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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。

本文件由广东云有心理咨询有限公司提出。

本文件由中国商业股份制企业经济联合会归口。

本文件起草单位：广东云有心理咨询有限公司、广东云有心理咨询有限公司惠州市分公司、陕西云

有心理咨询有限公司、惠州市中心人民医院、上海诚泰信文化传播有限公司、广州市天河区冼村云有咨

询服务部、广东国元企业管理有限公司。

本文件主要起草人：袁红萍、易铭、黄惠成、朱列和、王玉杰、朱云枫、尹冬元。
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心理健康领域脑机接口技术应用规范

1 范围

本文件规定了心理健康领域脑机接口技术的应用原则、基本要求、应用流程、安全规范。

本文件适用于从事心理健康服务的机构、企业及研究单位。

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 医疗电气设备 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 22080-2016 信息技术 安全技术 信息安全管理体系要求

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

脑机接口 （Brain-Machine Interface，BMI）

一种直接连接人脑和计算机的技术，通过捕捉、解析和转换人脑产生的电信号，实现人脑与计算机

之间的信息交互。

4 应用原则

4.1 知情同意

4.1.1 在进行任何脑机接口技术应用之前，用户应充分了解该技术的相关信息，包括但不限于其目的、

过程、可能的风险和益处，以及数据如何被使用和保护。

4.1.2 用户应自愿签署知情同意书，表明其已理解并同意参与。

4.1.3 应尊重用户的自主选择权，不得强迫或诱导用户接受脑机接口技术应用。

4.2 保密原则

4.2.1 应严格保护用户的隐私，不得泄露用户的个人信息和治疗数据，在数据采集、存储和传输过程

中，应采用加密和其他安全措施。

4.2.2 应建立保密制度，机构需定期对员工进行隐私保护培训，明确保密责任，并制定相应的处罚措

施，防止任何未经授权的信息泄露。

4.3 公正公平
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4.3.1 应公平对待所有用户，不得因用户的性别、年龄、民族、宗教信仰等因素而歧视。

4.3.2 应用过程应保持高度的公开性和透明度，包括技术原理、数据收集、使用目的等信息的全面披

露。

4.3.3 应建立健全的监督机制，主动接受社会各界的监督和建议。

5 基本要求

5.1 设备要求

5.1.1.1 应使用符合 GB 9706.1-2020 和 GB 9706.226-2021 要求的脑机接口设备。

5.1.1.2 脑机接口设备应具有可靠的安全性、稳定性和准确性。必须通过多项严格测试，包括电磁兼

容性测试和环境适应性测试。

5.2 人员要求

5.2.1 心理治疗师资质

5.2.1.1 心理治疗师应具有心理学专业本科及以上学历，获得心理咨询师或心理治疗师资格证书。

5.2.1.2 应能运用心理评估工具对患者进行心理状态评估，为用户提供个性化的心理支持和心理治疗

方案，帮助患者缓解焦虑、抑郁等不良情绪，提高治疗依从性和康复效果。

5.2.1.3 应熟练掌握脑机接口设备的操作、脑电信号采集与处理技术，并准确进行电极放置、信号校

准和质量控制，及时发现和解决设备运行过程中的技术问题。

5.2.2 技术人员资质

在脑机接口心理健康领域应用中，应能负责脑机接口设备的选型、安装调试、技术支持和性能优化，

保障设备的安全性、稳定性和兼容性，参与制定设备的质量控制计划和操作规程并对设备故障进行维修

和排除，为临床应用提供技术保障。

5.3 环境要求

5.3.1 应提供安静、舒适、私密的应用环境，且房间温度应控制在 22 ℃ ～ 26 ℃，湿度控制在

40％ ～ 60％。

5.3.2 应具备必要的电磁屏蔽措施，保证设备正常运行。

6 应用流程

6.1 前期准备

6.1.1 应对用户进行初步的心理评估，了解其基本心理状态和需求。包括：

a) 基本心理状态；

b) 情绪稳定性；

c) 过往心理病史；

d) 当前的心理需求。

注：评估可以通过标准化的心理测试和面对面的访谈进行，确定用户是否适合进行脑机接口技术进行心理干预。

6.1.2 应向用户全面介绍脑机接口技术的相关信息，包括:

a) 脑机接口技术的基本工作原理，如信号采集、处理与反馈的流程；

b) 详细描述技术应用过程中的各个步骤，以及用户需要如何配合；
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c) 明确告知用户可能面临的风险，如技术故障、生理不适、心理压力等，并说明相应的应对措施；

