
一根电极，正成为脑机接口行业的“上

甘岭”。当外界热衷于比较通道数、芯片大

小时，一个更基础的问题始终悬而未决：这

根刺进大脑里的东西，到底能用多久？而在

“能用多久”之前，还有更前置的难题：它应

该用什么材料做成？侵入式路线下，开颅之

后，怎么收集数据，要进入多深？行业正在

积极探讨和寻找解法。

刚性之困：材料一定要软

“大脑软如豆腐，而传统金属或硅基材质

的探针尤为坚硬，刺入后会在微尺度下切割

脑组织，且随呼吸漂移，无法稳定追踪信号。

更严峻的是，硬材料会引发免疫排异，导致植

入部位神经元凋亡、原本清晰可测的信号将

最终消失。”业内人士对证券时报记者表示。

“材料一定要软”成为行业共识。围绕

此，两条技术路径开始分化：一条是寻找全

新的柔软材料，另一条是对已有主流材料进

行工程优化。

刘嘉团队选择直接研发天生柔软又坚

韧的新材料——全氟弹性体，这种材料既像

橡胶一样有弹性，又能抗体液腐蚀。2021

年，刘嘉等人联合创办 Axoft，其产品获得

FDA突破性设备认定。由于材料与大脑同

为弹性体，在呼吸等生理活动中不会产生

相对位移，从原理上解决了电极漂移和免疫排异问题。

然而，这并非唯一路径。“目前国内外主流侵入式柔

性电极，包括Neuralink、阶梯医疗等，大多采用聚酰亚胺

材料，通过降低弯曲刚度来实现‘物理柔性’。”北京大学

长三角未来技术生命健康研究院脑机接口项目负责人

刘小军对证券时报记者称，这是经过数十年实验室探索

验证的结果——生物相容性、导电性都比较强，且供应

链成熟、成本可控。

聚酰亚胺也并非终极答案。深圳微灵医疗市场总监

李健富坦言，目前成熟技术的有效期大概也就两三年，要

实现终身功能，依然需对脑部进行材料替换。

对于聚酰亚胺路线，各家都在工艺和结构上进行探

索。智冉医疗研发出可拉伸柔性电极，通过应变解耦让电

极能够跟随大脑组织的节律性运动。阶梯医疗则将电极做

到细胞尺寸——厚度仅1微米，截面积相当于头发丝的三百

分之一。刘小军团队独创“瑞士卷”结构，将二维柔性薄膜卷

曲成针状，能把1024个通道集成在一根针上，在高通量和长

期稳定性之间找到平衡。

路径之辨：“插进去”与“贴上去”

材料之争之外，更根本的路线分歧在于：电极究竟应该

“插进去”还是“贴上去”？

“Neuralink采用的是深部电极路线，像头发丝一样插进

大脑皮层内。”脑虎科技创始人兼首席科学家陶虎对证券时

报记者指出，脑虎科技选择的皮层贴附方式，是将薄膜状的

电极贴附在大脑皮层表面。深部电极面临两大痛点：生物排

异导致信号衰减，以及电极晃动的物理损伤风险。“我们一定

要以患者安全为核心。”

深圳微灵医疗走得更远。其自主研发的高密度皮层电

极厚度仅10微米，可像薄膜一样贴附在凹凸不平的大脑皮层

表面。“（‘插入式’电极）扎完之后，那部分皮层基本就废了。

这意味着如果电极出了问题，是无法给患者替换的。”李健富

强调，从医疗伦理的角度，治疗不能对患者造成二次损伤，这

是底线。这种“贴上去”的电极，盐水一冲就可以取下来，不

会对脑组织产生伤害。

由此，在李健富看来，行业分化出两种价值取向：一方是

“医疗派”，目标是神经功能的重塑与替代；另一方是复刻Neu-

ralink路径的“科技派”，以展示脑控光标、控制轮椅为卖点，他

并不否认科技派的技术难度，但认为其临床价值被严重夸大。

风险之问：从临床到普及仍有漫长路程

“至少在硬件层面，国产电极的材料技术已追平国际前

沿水平。”刘小军说。

然而，“最后一微米”，卡在了另一个地方。

“当前核心痛点是，采集单神经元信号的长期稳定性能

否得到保证。”刘小军直言，问题不在于电极本身的电学性

能，而在于这根电极植入人脑后，能否在数月、数年的尺度上

持续稳定地“听”到单个神经元的放电。“目前大家在动物身

上验证了电极的长期稳定性，但独缺在人身上的验证。”

