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脑机接口医疗器械的临床转化瓶颈：人机信任的生成、损耗与修复
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［摘要］ 脑机接口（brain-computer interface，BCI）作为生物医学工程前沿技术，重塑了医疗器械人

机交互模式，而人机信任则是制约BCI医疗器械临床转化、规模化落地的核心底层约束。现有研究存

在“重硬件性能、轻人机交互信任”的偏向，缺少以人机信任为核心的系统性整合分析，无法解释实验室

高性能方案难以长期临床落地的现实痛点。本文以人机信任“生成-损耗-修复”全链条为逻辑主线，分

层梳理信号采集、解码算法、双向闭环三大底层技术对人机信任的支撑作用，系统剖析了神经隐私泄

露、算法偏见、长期植入炎症、人机身份认同冲突等伦理安全风险对信任体系的破坏机制，归纳出当前

技术与伦理治理存在的 4类机制性短板，并提出多模态信号融合、自适应可解释学习框架、跨学科协同

伦理治理是破解信任困境的 3条核心路径。本文结合我国BCI产业“两步走”发展目标与标准化建设进

程，提出分阶段中长期发展路线，为搭建覆盖设备全生命周期、兼顾技术可靠与伦理安全的BCI医疗器

械人机信任保障体系提供理论支撑与行业监管治理参考。
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［Abstract］ Brain-computer interface (BCI), a cutting-edge technology in biomedical engineering, has 
revolutionized the human-machine interaction paradigm in medical devices.  Nevertheless, human-machine 
trust remains the fundamental constraint hindering the clinical translation and widespread adoption of BCI 
medical devices.  Current research exhibits a bias towards “hardware performance at the expense of human-

machine interaction trust”, lacking a systematic and integrated analysis centered on this crucial aspect.  This 
shortcoming fails to elucidate the practical challenges encountered when high-performance laboratory 
solutions struggle to achieve sustained clinical implementation.  In this article, we take the “generation-

专家述评·“神经外科疾病诊疗新进展”重点号

［基金项目］ 浙江省药品监管科技计划项目（20240003）
［通信作者］ 徐 珂，浙江省医疗器械检验研究院有源器械检验研究所主检、工程师，全国外科植入物和矫形器械标准化技术委员会有源植入物分

技术委员会（SAC/TC 110/SC4）委员，全国药品监管系统第 2批“组团式”柔性援疆人才。先后从事电磁兼容（EMC）、有源医疗器械性能

和电气安全、医疗器械可用性工程相关工作，建立了浙江省首个医疗器械可用性工程实验室。GB/T 17626. 3-2023《电磁兼容 试验和

测量技术 第 3部分：射频电磁场辐射抗扰度试验》、YY/T 1992-2025《采用机器人技术的辅助手术设备总结性可用性测试方法》等标准

主要起草人，参与多项国家和省级重点研发项目，主持厅局级项目2项。E-mail： xuke@mdst. org. cn
2097-0927/Copyright ©  2026， 陆军军医大学（第三军医大学）。这篇开放获取文章遵循 CC BY 许可协议 （https：//creativecommons. org/licenses/by/4. 0/）
引用格式：徐珂，王晓丽 . 脑机接口医疗器械的临床转化瓶颈：人机信任的生成、损耗与修复［J］. 陆军军医大学学报，2026，48（17）：2390-2396. DOI：
10. 16016/j. 2097-0927. 202604031.
Citation：Xu K，Wang X L. Clinical translation bottlenecks for brain-computer interface medical devices： generation， loss， and repair of human-machine trust
［J］. J Army Med Univ，2026，48（17）：2390-2396. DOI：10. 16016/j. 2097-0927. 202604031.

