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 国际首个侵入式脑机接口获批，博睿康上市进程有望加速 

博睿康植入式脑机接口手部运动功能代偿系统（NEO）获国家药监局批准，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。该系统由脑机接口植入

体、植入式脑电电极套件、脑电信号收发器、气动手套设备、脑电解码软件等软

硬件组成。在硬膜外植入电极读取脑电信号，通过气动手套设备辅助实现手部的

抓握功能代偿，术后 3个月，受试者通过脑机接口辅助抓握响应率达 100%，ARAT

平均评分提升显著，验证了半侵入式技术路径的安全性和临床可行性。 

我们认为：NEO获批后，将加速推广以积累更多真实世界样本与长期随访数据，

以验证其稳定性，并探索多元化的商业支付路径，有望助力博睿康上市加速。 

 功能代偿向神经康复发展，适用范围和能力边界逐步扩大 

NEO 系统首位患者在脱离外骨骼支具后，不仅抓握能力得到改善，还能独立写

字，表明部分患者出现了神经重塑迹象，额外恢复了部分神经功能，因此我们认

为：博睿康的设备认定有望从功能代偿向神经康复升级。 

博睿康此次获批的产品为 NEO 1.0版，出于临床注册认定考虑，目前仅适用于颈

段脊髓损伤所致四肢瘫患者，在研的 2.0版本向着更大通量、更高带宽、更广适

应症进发，将拥有精细运动功能、语言解码等，并实现核心部件自主可控，随着

能力边界进一步扩展，可及市场广阔且持续扩容。 

 政策东风助力产业腾飞，前置审评加速产品上市 

脑机接口作为“十五五”规划纲要确定的未来产业，国家药监局在产品审评审批

中倾斜资源，按照“提前介入、一企一策、全程指导、研审联动”原则，对创新

产品开展前置审评服务，有效加快产品上市进程，切实提升了我国高端医疗器械

国际竞争力。上海出台的《脑机接口未来产业培育行动方案（2025—2030年）》

明确提出到 2027 年推动 5 款以上侵入式、半侵入式产品完成临床试验，随着博

睿康率先上市破局，我们认为：阶梯医疗、心玮医疗、脑虎科技等企业也有望加

速型检、临床试验进程，强化脑机接口产业集群的协同效应。 

 2026植入式脑机接口量产元年，国产产线或投产在即 

阶梯医疗超柔性神经电极MEMS产线拟增产植入式超柔性神经电极 3万个/年，

我们认为有望在 2026 年竣工，将为后续上市量产推广奠定基础，考虑到阶梯医

疗的“植入式无线脑机接口系统”已进入创新医疗器械特别审查程序（“绿色通

道”），商业化进程加速可期。脑虎科技“超级工厂”于 2026 年 1 月在赣江新区

正式动工，承担国内首款“全植入、全无线、全功能”脑机接口系统的量产任务。

Neuralink也在 2026年宣布计划启动脑机接口设备大规模生产，国内外植入式脑

机接口进入量产元年，我们建议：重点关注国内植入式脑机接口产线竣工节点。 

受益标的：心玮医疗、翔宇医疗、美好医疗、迈普医学、三博脑科、乐普医疗、

爱朋医疗、创新医疗、博拓生物、诚益通、岩山科技等。 

 风险提示：商业化推广不及预期；技术迭代风险；长期安全性和稳定性风险。     
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特别声明 

