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赵继宗：脑机接口人体试验研究须审慎推进
因本报记者 张思玮

“目前，脑机接口（BCI）在神经系

统疾病的诊断和治疗中具有积极而广

泛的应用前景，但大多数现有的 BCI系

统特别是植入式 BCI 都是在实验室环

境中完成，仅在特定群体少量患者中获

得研究结果。因此，BCI人体试验研究

必须在严格的监管和评估下审慎推进，

以最大限度地预防和规避风险，确保其

科学性、合理性和可持续性。”近日，中

国科学院院士赵继宗在《中华医学杂

志》上发表论文指出，从安全性、有效

性、准确性、易用性、通用性和成本诸多

角度考虑，BCI均缺乏系统性的临床验

证，亟待临床研究予以验证和评定。

不可否认，近年来，BCI技术在生

物医学、神经康复和智能机器人等领域

取得了重大的进展，引起了全球的关注

和热议。此外，该技术也在功能重建、康

复训练及神经调控等方面显现出重要价

值。那么，如何在临床研究推进过程中规

范化发展，成为亟待解决的科学问题。

一项信息通信和控制技术

BCI 是在人或动物脑与外部设备

间创建的直接连接通路，不依赖于脑

的正常输出通路（外周神经系统到肌

肉组织）创建的脑机（计算机或其他设

备）之间的信息通信和控制技术。

据赵继宗介绍，根据大脑与机器

间的信息流向，BCI 分为单向和双向

BCI。单向 BCI仅实现从大脑解码到外

设控制的单向信息传递，而双向 BCI

还会通过电刺激将外部设备接收到的

信号反馈给大脑。

依据获取信号的方式，BCI可以分

为三种技术路线：侵入式、非侵入式和半

侵入式。侵入式 BCI通过神经外科开颅

手术将电极植入大脑获取信号，信噪比

和时空分辨率高。但侵入式 BCI 属于

BCI领域最繁难的技术，长时间植入存

在较高的安全风险，植入电极材料可能

引发大脑排异反应而失效，或因移动造

成脑损伤，随着电极植入颅内的时间增

加，脑内电极表面会产生一层胶质细胞

层，降低神经放电信号采集的质量。

非侵入式 BCI 通过穿戴在头皮上

的电极，记录和解读大脑活动信息，这

种技术操作简单、成本低、安全性高。

缺点是由于隔着头皮和颅骨，只能获

取大范围脑区的宏观活动信号，获取

的信息有限，信号空间分辨率低，易受

外界的干扰。

半侵入式 BCI 通常将电极植入头

皮下硬脑膜外或皮质上，不需要直接

穿透大脑皮质采集信号。这种技术可

以获得较高的信号质量和分辨率，减

少电极直接植入脑组织的免疫反应。

临床研究项目多点开花

当前，BCI 的应用场景首先是医

疗范畴，主要应用于人体机能障碍的

补偿与修复，以及人类行为能力的增

强。具体而言，BCI在医疗领域主要用

于补偿与替代患者的运动、交流、感知

功能，实现脑功能检测与评估、意图识

别与输出、神经调控、基于 BCI 的主动

康复及人机交互。

赵继宗告诉《医学科学报》，BCI

临床研究主要有以下四方面：第一，以

脑功能和状态评估为目的的脑机交互

检测；第二，以交流与设备控制为目的

的 BCI；第三，以功能重塑康复为目的

的脑机反馈训练；第四，以脑网络环路

干预为目的的闭环神经调控。

不过，纵观国内外 BCI 临床研究

项目主要集中于针对脑脊髓损伤后功

能的修复和替代，如帮助截瘫、肌萎缩

侧索硬化等疾病患者实现交流，帮助

脑卒中患者进行康复训练。此外，还有

对神经疾病进行调控干预，包括神经

功能障碍疾病如帕金森病、癫痫等，神

经功能紊乱疾病如抑郁症等。

此外，针对当前一些神经系统疾病

如阿尔茨海默病、癫痫、孤独症等疾病的

病因不清，神经系统疾病后遗症治疗困

难、病程缠绵，造成沉重经济、社会负担的

现状，赵继宗表示，BCI技术在肢体运动

障碍、慢性意识障碍、癫痫、精神性疾病的

诊疗方面另辟蹊径也取得了突破。

比如，BCI可以通过学习算法获得

脑电信号的特性，评估各种患者的心态，

实施神经反馈训练，在抑郁症、焦虑症等

精神疾病的康复训练方面发挥作用。

为人类健康和疾病诊疗
带来新希望

赵继宗表示，BCI 涉及神经科学、

计算机科学、自动化控制、电子信息等诸

多学科，需要医理工结合，产学研用一体

化合作研究。BCI通过特定算法模型对

大脑意图进行解码，再将这种意图编码

成控制指令，实现大脑与外部设备的交

互。BCI临床试验有可能为探究脑疾病

机制和脑功能干预相关临床神经科学提

供研究思路和技术支持。

具体到临床神经科学在 BCI 临床

试验研究中的担当与责任，赵继宗表

示，包括以下 5 个方面：第一，参与

BCI 设备获取人脑功能信号的质量控

制过程，以及实施干预过程的安全性

和有效性论证。第二，参与适应不同疾病

和功能障碍的 BCI范式设计和干预反馈

模式的研发，优化 BCI系统。第三，制定

适于开展特定 BCI临床试验研究的纳排

标准，筛选患者实施研究，随访评估临床

效果。组织 BCI四个阶段的临床试验，验

证 BCI系统的有效性。第四，制定 BCI

临床研究和应用伦理规范。避免侵入式

BCI技术可能带来的健康风险和隐私泄

露。第五，协助政府相关部门制定 BCI研

究和使用的政策。在 BCI临床试验过程

中发现问题，及时向监管部门反馈。

“基于脑科学、信息科学、材料科学、

生物科学、医学工程和临床医学等多个

学科领域的合作，随着技术的不断进步

和应用场景的拓展，我们有理由相信，

BCI技术会为人类健康和疾病诊疗创造

更加美好的未来。”赵继宗说。
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