
ICS

T/GXDSL
团 体 标 准

T/GXDSL 000—2024

脑机设备接口通用性技术要求

2024 - 00 - 00 发布 2024 - 00 - 00 实施

广西电子商务企业联合会 发 布





T/GXDSL 00—2024

I

目  次

前  言 ....................................................................................................................................................................... II
一、范围和目的 ............................................................................................................................................................ 1

1. 本标准制定的目的 ..........................................................................................................................................1
2. 本标准适用于以下类型的脑机设备接口 ......................................................................................................1

二、术语和定义 ............................................................................................................................................................ 1
三、通用性技术要求 .................................................................................................................................................... 1

1. 安全性要求 ......................................................................................................................................................1
2. 性能要求 ..........................................................................................................................................................2
3. 数据采集和处理要求 ......................................................................................................................................2
4. 软件要求 ..........................................................................................................................................................2
5. 互换性和互操作性要求 ..................................................................................................................................3

四、测试方法 ................................................................................................................................................................ 3
1. 电气安全测试 ..................................................................................................................................................3
2. 生物相容性测试 ..............................................................................................................................................3
3. 机械强度测试 ..................................................................................................................................................3
4. 性能测试 ..........................................................................................................................................................4
5. 软件功能测试 ..................................................................................................................................................4
6. 互换性和互操作性测试 ..................................................................................................................................4

五、附录 ........................................................................................................................................................................ 4
1. 术语解释 ..........................................................................................................................................................4
2. 相关标准清单 ..................................................................................................................................................4
3. 测试记录表格模板 ..........................................................................................................................................5



T/GXDSL 002—2024

II

前  言
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脑机设备接口通用性技术要求

一、范围和目的

1. 本标准制定的目的

- 规范脑机接口设备的设计、生产和测试，确保其安全性和有效性。

- 提供统一的技术要求和评估方法，促进脑机接口技术的标准化和产业化。

- 推动脑机接口技术在医疗康复、智能控制等领域的应用和发展。

2. 本标准适用于以下类型的脑机设备接口

- 非侵入式脑机接口设备。

- 半侵入式（如植入式）脑机接口设备。

- 全侵入式脑机接口设备。

二、术语和定义

- 脑机接口（Brain-Computer Interface, BCI）：一种在人或动物大脑与外部设备之间建立的直接

通信和控制通路。

- 非侵入式脑机接口：通过头皮外的电极或其他传感设备获取大脑信号，不穿透颅骨。

- 半侵入式脑机接口：通过手术将电极或传感器放置在颅骨内、但在大脑皮层外的位置。

- 侵入式脑机接口：通过手术将电极或传感器植入大脑皮层内。

三、通用性技术要求

1. 安全性要求

- 电气安全：设备应符合 GB9706.1—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》和 YY0505—2012《医用电气设备第 1-2 部分:安全通用要求并列标准:电磁兼容要求和试验》。
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- 生物相容性：植入人体的部分应采用生物相容材料，符合 YY/T0466.1 标准，确保不引起免疫反

