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*基金项目：中华人民共和国科学技术部科技创新 2030“脑科学与类脑研究”重大项目

（2021ZD0201900）课题 5（2021ZD0201905） 

涉及脑机接口临床研究的多学科伦理审查专家共识* 

北京大学第六医院，北京医学伦理学会 

[摘要]作为一项新兴的生物医学工程技术，脑机接口为脑疾病诊疗、神经康

复、精神障碍与心理健康等医疗健康领域提供了突破性技术。脑机接口临床研究发

展迅速，涉及脑科学、工程学、计算科学、人工智能等学科，面临诸多伦理挑战，

亟待规范。伦理审查是有效应对风险，促进各类科研主体实现负责任创新的重要保

障，基于目前已有脑机接口临床研究的伦理审查实践，北京大学第六医院与北京医

学伦理学会合作，广泛征求专家意见，包括伦理学、神经病学、精神医学、康复医

学、工程学、计算科学及信息科学等多学科专家，经过多轮专家研讨形成初稿，应

用德尔菲咨询法修订完成，制定了《涉及脑机接口临床研究的多学科伦理审查专家

共识》：在《脑机接口研究伦理指引》的指导下，对重大伦理风险防控等方面提出

建议，厘清各方责任，从多维度为涉及脑机接口临床研究伦理审查的实质内容及程

序提供参考。 

[关键词]脑机接口；临床研究；基本原则；伦理审查；专家共识 

 

Multidisciplinary expert consensus on ethical review of clinical research involving 

brain computer interface 

Peking University Sixth Hospital, Beijing Medical Ethics Association  

Abstract: As an emerging biomedical engineering technology, brain computer interface 

(BCI) provides breakthrough technology for medical and health fields, including the 

diagnosis and treatment of brain diseases, neurological rehabilitation, and the 

management of mental disorders and mental health. Clinical research on BCI is 

advancing rapidly in China. Engaging multiple disciplines such as neuroscience, 

industrial engineering, computing science, and artificial intelligence. It encounters 

numerous ethical challenges that urgently require standardization. Ethical review serves 

as an important guarantee for effectively managing risks and promoting responsible 

innovation among various scientific research stakeholders. Based on the current ethical 

review practices for BCI clinical research, Peking University Sixth Hospital, in 
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collaboration with the Beijing Medical Ethics Association, widely sought the opinions of 

experts across disciplines, including ethics, neurology, psychiatry, rehabilitation 

medicine, industrial engineering, computing science, and information science. After 

multiple rounds of expert discussions and revisions using the Delphi method, the 

"Multidisciplinary Expert Consensus on Ethical Review of Clinical Research Involving 

Brain Computer Interface" was established. Guided by the "Ethical Guidelines for Brain 

Computer Interface Research", the consensus offers recommendations for the prevention 

and control of significant ethical risks, clarifies the responsibilities of all stakeholders, 

and provides a multi-dimensional reference for the substantive content and procedures of 

ethical review in clinical BCI research. 

Key words: brain computer interface; clinical research; fundamental principle; 

ethical review; expert consensus 

 

0 引言 

21 世纪是脑科学的时代，脑机接口（brain computer interface，BCI）作为脑科

学发展的重要内容，被世界各国关注，美国、欧盟、澳大利亚和中国在该领域发展

较快[1-2]。2016 年 3 月，中国发布了《中华人民共和国国民经济和社会发展第十三

个五年规划纲要》（以下简称“十三五”规划纲要）[3]，将“脑科学与类脑研究”

列为“国家重大科技创新和工程项目”，标志着“中国脑计划”的全面展开[2]。

BCI 的发展进程可以分为脑控与控脑、脑机交互、脑机融合三个层次[4]，其中脑机

交互神经调控为脑疾病治疗、神经康复及精神疾病与心理健康等医疗健康领域提供

了突破性技术[5-7]，特别是在难治性疾病治疗的临床研究[8-9]方面备受瞩目。国内外

BCI 临床研究发展迅速，但是也面临诸多伦理挑战，例如 BCI 研究中自然人的意

思自治与责任承担[10]，脑数据涉及的偏见、歧视和隐私问题[11]，个人身份和自我

真实性的挑战等[12]，专门的“脑机接口伦理”正在形成过程中[13]。不同于单纯的

技术伦理审查，医疗环境下的 BCI 临床研究伦理审查尤为复杂，涉及伦理学、神

经病学、精神医学、康复医学、工程学、计算科学及信息科学等多学科，在国家科

技伦理委员会人工智能伦理分委员会发布的《脑机接口研究伦理指引》[14]指导

下，北京大学第六医院与北京医学伦理学会合作，根据国内政策法规和国际伦理准

则，组织多学科专家，从相应学科视角提出涉及 BCI 临床研究的多学科伦理审查



 

