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【摘要】　脑机接口（BCI）技术的发展及其初步研究成果展现了巨大临床应用前景。特别是在神

经系统疾病领域应用 BCI 技术是目前研究的热点，而当前 BCI 技术仍停留在实验探索阶段，亟需系

统、规范的临床研究验证。为此，本共识由中华医学会神经外科学分会和中国卒中学会脑血管外科分

会牵头，在多学科专家的深入研讨和德尔菲法表决的基础上，针对临床前资质审核、临床研究实施与

管理以及长期效应跟踪与评估等环节提出了指导意见与原则，以规范研究伦理准则和临床研究流程，

进一步推动BCI技术在神经系统疾病治疗中的广泛应用与深入发展。
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【Abstract】 The development of brain‑computer interface (BCI) technology and its 
preliminary research results show great clinical application prospects. In particular, the application 
of BCI technologyis a hot research topic in the field of nervous system diseases at present, but the 
current BCI technology is still in the stage of experimental exploration, needing systematic and 
standardized clinical research validation. For this purpose, the consensus is led by the Society of 
Neurosurgery of Chinese Medical Association and Society of Cerebrovascular Surgery of Chinese 
Stroke Association. Based on the in‑depth discussion of multidisciplinary experts and the vote of the 
Delphi Method, the guidelines and principles are proposed for pre‑clinical qualification review, 
clinical research implementation and management, and long‑term effect tracking and evaluation, so 
as to standardize research ethics and clinical research procedures and further promote the extensive 
application and in‑depth development of BCI technology in the treatment of nervous system diseases.
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脑机接口（brain‑computer interface， BCI），是在

大脑/脊髓与外部设备之间创建信息通道，通过采

集和解码中枢神经活动进行意图识别和输出，操控

外部装置并接收反馈信息，构成闭环的人机交互系

统。主要应用于人体机能障碍的补偿与修复，以及

人类行为能力的增强。

BCI 技术依据信号来源分为非植入式和植入

式两条技术路线。非植入式采用无创手段获取中

枢神经信号，包括脑电图（EEG）、功能磁共振（fMRI）、
功能性近红外光谱（fNIRS）、脑磁图（MEG）和超声

技术等手段。非植入式朝向小型化、无线化、可穿

戴方向发展［1］。植入式通过手术将BCI装置植入中

枢神经系统，以实现高质量神经信号采集。常见装

置根据植入位置分为：硬膜外电极、皮质电极

（ECoG）、脑内电极［如微丝电极、深部电极如立体

脑电图（SEEG）和脑深部电刺激（DBS）］。也有经

血管导入到特定脑区的技术，称为介入式BCI。记

录装置的电极依据材质不同分为柔性和刚性两类。

常见贴片状的柔性电极包括ECoG电极、微型ECoG
电极（μECoG），微丝状的柔性电极植入时需配合临

时硬化手段或植入机器人。植入式 BCI 技术朝向

柔性化、高通量化、无线化、抗强磁化方向发展［2］。

BCI 在神经系统疾病领域具有广阔的应用前

景，主要用于补偿与替代患者的运动、交流、感知功

能，实现脑功能检测与评估、意图识别与输出、神经

调控、基于 BCI 的主动康复及人机交互。然而，当

前BCI技术大多处于实验研究阶段，其临床应用缺

乏系统性的验证。为了进一步规范我国神经系统

疾病BCI的研究伦理准则和临床研究流程，提升国

内神经系统疾病的诊疗水平，中华医学会神经外科

学分会和中国卒中学会脑血管外科分会牵头，组织

神经外科、神经内科、工程技术、计算机信息科学、

伦理学、科技哲学等多学科领域的专家深入研讨，

共同制订本共识。本共识以规范临床研究的实施

与管理为主，旨在讨论人体机能障碍的临床补偿与

修复，不涉及用于增强正常人群能力的BCI技术［3］。

第一部分 共识制订过程

本共识自 2023 年 10 月至 2024 年 4 月期间，由

专家共识撰写委员会针对 BCI 在神经系统疾病领

域的学术论文、行业报告及相关政策文件进行了充

分检索，通过在 Pubmed、万方医学、中国知网等数

据 库 中 ，使 用“neurological disorders”“nervous 
system disease” “neurological disorders”

