离可达 20 米，具备高便携性、易操作性及检测手段适用性强

等特点，被称为“戴在头上的功能磁共振”。NirSmart 的高通道、高便携、可移动、

抗干扰性强等优势，可实现设备在医院诊室、病房、体检中心、学校医务室等多

场景自由转运，无需专业的仪器室，再配备内置的专业临床诊疗辅助分析软件，

其软件中包含针对不同受众人群、多种精神疾病领域的检查分析范式模板。如在

抑郁症等精神类疾病的临床检查中，采用了语言流畅性任务作为标准范式，可实

现对抑郁症、精神分裂症、双相情感障碍等疾病的精准筛查和评估。能够在 3-5

分钟内完成检测并出具检测报告，从而在常规体检过程即可完成精神心理疾病筛
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查，在实际临床应用上为心理体检提供了更便捷、更全面的检测新手段，也让精

神类疾病的大面积规模常规检查成为了可能。 

（2）改善成瘾（药物/吸毒）患者的状态 

目前，全球有超过 3 亿药物成瘾患者，对社会与家庭造成了巨大的隐患和负

担。药物成瘾没有明确的指南，常规治疗手段包括强制脱毒和药物治疗，并伴随

长期心理治疗和物理治疗，患者要经过漫长而痛苦的治疗过程。 

景昱医疗公司率先提出双靶点刺激治疗方案，研发出脑机接口双靶点深部脑

刺激器，在治疗难治性强迫症、药物成瘾、酒精成瘾等适应症上已走在国际前沿，

获得突破性治疗效果。2022 年 4 月，景昱医疗双靶点深部脑刺激、技术治疗药

物成瘾适应症获得美国食品药品监督管理局突破性医疗器械资质。这是中国企业

首次在神经及精神疾病领域获得突破性医疗器械资质，标志着景昱医疗的临床开

发与海外拓展迈入了新的里程碑。 

NeuroSee 脑控仪是效隆科技公司的主要产品，由大脑电刺激硬件、脑机接口

软件和脑机引导电刺激设备组成，现拥有神经反馈和电刺激两个功能模块。在使

用时，受试者佩戴脑机引导电刺激设备，带有导电介质的橡胶电极被放置在患者

的头皮表面，脑机接口软件实时监测受试者大脑活动，通过采集和分析成瘾者的

脑电数据，来确定刺激的合理的参数和时间窗口，在合适的脑状态时间窗口下，

启动经颅电刺激进行干预，刺激电流强度不大于 2 毫安，每天累计刺激时间不超

过 30 分钟。效隆科技采用双盲随机对照的试验设计，对安徽省滨湖强制隔离戒

毒所 73 名冰毒成瘾者开展新型神经反馈训练，经过试验证明，神经反馈模块在

吸烟成瘾、冰毒成瘾患者中已有明显的治疗效果，并且至少在治疗结束后三个月

时仍有效，在焦虑症和多动症方面也有明确的效果。电刺激技术在成瘾方面也有

很好的疗效，而且在抑郁症、卒中康复等疾病上也有广泛的应用场景。 

（3）改善或治疗重度抑郁症 

抑郁症越来越受到人们的关注，国际期刊《柳叶刀》发表的一项最新研究显

示，2020 年全球每 10 万人中约有 3153 例重度抑郁症病例、4802 例焦虑症病例。

与年龄较大的人群相比，年轻人群的抑郁和焦虑患病率增幅最大，尤其是 20 至 

24 岁人群。因此，如何让抑郁症患者在最大程度上减轻病症甚至治愈亟待新的

解决方案。重度抑郁症是一种常见疾病，具有很高的治疗耐药率，而深部脑电刺
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激是目前治疗重度抑郁症等神经类精神疾病颇有前景的方法，它可以在症状严重

程度升高时选择性触发治疗的神经生物标志物来进行优化从而达到预期疗效。美

国加州大学旧金山分校的研究团队在 Nature Medicine 上发表了一项研究，为治

疗抑郁症提供了新的解决思路。在这项研究中，研究人员总结了通过深部脑电刺

激有效治疗一名重度抑郁症患者的方法，他们通过 10 天的神经电生理活动监测

锁定了患者发病时特有的标志性电信号，随后将特制的微型感应电极植入此监测

位置对患者进行闭环治疗，从而让患者的病症得到了很大程度的缓解。这是全球

首例通过深部脑电刺激有效治疗重度抑郁症患者的案例，让人们距离治愈抑郁症

又近了一步 123。 

目前神经刺激技术与系统与神经调控处方相结合的神经电子药物可以有效

的改善患者的抑郁症的状态。复旦大学类脑智能科学与技术研究院在智能神经电

子药物前期进行了大量的技术积累，围绕脑功能与认知调控，持续打造发明专利

池，构筑创新技术壁垒，在人机交互认知情绪干预核心技术上发明了一种基于特

征选择与迁移学习的语音抑郁状态识别方法、一种融合注意力机制与双向长短时

记忆网络的语音抑郁状态识别方法、一种基于多模态融合的抑郁状态识别方法等，

以无创的神经调控开发经颅直流电刺激治疗抑郁症新方案。 

 

图 57：经颅直流电刺激与药物联合使用提升难治性抑郁症疗效
124
 

 

4.2.3 肢体运动障碍领域 

据中国残联统计的数据显示，截止 2020 年，中国残疾人总数约为 8502 万人，
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其中肢体残疾 2472 万人，占比近 30%，是六种残疾类别人数最多的群体，因此

关于肢体残疾的有效率、有尊严的治疗康复就显得尤其重要，而脑机接口技术的

出现，让这一诉求成为可能。导致肢体运动障碍的疾病很多，脑出血、脑外伤、

脑卒中等疾病都可导致患侧脑区对应的肢体控制出现障碍。脑卒中等疾病造成的

运动功能障碍是最常见的功能障碍之一，现阶段常规的治疗技术，包括常规的手

法治疗，电子生物反馈等均集中于患者的外周治疗，都属于被动的治疗，治疗效

果较差，而脑机接口技术可以帮助患者实现主动的康复，提升康复的效果。此外，

运动神经元受损导致的肌萎缩侧索硬化症（渐冻症）也可导致患者肌肉萎缩无力

导致严重的运动障碍，未来脑机接口技术有望恢复此类绝症患者与外界的互动，

使患者改善当前状态，提高生活质量。 

（1）脑卒中患者的神经康复，从被动康复到主动康复 

康复性脑机接口，由于中枢神经系统具备可塑性，经过脑机接口设备直接作

用于大脑进行重复性反馈剌激，可以增强神经元突触之间的联系，实现修复。以

脑卒中患者为例，脑机接口已经被证明可以诱导脑卒中患者大脑的神经可塑性，

这与传统康复治疗过程中遵循的原则相似，通过脑机接口治疗能够重组脑卒中患

者的大脑连接，加强神经元的功能性募集以及促进残存神经通路的重塑，从而调

节患者的大脑活动。fMRI 结果显示，通过脑机接口进行治疗，脑卒中患者损伤

的脑区皮质激活状态提高，促进了患者运动功能的改善。 

脑机接口康复系统相较于传统康复的明显优势：脑机接口可以实现传统康复

无法实现的三个作用：首先能激发运动皮质；其次能激发运动和感觉反馈；再次

能使两者之间保持精确的时序相关，而传统康复无法同步激发患者的运动皮质和

运动感觉反馈。通过脑机接口技术可以将监测到的脑电信息可以用于加工、反馈，

针对中风等神经系统疾病做对应的恢复训练，较传统康复时代及机器人康复时代，

有很好的康复效果。为给广大患者提供更精准有效的康复治疗，臻泰智能结合脑

机接口技术提出“BCI+VR+机器人”脑机智能康复行业整体解决方案。通过虚拟

现实生物运动场景视觉刺激，激发患者主动运动想象意图，运用脑机接口技术进

行运动意念识别，将被动训练转换为患者的主动运动，实现了患者“意念控制”

