
《非侵入式多模态脑机接口编解码技术规范》团体标准

编 制 说 明

一、任务来源

《非侵入式多模态脑机接口编解码技术规范》团体标准项目于

2026 年 7 月经中国技术市场协会、广东省医疗器械管理学会正式批

准立项。本标准由广东省医疗器械质量监督检验所提出，由中国技术

市场协会、广东省医疗器械管理学会共同归口，起草单位为广东省医

疗器械质量监督检验所、华南理工大学、广州市标准化研究院、中国

技术市场协会、广东省医疗器械管理学会、粤港澳大湾区创新智库、

佳木斯大学、凯泰科（中国）医疗器械股份有限公司、四川必可明科

技有限公司、中科医电（深圳）医疗科技有限公司、广州龙之杰医疗

科技有限公司、深圳睿瀚医疗科技有限公司、灵犀云医学科技（北京）

有限公司、应和脑科学技术(武汉)有限公司、粤港澳大湾区标准与创

新协会、澳门工会联合总会、惠州市第六人民医院、香港生产力促进

局、武汉依瑞德医疗设备新技术有限公司、四川省药品检验研究院(四

川省医疗器械检测中心、四川养麝研究所)、深圳市脑科学学会、深

圳市龙华区中心医院、深圳市龙华区妇幼保健院、汕头大学医学院第

一附属医院、汕头大学、南方医科大学珠江医院、南方科技大学、华

南师范大学、哈尔滨工业大学（深圳）、广州极芯智元生命科学有限

公司、中国科学院深圳先进技术研究院、广州质量检验研究院（广州

医疗器械检验中心、广州纤维质量监测中心）、广东三九脑科医院、



广东省中医院、爱听智能科技（深圳）有限公司、重庆医疗器械质量

检验中心、深圳市脑励科技有限公司、北京脑视波科技有限公司、北

京未名脑脑科技有限公司、中科搏锐（北京）科技有限公司、江西省

医疗器械检测中心、广州市黄埔区新药申报服务中心(广州市黄埔区

食品药品检验所)、北京宁矩科技有限公司、天津大学、广东省通讯

终端产品质量监督检验中心、澳门大学、云南自然教育研究院、深圳

理工大学、国家药品监督管理局医疗器械技术审评检查大湾区分中心、

电子科技大学。

二、目的和意义

非侵入式多模态脑机接口涉及脑电图（EEG）、功能性近红外光

谱（fNIRS）、脑磁图（MEG）、功能性超声（fUS）等不同脑神经信

号模态的协同采集、同步配准、信号处理、多模态融合、编码解码以

及系统交互。现有相关标准已分别涉及脑机接口参考架构、多模态数

据格式和视觉诱发电位数据编解码等内容，但针对非侵入式多模态脑

机接口从多模态采集、质量控制、信号处理、融合、编解码到传输运

行及证实方法的一体化技术要求仍需要进一步衔接和细化。制定本标

准，旨在依托真实科研项目和技术实践，对非侵入式多模态脑机接口

编解码系统的技术边界、关键流程、数据与记录要求和证实方法进行

规范，明确至少两种不同模态脑神经信号构成多模态脑机接口的基本

边界，区分脑神经信号模态与辅助非脑源信息，统一时间同步、空间

配准、伪迹处理、多模态融合、编码解码、模型验证及运行记录等关



键要求。本标准主要面向相关设备和系统的设计开发、研发阶段测试

验证和系统集成，并可为应用过程评价提供技术依据，不作为医疗器

械整机注册检验或临床疗效判定的直接依据。

三、标准制定原则及主要内容

（一）标准编制原则

1.科学性

标准严格按照GB/T 1.1—2020的规定起草，并参照GB/T 20001.5

—2017 关于规范标准的编写规则组织技术要求和证实方法，避免脱

离实际项目基础设置无法验证的技术要求。本标准的制定充分遵照国

内相关法律法规，标准主要内容和各项技术要求科学合理，且确保与

国家标准、行业标准中的术语和词汇保持一致，采用国家标准中规定

的术语和广大用户熟悉的词汇。

2.适用性

本标准适用于工业制造、医疗健康、生活消费等场景下非侵入式

多模态脑机接口设备和系统编解码功能的设计开发、研发阶段测试验

证和系统集成，并可用于应用过程评价。标准明确不适用于侵入式脑

机接口、非侵入式单模态脑机接口、仅采集非脑神经信号的设备和系

统，以及不进行脑机接口编解码处理的设备和系统；不作为医疗器械

整机注册检验或临床疗效判定的直接依据，以保证标准对象和适用边

界清晰。



3.协调性

本标准与 GB/T 47023《信息技术 脑机接口 参考架构》、GB/T

47127—2026《信息技术 脑机接口 多模态数据格式》、GB/T 47346

—2026《信息技术 脑机接口 视觉诱发电位数据编解码》等脑机接口

相关标准保持协调衔接；系统包含医用电气设备时，与 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》

及适用的专用标准相协调。GB 9706.271—2022《医用电气设备 第

2-71 部分：功能性近红外光谱（NIRS）设备的基本安全和基本性能

专用要求》作为涉及功能性近红外光谱医用电气设备时的参考依据，

不列入本文件规范性引用文件。涉及个人信息、去标识化、健康医疗

数据和数据分类分级时，与 GB/T 35273—2020、GB/T 37964—2019、

GB/T 39725—2020、GB/T 43697—2024 等相关标准衔接。标准对医

疗卫生机构应用、跨区域数据处理、闭环控制等场景采用条件适用的

方式规定相关要求，避免与其他监管或专业标准重复。

4.可操作性

本标准按照“要求可落实、结果可记录、过程可追溯、条款可证

实”的思路编制。第 4 章至第 8章对系统边界、采集处理、融合、编

解码、传输运行和安全等提出要求，第 9 章设置相应证实方法，通过

文件查阅、记录核对、数据追溯、流程演示、接口调用、模拟任务或

测试等方式形成要求与证实方法的对应关系。考虑不同脑神经信号模

态、算法路线和应用场景差异，本文件不统一设置跨模态的固定性能



阈值；涉及质量控制、模型验证和运行稳定性时，要求在相应方案中

明确评价指标、计算方法、测试条件、判定条件及其确定依据。

（二）标准制订主要依据

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/T 47023《信息技术 脑机接口 参考架构》；GB/T

