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前 言

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由国家药品监督管理局提出。

本文件由全国医用电器标准化技术委员会医用电子仪器分技术委员会（SAC/TC 10/SC 5）归口。
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本文件主要起草人：





GB/T XXXXX—XXXX

1

脑机接口医疗器械 非侵入式设备通用技术条件

1 范围

本文件规定了非侵入式脑机接口医疗器械的通用要求，描述了相应测试方法。

本文件适用于非侵入式脑机接口医疗器械。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文

件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适

用于本文件。

GB/T XXXX—XXXX 脑机接口医疗器械 术语

GB 9706.1—2020 医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求

3 术语和定义

GB/T XXXX—XXXX界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

刺激范式 stimulus paradigm

为诱发、增强或调制特定中枢神经生理响应，按照预设的时间、空间、频率及强度等参数，向患者

呈现标准化的声、光、电、味等外部刺激的方法。

电极-皮肤接触阻抗 electrode-skin contact impedance； ESI

在脑电信号采集过程中，电极与头皮表面（包括有发区域、前额、耳后等部位的皮肤）之间构成的

交流阻抗。

干电极 dry electrode

不使用任何耦合介质，以导电材料直接与头皮或皮肤机械接触来采集脑电信号的电极类型。

目标脑电特征幅值 target EEG feature amplitude；TEFA

指从原始脑电信号中，经特定频带滤波或时域锁时叠加平均处理后，提取出的与特定认知活动、生

理状态或病理事件相关的脑电节律成分的时域峰谷值。

脑电测量阈值 minimum detectable amplitude of EEG signals； EEG-MDAS

在给定系统噪声、输入阻抗和皮肤-电极接触阻抗条件下，脑电采集设备能够可靠地检测并识别出

目标脑电特征幅值的最小值。
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脑控外部设备 brain-controlled external devices

