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【摘要】　精神疾病脑机接口研究的伦理治理是有效防范脑机接口技术伦理风险，促进各类创新

主体实现负责任创新的重要保障。作为国家脑计划重点攻关的疾病，精神疾病特别是难治性精神疾

病的脑机接口应用是研究的热点。本专家共识由来自精神科、神经外科、工程技术、计算机及信息科

学、伦理学、科技哲学、心理学、法学等多学科专家，经过多轮研讨及在德尔菲法调研基础上，形成精神

疾病脑机接口研究伦理治理的基本原则与伦理审查要点共识，提出研究应当至少遵循科学性、有利、

自主、最小伤害、隐私保护和公平公正原则，需满足一系列伦理审查的实践要点。本共识将有助于进

一步明确精神疾病脑机接口研究的伦理规范，促进技术创新的稳健发展。
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【Abstract】 The ethical governance of brain‑computer interface (BCI) research in mental 
disorders is crucial to effectively prevent ethical risks of technology, and promote responsible 
innovation by various stakeholders. As a key research priority of China′s Brain Project, the 
applications of BCI for treating mental illness, especially in treatment‑refractory patients, have 
become a research hotspot. This expert consensus is formed by multi‑disciplinary from psychiatry, 
neurosurgery, engineering, computer and information science, ethics, philosophy of science and 
technology, psychology, law, etc. Based on several rounds of discussions and the Delphi survey, the 
consensus establishes the basic principles and key ethical review considerations for the ethical 
governance of BCI research in psychiatric disorders. The consensus proposes that BCI-related 
clinical research should follow the principles of scientific criteria, beneficence, autonomy, minimal 
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harm, privacy protection, fairness and justice. It also outlines a series of practical key points for 
ethical review. This consensus will help further clarify the ethical norms of BCI research in mental 
disorders and promote the sustainable development of technological innovation.

【Key words】 Mental disorders; Ethical review; Brain‑computer interface; Expert 
consensus
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精神疾病是困扰当今人类社会的健康问题之