47127—2026《信息技术 脑机接口 多模态数据格式》；GB/T 47346

—2026《信息技术 脑机接口 视觉诱发电位数据编解码》。

GB/T 35273—2020《信息安全技术 个人信息安全规范》；GB/T

37964—2019《信息安全技术 个人信息去标识化指南》；GB/T

39725—2020《信息安全技术 健康医疗数据安全指南》；GB/T

43697—2024《数据安全技术 数据分类分级规则》；《医疗卫生机构

数据安全和个人信息保护管理办法（试行）》；《卫生健康行业数据

分类分级指南（试行）》；《工业和信息化部等七部门关于推动脑机

接口产业创新发展的实施意见》（工信部联科〔2025〕164 号）等。

（三）本标准的主要内容

本文件编写遵循“统一、协调、简化、优化”标准化原理，围绕

非侵入式多模态脑机接口编解码的全过程设置技术要求，并通过证实

方法形成可验证闭环。文件共 9章，主要内容如下：

1．总体要求

文件第 4 章规定了非侵入式多模态脑机接口编解码系统的总体

要求，主要包括系统边界、编解码流程、多模态兼容、数据一致性、



可验证性以及安全与合规等内容。

2．多模态信号采集与质量控制要求

文件第 5 章规定了非侵入式多模态脑机接口多模态信号采集与

质量控制要求，主要包括采集对象、采集条件、采样参数、时间同步、

标定校准、信号质量控制以及采集记录等内容。

3．信号处理与特征表达要求

文件第 6 章规定了非侵入式多模态脑机接口信号处理与特征表

达要求，主要包括数据预处理、伪迹处理、同步配准、特征提取、多

模态融合、特征表达记录以及元数据记录等内容。

4．信号编码与解码要求

文件第 7 章规定了非侵入式多模态脑机接口信号编码与解码要

求，主要包括编码对象、编码结构、编码参数、解码对象、解码模型、

解码输出、模型验证以及模型更新等内容。

5．数据传输、交互与运行要求

文件第 8 章规定了非侵入式多模态脑机接口数据传输、交互与运

行要求，主要包括数据格式衔接、传输接口、交互协议、控制输出、

运行稳定性、日志记录、异常处置、数据安全与隐私保护以及应用过

程记录等内容。

6．证实方法

文件第 9 章规定了非侵入式多模态脑机接口编解码相关要求的

证实方法，主要包括总体要求证实、采集与质量控制证实、信号处理

与特征表达证实、编码与解码证实、数据传输与交互证实、运行稳定



性证实、日志记录与异常处置证实、应用过程记录证实以及数据安全

与隐私保护证实等内容。

四、主要工作过程

（一）明确任务来源和技术需求，启动标准研制工作

2026 年 1 月，项目相关单位开始明确标准研制任务来源和技术

需求。2026 年 5 月，结合非侵入式多模态脑机接口科研项目技术基

础，初步确定标准研制方向；完成启动会筹备并召开标准研制启动会，

对标准名称、适用范围、主要技术内容、工作分工和后续推进计划进

行讨论，形成标准研制工作基础。

（二）开展标准调研和技术梳理，形成标准框架及立项材料

2026 年 5 月至 6 月，标准起草工作围绕脑机接口参考架构、多

模态数据格式、视觉诱发电位数据编解码、个人信息保护、健康医疗

数据安全、数据分类分级等相关标准和资料开展调研，并结合课题组

相关科研项目，对多模态脑神经信号采集、时间同步、信号处理、特

征表达、多模态融合、编码解码和系统运行等技术路线进行梳理。在

此基础上形成标准框架、标准草案和立项申请等材料。2026 年 6 月，

对立项材料进行了会前沟通和进一步完善。

（三）开展立项评审，根据专家意见系统完善标准草案

