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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。 

本文件由中关村医疗器械产业技术创新联盟提出。 

本文件由中关村医疗器械产业技术创新联盟标准化技术委员会归口。 

本文件起草单位：国家康复辅具研究中心、同济大学、成都集思鸣智科技有限公司、国家康复辅具

研究中心康复辅具质量监督检验中心、河南翔宇医疗设备股份有限公司、北京汇心联科技有限公司。 

本文件主要起草人：张腾宇、李增勇、牛文鑫、邓甜、张静莎、谷慧茹、曹书成、王玉轩。
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眼动认知评估训练系统 

1 范围 

本文件规定了眼动认知评估训练系统（以下简称“系统”）的组成、要求，并描述了相应的试验方法。 

本文件适用于利用光学成像式眼动追踪技术辅助进行认知功能评估和训练的设备。 

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 191 包装储运图示标志 

GB 9706.1 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/T 20145 灯和灯系统的光生物安全性 

GB 24436-2009 康复训练器械 安全通用要求 

    GB/T 25000.51-2016 系统与软件工程 系统与软件质量要求和评价（SQuaRE）第51部分：就绪可用

软件产品（RUSP）的质量要求和测试细则 

    YY 9706.102 医用电气设备 第1-2部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：电磁兼容 要

求和试验 

3 术语和定义 

3.1 

眼动 eye movement 

眼睛捕捉目标时眼球随视线移动而产生的运动。 

3.2 

眼动追踪 eye tracking 

通过定位瞳孔位置测量并记录眼睛注视点或眼睛相对于头部运动的过程。 

3.3 

认知功能 cognitive function  

大脑接受外界信息，经过加工处理转换成内在的心理活动，从而获取知识或应用知识的能力，包括

记忆、语言、视空间、执行、计算和理解判断等方面。 

3.4 

采样率 sampling rate 

系统每秒内能够采集和分析处理眼球图像的帧数。 

3.5 

空间分辨率 spatial resolution 

眼球在静止注视的情况下，系统检测到的眼球位置数据的跳变范围。 

3.6 

精准度 accuracy 

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台



T/ZMDS 10021—2024 

 3 

眼球注视目标刺激点时的注视误差，其结果为目标刺激点所在位置的视角度和人眼注视目标刺激点

的实际视角度的差值。 

4 组成 

系统由眼动追踪装置、认知评估训练装置和应用软件组成（见图 1）。其中眼动追踪装置主要由摄

像头、光源、数据采集模块等部件组成，认知评估训练装置为系统主机，应用软件主要包括眼动行为范

式编辑界面、眼动数据采集处理界面、认知功能评估界面、认知训练界面、信息录入界面、评估报告界

面、数据管理界面等。 

 
标引序号说明： 

1——眼动追踪装置； 

2——认知评估训练装置； 

3——应用软件； 

4——摄像头； 

5——光源； 

6——数据采集模块。 

图 1 设备组成结构示意图 

5 要求 

5.1 外观 

5.1.1设备的外壳应色泽均匀、平整光洁、无明显机械损伤、锈蚀等缺陷，面板上的文字标志应完整、

清晰可见。 

5.1.2设备的塑料件不应有起泡、开裂、变形及灌注物溢出现象。 

5.1.3设备的底座应经过防滑处理或利用锁紧装置等使其位置固定，避免使用过程中移动。 

5.2 基本功能 

设备应至少具有下列基本功能： 

a）跟踪记录眼动轨迹； 

b）利用用户眼动特征评估进行认知功能评估并提供评估报告； 

c）进行改善知觉、定向、注意、记忆、计算、思维等方面认知功能的训练； 

d）具有眼动追踪训练模式； 

3 

2 

1 

认知评估训练系统 

眼动数据 

采集处理 

眼动行为 

范式编辑 

认知功 

能评估 

数据 

管理 

评估 

报告 

信息 

录入 

认知 

训练 
