
9月14日，国家药监局批准发布我国第三个脑机接口医疗器械标准，这也是全
球第一个采用人工智能技术处理脑电数据的脑机接口医疗器械产品标准，新标准
将于明年9月1日起正式实施。这项标准的发布，为脑机接口相关研发生产提供统
一的“质量标尺”。

作为国内脑机接口创新要素集聚、临床资源丰富的重要区域，今年6月，广东印
发《广东省脑机接口科技与产业协同发展行动计划（2026—2030年）》。依托政策引
导、科研平台、临床实践，广东积极布局脑机接口这一未来赛道。伴随着全球新标
准的出台，大湾区脑机接口产业迎来新的发展契机。
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广东探索脑机接口产业发展之路

脑机接口医疗器械如同一
台能够“读懂”大脑信号的智能
机器，它需要通过“学习”大量脑
电数据、“训练”人工智能算法，
才可以准确理解患者的意图。
这不仅关系到治疗效果，还与患
者的安全风险息息相关。在新
标准发布之前，全球脑机接口研
发火热，但一直没有统一的数据
规则，不同设备、不同机构的数
据互不通用。各研究机构、各企
业采集脑电数据所使用的采集
方法不同，有的使用 64通道、有
的使用 128通道；采样频率也不
一样，有的使用2赫兹、有的使用
1000 赫兹；标注方式同样不一
样，这样采集的数据就像“方言”
各异的文件，相互之间难以比
较、难以复用。

据了解，新标准系统规范了
脑机接口医疗器械的数据采集、

处理、标注、存储和访问等全流
程的技术要求和测试方法，将给
行业研发、产品上市，以及患者
临床使用带来关键改变。在研
发端，行业从“各自造轮子”变成

“共用一把尺”。电极放置、采样
频率、数据记录都有明确规范。
这意味着不同数据集可以被共
享训练算法，研发效率得到大幅
提升。在上市端，数据质量从学
术层面的好坏问题转变成为产
品上市的合规门槛。数据不达
标产品就上不了市，看似是收紧
要求，实际上是给真正有技术实
力的企业打开了通道。在临床
端，实现从单点验证走向多中心
互通。统一标准之后，各医院的
脑电数据可以整合、对标，大规
模疗效的验证更加容易。对患
者来说，未来在不同医院之间转
诊，脑机接口设备的训练数据可

以无缝连接，不需要重新磨合。
此次发布的数据集质量标

准并非孤立存在，目前，我国已
经发布三个脑机接口医疗器械
的相关标准。2025年9月16日，
我国发布第一个脑机接口医疗
器械行业术语标准，建立起脑机
接口领域统一的“语言体系”，于
2026 年 1 月 1 日起正式实施；
2025 年 9 月 28 日发布植入式神
经刺激器感知与响应性能测试
方法。专家表示，本次的新标准
向上承接术语标准建立的概念
框架，向下为具体脑机接口产品
的性能检验和注册审评提供数
据质量依据。三项标准覆盖基
础通用、共性技术、核心部件多
个环节。中国这套从概念到产
品的完整可参考的标准路径，体
系化程度领先，为全球脑机接口
行业发展提供示范参考。

标准解读：迎来统一“质量标尺”

生产力新新质质

“人工智能+脑机接口”标准发布

为把握全球新一轮科技和
产业发展机遇，培育未来产业新
赛道，《广东省脑机接口科技与
产业协同发展行动计划（2026—
2030 年）》印发。该行动计划提
出，要充分发挥广东“创新中心+
制造强省+医疗高地+港澳联
动”优势，打造以医疗级为重点
的标杆应用场景。

行动计划设置清晰的阶段
性发展目标：到 2027 年，针对 5
种以上重大脑疾病多维度解析
神经环路，开发脑机接口系统，
培育10家以上产业链骨干企业，
广州、深圳产业集聚区初步成

形；到 2030 年，新增 100 家脑机
接口科技型企业，在医疗领域建
成 200个脑机接口病房，累计服
务超过50万人次，核心产业规模
达到百亿级，辐射上下达千亿
级；展望 2035 年，脑机接口技术
与人工智能、机器人、虚拟现实
等前沿领域深度融合发展，广东
成为全球脑机接口科技创新和
产业协同发展高地。