下的主被动协同康复训练，从而提高了患者的主观能动性，并在患者受损的中枢

神经中形成实时监测与反馈，大幅提升康复疗效。 
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图 58：脑机接口上下肢康复机器人 

 

（2）改善渐冻症及高位截瘫患者的生活 

中国渐冻症患者人数大约有 10-20 万人。渐冻症疾病的异质性很强，发病的

症状个体差异较大，而且目前诊断也仍然有挑战。渐冻症的早期症状并不典型，

很容易误诊或者漏诊，部分患者即便到了中期，也因为没有被识别而延迟诊断。

一般而言，40 岁至 60 岁年龄段是渐冻症的高发阶段，人的呼吸、运动、语言、

吞咽等功能的损伤都会在渐冻症的进展中出现。目前针对渐冻症患者的辅助设备

也层出不穷，例如眼控仪、眼控轮椅、脑机接口等研究都已经逐步成型，甚至形

成产品。这些新的医疗器械设备不仅可以帮助患者与外界建立联系，而且中枢-

外周脑机交互闭环神经调控，或许可以延缓疾病发展，也有望惠及更多患者的日

常生活。 

在 2022 世界人工智能大会上，国内侵入式脑机接口公司脑虎科技发布了国

内首个半侵入式脑机接口设备，这款脑机接口集成式颅顶半植入医用级 BCI 产

品可有效确保植入后减少病患的不适感。同时，该产品采用医用级钛合金打造, 

有效减少了免疫排异反应。产品内部采用医用级封装, 气密性和水密性好, 可保

证长期在体的安全性。当前脑机接口技术研发的场景集中在医疗领域，治病救人

是脑机接口技术研发的第一任务。渐冻症、高位截瘫、失语症这 3 个病症都属于

运动感知功能受损，通过脑机接口技术，虽然患者不能说话，但仍然可以用意念

合成语言，并选择合成哪种语言；虽然患者肢体不能动，但仍然可以控制外部机

械装备。当前脑虎科技的侵入式脑机接口技术已经通过华山医院、瑞金医院等医
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疗机构的临床试验伦理审批，并正在开展针对渐冻症、高位截瘫等重大神经疾病

诊治的柔性脑机接口人体临床应用验证。因此，可以预未来脑机接口技术可以帮

助这类绝症患者与外界建立联系，改善生活质量。 

4.2.4 感觉缺陷诊疗领域 

人类具备听觉、视觉、触觉等多种感觉器官，经初级加工后传至大脑皮层的

相应功能区，例如现代医学已经探明颞叶负责声学的加工，枕叶负责视觉的加工，

额叶即包括了体触觉的加工，也负责高级认知功能。世界上有较大比例人群存在

先天或后天导致的感觉缺陷，以我国为例，我国视觉障碍群体将近 180 万，占世

界总数的 1/5，同时我国也是世界上听力残疾人数最多的国家，有听力残疾人数

达 2780 万人。因此，对这一庞大人群的治疗和关注刻不容缓。脑机接口技术可

以使患者自身的感觉信息被脑机接口设备解码，实现感觉恢复，目前该项技术已

经在听觉、视觉、触觉等感觉缺陷诊疗中发挥积极作用，未来可期。 

（1）人工耳蜗帮助患者重建听觉 

根据世界卫生组织发布的《世界听力报告》，全世界范围内，60 岁以上人口

残疾性听力损失约 2.49 亿，预计到 2050 年致残性听力损失人口约 7 亿。在我国，

2016 年听力残障人口约 7000 万，其中 65 岁以上听力残障人口约 4917 万。 

人工耳蜗是一种电子装置，正常耳蜗的功能是将外界声音转化成电生理信号，

然后向神经传输。人工耳蜗是将外界的声音转化成电信号，电信号直接刺激神经，

然后向大脑传输。一般人工耳蜗模拟正常耳蜗功能，通过不同的策略编码产生不

同的听觉效果。目前中国人工耳蜗行业尚处于初步发展阶段，市场规模较小，但

发展潜力十足。数据显示，2013-2017 年，中国人工耳蜗行业市场规模（含产品、

手术、康复、服务）从 22 亿元人民币增长到 55 亿元人民币，年复合增长率为

25.7%。五年内，中国人工耳蜗行业市场规模仍保持 11.2%的年复合增长率持续

增长，并于 2022 年达到 96.6 亿元人民币规模。但从国际市场来看，国际三大品

牌澳大利亚 Cochlear、美国 Advanced Bionics 和奥地利 MED-EL 占据市场 95%

的市场占有率，产品技术类似，并趋向一致。中国市场同样被三大品牌占据 90%

的销售额和 80%的手术植入量；中国自主品牌有两家上海力声特和杭州诺尔康

获得 NMPA 注册证，但由于产品的研发滞后性，目前离国际水平有较大距离。 

未来人工耳蜗的技术迭代可以从两个方向展开，首先是优化系统的人工智能
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算法，提高系统的编解码能力，使得患者听到的精准性提升，另一方面可作为脑

机接口系统的一环，通过采集脑电信号，分析大脑的功能与状态，未来可期待产

品应用在更多的场景。 

（2）为盲人恢复视力带来新的希望 

对于一般的聋人来说，耳蜗是帮助他们恢复听力的一种有效工具。耳蜗先接

受到外界的声波信息，然后把声波信息转化为电信号，最后根据电信号来刺激聋

人的内耳神经，让它们感知到声音。科学家们也在试图使用类似这样的方式，让

盲人重见光明。对于全球 4000 多万盲人来说，重见光明曾经是一个遥不可及的

梦想。尽管在 “仿生眼” 成为现实之前，仍有几个技术障碍有待克服，但近期的

一些科学研究已经带来了希望，即脑机接口技术有朝一日可能为全世界的视力障

碍者带来有用的视觉功能。 

2020 年发表在 Cell 杂志上的一项研究中，科学家们成功将电流信号导入实

验志愿者的大脑中，诱使他们“看到”不存在的字母。这项实验对后天失明或先

天失明的盲人都有效。尽管这项技术仍处于早期阶段，但植入的设备有望在未来

用于对大脑进行多重刺激，并在一定程度上恢复人们的视力。同年在 Science 杂

志上，荷兰神经科学研究所发布了一项重要发现——通过在大脑视觉皮层中植入

新开发的高分辨率电极，可以使受试猴子大脑中出现人工植入的视觉形状和感知。

测试结果表明，受试者可以利用人工植入的视觉成功识别出形状和感知，包括移

动的点、线条和字母。这项新技术为使用微电刺激视觉皮层创造人工视觉，提供

了概念上的证明。同时也为下一代视皮层视觉假体设定了一个新的基准——1000

个电极足以产生字母、方向和运动感知 125。尽管在“仿生眼”成为现实之前，仍

有几个技术障碍有待克服。但随着科技的飞速发展，让盲人患者重获光明正一步

步成为现实。 

因此，未来在基础研究的技术突破后，在远期脑机接口技术可以为恢复视力

打开突破口，给盲人恢复视力带来新的希望，让盲人患者重获光明。 

（3）放大患者手上残余的触觉信号恢复触觉 

人们经常将自己的触觉视为理所当然的一种本能，但并不是所有人都拥有一

个健全的身体，现实中同样存在一些由于脊髓损伤造成身体感知运动回路损伤，

从而导致瘫痪、机能障碍和感知功能障碍等疾病的患者。对于试图恢复因脊髓损
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伤或因疾病而瘫痪的患者肢体功能的研究人员而言，重新建立触觉感知，是治疗