2390



陆军军医大学学报，2026，48（17）http：//aammt. tmmu. edu. cn

depletion-repair” lifecycle of human-machine trust as its logical framework, systematically examining the 
supportive roles of 3 underlying technologies—signal acquisition, decoding algorithms, and bidirectional 
closed-loop systems—in fostering human-machine trust.  We also systematically analyze the disruptive 
mechanisms of ethical and safety risks, including neural privacy disclosure, algorithmic bias, long-term 
implantation-induced inflammation, and conflicts in human-machine identity recognition, on the trust system.  
We further summarize four types of institutional shortcomings in current technological and ethical governance.  
Three core strategies are proposed to address the trust dilemma: multimodal signal fusion, adaptive 
interpretable learning frameworks, and interdisciplinary collaborative ethical governance.  Aligned with 
China's "two-step" development strategy and standardization efforts in the BCI industry, we outline a phased 
medium- to long-term development roadmap, providing theoretical underpinnings and regulatory governance 
references for establishing a comprehensive BCI medical device human-machine trust assurance system that 
spans the entire device lifecycle and balances technical reliability with ethical safety.

［Key words］ brain-computer interface； medical device； human-machine trust； closed-loop 
interaction； ethical safety
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脑机接口（brain-computer interface，BCI）通过构建

大脑中枢神经系统与外部医疗设备的直接通信通道，

为运动障碍、神经损伤患者提供全新的康复方案，在神

经调控、智能假肢等高端医疗场景中展现出广阔的应

用前景，为提升患者生活质量、改善临床治疗效果提供

了革命性技术赋能。2025 年以来，依托产业政策支

持，国内多家医疗机构相继布局了BCI临床示范项目；

工业和信息化部等七部门联合发布《七部门关于推动

脑机接口产业创新发展的实施意见》［1］，明确了“两步

走”发展目标；南开大学团队成功完成我国首例介入式

BCI辅助人体患肢运动功能修复临床试验。据 Grand 
View Research 预测，2030年全球 BCI市场规模将突破

65. 2亿美元，其中医疗领域应用占比将超过60%［2］。
目前，国内 BCI技术在硬件和算法迭代上与临床

应用逐步推进，但产业规模化推广的核心瓶颈并非单

一技术性能的短板。当前，行业普遍存在“重硬件性

能、轻人机交互信任”的研究倾向，现有文献多单独论

述信号处理、电极材料或单一伦理风险，缺少以人机

交互信任为核心的系统性整合分析，难以解释大量实

验室性能优异的BCI方案无法实现长期临床应用的内

在原因。这一行业研究偏差是当前BCI医疗器械转化

受阻的核心根源，也是本述评重点剖析、回应的核心

科学问题。

人机信任不属于可通过单一技术指标衡量的范

畴，而是融合了设备运行稳定性、数据信息安全、用户

心理接受度的多层级复合体系，一旦信任感知失效，

即便设备各项技术参数满足规范要求，医师与患者也

会终止长期使用行为。现阶段研究仍缺少对三大核

心问题的完整论证：一是 BCI医疗器械人机信任的核

心构成机制；二是现有技术、伦理规范对信任建立分

别存在何种增益与抑制效应；三是如何构建一体化技

术-伦理协同机制，塑造可持续的长效人机信任。

本文系统梳理现有国内外相关研究成果，融合文

献综述与理论分析，以人机信任“生成-损耗-修复”完

整演化链条为核心逻辑主线，分层剖析技术与伦理二

大维度对信任体系的作用机制，总结当前人机信任构

建存在的共性短板，同时结合国家产业战略研判中长

期发展方向提出针对性优化方案，为搭建覆盖 BCI医
疗器械全生命周期的人机信任评价与保障体系提供

系统性理论支撑。

1　支撑人机信任的底层技术体系

1. 1　信号采集：人机初始信任的根本依托

YY/T 1987-2025《采用脑机接口技术的医疗器械 
术语》明确将采用 BCI技术的医疗器械分为侵入式脑

机接口医疗器械和非侵入式脑机接口医疗器械。信

号采集是构建用户基础技术信任的首要前提，直接决

定了神经信号的保真程度，而侵入式和非侵入式 2类

信号的采集方案，在信任提升与潜在安全风险层面存

在显著权衡关系。

侵入式技术利用特制电极植入大脑特定区域或

直接贴附于神经组织表面，从而规避颅骨、脑膜等生

理屏障带来的信号损耗问题，可采集高分辨率、高信

噪比的神经元放电信号，信号精准度与采集效率优势
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显著，其中脑深部刺激技术是现阶段成熟且主流的侵