《证券期货投资者适当性管理办法》、《证券经营机构投资者适当性管理实施指引（试行）》已于2017年7月1日起正

式实施。根据上述规定，开源证券评定此研报的风险等级为R3（中风险），因此通过公共平台推送的研报其适用的

投资者类别仅限定为专业投资者及风险承受能力为C3、C4、C5的普通投资者。若您并非专业投资者及风险承受能

力为C3、C4、C5的普通投资者，请取消阅读，请勿收藏、接收或使用本研报中的任何信息。 

因此受限于访问权限的设置，若给您造成不便，烦请见谅！感谢您给予的理解与配合。 

分析师承诺  
负责准备本报告以及撰写本报告的所有研究分析师或工作人员在此保证，本研究报告中关于任何发行商或证券所发

表的观点均如实反映分析人员的个人观点。负责准备本报告的分析师获取报酬的评判因素包括研究的质量和准确

性、客户的反馈、竞争性因素以及开源证券股份有限公司的整体收益。所有研究分析师或工作人员保证他们报酬的

任何一部分不曾与，不与，也将不会与本报告中具体的推荐意见或观点有直接或间接的联系。  

股票投资评级说明 

 评级 说明 

证券评级 

买入（Buy） 预计相对强于市场表现 20%以上； 

增持（outperform） 预计相对强于市场表现 5%～20%； 

中性（Neutral） 预计相对市场表现在－5%～＋5%之间波动； 

减持（underperform） 预计相对弱于市场表现 5%以下。 

行业评级 

看好（overweight） 预计行业超越整体市场表现； 

中性（Neutral） 预计行业与整体市场表现基本持平； 

看淡（underperform） 预计行业弱于整体市场表现。 

备注：评级标准为以报告日后的 6~12个月内，证券相对于市场基准指数的涨跌幅表现，其中 A 股基准指数为沪

深 300指数、港股基准指数为恒生指数、新三板基准指数为三板成指（针对协议转让标的）或三板做市指数（针

对做市转让标的）、美股基准指数为标普 500或纳斯达克综合指数。我们在此提醒您，不同证券研究机构采用不同

的评级术语及评级标准。我们采用的是相对评级体系，表示投资的相对比重建议；投资者买入或者卖出证券的决

定取决于个人的实际情况，比如当前的持仓结构以及其他需要考虑的因素。投资者应阅读整篇报告，以获取比较

完整的观点与信息，不应仅仅依靠投资评级来推断结论。 

分析、估值方法的局限性说明  

本报告所包含的分析基于各种假设，不同假设可能导致分析结果出现重大不同。本报告采用的各种估值方法及模型

均有其局限性，估值结果不保证所涉及证券能够在该价格交易。  
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法律声明  

开源证券股份有限公司是经中国证监会批准设立的证券经营机构，已具备证券投资咨询业务资格。 

本报告仅供开源证券股份有限公司（以下简称“本公司”）的机构或个人客户（以下简称“客户”）使用。本公司不

会因接收人收到本报告而视其为客户。本报告是发送给开源证券客户的，属于商业秘密材料，只有开源证券客户才

能参考或使用，如接收人并非开源证券客户，请及时退回并删除。 

本报告是基于本公司认为可靠的已公开信息，但本公司不保证该等信息的准确性或完整性。本报告所载的资料、工

具、意见及推测只提供给客户作参考之用，并非作为或被视为出售或购买证券或其他金融工具的邀请或向人做出邀

请。本报告所载的资料、意见及推测仅反映本公司于发布本报告当日的判断，本报告所指的证券或投资标的的价格、

价值及投资收入可能会波动。在不同时期，本公司可发出与本报告所载资料、意见及推测不一致的报告。客户应当

考虑到本公司可能存在可能影响本报告客观性的利益冲突，不应视本报告为做出投资决策的唯一因素。本报告中所

指的投资及服务可能不适合个别客户，不构成客户私人咨询建议。本公司未确保本报告充分考虑到个别客户特殊的

投资目标、财务状况或需要。本公司建议客户应考虑本报告的任何意见或建议是否符合其特定状况，以及（若有必

要）咨询独立投资顾问。在任何情况下，本报告中的信息或所表述的意见并不构成对任何人的投资建议。在任何情

况下，本公司不对任何人因使用本报告中的任何内容所引致的任何损失负任何责任。若本报告的接收人非本公司的

客户，应在基于本报告做出任何投资决定或就本报告要求任何解释前咨询独立投资顾问。投资者应自主作出投资决

策并自行承担投资风险，任何形式的分享证券投资收益或者分担证券投资损失的书面或口头承诺均为无效。 

本报告可能附带其它网站的地址或超级链接，对于可能涉及的开源证券网站以外的地址或超级链接，开源证券不对

其内容负责。本报告提供这些地址或超级链接的目的纯粹是为了客户使用方便，链接网站的内容不构成本报告的任

何部分，客户需自行承担浏览这些网站的费用或风险。 

开源证券在法律允许的情况下可参与、投资或持有本报告涉及的证券或进行证券交易，或向本报告涉及的公司提供

或争取提供包括投资银行业务在内的服务或业务支持。开源证券可能与本报告涉及的公司之间存在业务关系，并无

需事先或在获得业务关系后通知客户。 

本报告的版权归本公司所有。本公司对本报告保留一切权利。除非另有书面显示，否则本报告中的所有材料的版权

均属本公司。未经本公司事先书面授权，本报告的任何部分均不得以任何方式制作任何形式的拷贝、复印件或复制

品，或再次分发给任何其他人，或以任何侵犯本公司版权的其他方式使用。所有本报告中使用的商标、服务标记及

标记均为本公司的商标、服务标记及标记。 
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