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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。 

本文件由全国医疗装备产业与应用标准化工作组（SAC/SWG26）提出并归口。 

本文件起草单位：浙江强脑科技有限公司、北京大学分子医学南京转化研究院、北京品驰医疗设备

股份有限公司、首都医科大学附属北京天坛医院、机械工业仪器仪表综合技术经济研究所、重庆医疗器

械质量检验中心、北京协和医院、首都医科大学附属北京友谊医院、西北工业大学、清云科技应用（昆

明）有限公司、南京灵脑科技有限公司、南京鸿脑科技有限公司 

本文件主要起草人：  
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引 言 

随着神经工程和人工智能技术的不断发展，脑机接口（Brain-Computer Interface, BCI）在医疗领域

中的应用日益广泛，特别是在神经和精神等疾病的辅助治疗和康复方面，展现出巨大的临床潜力。同时，

脑机接口通过对大脑信号的实时采集、处理与解码，建立起人脑与外部设备之间的直接通信通道，也为

无法进行常规运动、言语或意识交流的患者提供了一种全新的交互方式。 

作为一类高度集成的智能医疗装备，其多模块、高风险、跨学科的特性，使得在实际医疗环境中，

对其使用效果、安全性、稳定性和操作便捷性的系统性评估显得尤为重要。 

当前，对于传统医疗设备已有较为成熟的评估体系，而针对脑机接口这类新兴技术装备的使用评估，

尚缺乏统一标准。开展脑机接口医疗装备的使用评估，不仅有助于提升其使用效率、保障患者安全，也

为制定相关政策、支撑采购遴选与上市后监管、规范产品与准入机制以及引领该领域产品高质量发展提

供了实践依据。 

本标准旨在建立一套针对脑机接口医疗装备科学、系统、可操作的多维度使用评估框架，为后续技

术优化、推广应用、规范运行等提供数据支持与决策参考。 
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医疗装备使用评估 第 4 部分：脑机接口 

1 范围 

本文件确立了采用脑机接口技术的医疗装备（简称脑机接口医疗装备）在使用过程中开展评估的总

体原则，规定了评价指标体系的框架和取值规则、评估结果的生成和报告，以及评估活动的组织、实施

与管理要求。 

本文件适用于按制造商的使用说明书中指出的预期在专业医疗机构和/或家庭护理环境中使用的脑

机接口医疗装备（含侵入式、非侵入式技术类型）的使用评估。 

本文件不适用于预期仅在YY 9706.112所述的紧急医疗服务环境或GB 9706.1（不包括YY 9706.112

或YY 9706.111的附加内容）所述的专业医疗机构中使用的脑机接口医疗装备。 

示例：预期用于家庭护理环境和专业医疗机构的脑机接口医疗装备。 

注：家庭护理环境中的脑机接口医疗装备可能经常会被用于电源不稳及接地保护不可靠的地方。 

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 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 

GB 9706.226—2021 医用电气设备 第2-26部分：脑电图机的基本安全和基本性能专用要求 

GB/T 16886.1 医疗器械生物学评价 第1部分：风险管理过程中的评价与试验（等同ISO 10993-1） 

GB/T 42062—2022 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用（等同ISO 14971:2019） 

YY/T 1996—2025 采用脑机接口技术的医疗器械 具备闭环功能的植入式神经刺激器 感知与响应

性能测试方法 

3 术语和定义 

YY/T 1987—2025界定的以及下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

脑机接口医疗装备 (brain-computer/machine interface medical equipment; BCI-ME/BMI-ME) 

通过侵入或非侵入的方式测量神经系统产生的神经信号并实时解码，实现患者与外部设备的信息

交互、控制或闭环调节，用于诊断、治疗、康复、监护或功能替代/辅助的有源医疗装备。 

[来源：YY/T 1987—2025，3.1.1，有修改] 

3.2  

侵入式脑机接口医疗装备 (invasive BCI-ME/BMI-ME) 

通过突破体表屏障的方式，将信号采集或执行组件放置于神经系统的内部、表面、腔隙或血管内记

录神经活动的脑机接口医疗装备。 

注1：侵入式脑机接口医疗装备通常包括半侵入式和完全侵入式。 

注2：半侵入式与完全侵入式的分类判定标准为是否实质性侵入神经中枢。 



GB/T XXXXX—XXXX 

6 

示例：血管内电极、皮层脑电图（electrocorticography , ECoG）、皮层内微电极等。 

[来源：YY/T 1987—2025，3.1.2，有修改] 

 

3.3  

非侵入式脑机接口医疗装备(non-invasive BCI-ME/BMI-ME) 

在不破坏体表屏障完整性的前提下，从人体表面或外部测量神经系统活动的脑机接口医疗装备。 

注：神经活动包含但不仅限于常见技术包括头皮脑电图(electroencephalography, EEG)、功能性近红外光谱 

(functional near-infrared spectroscopy, fNIRS)、脑磁图 (magnetoencephalography，MEG) 以及表面肌电 (surface 

electromyography，sEMG) 等。 

[来源：YY/T 1987—2025，3.1.3，有修改] 

3.4  

信息传输率 (Information Transfer Rate; ITR) 

单位时间内从大脑向外部设备成功传输的平均信息量，常用公式为： 

ITR = B · C 

单位：比特每分钟 (bits/min)。 

式中： 

B——单次选择的信息量，单位为bits/selection (bits/sel)； 

C——单位时间的决策次数，单位为choices/min。 

注：信息传输率是衡量脑机接口装备通信能力的综合指标，本条款中公式来源于Wolpaw定义。 

3.5  

校准时间 (calibration duration) 

装备为达到可用控制性能所需的校准活动中，从校准开始到校准结束所经历的实际工作时长。 

注：校准时间的单位为秒或分钟，符号为s或min。 

3.6  

生理伪迹 (physiological artifact) 

由非目标神经活动引起的干扰信号。 

示例：眼电（electrooculography，EOG）、肌电（electromyography，EMG）、心电（electrocardiography，ECG）、

呼吸伪迹（respiratory artifact）等。 

3.7  

电极间阻抗 (interelectrode impedance) 

两个电极之间的等效阻抗。 

注：电极间阻抗常用于表征ECG/EEG导联对的连接质量，或在植入式/神经刺激中表征电极触点之间的连通性与完整

性。 

3.8  

用户 (user) 

使用脑机接口医疗装备产品或服务的人员。 

示例：患者、操作人员、护理人员、医疗保健人员、设备测试/维护人员。 

3.9  

患者 (patient) 

接受脑机接口医疗装备检查、诊断、治疗和护理的生物（人或动物）。 

注：患者可以是操作人员。 

[来源：GB 9706.1—2020，3.76，有修改] 
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3.10  

不良事件 (Adverse Event) 

与脑机接口医疗装备有关的导致或可能导致患者、使用者或相关人员人体伤害的各种有害事件。 

注：不良事件可能是一个不期望发生的或未预见的非预期疾病或损伤、任何不良临床体征（包括异常实验室检查结

果），这些可能与脑机接口医疗装备的佩戴、植入、调整或操作过程有关联，也可能没有关联。 

[来源：YY/T 0869.1—2016，2.1；有修改] 

3.11  

风险管理 (Risk Management) 

将管理方针、程序及其实践系统性地应用于分析、评价、控制和监视风险的活动。 

[来源：GB/T 42062—2022，3.24] 

3.12  

家庭护理环境 home healthcare environment 

患者的住所或患者所在的其他地点，不包括只要患者出现就有经过培训的操作者在场的专业医疗

机构。 

示例：汽车、公交车、火车、轮船或飞机上，以及轮椅上或户外散步环境。 

注1：专业医疗机构包括医院、医师办公室、独立外科中心、牙科诊所、独立妇幼保健院、专门护理机构、综合治疗

机构和医疗急救机构。 

注2：本部分中，疗养院也被认为是家庭护理环境。 

注3：患者出现的其他地点包括步行或乘车所去的户外环境。 

[来源：YY 9706.111—2021, 3.1] 

4 总体原则 

脑机接口医疗装备的使用评估宜遵循以下总体原则：  

a) 科学性 

评价指标体系基于科学的理论和方法构建，能够客观、准确地反映脑机接口医疗装备的应用效

果，评价过程遵循科学的程序和方法。 

b) 可操作性 

评价指标具有明确的定义和评价得分计算方法，评价过程简便易行，便于实际操作和应用。 

c) 范围全面 

评估范围覆盖产品全使用周期，着重关注可能对用户安全、健康或治疗效果产生重大影响的风

险点，充分考量影响评价结果客观性与准确性的各维度影响因素。核心评估维度涵盖安全性、

临床有效性、人因可用性、技术可靠性、环境适应性、数据与网络安全。 

注：可能产生重大影响的风险点包括但不仅限于误触发导致误操作、信号丢失引发治疗中断、长时间佩戴引

发皮肤损伤等。 

d) 指标体系合理 

指标体系宜与产品特征、评估目的和实际应用场景相匹配，评价指标选取合理，各维度评价指

标间逻辑关联清晰、内容无交叉重叠、因果关系无混淆。 

注1：评价指标体系及其权重需根据实际使用场景（例如医院重症监护室、康复训练中心、家庭护理环境等）

和产品的不同技术路线进行动态调整和修订，确保评估结果真实反映脑机接口医疗装备在实际使用场景中的

临床表现。 
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注2： 脑机接口医疗装备涵盖非侵入式与侵入式两类技术路线，包含EEG、功能性近红外光谱(Functional Near-

Infrared Spectroscopy, fNIRS)、超声(Ultrasound, US)、脑磁图(Magnetoencephalography, MEG)等技术模态，以

及闭环调控、混合BCI、自适应解码等新型交互范式。 

e) 结果真实有效 

所有评价指标，包括客观测量指标（例如信息传输率、误操作率）和主观评价指标（例如用户

满意度、舒适度），具有设置合理和规范明确的判定准则、数据采集方法、量化评分规则和结

果表达形式，评估结果具有可重复性、可比对性和可验证性。 

f) 动态性 

评价活动具有动态性，评价指标体系把握原则和方向，评价方法能够随技术迭代、市场需求变

化或政策调整而灵活更新，避免静态指标的滞后性。 

5 评价指标体系 

5.1 框架与层级 

脑机接口使用评估指标体系（见图1）采用3级结构：一级评价指标6项；二级和三级评价指标按5.3

中的原则选取和确定。 

 

