
证
券
研
究
报
告

行
业
周
报

我国第三个脑机接口医疗器械标准发布，有望
加快合规产品注册落地

——医药生物行业周报（20260914-0918）

[Table_Rating]增持（维持）
[Table_Summary] 主要观点

我国第三个脑机接口医疗器械标准发布，为全球首个人工智能+脑机接

口医疗器械标准。2026 年 9 月 14 日，国家药监局批准发布我国第三
个脑机接口医疗器械标准，这也是全球第一个采用人工智能技术处理

脑电数据的脑机接口医疗器械产品标准，新标准将于 2027 年 9 月 1日
起正式实施。标准规定了脑机接口医疗器械领域用于人工智能算法的

脑电数据集质量要求和评价方法，适用于由人工智能算法对脑电信号
进行后处理的脑机接口医疗器械研发、生产、质量控制等环节使用的

数据集。2025 年 9 月 16 日，我国发布了第一个脑机接口医疗器械行
业标准——“术语标准”，为脑机接口领域建立了统一的语言体系。
2026 年 1 月 1 日正式实施。2025 年 9 月 28 日，发布了第二个脑机接

口标准“植入式神经刺激器感知与响应性能测试方法”。

根据国家药监局、央视新闻，中国药品检定研究院器械所副所长、标
准起草人李澍表示，新标准发布前，各研究机构、各企业采集脑电数

据所使用的采集方法不同，标注方式也不一样，相互之间难以比较，
难以复用。新标准让不同科研部门的数据可以相互对标，共享复用，

统一研发领域技术门槛，有助于监管和评价部门建立统一的技术标
尺。标准起草组汇聚多方面专家，通过借鉴现有标准框架，广泛开展
行业调研，依托真实数据进行验证等策略，在核心质量要求上做出刚

性规定。在具体技术路线上提出弹性空间，确保前瞻性和合规性。据
预测，2028 年中国脑机接口市场规模将达到 60 亿元，脑机接口在医

疗领域应用的全球市场规模 2030 年有望达到 400 亿美元，2040 年可

能达到 1450 亿美元。
根据国家药监局，新标准系统规范了脑机接口医疗器械的数据采集、
处理、标注、存储和访问等全流程的技术要求和测试方法，帮助企业

破解脑机接口医疗器械在数据集质量控制尺度不统一、建设过程不规
范等共性问题。此外，新标准明确了临床数据集建设的完整规范，为

医院搭建脑电数据库提供了标准化操作依据，保障临床数据合规可用
可溯源，实现医疗机构间的数据互通共享。国家药监局高度重视脑机

接口医疗器械产业创新发展，采用快速程序立项和批准，新标准为脑
机接口医疗器械的研发生产提供了统一的脑电数据集的质量标尺，达

到国际领先水平。目前正加紧立项和制定多个相关标准，推出配套政
策，助力脑机接口医疗器械产业高速发展。

 投资建议

我们认为，国家药监局批准发布我国第三个脑机接口医疗器械标准，
有助于监管和评价部门建立统一的技术标尺，助力脑机接口技术逐步
拓展到更多医疗领域，有望使脑机接口医疗器械更快更规范进入市

场。建议关注：创新医疗、翔宇医疗、三博脑科等。

 风险提示

药品/耗材降价风险；行业政策变动风险等；市场竞争加剧风险等。
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《医保“十五五”规划发布，关注创新药
产业链机会》

——2026年 08月 25日

《临床进展及商业化持续突破，关注创新
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