入式中枢神经调控手段。在国内外研究应用方面，国

内该技术以临床适应证拓展与联合治疗研究为主，其

最初用于帕金森病治疗，目前已逐步拓展至原发性震

颤、肌张力障碍、癫痫、强迫症等多种疾病［3-6］，且通过

脑深部刺激联合脊髓电刺激的治疗方式，实现了脊髓

损伤患者下肢功能康复的临床突破［7］；国外则侧重侵

入式BCI设备的精密化研发，Neuralink公司的N1植入

设备搭载 1 024 通道的高密度采集电极，可实现大规

模神经元同步记录，大幅提升了设备短期临床使用价

值［8］。但国内外各类侵入式脑神经技术均存在难以规

避的应用短板，手术可能带来感染、免疫排斥等风险，

长期植入易出现电极移位、信号持续衰减等问题，严

重影响设备的使用可靠性［9］，Neuralink人体试验时出

现的硬件故障，进一步印证了人体复杂生理环境会持

续损耗设备长期使用信任。综上，侵入式脑神经技术

临床应用潜力突出，但设备长期安全性与稳定性仍存

在明显不足，因此该类新技术的临床研究与落地应用，

需符合法律法规与伦理要求，基于充分科学依据和全

面文献支撑，经严格非临床研究证实具备良好安全性

和有效性后再开展，以最大程度保障受试者安全。

非侵入式技术［如脑电信号（electroencephalogram，

EEG）、功 能 性 近 红 外 光 谱 技 术（functional near-
infrared spectroscopy，fNIRS）等］具有无需手术植入、对