说明：侵入式脑机接口的安全与风险二级指标中的“生物相容性”在非侵入式脑机接口替换为 “佩戴相关皮肤安

全性”。 

图1 脑机接口适用评估指标体系图 

5.2 一级评价指标 

本文件规定以下6项一级评价指标，评价目标分别为： 

a) 安全与风险 

评估产品在正常使用和可预见误用条件下对用户健康与安全以及环境安全的潜在危害控制能

力。 
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b) 临床效用与任务达成 

评估产品在目标适应症或/和临床使用场景中实现预期诊疗功能的能力。 

c) 信号与算法性能 

评估探头、信道、信号采集和算法处理的性能。 

d) 人因工程与可用性 

评估产品的人体适配性，以及衡量用户在实际使用过程中对产品软、硬件操作的效率、有效性、

舒适性的主观满意度。 

e) 可靠性、维修性与保障性 

评估产品在预期使用寿命内的运行稳定性、故障率、维修便捷性及技术支持可及性。 

f) 互操作、数据与网络安全 

评估患者神经数据的采集、存储、传输与隐私保护的合规性。 

5.3 二级评价指标 

5.3.1安全与风险 

5.3.1.1 评价内容 

5.3.1.1.1侵入式脑机接口医疗装备 

评价内容如下： 

a) *基本安全和基本性能 

应符合GB9706.1—2020中与评估目的和评估需求相关的基本安全相关指标的要求。 

b) *风险控制 

——应具有GB/T 42062—2022全流程的风险管理文档； 

——应符合GB/T 42062-2022中与评估目的和评估需求相关的风险控制措施的要求。 

c) *严重不良事件/不良事件率 

依据《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》，按评估方的评价方法，产品严重不良事件

/不良事件率应符合评估组织方的可接受准则要求。 

d) *生物相容性 

——应符合GB/T 16886.1中与评估目的和评估需求相关的生物相容性要求。 

e) *植入物取出过程的可控性与可追溯性 

——植入物应有永久性标识（如激光刻码等）或在植入位置附近应有影像可见的标记； 

——植入物在植入期内不应自发断裂或遗留； 

——需要移除时应能安全取出； 

——制造商应能提供详细的取出手术指南和植入物难以完整取出的风险评估文件； 

——制造商和医院应建立植入器械唯一编号与患者对应的追溯系统； 

f) *故障响应 

应具有故障检测和响应机制以及设备出现故障时进入安全响应模式的等级设计。 

5.3.1.1.2 非侵入式脑机接口医疗装备 

评价内容如下： 

a) 基本安全和基本性能 

同5.3.1.1.1 a）。 
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b) 风险控制 

同5.3.1.1.1 b）。 

c) 严重不良事件/不良事件率 

同5.3.1.1.1 c）。 

d) 故障响应 

同5.3.1.1.1 f）。 

e) *佩戴相关皮肤安全性 

——应符合GB/T 16886.1中与评估目的和评估需求相关的皮肤安全性要求。 

5.3.1.2 数据采集方法和评价结果证明材料 

安全与风险相关二级评价指标宜按表1的要求开展数据采集和评价结果证明材料的收集。 

表1 安全与风险相关二级评价指标 

数据采集方法和评价结果证明材料一览表 

序号 二级评价指标 数据采集方法 评价结果证明材料 

1 基本安全和基本性能 证据收集法 
第三方检验报告。 

注：出具报告的检验机构应具有医疗器械检验检测资质。 

2 风险控制 证据收集法 
1.完整覆盖 GB/T 42062—2022 全流程的风险管理文档； 

2.风险控制措施完成记录。 

3 严重不良事件/不良事件率 统计数据法 严重不良事件/不良事件率记录。 

4 生物相容性与植入相关并发症率 
证据收集法 

统计数据法 

1.生物相容性评价报告； 

2.植入装置在临床使用过程中引发的并发症的发生次数/月

记录。 

5 
植入物取出过程的可控性与可追

溯性 
证据收集法 

1.标识或标记的影像记录； 

2.植入物自发断裂或遗留不良反应事件次数和严重程度评

估报告、移除记录； 

3.制造商提供的手术指南； 

4.植入物难以完整取出的风险评估文件； 

5.植入器械唯一编号及其对应患者记录。 

6 故障响应 证据收集法 
1.故障检测和响应机制的验证记录； 

2.各类故障及其进入安全响应对应模式的记录。 

7 佩戴相关皮肤安全性 证据收集法 
1.皮肤相关生物相容性评价报告； 

2.真人佩戴研究和用户反馈报告。 

5.3.1.3 量化评分规则 

安全与风险相关二级评价指标宜依据评估组织方评估方案中的量化评分规则开展量化评分，相关

示例见附录B中表B.1。 

若该二级评价指标具有下属三级指标，则其最终得分由其下属第三级评价参数的量化评分值加权

汇总计算得出。 

5.3.2 临床效用与任务达成 



GB/T XXXXX—XXXX 

11 

5.3.2.1 评价内容 

5.3.2.1.1 侵入式脑机接口医疗装备 

评价内容如下： 

a) *目标任务完成率 

应符合评估组织方预设的在实验室或真实环境下的成功率阈值，以及其对数据完整性、统计

显著性和多维度证据的要求。 

b) *功能改善率 

采用经过验证的功能独立性评定量表进行评估，计算术后90天及长期随访（如12个月）时评

分相对于基线的变化率，该变化率应符合评估组织方对功能改善率的可接受准则要求。  

c) *真实世界有效使用率 

基于产品使用日志与患者日记，统计随访期内符合“有效使用日”标准的天数占总评估天数

的比例，该比例应符合评估组织方对真实世界有效使用率的可接受准则要求。 

d) *长期效应 

通过在设定随访时间点统计仍持续使用产品的用户比例，并结合退出用户的结构化访谈记录

开展综合评价，其评价结果应符合评估组织方对长期效应的可接受准则要求。 

5.3.2.1.2 非侵入式脑机接口医疗装备 

评价内容如下： 

a) 目标任务完成率 

同5.3.2.1.1 a）。 

b) 功能改善率 

c) 同5.3.2.1.1 b），计算使用后90天及长期随访（如12个月）时评分相对于基线的变化率。真实

世界有效使用率 

同5.3.2.1.1 c）。 

d) 长期效应 

同5.3.2.1.1 d）。 

5.3.2.2 数据采集方法和评价结果证明材料 

临床效用与任务达成相关二级评价指标宜按表2的要求开展数据采集和评价结果证明材料的收集。 

表2 临床效用与任务达成相关二级评价指标数据采集方法和评价结果证明材料一览表 

序号 二级评价指标 数据采集方法 评价结果证明材料 

1 目标任务完成率 试验/测量法 任务成功率、任务达成时间 

2 功能改善率 证据收集法 功能改善率 

3 真实世界有效使用率 统计数据法 真实世界有效使用率 

4 长期效用 证据收集法 临床随访记录、退出用户访谈记录 

5.3.1.3 量化评分规则 

临床效用与任务达成相关二级评价指标宜依据评估组织方评估方案中的量化评分规则开展量化评

分，相关示例见附录B中表B.2。 
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若该二级评价指标具有下属三级指标，则其最终得分由其下属第三级评价参数的量化评分值加权

汇总计算得出。 

5.3.3 信号与算法性能 

5.3.3.1 评价内容 

    评价内容如下： 

a) *探头性能与稳定性 

应符合评估组织方评估方案中探头性能与稳定性的可接受准则要求。 

b) *信道质量与稳定性 

应符合评估组织方评估方案中信道质量与稳定性的可接受准则要求。 

c) *信号质量 

应符合评估组织方评估方案中信号质量的可接受准则要求。 

d) *算法性能 

应符合评估组织方评估方案中算法性能的可接受准则要求。 

5.3.3.2 数据采集方法和评价结果证明材料 

信号与算法性能相关二级评价指标宜按表3的要求开展数据采集和评价结果证明材料的收集。 

表3 信号与算法性能相关二级评价指标数据采集方法和评价结果证明材料一览表 

序号 二级评价指标 数据采集方法 评价结果证明材料 说明 

1 探头性能与稳定性 
证据收集法 

试验/测量法 
其下三级指标的检测报告。  

三级指标宜包括但不仅限于灵敏度、信号一

致性、电极间阻抗与稳定性等参数指标。 

2 信道质量与稳定性 
证据收集法 

试验/测量法 
其下三级指标的检测报告。  

三级指标宜包括但不仅限于信道有效率、带

宽利用率、掉线率、信息传输率等参数指标。 

3 信号质量 
证据收集法 

试验/测量法 
其下三级指标的检测报告。  

三级指标宜包括但不仅限于信噪比、基线稳

定性、伪迹抑制能力等参数指标。 

4 算法性能 
证据收集法 

试验/测量法 
其下三级指标的检测报告。 

，三级指标宜包括但不仅限于分类准确率、

算法鲁棒性、泛化能力、初始化校准时间、

变异系数、性能衰减值等参数指标。 

5.3.3.3 量化评分规则 

信号与算法性能相关二级评价指标宜依据评估组织方评估方案中的量化评分规则开展量化评分，

相关示例见附录B中表B.3。 

若该二级评价指标具有下属三级指标，则其最终得分由其下属第三级评价参数的量化评分值加权

汇总计算得出。 

5.3.4 人因工程与可用性 

5.3.4.1 评价内容 

评价内容如下： 

a) *人体适配性 

应符合评估组织方对人体适配性的可接受准则要求。 
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b) *操作效率 

应符合评估组织方对操作效率的可接受准则要求。 

c) *可用性 

应符合评估组织方对可用度的可接受准则要求。 

d) *舒适度 

应符合评估组织方对舒适度的可接受准则要求。 

e) *用户体验 

应符合评估组织方对用户体验的可接受准则要求。 

5.3.4.2 数据采集方法和评价结果证明材料 

人因工程与可用性相关二级评价指标宜按表4的要求开展数据采集和评价结果证明材料的收集。 

表4 人因工程与可用性相关二级评价指标数据采集方法和评价结果证明材料一览表 

序号 二级评价指标 数据采集方法 评价结果证明材料 说明 

1 人体适配性 统计数据法 其下三级指标的检测报告。  
三级指标宜包括但不仅限于尺寸适配性、操作

范围适配性和调节范围适配性等参数指标。 

2 操作效率 
证据收集法 

试验/测量法 
其下三级指标的检测报告。  

三级指标宜包括但不仅限于任务完成时间、误

操作率、成功率、交互完成步骤等参数指标。 

3 可用性 
证据收集法 

试验/测量法 
其下三级指标的检测报告。  

三级指标宜包括但不仅限于培训时长、学习时

间、个性化校准时间、再校准时间、安装/拆卸

与护理时间等参数指标。 

4 舒适度 主观赋值法 
系统可用性量表（ System 

Usability Scale，SUS）评分。 
/ 

5 用户体验 主观赋值法 SUS 评分。 / 

5.3.4.3 量化评分规则 

人因工程与可用性相关二级评价指标宜依据评估组织方评估方案中的量化评分规则开展量化评

分，相关示例见附录B中表B.4的要求。 

若该二级评价指标具有下属三级指标，则其最终得分由其下属第三级评价参数的量化评分值加权

汇总计算得出。 

5.3.5 可靠性、维护与后勤保障 

5.3.5.1 评价内容 

评价内容如下： 

a) *平均故障间隔时间（Mean Time Between Failure，MTBF） 

应符合评估组织方对平均故障间隔时间的可接受准则要求。 

b) *平均无故障工作时间（Mean Time To Failure，MTTF） 

应符合评估组织方对平均无故障工作时间的可接受准则要求。 

c) *电池续航与循环寿命 

——应符合评估组织方对电池续航与循环寿命的接受度； 

——植入设备若不可更换电池，其寿命应不少于5年。 
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d) *侵入式系统的导线稳定性/修复或翻修手术率（年化） 

应符合评估组织方对年化翻修率的可接受准则要求。 

注：翻修包括因导线故障、感染、信号衰减等需再次开颅或血管介入的操作。 

e) *长期稳定性 

按评估方的评价方法，应符合评估组织方对使用寿命的可接受准则要求。 

f) *环境适应性 

应符合评估组织方对由环境适应性引发事件的可接受准则要求。 

g) *维修周转时间/现场支持 

抽查近6个月工单处理时效，应符合评估组织方对年化翻修率的可接受准则要求。 

h) *软件运维 

应符合评估组织方对软件运行效率及软件管理效果的可接受准则要求。 

5.3.5.2 数据采集方法和评价结果证明材料 

可靠性、维护与后勤保障相关二级评价指标宜按表5的要求开展数据采集和评价结果证明材料的收集。 

表5 可靠性、维护与后勤保障相关二级评价指标数据采集方法和评价结果证明材料一览表 

序号 二级评价指标 数据采集方法 评价结果证明材料 说明 

1 平均故障间隔时间 
证据收集法 

统计数据法 

平均故障间隔时间记录，相关记录包

括但不仅限于临床使用日志、远程监

控平台数据。 

 