一，世界卫生组织发布的《精神卫生地图集》项目指

出精神疾病构成了严重的全球疾病负担［1‑2］。近年

来，基于神经调控技术的精神疾病物理治疗，特别

是脑机接口技术在难治性精神疾病治疗中的研究，

受到了广泛的关注［3‑4］。脑机接口概念由美国科学

家 Vidal［5］于 1973 年提出，主要指在脑与外部设备

之间建立直接的通信渠道。随着技术发展，

2012年 Shih等［6］指出，脑机接口系统是以计算机为

基础的，可实现脑信号监测、采集、反馈、控制的闭

环系统。

精神疾病脑机接口主要分为非侵入式和侵入

式两类。非侵入式脑机接口主要运用直接测量脑

电活动的脑电图技术和非测量脑电信号的技术，如

通过功能磁共振成像、功能近红外光谱等间接测量

血流动力学变化或脑磁图技术测量脑磁信号来记

录神经活动［7］。非侵入式脑机接口实施神经调控

干预及诱导脑可塑性主要有经颅磁刺激、经颅直流

电刺激等技术［8‑9］。侵入式脑机接口技术主要包括

皮 质 脑 电 图 、立 体 定 向 脑 电 图 和 脑 深 部 电

刺激［10‑12］。

由于 20 世纪中叶精神外科引发的历史教

训［13］，以及脑机接口手术可能导致脑组织不可逆损

伤和严重不良反应（如对患者自主性、人格等影

响）［14‑15］，致使侵入式脑机接口的诸多伦理问题备

受关注［16‑19］。本共识综合伦理、法律和社会影响的

研究框架［20］，提出精神疾病脑机接口研究中伦理热

点问题的应对建议。

近年来，国家对科技伦理治理要求日益加强。

2022 年 3 月中共中央办公厅、国务院办公厅印发

《关于加强科技伦理治理的意见》，指出科技伦理治

理需要健全多方参与、协同共治的科技伦理治理体

系［21］。我国科技工作者及伦理学家亦积极呼吁加

强伦理监管，特别是应对新兴领域的伦理问题［22］。

精神疾病研究作为中国脑计划“一体两翼”的重要

组成部分［23］，有必要探索形成伦理共识，使之成为

指导精神疾病脑机接口研究的规范性建议。

由中国医疗保健国际交流促进会精神健康医

学分会、中国医疗保健国际交流促进会神经外科分

会、中华医学会精神医学分会生物精神病学组组织

实施，结合脑机接口发展和精神疾病研究特点，在

系统查阅文献基础上形成初步意见，经多学科专家

专题研讨和德尔菲法调研研究，凝练形成精神疾病

脑机接口研究伦理治理多学科专家共识（以下简称

“共识”）。希望共识所提出的伦理治理原则和伦理

审查要点，为参与精神疾病脑机接口研究的相关行

动者提供指导性意见，为相关部门制定发展脑机接

口技术、开展脑科学研究以及推动精神疾病的精准

诊治等相关政策提供参考。

一、术语和定义

精神疾病：一般称为精神障碍，是一种特征表

现为个体认知、情感调节或行为方面有临床意义的

功能紊乱综合征［24］。

脑机接口：是一种在脑与外部设备和环境之间

建立直接交互和控制通路的技术。通过对中枢神

经信号的测量解码或反馈调控，为人类功能的替

代、恢复、增强、补充或改善提供了新的途径。

侵入式脑机接口：指通过神经外科手术，将电

极或电极阵列等植入大脑内的特定部位，以获取皮

质脑电图、局部场电位、单神经元活动等信息或直

接刺激脑内特定功能区域［25］。

非侵入式脑机接口：通过非侵入设备采集大脑

活动的生理信号，采用无创方式实现脑与外部设备

的交互。

程控操作：指在侵入式脑机接口中，通过程序

调控植入电极的刺激参数的操作。根据权限设定，

程控可由医生（专业程控人员）或研究参与者操作。

自主性：指行为主体自由地按自己意愿行事的

动机和能力的特性［26］。

人格同一性：人格是个体在广泛的社会和个人

语境中表现出的对环境和自身的感知、关联和思考

的持久模式。人格同一性指这一持久模式的连续

性，可通过身体的或心理的连续性等可观察的经验

来判断［27］。

人脑增强：指通过医疗措施获得超越人脑常态

水平的感觉、记忆等信息处理和反应能力［28］。本共
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识不涉及非治疗目的的脑功能增强研究。治疗性