“brain‑computer interface”“brain‑machine interfaces”
“BCI/BMI”“security/safety”“risk/difficulty”“clinical 

research on brain computer interface”“clinical 
research”“神经系统疾病”“脑机接口”“脑机接口安

全性/风险性”“脑机接口临床试验”“临床研究”关

键词检索，并按照高证据级（如系统评价/荟萃分

析、随机对照研究）、高引用率等标准，系统评估筛

选文献后形成初步意见，经多学科专家研讨和德尔

菲法表决，共同凝练制订了本共识。本共识旨在为

拟开展神经系统疾病 BCI 临床研究的研究人员提

供指导性意见，为相关部门制定发展 BCI 技术、开

展研究等相关政策提供参考，进一步规范研究伦理

准则和临床研究流程，以促进BCI技术在神经系统

疾病治疗中的应用和发展。

第二部分 神经系统疾病脑机接口临床研究现状

及伦理原则

一、神经系统疾病BCI临床研究现状

目前，利用BCI技术已开展的临床研究包括脑

功能状态检测预警和调控干预，以及损伤功能的修

复和替代。涉及阿尔茨海默病、癫痫、脑卒中、帕金

森病、脊髓损伤、抑郁症、孤独症、意识障碍、肌张力

障碍、肌萎缩侧索硬化（ALS）等疾病［4］。

脑功能检测 BCI 对意识障碍患者采用视、听、

触觉等多模态范式监测残存意识，评估意识状态以

制定诊治策略与方案。认知障碍患者采用 BCI 范
式早期识别和干预，结合神经反馈训练促进认知能

力改善和提升。神经调控干预 BCI 多集中在神经

功能障碍疾病（帕金森病、脑卒中、癫痫等）、神经功

能紊乱疾病（抑郁症、强迫症、睡眠障碍等）［5］及广

泛性神经发育障碍疾病（孤独症、弱视等）［6］，如通

过脑电实现视野测量，从而辅助弱视、青光眼等疾

病的诊断；还可通过检测脑电辅助诊断注意力缺

陷、多动症和孤独症等疾病，并结合电、磁及多感官

刺激进行神经反馈干预治疗。

外伤、脑肿瘤或脑血管疾病等神经系统疾病都
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有可能导致运动、感知觉、认知、语言和情绪出现功

