
ICS 11 .020
M7519 T/GXDSL
团 体 标 准

T/GXDSL 050—2024

脑机接口 AI 手功能康复系统技术规范
Technical Specifications for Brain-Computer Interface AI Hand Function

Rehabilitation System

2024 -12 - 31 发布 2024 -12 -31 实施

广西电子商务企业联合会 发 布

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台



T/GXDSL 050—2024

I

目  次

前  言 ............................................................................. II

一、范围 .............................................................................. 1

二、规范性引用文件 .................................................................... 1

三、术语和定义 ........................................................................ 1

四、技术要求 .......................................................................... 2

1. 信号采集性能 ..................................................................... 2

2. 信号处理与 AI 算法 ............................................................... 2

3. 康复辅助设备性能 ................................................................. 3

4. 数据存储与传输 ................................................................... 4

5. 系统兼容性 ....................................................................... 4

6. 可靠性与稳定性 ................................................................... 4

7. 安全性 ........................................................................... 5

五、试验方法 .......................................................................... 5

1. 信号采集性能测试 ................................................................. 6

2. 信号处理与 AI 算法测试 ........................................................... 6

3. 康复辅助设备性能测试 ............................................................. 7

4. 数据存储与传输测试 ............................................................... 7

5. 系统兼容性测试 ................................................................... 8

6. 可靠性与稳定性测试 ............................................................... 8

7. 安全性测试 ....................................................................... 8

六、检验规则 .......................................................................... 9

1. 检验分类 ......................................................................... 9

2. 判定规则 ........................................................................ 10

七、标志、包装、运输及贮存 ........................................................... 10

1. 标志 ............................................................................ 10

2. 包装 ............................................................................ 11

3. 运输 ............................................................................ 11

4. 贮存 ............................................................................ 11

八、附则 ............................................................................. 11全
国
团
体
标
准
信
息
平
台