和增强性研究的边界划分，有待更为深入的脑功能

研究。

二、参与伦理治理的主要利益相关方

伦理治理是将科技相关的伦理原则纳入宏观

治理框架，治理主体包括政府、专业机构、企业、民

间组织［29］，通过多方参与制定科学研究、技术开发

等科技活动需要遵循的价值理念和行为规范。精

神疾病脑机接口研究是脑机智能技术研发、脑重大

疾病诊治攻关方向之一，其伦理治理体系构建在国

家法律及宏观社会发展条件下，形成多学科专家及

相关利益方协作机制［30］。

研究参与者的安全和获益是伦理治理体系的

核心关切，其他利益相关方主要有：

1. 精神科与神经外科医生是临床研究活动主

体。精神科医生结合临床诊治经验，诊断精神疾

病、评估病情严重程度及预后、随访管理。在侵入

式脑机接口研究中，神经外科医生对手术适应证、

技术规范、安全性、围手术管理等加以评估及实施。

护理及康复人员与临床医生共同组成多学科合作

的临床研究团队。

2. 心理学家将为研究参与者的心理行为与认

知改变评估提供指导。

3. 生物医学工程和技术人员为神经活动测量

与实施调控提供技术支撑。脑机接口系统研究需

要包括生物医学工程、神经工程、电子工程、控制工

程、材料科学、物理化学等基础和应用学科，对脑活

动信号采集技术、物理刺激技术、材料的生物相容

性［31］等加以评估。

4. 信息科学家提供大数据与人工智能算法研

究。通过数据积累及构建算法模型，提升脑机接口

系统的性能与鲁棒性；参与脑机接口获取的脑活动

数据的科学价值、隐私保护、数据权益等的界定及

评估。

5. 伦理学、哲学及其他相关人文社科学者从伦

理、哲学、社会学等维度，在涉及人的健康相关研究

国际伦理准则基础上，针对研究参与者可能面临的

人格改变、社会关系模式变化、社会发展等深远影

响进行考量。

6. 法律专家从现行法律法规以及法理的角度，

指出研究适用的相关法律法规条款及原则。

三、基本伦理原则

根据《赫尔辛基宣言》声明的人体受试者研究

伦理原则［32］和《涉及人的健康相关研究国际伦理准

则》（2016版）［33］，以及国家科技伦理委员会 2023年

发布的《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办

法》［34］，结合精神疾病脑机接口医学研究的目

标［23， 35］，精神疾病脑机接口研究应遵守如下基本伦

理原则：

1. 科学性原则。研究方案应充分考虑已有研

究的科研证据和研究发现，研究设计符合科学性要

求。设计科学严谨的研究方案确保研究参与者获

益，对研究参与者缺乏预期直接获益的，确保研究

在风险最小化策略下具有充分的社会价值。

2. 有利原则。评估脑机接口研究对研究参与

者的精神疾病诊断、治疗或康复等具有潜在的预

防、诊断或治疗价值。综合评估个体受益及社会公

共利益，权衡风险‑获益的情况下，使得参与者的利

益最大化。

3. 自主原则。尊重和保障研究参与者或其监

护人的知情权和参与研究的自主决定权，严格履行

知情同意程序，不允许使用欺骗、利诱、胁迫等手段

使研究参与者或其监护人同意参加研究，允许研究

参与者或其监护人在任何阶段提出无条件退出

研究。

4. 最小伤害原则。综合权衡研究参与者短期

和长期风险，控制研究风险，优先选择无创/非侵入

式技术进行研究，慎重考虑有创/侵入式操作研究。

全面评估有创/侵入式操作研究中所植入生物材料

的生物相容性问题。研究的科学和社会利益不得

超越对研究参与者人身安全与健康权益的考虑。

充分评估研究对研究参与者精神心理和行为改变，

包括对家庭和社会关系模式影响的评估。

5. 隐私保护原则。建立规范的脑机接口数据

采集、匿名化和去识别化技术标准，包括研究参与

者一般信息以及与大脑结构和功能活动相关的隐

私信息保护。

6.公平公正原则。应当公平、合理地选择研究

参与者，入选与排除标准具有明确的科学依据，公

平合理分配研究收益、风险和负担。

四、伦理审查要点

1.研究申办方资质审查。提供研究人员信息、

研究所涉及的相关机构的合法资质证明及研究经

费来源。研究机构的伦理委员会进行项目的伦理

审查。

2.研究设计方案的科学性审查。

（1）研究目的及研究意义具有科学价值和社会

价值，不违反法律法规的规定，不损害公共利益。
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（2）研究参与者权利得到尊重，隐私权和个人信息