能损伤。BCI 技术可依据干预目标针对多种损伤

功能进行修复替代［7］。（1）运动功能的损伤修复方

面，BCI技术能结合虚拟现实、游戏软件、康复机器

人、功能性电刺激等技术有效改善痉挛状态和粗大

运动功能，提升精细运动技能［8］。（2）运动功能的替

代方面，BCI技术能够辅助高位截瘫等永久性神经

损伤的患者自主行走，以及实现机械臂、轮椅、假肢

和智能家居的控制［9］。（3）感知觉功能的修复和替

代方面，人工耳蜗是修复和替代听障患者听觉的典

型 BCI技术，BCI技术在耳鸣等听神经受损疾病方

面也存在优势［10］。BCI 技术通常以视网膜或视皮

质植入视觉假体实现视觉功能的修复和替代［11］。

（4）言语功能的替代方面，BCI 技术可实现患者语

言和意图的解码输出研究利用技术直接解码相关

皮质的语言信息，结合语音转换和虚拟现实技术进

行文字、语言和面部表情的直接输出［12‑13］。

二、神经系统疾病BCI临床研究的伦理原则

基于《关于加强科技伦理治理的意见》（2022）、

《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办法》

（2023）、《科技伦理审查办法（试行）》（2023）、《脑机

接口伦理原则和治理建议书》（2023）等法律法规和

相关建议，提出不伤害、尊重自主、隐私保护、透明

公开、公平公正的伦理原则，以促进 BCI 临床研究

符合伦理规范。

临床研究应确保的主要目标为患者功能改善，

而非正常人群的功能增强。BCI 临床研究应符合

的伦理原则：（1）不伤害原则：评估BCI临床研究的

安全性，平衡风险与收益，保障知情同意。（2）尊重

自主原则：确保BCI临床研究过程中尊重患者认知

和行为的自主性。（3）隐私保护原则：妥善保护受试

者的脑隐私相关数据，防止隐私泄露。（4）透明公开

原则：研究者应适时公开发布其临床研究结果，包

括其不良结果，并定期更新其研究进展，建立可问

责机制。（5）公平公正原则：在受试者的选择上，要

确保公平公正，在设计算法时应避免算法偏见。

第三部分 神经系统疾病脑机接口临床研究

开展路径

BCI从提升现有神经信号采集、分析和解码能

力，以及改善刺激干预水平两个方面来实现患者能

力的补充与提高。关键技术包括：（1）改进采集设

备和方法，提高神经信号采集质量和精度［14］；（2）建

立和发展各种实验范式，实现神经信号的稳定引出

与标注［15］；（3）优化和改进分析算法，提高信号解码

能力，加强神经调控，实现闭环式人机控制［14， 16］。

其中，植入式BCI还具有验证元器件物理性能及生

物相容性，为BCI技术的改进提供证据。

尽管 BCI 技术在神经系统疾病的诊断和治疗

中具有积极而广泛的应用前景，但大多数现有的

BCI 系统仍处于实验室演示阶段，其应用的安全

性、有效性均缺乏系统性的临床验证，亟待临床研

究予以验证和评定。

一、临床前资质审核

（一）动物研究

涉及患者的BCI新技术与方法，临床研究前必

须进行相应的动物研究（详见附录，请扫描文章首

页二维码查看附录），以提供动物应用的安全性和

有效性证据。如开展植入式BCI相关活动，需提供

大动物安全性和有效性报告。BCI 动物研究应遵

循我国的《实验动物管理条例》及《关于善待实验动

物的指导性意见》等相关管理规定，遵循“替代、减

少、优化”原则。

（二）研究资格证书与检测报告

在启动临床研究之前，除动物实验外，还需具

备国家或官方机构认定出具的相关资格证明：科技

伦理审查登记证明、科研项目备案证明、设备检验

报告、设备测试报告及临床研究许可证等。

（三）临床研究设备分类管理

根据国家药品监督管理局（NMPA）的《医疗器

械分类目录》，植入式BCI、具有刺激及康复治疗效

果的非植入式BCI应按Ⅲ类医疗器械管理，其他类

型的非植入式BCI按Ⅱ类医疗器械管理。

1.已取得国家医疗器械相关资质的器械：已获

中国食品药品监督管理局（CFDA）批准，或取得国

家医疗器械注册证的产品，如 EEG 等各类神经信

号非植入器械，DBS、ECoG 等植入式器械，以及已

用于临床常规诊疗的器械，可按现行临床研究伦理

审查要求申请与报备管理方法完成。

2.对仅完成产品型检的BCI器械：申请临床研

究时需出具完备的临床前动物实验报告，并提供包

括但不限于详细研究方案、风险控制方案等伦理申

请文件，经医院伦理委员会及复核部门审核通过

后，方可进入临床研究应用。

3.仅完成临床前研究的器械：对于尚未完成注

册或未进行产品型检的器械，而仅完成临床前研究

者，应按照《创新医疗器械特别审查程序》（国家药
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监局）的要求，提出符合法律、政策和临床试验与医