T/GXDSL 050—2024

II

前  言

本文件依据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。

本文件由广西产学研科学研究院提出。

本文件由广西电子商务企业联合会归口。

本文件起草单位：广西蓝脑科技有限公司，广西研科院高新技术有限公司，广西产学研科学研究院，

山东大学(乐陵)人工智能研究院，空军军医大学，西安交通大学，成都锦城学院，广西机电职业技

术学院，西安蓝脑科技有限公司，西北工业大学，西北农林科技大学，海南大学，重庆大学，中山

大学附属第七医院(深圳)，华中科技大学，武汉衷华脑机融合科技发展有限公司，陕西省人民医院，

汕头大学医学院第一附属医院，西安欧亚学院，西北大学，澳门大学，西那瓦国际大学（泰国），

深圳市康宁医院，深圳大学总医院，广西研科院传媒有限公司，广西电子商务企业联合会。

本文件主要起草人：韦新，庄文斌，陈世卿，黄立，林小强 ，倪常茂，黄涌，方鹏，张慧卿，陈

军，韦博鲲，段永聪，宋永端，王朴，张妍，李锐，魏乃礼，杨猛，赵闪光，郑小伟，万峰，曾玲

芸，张萍，叶华林。

本文件为首次发布。

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台



T/GXDSL 050—2024

1

脑机接口 AI 手功能康复系统技术规范

一、范围

本标准规定了脑机接口 AI 手功能康复系统的术语和定义、技术要求、试验方法、检验规则、标志、

包装、运输及贮存等方面的技术规范。本标准适用于基于脑机接口技术与人工智能算法相结合，辅助手

部功能障碍患者进行康复训练的系统，旨在确保该类系统的安全性、有效性、可靠性以及在康复医疗领

域应用的规范性，促进脑机接口 AI 手功能康复技术的健康发展与广泛应用。

二、规范性引用文件

• 《医疗器械监督管理条例》：为脑机接口 AI 手功能康复系统作为医疗器械的研发、注册、生产、

使用、监督等环节提供基本法律依据与监管框架，保障患者使用安全与合法权益，确保系统符合医疗器

械相关质量与安全标准。

• 《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 9706.1）：规定了脑机接

口 AI 手功能康复系统在电气安全方面的通用要求，包括防电击、电气绝缘、接地保护等，保障设备在

康复治疗过程中的电气安全性，防止因电气故障对患者和操作人员造成伤害。

• 《人工智能医疗器械质量要求和评价 第 1 部分：术语》（YY/T 1402.1）：为脑机接口 AI 手

功能康复系统中涉及的人工智能相关术语和概念提供标准定义与解释，确保在技术交流、质量评价等过

程中术语使用的准确性与一致性，促进人工智能技术在康复医疗器械领域的规范应用。

三、术语和定义

• 脑机接口 AI 手功能康复系统：是一种将脑机接口技术与人工智能算法相融合的康复设备系统，

通过采集患者的脑电信号或其他神经生理信号，利用人工智能算法进行信号处理、分析与模式识别，解
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码患者的运动意图，并将其转化为控制指令驱动外部康复辅助设备（如手部外骨骼、康复机器人等），

辅助手部功能障碍患者进行手部运动康复训练，同时可根据患者的训练情况和康复进展实时调整训练策

略与参数，实现个性化康复治疗的目标。

• 脑电信号（EEG）：通过放置在头皮表面的电极检测到的大脑神经元活动产生的微弱电生理信号，

其频率范围一般在 0.1 - 100Hz 之间，包含了丰富的大脑运动意图信息，是脑机接口 AI 手功能康复

系统中常用的神经信号源之一，用于获取患者大脑对手部运动的控制信号，为康复训练提供依据。

四、技术要求

1. 信号采集性能

• 采样频率：脑机接口 AI 手功能康复系统对于脑电信号的采样频率应不低于 1000Hz，以确保能

够准确捕捉脑电信号中的高频成分，如γ波（30 - 100Hz）等，这些高频成分对于精确解析大脑运动意

图具有重要意义，特别是在手部精细运动控制相关的脑电信号分析中，高采样频率有助于提高信号的分

辨率与准确性。

• 分辨率：信号采集的分辨率应达到 16 位及以上，能够精确量化脑电信号的微弱变化，有效区分

不同幅度的脑电信号成分，为后续的人工智能算法处理与运动意图识别提供高质量的数据基础，提高康

复训练的精准性与有效性。

• 噪声水平：设备的等效输入噪声应低于 3μVpp（峰 - 峰值），在康复治疗环境中，有效减少环

境噪声、电子设备干扰以及电极接触噪声等对脑电信号采集的影响，保证采集到的脑电信号具有较高的

信噪比，使系统能够更清晰地识别和解读患者的大脑运动意图信号，避免因噪声干扰导致的误判或训练

效果不佳。

2. 信号处理与 AI 算法

• 算法准确性：系统采用的人工智能算法对于患者手部运动意图的识别准确率应不低于 90%，通过
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对大量临床脑电信号数据与手部运动实际情况的学习与训练，算法能够准确地从脑电信号中解码出患者