 

专家意见，运用德尔菲专家咨询法[15]对其进行修订，制定了《涉及脑机接口临床

研究的多学科伦理审查专家共识》（以下简称《共识》），对 BCI 临床研究的伦

理风险防控等方面提出建议，厘清各方责任，从多维度为涉及 BCI 临床研究伦理

审查的实质内容及程序提供参考。 

1 本文的术语和定义 

脑机接口（brain computer interface，BCI）[14]：是在脑（brain）与外部设备之

间创建信息通道，实现两者之间直接信息交互的新型交叉技术。 

植（侵）入式 BCI（invasive BCI）[14]：指通过神经外科手术将电极等信号记

录装置植入脑内特定部位，实现精准定位的高通量神经信号采集的 BCI 技术。 

半植（侵）入式 BCI（semi invasive BCI）[14]：指通过神经外科手术将电极等

信号记录装置植入颅腔，未达到脑皮层，获得的脑电信号分辨率和识别率弱于植

（侵）入式 BCI。 

非植（侵）入式 BCI（noninvasive BCI）[14]：指在头皮外侧以无创的方式采集

脑信号，包括头皮脑电和功能近红外信号等的 BCI 技术。 

鲁棒性（robustness）[16]：是指在异常和危险情况下系统生存的能力。 

2 《共识》制定的依据 

本《共识》根据《中华人民共和国民法典》《中华人民共和国科学技术进步

法》《中华人民共和国个人信息保护法》《中华人民共和国数据安全法》《中华人

民共和国药品管理法》《中华人民共和国精神卫生法》《关于加强科技伦理治理的

意见》《科技伦理审查办法（试行）》《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办

法》《脑机接口研究伦理指引》《医疗器械临床试验质量管理规范》《医疗器械监

督管理条例》《赫尔辛基宣言》《涉及人的健康相关研究国际伦理准则》等国内政

策法规和国际伦理准则制定。 

3 《共识》遵循的基本伦理原则 

国家科技伦理委员会人工智能伦理分委员会 2023 年 12 月制定了《脑机接口研

究伦理指引》[14]，提出了 6 项基本伦理原则，为本共识伦理审查的实质内容提供

了实践角度的伦理指导原则：保障健康、提升福祉；尊重被试、适度应用；坚持公

正、保障公平；风险管控、保障安全；信息公开、知情保障；支持创新、严格规



 

 

范。同时涉及 BCI 的临床研究应遵循我国《科技伦理审查办法（试行）》要求的

科学、独立、公正、透明原则，符合《医疗技术临床应用管理办法》规定的科学、

安全、规范、有效、经济、符合伦理的原则。 

4 伦理审查内容 

BCI 临床研究发展迅速，但其所具有的大跨度的多学科合作特点、研究参与者

的特殊性，研究结果的不确定性以及 BCI 设备和技术所具有的安全风险等特性，

使伦理审查面临诸多挑战。为此有必要对 BCI 临床研究的伦理审查做出更加有针

对性和专业性的具体设计。 

4.1 审查 BCI 临床研究的科学性及社会意义 

评估 BCI 临床研究对研究参与者的疾病诊断、治疗、康复等具有潜在的预

防、诊断、治疗等的价值。 

BCI 临床研究应具有科学价值和社会价值，不违反法律法规，符合社会公共和

民众健康利益。 

BCI 临床研究相关的前期研究基础应充分，尤其是植（侵）入式 BCI 临床研

究是否提供了被证实有效的人体或动物实验的相关数据、既往相关临床研究经验、

支持文献及数据资料。 

审查研究方案设计的科学性、合理性和可行性。BCI 临床研究可以探索随机对

照研究以外的其他替代研究方案设计，但应保证研究过程中的数据安全检测、质量

控制的水平。研究方案应结合科技发展和临床实际需求，在相应研究基础和一定条

件下，预期目的明确，设计合理，并且可操作。为降低临床研究风险，建议逐例进

行研究，即让每例研究参与者安全性信息充分暴露，根据实际情况适当调整后，再

纳入后续研究参与者。审查研究方案的纳入和排除标准科学且公平，研究参与者招

募方式及途径合理。 

4.2 审查知情同意 

4.2.1 审查知情同意书 

BCI临床研究的知情同意书包含要素应全面完整，保障研究参与者能够获取

BCI临床研究的信息与必要知识，应关注研究参与者的自主性是否得到充分尊重与

保护，对脑数据的保护措施，维护精神/心理隐私的方法。知情同意书的内容应包



 