 可靠性评价指标； 

 适用于可修复的外部设备； 

 评价时间以天或月为单位； 

 根据不同时间区间进行评分。 

2 平均无故障工作时间 
证据收集法 

统计数据法 

 正常使用时间调查表； 

 平均故障间隔时间记录。 

 可靠性评价指标； 

 适用于不可修复的植入部件

或者一次性设备； 

 评价时间以天或月为单位； 

 根据不同时间区间进行评分； 

 需排除用户误操作导致的“假

故障”。 

3 电池续航与循环寿命 
证据收集法 

试验/测量法 

 产品使用说明书； 

 第三方检测报告，或电池供应商证

明材料。 

该指标为可靠性评价指标。 

4 

侵入式系统的导线稳定

性 /修复或翻修手术率

（年化） 

证据收集法 

统计数据法 

临床随访数据计算的年化翻修率统

计数据。 
该指标为可靠性评价指标。 

5 长期稳定性 证据收集法 

 产品使用说明书； 

 第三方检测报告，或加速老化试验

验证报告。 

该指标为可靠性评价指标。 

6 环境适应性 
证据收集法 

统计数据法 

每月发生的由环境适应性引发事件

次数及其严重程度的记录。 
该指标为可靠性评价指标。 

7 维修周转时间/现场支持 
证据收集法 

统计数据法 

 售后服务记录； 

 SLA 协议及用户满意度调查表。 

该指标为维修性与保障性评价

指标。 



GB/T XXXXX—XXXX 

15 

序号 二级评价指标 数据采集方法 评价结果证明材料 说明 

8 软件运维 
证据收集法 

统计数据法 

包括但不仅限于以下记录： 

 软件运行失效次数/月； 

 软件升级及其风险告知次数/月； 

 软件升级及其故障次数/月。 

该指标为维修性与保障性评价

指标。 

5.3.5.3 量化评分规则 

可靠性、维护与后勤保障相关二级评价指标宜依据评估组织方评估方案中的量化评分规则开展量

化评分，相关示例见附录B中表B.5的要求。 

若该二级评价指标具有下属三级指标，则其最终得分由其下属第三级评价参数的量化评分值加权

汇总计算得出。 

5.3.6 互操作、数据与网络安全 

5.3.6.1 评价内容 

评价内容如下： 

a) 术语/数据元一致性 

对业务术语与数据元的定义、命名、分类、标识和值域与使用规则的约定与执行宜统一、无歧

义和可复用，且应与行业内推荐术语/数据元一致； 

b) 数据格式与导出 

产品相关数据的导出方式与存储格式应符合通用标准的要求。 

c) 数据安全与隐私保护的合法性 

数据收集和使用应符合个人信息保护相关法律法规的要求； 

d) 数据透明度 

应符合评估组织方对数据透明度的可接受准则要求。 

e) 网络安全文档 

应符合评估组织方对数据透明度的可接受准则要求。 

f) 远程监测与控制 

应符合国家相关法律法规、标准的要求。 

5.3.6.2 数据采集方法和评价结果证明材料 

互操作、数据与网络安全相关二级评价指标宜按表6的要求开展数据采集和评价结果证明材料的收

集。 

表5 互操作、数据与网络安全相关二级评价指标数据采集方法和评价结果证明材料一览表 

序号 二级评价指标 数据采集方法 评价结果证明材料 说明 

1 术语和数据元一致性 证据收集法 一致性验证报告。 / 

2 数据格式与导出 证据收集法 符合性验证报告。 / 

3 
数据安全与隐私保护的

合法性 
证据收集法 符合性验证报告。 / 

4 数据透明度 证据收集法 符合性验证报告。 
验证内容宜包括但不仅限于测试协议和数据

集。 
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序号 二级评价指标 数据采集方法 评价结果证明材料 说明 

5 网络安全文档 证据收集法 
 风险管理文档； 

 符合性验证报告。 

 验证内容宜包括但不仅限于SBOM、威胁

建模、更新与补丁策略、漏洞沟通流程等 

 检验依据可包括但不仅限于： 

 GB/T 44585.1-2024《接入IT网络的医

疗器械风险管理 第1部分：联网医疗

器械网络安全》； 

 《面向医疗器械的上市前网络安全指

南（FDA2025 版）》的推荐要素（适

用于联网/可更新设备）； 

 IEC 81001-5-1。 

6 远程监测与控制 证据收集法 

 远程检测与控制记

录； 

 符合性检验报告。 

/ 

5.3.6.3 量化评分规则 

互操作、数据与网络安全相关二级评价指标宜依据评估组织方评估方案中的量化评分规则开展量

化评分，相关示例见附录B中表B.6的要求。 

若该二级评价指标具有下属三级指标，则其最终得分由其下属第三级评价参数的量化评分值加权

汇总计算得出。 

6 用于量化评分的数据源的取值规则 

6.1 取值方法通则 

用于量化评分的数据源取值，可采用统计数据法、试验/测量法、证据判断法、主观赋值法等适宜

方法获取，且应在评估方案中考虑数据来源特征以及取值适用的时间范围、单位和计算方法。 

注：本部分中部分数据源的取值方法示例详见附录C。 

6.2 等级/阈值 

等级/阈值应由组织评估方在评估方案中进行设定。设定等级/阈值时，应综合考虑产品的临床使用

风险以及组织评估方的评估目的、范围、评估对象数量和特征。 

7 评估程序 

7.1 确定评估目的和范围 

应根据临床使用情景和预期用途确定评估的目的和范围。 

示例：可对评估对象在其主要临床使用情境下的主要预期用途的实现情况进行评估，以获得评估对象的临床使用安

全性、有效性和可靠性的综合评估结果。也可对评价对象临床使用安全性、有效性和可靠性某方面的实现情况或在特定

使用情境下的预期用途的实现情况进行评估，以获得评估对象特定方面的临床使用表现评估结果。 

7.2 确定评估指标 
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依据不同评估对象和评估目的、评估范围及评估要求等，采用专家讨论或投票打分等方式选取并确

定表1或表2中的评价指标。 

7.3 编制评估文件 

编制评估实施所需的相关文件，如评估方案、评估指导书、知情同意书、主观量表、数据记录表等。

同时，应收集与评估工作有关的文件和资料。 

评估方案内容一般应包括： 

a）任务来源； 

b）评估目的； 

c）评估依据； 

d）评估对象及其技术状态； 

e）评估时间、地点； 

f）评估内容，包括评估项目、评估方法、评估程序、参与评估的用户群等； 

g）评估人员； 

h）评估条件； 

i）数据记录、分析及处理； 

j）风险分析与控制； 

k）质量控制； 

1）评估应急处置预案，且评估应急处置预案中应包括：不符合GB 9706.1—2020时，应立即通知评

估组织方停止该评估对象的临床使用； 

m）技术保障条件； 

n） 评估结论的出具规则及要求。 

7.4 确立评估方式和评估人员要求 

7.4.1 评估组织方应采用自主组织评估或委托独立检验检测机构的方式之一开展评估活动。 

7.4.2 自主组织评估时，评估组织方应根据评估要求确立评估人员能力，应采取培训或演练的方式使每

名参与评估的人员熟悉评估文件的内容和注意事项。 

注：评估人员须具备人因工程、神经工程、临床康复/神经内外科、网络安全等相关能力。 

7.4.3 委托独立检验检测机构评估时，该机构应具备医疗装备检验检测资质，宜具备评估对象的相关检

验检测能力。 

7.5 确定参与评估的用户群 

7.5.1 参与评估用户群范围 

需要用户参与的评估项目，应对评估对象的实际用户和潜在用户的范围进行确定，宜包括现有用户

和新用户。评估前应确定参与评估的用户是否包括全部用户，宜考虑极端用户特性人群的需要。应识别

可能会对实际评估效果产生重大影响的所有用户特征。 

注1：如果用户类别不止一个，则根据评估目的对所有用户群或仅对某些用户群进行评估。 

注2：如需评估可达性，参与评估的用户群需从最难实现指定目标（特别是与有效性相关的目标）的人群中挑选，而

不是从一般性人群中选取。 

7.5.2 确定参与评估用户群人数及其评估时间 
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根据评估目标和评估内容，确定预期的统计置信水平，评估用户样本量按照以下规定确定： 

a）非侵入式：不少于20名用户，累计≥100会话； 

b）侵入式：不少于5~10名用户，随访时间应符合评估要求。 

7.5.3 招募评估用户群 

招募能够代表预期用户或实际用户的目标用户样本参与评估。用户样本的分布或属性应尽可能接

近预期或实际用户群的用户特征。不宜从医疗机构或评估对象制造商内部挑选评估用户，如有，应尽量

避免从熟悉评估对象的部门进行挑选。评估之后应对评估数据进行检查，若发现评估用户群内各子群之

间的差异大于预期差异，则需要为每个子群选取新的用户样本，再次进行评估。 

7.6 评估实施及记录 

依据评估大纲，组织评估实施，并准确记录过程评估数据，主要包括： 

a）评估对象的名称、编号、试验日期及起止时间； 

b）真实世界数据（RWD）采集的伦理审批与隐私合规审查（若适用）； 

c）评估前的状态数据； 

d）评估环境条件数据； 

e）物理测量统计数据； 

f）主观反馈数据； 

g） 评估完成后的状态数据等。 

7.7 数据统计分析及结果输出 

统计数据分布以及具体问题与建议，采用相应分析方法，对统计的客观、主观数据等进行分析，最

终给出评估结论，可采用评估报告、数据库等多种形式输出。 

8 指标评估规则及数据处理 

8.1 评估规则 

依据评估大纲，各级指标应按以下规则实施评估： 

a）一级指标按8.2.3公式计算确定； 

b）二级指标首先采用专业技术测评、用户体验测评或两者相结合的方法实施测评，再按8.2.1的评

分原则进行评分； 

c）三级指标（若适用）选择采用专业技术测评、用户体验测评或两者相结合的方法实施测评，作

为二级指标评分的依据。 

8.2 评估计算 

8.2.1 评分原则 

专业技术测评和用户体验测评统一采用5分制评分法。针对测评结果偏离测评要求的程度，每个二

级评价指标设置5个评分等级：优（5分）、良（4分）、一般（3分）、较差（2分）、差（1分）。 

8.2.2 评价指标权重 

    评价体系中的指标权重的确立基于专家德尔菲法和层次分析法，权重分配详见表 7和表 8。 
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表 7 侵入式脑机接口评价指标权重 