过程中必不可少的一部分。 

2020 年发表在 Cell 杂志上的一项研究中，研究人员证明具有临床完全脊髓

损伤的人类参与者可以利用 BCI 利用自己的手残留的触摸信号来同时恢复运动

功能和触觉活力。在初级运动皮层中，同时从正在进行的传出运动意图中多路分

解残留的知觉下手部触摸信号，从而实现皮质内控制的闭环感觉反馈。使用闭环

BCI 几乎完全恢复了检测物体触摸的能力，并显着改善了几种感觉运动功能。还

可以从运动皮层解码传入的握力强度级别，从而可以通过触摸信号调节握力。这

些结果表明，可以从皮层解码知觉下的神经信号，并将其转化为意识知觉，从而

显著增强功能 24。 

4.3 脑机接口技术应用案例 

案例一：Synchron 开发血管内神经感知解决方案 

在植入式脑机接口市场因为种种技术与现实障碍而久不见起色时，Synchron

另辟蹊径，以微创与无线的方式为整个脑机接口领域刮来一阵革命性的新风，成

为半侵入式脑机接口治疗领域的开拓者。2021 年 8 月，来自美国加州伯克利大

学的 Synchron 公司开发的微创脑机接口获得美国食品药品监督管理局的人体临

床试验批文。 

Synchron 在植入脑机接口方面有着不同的巧思。Synchron 开发的 Strentrode

脑机接口设置小巧灵活，可以安全地穿过弯曲的血管，因此 Synchron 直接利用

神经血管平台，即通过颈静脉植入脑机接口，使用导管手术将技术输送到大脑和

脊柱中，不需要开颅手术就将设备植入了患者大脑内。由于不需要开颅手术，因

此这种传感器可以灵活布置在大脑多个位置，从而捕捉各种类型的信号。与传感

器相连的 BrainPort 接收装置植入病人的胸口，它没有内置电池，而是通过无线

的方式进行供电以及数据传输，进一步提升了安全性。通过 Synchron 研发的

BrainOS 操作系统，可以将传感器读取到的信号转化为与外界交互的通用信号，

从而实现用大脑与外界交流沟通。 
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图 59：Strentrode BCI 血管内运动神经假体系统示意 

 

相较于传统技术，Strentrode 脑机接口所使用的神经血管技术是当下十分流

行并且较为成熟的神经介入技术，是现在脑动脉瘤和大血管中风治疗的一线选择，

可以在两小时内无需全麻、无需开颅、无需机器人就将脑机接口植入病人的大脑。

植入后，病人只需思考他们想做的动作，脑机接口就可以收到大脑信号，并将大

脑信号传递到接收器，再由破译器将接受到的大脑信号转换成可以被电子设备所

用的信息，从而在患者不用动手的情况下帮助患者操作电子设备，这其中就包括

了发短信、发邮件、购物以及在线银行业务。而 Synchron 的脑机接口的无线技

术，更是让患者在植入后无需专业人员监管即可使用。可以说，以前许多瘫痪患

者难以想象的自主交流以及对于电子设备的独立运用，都正由 Synchron 逐步实

现。作为整个脑机接口领域都是一个绝无仅有的重大突破，Strentrode 脑机接口

不仅为我们展现了一个完全植入式的、可居家使用的无线技术，更为重度残疾人

士重获自由打开了一扇新的窗口。 

案例二：博睿康微创植入闭环脑机接口系统 

由清华大学和博睿康科技（常州）股份有限公司提出的微创植入闭环脑机接

口系统是一种新型的双向脑机接口系统，有别于传统的有创和无创方式，微创脑

机接口系统将硬币大小的体内机埋在颅骨中，采用无线供电模式，体积更小，在

硬膜外采集和刺激，实时传输并储存全部脑电数据；隔着皮肤与体外机无线通讯，

既保证了信号质量，又没有破坏硬脑膜伤及神经细胞，解决长期植入并发症的痛

点。颅骨内环境稳定，既保证了能够长期可靠采集脑电信号的质量，又能实现闭



99 

 

环反馈刺激，是一种长期稳定可靠的闭环双向脑机接口。通过长期稳定的大脑信

号的提取，结合人工智能算法的训练，可以实现对运动、语言等大脑功能的解码，

探究情绪、记忆等大脑功能的编码，为脑疾病治疗产生突破，形成癫痫、抑郁症、

阿尔茨海默病的患者提供全新的治疗方案。 

通过微创植入脑机接口，能够提前数秒预测癫痫发作，根据不同的脑电模式

给予特定的电刺激，将癫痫发作终止在起始时刻。由于手术创伤小，适用范围广，

有望为我国数百万难治性癫痫患者带来不需要“开颅”的全新治疗方案。在神经、

精神疾病治疗的同时，微创脑机接口系统可以帮助残疾人恢复运动、语言等功能。

不同于目前国内外仍处于临床前研究阶段的植入脑机接口系统，微创脑机接口系

统能够实现长时间植入，在保证长期安全性、生物相容性的同时，能够稳定采集

到高质量的脑电信号，无线供电和无线信号传输的设计，能够实现脑电信号的实

时传输与全天候工作，为通过脑机接口实现运动与语言信息的解码，重新建立患

者与外界沟通的渠道，提供了稳定可靠的技术平台。 

 

图 60：无线微创植入脑机接口 NEO 系统 

 

