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　　作者：周游


　　发于2024.3.4总第1130期《中国新闻周刊》杂志


　　电脑屏幕上，一个红色的圆形光标正缓慢移动，朝角落里的一个蓝色圆形光标靠近，二者最终完整重合。这是国内首次利用微创脑机接口技术，成功帮助高位截瘫患者实现意念控制光标移动的过程。


　　2月25日，高位截瘫患者白皓在北京的家中向《中国新闻周刊》重现了这一场景。他于去年12月在首都医科大学附属北京天坛医院接受了脑机接口植入手术，目前正在康复训练期。清华大学医学院教授、清华人工智能研究院副院长洪波是此次临床试验的负责人，白皓是洪波团队的第二名受试者。如今，白皓已经能通过脑机接口操纵机械手套，实现水瓶的抓握。	





　　2月20日，美国脑机接口公司Neuralink创始人埃隆·马斯克在社交媒体平台X上表示，Neuralink的首位人类受试者“似乎已完全康复，没有出现不良反应”，且也实现了“通过意念在屏幕上移动鼠标”的操作，但其未公布任何数据和细节。马斯克曾于1月30日在X上称，该受试者恢复良好，大脑信号显示脑机接口“很有前景”。当日，洪波团队也官宣了全球首例无线微创脑机接口植入的临床试验结果，团队第一名高位截瘫受试者成功实现了脑控喝水。


　　今年1月，工信部、科技部等7部门联合印发了《关于推动未来产业创新发展的实施意见》，脑机接口是其中的创新标志性产品之一。洪波对《中国新闻周刊》称，脑机接口的临床应用“没有作业可抄”，只能一步一个脚印往前推进，先从医疗器械做起，以帮助广大脊髓损伤患者为首要目标，实现其回归社会的愿望。但从临床科研到临床医疗，脑机接口技术的成果转化之路还很长。


　　高位截瘫患者的“第三只手”


　　白皓来自内蒙古，2019年因车祸高位截瘫，颈椎以下失去知觉，几乎没有活动能力，需要父母的全天陪护。平日里他大部分时间躺在床上，每天上下午各有一次康复器械训练。由于常年无法运动，他的骨骼和肌肉力量比常人弱，每次只能坐一两个小时。植入脑机接口前，他习惯了用嘴叼着触控笔，在平板电脑上进行简单阅读和消遣。


　　去年12月手术后10天，白皓出院，立即投入到脑控训练中。白皓的父亲已经学会熟练地将脑机接口的主机绑在白皓手臂上，并将线圈对接到其脑袋后方的手术刀口处。就像手机无线充一样，只要接通体外机电源，体内处理器就能通过无线传输获取电量，电脑屏幕的信号监测软件可以实时显示脑电信号曲线，对应着白皓脑内植入的8个电极。


　　洪波团队开发了光标控制的算法，他告诉《中国新闻周刊》，机械抓握和光标追逐，看上去操作简单，模拟起来却很复杂，涉及脑电信号解码和各种机器学习算法。屏幕上显示的曲线蕴含着患者脑中特定的运动意图，解读得越精确，患者的操控就越自由和精准。洪波表示，脑内的数据采集与体外的数据解码，共同构建了人脑和外部装置之间的桥梁，这样的“里应外合”，是脑机接口最基本的工作逻辑。


　　洪波称，团队研发的脑机接口为半侵入式微创无线脑机接口。半侵入式是指将采集脑电信号所用的电极植入颅腔内，但不直接接触脑细胞。团队采用的方法是将颅骨内侧磨薄，嵌入微型脑机接口处理器，半侵入式设计可有效避免脑内感染和炎症风险。


　　目前，业内还在研发非侵入式和侵入式脑机接口。非侵入式无须手术，只需将采集脑电信号的电极附着在头皮上，这类设备已实现技术国产化并有产品上市。2020年，博睿康科技有限公司自主研发的国内首款超宽频脑电采集设备获得医疗器械注册证，该设备像在使用者头上戴了一顶网状毛线帽，被称为“脑电帽”。复旦大学附属华山医院神经外科主任医师、中国神经科学学会脑机接口与交互分委会副主任吴劲松对《中国新闻周刊》表示，非侵入式提取的是局部信号，相当于神经元活动的平均值，虽然风险小但精度较低，可实现功能不多。侵入式则使电极进入大脑皮层，与神经元近距离接触，可以获得更高质量的神经信号，但手术有风险，且成本较高。