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e）具有人机交互操作界面。 

5.3 技术参数 

5.3.1 采样率 

系统采样率应不低于 120Hz。 

5.3.2 空间分辨率 

系统的空间分辨率应不大于 0.15°。 

5.3.3 平均精准度 

系统的平均精准度最优值应不大于 0.5°，典型值范围应不大于 0~1°。 

5.3.4 眼动追踪范围 

系统的水平眼动追踪范围应不小于±20°，垂直眼动追踪范围应不小于±15°。 

5.4 软件 

5.4.1 软件功能 

5.4.1.1 信息录入界面应能录入使用者的姓名、年龄等基本信息。 

5.4.1.2 眼动行为范式编辑界面应能提供工具用于设计眼动行为任务的程序引导界面，并进行存储。 

5.4.1.2 眼动数据采集处理界面应能实时采集、记录使用者的眼动数据，得到包括注视点、眼跳、眼动

轨迹等信息，并以图表、图形等形式进行可视化展示；应能对采集到的眼动数据进行分析和处理，并提

取注视点分布、注视时长、注视次数、眼跳幅度、落点误差等参数。 

5.4.1.3 认知功能评估界面应支持不少于一种用于认知功能评估的眼动任务范式，并利用其获取任务下

的眼动指标，进行认知功能评估。 

5.4.1.4 评估报告界面应能生成认知功能评估报告，包括使用者的眼动参数统计结果、认知功能评估结

果等。 

5.4.1.5 认知训练界面应能利用眼动追踪进行认知功能的训练，训练难度至少包括 3 个级别以适应不同

能力的使用者。 

5.4.1.6 数据管理界面应能存储、回放至少 10 个用户的已测试数据及评估训练结果，包括眼动数据、

评估报告等，并应提供数据加密等隐私保护措施。 

5.4.2 软件质量 

软件质量应符合 GB∕T 25000.51-2016 中 5.3 的要求。 

5.4.3 软件运行环境 

软件可在常用操作系统上运行，如 Windows 系统、Linux 系统、安卓系统等。 

5.5 电源电压适应能力 

在额定电压±10%时应能正常工作。 

5.6 设备运行噪音 
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设备正常使用时产生的工作噪声应不大于 60 dB(A)。 

5.7 安全性 

应符合 GB 9706.1 的要求，光源还应符合 GB/T 20145 的要求。 

5.8 电磁兼容性 

应符合 YY 9706.102 中规定的内容。 

6 试验方法 

6.1 试验条件 

6.1.1 试验前设备在试验场所不通电停放应不少于 24 h，在正式试验之前，应先按照说明书要求运行设

备。 

6.1.2 温度为 5 ℃ ~ 35 ℃，相对湿度为 30% ~ 85%，大气压力为 80 kPa ~ 106 kPa。 

6.1.3 电压 AC 220 V±22 V；频率 50 Hz±1 Hz。  

注：当 6.1 的条件与制造商的产品规定不一致时，以产品规定为准，制造商需在产品标准中说明。 

6.2 外观 

采用目测、手感、观察的方法评定。 

6.3 基本功能 

参考说明书进行如下操作，验证其基本功能的符合性： 

a) 打开系统并运行，查看应用软件中的眼动数据采集处理界面，应能够实时记录眼动数据； 

b) 打开应用软件，在认知功能评估界面中应包含眼动评估的相关选项，并具有评估报告界面； 

c) 打开应用软件，在认知功能训练界面中应包含进行知觉、定向、注意、记忆、计算、思维等方

面认知训练的选项和相应的训练内容； 

d) 打开应用软件，在认知功能训练界面中应包含眼动训练模式的选项，并且训练场景中应能体现

眼动的人机交互； 

e) 检查应用软件，应具有人机交互操作界面。 

6.4 技术参数 

6.4.1 采样率 

按照如下步骤测试系统的采样率： 

a) 按照说明书调试系统，确保瞳孔能够被有效识别； 

b) 进行不少于 30 s 的眼动数据采集，确保采集数据的过程无中断； 

c) 在数据采集结束后，查看系统采样数据，记录采样的总时长（以秒为单位），统计数据文件中

的采样点数量； 

d) 根据公式（1）计算采样率，其单位为 Hz； 

采样率= 
采样点数量

采集总时长
 …………………………………（1） 

e) 重复进行 3 次测试，计算采样率的平均值，作为系统的采样率。 

6.4.2 空间分辨率 
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按照如下步骤测试系统的空间分辨率： 