该微创植入的脑机接口方案，体内机嵌入在颅骨中采集和处理脑电信号，电

极可以伸展到颅内任何脑区；体内机无需电池，隔着皮肤与体外机耦合供电并无

线通讯，实现脑电信号读取和刺激信号写入的双向脑机接口通讯。该方案不同于

美国 BrainGate 和 Neuralink 公司的的方案，全无线传输，避免感染，不破坏脑

内环境，在信号质量和侵入性之间达到很好的平衡。清华医学院脑机接口团队与

博睿康科技合作研发的无线微创脑机接口设备已经定型送检，预计 2022 年年底

开展小规模临床试验。 
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5. 总结与展望  

5.1 前沿科研展望 

脑机交互神经调控仍处于领域发展的早期及理论探索期，实现脑机交互神经

调控技术并推动其在医疗健康领域转化应用面临许多科研、医疗与产业等多个方

面的挑战。 

首先是跨领域交叉学科脑机接口理论。对于神经信息的解码、对于脑功能的

编码调控，都与脑运行机制密切相关。因而将从单神经元、神经核团到神经环路

的神经生理与神经连接相关的脑功能与脑机接口理论与技术相融合，建立神经机

制驱动的脑机接口理论框架将有可能取得颠覆性突破。近期国际上在神经群体调

控、言语解码等方面的突破性进展，均是临床医学、基础神经科学与人工智能技

术相结合的成果。而我国目前在脑机接口与神经调控领域跨学科合作研究仍需加

强，生物医学工程领域与基础神经科学、临床神经科学的跨学科合作机制与理论

研究将加速。 

其次是神经解码与神经编码技术。神经解码与神经编码是脑机交互的瓶颈，

是决定脑机交互神经调控实现脑功能精准与特异性突破的关键。因为大脑所具有

的网络性、动态性、非线性等复杂系统特性，为可靠、稳定的神经解码与神经编

码带来了很大挑战。因而以往研究更多集中于如打字、控制方向这样离散、预先

设定的命令解码，在运动控制神经信息解码已经比较成熟，但在疾病相关的神经

信息解码仍处于探索阶段，疾病、症状与调控治疗的特异性标记仍很少。随着大

数据与人工智能技术的发展，近年国际上正在言语、情感、运动等连续、多维度

信息的解码上取得快速进展，而在给大脑编码输入信息方面在精准功能调控、脑

网络调控等亦有重要突破，面向脑与认知功能的神经解码与神经编码研究正在整

合信号处理、机器学习与神经生理等多学科的方法。 

最后是高效神经信息传递技术。神经信息的高效、可靠、安全传递仍缺乏创

新技术。在神经信息读出方面，神经信号具有微弱、时空分布、多功能等特点，

亦非常容易受到环境影响，因而目前主要发展接触式的柔性传感等技术，通过提

升传感电极的生物兼容性以获得神经信号的长期稳定记录，而在非接触感知方面

仍待突破。在神经信息编码写入方面，将信息传入大脑内部主要还是通过植入手
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段，如何通过无创或微创手段实现脑深部神经核团高时空分辨率精准调控是亟需

突破的核心关键技术。将电极与芯片相融合形成复合脑机交互器件，将可以极大

提高信息获取、分析与传输的效率，实现多种感知与控制功能，而未来专用计算

芯片将进一步提升神经解码与编码能力。 

5.2 创新技术发展展望 

脑机交互神经调控现已成为国际学术和应用研究的前沿和热点方向，在面向

未来的科技创新发展中占有重要地位。随着现代医学对大脑结构和功能的不断探

索，人类对于视觉、听觉、运动、语言等大脑功能区有了更加深入的研究，通过

脑机接口设备获取这些大脑功能区的信息并进行分析，在神经、精神系统疾病的

诊断、筛查、监护、治疗与康复领域拥有广泛的应用前景。当前，医学健康领域

是脑机交互神经调控技术最大的市场应用领域，如闭环植入式神经调控已经在帕

金森病、癫痫、抑郁、失眠等神经和精神系统疾病的治疗中取得了重要科研进展，

亦将推动技术的创新发展。 

 

 

图 61：脑机交互神经调控技术发展路线图  

 

当今，世界主要国家和地区都在加快脑机交互神经调控的产业化布局，积极

开展相关技术研发。随着神经科学、生物兼容性材料、传感器、大数据和人工智

脑机接口控制轮椅

脑机接口娱乐应用

脑机接口教育应用

虚拟现实等感知觉神经调控的医疗应用

视觉神经假体

泡沫化的底谷期

稳步爬升的光明期

tDCS与tACS

脑机交互神经调控的康复应用

长期记录癫痫颅内ECoG数据库

仿生手/腿与外骨骼

帕金森病植入闭环刺激DBS

脊髓硬膜外刺激治疗瘫痪

可穿戴式设备

聚焦超声调控与损毁

过高期望的峰值期

高通量与多功能电极

脑机接口元宇宙

基于脑电的抑郁解码

认知调控的数字疗法

脑功能模拟与替代类脑芯片

植入式迷走神经刺激治疗癫痫

人工耳蜗技术

TMS治疗抑郁症

脊髓刺激治疗疼痛

骶神经刺激治疗尿失禁

实质生产的高峰期

科技诞生的促动期

虚拟大脑

脑机交互神经调控算法

长期记录人脑深部场电位数据

梦境重现及其调控

交互式TMS

记忆增强与知识写入
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能等技术的进步，以及以 Neuralink 等创新技术投资公司为代表的全新研究力量

的加入，该领域进入了快速发展阶段，在信号获取和处理、解码算法和系统实现

等关键技术领域取得了很多突破性进展。尽管目前全球在实现脑机交互神经调控

的关键技术研究方面发展蓬勃，但是依然面临诸多挑战，比如研发成本高、周期

长，技术成熟度和产品化程度低等问题。对此，业界也正在尝试多种手段予以突

破。 

为了推动脑机交互神经调控领域的发展,初步绘制了面向可以实现医疗应用

和产业化落地的技术成熟度曲线图，思考在近几十年内的技术发展与演变：创新

技术从最开始的无人知晓，然后通过市场推广证明能够解决问题，引起市场反响，

推动技术走到高点；在此过程中，挑战逐渐显现，因为存在暂时的技术瓶颈或者

对于某项技术的预期价值估计过高，从而在发展过程中可能会处于一定的发展低

谷期；随着技术的积累和相关辅助技术的发展，技术会逐渐再次发展起来，逐渐

与医疗需求、市场需求相融合，找到有价值的应用场景，推动技术走向成熟。 

主要划分为以下几个时期： 

（1）科技产生的促动期 

原始创新想法的出现与探索，处于前沿科研技术的 0-1阶段，是理论提出与

验证的阶段。例如虚拟大脑、脑机交互神经调控算法、长期记录人脑深部场电位

数据、梦境重现及其调控、交互式 TMS、以及记忆增强与知识写入等。 

（2）过高期望的峰值期 

创新技术往往会带动新应用领域的突破，人们也会对其充满期待，随着技术

实现具有了可能性，人们对新技术的期望有可能会超越其当前的能力或实际应用

可行性，有些时候投资泡沫也会将新技术置于其实际价值之上。例如高通量与多

功能电极、脑机接口元宇宙、基于脑电的抑郁解码、认知调控的数字疗法、以及

脑功能模拟与替代类脑芯片等。 

（3）泡沫化的低谷期 

随着技术的发展，一方面创新技术需要一定时间成熟和解决瓶颈性、制约性

技术，另一方面人们期望在回落中亦有可能过于悲观，低于预期的市场或未能在

预期时间获得财务收益都有可能导致技术的转化应用处于暂时的低谷期。相关技

术包括：脑机接口控制轮椅、脑机接口娱乐应用、脑机接口教育应用、虚拟现实
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等感知觉神经调控的医疗应用、以及视觉神经假体等。 