通过非侵入式脑机接口医疗器械解码患者/使用者的脑部活动，实现对外部电气设备的控制、操作

或者影响，达到改善、修复或替代中枢神经系统功能等临床效果的有源医疗器械。

脑控外部设备的控制延迟时间 control latency of brain-controlled external devices

从脑机接口系统输出有效指令的时刻起，至该指令所指定的外部设备开始执行相应动作的时刻止所

经历的时间间隔，以毫秒（ms）为单位。

注：“有效指令”不包括用户意图产生前的神经信号传输和处理过程，仅从算法/解码器输出指令开始计时。

神经解码延迟 neural decoding latency

表示从任务提示结束时刻到得到解码结果的延迟，不纳入驱动脑控外设的机械电气响应延迟。

神经解码准确率 neural decoding accuracy

脑机接口医疗器械对刺激特征或意图指令特征正确识别的比例，通常以百分比表示。

湿电极 wet electrode

在电极与皮肤之间必须使用耦合介质（如导电膏、导电液、生理盐水等）来建立稳定电化学接触的

脑电电极类型。

信息传输率 information transfer rate; ITR

单位时间系统传输的信息量，其计量单位为比特/分钟（bits/min）。

4 通用安全

标识、标记

除非非侵入式脑机接口医疗器械的各部件间连接器的设计不存在误插拔的风险，否则在连接器接口

处应标记指明预期连接的部件，或应在正常使用时可见的位置标记GB 9706.1—2020附录D中表D.2的符

号2。

通过检查来检验符合性。

随附文件

随附文件应包含下述内容：

a) 若非侵入式脑机接口医疗器械存在接触人体的部件，应公布其推荐接触部位与最长允许接触

时间；

b) 应公布与非侵入式脑机接口医疗器械预期一起使用的所有部件及附件的组合，这些组合应符

合本文件规定的所有要求；

c) 说明书应包含非侵入式脑机接口医疗器械自检、故障检测及脑控外部设备的状态反馈的说明

（见 4.4、7.3）。

通过检查随附文件来检验符合性。
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机械安全

制造商应识别非侵入式脑机接口医疗器械在临床使用中可能对患者或操作者造成的机械伤害。

a) 制造商应在风险管理文档中评估脑控外部设备在单一故障状态下非预期的运动，例如，设备

部件间的指令传输缺失可能导致的危险。

b) 若适用，制造商应明确脑控外部设备使用的气压/液压的额定工作压力和最大压力，并在风险

管理文档中评估气体/液体泄漏的风险。

通过检查风险管理文档来检验符合性。

故障检测及保护措施

非侵入式脑机接口医疗器械应具备故障检测功能。制造商根据风险分析的结果确定故障检测的对象

及状态指示方法（见7.3），并在随附文件中进行描述。

对于通信中断、数据不可获得、数据错误、数据时序异常或IT-网络失效可能导致外部辅助或诊疗

设备错误输出或误动作或持续动作的，应作为可预见故障/危险情况进行风险分析，必要时提供安全保

护措施。

通过检查制造商的随附文件、风险管理文档及功能验证来检验符合性。

刺激范式

若适用，制造商应在风险管理过程中识别与刺激范式安全性相关的风险。

通过检查风险管理文档来检验符合性。

可合理预见的误用

制造商应在风险管理过程中识别在预期场景下的使用错误所导致的危害，并设定合理的防护机制，

以保证患者/操作者的安全，如适用，至少包括以下情况：

a) 电极放置错误；

b) 选择不适当的系统操作模式/用户模式；

c) 电机/运动部件异响；

d) 使用不恰当的清洁/消毒湿巾；

e) 长时间佩戴/超过推荐的使用时间；

f) 选择不合适的穿戴部件尺寸。

通过检查风险管理文档来确认符合性。

5 采集模块

信号的重建准确度

对于幅度范围为±0.5 mV、变化率为12 mV/s的输入信号，重建在采集模块输出端的误差应在标称

值的±10 %以内。

通过下述试验来检验符合性。

按照图1连接设备，开关S切换至“-”端；信号发生器产生频率为2 Hz、峰谷值依次为100 μV、200

μV、500 μV、1000 μV的三角波信号，输入至被测的通道，其余通道连接到参考通道，测量被测通道

的信号幅值并计算与标称值的误差。

信号发生器产生频率为6 Hz、峰谷值为1000 μV的三角波信号，输入至被测的通道，其余通道连接

到参考通道，测量被测通道的信号幅值并计算与标称值的误差。



GB/T XXXXX—XXXX

4

标引序号说明：

A ——— 信号发生器；

B ——— 电极连接工装；

C ——— 采集模块。

图 1 采集模块通用试验电路图

共模抑制比

输入频率10 Hz时，各通道不小于120 dB；输入频率50 Hz时，各通道不小于115 dB。

通过下述试验来检验符合性。

按照图1连接设备，开关S切换至“-”端，开关S1～SN切换至“+”端；信号发生器产生频率为10 Hz、

峰谷值为100 μV（Udi ）的正弦波信号，获取10倍采样率的数据点进行快速傅里叶变换（FFT），测得

各通道的频域幅值Udo 。

改变信号发生器的幅值Uci 为2 V，频率不变，开关S选通至“+”端，获取10倍采样率数据点进行

FFT，测得各通道的频域幅值Uco 。

各通道共模抑制比CMRRi 按公式（1）计算。

改变信号发生器的输入信号为50 Hz，重复以上试验。

CMRRi = 20lg
Udo Udi
Uco Uci

= 20lg
Udo/100

Uco/2000000
≈ 86 + 20lg

Udo
Uco

…………………… (1)

式中：

CMRRi ——共模抑制比，单位为分贝（dB）；

Udi ——各通道输入差模信号频域幅值，单位为微伏（μV）；

Uci ——各通道输入共模信号频域幅值，单位为微伏（μV）；

Udo ——各通道输出差模信号频域幅值，单位为微伏（μV）；

Uco ——各通道输出共模信号频域幅值，单位为微伏（μV）。

系统输入噪声

折合到输入端的信号噪声不应超过2 μV峰谷值。

通过下述试验来检验符合性。
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将被测电极浸入制造商规定的导电介质或0.9 %NaCl溶液中，如设备具有陷波滤波器，陷波滤波器