2026 年 7 月 8 日，组织召开《非侵入式多模态脑机接口编解码

技术规范》团体标准立项评审会。专家听取起草组关于立项背景、必



要性、主要技术内容和工作基础的汇报，经审议一致建议立项。专家

围绕“系统”概念及边界、系统架构图、多模态脑神经信号与辅助非

脑源信息的区分、术语补充、编解码技术深度、接口协议、数据安全

以及跨区域验证等提出意见。

（四）结合课题组技术反馈复核核心条款，形成标准草案

立项评审后，标准草案继续由课题组技术专家进行复核。起草组

重点从真实项目技术实践出发，对多模态技术边界、系统图示、通道

参数记录、伪迹处理流程和多模态融合等内容提出修改意见。起草组

据此进一步明确“多模态”应由两种或两种以上不同模态的脑神经信

号构成，辅助非脑源信息仅作为辅助信息；优化数据预处理与伪迹处

理逻辑；将多模态融合细化为数据层、特征层、模型层、决策层或结

果层融合，并补充相应记录要求。同时对第 9章证实方法进行复核，

补充总体要求、日志与异常处置等证实内容，使主要技术要求与证实

方法形成对应。经多轮修改，于 2026 年 7 月形成《非侵入式多模态

脑机接口编解码技术规范》标准草案及编制说明。

（五）结合起草单位意见进一步完善标准草案

2026 年 8 月，起草组结合相关起草单位反馈和标准文本复核情

况，对规范性引用、医用电气设备安全要求、信号质量控制、模型验

证、任务范式及编码参数、多模态融合等内容进一步完善。针对医用

电气设备安全要求，补充GB 9706.1—2020的规范性引用及正文调用，

并将GB 9706.271—2022作为涉及功能性近红外光谱医用电气设备时



的参考依据；针对不同信号模态、任务范式和应用场景下质量控制与

模型验证判定条件差异较大的情况，进一步明确评价指标、计算方法、

判定条件及其确定依据的记录要求。同时，对系统组成及边界、编解

码流程、脑神经信号模态与辅助非脑源信息关系等图示进行优化，进

一步明确各功能模块及数据流向关系。

（六）召开公开征求意见前内部研讨会，完善征求意见材料

2026 年 8月 20 日，组织召开公开征求意见前内部研讨会，对项

目推进情况、前期意见处理和现阶段标准草案进行集中确认。参会人

员重点就条款表述一致性、采集对象表述、医用电气设备专用标准引

用、信号分类图示、采样参数示例、设备信息表述及专业术语规范性

等提出意见。会议认为现阶段标准技术框架和主要内容已基本形成，

未发现影响进入公开征求意见阶段的重大原则性或技术性问题，原则

同意以现阶段文本为基础，会后完成必要修改和编制说明同步后形成

征求意见材料，提交归口单位按程序开展公开征求意见。

五、标准重大分歧意见的处理经过和依据

本文件研制过程中未出现重大分歧意见。立项评审专家、课题组

技术专家、相关起草单位及公开征求意见前内部研讨会参会人员提出

的意见主要集中在标准适用边界、术语定义、系统架构、多模态融合、

伪迹处理、数据安全、医用电气设备安全标准衔接、信号质量控制、

模型验证、证实方法和条款表达一致性等技术完善事项。起草组结合

现有科研项目技术基础、相关标准及不同脑神经信号模态、任务范式



和应用场景的差异进行分析处理：对能够明确、且不改变标准技术边

界的意见予以吸收；对医用电气设备专用标准按其在本文件中的实际

作用区分规范性引用与参考依据；对不宜在本文件中统一规定固定数

值阈值的质量控制和模型验证事项，采用明确评价指标、计算方法、

判定条件及其确定依据的方式进行规定；对涉及具体应用场景的内容

采用条件性规定或由相应设计文件、采集方案、质量控制文件或验证