人体生理结构破坏小的优势，因此拥有独特的临床价

值［10］。该技术主要应用于医疗康复、神经精神疾病诊

治、睡眠辅助与监测等领域，其中运动康复是目前研

究最集中、应用最广泛的方向［11］。国内外相关研究成

果较为成熟，Foong等［12］的临床试验证实，基于运动想

象范式的非侵入式技术可显著改善脑卒中患者上肢

康复效果，相关设备能实时监测神经活动、动态优化

训练方案，从而保证诊疗的安全性和有效性，提升患

者的参与感与主动性，同时无创特性能够大幅降低患

者的使用顾虑，快速建立基础使用信任。但非侵入式

设备存在天然的技术缺陷。头皮、肌肉、眼球运动产

生的大量生理噪声，叠加人体多层软组织的信号衰减

作用，会大幅降低原始信号质量，直接造成解码识别

误差，设备反复出现控制失效问题，持续消解用户对

设备控制精度与使用稳定性的信任。

综合2类采集方案的特性与应用现状可见，侵入式

设备依靠高信号采集精度形成短期信任优势，但长期

生理安全隐患会持续损耗信任；非侵入式设备凭借无

创特性获取基础安全信任，但信号精度不足限制深层

次信任建立。当前行业研发存在二元割裂问题：侵入

式电极侧重信号精度却忽视长期生物相容性，非侵入

式电极聚焦使用安全性却放弃信号保真度。目前尚缺

少能够同步兼顾信号采集质量与长期生物安全性的一

体化电极材料与结构设计方案，无法同时满足多层级

人机信任需求，是信号采集环节亟待突破的机制短板。

1. 2　解码算法：人机决策信任的核心支撑

信号解码承担着 EEG 向设备控制指令转换的核

心功能，其准确率对用户信任度有着直接且关键的影

响。在实际的临床应用场景中，用户对系统的信任建

立很大程度上取决于信号解码的准确性——这直接

关系到系统能否精准识别用户意图并做出有效反馈。

早 期 BCI 解 码 以 支 持 向 量 机（support vector 
machine，SVM）传统机器学习模型为主，依赖人工完成

脑电特征筛选与提取，由于人工特征提取的局限，难

以捕捉到脑电信号的深层非线性特征，解码误差偏

高，极易造成用户控制失效，严重降低了用户信任度。

深度学习算法可有效弥补传统方法的缺陷，卷积神经

网络（convolutional neural network，CNN）、循环神经网

络（recurrent neural network，RNN）具备自主挖掘深层

时序、空间特征的能力；清华大学研究团队构建的端

到端时空特征融合模型，弥补了传统算法存在的时空

特征独立提取、人工构造特征主观性较强等短板，能

够同步挖掘脑电信号的空域拓扑信息与时域节律特

征，将标准运动想象数据集的分类准确率提升到 87%
以上［13］；迁移学习依托预训练模型完成域适配，将设

备校准时长由 30 min 缩短至 5 min［14］，有效缓解个体

差异造成的性能波动，提升系统运行稳定性。

深度学习模型虽在信号解码领域表现优越，但该

模型固有的“黑箱”特性，则成为制约 BCI医疗器械长

期信任的核心隐患。其内部特征提取、权重运算、决策

推导等过程无法追溯验证，是导致医师与患者难以精

准定位控制失误的具体成因。这种不透明机制将持续

引发使用疑虑，无法建立稳定、深层次的临床信任体

系。可解释人工智能（explainable artificial intelligence，
XAI）虽然能够可视化神经网络中间层特征，输出自然

语言形式的决策依据，打破算法黑箱壁垒，但当前XAI
技术尚未在医用 BCI 解码系统中实现规模化落地应

用，行业仍缺乏适配医疗器械临床规范的可视化、可追

溯解码框架，算法可信度保障机制仍存在明显空白。

而从医疗器械监管视角看，现行《深度学习辅助

决策医疗器械软件审评要点》［15］已建立覆盖数据质量

控制、算法泛化能力、临床使用风险等的通用审评框

架，但尚未针对BCI解码算法形成独立、体系化的专项

强制考核标准。当前BCI解码算法的评价仍主要以性
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能指标验证作为核心评价维度，在长期植入安全性、

神经信号解码稳定性、人机交互决策可解释性等专属

评价维度上，尚缺少全流程、精细化的透明管控要求，

从而造成现行监管评估框架和医患端对BCI技术长期

安全建设的需求存在适配短板。

1. 3　双向闭环反馈：人机动态信任的长效载体

传统单向 BCI仅实现“大脑向设备”的信号传输，

未搭建运行状态向人体的反馈通道，用户无法直观感

知指令执行效果，频繁出现操作失效时易产生强烈挫

败感，持续损耗长期人机信任。双向闭环系统新增

“设备至大脑”反馈通路，构建“感知-决策-行动-反馈”