一级指标 
一级指标

权重% 
二级指标 

二级指标

权重% 

安全与风险 30 

基础安全和性能 30 

风险控制 10 

严重不良事件/不良事件率 15 

生物相容性与植入相关并发症率 20 

植入物取出过程的可控性与可追溯性 10 

故障响应 15 

临床效用与 

任务达成 
25 

目标任务完成率 30 

功能改善率 30 

真实世界有效使用率 20 

长期效用 20 

信号与算法性能 15 

探头质量与稳定性 10 

通道质量与稳定性 20 

信号质量 20 

算法性能 50 

人因工程与可用性 10 

人体适配性 20 

操作效率 20 

可用性 20 

舒适度 20 

用户体验 20 

可靠性、维修性与

保障性 
15 

可靠性 

平均故障间隔时间 10 

平均无故障工作时间 10 

电池续航与循环寿命 10 

侵入式系统的导线稳定性/修复

或翻修手术率（年化） 
10 

长期稳定性 10 

环境适应性 10 

维修性与保障性 
维修周转时间/现场支持 20 

软件管理 20 

互操作、数据与网

络安全 
5 

互操作 
术语/数据元一致性 15 

数据格式与导出 15 

数据与网络安全 

数据安全与隐私保护的合法性 20 

数据透明度 15 

网络安全文档 15 

远程监测与控制 20 
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一级指标 
一级指标

权重% 
二级指标 

二级指标

权重% 

注 1：评估组织方依据评价目的和评价对象特征等因素直接使用或修改使用本表，其中，修改使用仅限于减少评价

系统中二级指标的数量。 

注 2：评估组织方修改使用本表时，对表中的权重值重新进行归一处理，即当指标体系中删除某项指标时，其他各

项指标相应调整。 

   

表 8 非侵入式脑机接口评价指标权重 

一级指标 
一级指标

权重% 
二级指标 

二级指标

权重% 

安全与风险 25 

基础安全和性能 30 

风险控制 10 

严重不良事件/不良事件率 20 

  

故障响应 20 

佩戴相关皮肤安全性 20 

临床效用与 

任务达成 
25 

目标任务完成率 30 

功能改善率 30 

真实世界有效使用率 20 

长期效用 20 

信号与算法性能 15 

探头质量与稳定性 10 

通道质量与稳定性 20 

信号质量 20 

算法性能 50 

人因工程与可用性 15 

人体适配性 20 

操作效率 20 

可用性 20 

舒适度 20 

用户体验 20 

可靠性、维修性与

保障性 
15 

可靠性 

平均故障间隔时间 15 

平均无故障工作时间 15 

电池续航与循环寿命 10 

长期稳定性 10 

环境适应性 10 

维修性与保障性 
维修周转时间/现场支持 20 

软件管理 20 

互操作、数据与网

络安全 
5 

互操作 
术语/数据元一致性 15 

数据格式与导出 15 

数据与 网络安全 
数据安全与隐私保护的合法性 20 

数据透明度 15 
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一级指标 
一级指标

权重% 
二级指标 

二级指标

权重% 

网络安全文档 15 

远程监测与控制 20 

注 1：评估组织方依据评价目的和评价对象特征等因素直接使用或修改使用本表，其中，修改使用仅限于减少评价

系统中二级指标的数量。 

注 2：评估组织方修改使用本表时，对表中的权重值重新进行归一处理，即当指标体系中删除某项指标时，其他各

项指标相应调整。 

 

8.2.3 一级指标得分 

根据评分原则，对专业技术测评中的各个二级评价指标进行5级评分。 

某一级指标得分为其下一层级所有二级评价指标的综合得分，按公式（1）计算： 

𝐸𝑖 = 20 ∑ 𝑎𝑖𝑗
𝑛
𝑗=1 𝑤𝑖𝑗      …………………………………………………(1) 

式中：  

𝐸𝑖——第i个一级指标得分； 

𝑎𝑖𝑗——第i个一级指标下一层的第j个二级指标得分； 

𝑤𝑖𝑗——第i个一级指标下一层的第j个二级指标的权重（%），且∑ 𝑤𝑖𝑗
𝑛
𝑗=1 =100%。 

8.2.4 综合评估得分 

综合评估得分按公式（2）计算： 

𝑋 = ∑ 𝐸𝑖
6
𝑖=1 𝑊𝑖       …………………………………………………(2) 

式中：𝑊𝑖为一级指标权重（%）；𝛴𝑊𝑖 = 100% 

𝑋——综合评估得分； 

𝐸𝑖——第i个一级指标得分； 

𝑊𝑖——第i个一级指标的权重（%），且∑ 𝑊𝑖
6
𝑖=1 = 100%； 

9 综合评估结果 

9.1 等级划分 

综合评估结果宜划分为如下5个等级：  

优秀（★★★★★）：X≥90； 

良好（★★★★）：80≤X＜90； 

中等（★★★）：70≤X＜80； 

一般（★★）：60≤X＜70； 

差（★）：X<60。 

等级规则可由组织实施机构结合评估目的进行修订或细化。 

9.2 综合评估结果报告 
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综合评估结果报告应包括但不仅限于以下内容： 

——评估对象基本信息，包括但不仅限于名称、型号、制造商、临床使用场景及核心功能； 

——评估目标和范围； 

——评估任务及其适用场景； 

——评价指标及其权重和评分原则； 

——评估方案，包括但不仅限于评价指标的符合性判定标准、评估方法和评估设备； 

——参与评估的用户群信息，包括但不仅限于用户特征、用户总数量、用户群选取原因、每个用户

群的关键特征和能力、如何挑选参与评价用户以及他们是否能够代表用户群的基本特征、参与评价用户

和用户群之间的区别、参与评价用户特征（列）表； 

——评估得分和评估结果。 
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附录 A 

（资料性附录） 

原理说明 

A.1 特殊章和条款的原理说明 

以下是本部分中的特殊章和条款的原理说明，与本部分正文的章和条款相对应。 

条款 5.3.1.1.1 a）基本安全和基本性能 

评价在正常状态与单一故障状态下，产品通过合理设计与规范制造具备消除对患者、使用者及他人

造成不可接受风险的能力。 

条款 5.3.1.1.1 b）风险控制 

评价在全使用周期内，产品具备通过风险管理活动将综合剩余风险降至可接受水平以及持续开展

风险监测与改进的能力。 

条款 5.3.1.1.1 c）严重不良事件/不良事件率 

评价与脑机接口医疗装备有关的、导致或可能导致患者、使用者或相关人员人体伤害的各种有害事

件不良事件。 

条款 5.3.1.1.1 d）生物相容性 

    评价材料在特定应用与接触条件下引发适宜的用户反应的能力。 

并发症包括手术部位感染、出血、癫痫发作、组织反应、皮肤破溃、装置移位或失效等。 

条款 5.3.1.1.1 e）植入物取出过程的可控性与可追溯性 

需要移除的情况包括使用寿命结束、感染或设备升级、故障或不良反应、有计划取出/置换，以及临

床研究要求的受控取出等。 

条款 5.3.1.1.1 f）故障响应 

故障检测和响应机制是指当远程监测系统失灵、通信中断或异常指令输入时，设备应能触发报警

并自动进入安全状态。例如，若通信丢失，设备须有超时保护，停止刺激输出或维持在安全阈值以

内。 

故障报警和响应记录中须记录其在各种故障场景下是否按预期触发报警或进入安全模式，核查风

险分析是否涵盖远程交互风险及相应缓解措施。 

条款 5.3.1.1.2 e）佩戴相关皮肤安全性 

针对长时间佩戴可能引起的物理压迫、摩擦损伤、汗液积聚、过敏反应等问题，佩戴相关皮肤安

全性用于考察用户在典型使用周期（如连续佩戴 2 h-8 h）内的皮肤耐受性。 

条款 5.3.2.1.1 a）目标任务完成率 

目标任务完成率用于考察用户在标准化测试中完成规定目标任务的准确性与效率。 
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条款 5.3.2.1.1 b）功能改善率 

功能改善率的评价内容包含用户自我报告的健康状态、功能独立性及生活质量的改善程度。 

条款 5.3.2.1.1 c）真实世界有效使用率 

真实世界有效使用率评价内容包含用户在家庭或社区环境中主动、有效使用系统的模式与持续性。 

条款 5.3.2.1.1 d）长期效应 

长期效应评价内容包括系统在扩展时间范围内被持续使用的程度，以及停止使用的原因分析。 

条款 5.3.3.1 a）探头性能与稳定性 

探头性能与稳定性用于考察脑机接口探头的各项基本性能，评价内容包括但不仅限于灵敏度、信号

一致性、电极间阻抗与稳定性等参数。 

条款 5.3.3.1 b）信道质量与稳定性 

信道质量与稳定性用于考察脑机接口设备对信道的使用能力，评价内容包括但不仅限于信道有效

率、带宽利用率、掉线率、信息传输率等参数。 

条款 5.3.3.1 c）信号质量 

信号质量用于考察信号中有效信息与无用干扰的相对强度、信号质量改善程度以及脑机接口设备

的信号稳定性，评价内容包括但不仅限于信噪比、基线稳定性、伪迹抑制能力等参数。 

条款 5.3.3.1 d）算法性能 

在实时操作中，算法正确识别用户意图或分类信号的比例，和在用户状态变化、存在环境干扰等情

况下维持性能的能力，如分类准确率、算法鲁棒性、泛化能力、初始化校准时间、变异系数、性能衰减

值等。 

条款 5.3.4.1 a）人体适配性 

人体适配性用于考察产品在尺寸、形态、力学、生理、行为等维度上与人体特征及其需求相匹配的

程度。 

条款 5.3.4.1 b）操作效率 

操作效率用于考察产品可被有效、高效地使用的程度。 

条款 5.3.4.1 c）可用性 

可用性用于考察产品可被有效、高效且令用户满意使用的程度。 

条款 5.3.4.1 d）舒适度 

舒适度用于考察用户在佩戴与使用期间的主观舒适感受与可耐受性，评价内容包括但不仅限于重

量/压感、触感/夹紧/摩擦、热感/出汗、移动限制等维度。 

条款 5.3.4.1 e）用户体验 
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用户体验用于考察用户在产品体验过程中的综合主观感受。  
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附录 B 

（资料性附录） 

二级评价指标量化评分规则 

B.1 安全与风险相关二级评价指标量化评分规则 

    脑机接口设备安全与风险相关二级评价指标的评价内容、数据采集方法和评价结果证明材料的要

求分辨见5.3.1.1和5.3.1.2。安全与风险相关二级评价指标的量化评分规则见表B.1。 

表B.1 安全与风险相关二级评价指标量化评分规则一览表 

序号 二级评价指标 评分规则 说明 

1 

基本安全和基本性能  符合评估方案中全部基本安全和基本性能指标要

求； 

 非诊疗功能相关指标不符合评估方案要求，且存在

补充风险控制措施后可消除的可忽略的或轻微的剩

余风险； 

 非诊疗功能相关指标不符合评估方案要求，且存在

补充风险控制措施后不可消除的可忽略的或轻微的

剩余风险；或，临床诊疗功能相关指标不符合评估

方案要求，且存在补充风险控制措施后可消除的可

忽略的或轻微的剩余风险； 

 诊疗功能相关指标不符合评估方案要求，且存在补

充风险控制措施后可消除的严重及其以上程度的剩

余风险； 

 诊疗功能相关指标不符合评估方案要求，且存在不

可消除的严重及其以上程度的剩余风险；或无第三

方检验报告。 

5 分 

 

4 分 

 

 

3 分 

 

 

 

 

2 分 

 

 

1 分 

 

