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	5.2　采集条件
	5.2.1　采集方案应规定并记录采集环境、被试者状态、任务条件、设备状态、传感器布置、刺激或指令呈现方式、干扰控
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	6.5.2　融合过程应至少包括两种不同模态的脑神经信号，并记录模态来源、时间同步规则、空间配准方法、融合层级、融
	6.5.3　多模态融合结果宜与单模态基线进行比较。比较时应采用相同的任务条件、样本范围和评价指标，并记录多模态融
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	6.6　特征表达记录
	6.7　元数据记录
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	6.7.2　扩展记录编解码过程数据、模型参数、控制指令或运行日志时，应保持与原始数据、处理过程和事件标签的对应关
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	7.1.2　编码对象应与解码对象、任务范式、采集模态和系统输出目标一致。涉及闭环应用的，编码对象还应包括反馈或控

	7.2　编码结构
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	7.3　编码参数
	7.3.1　系统应记录编码参数，包括任务类型（如运动想象、视觉诱发、听觉诱发等）、刺激或指令类型（如视觉、听觉、
	7.3.2　编码参数应满足多模态信号同步、解码分割、模型训练、性能评价和结果复核要求。采用的编码参数及其确定依据
	7.3.3　涉及听觉刺激或听觉相关任务范式的，系统应记录中心频率、带宽、声压级、信噪比、持续时间、刺激间隔、呈现
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	7.4.2　系统设计文件应规定解码对象对应的输入模态、特征类型、输出形式、适用人群或场景以及应用限制。

	7.5　解码模型
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	7.5.2　模型输入宜包括单模态特征、多模态融合特征、任务事件编码、时序特征、神经—血流耦合特征或其他经验证的特
	7.5.3　模型构建应记录训练数据来源、样本划分方法、输入特征、模型结构、模型参数、训练过程、验证方法、适用人群
	7.5.4　用于闭环应用的模型，应在模型设计文件中规定输出延迟、更新条件、安全约束和异常输出处置规则。

	7.6　解码输出
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	7.6.2　用于辅助控制、反馈控制或外部设备控制的解码结果，系统设计文件应规定从解码结果到控制指令、反馈参数或控

	7.7　模型验证
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	7.7.3　涉及神经—血流耦合或多模态融合解码的，宜采用耦合关系稳定性、跨模态一致性、重复性、时延误差、空间定位
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	8.2.3　传输接口涉及网络连接、硬件接口或外部设备通信时，接口文件应规定网络接入控制、接口访问控制、数据传输保

	8.3　交互协议
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	8.4　控制输出
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	8.4.2　控制输出应根据输出对象和风险程度设置相应安全等级，并规定安全中止、人工接管、输出限幅、异常状态切换、
	8.4.3　系统应记录解码结果、反馈参数、控制指令、执行状态和异常情况之间的对应关系。涉及闭环反馈或控制时，控制
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	8.6.2　日志记录应与数据文件、模型版本、事件标签和应用过程记录建立对应关系。系统应设置日志访问控制、完整性校

	8.7　异常处置
	8.7.1　系统应对信号中断、时间不同步、数据缺失、接口错误、模型失效、输出异常、设备无响应和权限异常等情况进行
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	8.8　数据安全与隐私保护
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	9　证实方法
	9.1　总体要求证实
	9.2　采集与质量控制证实
	9.2.1　通过查阅设备配置文件、采集记录、采样参数、标定校准记录、信号质量报告和原始数据样本，核实采集对象、采
	9.2.2　涉及采集目的、采集范围、授权方式、替代身份核验、个人生物识别信息处理或健康医疗数据分类分级的，应查阅

	9.3　信号处理与特征表达证实
	9.3.1　通过查阅预处理流程文件、处理参数、处理脚本、特征提取记录、多模态融合记录、元数据文件和处理结果，核实
	9.3.2　涉及多模态融合结果比较的，宜采用相同被试、相同任务条件、相同分析时间窗和相同评价指标，比较多模态融合
	9.3.3　涉及神经—血流耦合分析的，查阅同步配准记录、耦合指标计算记录、分析时间窗口、空间分析区域、输入特征记

	9.4　编码与解码证实
	9.4.1　通过查阅任务设计文件、编码规则、编码参数、事件标签、模态标识、模型训练记录、模型验证报告、解码输出记
	9.4.2　涉及听觉刺激、视觉刺激或其他任务范式的，应查阅刺激参数、事件时间戳、编码标签和采集记录，核对其对应关
	9.4.3　涉及多模态融合解码或神经—血流耦合分析的，查阅同步配准记录、融合策略记录、耦合指标计算记录、输入特征

	9.5　数据传输与交互证实
	9.5.1　通过查阅接口协议、数据包记录、传输日志、交互记录、控制输出记录和异常反馈记录，核实数据格式衔接、传输
	9.5.2　涉及网络连接、硬件接口或外部设备通信的，查阅网络接入控制记录、接口访问控制记录、数据传输保护配置、连

	9.6　运行稳定性证实
	9.7　日志记录与异常处置证实
	9.7.1　通过查阅采集、处理、编码、解码、传输、交互、输出、异常和用户操作等日志，以及日志访问控制、完整性校验
	9.7.2　通过查阅异常清单、告警记录、处置记录、安全状态切换记录、人工接管记录、回退记录和恢复记录，核实系统符

	9.8　应用过程记录证实
	9.9　数据安全与隐私保护证实
	9.9.1　通过查阅适用法律法规和伦理要求清单、伦理审查材料、数据分类分级记录、授权同意材料、访问控制策略、加密
	9.9.2　涉及医疗卫生机构应用场景的，应查阅数据分类分级清单、定级依据、接口报文字段、委托处理协议或服务协议、
	9.9.3　涉及不同地区之间的数据传输、共享、远程处理或远程解码时，应查阅数据传输记录、授权状态记录、加密配置、



	参 考 文 献