（4）稳步爬升的光明期 

技术经过一段时间积累与打磨，相关的制约性问题被解决，发展路径更为明

晰，技术应用将进入到可以解决实际问题的过程中，逐渐被临床和市场所接受。

相关技术包括：tDCS 与 tACS、脑机交互神经调控的康复应用、长期记录癫痫颅

内 ECoG 数据库、仿生手/腿与外骨骼、帕金森病植入闭环刺激 DBS、脊髓硬膜外

刺激治疗瘫痪、可穿戴式设备、以及聚焦超声调控与损毁等。 

（5）实质生成的高峰期 

技术的实用价值和盈利能力得到完全的确证，广泛的市场适用性在市场中得

到验证。由于风险的大量释放，越来越多技术供应商进入这一领域，呈现出明显

的“曲棍球棍”式的增长效应。相关技术包括：植入式迷走神经刺激治疗癫痫、

人工耳蜗技术、TMS治疗抑郁症、脊髓刺激治疗疼痛、以及骶神经刺激治疗尿失

禁等。 

脑机交互神经调控技术不仅在医疗健康领域具备广阔的应用前景，在其它应

用领域也展示出了极大的应用价值。随着脑科学的深入研究，人们对人类智能的

认知与神经科学基础有了更好的理解。人工智能和脑科学的交叉融合发展为机器

智能与人类智能的融合提供了可能。因此，在可预见的未来，人类智能与机器智

能将逐步融为一体，充分发挥机器的存储和运算能力，融合人脑的思维与创新能

力，以推动脑机交互神经调控技术的发展从对脑的功能的直接调控过渡到认知交

互，即脑功能-认知功能-智能机器（互联网、移动终端）的交互，将推动产生更

多原始创新理论、方法与技术，这些方法与社会的其他领域相结合有可能创造新

的应用方向，脑与认知融合的脑机交互神经调控技术与经济学、营销学、教育心

理学等领域相结合，将彻底改变我们的生活！ 

5.3 跨领域交叉学科合作展望 

脑机交互神经调控涉及到从机体功能、神经感知、神经控制及刺激调控等多

个领域的理论、知识与方法，面向神经科学、工程生物医学、人工智能、计算机

科学、计算机科学信息系统、模式识别等多个学科和技术的交叉融合，交叉学科

合作及产学研转化是推动领域跨越发展的核心路径。 



104 

 

 
图 62：脑机交互神经调控的跨学科融合研究需求 

 

复旦大学类脑智能科学与技术研究院面向神经机制解析、全脑计算、神经环

路调控与脑机智能交互等重大科学与技术问题，针对微观、介观及宏观层次神经

感知、建模与调控需求，建设有神经解码、神经调控、神经计算与神经工程交叉

实验平台与支撑系统，建设有“计算神经科学与类脑智能”教育部重点实验室、

“计算神经科学与类脑智能”111 创新引智基地、中国科协“科创中国”“复旦类

脑智能创新基地”（国际合作类）等科研平台，打造具有科学实验、技术创新、

人才培养与合作共享功能的国际一流科学实验平台。 

科研实验平台面向重大神经系统疾病的科研和临床需求，着力于探索跨时间

尺度、多模态融合的感知与神经解码，建立从信号、特征、模型三个层面进行融

合优化的神经状态自动识别方法，能够从准确率、敏感性、特异性和模型可迁移

性方面提升识别算法的综合性能，基于控制理论、强化学习、状态空间理论等方

法，研究融合瞬态神经信息辨识与长时程缓态认知、行为表征的双闭环神经调控

理论与算法模型，多节律动态神经状态解码为智能算法实现与应用提供了基础。 

 

图 63：神经调控机制、技术与临床研究实验平台 

神经调控机制研究实验平台

单神经元记录

神经调控临床研究实验平台

Cerestim 96/96通道电刺激器

Neuroport神经电生理记录

华山医院

解放军总医院

天坛医院

临床研究基地

张江国际脑库提供多维度脑数据源

神经调控平台支撑电子药物从机制到临床转化研究

张江国际脑影像中心实现多尺度解码脑功能

智能机器平台助力神经接口与人机交互技术研发

Fudan-Nvidia Initiative toward i3 Neuro-Machine Interface
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为实现动态神经状态编码的实时检测、加速智能算法开发与临床验证，团队

基于 NeuroOmega、Cerestim、EGI 等多通道神经信号记录与刺激平台开展了算法

研究，并结合团队研发的多节点微功耗可穿戴设备，在自由活动场景下进行运动、

肌电、心电、眼电等多生理参数监测，采用高速微功耗无线数据传输技术，建立

可穿戴设备与 NeuroOmega 刺激调控控制器、计算机之间的无线连接，实现了在

线实时神经状态解码。 

 
图 64：脑功能影像、神经调控及心理行为量化实验平台 

 

科研实验平台面向智能神经调控技术的科研和临床转化需求，发展了跨时间

尺度、多模态的神经调控研究平台，配备多台近红外光、脑电、脑磁图等实时脑

功能监测系统，以及直流电刺激、经颅磁刺激、超声脑刺激等脑调控系统，已建

立起基于深部脑刺激、经颅直流电刺激、经颅磁刺激等神经调控研究的科研平台，

以及融合神经技术、临床神经科学、基础神经科学的转化研究平台，拥有 Cerestim 

(FDA 认证)、Neuroport (CFDA 认证)、Magstim TMS、EGI HD tDCS、Biopac、

Neuromega、Stimul 1340 等人体神经调控、神经生理、神经行为学研究平台，神

经智能电子工程技术研发平台以及神经机制研究平台，可实现智能神经调控策略

由动物研究到临床研究的快速转化，促进新一代智能神经调控技术的发展。 
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图 65：构建数字大脑实验平台，实现大脑编程 

 

科研实验平台支撑大规模神经计算的研究。面向脑机交互与多维度脑数据分

析技术需求，建立人工智能算法及其应用的颗粒化、模块化、插件化软件框架，

构建算法模型与移动端-云端系统融合的工程技术实现平台，正在构建世界上首

个自主研发的千亿级别神经元脑模拟计算平台。在脉冲神经元网络的数学理论和

算法实现方面，建立超高维度的脑连接数学模型，发展新型随机场理论方法对脑

时空信息进行建模，解决了超高维度数据的统计校正难题，进而利用人类大脑结

构图谱的多模态大数据，实现了超过 200亿脉冲神经元网络的计算模拟，构建了 

“数字孪生大脑”，为开展基于全脑功能网络的神经调控算法研发、验证和生物

脑临床转化应用提供了创新思路和算法模型基础。 

 

图 66：脑机交互神经调控交叉合作领域布局 

神经元及脑网络模型 数字大脑

生物大脑验证 数字功能编程

关键技术平台

脑功能大数据分析建模平台

脑机交互与植入医疗设备平台

远程与边缘计算数字医疗技术平台

神经数字疗法
脑健康

干预调节

智能神经康复
脑功能

康复修复

神经科技前沿技术：人工智能、大数据分析、脑机接口、植入材料

前沿探索领域、关键技术平台、协同研发方向

交叉学科创新与技术转移平台3+X

神经电子药物
脑疾病

精准治疗
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科研实验平台重视神经创新技术的的研发，具有交叉融合特色实验支撑的能

力。神经影像技术研发、神经计算软件研发、神经电子技术研发等多方面神经技

术的研发，对神经感知、神经调控和神经计算的研究提供技术支持，开展以脑疾

病诊治与康复为核心的重大基础科学问题和智能决策、人机交互等关键技术应用

基础研究，布局神经数字疗法、神经电子药物和智能神经康复三个研究方向，充

分发挥综合大学学科交叉优势，突破与神经科学相融合的脑机接口、人工智能、

芯片材料等神经科技核心关键技术，以此发展人机交互行为干预、脑机交互智能

神经调控、闭环神经康复等前沿理论，实现脑功能干预、治疗与康复创新解决方

案，促进人工智能多学科交叉融合，打造国际化神经科技研发与转化应用的创新

引擎。  
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附录一、脑机交互神经调控领域前沿进展研讨会 

2022 相辉*繁星 神经科技创新论坛，2022.12.18，上海 

脑疾病与精神健康正在成为全球生命健康的重大挑战，2021 年我国正式开

启脑计划研究，其中“脑机融合”被列为重点方向，同样也是各国竞争的前沿领

域。脑机交互是应对脑疾病、保护脑健康、提升脑康复的核心技术，目前基于神

经调控的脑机接口技术已实现商业化，一些可穿戴的脑机接口产品已实现健康场

景应用，并在临床应用方面也不断取得新进展，智能化“电子药物”、“数字药物”