这是一个巨大的鸿沟。动物实验可以做两年，数据可以

很漂亮，但人脑的微环境更复杂，免疫反应、胶质瘢痕包裹

——这些在动物身上难以完全复现的因素，都可能随着时间

的推移让信号变得模糊。“这个验证难就难在，必须经过足够

长时间的观察，然后根据结果反推材料、设计和术式需要如

何持续改进。”刘小军说。

对于行业是否已具备大规模推广条件，受访专家一致认

为：“时机远未成熟。”国内多数企业的临床试验在2025年后

开展，作为高风险监管的第三类医疗器械，其从临床验证到

上市获批、再到规模化普及，仍有漫长路程。

李健富特别澄清了外界对手术的误解。“不是像马斯克

吹嘘的，今天植入明天就能活蹦乱跳。”患者适应体内存在一

个“异物”，是一个极其漫长的过程。“从临床角度，一年是最

基本的要求。”

受访人士均表示，“它的长期安全性需要时间验证。”

困境并不仅存在于电极本身。“神经编解码还面临‘人才

荒’与‘数据孤岛’瓶颈——脑电数据极少开源，且个体差异

巨大。”陶虎补充道，硬件只是冰山一角，水面之下是算法、数

据与临床验证的更漫长协同。

“时间会证明，谁行，谁不行。”刘小军说。
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该研究院脑机接口项目负责人刘小军对证券时报记

者称，探针可类比为插入大脑的“听筒”，负责捕捉神经细

胞信号；“通道”就是听筒上的“收音单元”（类似麦克风），

数量越多，信号捕捉越丰富。Neuralink的核心护城河之

一在于其R1手术机器人，通过植入64根细探针，每根装

16个“麦克风”，凑出1024通道，需在大脑插64次针；深脑

医疗则在单根探针上直接集成1024个“麦克风”，同样实

现1024通道，对大脑的损伤和植入难度要小得多。

这一突破得益于其独特的“卷绕”工艺。刘小军解

释，传统柔性电极受限于加工工艺，通道数难以提升。

而深脑团队先将布满电极位点的二维柔性薄膜完美制

备，再通过精密微操作将其卷绕成一枚纤细探针——就

像把一张平面卷成“瑞士卷”，既保证尖端有足够记录

点，内部又有充足空间让导线“各行其道”。

在“瑞士卷”探针撕开技术创新口子的同时，中国脑

机接口产业已从零星布局走向全线出击。2020年前，非

侵入式路线为主流；2021—2024年，根据智药局数据，18
家核心脑机接口企业成立，侵入式路线密集涌现；2025
年后路线向多元升级。2026年1月格式塔成立，主攻超