剩余风险的严重度由

评估组织方在评估方

案中的风险可接受性

准则确定。 

2 风险控制 

 风险管理文档完整覆盖 GB/T 42062—2022 全流程，

结果证明材料真实、准确和完整，经多学科评审仅

存在可忽略的或轻微的剩余风险。 

 结果证明材料真实且基本准确和完整，个别环节内

容的准确性和完整性可修订，经多学科评审仅存在

可忽略的或轻微的剩余风险。 

 结果证明材料的真实性、准确性和完整性中任意一

项存在严重缺陷，经多学科评审存在严重剩余风险，

但可通过补充风险控制措施降低至可接受水平。 

 结果证明材料的真实性、准确性和完整性中任意一

项存在严重缺陷，经多学科评审仅存在不可接受的

剩余风险。 

 无结果证明材料。 

5 分 

 

 

4 分 

 

 

3 分 

 

 

2 分 

 

 

1 分 

 

3 
严重不良事件/不良事

件率 

 ≤0.1 例/百台·月，且均为轻微可逆事件。 

 0.1–0.5 例/百台·月，无严重伤害。 

 0.5–1.0 例/百台·月，偶有中度影响。 

5 分 

4 分 

3 分 

严重不良事件是指指

导致死亡、危及生命、

需住院或延长住院时
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序号 二级评价指标 评分规则 说明 

 1.0–2.0 例/百台·月，含用户焦虑或皮肤损伤等。 

 >2.0 例/百台·月，或发生严重不良事件。 

2 分 

1 分 

间、导致永久性功能丧

失或缺陷的事件。 

4 
生物相容性与植入相

关并发症率 

 提供符合 GB/T 16886.1 的系列生物相容性评价报

告，覆盖所有接触材料与预期接触时间。 

 生物相容性评价报告基本齐全，仅缺少一项测试，

其等效替代证据的剩余风险经多学科评审判定为可

接受。 

 仅提供部分生物相容性评价报告，且无等效替代证

据，经多学科评审后长期接触风险可接受。 

 仅提供材料供应商声明，无实际测试数据，经多学

科评审后长期接触风险可接受。 

 经对提供材料进行多学科评审后长期接触风险不可

接受，或提供未经评估材料，或存在已知致敏/刺激

案例。 

5 分 

 

4 分 

 

3 分 

 

2 分 

 

1 分 

 

5 
植入物取出过程的可

控性与可追溯性 

 取出过程安全便捷且追溯系统实时精准。 

 取出过程的安全便捷性以及追溯系统的实时性和精

准性存在轻微缺陷，其导致的剩余风险经多学科评

审可接受。 

 取出过程的安全便捷性以及追溯系统的实时性和精

准性存在较严重缺陷，其导致的剩余风险经多学科

评审可接受。 

 体系存在严重缺陷，即指南不清晰和/或追溯系统不

完善，其导致的剩余风险经多学科评审不可接受。 

 存在根本性风险，即植入物无法安全取出或追溯系

统失效。 

5 分 

4 分 

 

 

3 分 

 

 

2 分 

 

1 分 

 

6 故障响应 

 具有智能故障预测和早期提醒功能以及主动自愈能

力，且故障发生率及其处理后修复能力满足评估方

案要求。 

 不具有智能故障预测和早期提醒功能以及主动自愈

能力，但故障发生率及其处理能力的鲁棒性满足评

估方案要求。 

 故障发生时能自动进入预定义的安全状态，具有明

确报警指示，且风险管理文件涵盖远程交互风险及

其相应控制措施。 

 故障发生时无报警或报警不明确，产品故障状态无

明确定义，且相关风险分析内容缺失。 

 故障时产品出现未定义的、随机的、或危险的非预

期动作，且无报警。 

5 分 

 

 

4 分 

 

 

3 分 

 

 

2 分 

 

1 分 

 

7 佩戴相关皮肤安全性 

 采用化学与生物安全性良好、压力分布测试及长期

人体佩戴研究结果优良、用户认可度高的材料。 

5 分 
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序号 二级评价指标 评分规则 说明 

 化学与生物安全性评价结果合格，且设计舒适度评

价表现良好，以及工程测试数据可客观佐证其设计

能有效分散压力、预防压疮风险。 

 化学与生物安全性评价结果合格，且预期使用时长

内无普遍性不适，以及设计上无已知的、会导致明

显压迫疼痛的尖锐点或硬质边缘。 

 使用过程中持续收到生物相容性和/或物理性风险

相关的不良反应事件报告。 

 生物相容性评价结果不合格，或出现与产品相关的

需要医疗介入的物理性损伤。 

4 分 

 

 

 

3 分 

 

 

2 分 

 

1 分 

B.2 临床效用与任务达成二级评价指标量化评分规则 

    脑机接口设备临床效用与任务达成相关二级评价指标的评价内容、数据采集方法和评价结果证明

材料的要求分辨见5.3.2.1和5.3.2.2。临床效用与任务达成相关二级评价指标的量化评分规则见表B.2。 

表B.2 临床效用与任务达成相关二级评价指标量化评分规则一览表 

序号 二级评价指标 评分规则 说明 

1 目标任务完成率 

侵入式 

按评估组织方评估方案中的方法开展测

试和统计，目标任务完成率为： 

 ≥95%； 

 90% ~ 94%； 

 80% ~ 89%； 

 70% ~ 79%； 

 ＜70%。 

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

测试与统计方法示例

详见附录 X.1。 

非侵入式 

按评估组织方评估方案中的方法开展测

试和统计，功能改善率为： 

 ≥90%； 

 85% ~ 89%； 

 80% ~ 84%； 

 70% ~ 79%； 

 ＜70%。 

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

测试与统计方法示例

详见附录 X.2。 

2 功能改善率 

侵入式 

按评估组织方评估方案中的方法开展测

试和统计，功能改善率为： 

 提升≥30%； 

 提升 20% ~ 29%； 

 提升 10% ~ 19%； 

 提升 5% ~ 9%； 

 提升＜5%。 

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

测试与统计方法示例

详见附录 X.3。 

非侵入式 
按评估组织方评估方案中的方法开展测

试和统计，功能改善率为： 

 

 

测试与统计方法示例

详见附录 X.4。 
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序号 二级评价指标 评分规则 说明 

 提升≥25%； 

 提升 15% ~ 24%； 

 提升 10% ~ 14%； 

 提升 5% ~ 9%； 

 提升＜5%。 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

3 
真实世界有效使

用率 

侵入式 

按评估组织方评估方案中的方法开展测

试和统计，真实世界有效使用率为： 

 ≥95%； 

 90% ~ 94%； 

 80% ~ 89%； 

 70% ~ 79%； 

 ＜70%。 

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

测试与统计方法示例

详见附录 X.5。 

非侵入式 

按评估组织方评估方案中的方法开展测

试和统计，真实世界有效使用率为： 

 ≥80%； 

 60% ~ 79%； 

 40% ~ 59%； 

 20% ~ 39%； 

 ＜20%。 

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

测试与统计方法示例

详见附录 X.6。 

4 长期效用 

侵入式 

按评估组织方评估方案中的方法开展测

试和统计， 12 个月随访期内持续使用受试者

比例为： 

 ≥95%； 

 90% ~ 94%； 

 80% ~ 89%； 

 50% ~ 79%； 

 ＜50%。 

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

测试与统计方法示例

详见附录 X.7。 

非侵入式 

按评估组织方评估方案中的方法开展测

试和统计，6 个月随访期内持续使用受试者比

例为： 

 ≥80%； 

 65% ~ 79%； 

 50% ~ 64%； 

 40% ~ 49%； 

 ＜40%。 

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

测试与统计方法示例

详见附录 X.8。 

B.3 信号与算法性能相关二级评价指标量化评分规则 

    脑机接口设备信号与算法性能相关二级评价指标的评价内容、数据采集方法和评价结果证明材料

的要求分辨见5.3.3.1和5.3.3.2。信号与算法性能相关二级评价指标的量化评分规则见表B.3。 
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表B.3 信号与算法性能相关二级评价指标量化评分规则一览表 

指标 评分规则 说明 

灵敏度 

在目标工作段对“输入-输出”曲线做线性拟合，斜率 k

的归一化评分值： 

 ≥1.25 

 1.10~1.25 

 0.90~1.10 

 0.70~0.90 

 ＜0.70 

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

斜率归一化公式：k = k_测量值 / 

k_标准均值 

信号一致性 

CCC（一致性相关系数）： 

 ≥0.85 

 0.75~0.85 

 0.6~0.74 

 0.4~0.59 

 ＜0.4 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

基于 CCC（一致性相关系数），CCC 

= (2·Cov(x, y)) / (Var(x) + 

Var(y) + (μx − μy)²)，其中，μx

和 μy 为均值；Var(x)和 Var(y)为方

差； Cov(x, y)为协方差。 

EEG 电极的

电极间阻抗 

通

用

评

估 

湿电极 

采用 10Hz 测试信号测量时，医用湿电

极电阻值的中位数： 

 ≤5 kΩ  

 5 ~10（kΩ） 

 10 ~50 （kΩ） 

 50 ~100（kΩ） 

 ≥100 kΩ 

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

采用 10Hz 测试信号测量时，医用湿

电极电阻值不大于 10kΩ 时被认为

与人体皮肤接触良好。 

主动干

电极 

采用 10Hz 或 30Hz 测试信号测量时，

主动干电极电阻值的中位数： 

 ≤100 kΩ  

 100~200（kΩ） 

 200~500（kΩ） 

 500~1000（kΩ） 

 ≥1000 kΩ 

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

  

 被动干

电极 

被动干电极电阻值的中位数： 

 ≤200 kΩ  

 200~500（kΩ） 

 500~1000（kΩ） 

 1000~2000（kΩ） 

 ≥2000 kΩ 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 
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指标 评分规则 说明 

专

用

评

估 

P300 

湿电极的关键电极为 Fz, Cz, Pz，其

阻抗值需满足： 

 ≤5 kΩ  

 5~10（kΩ） 

 10~50（kΩ） 

 50~100（kΩ） 

 ≥100 kΩ 

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

 参考电极和地线阻抗应低于

测量电极。 

 参考电极或地线阻抗超标，即

为系统不可用，所有评分无

效。 

 任一关键电极阻抗超标但其

他指标合格，需总评分下调 1

档。 

 同侧电极间阻抗差应≤50%。 

 对称电极(如 C3/C4)阻抗差应

≤30%，阻抗差>50%，不满足需

下调 1 档并提示检查佩戴情

况。 

SSVEP 

湿电极的关键电极为 O1, O2, Oz，其

阻抗值需满足： 

 ≤5 kΩ  

 5~10（kΩ） 

 10~50（kΩ） 

 50~100（kΩ） 

 ≥100 kΩ 

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

阻抗测量应在佩戴稳定 5 min 后进

行。 

  

  

  

  

RSVP 

湿电极的关键电极为 Pz, POz, Oz，

其阻抗值需满足： 

 ≤8 kΩ  

 8 ~15（kΩ） 

 15 ~80（kΩ） 

 80 ~150（kΩ） 

 ≥150 kΩ 

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

  

  

  

  

  

  

运动想

象 

湿电极的关键电极为 C3, C4, Cz，其

阻抗值需满足： 

 ≤8 kΩ  

 8 ~15（kΩ） 

 15 ~80（kΩ） 

 80 ~150（kΩ） 

 ≥150 kΩ 

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

  

  

  

  

  

  

所有范

式 

关键电极为参考电极、地线，其阻抗

值需满足： 

 ≤3 kΩ  

 3 kΩ~6（kΩ） 

 6 kΩ~30（kΩ） 

 30 ~60（kΩ） 

 ≥60 kΩ 

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 
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指标 评分规则 说明 

