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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。

本文件由国家药品监督管理局提出。

本文件由全国外科植入物和矫形器械标准化技术委员会有源植入物分技术委员会归口。

本文件起草单位：

本文件主要起草人：
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采用脑机接口技术的医疗器械 具备闭环功能的植入式神经刺激器

感知与响应性能测试方法

1 范围

本文件规定了采用脑机接口技术的植入式闭环神经刺激器的基于对神经信号的感知与响应的性能

测试方法。

本文件适用于采用脑机接口技术的医疗器械：具备闭环功能的植入式神经刺激器。

注：对于不具备闭环功能的植入式神经刺激器，其对神经信号的感知功能（若有）可参照本标准相关条款所规定的

测试方法。

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。

YY/T XXXX 采用脑机接口技术的医疗器械 术语和定义

3 术语和定义

YY/T XXXX《采用脑机接口技术的医疗器械 术语和定义》中界定的以及下列术语和定义适用于本

文件。

注：该标准 YY/T XXXX《采用脑机接口技术的医疗器械 术语和定义》正在同步制定中。

3.1

采用脑机接口技术的神经刺激器 neurostimulator

对中枢神经系统进行电刺激的有源植入医疗器械。

3.2

算法性能 algorithm performance

一个算法在执行特定任务时的效率和效果。

注：通常包括以下几个方面：算法在执行过程中所需的时间，算法在执行过程中所需的内存或存储空间，算法在解

决问题时的正确率或精度，算法在处理异常情况或噪声数据时的稳定性和可靠性，算法在处理不同规模数据集时的

性能表现，算法在实时应用中的反应速度和处理能力。

3.3

刺激阈值 stimulation threshold

引起神经或肌肉反应所需的最小电刺激强度。
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3.4

电刺激策略 stimulation strategy

在治疗过程中制定和应用的电刺激参数和方法，以优化治疗效果和患者舒适度。

3.5

异常信号 abnormal signal

偏离正常或预期模式的电生理信号，可能指示系统故障或生理异常。

3.6

植入式脉冲发生器 implantable pulse generator, IPG

植入式神经刺激器的一部分，通常由电源和电路组成，用以产生电压或电流脉冲。

[来源：YY 0989.3-2023，3.102]

3.7

神经信号识别 neurophysiological signals recognition

通过分析和解释脑电数据来识别和分类不同的脑活动模式或状态。

3.8

事件检测 Event Detection

识别和标记特定时间点或信号中出现的重要事件或异常的过程，通常用于分析和响应关键数据变化。

3.9

闭环响应准确性 Closed-loop response accuracy

闭环控制神经刺激器检测到目标生理信号后，调整输出刺激信号与预设调节策略的符合程度。

注：例如刺激开启/关闭状态与预设的一致性、刺激输出参数的调节步长、调节速度与预设的一致性、刺激输出参

数的调节比例与预设的一致性、刺激输出的极值（最大值、最小值）与预设范围的一致性等。

3.10

诱发复合动作电位 evoked compound action potential, ECAP

由兴奋阈值、传导速度以及响应幅度不同的多个神经纤维产生的动作电位综合而成的电生理信号。

3.11

感知噪声基底 sensing noise floor

感知信号产生刺激时，设备能感知到的最小信号强度。

3.12

生理噪声基底 Physiological Noise Floor

机体本身的生理活动，如呼吸、心跳、血液流动、肌肉收缩、体温变化等，产生背景信号时，设备

能感知到的最小信号强度。
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3.13

系统不应期 refractory period of system

为避免生理信号与刺激引起的伪影相混淆，当闭环控制刺激器调整刺激输出模式并完成刺激后，至

再次开始采集与状态判断的时间。

3.14

响应时间 response time

闭环控制刺激器检测到异常生理信号后，到刺激器调整输出之间的延迟时间。

4 仪器设备

4.1 信号发生器

4.2 脑电信号模拟器

4.3 衰减电路

4.4 偏置电路

4.5 阻抗转换电路

4.6 通道选择器

4.7 示波器

5 样品

被测样品应是新的或未使用过的状态。样品应是装配后的最终产品。

用于测试的数据集应当确保标准化和一致性，应当确保数据安全和患者隐私得到保护。

6 测试方法

6.1 感知性能测试

对具有闭环功能的植入式神经刺激器的感知功能进行测试，一种可以参考的测试系统连接方式如下

图所示：

图 1 测试系统连接方式
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（1）将被测设备的信号采集部分与脉冲信号发生器妥善连接。