在脑疾病与精神疾病治疗与康复中展现出巨大应用潜力，但针对机制研究、新技

术开发、调节和增强大脑功能的基础与临床转化研究仍需大量交叉学科研究。 

正值复日大学相辉学术文化节，神经科技创新论坛聚焦脑机接口与神经调控

研究领域，旨在搭建一个跨领域交叉学科学术交流平台，将邀请来自全球顶尖的

神经科学家共同探讨该领域前沿研究问题及未来发展趋势，也将成立上海市神经

科学学会神经调控分会，共同推动产学研医交叉合作。 

 

标题 脑机交互神经调控进展及展望（王守岩） 

摘要 神经调控越来越广泛地应用于神经系统与精神疾病的治疗，同时在机制、技术及精

准调控等方面仍然有许多待解难题，以及在治疗效果等方面仍有待突破。基于脑机

交互的闭环、自适应等神经调控技术为实现脑功能特异性调控提供了新方法，在帕

金森病、抑郁症、癫痫等疾病治疗应用中取得了初步进展，而“脑科学与类脑研究”

等国家和地方重大科技项目将快速推动脑机交互神经调控领域发展，本报告将从科

学研究、技术挑战及产业发展等方面对脑机交互神经调控领域进行回顾与展望。 

标题 基于脑细胞功能代谢异常定位癫痫致痫灶的可视化策略（李聪） 

摘要 癫痫是一种常见的神经系统性疾病，影响全世界约 1%的人口。临床约有三分之一的

癫痫患者难以通过药物来控制癫痫发作，被称为难治性癫痫。手术切除致痫灶是临

床目前治疗难治性癫痫最有效的方法，而手术成功的关键在于致痫灶的准确定位。

磁共振成像是目前临床术前定位致癫灶最主要的影像学方法，但是约 30%患者癫痫

病灶在磁共振图像上无明显异常，难以进行手术。针对致痫灶术前定位难题，我们

提出了可视化神经元异常放电功能定位致痫灶策略，构建了一类基于距离依赖磁共

振谐调效应（MRET）的电场响应 T1加权磁共振探针。其信号在正常脑组织内较低，

神经元高水平放电会破坏探针结构，T1 加权磁共振信号增强，可以在体非侵入性地

成像病灶，实现了致痫灶从“结构看不见”到“功能看得见”的跨越。针对致痫灶术

中定位技术操作复杂、效果不佳临床困境，我们进一步揭示了小胶质细胞促炎极化

与致痫灶时空相关性，构建了一类针对促炎表型小胶质细胞特征代谢物的比率响应

型表面增强拉曼探针，提出了术中可视化促炎表型小胶质细胞定位致癫灶的新策略。

该策略克服了临床皮层脑电图（ECoG）灵敏度低、易受麻醉干扰、采集时间长等缺

点，实现了术中致痫灶准确定位。上述工作以神经元功能异常及脑免疫细胞代谢异

常为研究对象，分别构建了高灵敏度、高特异性的致痫灶术前及术中定位技术，对

扩大难治性癫痫患者手术适用人群及提高预后具有重要的科学及临床意义。 

标题 精神疾病神经调控的进展（袁逖飞） 

摘要 神经调控技术近年来在精神疾病的干预上取得了较多进展，但仍存在较多争议。我

将以抑郁症的神经调控干预为例，探讨神经调控技术已有的临床应用现状，及近年

来在干预模式上的进展。进而讨论神经调控疗效的个体差异机制，如基因、分子、

激素、节律、脑功能连接，为精准干预提供可能的结合点。还将分享几项近年来有
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望提升神经调控临床干预的新技术（加速策略、闭环技术等），以及提出并讨论一些

可能的未来趋势（结合药物、新模态、新应用领域），这些探讨有望为不同脑疾病的

神经调控干预提供理论基础与实践策略。 

标题 Silktrode: New Opportunities in Neurotechnologies for an Ancient Material

（陶虎） 

摘要 相比地球上其他生物，人最强的是大脑，肌体反而较弱。脑机接口是大脑和外部设

备之间创建的直接连接通路，它既是神经修复最有效的工具之一，还是全面解析认

识大脑的核心关键技术，是国际脑科学最前沿研究的重要工具。相比非植入式脑机

接口，植入式脑机接口在神经信号质量和神经调控精度等关键性能上有着天然的优

势，不过植入手术对大脑的创伤、植入器件长期在体的安全性等问题仍是当前的研

究瓶颈。报告人将汇报课题组近期在微创可植入、长期可在体柔性脑机接口方面的

进展和思考。 

标题 面向难治性癫痫的多参数多位点闭环神经调控技术研究与应用（许科帝） 

摘要 难治性癫痫是一类常见的神经系统疾病，具有偶发性、突发性的特点，脑内组织异

常的同步放电通常被认为是癫痫发作的直接诱因。近年来，神经调控作为药物难治

性癫痫的一类有效治疗方法日益受到重视。得益于脑机接口技术的进步，特别是植

入式脑机接口技术的发展，使得对难治性癫痫模型的脑电信号长时间监测成为了可

能。通过对脑电的实时检测与分析，进而对异常的放电进行及时的干预，闭环神经

调控方法被认为有望实现对癫痫发作的打断与治疗。然而，当前对于癫痫的闭环神

经调控虽然取得了一定的疗效，但在干预起效的作用机制，神经刺激的参数优化等

方面均还存在短板，其治疗效果也仍不尽如人意。通过对动物癫痫模型的闭环神经

调控研究，我们建立起了多通道、多位点和多参数的闭环神经调控系统，多位点的

联合调控有效提升了动物癫痫模型的癫痫抑制效果，并且在不同的位点呈现出不同

的有效刺激参数，初步的证明了对于癫痫的闭环神经调控效果仍有较大的提升空间。 

标题 Advances in Understanding of Large-Scale Brain Interactions and Its 

Clinical Application（Gerwin Schalk） 

摘要 Intracranial recordings from the surface of the brain 

(electrocorticography (ECoG)) in humans have opened up entirely new 

avenues for scientific exploration and clinical application.  In his talk, 

Dr. Schalk will give several examples of new analytic and stimulation 

methods developed in his laboratory, provide demonstrations of new 

scientific insights using them, and highlights a new functional mapping 

technique for invasive neurosurgery that recently received regulatory 

approval. 

标题 Bioelectronic Zeitgebers: Towards Neuromodulation of Neurological 

Disorders Synchronized to Biological Rhythms（Timothy Denison） 

摘要 Implantable bioelectronic systems that stimulate the nervous system have 

been shown as an effective adjunct therapy for neurological disorders such 

as Parkinson’s disease and epilepsy. Symptoms of these disorders vary 

with time of day. Most devices, however, run a fixed stimulation without 

consideration of circadian/diurnal rhythms. The diagnostic capabilities 

of device-based therapies have been limited until now; few studies have 

investigated the impact of rhythms on therapy efficacy and therapy’s 

influence on rhythm-related symptoms and physiology. To maximize 

therapeutic benefits, bioelectronic devices should integrate 

chronobiology by detecting time-related variations in disease symptoms 

and altering therapy output. The aim is to respect, and potentially 

promote, healthy biological rhythms.  