疗创新规范的专门批准申请；或经政府相关部门组

织、指派、认定的专门机构及由专家组成的学术委

员会进行充分论证，获得批准后可参照仅完成产品

型检的 BCI 器械管理办法，申请临床研究；对于侵

入式BCI器械，专家委员会论证可参考附录。

（四）临床研究资格限定

BCI临床研究必须在医疗机构内进行，医疗机

构应具有良好临床研发基础与经验，并具有完善的

伦理审查与研究质量监管能力，研究负责人应具备

BCI 研究经验及药物临床试验管理规范（GCP）证

书，其他研究人员需经过相关专业培训。

植入式 BCI 临床研究具有技术要求复杂和操

作风险高等特点，除具备前述所要求的资格外，现

阶段应限制为由国家医学中心的医疗机构牵头开

展，科研高校的附属医院、省级或以上的“三甲医

院”、取得特别许可的医学中心参与研究。其中外

科植入负责人应由神经外科的正高或副高级医师

担任，并具有与拟行植入方式相关的手术经验。

（五）伦理审查及复核

BCI 临床试验内容应得到独立的伦理审查委

员会审查，并对公开的审查结果负责；研究方案包

括技术路线、预期成果、预估的样本量及依据、纳入

排除标准、干预与对照措施、疗效评定指标、知情同

意文件、数据隐私管理及不良事件预案。关键技术

及指标应包括：神经信号的获取形式（植入/非植

入）、脑机交互范式、编解码算法协议和干预手段。

植入式BCI临床研究，除完成常规的伦理申报流程

外，由省级或以上科技主管部门组织成立的BCI临
床研究专家伦理委员会进行复核，并实施定期跟踪

审查（不低于6个月）。

二、临床研究实施与管理

BCI目标是利用患者意图直接控制辅助设备，

根据目前技术发展的实际水平，临床研究可分为脑

功能评测、脑功能修复和替代两大类［4］。

（一）评测脑功能状态的BCI临床研究

通过不同检测手段进行神经信号采集和特征

提取，用于患者意识状态评定、脑电异常监测和定

位、康复及疗效评价等。

1. 非植入式 BCI：目前非植入式 BCI 改善信号

质量主要通过增加导联数、提高信号信噪比等，特

征提取依靠实验范式及算法等的优化。（1）实验范

式：实验范式的设计要考虑被试患者的具体病情与

身体状况。在临床研究中应根据患者脑功能障碍状

态或意识水平，对实验范式进行必要的改进和优化

及专门的设计，以提高脑电特征的特异度和敏感

度［17］。（2）算法优化：算法是 BCI 关键组成部分，需

要在数据结构与预处理流程、通用的解码算法框架

及提高在线系统实时效率上进行研究，形成稳定、

实用及普适性高的分析方法与指标［18‑20］。（3）电极改

进：为降低头皮电极阻抗并提高应用便捷性，出现了

可快速佩戴的干电极、湿电极［21］和半干电极［22‑23］等

改进。临床研究中应关注信号采集质量的提升，如

电极阻抗、连续记录的有效时长、佩戴的舒适度与皮

肤耐受性；做出安全性、有效性及可用性的评定［24］。

（4）靶区定位技术：一些实验范式需要记录特定脑区

的脑电信号，基于标准解剖图谱常无法精确定位，导

致无法记录有效信号。需根据个体化的功能性脑图

谱或诱发电位（经颅磁刺激诱发的运动诱发电位、中

央脑沟的反向电位等）进行靶区规划［25‑26］。

2.植入式 BCI：除了与非植入式方法相同的实

验范式、算法优化等关键技术外，植入式需进行更

多技术及方法的研究。（1）植入方式及路径：安全和

精准的植入路径和位置，是植入式BCI获取高质量

神经信号的前提［27］。植入位置需按照试验设计及

临床前动物完成验证的方案实施，植入术式应尽量

采用临床成熟方法，通过手术导航或计划系统辅助

下完成［28］；若确需修改植入位置及电极数量，需提

供充分依据与说明。（2）元器件性能及安全性观察：

针对不同植入式BCI元器件的物理性能研发测试，

主要关注柔性电极的易用性、植入稳定性、电极位

置调整后的可用性，高机械匹配性（超柔性）、高记

录性能（高精度和高密度）和长期稳定及生物相容

性等性能［29］。其他性能如元器件封装、芯片工作稳

定性等也会影响临床应用。手术及植入具有较高

风险，也应关注其急性和慢性并发症。（3）经血管介

入方式：新型 BCI 电极颅内植入方法，应用经验少

且缺乏适用电极，长期记录效应及可能危害尚不可

知［30］。应仔细分析可记录的脑区及范围，信号质量

与可用性；同时评估植入微小血管的破裂、血栓形

成等可能隐患。（4）效能评定：植入式 BCI 研究期

间，需对每例患者进行逐一连续的评定并报告，评

定与报告的内容包括但不限于：①BCI研究的预期

目标与实现情况；②干预测试下发生的收益与不良

事件；③患者风险收益分析。

（二）修复或替代神经功能障碍的 BCI 临床

研究

修复或替代神经功能障碍的BCI临床研究，除
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应达到脑功能评测研究的各项研究内容外，还需具