方案予以明确。

六、是否与法律法规强标相协调

本文件研制过程中对个人信息保护、数据安全、网络安全、健康

医疗数据安全以及医用电气设备安全等相关要求进行了比对，并与

GB/T 35273—2020、GB/T 37964—2019、GB/T 39725—2020、GB/T 43697

—2024 等标准进行衔接。系统包含医用电气设备时，相关设备的基

本安全和基本性能要求与GB 9706.1—2020及适用的专用标准相协调；

GB 9706.271—2022 作为涉及功能性近红外光谱医用电气设备时的参

考依据。经现阶段比对，未发现本文件内容与现行法律法规及强制性

标准存在冲突。涉及临床应用或医疗器械用途时，本文件明确要求符

合相应监管要求，不替代医疗器械注册、法定检验、伦理审查、临床

评价等依法应履行的程序。

七、作为强制性标准或推荐性标准的建议

建议本文件通过审定后作为团体标准发布实施，供非侵入式多模



态脑机接口相关科研机构、设备和系统研发单位、技术验证机构及应

用单位自愿采用。

八、贯彻标准的要求措施建议

本文件发布实施后，建议重点做好以下工作：

（一）组织宣贯

围绕标准适用范围、系统边界、多模态脑神经信号与辅助非脑源

信息区分、信号采集与质量控制、伪迹处理、多模态融合、编解码、

模型验证、运行安全及证实方法等重点内容开展宣贯和技术交流，使

科研、研发、测试验证和应用相关单位准确理解标准要求及其适用条

件。

（二）开展源项目应用验证和推广实施

本标准技术内容主要依托课题组相关科研项目和技术实践形成。

标准发布前后，建议优先回到源项目开展“标准条款—项目技术—证

据材料”对应和应用验证，重点验证多模态技术边界、采集与质量控

制、伪迹处理、多模态融合、编码解码、模型验证和运行记录等要求

的可实施性和可证实性，并按照第 9章形成相应应用验证记录。在此

基础上形成首批标准实施应用案例，再逐步向其他科研项目、脑机接

口设备和系统研发单位、技术验证平台及相关应用场景推广。

九、废止现行有关标准的建议

不存在可废止的对应标准文件。



十、本标准编制说明的附件

无。

《非侵入式多模态脑机接口编解码技术规范》团体标准起草工作小组

2026 年 8月


	一、任务来源
	二、目的和意义
	三、标准制定原则及主要内容
	（一）标准编制原则
	1.科学性
	2.适用性
	3.协调性
	本标准与GB/T 47023《信息技术 脑机接口 参考架构》、GB/T 47127—2026《信息技
	4.可操作性
	本标准按照“要求可落实、结果可记录、过程可追溯、条款可证实”的思路编制。第4章至第8章对系统边界、采

	（二）标准制订主要依据
	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/T 47
	GB/T 35273—2020《信息安全技术 个人信息安全规范》；GB/T 37964—2019《信

	（三）本标准的主要内容

	四、主要工作过程
	（一）明确任务来源和技术需求，启动标准研制工作
	（二）开展标准调研和技术梳理，形成标准框架及立项材料
	（三）开展立项评审，根据专家意见系统完善标准草案
	（四）结合课题组技术反馈复核核心条款，形成标准草案
	（五）结合起草单位意见进一步完善标准草案
	（六）召开公开征求意见前内部研讨会，完善征求意见材料

	五、标准重大分歧意见的处理经过和依据
	六、是否与法律法规强标相协调
	七、作为强制性标准或推荐性标准的建议
	八、贯彻标准的要求措施建议
	九、废止现行有关标准的建议
	十、本标准编制说明的附件