声波无创读写大脑信号的核心技术，填补国内技术空

白。中科意象（南京）科技有限公司总经理韩新勇对证

券时报记者称，依托公司新型意图解码范式，仅需约 10
个通道，就能解码高精度的三维运动轨迹，打破了行业内

的“通道崇拜”。

据智药局统计，截至2026年2月，中国核心脑机接口

公司达47家。另据企查查数据，截至2026年1月，国内有

654家脑机接口相关企业。产业发展以地域与主体集聚

为基础，北京、上海、杭州形成“三足鼎立”格局，深圳紧随

其后。北大系、清华系、中国科学院系等科研力量成为创

新源头，民间资本成为重要支柱。陈天桥创办的天桥脑

科学研究院与Neuralink同期起步，孵化的脑虎科技是国

内唯一同时实现运动与中文语言解码的企业，他在2026
年又联合创办格式塔，布局超声波非侵入式路线。

商业化闯关：
临床、产业链与多重瓶颈

当前，国内脑机接口赛道迎来政策密集加持，临床实

验也在提速，截至目前，全国已有40余家医院开展临床实

验。研报显示，非侵入式路线因技术门槛较低、商业化速

度较快，市场占比达78%。但行业共识是，侵入式才是未

来技术演进的终极方向——尤其在医疗领域。

但在侵入式赛道上，商业化困境正日益凸显。

其一，临床和拿证大考。

脑机接口产业发展遵循“底层技术—产品定义—应

用场景”的演进节奏，临床已成为各家公司的“必争之

地”。正在冲刺科创板的博睿康，其发展节奏深度绑定

医疗器械注册周期。今年3月13日，该公司一款植入式

脑机接口手部运动功能代偿系统获国家药监局批准上

市，成为国际首个进入临床应用的侵入式脑机接口医疗

器械。脑虎科技“超级工厂”项目在今年 1月正式动工，

计划未来2—3年内拿证。

某头部侵入式脑机接口创业公司人员告诉证券时

报记者，非侵入式设备多属于二类医疗器械，半侵入式

和侵入式设备均为三类医疗器械。目前国内很少有企

业能拿到三类医疗器械证的产品，业内公认拿证周期为

3—5年。目前业内大多数项目处在 IIT（“探索前沿”）阶

段，少数处于GCP（注册临床试验）阶段，而对于临床花

费，业内公司讳莫如深。

三类医疗器械属“较高风险”，需严格管控——审批

周期长、要求高，容错率几乎为零。某医疗上市公司投

资总监对证券时报记者称，临床落地层面，器械类临床

试验要满足监管部门的例数要求，整体费用至少数千万

元。认证耗时耗钱，不少初创企业被迫放弃临床试验。

格式塔创始人彭雷对证券时报记者直言，对于超声波脑

机接口等新品类，全球监管路径尚不明确，企业面临商

业回报周期被拉长的风险。

其二，产业链承压。

医疗器械注册证只是表层关卡。天桥脑科学研究

院（中国）副院长杨扬告诉证券时报记者，将实验室技术

转化为可稳定量产的医疗器械，是商业化落地最直接的

“卡脖子”环节——从柔性电极的生物相容性、植入设备

散热，到手术机器人配套，任何细节失效都意味着系统

失败。

脑机接口产业链条长、环节多。上游涵盖柔性电极

材料、低功耗脑电芯片、生物相容封装等关键部件；中游

包括系统集成、神经编解码算法；下游连接医疗器械注

册与医保对接、康复服务体系。

江苏省某脑机接口研究院副院长李春（化名）对证

券时报记者说，电极技术门槛不一，虽有成熟供应链支

撑，但真正具备突破性能力的企业屈指可数。芯片被

视为潜在卡脖子的环节，随着电极密度提升，高带宽信

号转化能力成为刚需。中游技术路线多元化，但信号

解码与算法环节虚火旺盛——大量企业宣称结合AI解
码，实际能精准落地的比例极低，多数停留在“表演式”