的手部运动模式，如握拳、伸展、抓握等动作意图，并将其转化为相应的控制指令驱动康复辅助设备，

实现精准的康复训练辅助。

• 实时性：从脑电信号采集到完成运动意图识别并输出控制指令的延迟时间应不超过 100ms，以满

足康复训练过程中实时交互的需求，确保患者大脑运动意图能够及时转化为康复辅助设备的动作响应，

使患者在训练过程中感受到自然流畅的交互体验，提高康复训练的效率与效果。

• 自适应性：AI 算法应具备自适应性学习能力，能够根据患者的康复进展情况、训练效果反馈以

及生理心理状态变化等因素，自动调整算法模型的参数与训练策略，如优化脑电信号特征提取方法、调

整运动模式分类阈值、改变康复训练难度与强度等，实现个性化的康复治疗方案，满足不同患者在不同

康复阶段的需求。

3. 康复辅助设备性能

• 手部外骨骼或康复机器人：与脑机接口系统配合使用的手部外骨骼或康复机器人应具备良好的机

械性能，如关节活动范围应能够覆盖人类手部的正常运动范围，包括手指的屈伸、内收外展、对掌等动

作，单个关节活动范围误差不超过±5°；最大输出扭矩应满足不同患者手部力量训练的需求，一般不

低于 2Nm，且输出扭矩精度在±10%以内，能够根据患者的实际情况提供合适的助力或阻力，辅助患者

进行有效的手部运动康复训练。

• 设备响应速度：手部外骨骼或康复机器人对脑机接口系统输出的控制指令响应时间应不超过

50ms，能够快速准确地执行患者大脑运动意图对应的动作，确保康复训练过程中患者与设备之间的实时

交互性与协调性，避免因设备响应延迟导致患者训练体验下降或训练效果受影响。

• 安全性与舒适性：康复辅助设备应具备完善的安全保护机制，如遇异常情况（如设备故障、患者

突发不适等）能够立即停止动作并发出警报，防止对患者造成伤害；设备与患者接触的部位应采用柔软、

透气、无毒的材料，具有良好的生物相容性，且设计符合人体工程学原理，能够在长时间佩戴或使用过

程中保证患者的舒适性，提高患者对康复训练的依从性。全
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4. 数据存储与传输

• 存储容量：系统应具备足够的数据存储容量，能够存储至少连续 100 小时的脑电信号数据、患

者康复训练记录（包括训练时间、训练内容、训练效果评估等）以及系统运行日志等信息，采用高效的

数据压缩算法，在保证数据完整性和可恢复性的前提下，减少数据存储空间的占用，同时提供数据备份

和恢复功能，防止数据丢失。

• 传输接口与协议：支持多种数据传输接口，如以太网接口、USB 接口、Wi-Fi 接口等，数据传输

应符合医疗数据传输的安全标准和规范，如采用加密传输协议（如 SSL/TLS 协议），确保患者数据在

传输过程中的保密性、完整性和真实性，传输速率应满足临床康复训练数据实时传输与共享的需求，如

在局域网环境下，数据传输速率应不低于 10Mbps，在广域网或远程传输时，根据网络条件自动调整传

输速率，保证数据传输的稳定性和连续性。

5. 系统兼容性

• 临床设备兼容：脑机接口 AI 手功能康复系统应能与医院常用的临床设备兼容，如脑电图仪、肌

电图仪、康复评定设备等，能够实现数据共享和协同工作，例如与康复评定设备结合，获取患者更全面

的康复评估数据，为康复训练方案的制定与调整提供依据，接口标准应遵循国际或国内通用的医疗设备

接口规范，如 DICOM 标准（医学数字成像和通信标准）在部分数据交互中的应用。

• 软件系统兼容：与医院信息系统（HIS）、电子病历系统（EMR）等医疗软件系统兼容，能够方便

地将患者的康复训练数据整合到电子病历中，实现数据的集中管理和共享，同时，系统应提供开放的软

件接口，方便第三方软件开发者基于该接口开发特定的临床应用程序或插件，如基于脑机接口 AI 手功

能康复数据的康复效果预测软件、远程康复指导软件等，促进脑机接口技术在康复医疗领域的创新应用

与拓展。

6. 可靠性与稳定性
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• 平均故障间隔时间（MTBF）：脑机接口 AI 手功能康复系统的 MTBF 应不低于 8000 小时，通过