的完整循环，通过视觉、触觉等刺激将运动位置、抓取

力度等执行信息回传至用户大脑，强化用户对设备的

掌控感。

国内研究方面，浙江大学研发的脑控机械臂搭载

触觉闭环反馈链路，使设备抓取成功率由 72%提升至

89%［16］。首都医科大学联合清华大学开发的硬膜外

微创脑-脊髓闭环系统，依托无线信号传输与神经信号

映射，帮助四肢截瘫患者自主完成抓握、饮水等日常

动作，抓握识别准确率超 90%，术后患者运动功能评

分提升 40%［17］。现有临床研究充分证实，闭环反馈机

制能够有效缓解用户负面情绪，提高任务完成效率，

是维系用户长期动态人机信任的核心载体。

但现阶段闭环交互体系仍存在明显局限，多数系

统仅具备运动触觉的单一反馈形式，未结合用户疲

劳、焦虑等生理心理状态设置自适应反馈调节机制；

系统无法根据个体脑电模式动态调整反馈强度、反馈

频率，难以适配不同人群的个性化交互需求，闭环系

统适配各类人群信任感知的调节机制仍需完善。且

闭环 BCI研发多聚焦运动康复单一场景，面向精神疾

病、认知障碍患者的多模态情绪反馈闭环系统研究稀

缺，无法覆盖全品类BCI医疗器械的信任构建需求，场

景适配性存在显著短板。

2　构建人机信任的伦理安全底线体系

2. 1　神经数据隐私与算法公平：精神层面建立信任

保障机制

EEG、皮层神经信号属于个体专属“数字指纹”，

不仅包含神经元放电、运动皮层活动等生理指标，还

蕴藏思维逻辑、情感波动、隐性记忆等高度私密信息，

神经数据泄露带来的风险远高于普通医疗信息，甚至

关联国家生物安全［18］。美国德克萨斯大学基于功能

性磁共振成像（functional magnetic resonance imaging，
fMRI）开展的神经解码试验证实［19］，通过解析视觉皮

层神经信号可重构受试者观测图像，随着采集、解码

技术迭代升级，未来将存在还原个体视觉感知、篡改

思维判断、操控行为倾向的重大隐患［20］，一旦隐私安

全失控，用户将彻底丧失对设备的精神层面信任。

算法偏见会进一步引发群体层面的信任失衡问

题。若模型训练数据集仅覆盖单一性别、年龄、民族

等人群，缺少女性、老年、少数群体样本，不同人群神

经活动特征差异将导致解码精度分化，形成不公平的

使用体验。这种设备性能的群体差异性，会降低弱势

群体使用意愿、加剧不同人群间使用壁垒，最终破坏

公众对BCI医疗器械的整体信任。

当前行业多直接沿用常规医疗数据保护规范，未

针对神经数据的特殊性建立采集、存储、使用、销毁等

全生命周期加密与脱敏标准。算法公平性缺少医用

BCI专用量化评价指标，多元化、全覆盖数据集建设尚

未纳入医疗器械研发硬性要求，神经隐私与算法公平

相关的信任保障制度存在明显空白。另外，对比欧美

神经数据立法，我国现有规范仅为指导性伦理指南，

缺少强制性法规约束，神经数据流通存在技术发展

快、法律监管滞后的治理矛盾，易诱发数据信任危机。

2. 2　长期安全性与身份认同：身心融合层面信任冲突

侵入式设备长期植入脑组织会诱发慢性炎症等

持续性生理风险，是影响长期安全信任的核心问题。

2025年南开大学开展的动物植入试验显示［21］，硬膜外

电极植入 1年后，电极周边脑组织出现明显小胶质细

胞活化，该指标是中枢组织炎症的典型生物学标志，

材料的生物相容性不足会持续刺激脑组织，破坏神经

电信号传导，严重时诱发认知、运动功能衰退。这表

明现阶段业内多聚焦短期植入安全性验证，缺少长期

组织病理学跟踪评价体系，无法充分证明植入设备终

身使用安全，难以支撑用户长期生理安全信任。

人机深度绑定还会衍生心理层面的信任冲突。

植入设备持续介入大脑信号交互，将会重塑用户自我

认知：一部分使用者将设备视为身体功能延伸，感知

自身能力边界拓展；另一部分使用者会产生机器异

化、自我割裂的负面心理，持续的身份认知困惑降低

设备接纳度与使用信任度。目前临床伦理审查仅聚

焦术前风险告知，未建立长期心理随访、认知干预等

配套机制，生理安全与心理认同协同的双层信任保障

体系尚未成形，制约侵入式BCI设备大范围临床推广。

而现有医疗器械临床试验伦理审查规范完全忽略人

机融合带来的身份认同心理风险，仅考核短期生理损

伤，心理层面长期信任风险仍处于监管空白，这也是

侵入式BCI临床转化的重大隐性障碍。
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3　人机信任体系现存的共性短板