应处于开启状态。在5.4规定的带宽下，连续记录不少于10 s的数据，测量各通道信号的峰谷值。

频率响应

频率响应带宽应至少在0.3 Hz～70 Hz范围内。

通过下述试验来检验符合性。

按照图1连接设备，开关S切换至“-”端；信号发生器产生频率为10 Hz、峰谷值为200 μV的正弦

波信号，输入至被测通道；测量信号幅值。依次设置信号频率为0.3 Hz、1 Hz、20 Hz、30 Hz、40 Hz、

60 Hz、70 Hz，验证各频率下的输出信号幅值均在10 Hz输出信号幅值的71 %～110 %范围内。

差分偏置电压

叠加±150 mV的直流偏置电压、输入电压幅值为±0.5 mV，变化率为12 mV/s的信号时，输出信号幅

值随时间变化量不应超过±10 %。

通过下述试验来检验符合性。

按照图1连接设备，开关S切换至“-”端；信号发生器产生峰谷值为1000 μV、频率为6 Hz的三角

波信号，并叠加±150 mV的直流偏置电压，输入至被测通道，其余通道连接到参考通道。在5.4规定的

带宽条件下测试，在指定的偏置电压范围内，计算输出信号幅值随时间的变化量。ZS

输入阻抗

制造商应在随附文件中公布最大电极-皮肤接触阻抗，输入阻抗应是该电极-皮肤接触阻抗的100倍

以上，且最小不低于1 MΩ。

通过下述试验来检验符合性。

按照图2连接设备，开关S闭合；信号发生器产生频率为10 Hz、峰谷值为1000 μV的正弦波信号，输

入至被测通道，测量输出信号的幅值V1 。

开关S断开，根据制造商公布的最大电极-皮肤接触阻抗选择合适的串联阻容网络ZS （见A.2），将

串联阻容网络ZS 接入被测通道，测量输出信号的幅值V2 。根据公式（2）计算输入阻抗。

Zi = ZS × V2/ V1 − V2 …………………… (2)

式中：

Zi ——输入阻抗，单位为欧姆（Ω）；

ZS ——串联阻容网络的阻抗，单位为欧姆（Ω）；

V2 ——接入串联阻容网络后的输出信号的幅值，单位为微伏（μV）；

V1 ——接入串联阻容网络前的输出信号的幅值，单位为微伏（μV）。
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标引序号说明：

A ——— 信号发生器；

B ——— 电极连接工装；

C ——— 采集模块。

图 2 输入阻抗试验电路图

脑电电极阻抗检测准确性

制造商应公布脑电电极阻抗检测范围，脑电电极阻抗检测误差应在±10 %范围内。

通过下述试验来检验符合性。

将脑电电极连接至标准电阻，该标准电阻至少包含制造商公布的阻抗检测范围内的最大值、中间值

和最小值。启动阻抗检测功能，读取阻抗测量结果并计算阻抗检测误差。

脑电测量阈值

制造商应公布采集模块目标脑电特征幅值的最小值Vo ，该最小幅值Vo 应能满足信噪比(SNR ）大于

等于6 dB。

根据公式（3）计算信噪比SNR 。

SNR = 20 × log10
Vo

1+
Zc
Zi

Vsn
……………………（3）

式中：

SNR ——信噪比；

Vo ——制造商公布的采集模块目标脑电特征幅值的最小值；

Zc ——5.6中制造商公布的皮肤-电极接触阻抗；

Zi ——5.6中测得的输入阻抗；

Vsn ——5.3中测得的输入噪声峰谷值。

采样率

制造商应公布可选采样率，采样率误差应在±1 Hz以内。

通过下述试验来检验符合性。
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按照图1连接设备，开关S切换至“-”端；信号发生器产生峰谷值为200 μV、频率为10 Hz（f0 ）