应或长期副作用。

- 机械强度：设备的外壳和探头应具备足够的机械强度，能够承受正常使用中的压力和冲击。

- 紧急停机功能：设备应配备紧急停机功能，以便在出现故障或紧急情况下迅速切断电源。

2. 性能要求

- 信号采集和处理：设备应能高效、准确地采集和处理脑电信号，滤除噪声并保留有效数据。采样

频率应不低于 256Hz，且支持多通道信号同时采集。

- 实时性：设备应具备高实时性，能够实时处理和分析采集到的脑电信号，延迟不超过 100ms。

- 稳定性：设备应在不同的环境和使用条件下保持稳定性，包括温度变化、湿度变化、电磁干扰等。

连续工作时间不少于 8小时，且性能波动不超过允许范围。

- 精度：信号采集的误差应控制在合理范围内，具体指标根据不同的应用场景设定。例如，在运动

想象脑电信号采集中，信号的信噪比应不小于 30dB。

3. 数据采集和处理要求

- 数据采集：设备应能同时采集多通道脑电信号，支持不同频段的信号过滤和放大。建议采用无线

传输方式以减少对使用者活动的限制。

- 数据传输：设备应支持有线和无线数据传输方式，有线传输接口应采用通用的 USB 或 HDMI 接口，

无线传输应支持蓝牙或 Wi-Fi，并保证数据传输的速率和安全性。

- 数据处理：设备应内置高效的数据处理算法，支持实时处理和离线分析，用户可自定义处理流程，

导出数据格式应为通用格式如 CSV、TXT 等。

4. 软件要求

- 操作系统兼容性：设备配套软件应兼容常见的操作系统，如 Windows、macOS、Linux、Android

等。

- 用户界面：软件应提供直观友好的用户界面，支持多种显示模式，包括脑电信号的波形图、频谱

图、地形图等。操作界面应有明确的操作指引，易于操作和使用。

- 数据存储和管理：软件应提供可靠的数据存储和管理功能，支持数据的备份和恢复，以及批量处
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理和分析。数据导出应支持多种文件格式，便于后续分析和报告生成。

- 算法和模型：软件应内置多种预处理和分析算法，包括但不限于噪声滤除、伪迹去除、特征提取

和分类等。用户应能根据自身需求选择和配置算法，软件应提供算法参数的调整和优化功能。

5. 互换性和互操作性要求

- 接口标准化：设备应采用标准化接口和协议，确保不同设备之间的互操作性和数据共享。接口标

准应符合相关的国际和国内标准，如 ISO、IEC 等。

- 数据格式：设备采集和处理后的数据应采用通用的数据格式，如 XML、JSON、CSV 等，确保数据

的互用性和可移植性。数据格式转换应方便、快捷，并保证数据的完整性和准确性。

- 协议兼容性：设备的通信协议应兼容主流的设备和系统，支持标准的网络协议如 TCP/IP、HTTP

等，确保设备能够在多种网络环境下正常使用。

四、测试方法

1. 电气安全测试

- 测试项目：包括接地电阻、电介质强度、漏电流等测试项目。

- 测试方法：按照 GB9706.1—2020 中的测试方法和指标进行检测。

- 测试频率：每次维修后或定期检测时进行。

2. 生物相容性测试

- 测试项目：包括细胞毒性、皮肤刺激、致敏等项目。

- 测试方法：按照 GB/T16886 标准进行检测。

- 测试频率：新材料或新设计时进行。

3. 机械强度测试

- 测试项目：包括压力测试、冲击测试等。

- 测试方法：模拟设备在使用中可能遇到的各种力学环境。

- 测试频率：新产品上市前或定期检测时进行。
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4. 性能测试

- 测试项目：包括信号采集精度、实时性、稳定性等。

- 测试方法：在实验室环境下，使用标准的信号源和测试设备进行检测。

- 测试频率：每次设备升级或定期检测时进行。

5. 软件功能测试

- 测试项目：包括操作系统兼容性、用户界面友好性、数据存储和管理功能、算法和模型的准确性

等。

- 测试方法：通过实际使用和模拟使用场景进行测试。

- 测试频率：每次软件更新或定期检测时进行。

6. 互换性和互操作性测试

- 测试项目：包括接口标准化、数据格式兼容性、协议兼容性等。

- 测试方法：通过与其他标准设备进行互联测试。

- 测试频率：每次新增设备或定期检测时进行。

五、附录

1. 术语解释

- 脑电信号（EEG）：通过电极记录下来的大脑神经元活动产生的电信号。

- 事件相关电位（ERP）：由特定事件引发的脑电信号变化。

- 稳态视觉诱发电位（SSVEP）：由视觉刺激引起的脑电信号的节律性变化。

2. 相关标准清单

- ISO 10993-1:2009 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

- IEC 60601-1-2:2014 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：
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电磁兼容要求和试验

- GB/T14710 医用电器环境要求及试验方法

- GB/T191 包装储运图示标志

3. 测试记录表格模板

_________________________________
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