（2）对于具有多个通道的被测设备，制造商应提供电极选择器以单独引出测试。

（3）当被测设备已按正常使用状态准备好之后，除非制造商另有规定，应在以下规定的环境条件

范围内进行试验：

——环境温度范围：10℃-40℃。

——相对湿度范围：30%～75%。

——大气压力范围：700 hPa～1060 hPa。

（4）在环境温度不能保持的情况下，试验条件随之改变，试验结果要相应地修正。

（5）脉冲信号发生器/脑电信号模拟器符合

——频率：0.1 Hz～30 kHz，误差±1%

——电压（峰-峰值）：0.01 mV～3 V，误差±1%

——幅频特性：满足制造商规定的范围；

制造商也可根据产品特性明确所用测试信号产生装置的具体指标。

制造商应明确产品的感知性能指标并明确典型值，以及 6.1.1、6.1.2、6.1.3、6.1.4 条款的适用

情况。

6.1.1 幅频特性

将被测设备按图 1中的方式进行连接。根据被测设备的使用范围，使用信号发生器输出正弦波信号，

把信号通过导线直接/通过介质连接到设备采集端，运行设备工装软件，按设备规定的采样率进行数据采

集，并把采集到的原始数据传输至工装软件，对接收到的数据进行波形显示。找出幅频特性最差的通道，

测出各通道频率点波形幅值，公式（1）计算幅频偏差ΔF'。

（1）
式中：A10——正弦波信号幅值；

Am——各频率正弦波幅值测得值中偏离 A10的最大值。

制造商宜明确产品所适用频率范围，并在其范围内开展幅频特性测试。如适用，可参考下表输出信

号参数。

表 1 常见信号参数范围（参考）

信号类型 频率 幅值（峰值）

类型 1 LFP ＜200 Hz ＜1 mV

类型 2 ECoG ＜200 Hz 0.01~5 mV

类型 3 Spikes 0.1 Hz~7 kHz 5~500 μV

类型 4 ECAP 50 Hz~1 kHz ＜1 mV
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6.1.2 频率响应

将被测设备按照图 1 中的方式进行连接，根据被测设备的感知信号特性，使用信号发生器向任一

感知通道输入典型感知信号，通过配套软件采集并记录典型幅值U0。保持信号发生器的输出幅值不变，

分别测量感知信号范围上限频率和下限频率处的采样幅值 UT。通过公式（3）计算频率响应δ。

（3）
式中：δ——频率响应；

UT——频率上限或下限处的采样幅值；

U0——典型频率下的采样幅值。

验证所有感知通道在感知信号频率上限和下限的频率响应均满足制造商规定的要求。

6.1.3 噪声电平

将被测设备各通道输入端短接，按照制造商的滤波设置，采集10s 以上并回放。测出每个通道 10s

连续波形中，读出噪声的最大峰峰值，即为噪声电平。

结果应满足制造商在随机文件中的相关规定。

6.1.4 模抑制比

将被测设备按图 1中的方式进行连接。被测设备高频滤波器按制造商的规定条款设置，制造商需规

定量限或增益值。使用信号发生器向被测设备输入频率为 50/60 Hz、幅度为制造商自定义数值的差模信

号，被测设备测量出差模信号 Ud。将被测设备所有采集通道短路，向被测设备输入共模信号，并将输入

电压增大 K倍（若计量性能要求的共模抑制比为 80 dB 则 K=10000）后记录、存储、回放共模信号，从

回放的共模信号中测出各通道幅值，找出其中幅值最大者为 Uc。共模抑制比 CMRR 按公式（2）计算：

（2）
式中：CMRR——共模抑制比，dB

Ud——差模信号幅度,μV；
Uc——各道共模信号幅值中的最大值,μV；
K——输入被检仪器的共模电压与差模电压的比值。

结果应符合制造商在随机文件中的相关规定。

6.2 闭环控制刺激响应测试

对于闭环神经刺激器，实时记录电极植入位置的电信号，通过内置闭环算法对数据进行实时处理，

提取信号特征值，实时调整刺激参数，实现刺激器内部闭环控制。在模拟或实际生理环境中，闭环刺激

器根据传感器反馈信号调整刺激参数（如刺激强度、频率、脉宽）的能力。这包括验证刺激策略的有效

性，比如刺激阈值的动态调整、异常信号/信号特征变化的快速响应、响应时间等。

制造商应当根据产品特性规定测试内容，例如检出信号特征值的准确性、闭环逻辑、调节开关、调
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节幅值、调节频率、响应时间等。