采用高质量的电子元器件、冗余设计、完善的质量控制体系等措施，确保系统在长时间连续运行过程中

的可靠性，减少因设备故障对患者康复训练的影响，降低设备维护成本和维修频率，提高临床使用效率。

• 抗干扰能力：在康复治疗环境中，系统应具备较强的抗干扰能力，能够有效抵御来自医疗设备（如

高频电刀、磁共振成像设备等）、电力设备（如电源波动、电磁脉冲等）、环境因素（如静电放电、射

频干扰等）产生的干扰，在干扰环境下，系统应能正常工作，脑电信号采集和分析的误差率应不超过 10%，

康复辅助设备的动作执行准确率应不低于 95%，保证康复训练数据的准确性和康复训练过程的稳定性与

安全性。

7. 安全性

• 电气安全：符合 GB 9706.1 中规定的电气安全要求，包括设备的防电击保护、电气绝缘性能、

接地保护等，设备外壳应采用绝缘材料，防止患者和操作人员意外接触带电部件，电气绝缘电阻应不低

于 10MΩ，接地电阻应不超过 0.1Ω，在设备发生电气故障时，能够及时切断电源，保障人员安全。

• 生物相容性：与患者直接接触的电极、传感器以及康复辅助设备与患者接触部位的材料应具有良

好的生物相容性，符合相关的生物相容性标准（如 ISO 10993 系列标准），材料应无毒、无刺激、无

过敏反应，在长期使用过程中不会对患者的皮肤、组织等造成不良影响，例如电极材料应经过严格的生

物相容性测试，确保在长时间贴附于头皮表面时不会引起皮肤炎症或过敏反应。

• 数据安全：建立完善的数据安全管理体系，采用数据加密、访问控制、用户认证等技术手段，保

护患者的个人隐私和医疗数据安全，只有经过授权的医疗人员才能访问和处理患者数据，数据存储应采

用冗余备份和灾难恢复机制，防止数据丢失或被非法篡改，如对患者的脑电信号数据、康复训练记录等

进行加密存储，设置严格的用户权限管理，不同级别的医疗人员具有不同的数据访问和操作权限。

五、试验方法全
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1. 信号采集性能测试

• 采样频率测试：使用专业的信号发生器产生已知频率的模拟脑电信号，输入到脑机接口 AI 手功

能康复系统中，通过系统配套的软件或专业测试仪器记录采集到的信号，分析信号的采样点间隔时间，

计算采样频率，并与系统标称的采样频率进行对比，误差应在±3%以内。

• 分辨率测试：输入不同幅度的直流电压信号到系统，逐步改变电压值，通过系统采集并记录数据，

检查采集数据的变化步长，计算分辨率，确保分辨率达到 16 位及以上的要求。

• 噪声水平测试：将脑机接口 AI 手功能康复系统的电极置于无信号输入的屏蔽环境中，采集一段

时间的数据，使用信号分析软件计算采集数据的均方根值（RMS），该值即为设备的等效输入噪声，应

低于 3μVpp。

2. 信号处理与 AI 算法测试

• 算法准确性测试：收集一定数量（不少于 100 例）的临床脑电信号样本，这些样本应涵盖不同

手部运动意图（如握拳、伸展、抓握等）以及不同程度手部功能障碍患者的数据，将这些样本输入到脑

机接口 AI 手功能康复系统中进行分析，与实际手部运动情况或其他金标准评估方法的结果进行对比，

计算系统对不同手部运动意图的识别准确率，应不低于 90%。

• 实时性测试：在模拟临床康复训练环境下，使用信号发生器产生连续的模拟脑电信号，输入到脑

机接口 AI 手功能康复系统中，通过专业的计时设备测量从信号输入到系统输出控制指令的时间延迟，

重复测试多次（不少于 10 次），取平均值，确保延迟时间不超过 100ms。

• 自适应性测试：选取一定数量（不少于 20 例）的手部功能障碍患者，在其康复训练过程中，观

察系统是否能够根据患者的康复进展情况（如手部运动功能逐渐恢复）、训练效果反馈（如完成特定动

作的准确性提高）以及生理心理状态变化（如疲劳程度增加）等因素，自动调整康复训练策略与参数，

如改变训练难度、调整助力或阻力大小等，并通过对比调整前后患者的训练效果评估指标（如手部运动

范围扩大程度、肌肉力量增强程度等），验证系统自适应性的有效性。全
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3. 康复辅助设备性能测试