围绕目标，广东部署五大重
点行动。开展“创新策源”行动，
强化基础研究与核心技术攻关；
开展“平台筑基”行动，构建多层
次开放创新平台；开展“融合赋

能”行动，加速创新主体培育与
行业赋能应用；推进“聚链跃升”
行动，加快产业集聚发展；筑牢

“生态护航”行动，提升产业支撑
能力。在区域布局上，支持深圳
打造“光明—南山”产业集群，构
建“设施共享、临床驱动、工程引
领、产业协同”创新范式；支持广
州建设“广州脑谷”，强化产学研
医金协同，推进科研攻关、临床
转化和产业应用；引导珠海、东
莞、佛山、惠州错位发展精密制
造与核心部件配套，构建“双核
驱动、多点支撑、港澳联动”格
局。

广东布局：构建“广深双核”与百亿级产业蓝图

重大创新平台是脑机接口
产业发展的重要底座。琶洲实
验室作为粤港澳大湾区脑机接
口产业创新联盟理事长单位，深
耕脑机智能前沿领域，持续产出
原创性、突破性科研成果。中国
科学院深圳先进院建成国内功
能最全的多模态脑机接口研发
验证平台，为技术验证、产品研
发提供有力支撑。

2026 年 7 月，粤港澳大湾区
脑机接口产业创新联盟在琶洲

实验室正式成立，覆盖基础研
究、核心器件、算法软件、系统集
成、临床应用、科技金融等全产
业链关键环节，实现产学研用金
全域覆盖，统筹协调各方资源力
量，搭建技术攻关与产业落地的
桥梁。另外，由广东省精准医学
应用学会牵头组建的广州市脑
机接口临床研究与转化推广联
合体正式启动招募，面向广州市
内医院、高校、科研院所，以及国
内外脑机接口企业开放，致力于

打通“临床、研发、产业”闭环，推
进多中心临床研究、成果转化、
技术推广与临床应用、脑机接口
病房建设、受试者招募等工作。
在数据要素制度建设方面，深圳
完成广东首例脑机接口数据知
识产权登记，实现神经数据的确
权与合规落地，为大脑基座模型
研发、人机交互等前沿领域研发
提供合规支撑，填补广东省脑机
接口领域的数据知识产权保护
空白。

创新生态：平台筑基，全链条协同发力

脑机接口技术，正在广东
多家医院的临床场景落地。在
广东省人民医院，一名高位颈
髓损伤导致四肢瘫痪的患者入
组神经元级 128通道植入式脑
机接口系统临床试验项目。医
生将 3根直径仅有发丝几十分
之一的柔性电极，以几毫米的
深度，植入患者脑皮层手部运
动功能区，术后患者平稳恢
复。此次研究采用的植入式脑
机接口系统，由皮层内植入式
柔性电极与高集成度全植入式
信号采集器两大模块构成。柔
性电极采用超薄生物相容材
料，能减轻植入损伤、显著降低
植入后的免疫反应、精准捕获
具备高时空分辨率的单神经元
动作电位。与柔性电极配套的
全植入式信号采集器，采用无
线全埋置设计，内置医疗级可
充电电池并支持无线充电，可
同步采集并传输 128通道神经
信号。

南方医科大学珠江医院完
成 4例侵入式微电极脑机接口
手术。经过系统化意念训练，
参与临床试验的高位截瘫患
者，可以仅凭意念精准操控电
脑光标滑动、点击，完成屏幕操
作任务。医院联合广东省医学
会共同创办脑机接口临床研究
病房，规划了运动障碍、脑功能

障碍、神经退行性病变、意识障
碍、听觉障碍五大病区，获批省
级智能神经工程与脑机接口转
化工程研究中心，构建起术前
评估、微创手术、信号解码、康
复训练、长期随访一体化全闭
环临床研究体系。医院设置分
阶段康复目标，从电脑交互，到
机械臂抓取物件，再联动智能
轮椅、智能家居，持续提升残障
患者生活自主性。

佛山市第一人民医院完成
广东首例融合人工智能与脑机
接口技术的方向性脑起搏器
（DBS）手术，用于治疗帕金森
病。这项技术能够实时感知患
者大脑异常脑电信号，自动进
行智能反馈调节。接受手术的
患者术前肢体僵硬、行动艰难；
术后，震颤、强直症状得到明显
改善，不仅能够独立行走，还能
重返工作岗位，重新开启正常
生活。

如今，广东已有 10 余家医
院开设脑机接口病房，拥有脑
机接口产品注册证或在研产品
的重点企业超 100家。依托国
家发布的脑机接口医疗器械标
准，广东将持续发挥自身平台、
临床、制造的综合优势，推动脑
机接口技术不断迭代，让前沿
科技更多惠及病患。

落地应用：
从科幻照进现实的“广东案例”

脑机接口临床研究与转化中心成立
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