d) 向用户说明预期的效果和可能的收益；

e) 在用户充分理解以上信息后，应签署知情同意书，明确责任和权益。

6.2 设备调试

6.2.1 在使用脑机接口设备之前，应进行全面的调试。调试内容应包括：

a) 检查硬件连接是否稳固；

b) 测试软件设置是否正确；

c) 检查电池电量是否充足。

6.2.2 应根据用户的具体情况，选择合适的信号采集方式和参数设置。

6.3 信号采集与处理

6.3.1 应按照规范的操作流程，采集用户的大脑信号。操作流程如下：

a) 根据用户的头型和电极放置方案，正确安装和固定脑电电极，确保电极位置准确且接触良好；

b) 启动脑机接口设备，进行信号采集和校准，检查信号质量是否符合要求；

c) 根据预定的应用方案，启动相应的治疗程序，在治疗过程中，技术人员应根据用户的表现和脑

机接口反馈信息，适时调整参数；

d) 在治疗结束后，关闭设备取下电极，并对用户进行简单的放松训练和休息指导。

6.3.2 应对采集的信号进行实时处理和分析，提取有效信息。

6.3.3 应采用高效的算法和技术手段，对信号进行滤波、降噪等预处理。

6.3.4 应根据具体应用场景，选择合适的特征提取方法，以获取与心理健康状态相关的重要信息。

6.4 神经反馈训练

6.4.1 应根据用户的心理状态和目标，制定个性化的神经反馈训练方案。方案制定时应综合考虑用户

的年龄、性别、职业、心理健康历史以及当前的主要心理诉求等因素。

6.4.2 应在训练过程中，实时监测用户的反馈信息，及时调整训练方案。监测过程中需采用高精度传

感器和先进的分析软件，对用户的生理指标（如脑电波、心率、皮肤电导等）进行全面跟踪，并根据数

据变化动态优化训练参数。

6.5 效果评估

6.5.1 应定期对用户的心理状态进行全面评估，以检验脑机接口技术在心理健康领域的应用效果。评

估过程应系统化，涵盖心理状态的多个关键方面，包括但不限于焦虑、抑郁、压力水平、睡眠质量和情

绪稳定性等指标的测量。

6.5.2 应采用标准化的评估工具和客观的测量手段，如定期进行行为观察记录、脑电信号分析等，并

结合用户及其家属的主观感受和反馈，综合评估脑机接口技术的治疗效果。

6.5.3 评估时间点应根据治疗的周期和用户的具体情况合理确定，一般可在治疗开始前、治疗过程中

的关键节点以及治疗结束后进行全面评估。

6.5.4 应建立反馈机制，动态调整治疗方案。

7 安全规范

7.1 设备安全

7.1.1 应定期对设备进行维护和校准。维护应包括：
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a) 硬件检查；

b) 软件更新；

c) 校准程序。

7.1.2 应制定详细的维护计划，明确维护的频率和责任人。

7.1.3 应建立设备使用记录，记录设备的运行情况和维护信息。使用记录应包含设备每次使用的时间、

使用者姓名、设备状态及任何异常情况的详细描述。应定期对记录进行分析，以便及时发现潜在问题并

采取相应措施。

7.2 数据安全

7.2.1 应按照 GB/T 22080-2016 的要求建立数据安全管理体系，该体系应明确数据安全管理的责任和

流程，包括但不限于：

a) 数据访问控制；

b) 安全审计；

c) 风险应对策略。

7.2.2 应定期对系统进行安全评估和漏洞扫描，持续改进数据安全防护措施。

7.2.3 应对用户数据进行加密存储和传输，防止数据泄露。具体要求如下：

a) 在数据存储方面，应采用先进的加密算法对数据进行加密；

b) 在数据传输过程中，应使用安全传输协议，如 HTTPS 或 SSL/TLS；

c) 应对加密密钥进行严格管理，防止密钥泄露导致的数据安全问题。

7.3 操作安全

7.3.1 操作人员应严格遵守操作规程，防止误操作导致的安全问题。并定期接受相关培训以提升操作

技能与安全意识。

7.3.2 应制定详细的应急预案，明确在各种可能发生的突发情况下的具体应对措施和流程。预案中应

包括：

a) 紧急联系人的信息；

b) 备用设备的使用方法；

c) 定期的应急演练计划。
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