• 手部外骨骼或康复机器人测试：使用专业的测量工具和设备，测量手部外骨骼或康复机器人的关

节活动范围，与人类手部正常运动范围标准进行对比，单个关节活动范围误差应不超过±5°；通过扭

矩传感器测量设备的最大输出扭矩以及输出扭矩精度，最大输出扭矩应不低于 2Nm，输出扭矩精度在±

10%以内。

• 设备响应速度测试：向脑机接口 AI 手功能康复系统输入模拟的控制指令，使用高速摄像机或其

他专业测试设备记录手部外骨骼或康复机器人从接收到指令到开始动作的时间间隔，重复测试多次（不

少于 10 次），取平均值，确保响应时间不超过 50ms。

• 安全性与舒适性测试：对康复辅助设备的安全保护机制进行测试，模拟设备故障（如电源中断、

电机过载等）、患者突发不适（如用力过大、身体移动异常等）等情况，检查设备是否能够立即停止动

作并发出警报；通过患者试用和问卷调查的方式，评估设备与患者接触部位的材料舒适性以及整体设计

的人体工程学合理性，要求患者在长时间（不少于 2 小时）试用过程中未出现明显不适，且对设备舒

适性评价良好率应不低于 80%。

4. 数据存储与传输测试

• 存储容量测试：向脑机接口 AI 手功能康复系统输入连续 100 小时的模拟脑电信号数据、康复

训练记录以及系统运行日志等信息，检查系统是否能够完整地存储这些数据，在数据存储过程中，监测

系统的存储空间占用情况，计算数据压缩比，确保数据存储容量满足要求且数据压缩算法有效。在数据

存储完成后，模拟数据恢复操作，检查恢复后的数据是否完整、准确，与原始输入数据一致。

• 传输接口与协议测试：分别使用以太网接口、USB 接口、Wi-Fi 接口等连接脑机接口 AI 手功能

康复系统与测试计算机，通过专业的数据传输测试软件，在不同网络环境（局域网、广域网）下进行数

据传输测试，测量数据传输速率，检查传输过程中数据是否出现丢失、错误或乱序等情况，同时采用网

络安全检测工具，检测数据传输过程中是否采用了加密协议（如 SSL/TLS 协议），加密密钥长度是否

符合安全要求，验证数据传输的安全性和稳定性。
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5. 系统兼容性测试

• 临床设备兼容测试：将脑机接口 AI 手功能康复系统分别与脑电图仪、肌电图仪、康复评定设备

等常见临床设备进行连接，按照设备的正常操作流程，进行数据交互和协同工作测试，检查系统是否能

够正确接收和识别来自临床设备的数据，是否能够将自身数据准确地传输给临床设备并在其相应界面上

正确显示，测试过程中观察系统与临床设备之间是否存在兼容性问题，如接口连接不稳定、数据传输错

误、功能冲突等，如有问题应详细记录并分析原因。

• 软件系统兼容测试：将脑机接口 AI 手功能康复系统与医院信息系统（HIS）、电子病历系统（EMR）

进行集成测试，检查系统是否能够顺利地将患者康复训练数据上传到医院信息系统中，并在电子病历系

统中正确显示和存储，同时测试第三方软件开发者基于系统开放接口开发的应用程序或插件是否能够正

常运行，与系统核心功能是否存在冲突或兼容性问题，例如测试一款基于脑机接口 AI 手功能康复数据

的康复效果预测软件在系统中的运行情况，包括软件的安装、启动、数据获取、分析结果展示等功能是

否正常。

6. 可靠性与稳定性测试

• 抗干扰能力测试：将脑机接口 AI 手功能康复系统置于电磁干扰测试环境中，模拟医疗设备（如

高频电刀、磁共振成像设备等）、电力设备（如电源波动、电磁脉冲等）、环境因素（如静电放电、射

频干扰等）产生的干扰，在干扰施加过程中，使用模拟脑电信号源输入稳定的脑电信号，观察系统对信

号的采集、处理和分析结果，计算脑电信号采集和分析的误差率，应不超过 10%；同时，检查康复辅助

设备的动作执行准确率，应不低于 95%，观察系统在干扰环境下是否能正常工作，有无死机、数据丢失

或异常报警等情况发生，测试不同强度和频率的干扰对系统性能的影响，确定系统的抗干扰能力边界。

7. 安全性测试

• 电气安全测试：按照 GB 9706.1 中规定的电气安全测试方法，使用专业的电气安全测试仪器，
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对脑机接口 AI 手功能康复系统进行防电击保护、电气绝缘性能、接地保护等测试。测量设备外壳与带