EEG 电极的

阻抗稳定性 

通

用

评

估 

1 小时内阻抗变化率，取中位数： 

 ≤10%  

 10%~20%  

 20%~30%  

 30%~50%  

 >50%  

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

Z = |Z(60min)-Z(0)|/Z(0)×100% 

专

用

评

估 

湿电极

(凝胶) 

1 小时内阻抗变化率，取中位数： 

 ≤10%  

 10%~20%  

 20%~30%  

 30%~50%  

 >50% 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

Z = |Z(60min)-Z(0)|/Z(0)×100% 

湿电极

(盐水) 

1 小时内阻抗变化率，取中位数： 

 ≤15%  

 15%~25%  

 25%~35%  

 35%~55%  

 >55%  

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

主动干

电极 

1 小时内阻抗变化率，取中位数： 

 ≤15%  

 15%~25%  

 25%~35%  

 35%~55%  

 >55% 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

被动干

电极 

1 小时内阻抗变化率，取中位数： 

 ≤20%  

 20%~30%  

 30%~40%  

 40%~60%  

 >60%  

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

P300 

session 内阻抗变化率，取中位数： 

 ≤10%  

 10%~20%  

 20%~30%  

 30%~50%  

 >50% 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

Z = |Z(60min)-Z(0)|/Z(0)×100%，

其中，典型 session 时长 20 min~40 

min，推荐测试时长 1 h。 
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SSVEP 

session 内阻抗变化率，取中位数： 

 ≤15%  

 15%~25%  

 25%~35%  

 35%~55%  

 >55% 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

Z = |Z(60min)-Z(0)|/Z(0)×100%，

其中，典型 session 时长 10 min~20 

min，推荐测试时长 1 h。 

RSVP 

session 内阻抗变化率，取中位数： 

 ≤10%  

 10%~20%  

 20%~30%  

 30%~50%  

 >50% 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

Z = |Z(60min)-Z(0)|/Z(0)×100%，

其中，典型 session 时长 30 min~60 

min，推荐测试时长 1 h。 

运动想

象 

session 内阻抗变化率，取中位数： 

 ≤5%  

 5%~15%  

 15%~25%  

 25%~45%  

 >45%  

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

Z = |Z(60min)-Z(0)|/Z(0)×100%，

其中，典型 session 时长 30 min~60 

min，推荐测试时长 2 h。 

tES 电极 

通

用

评

估 

tES 电

极电流

密度 

所有电极的平均电流密度： 

 ＜50 μA/cm
2
 

 50~80（μA/cm
2
） 

 80~100（μA/cm
2
） 

 100~200（μA/cm
2
） 

 >200 μA/cm2 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

电流密度=总电流/单电极有效面积 

tES 电

极刺激

电流稳

定性 

连续刺激 30 min，每分钟记录一次当

前电流值，刺激结束后统计电流标准

差,取所有电极的平均值： 

 ≤2%  

 2%~5%  

 5%~10%  

 10%~15%  

 >15%  

 

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

电流稳定性=|电流标准差|/目标电

流×100% 

tES 电

极皮肤

不良反

应率 

连续刺激 30 min，期间若被试出现红

斑、瘙痒、灼热感即为皮肤不适，统

计出现皮肤不适的受试者数量，计算

不良反应率： 

 ≤5%  

 5%~15%  

 15%~25%  

 25%~35%  

 >35%  

 

 

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

不良反应率=出现皮肤不适的受试

者数量/被试总数量×100% 
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侵入式电极 

通

用

评

估 

侵入式

电极有

效通道

率 

统计可记录单神经元活动的通道数

量，计算有效通道率： 

 ≥ 90%  

 80%~90%  

 70%~80%  

 60%~70%  

 <60%  

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

有效通道率：可记录单神经元活动

的通道数量/总通道数量 

侵入式

电极阻

抗变化

率 

术后 6–12 个月测量阻抗变化率，取

所有被试的平均值： 

 ≤ 20%  

 20%~30%  

 30%~40%  

 40%~50%  

 >50%  

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

阻抗变化率=|当前通道阻抗-基线

阻抗|/基线阻抗，其中：当前通道阻

抗为当前所有通道阻抗的中位数；

基线阻抗为植入后第 7 天所有通道

阻抗的中位数。 

侵入式

电极胶

质瘢痕

厚度 

术后 6–12 个月测量电极胶质瘢痕厚

度，取 MRI 或组织学切片测量电极周

围 100 μm 范围内平均厚度： 

 ≤50 μm  

 50~100（μm）  

 100~150（μm） 

 150~200（μm）   

 >200 μm 或明显神经元丢失  

 

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

瘢痕厚度为每个被试基于自身数据

独立计算，最终取值结果为所有被

试的平均值。 

侵入式

电极长

期信号

衰减 

在同一任务下计算 ITR 的均值： 

 ≤ 10%  

 10%~20%  

 20%~30%  

 30%~40%  

 >40%  

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

信号衰减率 =(1-当前 ITR/峰值

ITR)*100%,其中：当前 ITR=术后第

350–380 天内的 7 天平均 ITR；峰

值 ITR=植入后第 14~60 天内连续 7

天最高单日 ITR。 

信道有效率 

通

用

评

估 

统计有效信道数量，计算信道有效率： 

 ≥90%  

 85%~89%  

 80%~84%  

 75%~79%  

 <75%  

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

 信道有效率=有效信道数/总信道

数×100% 

 有效定义：阻抗合格且 SNR 达标 

专

用

评

估 

P300 

统计有效信道数量，计算信道有效率： 

 ≥95%  

 90%~94%  

 85%~89%  

 80%~84%  

 <80%  

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

 信道有效率=有效信道数/总信道

数×100% 

 关键信道(Fz/Cz/Pz)必须为有效

信道。 
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SSVEP 

统计有效信道数量，计算信道有效率： 

 ≥92%  

 88%~91%  

 83%~87%  

 78%~82%  

 <78%  

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

 信道有效率=有效信道数/总信道

数×100% 

 枕区关键信道(O1/O2/Oz) 必须

为有效信道。 

RSVP 

统计有效信道数量，计算信道有效率： 

 ≥93%  

 88%~92%  

 83%~87%  

 78%~82%  

 <78%  

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

 信道有效率=有效信道数/总信道

数×100% 

 后部关键信道(Pz/POz/Oz) 必须

为有效信道。 

运动想

象 

统计有效信道数量，计算信道有效率： 

 ≥90%  

 85%~89%  

 80%~84%  

 75%~79%  

 <75%  

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

 信道有效率=有效信道数/总信道

数×100% 

 感觉运动区关键信道(C3/C4/Cz) 

必须为有效信道。 

带宽利用率 

通

用

评

估 

所有被试带宽利用率的平均值： 

 ≥80%  

 70%~80%  

 60%~70%  

 50%~60%  

 <50%  

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

带宽利用率=实际 ITR/理论最大

ITR,其中：理论最大 ITR 为 100%准

确率、无空闲时间下的理论值。 

掉线率 

通

用

评

估 

连续记录不少于 1 小时，统计数据丢失时长的占

比： 

 ≤0.1%  

 0.1%~0.5%  

 0.5%~1%  

 1%~2%  

 >2%  

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

掉线率=数据丢失时长/总记录时长

×100% 

信息传输率 

通

用

评

估 

所有被试的平均信息传输率： 

 ≥60 bit/min  

 40~59（bit/min） 

 20~39（bit/min） 

 10~19（bit/min） 

 <10 bit/min 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

ITR = [log₂N + P×log₂P + (1-

P)×log₂[(1-P)/(N-1)]] × 

(60/T),其中：N 为目标数，P 为准

确率，T 为单次 Trial 所需时间(s)，

ITR 的单位为 bit/min 
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专

用

评

估 

P300 

所有被试的平均信息传输率： 

 ≥40 bit/min  

 30~39（bit/min） 

 20~29（bit/min） 

 10~19（bit/min） 

 <10 bit/min 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

 

SSVEP 

所有被试的平均信息传输率： 

 ≥150 bit/min  

 100~149（bit/min） 

 60~99（bit/min） 

 30~59（bit/min） 

 <30 bit/min 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

运动想

象 

所有被试的平均信息传输率： 

 ≥20 bit/min  

 15~19（bit/min） 

 10~14（bit/min） 

 5~9（bit/min） 

 <5 bit/min 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

信噪比 

通

用

评

估 

信噪比： 

 ≥20 dB 

 15~19.9（dB） 

 10~14.9（dB） 

 5~9.9（dB） 

 <5 dB 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

SNR(dB) = 10 ∙ log10(Psignal/

Pnoise)，其中，P_signal 是信号的

功率，P_noise 是噪声的功率 

专

用

评

估 

P300 

针对 Cz/Pz 电极，计算不少于 30 次叠

加后的峰值信噪比： 

 ≥15 dB  

 12~14.9（dB） 

 9~11.9（dB） 

 6~8.9（dB） 

 <6 dB 

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

峰值 SNR=20×log(Apeak/σbaseline) 

SSVEP 

针对 O1/O2/Oz 电极，计算刺激频率与

邻近频段的信噪比： 

 ≥25 dB  

 20~24.9（dB） 

 15~19.9（dB） 

 10~14.9（dB） 

 <10 dB 

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

SNR=10×log[Pf_stim/Pf_neighbor] 
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RSVP 

针对 Pz/Oz 电极，计算峰值信噪比： 

 ≥13 dB  

 10~12.9（dB） 

 7~9.9（dB） 

 5~6.9（dB） 

 <5 dB 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

峰值 SNR=20×log(ERPpeak/σbaseline) 

运 动 想

象 

针对 C3/C4 电极，做 ERD/ERS 分析，

计算 8-30Hz 波段的信噪比：  

 ≥15 dB  

 12~14.9（dB） 

 9~11.9（dB） 

 6~8.9（dB） 

 <6 dB 

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

SNR=10×log₁₀[Ptask/Pbaseline] 

侵 入 式

电 极 信

噪比 

信噪比： 

 ≥ 12 dB  

 10~12（dB） 

 8~10（dB）  

 6~8（dB）  

 <6 dB  

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

SNR=20×log10 (信号强度/噪声强

度),其中：信号强度=所有通道神经

元平均模板波峰-波谷平均幅度；噪

声强度为所有通道背景噪声标准差

的均值。 

基线稳定性 

通

用

评

估 

测量 30 分钟静息态数据的线性趋势斜率: 

 ≤2 μV/min  

 2~5（μV/min） 

 5~8（μV/min） 

 8~12（μV/min） 

 >12 μV/min 

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

医用湿电极(Ag/AgCl): 使用标准

值 

主动干电极: 标准×1.5 

被动干电极: 标准×2 

盐水电极: 标准×1.2 

侵入式电极: 标准÷2 

  

专

用

评

估 

P300 

测量 30 分钟静息态数据的线性趋势

斜率: 

 ≤1 μV/min  

 1~3（μV/min） 

 3~5（μV/min） 

 5~8（μV/min） 

 >8 μV/min 

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

  

  

  

  

  

  

SSVEP 

测量 30 分钟静息态数据的线性趋势

斜率: 

 ≤2 μV/min  

 2~5（μV/min） 

 5~8（μV/min） 

 8~12（μV/min） 

 >12 μV/min 

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 
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RSVP 

测量 30 分钟静息态数据的线性趋势

斜率: 

 ≤1 μV/min  

 1~3（μV/min） 

 3~5（μV/min） 

 5~8（μV/min） 

 >8 μV/min 

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

  

  

  

  

  

  

