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□本报记者 吴倩 张可心 潘松刚
通讯员 胡诚摄影报道

3月31日，高位截瘫9年的赵欣有望迎来转机。当天，“北脑一
号”智能脑机系统的GCP（医疗器械临床试验质量管理规范）多中心
临床试验项目，正式在首都医科大学宣武医院与首都医科大学附属北
京天坛医院落地开展。赵欣作为试验首批受试者之一，在宣武医院接
受了脑机接口植入手术。

历经约4小时的手术后，项目联合负责人、宣武医院院长赵国光
表示，手术进展顺利。经过后续康复训练，赵欣有望重获抓、握、捏等右
手精细运动功能，实现自主喝水、吃饭。此次手术也意味着“北脑一号”
从早期探索性研究，迈入规范化、规模性验证临床应用效果新阶段。

植入手术前几天，记者在宣武医院脑机接口研究型病房第一次见
到赵欣。坐在轮椅上的他面容清朗、眼神坚毅，与记者交流时神情坦
然。他无法完成抓握等精细动作，不能端起面前的玻璃水杯喝水，只
能借助吸管吸入。他告诉记者，他最渴望的就是能够自己喝水、吃饭，
不再麻烦家人。

9年前，年仅二十多岁的赵欣在高空作业时不幸遭遇电击，从9米
高处坠落，造成颈段脊髓损伤，致四肢瘫痪。为此，赵欣母亲关掉了经
营多年的店铺全职照料他，还带着他辗转多地尝试多种康复治疗方
法，却始终未见明显好转。

赵欣几经崩溃，但并未放弃。家里的方寸之地俨然成了小型康复
室，摆满了站立床、电动脚踏机等康复设备，每天除了吃饭睡觉，他几
乎都在这里度过。日复一日的康复锻炼与母亲的精心护理，使他几乎
没有出现血栓、压疮等瘫痪患者常见的并发症，良好的健康状态为他
入组临床试验打下了基础。

得知宣武医院正在招募脑机接口临床试验受试者后，赵欣在家人
陪同下从河南前往该院咨询。经过评估，他的各项指标满足入组条
件。接到入选电话通知后，赵欣主动提出想在北京四处逛逛。赵欣的
母亲告诉记者，受伤后的这些年，赵欣一直很自卑，不愿出门，这是他
第一次萌生外出散心的念头。

半个月后，赵欣住进了宣武医院脑机接口临床研究型病房。术前
一天，项目团队召开术前会议，再次研讨手术相关情况。赵国光拿着

“北脑一号”模型来到病房，在赵欣的头部反复比对手术位置，并向他
介绍手术流程。离开病房前，赵国光与赵欣握手，笑着鼓励他：“希望
手术后，你握手时能更有力量。”

3月31日，8时30分，手术开始。项目团队用导航设备在赵欣头
部定位，确定其控制右手运动的脑部区域；随后，将一张薄如蝉翼、不
足手掌一半大小的柔性电极贴敷在相应位置的硬脑膜上，再在一旁的
颅骨上磨出凹槽，把硬币大小的体内机主机连同信号传输线圈一并嵌
入骨槽。与“北脑一号”系统无线连接的计算机显示，脑电信号采集清
晰，这意味着设备已顺利植入。

“我们在此次手术中验证了这套设备具有不错的稳定性，采集的
脑电信号清晰。”赵国光说，该产品采用128通道柔性颅内皮层电极芯
片，柔性电极如同家用的塑料薄膜一般，具有良好的贴附性，能紧紧贴
附在硬脑膜外，贴附性越好，信号采集质量越高；而128通道意味着能
采集到更丰富的脑电信号。

项目团队预估，在赵欣术后2周为其开启脑机接口设备，并连接
外骨骼气动手套，指导其通过意念驱动气动手套进行康复训练。训练
中，由“北脑一号”完成脑电信号采集和解码，将脑电信号转为操控气
动手套的指令，实现手部功能重建。项目团队将在术后3个月，对患
者抓、握、捏等精细运动能力进行客观评估，并在术后6个月完成此次
临床试验。

据了解，“北脑一号”智能脑机系统是我国科研团队自主研制的全
球首个实现百通道以上高通量、无线半侵入式脑机产品，其电极、信号
处理、解码算法、外部控制等关键环节均为自主研发。

此前，在一项由研究者发起的临床研究中，多家医院分别为脊髓
损伤、脑卒中、渐冻症等7名患者完成“北脑一号”植入手术。目前，最
长植入时间已超过1年，系统累计安全工作超45000小时，初步验证
了产品的安全性和有效性。

赵国光告诉记者，此次手术开启的“北脑一号”临床试验项目，是
由宣武医院、天坛医院和复旦大学附属华山医院三家单位联合牵头的
前瞻性、多中心、单组研究，旨在评估该系统在脊髓损伤所致四肢瘫痪
患者中，用于运动功能重建的安全性和有效性。该项目预计在全国十
多家医疗机构完成36例临床试验。该产品有望在2027年提交材料，
申报医疗器械注册证。

今年政府工作报告提出，培育发展脑机接口等未来产业。今年3
月，国家药监局批准一款国产植入式脑机接口手部运动功能代偿系统
创新产品注册申请，实现脑机接口医疗器械全球首发上市，标志着国
际首个侵入式脑机接口医疗器械进入临床应用阶段。

在政策引领与技术突破的双重驱动下，曾只存在于科幻电影中的
脑机接口技术，正从科研探索迈向临床应用，为更多肢体残疾人群带
来希望。

“等我好了，带您去爬长城。”赵欣对母亲说出了这个从前连想都
不敢想的心愿。

“北脑一号”植入瘫痪患者大脑
——从科研探索向真实应用的“跃迁”

3月31日，为赵欣植入“北脑一号”后，项目团队通过与脑机接口设备连接的计算机查看脑电信号采集情况。

3月31日，项
目团队为赵欣植
入“北脑一号”。

3 月 31 日，
手术中，项目团
队在赵欣头部画
出“北脑一号”植
入位置。

3 月 30 日，
项 目 团 队 展 示

“北脑一号”产品
模型。

3月27日，项目联合负责人、宣武医院院长赵国光（中）在术前查房时，使用叩诊锤为赵欣评估上肢知觉。

3月30日，术前一天，项目团队将模型放在赵欣头
部比对脑机接口植入位置。

3月30日，项目团队成员、宣武医院神经外科主任
医师单永治（右）与“北脑一号”产品研发公司医学经理
郭永程借助头颅模型讨论脑机接口植入位置。

3月31日，手术顺利结束后，被推出手术室的赵欣，通过母亲手机的摄像头观察自己的术后形象。

3月27日，赵欣在宣武医院神经调控室外等待术前
检查。

3月27日，赵欣在宣武医院脑机接口研究型病房做
伸展运动。
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