电部件之间的绝缘电阻，应不低于 10MΩ；检查设备的接地连接是否牢固，接地电阻应不超过 0.1Ω；

模拟设备发生电气故障情况，如短路、漏电等，检查设备是否能及时切断电源，保障人员安全，测试过

程中应严格遵守电气安全操作规程，防止测试人员触电事故发生。

• 生物相容性测试：对于与患者直接接触的电极、传感器以及康复辅助设备与患者接触部位的材料，

依据 ISO 10993 系列标准进行生物相容性测试。采用细胞毒性试验，将相关部件的浸提液与特定细胞

系（如 L929 小鼠成纤维细胞）共培养，观察细胞的形态、增殖和存活情况，细胞相对增殖率应不低于

70%；进行皮肤刺激试验，将电极或传感器贴敷于实验动物（如新西兰大白兔）的皮肤上，在规定时间

内观察皮肤反应，按照评分标准进行评估，皮肤刺激反应评分应不超过 1 分；开展皮肤致敏试验，通

过致敏原诱导和激发实验动物的免疫反应，观察是否出现过敏症状，过敏反应发生率应低于 10%，以此

确保材料无毒、无刺激、无过敏反应，在长期使用过程中不会对患者的皮肤、组织等造成不良影响。

• 数据安全测试：组织专业的信息安全团队对脑机接口 AI 手功能康复系统的数据安全进行全面测

试。检查数据加密机制，验证数据在存储和传输过程中是否采用了符合行业标准（如 AES 加密算法，

密钥长度不低于 128 位）的加密技术，确保数据的保密性；测试访问控制功能，通过模拟不同权限的

用户登录系统，尝试访问未授权的数据和功能，检查系统是否能有效阻止非法访问，只有经过授权的医

疗人员才能访问和处理患者数据，且不同级别的医疗人员具有相应的操作权限，如普通医生只能查看患

者的康复训练数据，而高级医生或管理员可进行数据修改和系统设置；评估数据备份和恢复能力，模拟

数据丢失或损坏的场景，检查系统是否能按照预定的备份策略（如每日全量备份或增量备份）从备份介

质中完整、准确地恢复数据，保障数据的完整性和可恢复性，防止数据丢失或被非法篡改。

六、检验规则

1. 检验分类

• 出厂检验：每台脑机接口 AI 手功能康复系统在出厂前均应进行出厂检验。检验项目包括外观检

查（设备外壳无破损、标识清晰完整）、信号采集性能的基本测试（采样频率、分辨率、噪声水平的快

速检测）、系统基本功能测试（如设备的启动与关闭、信号采集的启动与停止、康复辅助设备的基本动
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作控制等）、电气安全的基本检查（绝缘电阻的初步测量、接地连接的目视检查）。检验合格后方可出

厂。出厂检验可采用抽检方式，抽检比例根据生产批量大小确定，但不得低于 10%。

• 型式检验：在以下情况应进行型式检验：新产品定型时；产品设计、工艺、材料有重大改变时；

停产一年以上恢复生产时；国家质量监督机构提出要求时。型式检验项目应涵盖本标准规定的所有技术

要求项目，包括信号采集性能、信号处理与 AI 算法、康复辅助设备性能、数据存储与传输、系统兼容

性、可靠性与稳定性、安全性等方面的全面测试。型式检验的样品应从出厂检验合格的产品中随机抽取，

抽样数量不少于 3 台。

2. 判定规则

• 出厂检验与型式检验中，若所有检验项目均符合本标准要求，则判定该批产品或该型号产品合格；

若有一项及以上检验项目不符合要求，则判定为不合格。对于不合格产品，应进行分析整改，重新检验，

直至合格为止。在型式检验中，若发现有严重不符合项，如安全性能问题、关键技术指标严重不达标等，

应立即停止生产与销售，对已生产的产品进行召回处理，并采取相应的改进措施，确保产品质量与安全。

七、标志、包装、运输及贮存

1. 标志

• 脑机接口 AI 手功能康复系统应在明显位置标注产品名称、型号、生产厂家名称、生产日期、产

品编号、电源参数、适用范围、警示标识（如电磁辐射警示、使用注意事项等）、医疗器械注册编号（若

适用）等信息。标识应清晰、持久、易于识别，采用中文或中英文对照标识，符合相关国家标准与行业

规范要求，方便用户了解产品基本信息与正确使用方法，同时便于监管部门进行监督管理。全
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2. 包装