综合前文技术特性与伦理规范二大维度的研究

梳理可知，当前 BCI 医疗器械人机信任构建体系存

在 4 类核心机制短板，也是限制技术临床转化与产业

发展的关键瓶颈。其一，信任分层体系割裂，现有研

究多将技术性能优化与伦理安全建设割裂讨论，缺少

一体化协同构建框架，难以兼顾设备控制精度、长期

生理安全与神经隐私保护等多重信任维度需求；其

二，个体适配机制缺失，现阶段信号采集、解码、闭环

交互等工作均采用通用标准化模型，未充分结合用户

年龄、疾病类型、疲劳状态及情绪波动等个体差异构

建动态适配策略，导致不同人群的使用体验和信任感

知存在显著差距；其三，长期可靠性与算法透明性研

究不足，植入材料诱发的慢性炎症、算法黑箱等关键

问题仍缺乏成熟的落地解决方案，无法支撑长周期、

高稳定的人机信任关系构建；其四，伦理治理体系滞

后于技术迭代，针对脑隐私保护、人机身份认知等新

型伦理风险，目前尚未形成统一的跨学科治理规范，

适配BCI医疗器械的监管标准与临床伦理审查体系仍

不完善。

上述短板的核心根源在于当前研发、监管评价体

系普遍存在“重技术指标、轻人机信任”的研究导向，

现有设备性能评价仅侧重信噪比、识别准确率等硬件

与算法量化指标，尚未形成一套标准化、可量化的人

机信任综合评价体系。

因此，人机信任不应该仅作为实验室研究的辅助

观测指标，而应当纳入BCI医疗器械上市前注册检验、

上市后持续监测的强制性评价体系，这是补齐现有人

机信任构建短板、突破技术转化瓶颈的关键。为推动

BCI医疗器械规范化、产业化发展，须将人机信任作为

核心评价指标，同时从技术优化、伦理制度治理双维

度协同发力，健全全流程、全方位的安全与信任保障

体系。

4　人机信任长效构建的优化路径与行业发展展望

4. 1　多模态信号融合：夯实基础技术信任

单一EEG极易受生理、环境噪声干扰，其信号稳定

性不足是制约基础信任建立的关键。多模态融合策略

整合EEG、fNIRS、肌电图检测（electromyography，EMG）、

眼动、心率变异性等多类生理信号，可充分整合不同

模态时空分辨率互补的优势，大幅降低噪声干扰，持

续提升解码鲁棒性。复旦大学基于ECoG多模态融合

搭建实时语音解码系统［22］，结合声学模型优化实现

60字/min的实时语音合成，识别准确率达85%，充分验

证了多模态融合对设备稳定性、精准度的提升作用。

多模态融合能够互补侵入式与非侵入式设备的

固有缺陷，是化解 2类设备人机信任短板的核心技术

路径，未来需将研究重点放在开发轻量化、小型化医

用多模态采集传感器上，适配便携式康复医疗器械、

居家监测设备等多元化临床场景，从信号采集源头提

升系统运行稳定性，夯实用户技术信任基础。现阶段

国外多模态 BCI多局限于实验室原型开发，而国内具

有完整的医疗器械产业链，更易快速实现多模态传感

器小型化转化与医用临床落地，具备抢占居家康复

BCI市场、构建本土化信任技术体系的产业优势［23］。
4. 2　自适应学习框架：构建个性化动态信任维系机制

用户疲劳、情绪波动会持续改变 EEG 特征，采用

固定参数解码模型易出现性能漂移，长期使用中将不

断损耗人机信任。上海交通大学提出的在线增量学

习框架可实时接收新脑电数据，动态更新模型参数，

8 h连续使用场景下可稳定维持运动想象任务识别精

度，有效抵消生理状态波动带来的性能下滑［24］。融合

强化学习技术后，系统可依据用户操作反馈自主调整

解码策略与设备控制逻辑，实现人机双向动态适配。

自适应学习框架能够针对性地解决个体差异引

发的信任分化问题，是推动BCI医疗器械规模化、普适

化落地的核心算法支撑。后续算法研发需与 XAI 技
术深度融合，在完成动态模型更新的同时，输出可视