　　Neuralink发布的脑机接口就为侵入式。该公司的官网显示，受试者需要向脑部植入一个硬币大小的设备，与1024个柔性环球体育手机版下载登录电极相连，由手术机器人将这些电极如缝纫机般植入大脑皮层内。芯片将记录到的脑电信号无线传输到解码运动意图的应用程序上，从而使患者能够通过蓝牙连接控制外部鼠标和键盘等设备。


　　荷兰马斯特里赫特大学心理健康和神经科学学院助理教授克里斯蒂安·赫夫在给《中国新闻周刊》的回复中称，马斯克团队的突破在于其首次实现了设备的无线全封闭人脑植入，并将信号的理论精度提升到了单神经元水平。Neuralink的大量柔性电极可以跟单个神经元建立电信号联系，且会随大脑浮动，显著减少电极对脑组织的损伤。吴劲松称，Neuralink的硬件集成工艺优秀，能把设备做得足够小、功率足够低，从而不产生局部发热。在工程技术和产品工艺上，国内团队还存在可观差距。


　　“我们和马斯克的区别在于信号带宽和安全性的权衡，而不在于绝对的优劣。”洪波称，脑电信号带宽代表着信号的可解读性和精度，其产品的带宽肯定不如Neuralink，但侵入式产品向脑内植入电极的风险很高。由于侵入式脑机接口需在颅骨上开洞并嵌合传感器，切口与器件一旦契合不够完美，就存在脑内细菌感染等风险。其次，柔性电极虽避免了电极对脑细胞的损伤，但仍无法避免大脑对外来物的排异反应。免疫细胞会在金属电极表面聚集，形成“结痂”，长此以往将显著影响电极的工作效率。而且，采用侵入式脑机接口，患者在手术后需要更多时间在医院内观察。


　　中国科学院深圳先进技术研究院高级工程师、微灵医疗科技有限公司创始人李骁健向《中国新闻周刊》表示，理想状态下，电极越多越密，脑神经电信号的空间分辨率就越高，而且越能反映单一神经元的活动。但实际操作中，电极“很占地儿”，会把神经元挤坏，属于有损检测。动物实验显示，因排异反应的“结痂”问题会造成电极寿命不长，用几个月信号就明显变差。信号不足以做解码的时候就只能手术取出电极，且取出电极的区域脑组织环境已被破坏，无法再次植入。侵入式脑机接口的安全性和复用性目前依然未解决。


　　找到白皓前，洪波团队的第一名受试者是54岁的患者杨峰。他于去年10月24日在首都医科大学北京宣武医院接受了相同的脑机接口手术。该患者2009年同样因车祸造成高位截瘫，但其右臂活动性比白皓稍好，不仅能操控机械手进行抓握，还能完成喝水的操作，其抓握准确率超90%。


　　洪波表示，动物实验和两例人体试验都证明了这套装置的安全性和有效性。团队当前的目标是先让第一版技术成熟，拿到国家批准的医疗器械注册证，再考虑探索适应证。未来，随着设备能力提升，脑机接口的应用范畴将从患者的“第三只手”过渡到行走、运动。从原理上来说，语言解码，脑电刺激治疗癫痫、抑郁症、渐冻症等都是潜在应用领域，未来的脑机接口或将成为通用型医疗器械，造福多种神经退行性疾病的患者。


　　半侵入式或成为国内技术路线


　　洪波称，不少患者拒绝参加脑机接口临床试验的原因在于担心手术风险、后遗症等方面，因此在国内，采取半侵入式的折中方案，才有可能说服患者参加试验。这也意味着，非侵入式、半侵入式的设计或优先成为国内脑机接口产业化的技术路线。


　　招募患者只是脑机接口技术向临床应用推进的困难之一。李骁健表示，脑机接口还处于临床科研阶段，正在从动物实验向人体试验过渡，需要一些样本和先例。美国在创新型医疗器械方面走在世界前列，评审监管经验比较丰富。Nerualink的方案在美国也只是刚进入科研级临床人体试验，出于安全考虑，这样的方案放在国内将难以获批。


　　按照国务院2021年发布的《医疗器械监督管理条例》，创新型医疗器械进入人体试验前，要通过安全性和伦理两层审查。洪波表示，安全性检验涉及电气安全、生物相容性等数十项测试，由专门的机构进行。伦理审查则由环球体育手机版下载登录医院组织的伦理审查委员会进行。杨峰和白皓这两例试验在去年5月和8月分别通过了伦理审查。在洪波看来，研究团队需要让伦理审查委员会的专家相信，患者的收益远大于其承担的风险。侵入性脑机接口显然还不具备这样的条件。多位受访者表示，Neuralink在人体试验前并没有提供完善的动物实验风险控制证据。