的正弦波信号，采集10秒以上数据，取10倍宣称采样率fs0 的数据点进行FFT，在频谱中找到峰值为最

接近输入信号幅值的频率f1 。

根据公式（4）计算实际采样率。

fs1 = fs0 ×
f1

f0
…………………… （4）

式中：

fs1 ——实际采样率；

fs0 ——制造商宣称的采样率；

f1 ——频域中峰值最接近输入信号幅值的频率；

f0 ——输入信号的频率。

6 解码

神经解码准确率

制造商应声称并验证神经解码准确率。

通过检查制造商提供的研究报告来检验符合性，研究报告应至少包含测试指令数、刺激范式。

信息传输率

制造商应声称并验证信息传输率。

通过检查制造商提供的研究报告来检验符合性，研究报告应至少包含测试指令数、刺激范式。

神经解码延迟

制造商应声称并验证神经解码延迟时间。

通过检查制造商提供的研究报告来检验符合性，研究报告应至少包含测试指令数、刺激范式。

7 脑控外部设备

脑控外部设备的控制延迟时间

制造商应在随附文件中规定脑控外部设备的控制延迟时间。

通过下述试验来检验符合性。

设备触发有效控制指令输出，同时记录控制指令输出时刻T1，根据制造商规定的响应时刻标志，记

录脑控外部设备的响应时刻T2，计算控制延迟时间ΔT=T2−T1。重复以上测试不少于10次，取最差值作为

该设备的控制延迟时间，应符合制造商的要求。

脑控外部设备的工作模式

制造商应在随附文件中明确脑控外部设备的工作模式，至少应包含各工作模式的描述及工作模式之

间的切换方式。

通过检查随附文件来检验符合性。

状态指示

脑控外部设备应实时反映自身运行状态，至少包含以下状态：
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——连接中断；

——待机；

——运行中；

——故障；

——电量低或电量不足（如适用）。

针对这些状态应至少提供一种指示方式：如视觉（指示灯、屏幕显示）、听觉（提示音）或触觉（振

动）等。

通过功能检查来检验符合性。

8 采集设备穿戴力学性能

拉伸强度

8.1.1 头带/固定装置部分

头带/固定装置部分应能承受制造商规定的拉力。

按下述方法进行试验后，检查头带/固定装置部分的外观，不应出现断裂和永久变形。

将被测头带/固定装置部分的预期拉伸方向一端固定，另一端使用拉力计施加拉力至制造商规定的

拉力值，保持该拉力持续1 min。

8.1.2 电极导线

电极导线应能承受表1或者制造商规定的拉力。

通过下述方法进行试验后，检查电极导线的外观，不应出现断裂和永久变形，且电极阻抗变化率不

超过±10 %。

对电极导线施加表1或制造商规定的轴向拉力，保持该拉力1 min。试验前后分别将标准电阻接至电

极，该标准电阻为5.7中公布的电极阻抗测量范围的最小值，启动阻抗检测功能，每隔10 s记录1个值，

重复3次，取3次测量的平均值为阻抗实测值，计算试验前后阻抗变化率。

若制造商声称无法符合表1的拉力，制造商应通过风险分析的方式确定电极导线允许承受的拉伸强

度值，并在随附文件中公布。

表 1 电极导线的拉伸强度

试验位置 一次性使用（N） 可重复使用（N）

主电极导线到设备连接器 不适用 68

主电极导线到分线盒连接器 不适用 68

主电极导线材料 不适用 90

电极导线到转接器/分线盒连接 14 32

电极导线到患者终端 14 20

电极导线材料 23 20

弯曲疲劳性能

电极导线应承受±90 °弯曲疲劳试验。

通过下述方法进行试验后，检查电极导线的外观，不应出现断裂和永久变形，且电极阻抗变化率不

超过±10 %。
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使用弯折测试仪，配备±90 °弯曲夹具（曲率半径5 mm）。将被测导线悬挂在弯曲装置上，电极