We developed an implantable bioelectronic device with digital algorithms 

that adjusts stimulation based on both time and sensor-based physiological 
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biomarkers. To illustrate the “digital chronotherapy” concept, we present 

data from a patient with epilepsy and preliminary data from two patients 

with Multiple System Atrophy (MSA). Patient symptoms followed a diurnal 

rhythm, which motivated exploration of anticipatory, time-based 

stimulation adjustments where parameter adjustments were aligned to the 

sleep-wake rhythm. In addition, a feedforward motion-adaptive (sensor-

based) detector provided acute stimulation boosts to avoid suboptimal 

therapy during daytime naps for the epilepsy patient and night-time 

ambulatory periods for the MSA patients. The time and motion-based 

adjustments ensured that therapeutic stimulation aligned to the 

requirements for both sleep and wakefulness.  

Preliminary evidence from the algorithms’ first use in a clinical study 

supports its impact on sleep-wake pathology. For the epilepsy patient, 

the frequency and severity of their seizures reduced over a period of 18 

months with the algorithm. For the MSA patients, we noted a decrease in 

excessive daytime sleepiness accompanied by longitudinal modulation of 

wake-related oscillations. Incorporating night-time settings that did not 

promote wakefulness produced better sleep while maintaining daytime 

therapy efficacy. Bioelectronic devices capable of data recording and 

adaptive algorithms provides insight into rhythmic disease processes, and 

how bioelectronic chronotherapy might optimize treatment. We also 

demonstrate that multiple biomarkers in closed-loop algorithms might 

enhance therapy beyond that of single biomarkers. 

标题 耳迷走神经调控在脑疾病与精神疾病治疗中的应用（荣培晶） 

摘要 随着全球各类脑科学计划的推进，脑研究在细胞、分子等层面已取得重大进展，但

脑病，尤其是神经或精神疾病，如阿尔茨海默病、帕金森病、癫痫、失眠、抑郁症

等，仍是人类健康的重大威胁。团队前期工作证实耳穴内脏代表区分布的迷走神经

与孤束核存在联系。基于中医耳穴和现代医学神经调控理念，团队首次提出开创“脑

病耳治”新学说，开创经皮耳穴迷走神经电刺激方法，该疗法通过耳穴将刺激信号

沿迷走神经耳支传递给中枢神经系统，发挥治疗癫痫、失眠、轻度认知障碍、抑郁

症的作用。同时，研发出具有我国自主知识产权的耳迷走神经刺激仪，开拓了外周

神经-脑网络-机体功能整体调节的新原理，对脑疾病与精神疾病的康复具有重要意

义。 

标题 慢性意识障碍的脑深部电刺激调控（杨艺） 

摘要 1949 年，Moruzzi和 Magoun 开创性的首次证明了丘脑或中脑电刺激与前脑觉醒之间

的关系。70余年以来，DBS 促醒的临床研究较为零散，其有效性没有规模性展现,生

理机制的研究也没有深入展开。我们系统性回顾了临床上 DBS 治疗 DOC 的策略，包

括病人选择，靶点选择，刺激频率，刺激间期，以及治疗效果等规律；从基础研究中

总结了 DBS 调控意识的丘脑相关电生理特征及可能的机制；结合我们意识障碍闭环

调控的初步研究结果，希望能够从现象和本质上揭示意识障碍神经调控的生物标记

物，调控特点和干预机制。 

标题 脑深部电刺激治疗认知功能障碍的临床进展与问题（吴曦） 

摘要 认知功能障碍的非手术治疗研究，效果不够理想。神经调控治疗认知功能障碍逐渐

进入人们的研究视野之内。脑深部电刺激治疗包括阿尔茨海默病、帕金森病认知功

能障碍、路易体痴呆等认知功能障碍系列疾病的研究不断进展。本报告探讨了临床

疗效与治疗中遇到的一系列问题。 

标题 侵入式语言脑机接口研究进展（路俊锋） 

摘要 语言是人类所特有的高级认知功能。脑脊髓外伤、渐冻症等疾病可使患者丧失言语

表达能力，造成严重的言语功能障碍，极大的影响其生活质量。实现语言脑机接口
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（脑电-语音合成）将极大提高言语障碍患者的语言交流效率，有效改善其生活质量