a) 选择一名年龄 18-35 岁，裸眼视力不低于 1.0，无明显影响注视的眼部及神经系统疾病，精神、

认知正常的成年人作为受试者，按照使用说明书进行系统人眼校准； 

b) 选用一个仿真眼球作为测试对象，仿真眼球的瞳孔直径应在 3 mm-7 mm 范围内，应具有虹膜

和瞳孔外观，与人类眼球的虹膜瞳孔表面结构相似，并能够被眼动仪识别； 

c) 利用夹具将仿真眼球固定于测试屏幕前方，位于设备要求的眼动监测窗口位置区域内，与屏幕

距离符合设备正常使用要求，确保测试过程中仿真眼球不产生移动或颤动； 

d) 启动数据采集，连续采集不少于 10 s，保存数据，分别计算该组数据的视角度 X（水平方向）

和 Y（垂直方向）坐标的标准差，作为 X 和 Y 方向的空间分辨率； 

e) 重复进行 3 次数据采集，每两次采集之间至少间隔 20 s，计算三次测试空间分辨率的平均值，

作为系统最终的空间分辨率。 

6.4.3 平均精准度 

按照如下步骤测试系统的平均精准度： 

a) 选择一名年龄 18-35 岁，裸眼视力不低于 1.0，无明显影响注视的眼部及神经系统疾病，精神、

认知正常的成年人作为受试者，按照使用说明书进行系统人眼校准； 

b) 选择 5 个指定位置（显示屏幕中心位置以及上、下、左、右 4 个方向偏离中心视线 10 个视角

度的位置）作为注视点进行眼动数据采集，采集过程中令受试者依次注视 5 个注视点（顺序随

机），每个注视点注视时间不少于 5 s； 

c) 重复进行 3 次测试，每两次测试之间间隔至少 30 s，保存每个注视点的 3 次测试数据； 

d) 对于每个注视点，计算系统检测注视位置与给定注视位置之差的绝对值，作为该注视点的误差

值； 

e) 统计各次测试的数据，计算每个注视点的误差均值及标准差，以误差均值中的最小值作为平均

精准度的最优值； 

f) 计算所有注视点的误差均值及标准差，设定 0°为典型值范围的下限，将所有注视点的误差均

值加一倍标准差作为典型值范围的上限。 

6.4.4 眼动追踪范围 

按照如下步骤测试系统的眼动追踪范围： 

a) 选择一名年龄 18-35 岁，裸眼视力不低于 1.0，无明显影响注视的眼部及神经系统疾病，精神、

认知正常的成年人作为受试者，按照使用说明书进行系统人眼校准； 

b) 分别在屏幕的上、下、左、右 4 个方向距离屏幕边缘等距离设置标志点（见图 2），测试者的

双眼分别注视 4 个标志点，并实时记录眼动数据； 

c) 计算每个注视点下数据的视角度 X（水平方向）和 Y（垂直方向）坐标的标准差，以标准差不

大于 0.15°作为系统能够稳定获取眼动数据的标准； 

d) 如果某一方向的视角度标准差大于 0.15°，则通过移动标志点缩小该方向标志点与屏幕中心点

的距离，再次进行测试，直到某位置下视角度的标准差不大于 0.15°，以该位置下系统测得的

视角度的均值作为该方向的最大视角度；如果某一方向的视角度标准差不大于 0.15°，则通过

移动标志点加大该方向标志点与屏幕中心点的距离，再次进行测试，直到某位置下视角度的标

准差大于 0.15°，以标准差不大于 0.15°的最临近位置下系统测得的视角度的均值作为该方向

的最大视角度； 

e) 四个方向最大视角度所限定的范围即为眼动跟踪范围。 
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标引序号说明： 

1——屏幕； 

2——屏幕中心点； 

3——标志点。 

图 2 软件界面中极限位置点示意图 

6.5 软件 

6.5.1 软件功能 

运行软件，核对说明书并实际操作验证软件功能符合性。 

6.5.2 软件质量 

软件质量按照GB∕T 25000.51-2016中第7章规定的方法进行试验。 

6.5.3 软件运行环境 

查看使用说明书中支持产品软件运行的操作系统，在相应操作系统的计算机或电子设备上安装软

件，检查软件是否正常运行。 

6.6 电源电压适应能力 

在额定电压±10%的电源电压下，检查设备各项功能是否正常。 

6.7 设备运行噪音 

按 GB 24436-2009 中 6.7 描述的方法进行试验。 

6.8 安全性 

按照GB 9706.1和GB/T 20145中规定的试验方法进行检验。 

6.9 电磁兼容性 

按照 YY 9706.102 中规定的试验方法进行检验。 

 

  

1 

2 

3 

3 
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附录 A 

（资料性） 

眼动认知评估及训练功能展示样例 

为便于读者理解软件功能要求部分利用眼动追踪技术进行认知功能评估和训练相关的要求，提供某

种典型的应用样例供读者参考。 

A.1 眼动辅助认知功能评估内容 

设置如商品选购、阅读、目标追踪等认知任务，完成任务过程中眼睛需要注视特定目标并跟随其移

动。任务执行过程中同步记录眼动数据，并计算得到注视正确率、反应时间、总注视时间、注视轨迹、

眼跳幅度、落点误差等眼动指标。根据以上指标综合判断注意力、记忆力、空间功能、学习能力等认知

相关功能。 

A.2 眼动认知评估报告示例 

报告显示各个任务下的眼动轨迹及各眼动指标的值，以及综合判断得出的相关认知功能的评价结论。 
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A.3 眼动辅助认知训练内容 

设置如商品选购、切水果、追踪小球等认知任务，任务完成过程中同步记录眼动数据，并计算得到

注视点、注视区域、扫视幅度、扫视速度、眼动轨迹等眼动指标。结合以上眼动指标和游戏任务完成的

情况，给出训练任务完成的综合评价并反馈给用户，通过眼动控制游戏提高用户训练的积极性，并针对

各方面的得分情况有针对性的选择训练任务，提高康复效果。 

A.4 眼动认知训练报告示例 

报告显示各个任务下的眼动指标及任务完成情况，以及整体任务的综合评价结论和训练指导建议。 
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