得到保护。（3）研究参与者招募方式、途径、纳入和

排除的标准科学且公平。

3.评估研究参与者的脆弱性［36］，即个体自主决

策与知情同意的能力，评估认知与情感状态，以及

对参与研究的期望［37］。

（1）研究者开始研究前，向研究参与者或者其

法定监护人（研究参与者为无民事行为能力人或者

限制民事行为能力人时）充分说明试验的详细情

况，包括告知已知的、可以预见的风险和可能发生

的不良事件等。

（2）在充分告知情况下，研究参与者或其法定监

护人签署书面知情同意书。获得监护人同意的同

时，研究者还应该在研究参与者可理解的范围内告

知相关信息，并征得其同意。研究参与者不具备书

面方式表示同意的能力时，研究者应当获得其口头

知情同意，并有录音录像等过程记录和证明材料。

（3）知情同意书应当包含充分、完整、准确的信

息，并以研究参与者能够理解的语言文字、视频图

像等进行表述。

4.确立研究参与者获益指标，界定治疗与非治

疗目的（增强）研究的界限。

（1）终点主要疗效和次要疗效的评估指标。

（2）审查研究目的指向受损脑功能的恢复，而

非出于人脑增强的目的。

5. 评估研究所设定技术参数下的不良事件发

生率及其应对措施。

（1）脑机接口技术性能参数、安全性指标说明

及不良事件发生率。

（2）非侵入式脑机接口常见不良事件，如不适、

头痛等处理预案。

（3）侵入式脑机接口常见不良事件，如出血、感

染、炎症反应；感觉异常；术后瘢痕组织对脑功能的

影响等处理预案［38‑39］。

（4）侵入式脑机接口研究中潜在风险，如电极

老化、位置迁移、体液渗漏、电池衰减等处理方式的

预案。

（5）脑机接口程控操作中，医生程控与研究参

与者程控权限的分配及对研究参与者自主权利的

影响。

（6） 脑机接口对研究参与者人格特征、同一性

等改变的风险预案。建立研究参与者人格稳定性

和同一性的评估机制，实施定期随访。

（7）脑机接口技术实施中非预期的意外发现或

异常情况的处理预案。

（8）风险‑获益评估和伦理跟踪审查指标。

6.脑机接口系统稳定性评估。

（1）脑机接口系统技术参数的稳定性。

（2）刺激参数的设置与阈值控制。

（3）侵入式技术中植入物使用寿命，失效或技

术更新后的撤除或更换。

7.侵入式脑机接口技术产品的材料质保、软件

维护与随访管理。

8.保护隐私权及个人信息。

（1）数据采集和信息存储、分析与利用的全流

程安全管理措施。

（2）切实保护隐私权，如实将研究参与者个人

信息的收集、储存、使用及保密措施情况告知研究

参与者或其法定监护人，并得到许可。未经研究参

与者或其法定监护人授权，不得将研究参与者个人

信息向第三方透露。

（3）脑机接口系统被外部侵入的风险及防范

措施。

9.评估脑机接口风险等级，对于高风险侵入式

脑机接口研究，需要地方或上一级伦理复核审查。

10.以患者需求和利益为中心的多方利益声明

及利益冲突管理，如精神科医生、神经外科医生、程

控人员、设备生产和销售企业等在临床研究中的利

益关系及相关利益冲突管理［40］。

五、适用范围

1. 适用于开展精神疾病脑机接口研究相关的

医疗卫生机构、高等学校、科研院所等利益相关方

的伦理行为规范。

2.适用于应用脑机接口开展精神疾病诊断、治

疗、康复相关临床研究等科研活动中的伦理合规性

审查。

3.本共识不涉及非人体研究的伦理审查。

六、局限性与不足

鉴于对当前脑机接口技术及其应用的有限认

识，本共识难免存在不足。第一，精神疾病脑机接

口研究尚处于探索阶段，缺乏高质量研究特别是大

样本长期研究证据支持；在脑机接口伦理相关文献

中，大多讨论伦理基本原则，可借鉴的伦理审查实

操参考较少，因此，共识中的伦理审查要点，难以全

面覆盖研究中的所有重要伦理关切。第二，脑机接

口研究涉及诸多技术创新主体，本伦理共识仅囊括

了部分临床医学、生物医学工程、心理学、信息科

学、伦理学、法学、哲学等领域的部分专家意见，虽
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然力求体现多元价值，但代表性有限，难免存在不

足。第三，伦理治理体系包括社会系统的众多方

面，本共识主要聚焦面向专业机构和研发企业的伦

理规范，未讨论国家政策、产业发展等伦理治理结

构中更为宏观的规划和要求。第四，由于篇幅所

限，本研究开展的德尔菲调研以及对脑机接口伦理

问题的前瞻性思考，将另行撰文阐发。
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