化决策逻辑，兼顾个性化调节与算法透明性，同步完

善技术信任的双重核心需求。

4. 3　跨学科协同伦理规范：筑牢伦理安全信任底线

我国 2024年发布的《脑机接口研究伦理指引》［25］

虽从神经数据、算法、植入设备等多维度划定伦理约

束边界，为行业治理提供基础指引，但仍需搭建跨学

科协同治理体系完善信任保障机制。技术层面可依

托区块链分布式加密技术，实现神经数据去中心化存

储、全流程溯源，从底层杜绝数据泄露与非法滥用；制

度层面可搭建医学、生物工程、法学、心理学多学科联

合伦理审查团队，形成覆盖设备研发、临床试验、上市

后监管等全生命周期的风险评估体系；标准化层面需

加快制定 BCI医疗器械人机信任专项评价行业标准，

为隐私保护、算法公平、心理认知评估等提供统一的

量化指标。

而伦理规范建设则需与技术创新同步推进，通过

完善监管标准、规范临床伦理流程、开展公众科普来

消解技术顾虑，从制度层面消除神经隐私、身份认同

冲突带来的信任隐患，形成技术与伦理协同发展的良
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性格局。

4. 4　跨学科协同伦理规范：筑牢伦理安全信任底线

依托“中国脑计划”国家级战略与七部门产业“两

步走”发展目标，国内 BCI医疗器械产业需构建“技术

可靠+伦理合规”双轮驱动的完整人机信任保障体系。

短期至 2027年，依托多模态融合、自适应可解释算法

等突破硬件与算法层面信任短板，配套完善 BCI医疗

器械细分标准，建立标准化人机信任临床评价流程；

中长期至 2030年，搭建跨国协同的神经数据安全伦理

治理框架，培育具备全球竞争力的国产龙头企业与专

精特新配套企业，形成覆盖康复、神经调控、认知监测

全场景、兼顾安全性与公平性的国产 BCI医疗器械产

品矩阵。

立足全球 BCI产业竞争格局，依托完备的医疗器

械产业链、完善的标准化体系与多中心临床研究资

源，我国可率先构建系统化的人机信任评价理论与实

践体系，形成契合国内监管规范与临床实际需求的发

展路径，并向全球输出 BCI医疗器械治理与临床应用

的中国方案，赋能神经康复类有源医疗器械高质量发

展。全球 BCI 产业已从单纯硬件性能比拼向人机安

全、人机信任综合体系竞争发展，提前布局人机信任

全链条保障体系，是我国 BCI医疗器械实现弯道超车

的核心抓手。

5　结论

本文系统梳理了BCI医疗器械人机信任体系的分

层构建逻辑，明确人机信任体系由底层技术可靠性、

顶层伦理安全约束二大维度共同支撑。柔性电极、深

度学习解码、双向闭环交互等技术可构建基础人机使

用信任，但个体生理差异、植入设备长期稳定性缺陷、

算法黑箱、神经隐私泄露、人机融合身份认知冲突等

难题，持续阻碍长期、稳定、普适化人机信任体系形

成，现有研究存在信任框架割裂、个体自适应不足、伦

理治理滞后等共性短板。

多模态信号融合、自适应可解释学习框架、跨学科

协同伦理规范是完善人机信任长效保障体系的 3条核

心路径。随着国家级脑科学战略、国内 BCI标准化体

系与产业扶持政策的持续落地，叠加技术迭代优化与

跨学科伦理治理的同步推进，我国有望搭建完备、成熟

的人机信任评价与保障体系，助力 BCI医疗器械向更

加安全、普适化的方向发展，并为全球神经康复、神经

调控医疗器械领域提供理论参考与产业实践方案。

人机信任是BCI医疗器械区别于常规有源器械的

核心评价维度，只有将人机信任贯穿技术研发、监管

标准、伦理治理全流程，才能真正打通临床转化链路，

实现BCI技术的医疗价值落地。
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