或电缆连接的中心位于旋转轴线上。按照表2的规定，将对应重物系在电极导线的自由端，循环加载5000

次或制造商规定的次数。一次弯曲定义如下：从0 °摆到+90 °，再回摆到-90 °，最后再回摆到0 °。

结束后检查试样外观。

试验前后分别将标准电阻接至电极，该标准电阻应为5.7中公布的电极阻抗测量范围的最小值，启

动阻抗检测功能，每隔10 s记录1个值，重复3次，取3次测量的平均值为阻抗实测值，计算试验前后阻

抗变化率。

循环加载次数应由制造商通过风险管理来确认，并符合产品的预期寿命。若制造商没有规定试验循

环次数，则执行5000次的循环次数。

表 2 电极导线的弯曲疲劳性能的载荷

电缆直径（含电缆外被）（mm） 重物重量(N)

≤1 1

（1，3] 2

＞3 0.1 πd²

插拔性能

电极接头部分应能承受表3规定的插拔次数或符合制造商规定的要求。

通过下述试验来检验符合性。

对每个连接器终端与其指定的配套连接器进行连接和断开操作，按照表3规定的插/拔次数或制造商

规定的插拔次数后，检查连接器保持力。试验结束后，连接器到设备插座保持力应不少于32 N；电极导

线到分线盒的力应不少于5 N。

表 3 连接器插/拔次数

试验位置 一次性使用（次数） 可重复使用（次数）

连接器到设备插座 不适用 1000

电极导线到分线盒/转接器 30 1500

患者终端 30 1500

9 非侵入性脑电神经调控

刺激波形

制造商应在随附文件中描述设备支持的输出波形。

通过下述试验来检验输出波形，输出波形应符合随附文件中的描述。

非侵入式脑机接口医疗器械的信号输出部分外接1000 Ω负载电阻，示波器探头并联于输出通道两

端测量，如图3所示。
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图 3 刺激波形试验电路图

刺激输出准确性

制造商应在随附文件中公布刺激输出的频率和强度范围、调节步进、负载范围及精度，负载应至少

包含1000 Ω。刺激输出的准确性应能满足制造商的要求。

通过下述试验来检验符合性。

将信号输出部分外接负载电阻，应至少包含1000 Ω、制造商公布的负载范围的最大值及最小值，

用示波器测量输出信号。

多通道输出信号相位一致性

如适用，通道间输出信号的相位误差应符合制造商在随附文件中宣称的要求。

通过下述试验来检验符合性。

将信号输出部分的2个通道分别外接1000 Ω的负载电阻，使2个通道同时输出幅度为2 mA、频率为

2000 Hz的信号，用示波器测量两个通道的输出信号，并测量输出信号的相位一致性。

刺激电极阻抗检测准确性

制造商应公布刺激电极阻抗检测范围，刺激电极阻抗检测误差应在±10 %范围内。

通过下述试验来检验符合性。

将刺激电极接至标准电阻，至少包含制造商公布的阻抗检测范围内的最大值、中间值及最小值，启

动阻抗检测功能，读取阻抗测量结果，计算阻抗检测误差。
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附 录 A