运动想

象 

测量 30 分钟静息态数据的线性趋势

斜率: 

 ≤1 μV/min  

 1~3（μV/min） 

 3~5（μV/min） 

 5~8（μV/min） 

 >8 μV/min 

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

  

  

  

  

  

  

伪迹抑制能

力 

通

用

评

估 

采用标准测试集（包含眨眼/肌电/心电各类伪

迹），计算综合评分： 

 ≥90 分  

 80~89（分）  

 70~79（分）  

 60~69（分）  

 <60 分  

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

综合评分=0.4×ASR 分+0.3×检测

准确率分+0.3×失真度分 

其中： 

 ASR 测量：使用标准伪迹数据

集（推荐 EEGdenoiseNet）或

诱发测试（受试者故意眨眼 20

次、咬牙 10 次），计算处理前

后幅值比； 

 检测准确率：使用专家标注的

混合数据（纯净+伪迹段各

50%），计算分类准确率； 

 失真度：使用仿真数据（已知

EEG+添加伪迹），计算处理后

与真值的 RMSE； 

 评分换算：ASR(dB)→分数：

20dB=100 分，10dB=60 分，线

性插值；检测率(%)→分数：

95%=100 分，80%=60 分；失真

度(%)→分数：5%=100 分，

20%=0 分。 

专

用

评

估 

P300 

综合评分，重点评估眨眼和眼动伪迹

（额部电极）： 

 ≥88 分  

 78~87（分）  

 68~77（分）  

 58~67（分）  

 <58 分  

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 
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SSVEP 

综合评分，重点评估肌电伪迹（频率

混淆）： 

 ≥85 分  

 75~84（分）  

 65~74（分）  

 55~64（分）  

 <55 分  

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

  

  

  

  

  

  

RSVP 

综合评分，重点评估眨眼伪迹（快速

呈现易诱发）： 

 ≥90 分  

 80~89（分）  

 70~79（分）  

 60~69（分）  

 <60 分  

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

  

  

  

  

  

  

运动想

象 

综合评分，重点评估肌电伪迹（动作

想象 vs 实际动作）： 

 ≥92 分  

 82~91（分）  

 72~81（分）  

 62~71（分）  

 <62 分  

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

  

  

  

  

  

  

分类准确率 

通

用

评

估 

F1 分数： 

 ≥0.85  

 0.75~0.84  

 0.65~0.74  

 0.55~0.64  

 <0.55  

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

F1 分数=2×(精确率[Precision]×

召回率[Recall])/(精确率

[Recall]+召回率[Recall]) 

其中，精确率[Precision]=TP/(TP 

+ FP)；召回率[Recall]=TP/(TP + 

FN)；TP 为真阳性计数；TN 为真阴

性计数；FP 为假阳性计数；FN为

假阴性计数。 

专

用

评

估 

P300 

多分类平均 F1 或宏平均 F1： 

 ≥0.88  

 0.80~0.87  

 0.70~0.79  

 0.60~0.69  

 <0.60  

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

  

  

  

  

  

  

SSVEP 

多类别宏平均 F1： 

 ≥0.93  

 0.86~0.92  

 0.78~0.85  

 0.70~0.77  

 <0.70  

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 
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运动想

象 

双分类 F1 或多类宏平均 F1： 

 ≥0.78  

 0.68~0.77  

 0.63~0.67  

 0.58~0.62  

 <0.58  

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

  

  

  

  

  

  

系统时延 

通

用

评

估 

统计刺激/任务开始到输出决策的时间，取中位

数： 

 ≤300 ms  

 301~400（ms） 

 401~500（ms） 

 501~700（ms） 

 >700 ms 

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

  

专

用

评

估 

P300 

统计刺激序列结束到字符输出的时

间，取中位数： 

 ≤200 ms  

 201~300（ms） 

 301~400（ms） 

 401~500（ms） 

 >500 ms 

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

  

SSVEP 

统计凝视结束到命令输出的时间，取

中位数： 

 ≤150 ms  

 151~250（ms） 

 251~350（ms） 

 351~500（ms） 

 >500 ms 

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

  

RSVP 

统计目标图像呈现到标记输出的时

间，取中位数： 

 ≤300 ms  

 301~450 ms 

 451~600 ms 

 601~800 ms 

 >800 ms 

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

  

运 动 想

象 

统计提示后到分类输出的时间（不含

想象期），取中位数： 

 ≤400 ms  

 401~600（ms） 

 601~800（ms） 

 801~1000（ms） 

 >1000 ms 

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 
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指标 评分规则 说明 

算法鲁棒性 

通

用

评

估 

计算干扰或状态变化条件下的性能保持率： 

 >90% 

 80% ~ <90% 

 70% ~ <80% 

 60% ~ <70% 

 ≤60% 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

性能保持率=(干扰或状态变化条件

下性能（F1-score）)/(无干扰条件

下基线性能（F1-score）)×100% 

泛化能力 

通

用

评

估 

计算跨域情况下的性能保持率： 

 >90% 

 80% ~ <90% 

 70% ~ <80% 

 60% ~ <70% 

 ≤60% 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

性 能 保 持 率 =( 跨 域 性 能 （ F1-

score ） )/( 基 线 性 能 （ F1-

score）)×100% 

初始化校准

时间 

通

用

评

估 

统计从用户端数据采集到模型训练完成的总时

间，包含数据收集和训练： 

 ≤8 min  

 8~12（min） 

 12~18（min） 

 18~25（min） 

 >25 min 

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

  

专

用

评

估 

P300 

统计从用户端数据采集到模型训练完

成的总时间，包含收集训练数据和模

型训练，至少拼写 5-10 个字符： 

 ≤5 min  

 5~8（min） 

 8~12（min） 

 12~18（min） 

 >18 min 

 

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

  

SSVEP 

统计从用户端数据采集到模型训练完

成的总时间，包含各频率数据采集和

模型训练，每频率至少 10 秒×2 轮： 

 ≤3 min  

 3~5（min） 

 5~8（min） 

 8~12（min） 

 >12 min 

 

 

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

  



GB/T XXXXX—XXXX 

42 

指标 评分规则 说明 

RSVP 

统计从用户端数据采集到模型训练完

成的总时间，包含收集各类目标的训

练样本，至少 30 个目标： 

 ≤8 min  

 8~12（min） 

 12~18（min） 

 18~25（min） 

 >25 min 

 

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

  

运 动 想

象 

统计从用户端数据采集到模型训练完

成的总时间，包含各类 MI 数据采集+

训练，每类至少 20-40 次 trial： 

 ≤10 min  

 10~15（min） 

 15~20（min） 

 20~30（min） 

 >30 min 

 

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

  

变异系数 

通

用

评

估 

在连续使用过程中（如 30 分钟或 1 小时）测量

关键指标（如信号幅度、分类准确率或时延）的

变异系数： 

 ≤5%  

 5%~10%  

 10%~15%  

 15%~20%  

 >20%  

 

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

变异系数=（标准差/均值）×100% 

性能衰减值 

通

用

评

估 

在模拟长期使用场景下（如连续操作 1 小时、4

小时或 24 小时）进行评估，记录起始和结束时

的性能指标： 

 ≤5%  

 5%~10%  

 10%~15%  

 15%~20%  

 >20%  

 

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

性能衰减值=（基准值-目标值）/基

准值×100% 

噪声电平 

专

用

评

估 

脑 电 信

号采集 

各通道输入端短接，按照制造商的滤

波设置，采集 10s 以上并回放，测量

每个通道 10s 连续波形中最大噪声峰

峰值： 

 ≤2 μVrms 

 ≤4 μVrms 

 ≤6 μVrms 

 ≤10 μVrms 

 >10 μVrms 

 

 

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

测量方法参考 GB 9706.226、YY/T 

1996-2025 
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B.4 人因工程与可用性相关二级评价指标量化评分规则 

    脑机接口设备人因工程与可用性相关二级评价指标的评价内容、数据采集方法和评价结果证明材

料的要求分辨见5.3.4.1和5.3.4.2。人因工程与可用性相关二级评价指标的量化评分规则见表B.4。 

表B.4 信号与算法性能相关二级评价指标量化评分规则一览表 

指标 评分规则 说明 

尺寸适配

性 
通用评估 

SUS 评分： 

 ≥85 

 70~84 

 60~69 

 50~59 

 ＜50 
 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

判定以“目标人群/解剖范

围、配合器械清单、允许公差

/间隙/过盈、清洁/灭菌/消

毒兼容性”为边界，要求在

临床最不利工况下仍满足功

能与安全裕度。 

操作范围

适配性 
通用评估 

SUS 评分： 

 ≥85 

 70~84 

 60~69 

 50~59 

 ＜50 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

判定以“可达空间、姿势与力

矩、手部尺寸适配、人机界面

（手柄/触发/踏板）”为边

界，强调不同使用者群体（手

型、体格、穿戴防护）的可操

作性与疲劳风险。 

调节范围

适配性 
通用评估 

SUS 评分： 

 ≥85 

 70~84 

 60~69 

 50~59 

 ＜50 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

判定以“临床任务需求、最差

工况稳定性、互操作性与兼

容性（接口/耗材/系统）”为

边界，要求设定值可重复、保

持性（抗漂移）与失效安全

（超限告警/互锁）。 

任务完成

时间 
通用评估 

用户使用系统达成相应目标所需的平均时

间： 

 ≤10s 

 10~15（s） 

 15~20（s） 

 20~30（s） 

 ＞30s 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

  

误操作率 通用评估 

用户在使用系统过程中出现操作错误的比

例值： 

 ≤1% 

 1%~3% 

 3%~5% 

 5%~10% 

 ＞10% 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

误操作率=误操作次数/总操

作次数 
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指标 评分规则 说明 

成功率 通用评估 

用户使用系统达成相应目标的比例值： 

 ≥99%  

 95%~99% 

 90%~95% 

 85%~90% 

 ＜85% 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

成功率=成功次数/总操作次

数 

交互步骤

数量 
通用评估 

完成一次完整脑机指令或操作任务所需的

平均步骤数： 

 ≤3 步 

 3~5（步） 

 5~8（步） 

 8~10（步） 

 ＞10 步 

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

  

培训时长 通用评估 

用户在初次使用系统时，为掌握任务操作所

需的总培训时间： 

 ＜5min 

 5~＜10（min） 

 10~＜20（min） 

 20~＜30（min） 

 ≥30min 

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

  

学习时间 通用评估 

用户达到稳定操作性能所需的训练时间： 

＜5min 

 5~＜10（min） 

 10~＜20（min） 

 20~＜30（min） 

 ≥30min 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

  

个性化校

准时间 

专

用

评

估 

非侵入式 

用户完成专属模型或信号参数校准所需时

间： 

 ＜10min 

 11~20（min） 

 21~30（min） 

 31~60（min） 

 ＞60min 
 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

  

侵入式 

用户完成专属模型或信号参数校准所需时

间： 

 ＜5min 

 5~10（min） 

 11~20（min） 

 21~30（min） 

 ＞30min 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 
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指标 评分规则 说明 

再校准时

间 
通用评估 

在用户使用过程中，设备算法发生性能衰减

后重新校准到正常水平所需的时间： 

 <30 s 

 30 s~<1 min 

 1~<2（min） 

 2~<5（min） 

 ≥5 min 
 

 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

若未发生需再校准的情况，

按满分评价 

安 装 / 拆

卸与护理

时间 

通用评估 

安装或拆卸与护理总时长： 

 ≤5min 

 5~10（min） 

 10~20（min） 

 20~30（min） 

 ＞30min 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

  