6.2.1 信号来源

制造商需要提供测试信号用以闭环性能测试。测试信号可以是引用开源数据库/真实采集的生理信

号，也可以是能够反应生理信号特征的模拟测试信号。

制造商需提供相应技术文件论证测试信号的合理性。

6.2.2 闭环测试信号设置

状态 A 模拟一种生理状态，对应刺激方案 I；状态 B 模拟另一种生理状态，对应刺激方案 II。闭

环神经刺激器检测患者生理状态从 A 到 B 的变化，并将刺激方案 I 调整到刺激方案 II，以获得更好

的疗效。常见的调整刺激方案例如开启/关闭刺激输出，增加/降低/比例调节刺激幅度/脉宽/频率等。

制造商应明确测试信号的不同状态与刺激方案调节的对应关系，附录 A 可作为参考。

图 2 基于生理状态变化进行闭环控制示意图

6.2.3 闭环系统性能测试

闭环系统性能测试是基于刺激器在未施加/施加外界电磁干扰的情况下，信号发生器预置产生模拟

正常生理信号及模拟异常生理信号时，产品能够采集正确的信号，并通过自身算法产生调控后，通过示

波器等观测设备，验证电流刺激信号的过程。验证系统检测到特定生理信号后，刺激器调整输出的闭环

控制性能是否达到设计要求。

测试应首先对输入输出准确性进行测试，试验中，通过脑电记录软件观测到的信号来设定不同试验

环境中的信号发生器的预置输出信号。试验结果，通过示波器等观测设备观测调控信号是否能正常产生。

能正常产生调控信号的两种情况：1.正常生理信号输入，无刺激调控输出；2.异常生理信号输入，

预置的电流刺激输出。

不能正常产生调控信号的两种情况：1.正常生理信号输入，电流刺激输出；2.异常生理信号输入，
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预置的电流刺激未输出。