（资料性）

​ (资料性)​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ 条款解释说明 ​

A.1 概述

附录A主要对标准中部分章条的制定给出编制依据和解释说明。

A.2 特定条款的说明

4.5 刺激范式

针对特定的刺激范式，以听觉刺激为例，宜考虑声压级、刺激频率、刺激时长等参数的安全性；

以视觉刺激为例，宜考虑刺激亮度、对比度、闪烁频率、刺激持续时长、视野范围等参数的安全性。

5.2 共模抑制比

本条款计算方法选用了快速傅里叶变换计算频域幅值，频域方法相比时域有几个明确优势：

——抗干扰能力强：时域测量中，如果输出信号混杂了 50 Hz 工频或其他频率的噪声，峰谷值测

量会直接 把这些干扰算进去，导致结果偏大。频域分析可以精准地只提取目标频率（如 10 Hz）

的能量，有效 排除其他频率的干扰。

——测量精度更高：对于非常微弱的信号，时域波形可能淹没在噪声中难以准确测量。频域分析

通过频 谱峰值检测，能更稳定、精确地提取目标信号幅度。尤其是较高共模抑制比设备，测

量的共模信号时域已经淹没在噪声中。

——与数字信号处理范式一致：现代脑电图机、尤其是脑机接口设备，本质上都是数字系统。频

域测量 与这些系统的信号处理链路天然契合，无需额外的时域测量硬件或操作。

随着脑机接口技术的发展，对脑电放大器的共模抑制比要求会越来越高，将基于 FFT 的频域

分析法引入新标准，是确保标准具有前瞻性和技术先进性的关键一步。

5.6 输入阻抗

脑电这类生物电信号非常微弱，高输入阻抗可以保证信号能最大程度地耦合进设备，减少信号损失，

因此采集设备都需要有极高的输入阻抗。

湿电极的皮肤接触阻抗建议在30 kΩ以内，干电极的皮肤接触阻抗建议在200 kΩ以内。

输入阻抗采用分压法来测量。在信号源和被测设备之间，串联一个已知阻抗的“标准负载”（Zs ），

然后通过测量加入这个负载前后，设备测到的电压变化，计算出设备自身的输入阻抗Zi 。根据不同目

标输入阻抗范围推荐使用阻容网络如表A.1。

人体并非纯电阻，其皮肤-电极界面存在电容效应，阻抗会随频率变化，电阻（R ）决定了低频时

的分压比例，电容（C ）使得网络的总阻抗会随频率升高而降低，用以考验设备在整个信号频带内是否

都能保持足够高的输入阻抗。采用电阻（R ）并联电容（C ）的网络，能更真实地模拟这种频率特性。

为保证新设定阻容网络与现有标准中常用的阻容网络（620 kΩ电阻与4.7 nF电容并联）具有相同

的频率响应特性，这有助于在更高阻抗量程下模拟相似的测试条件，也就是需要保持RC 时间常数恒定。

现有标准中常用的阻容网络（620 kΩ电阻与4.7 nF电容并联）的RC 时间常数为τ_standard=620 k

Ω × 4.7 nF ≈ 2.914 ms，

总阻抗的计算见以下公式：

XC =
1

2πfC
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Zs =
R×Xc

R2+Xc
2

式中：

XC ——容抗；

f ——测试频率（Hz）；

C ——电容值（F）；

ZS——总阻抗。

表 A.1   推荐阻容网络

目标输入阻抗范围 (Zi ) 推荐串联电阻 (R ) 推荐串联电容 (C ) 10Hz时网络阻抗 (Zs )

1 MΩ - 10 MΩ 2.5 MΩ 1.2 nF ≈ 2.5 MΩ

10 MΩ - 100 MΩ 25 MΩ 120 pF ≈ 25 MΩ

100 MΩ - 1 GΩ 250 MΩ 12 pF ≈ 250 MΩ

1 GΩ - 10 GΩ 2 GΩ / ≈ 2 GΩ

5.8 脑电测量阈值

本条款解决了传统分项指标（系统噪声、输入阻抗、接触阻抗）相互独立、难以直接表征系统综合

检测能力的局限。通过将上述三项参数整合为统一的计算模型，为脑机接口医疗器械的信号检测可靠性

提供了统一的评价基准。

7.2 脑控外部设备的工作模式

工作模式和产品类型和临床功能有关，工作模式的举例包括但不限于：

——康复训练模式；

——代偿操作模式；

——闭环调控模式；

——安全工作模式（例如，保护停止后的待机状态、紧急停止后的复位状态等）。

工作模式之间的切换条件与方式的举例包括但不限于：

——手动切换；

——自动切换；

——指令切换。

8.1 拉伸强度

电极导线可能出现在多个位置，可以参考图A.1中的示意图帮助区分这些位置。
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图 A.1 电极导线示意图

9 非侵入性脑电神经调控

本标准是基于脑机接口的医疗器械，本章节针对经颅电刺激（tES）类非侵入性神经调控设备，涵

盖 tDCS、tACS、tPCS 等电刺激模式；当前版本暂不纳入经颅磁、超声、光、声等其他刺激方式。
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