备：（1）使用无创或有创神经调控刺激技术时，需重

点优化刺激靶区/靶点、程控策略，观察刺激效应的

有效性、安全性，及与现有方式的性能对比［31］。

（2）应严密动态监测与评定，监测人体生物学效应

及不良反应；实验范式与算法优化提供的刺激或调

控策略，应关注安全范围，考虑不同的生理指标检

测以保证患者的实验安全［32］。避免刺激诱发癫痫

发作等危险。（3）通过稳态视觉诱发电位（SSVEP）
可实现词语拼读、运动想象可进行肢体主动康复训

练或设备操控、电刺激增强下运动想象并与外骨骼

机器人交互，帮助瘫痪患者行走［33］；应在诱发运动

意图的实验方式和快速在线算法上，进行特定设计

与改进，并协助患者对实验范式进行配合及训

练［34‑35］。（4）充分告知患者BCI技术能识别与输出的

任务种类、响应速度、外部装置的自由度等内容［36］，

尚无法实现充分的功能替代。受益程度依赖患者

进行长时间的使用训练及BCI系统迭代升级［37］。

（三）不良事件与管理

BCI 的脑功能检测、修复和功能替代过程中，

存在多种不良事件可能，尤其是植入式 BCI 技术，

应建立健全风险评估机制及应急预案体系，出现不

良事件时应详细记录并恰当处理［38］。

1.非植入式 BCI：（1）皮肤的接触性病损：电极

导致的皮肤过敏、破溃，电刺激导致的皮肤灼伤

等［24］；（2）刺激诱发异常脑活动：颅外电磁刺激等导

致大脑神经活动的不良影响，如癫痫、症状加重及

大脑发育异常等［39］；（3）脑功能评定不准确：解码不

准导致病情误判［40］。应在操作中认真观察，出现可

疑情况及时处置，启动治疗预案。

2. 植入式 BCI：包括急性和慢性不良事件。

（1）急性并发症如电极折断、电极移位、导线断裂、

急性排异反应等元器件引发，手术操作相关颅内出

血、感染、脑脊液漏及脑功能损伤等并发症；癫痫发

作、幻觉等刺激相关并发症［41］。术后应密切观察病

情并及时进行检查，若预估可能导致不良结局，应

尽快调整、干预消除隐患，甚至取出植入物。（2）慢

性并发症主要由异物排斥反应，如颅内无菌性炎

症、组织水肿及占位效应、电极排斥反应及包裹形

成、切口感染或刺激器外露等引起，保守治疗无效

时应尽快取出植入物［42］；（3）当排斥反应使装置工

作效能下降或完全失效时，必要时取出植入物。

（四）研究评定与结果公布

1.研究提前终止：当满足以下任一条件时，应提

前终止研究：（1）提前完成目标；（2）发生严重不良事

件：癫痫发作、颅内出血等［36］；（3）未完成研究计划所

设定的节点，且未进行有效报告；（4）违反监管评定与

机制；（5）受试者自主决定退出或监护人要求退出。

2.研究结果的公开：临床研究结束后应尽快向

研究批准部门呈报全面的研究总结报告，包括开题

报告、中期报告、阶段性成果及结题报告，以便对研

究合规性、成果有效性以及设备安全性等进行评

估。临床研究报告可以通过学术期刊、媒体等途径

公开发布，或仅向特定群体或机构部分发布，应确

保报道的科学性和客观性。保障患者隐私，同时注

明来源与出处，尊重他人知识产权。

三、长期效应跟踪与评定

1.长期并发症问题：临床研究应设定长期观察和

随访，对期间出现的不良事件进行评估诊断，根据患

者具体病情和需求进行个性化诊疗，以保障患者利益

最大化［43］。及时建立研究负责人和患者的全面沟通机

制，共同协商和处置不良损害。此外，针对未能协商

解决的不良事件，应及时通过法律程序予以解决。

2.社会影响问题：（1）隐私安全：保护BCI技术

获取的患者思维、情绪和健康状况等神经隐私信

息，禁止未经知情同意的数据处理或信息公开，避免

个人隐私泄露风险［44］。（2）个体身份影响：BCI可能

影响自主性和自我认知［45］，需关注患者自我认同感，

确保BCI不会取代或削弱其自主判断决策能力［46］。

（3）技术排斥：长期健康风险、歧视标签［47］及个人隐

私等可能导致患者排斥，影响临床研究后续开展。

本共识的制订参考了BCI最新研究进展，经过

多领域专家们的研讨和反馈，多次修改后形成定

稿。然而，BCI 作为一项新兴技术，临床应用面临

着伦理道德、安全风险等诸多瓶颈与挑战，其临床

使用方法和价值仍有诸多关键点值得探讨。因此，

应该积极、稳妥地推动BCI技术在不同场景及疾病

的验证与应用，建立规范的临床研究标准与路径，

共同推动 BCI 技术的稳健发展。本共识仅代表专

家组的观点，不具备法律效力。未来，随着 BCI 临
床研究的陆续开展，将为后续共识制订提供更高价

值的临床证据和指导。
本共识制订专家委员会名单

执笔者：何江弘（首都医科大学附属北京天坛医院神经外

科）；涂文军（首都医科大学附属北京天坛医院神经外科）；

韩帅（吉林大学第一医院神经外科）；柴晓珂（首都医科大学

附属北京天坛医院神经外科）；刘清源（首都医科大学附属

北京天坛医院神经外科）
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