• 产品包装应采用防潮、防震、防尘的包装材料，如泡沫塑料、瓦楞纸板等，确保产品在运输与贮

存过程中不受损坏。包装内应附有产品合格证、使用说明书、保修卡、配套软件光盘（若有）、电极等

配件（注明数量与规格）等文件与物品。使用说明书应详细介绍产品的功能、技术参数、安装与使用方

法、维护保养知识、常见故障排除方法等内容，使用户能够正确操作与维护设备，提高用户体验与产品

使用寿命。

3. 运输

• 产品在运输过程中应避免剧烈震动、碰撞、雨淋、日晒等情况，运输工具应具备相应的防护措施，

如减震装置、防雨篷布等。对于含有锂电池等危险物品的脑机接口 AI 手功能康复系统，应按照相关危

险物品运输规定进行运输，确保运输安全。长途运输或出口运输时，应考虑不同地区的气候条件与运输

环境，采取适当的防护措施，如在寒冷地区运输时应防止设备因低温而损坏，在高温潮湿地区运输时应

加强防潮防霉措施。

4. 贮存

• 产品应贮存在干燥、通风、无腐蚀性气体的环境中，贮存温度范围为 - 20℃ - + 50℃，相对湿

度不超过 80%。产品应放置在离地面不低于 10cm、离墙壁不低于 20cm 的货架或托盘上，避免挤压与

堆积过高，防止产品变形或损坏。在贮存期间，应定期对产品进行检查，如外观检查、通电测试等，确

保产品性能处于良好状态，若发现产品有损坏或性能下降现象，应及时采取维修或保养措施。

八、附则

1. 本标准自发布之日起实施。
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2. 本标准在遵循国家相关法律法规和强制性标准的基础基础上，结合脑机接口 AI 手功能康复技

术的发展现状与未来趋势，对脑机接口 AI 手功能康复系统的技术规范进行了全面、系统、严谨的制定。

本标准具有创新性，首次针对脑机接口 AI 手功能康复系统提出了详细且全面的技术规范要求，填补了

该领域标准的空白；具有前瞻性，充分考虑到未来脑机接口技术在手部康复医疗领域的拓展和深化，为

技术的持续发展预留了空间；有助于推动脑机接口 AI 手功能康复系统在康复医疗领域的安全、有效、

规范应用，为手部功能障碍患者提供更精准、个性化的康复治疗方案，促进脑机接口相关产业与康复医

疗行业的深度融合与健康发展，具有重要的社会价值和应用前景。

_________________________________

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台


	脑机接口 AI 手功能康复系统技术规范
	Technical Specifications for Brain-Computer Interf
	目  次
	前  言
	脑机接口 AI 手功能康复系统技术规范
	一、范围
	二、规范性引用文件 
	三、术语和定义 
	四、技术要求 
	1. 信号采集性能 
	2. 信号处理与 AI 算法
	3. 康复辅助设备性能
	4. 数据存储与传输
	5. 系统兼容性
	6. 可靠性与稳定性
	7. 安全性

	五、试验方法
	1. 信号采集性能测试
	2. 信号处理与 AI 算法测试 
	3. 康复辅助设备性能测试  
	4. 数据存储与传输测试  
	5. 系统兼容性测试  
	6. 可靠性与稳定性测试
	7. 安全性测试

	六、检验规则
	1. 检验分类
	2. 判定规则

	七、标志、包装、运输及贮存
	1. 标志
	2. 包装
	3. 运输  
	4. 贮存  

	八、附则 