临床展示。

其三，临床应用尚未形成商业闭环。

“未来三到五年，侵入式脑机接口无法形成大众消

费市场，商业价值只能聚焦于瘫痪、帕金森等刚需医疗

场景。”刘小军表示。

“很多非医疗背景的投资者误解了医疗市场规模，

以为医疗市场规模庞大，但细分到具体病症，市场规模

多为几十到百亿级别，不存在千亿、万亿级市场。”前述

医疗公司投资总监对证券时报记者指出，临床诊疗是以

致病原因分类，以下肢瘫痪为例，需区分卒中后瘫痪还

是脊髓损伤性瘫痪。“若不细分，临床应用中会出现与医

院诊疗流程脱节的问题”。

侵入式主攻瘫痪、帕金森、癫痫等病种，但这些病种

均有成熟疗法，脑机接口并非唯一的选择。“侵入式脑机

接口本质是复杂的神经外科手术，受医生资源、康复速

度影响，普及速度不会太快；同时初期费用较高，患者接

受度也需要时间培养。”前述投资总监补充。

更深层制约在于基础科学滞后与伦理红线。李春

告诉证券时报记者，人类对大脑神经信号的解码仍处

于“盲人摸象”阶段。更重要的是，当技术从“读取”大

脑向“写入”信号干预大脑迈进，商业化易触及最敏感

的伦理红线。“意识私有”的边界不再只是科幻讨论

的议题，其“双刃剑”效应有可能引发公众恐慌和

监管收紧。

融资大战：
两极分化与耐心资本缺失

随着脑机接口企业步入临床实验，对资

本的需求也更为迫切。研报显示，2025年脑

机接口领域发生融资事件 24起，融资总额超

过 50亿元，以侵入式路线为主要融资方向，A
轮及A轮前融资占比60%。

就在行业头部企业高歌猛进的同时，也有

不少脑机接口公司在融资困境中挣扎。“两极分

化，整个一级市场旱涝分明。”一医疗投资人士对

证券时报记者表示。

回顾近年来的资本动向，刘小军将其划分为两

个阶段。第一波热潮始于 2016、2017年Neuralink的

成立，彼时国内资本主攻非侵入式。到 2021年左右，

由于商业化不及预期，资本热情冷却。第二波热潮从

2024年下半年开始，主要由政策驱动。2025年初，阶梯

医疗3.5亿元的融资成为一个缩影。

彭雷透露，脑机接口企业的资金需求远超普通创业

项目，马斯克的Neuralink累计融资约10亿美元，国内单

家脑机接口企业的资金需求也需大几亿至十亿元。

如此巨大的资金需求，折射出中外脑机接口企业

的真实差距——核心在于研发投入的绝对量。刘小军

对此有着清醒认识：“任何一个前沿技术走向转化时，

单一的技术优势都不足以形成绝对的技术壁垒，核心

是持续的研发投入。”他以Neuralink为例，“可能针对单

个关键技术的细节验证，就需一个团队来做。你去研

究它的东西，就会发现它每个地方做得都不差。”反观

国内，前几年多数公司融资规模仅为数千万元，团队规

模仅数十人。

谁愿意为这种“不计成本”的投入买单？脑机接口是

高风险、长周期的硬核科技，对资本的耐心提出了极高要

求，但国内多数资本仍偏重于短期。盛大集团和天桥脑

科学研究院创始人陈天桥，作为耐心资本的代表，对其孵

化的脑虎科技明确表示“愿意支持30年、50年，哪怕没有

商业化回报”，但这种案例在国内仍属凤毛麟角。

那么，这波热潮会再次冷却吗？刘小军认为，行业

已进入“大浪淘沙”的理性阶段。“资本的热情可能不会

完全冷下去，但会变得非常理智。”他判断，未来5到7年

内，一批脑机接口公司将因“融不到钱”而被淘汰。脑机

接口是一个绝对长期主义的行业，没有任何一家公司能

在3—5年内实现盈利，这意味着所有公司在未来几年都

高度依赖融资。“讲故事的公司会淘汰掉，不具备核心技

术或融资能力的也会倒下。”

一家依赖研究院支持的侵入式脑机接口公司创始

人坦言：“缺钱是核心矛盾，融资既要保证公司顺利发

展，又要保证大部分股权还在初创团队手里，有时候要

作妥协。面对即将到来的行业洗牌，我们想做的是能够

成为活下去的那一批。”

值得欣慰的是，目前腾讯、阿里等企业的创始人，

开始用个人资金投入基础研究，为行业注入更多耐心

资本。

千通道探针刺入大脑 脑机接口产业驶出实验室

天桥脑科学研究院应用神经技术前沿实验室
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