并融入社会，减轻社会和家庭负担。近 10 年，随着侵入式高密度皮质脑电技术的发

展，言语产生过程中构音运动的神经编码机制逐步被揭示，这使解码大脑言语运动

区的神经活动并合成文本或语音成为可能。本报告将首先介绍大脑构音运动和汉语

声调产生的神经机制，进而介绍在此基础上语言脑机接口工作的最新进展和本团队

在汉语声调语言脑机接口方面的最新进展。 

标题 运动想象脑机接口与脑卒中运动功能神经康复（陆蓉蓉） 

摘要 上肢运动功能障碍是后遗症期脑卒中患者常见的运动功能障碍，目前暂无能有效促

进上肢运动功能恢复的康复干预。我们将基于运动想象的脑机接口用于此类脑卒中

患者，探究应用的可行性和有效性。研究证实，即使在严重功能障碍的脑卒中患者

中，仍存在运动想象的能力，可以通过训练进一步强化；并且，通过基于运动想象

的脑机接口训练，患者的上肢运动功能能进一步提高，同时，也促进了损伤脑的重

塑。 

标题 情绪调控脑机接口关键技术及展望（杨雨潇） 

摘要 我国有超 5400 万人患抑郁症等情绪障碍类精神疾病，其中高达 30% 属于药物和心

理治疗均难以医治的难治性患者。情绪调控脑机接口在情绪解码的基础上对情绪进

行闭环脑刺激调控，有望为精神疾病患者提供新型治疗方法。那么，如何利用脑信

号解码人类的情绪？如何实时预测脑刺激对脑信号的影响？如何设计智能神经调控

算法？本报告将分享上述关键技术方向上的探索性工作，并展望如何综合这些技术

来实现新一代精准、鲁棒、临床可行的情绪调控脑机接口。 

标题 神经调控的优化以重建瘫痪患者的运动功能（眭亚楠） 

摘要 以机器学习为代表的先进计算方法在提升神经系统疾病的诊断和治疗方面具有巨大

潜力。本报告将介绍我们在开发用于治疗脊髓损伤瘫痪的强化学习、神经模拟和人

机交互技术方面的最新进展。我们开发模拟工具以更好地理解神经刺激。我们为神

经接口、调控疗法和康复训练的设计构建了人在环路的优化算法。新研制的系统和

方法成功地恢复了运动功能性脊髓损伤患者的运动功能，包括站立和行走。这些新

的方法与技术未来也会使患有其他神经损伤与疾病的患者受益。 

标题 面向肢体协调运动的脑—机器人混合康复技术（张明明） 

摘要 2020 年《柳叶刀》统计数据显示全球范围内约 1/3 的人口将受益于康复。康复机器

人贯穿了机器人学、康复医学、神经工程、力学、计算机科学以及电子学等诸多领

域。国际社会的巨大需求以及多学科交叉技术的快速发展已经促使康复机器人成为

世界范围内的前沿热点。在我国，发展康复机器人不仅是落实“健康中国 2030”的

具体举措，更是全面建成小康社会、促进全民健康的有力支撑。然而，机器人虽一

定程度上缓解了康复师不足的现状，但基于循证医学的临床效果优势尚不明显。2021

年底英国皇家工程院院士 Guang-Zhong Yang教授与瑞士工程院院士 Bradley Nelson

教授等在 Science Robotics 发文指出：从任务导向、人体意图识别、神经信息融合

等多个维度来提高康复机器人的临床接受度和有效性。通过文献调研现有康复机器

人的局限性可以概括为三个方面：（1）机器人对生活任务模拟尚局限于运动学形式；

（2）机器人在满足大空间时难以兼顾高精度触觉反馈；（3）人机交互缺乏匹配训练

任务的个性化反馈。最优机器人辅助康复技术体系尚未形成，这也严重制约了其接

受度和康复效果。针对上述问题，本文将分享面向上肢协调生活任务的康复机器人

及脑意图解码术研究。 

标题 神经生理信号处理与分析（陈勋） 

摘要 神经生理信号蕴含丰富人体健康信息，其处理与分析在主动预防、智能诊断、精准

治疗、科学康复等健康保障全过程中发挥着重要作用。然而，神经生理信号具有量

级微弱、随机性强、模态多样等特性，从而造成了混叠严重、重复性差、多源异质等

挑战。报告将从多重集和多模态两个角度，介绍基于联合盲源分离和深度特征表示

的神经生理信号分解、关联、融合方法及其相关应用，探讨如何有效分离复杂干扰

信息、解析潜在共性信息、挖掘异质互补信息，以达到克服干扰、求同存异、融合互

补的效果。 
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标题 神经活动纳米感应探针的研发（刘佳男） 

摘要 理解神经系统的工作原理一直是现代生物医学研究的主要目标之一。解码大脑的奥

秘高度依赖于技术创新以实现对神经元集群活动的实时观察，进而在全脑尺度上解

析神经环路的功能和结构。如何实现在全脑尺度上、高时空分辨率无创观测神经信

号是目前神经科学研究的主要技术瓶颈之一，也是各国“脑计划”的重点研究领域。

近年来，纳米探针因具有其他探针无可比拟的优势，成功应用于肿瘤精准诊疗，并

已在脑科学研究中逐步发挥不可替代的作用。运用纳米技术，成功开发了对钾离子

浓度变化或电压变化敏感的荧光纳米探针，实现了脑神经活动的在体检测。 

标题 超快超声脑与脊髓功能成像（许凯亮） 

摘要 微血流动力学与脑功能密切联系，基于 CT 或 MRI 的血管造影是临床脑成像金标准，

但其空间分辨率为毫米级、时间分辨率不高，仍无法满足临床实时精准诊断需求。

近年来，学界发展的超快超声和超分辨率定位显微两项前沿技术，实现了脑微血流

动力学实时监测(时间分辨率<10 ms)和在体微血管显微(空间分辨率≤10 μm)的突

破性进展。利用相关技术可实现脑皮层至深脑的微血流动力学成像，还可经由神经

血管耦合机制，获得组织功能成像。本报告将结合课题组相关工作进展，重点汇报

课题组在超快超声和超声分辨率超声成像原理方法、成像系统搭建、小动物脑与脊

髓功能成像以及人体临床实验等方面的初步探索，同时介绍相关国际前沿动态与潜

在突破方向。相关技术在心脑血管疾病的诊断和脑功能评价方面(如癫痫、卒中、脑

瘤和退行性脑病等)具有一定的应用潜力。 

标题 面向植入式脑机接口应用的高通量半导体 CMOS脑电传感功能研究（宋恩名） 

摘要 基于有源半导体技术的植入式柔性电子系统展现了巨大的发展潜力，该领域的研究

突破促使着生物医学工程的快速进展，代表方向包括了植入式脑机接口技术等等。

在此，我们以创新型的高密度集成化半导体功能薄膜器件为出发点，主要工作围绕

植入式硅基 CMOS 晶体管阵列的生物传感系统：（1）开发了万级通道单晶硅薄膜 CMOS

功能器件的柔性转移技术，从而建立了全脑维度分布密度可控的数以万计植入式大

规模柔性放大微电极阵列（>32000 个）；（2）研究了超薄热生长二氧化硅纳米电子封

装技术，实现了动物体内可稳定工作数年之久的脑电传感器件（小鼠>2 年）；（3）开

发了新型脑电传感的脑皮层成像技术，其中信噪比超 40 dB、保真度近 100%，从而

获得了脑电信号的放大、刺激、调制一体化的脑机接口成像系统。该技术预计促进

多功能、高性能的新型生物医学工程的应用。 
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附录二、上海市神经科学学会神经调控分会 

一、 意义与目标 

脑科学已成为全球的研究热点，帕金森病、神经分裂、脑卒中、抑郁等神经

精神疾病仍是全球面临的重大挑战。神经调控技术及其机制研究一直是神经科学

领域的一个重要方向，随着自适应等先进神经调控技术的发展，进一步提出了探

索人脑神经环路调控、神经功能重塑、神经信息编码及传递机制等重大科学问题，

拓展了基础神经科学与临床神经科学合作与转化研究的融合发展路径。 

中国启动的“脑科学与类脑研究”、“生物与信息技术融合 BT-IT”等重大项

目也将脑疾病康复与治疗的神经调控方法与应用列为重要研究领域，发展脑科学

与类脑、重大脑疾病发病机理与干预技术、儿童青少年脑智发育与干预等研究，

围绕神经调控与脑机接口、脑影像、大数据融合、认知神经科学与远程医疗、数

字诊疗等重大科技前沿，推动在相关研究领域实现前沿技术突破。 

神经调控领域蓬勃发展亦推动了脑疾病诊治与康复重大产业发展，据统计全

球神经调节和神经反馈市场到 2024 年和 2026 年分别将达到 151 亿美元和 6600

万美元。各国脑计划项目也推动产生了一批从事神经调控与神经反馈的初创企业，

正在加速神经调控技术向临床转化应用。 

依托张江脑与类脑智能国际创新中心、国家神经疾病医学中心等科研平台，

在“上海市神经科学学会”下成立“神经调控分会”，面向脑深部电刺激、无创

神经电刺激、经颅磁刺激、外周功能神经刺激、神经反馈、神经认知干预与调控

及其在神经与精神疾病治疗与康复中应用等研究方向，促进神经调控领域跨学科

交叉研究，推动中枢-感知觉-外周多维度、跨时空融合神经调控理论发展，建立

智能化、个性化、精准化神经功能与感知觉神经调控方法与技术，加强神经伦理

学研究，推动跨学科合作与前沿技术在神经与精神疾病、儿童精神健康、神经康

复等领域的转化应用，为跨学科人才培养和跨领域合作团队培育提供支撑，加速

神经调控理论、方法与先进技术发展及其临床与产业转化。 
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二、 分会组织架构 

主任：王守岩，复旦大学 

副主任： 

单春雷，上海中医药大学 

张嘉漪，复旦大学 

邬剑军，复旦大学附属华山医院 

委员： 

李  菲，上海交通大学附属新华医院 

于  欢，复旦大学附属华山医院 

洪  武，上海精神卫生中心 

吴  曦，海军军医大学附属长海医院 

杨帮华，上海大学 

秘书长： 

高郑润，复旦大学 

副秘书长： 

康慧宇，复旦大学 

三、 分会联系方式 

网址：www.ssn.org.cn 

邮箱：tribs@fudan.edu.cn 
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