除以上测试外，制造商应明确闭环性能其他具体测试指标，如响应输出性能（如适用）、响应准确

性（如适用）、响应时间（如适用）、响应安全性（如适用）、系统不应期（如适用）等。

响应输出性能：刺激输出参数的调节步长范围（步长最小值/最大值）；刺激输出参数的范围设定(刺

激最小值/最大值) 。

响应准确性是刺激器检测到目标生理信号后，调整输出刺激信号与预设调节策略的符合程度。例如

刺激输出参数的调节步长、调节速度与预设的一致性；刺激输出参数的调节比例与预设的一致性；刺激

输出的极值（或最大值、最小值）与预设范围的一致性等。

响应时间是在测量从输入特定生理信号到刺激器调整输出之间的延迟时间，确保闭环系统的响应足

够迅速，符合治疗要求。

响应安全性是在采集到的生理信号存在异常，例如受到干扰时，刺激器能够避免输出不适当的刺激，

避免对患者造成不良影响。例如使用添加了噪声的生理信号时，检测刺激器输出是否超出预设安全范围。

系统不应期是当闭环控制刺激器调整刺激输出模式并完成刺激后，至再开始采集与状态判断的时间。

目的是避免生理信号与刺激引起的伪影相混淆。

6.3 脑电信号采集与处理算法测试

本章节描述了基于数学和计算模型，测试闭环神经刺激器感知部分信号采集与处理算法的测试方法。

测试应基于定义明确的数据集和指标，对于包括但不限于算法的准确性、重复性、再现性、鲁棒性和效

率，按照产品手册中规定的阈值进行评估。

测试过程需建立完整的测试文档，包括测试计划、记录和结果，确保测试的可追溯性和数据的可靠

性。

产品如果涉及皮层脑电图（ECoG）、局部场电位（LFP）、动作电位（AP）、诱发复合动作电位（ECAP），

等多种电信号，需要对多种信号类型分别进行测试，每种信号类型的测试应独立进行。

6.3.1 测试方法

算法测试应在产品手册规定的典型和极端运行环境下进行。

制造商应考虑使用完全虚拟测试以及硬件在环测试两种方法对算法进行测试。完全虚拟测试是完全

在模拟的计算机环境中进行的测试，可以将闭环神经刺激器的组件（传感器、控制算法、执行器）都进

行建模，可以在广泛的情境下模拟各种测试条件；硬件在环测试是通过将算法的计算模型与闭环神经刺

激器的硬件相连接进行测试，这种测试可以提供更接近真实临床场景的测试，有利于识别系统故障模式

和硬件的限制。

算法测试平台应包括硬件、操作系统、数据库和支持软件的详细配置。算法测试数据集应确保独立

性、安全性和隐私性。如果使用体模与标准器，算法测试使用的体模与标准器应具备标识信息，处于计

量校准声称的测量精度、参考标准的精度。

算法测试平台应支持数据读取、测试集管理、可视化和测试指标计算，并确保数据和产品的安全性

和隐私性。算法测试数据集需考虑产品的适用临床场景和人群特征（包括患者个体间的差异以及患者个

体内的差异）以及其他各种潜在的干扰（如硬件设备本身差异性带来的干扰等），配置应确保数据的多

样性和容量，详细记录版本、来源、样本构成等信息。算法测试数据集可以基于患者真实历史数据和/
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或模拟测试信号数据, 应符合科学性和准确性的要求。患者真实历史数据需经过严格审核以确保具有代

表性且质量可靠。模拟测试信号需要能够反映生理信号特征、干扰、不同场景条件等，具有合理性并贴

合真实场景。需明确数据适用范围，避免因数据适用性等问题导致算法测试评估失准。

测试人员应当在测试记录中写入测试平台的使用情况，应当在测试记录中写入测试数据集的使用情

况，测试人员应在测试记录中写入体模与标准器的使用情况。

6.3.2 测试指标

闭环神经调控刺激器的产品手册应依据明确的应用场景与目标人群，按照不同的应用场景与目标

人群，规定各个测试指标，及其期望值和通过阈值。

评估电信号能量密度采集与计算，测试能量密度计算的正确性，测试在极端条件下能量密度的计算

表现，测试能量密度计算的处理速度。

评估电信号锐度比，测试锐度比计算的准确性，测试在极端条件下的锐度比计算表现，测试锐度比

的处理速度。

使用不同的测试数据集对闭环神经调控刺激器算法进行测试，算法应当在多个符合使用场景和/或

目标人群的不同测试数据集中表现稳定。

评估算法对闭环神经调控刺激器硬件变化、软件前处理和潜在攻击的鲁棒性，确保算法在已知异常

信号类型干扰下的稳定性，确保算法的实时响应能力和异常检测能力，系统应能识别并处理异常信号，

确保安全性。异常信号包括但不限于环境噪声、生理噪声和电路异常。测试结果应当符合产品手册规定

的准确性相关指标。

对同一套闭环神经调控刺激器系统多次测试，确保算法在相同条件下的测试结果差异小于产品手册

规定的数值，避免因随机误差导致的结果差异，确保长期稳定性。

评估算法处理典型病例的时间，测试结果应当小于其产品手册规定的数值，确保产品在临床应用中

能够满足闭环神经调控刺激器对实时性的要求。测试结果中，应记录测试错误数据个例，并进行分类和

统计，用于识别与评估算法的系统性偏差。
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附录 A

（资料性）

测试信号的不同状态与刺激方案调节的对应关系

测试信号的状态、刺激方案存在多种形式，如适用图 X，可参考下述闭环性能测试用例。

（1）适应性的闭环控制性能测试流程图：根据环境或系统状态的变化，自行调整控制参数的动态

控制系统。举例：状态 A（症状严重度稳定状态）、状态 B（症状严重度增加状态）、状态 C（症状

严重度减轻状态）；刺激方案 I（刺激参数不变）、刺激方案 II（幅度上限范围内增加步长刺激幅度）、

刺激方案 III（幅度下限范围内减小步长刺激幅度）。

(2) 发作性闭环性能测试流程图：针对特定事件或状态（如疾病发作、异常信号等）进行实时检测

和响应的控制。举例：系统状态 A（发作间期）、状态 B（发作期）；刺激方案 I（无刺激）、刺激

方案 II（有刺激）

(3) ECAP 闭环性能测试流程图：状态 A（初始姿态，例如坐姿）、状态 B（变换姿态，例如从坐

姿更改为仰卧姿态）；刺激方案 I（初始姿态参数）、刺激方案 II（变换姿态参数）。
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如不适用，也可由制造商提供闭环性能测试用例。
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