　　在洪波看来，伦理审查机制不是脑机接口临床转化的堵点，国内的伦理审查规范程度不落后于欧美，只要具备足够的动物实验数据，以及第三方机构出具的安全性检验报告，通过伦理审查不会有困难。难点在于，国内整体伦理审查标准更高，产品进入临床的条件更严苛。李骁健则表示，侵入式脑机接口器械是新技术，国内能做安全性检验的机构只有很少几家，人手和设备都有限，经常需要排队申请，这在某种程度上也拖慢了临床转化进度。


　　去年10月，科技部等10部门印发的《科技伦理审查办法(试行)》指出，包括脑机接口在内的七项人体实验技术需进行严格的伦理审查，在临床单位的伦理委员会审核后还须上报国家卫健委。今年2月2日，科技部发布了国家科技伦理委员会人工智能伦理分委员会研究编制的《脑机接口研究伦理指引》，这是国内首部针对脑机接口的伦理规范。该指引指出，侵入式脑机接口研究应相对于非侵入式有更严格的规范，在有充分科学证据的前提下，需经过严格审慎的评估程序来确定采用侵入式脑机接口的必要性。


　　国内脑机接口企业在临床转化上动作不断。2022年，上海脑虎科技有限公司获得超9700万元融资，开发了基于蚕丝材料的柔性电极，组织相容性和安全性超过同类产品。目前，该柔性脑机接口系统已获药监局临床审批，正处于征召志愿者阶段，主要针对渐冻症和高位截瘫群体。武汉衷华脑机融合科技发展有限公司开发了植入式脑机接口系统，最大通道数可达Neuralink产品的20倍，已通过专家组认定成为“全球首创”，目前也已结束动物实验，向人体试验进发。


　　在美国从事了8年视觉和运动系统的植入式脑机接口技术研究后，2018年，李骁健回国，次年，他和同事创办了微灵医疗。过去5年里，他见证了脑机接口从“不受待见”到成为“风口”。在他看来，脑机接口做医疗级成果转化的初衷就是实现临床应用。现在神经退行性疾病还是不治之症，这源于对人脑的了解太少。李骁健举例称，神经电脉冲精度是亚毫秒级的，但是用于绘制大脑动态图谱的核磁共振的测量精度为秒级，时间分辨率差了上千倍。人脑科学研究的滞后是对脑机接口应用的根本限制。企业在成果转化布局中，一要致力于通过植入式脑机接口技术推进人脑科学研究，二要将较为成熟的技术进行医疗推广和普及。


　　吴劲松认为，目前，脑机接口技术突破大多在工艺方面，对于脑信号编解码背后的科学原理还缺乏更深刻的了解。关于身体运动的信号解码比较容易，但语言这类功能会更复杂，编解码工作非常困难。至于记忆或者意识，其本质是不是电信号尚未确定，在不清楚本质的情况下，所谓上传或者意识永生也无从谈起。他举例称，人类的很多情绪反应并不基于电信号，而是基于多巴胺等化学物质在神经细胞之间的传递，这种信号的模拟还未起步。


　　在李骁健看来，虽然脑机接口技术仍处在临床科研阶段，但其产业供应链已初具规模。国内微纳米加工技术较成熟，电子元器件的供应链很完善，脑机接口的耗材不成问题。软件解码能力和支撑算力方面目前用于脑机接口也是足够的。下游应用方面，根据中国残疾人联合会官网数据，国内有至少130万脊髓损伤患者。吴劲松表示，脑机接口带来的治疗逻辑是从0到1的突破，将为这些患者带来生活方式的质变。


　　脑机接口还为杨峰带来了意外之喜。洪波表示，在训练进行到两个月的某天，杨峰对研究人员说了句：“你的手好冷啊。”在场的人都惊呆了。杨峰自己也显得不知所措，他的手已经十多年没感受到冷热了。不仅如此，他还发现自己的手指有了抓握的感觉。


环球体育手机版下载登录　　洪波表示，受损的神经纤维可能因为不断训练而有所恢复，这可以通过数据证实，目前这部分研究正待发表。美国匹兹堡大学神经生物学教授安德鲁·施瓦茨也对《中国新闻周刊》提到，大多数脑机接口的使用效果会随着训练而改善，这与神经可塑性有关，有点像大脑在学习使用新的视频游戏控制器，会越来越熟练。脑机接口将有助于研究人类大脑，这也是其价值所在。


　　(文中白皓、杨峰为化名)


　　《中国新闻周刊》2024年第8期


　　声明：刊用《中国新闻周刊》稿件务经书面授权
 【编辑:刘阳禾】 
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