舒适度 通用评估 

SUS 评分： 

 ≥85 

 70~84 

 60~69 

 50~59 

 ＜50 
 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

采用问卷、深度访谈等型式

开展 SUS 评分。 

用户体验 通用评估 

SUS 评分： 

 ≥85 

 70~84 

 60~69 

 50~59 

 ＜50 
 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

采用问卷、深度访谈等型式

开展 SUS 评分。 

B.5 可靠性、维护与后勤保障二级评价指标量化评分规则 

    脑机接口设备可靠性、维护与后勤保障相关二级评价指标的评价内容、数据采集方法和评价结果证

明材料的要求分辨见5.3.5.1和5.3.5.2。可靠性、维护与后勤保障相关二级评价指标的量化评分规则见

表B.5。 

表 B.5 可靠性、维护与后勤保障相关二级评价指标量化评分规则一览表 

序号 二级评价指标 评分规则 说明 

1 平均故障间隔时间 

非侵入式 

· ＞120 天 

· 91-120（天） 

· 61-90（天） 

· 31-60（天） 

· ≤30 天 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

MTBF = 总正常运行时间 / 

故障总次数。 

外部设备

为侵入式 
 

· ＞150 天 

· 121-150（天） 

5 分 

4 分 
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序号 二级评价指标 评分规则 说明 

· 91-120（天） 

· 61-90（天） 

· ≤60 天 

3 分 

2 分 

1 分 

2 
平均无故障工作时

间 

非侵入式 

· ＞120 天 

· 91-120（天） 

· 61-90（天） 

· 31-60（天） 

· ≤30 天 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

 MTTF = 所有样本的总工

作时间 / 样本总数； 

 需排除用户误操作导致的

“假故障”。 

植入部件

为 

侵入式 
 

· ＞7 年 

· 6-7（年） 

· 4-5（年） 

· 2-3（年） 

· ＜2 年 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

3 
电池续航与循环寿

命 

· 续航满足全天使用（≥8h），循环寿命≥500

次（便携）或设计寿命内无需更换（植入）； 

· 续航 6–8h，循环寿命 300–500 次； 

· 续航 4–6h，循环寿命 100–300 次； 

· 续航<4h 或 循环寿命<100 次； 

· 电池性能严重不足，频繁充电或提前失效；或

植入部分寿命小于 5 年。 

5 分 

 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

植入设备若不可更换电

池，需提供寿命预测模

型，证明其寿命≥5 年。 

4 

侵入式系统的导线

稳定性/修复或翻修

手术率（年化） 

年化翻修率为： 

· ≤1%； 

· 1–2%； 

· 2–5%； 

· 5–10%； 

· >10% 或 发生导线断裂/移位导致严重并发

症。 

 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

需基于不少于 12 个月的临

床随访数据计算年化翻修

率。 

5 长期稳定性 

· ＞9 年 

· 8–9（年） 

· 6–7（年） 

· 4–5（年） 

· ≤3 年 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

/ 

6 环境适应性 

· 每月发生风险事件次数≤1，且均为可忽略风险； 

· 每月发生风险事件次数≤3，且均为可忽略风险； 

· 每月发生风险事件次数≤5，且均为可忽略风险

或轻微风险，其中轻微风险事件次数≤1； 

· 每月发生风险事件次数≤10，存在严重风险事件

≤2； 

· 每月发生风险事件次数＞10，或存在严重风险事

件≥2。 

5 分 

4 分 

3 分 

 

2 分 

 

1 分 
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序号 二级评价指标 评分规则 说明 

7 
维修周转时间/现场

支持 

· 平均响应≤2h，修复≤24h，支持 7×24 服务； 

· 响应≤4h，修复≤48h； 

· 响应≤24h，修复≤5 天； 

· 响应>24h 或 修复>7 天； 

· 无明确服务承诺，多次投诉未解决。 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

/ 

8 软件管理 

· 全使用周期证据闭环，风险可控，更新合规； 

· 基本闭环，少量薄弱点单不影响安全有效； 

· 关键环节到位，但存在明显差距； 

· 重要证据缺失或控制失效； 

· 系统性失效。 

5 分 

4 分 

3 分 

2 分 

1 分 

评分细则由评估组织方在

评估方案中细化规定，宜包

括并不仅限于软件功能安

全和软件更新相关评分要

点。 

B.6 互操作、数据与网络安全二级评价指标量化评分规则 

    脑机接口设备互操作、数据与网络安全相关二级评价指标的评价内容、数据采集方法和评价结果

证明材料的要求分辨见5.3.6.1和5.3.6.2。互操作、数据与网络安全相关二级评价指标的量化评分规

则见表B.6。 

表B.6 互操作、数据与网络安全相关二级评价指标量化评分规则一览表 

序号 二级评价指标 评分规则 

1 术语和数据元一致性 
· 与推荐术语和数据元一致； 

· 单一要素不符合。 

5 分 

 

1 分 

2 数据格式与导出 
· 符合通用标准要求； 

· 单一要素不符合。 

5 分 

1 分 

3 数据安全与隐私保护的合法性 
· 遵守法律要求； 

· 单一要素不符合。 

5 分 

1 分 

4 数据透明度 

· 提供详细的数据报告，并验证报告证明符合评估组织方对数

据透明度的可接受准则要求； 

· 数据报告质量有严重缺陷和/或符合性验证报告中单一要素

不符合。 

5 分 

1 分 

5 网络安全文档 

· 符合性验证报告证明符合评估组织方对数据透明度的可接受

准则要求； 

· 符合性验证报告中单一要素不符合。 

5 分 

1 分 

6 远程监测与控制 
· 符合性验证报告证明符合相关法律法规和标准要求； 

· 符合性验证报告中单一要素不符合。 

5 分 

1 分 
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附录 C 

（资料性附录） 

直接取值方法示例 

C.1 统计数据法 

统计数据法主要依据系统记录、统计报表或跟踪调查所得数据，获取量化评分所需的数据源取值。 

表C.1 基于统计数据法的取值方法示例 

序号 指标名称 取值方法 

1 不良事件/事件率 
建立上市后监测方案，收集所有与设备相关的不良事件报告，

按设备数量和使用时长计算发生率。 

2 
生物相容性与植入相关并发

症率 

在随访中记录所有与植入物相关的医疗并发症事件，统计每

例设备或每例患者随访期内的并发症比例。 

3 目标任务成功率 
在代表性场景（如拼写沟通、基础光标控制、神经反馈训练）

下，统计成功完成次数与总尝试次数。 

4 真实世界有效使用率 
基于设备使用日志与患者日记，统计在随访期内符合“有效使

用日”。 

5 持续使用率 

通过为期12个月的随访，统计在随访期末仍坚持使用该系统

的受试者比例。 

持续使用率=
随访期内持续使用的受试者数

入组受试者数
× 100%。 

6 无故障使用天数 依据设备日志或服务记录开展统计。 

7 误操作率 
用户在使用系统过程中出现操作错误或未达成相应目标的发

生频率。 

8 交互步骤数量 完成一次完整脑机指令或操作任务所需的平均步骤数。 

9 培训时长 
用户在初次使用系统所需的总培训时间，时间单位为小时

（h）。 

10 学习时间 
用户可稳定操作设备达成任务所需的累计训练时间，时间单

位为小时（h）。 

11 个性化校准时间 
为使系统达到目标性能，训练、调参与验证所花费的时间，时

间单位为小时（h）。 

12 安装/拆卸与护理时间 
部署/装配、拆卸/移除、维护/修理所需的时间，时间单位为小

时（h）。 

C.2 试验/测量法 

试验/测量法主要通过在特定条件下通过检验、检测、监测或测量手段获取量化评分所需的物理或

性能数据。 

 

表C.2 基于试验/测量法的取值方法示例 
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序号 指标名称 取值方法 

1 ITR 

𝐼𝑇𝑅 = 𝐵 ⋅ 𝐶 

其中，B为单次选择的信息量，C为单位时间的决策次数，详见

条款3.4。 

2 电极间阻抗 
会话开始前进行全通道电极间阻抗测量，统计中位数与95分

位，评分阈值参考临床 EEG 指南。  

3 电极间阻抗稳定性 稳定性 =
稳定时间

总时间
× 100%。 

4 信噪比 
𝑆𝑁𝑅(𝑑𝐵) = 10 ⋅ log10 (

𝑃𝑠𝑖𝑔𝑛𝑎𝑙

𝑃𝑛𝑜𝑖𝑠𝑒
) 

其中，𝑃𝑠𝑖𝑔𝑛𝑎𝑙是信号的功率，𝑃𝑛𝑜𝑖𝑠𝑒是噪声的功率。 

5 通道有效率 通道有效率 =
有效通道数

总通道数
× 100%。 

6 掉线率 掉线率 =
掉线次数/时间

总连接次数/总在线时间
× 100%。 

7 F1-score 

𝐹1 − 𝑠𝑐𝑜𝑟𝑒 = 2 ×
Precision × Recall

Precision + Recall
 

其中，Precision =
TP

TP + FP
，Recall =

TP

TP + FN
，TP为真阳性计数，

TN为真阴性计数，FP为假阳性计数，FN为假阴性计数。 

8 性能保持率 性能保持率 =
某条件下性能（F1−score）

基线性能（F1−score）
× 100%。 

9 系统时延 
检测用户动作或意图产生到系统反馈之间的时间，时间单位为

毫秒(ms)。 

10 初始化校准时间 
系统从启动到完成首次有效模型或信号参数校准所需时间，时

间单位为分钟（min）。 

11 再校准时间 
系统在运行过程中出现性能下降、通道漂移或用户状态变化

时，为恢复性能所需的再校准时长，时间单位为秒（s）。 

C.3 证据判断法 

证据判断法主要依据文档、记录等形式的证据，通过专业判断给出符合性评价或等级判定结果。 

表C.3 基于证据判断法的取值方法示例 

序号 指标名称 取值方法 

1 产品安全符合性 

通过具有医疗器械检验检测资质的检测机构开展安全符合性

检验，并按所有单项目检验结果的符合性综合情况分档赋分，

赋分的分档依据为评估组织方认可的评估方案。 

2 风险管理符合性 

由专业人士对产品的风险管理文档与GB/T 42062—2022 要求

的一致性开展核查，并按充分性分档赋分，赋分的分档依据为

评估组织方认可的评估方案。 
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序号 指标名称 取值方法 

3 软件运维 对本部分表1中的评价结果证明材料的真实性、准确性和完整

性进行核查，并根据综合情况分档赋分，赋分的分档依据为评

估组织方认可的评估方案。 

 

4 
植入物取出过程的可控性

与可追溯性 

5 故障响应 

C.4 主观赋值法 

主观赋值法主要基于用户、专家或其他主体的主观反馈或感知，按预定规则转换为定量评分以获取

量化评分所需的数据源取值。 

——患者报告结局（PRO）改善：采用经过验证的患者报告结局量表（如针对特定适应症的QUESI、

SIS等）获得评估得分，并根据评估组织方认可的评估方案中的赋分规则进行赋分。 

——用户体验：采用SUS获得评估得分，按表6评价，并记录样本量与信度。 

表C.4 SUS得分赋分规则 

序号 SUS得分 评分 

1 ≥85 5分 

2 ≥70 且 <85 4分 

3 ≥60 且 <70  3分 

4 ≥50 且 <60  2分 

5 <50 1分 
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