 

含BCI临床研究收集的数据范围及可查阅研究信息人员的权限，应描述对收集的数

据妥善处置和管理的方案，并符合信息安全管理相关法律法规和技术标准的要求，

保障数据收集、存储、使用、加工、传输、发布等全流程的安全性。知情同意书的

语言应尽量通俗易懂，并告知和尊重研究参与者和（或）其法定代理人/监护人具

有知情权和参与（或退出）研究的自主决定权。 

4.2.2 审查充分告知、自主同意的过程 

研究团队应对知情同意书的内容进行充分告知，获得研究参与者的自主同意。

评估研究参与者的个体自主决策与知情同意能力，评估其认知与精神/心理状态，

明确研究参与者和（或）其法定代理人/监护人的民事行为能力，或者知情同意能

力是否完整。如果研究参与者无民事行为能力，或者民事行为能力不完整，需要实

施其法定代理人/监护人代理知情同意；并且，需要临床研究过程中动态评估民事

行为能力，或者知情同意能力。 

BCI 临床研究发展迅速，研究团队有义务及时将新信息告知研究参与者，并且

保证信息准确，应尊重研究参与者的知情及自主权，并在研究中落实动态知情同意

的原则。 

4.3 审查研究参与者的隐私保护措施 

应制定数据采集和信息存储、分析与利用的全流程安全管理措施，避免未经伦

理批准方案的重新识别和未经授权的重复使用。应制定 BCI 系统被外部侵入的防

范措施。 

切实保护研究参与者隐私和个人信息安全，如实将研究参与者个人信息，尤其

是脑数据的收集、储存、使用及保密措施告知研究参与者和（或）其法定代理人/

监护人，并得到许可。未经研究参与者和（或）其法定代理人/监护人授权，不得

将研究参与者个人信息，尤其是脑数据向第三方透露。应审查脑数据解码方法与内

容，明确不涉及偏见、歧视等内容。 

应根据不同研究类型，建立规范的 BCI 临床研究数据采集、保存、使用、去

识别化、匿名化技术标准，如果研究数据不能匿名化，应加强数据安全保护措施，

避免隐私泄露。 

4.4 审查风险防控措施 



 

 

BCI 临床研究不仅存在相应技术风险，还面临较大的伦理挑战。BCI 临床研究

各方应建立相应风险评估及风险防控机制，切实保护研究参与者的健康安全与合法

权益。BCI 临床研究伦理审查的核心关切应是研究参与者的安全与获益，最大限度

地应对风险。植（侵）入式 BCI 通过手术将电极植入到脑的不同位置：硬膜上、

皮层和皮层内，以获得更精准的神经电信号，但其需要手术操作，风险高、成本

高，风险涉及手术损伤和神经、精神损伤，例如脑组织不可逆损伤、研究参与者自

主性变化、人格改变、退出研究后 BCI 设备取出的可能性及相关影响等，致使植

（侵）入式 BCI 的诸多伦理问题备受关注，研究团队应在研究过程中对研究风险

进行动态评估。 

非植（侵）入式 BCI 发展较快，四大类系统的探索研发备受关注，即运动想

象 BCI 系统、稳态视觉诱发电位 BCI 系统、事件诱发电位 BCI 系统和情感 BCI 系

统。非植（侵）入式 BCI 临床研究的风险并不因为无需手术而被忽视，此类研究

使认知监测/监视的可能性增加，出现操纵/改变认知功能、大脑/心理解码、阅读等

风险，研究团队应提供相应的防控措施。 

研究方案必须进行详细的风险预判，研究团队应制定 BCI 设备和平台技术性

能常见不良事件的处理预案，尤其是植（侵）入式 BCI 临床研究，例如 BCI 电极

老化、位置迁移、体液外渗、电池衰减等。应制定对研究参与者自主性、精神状

态、认知功能、人格特征甚至自我身份等改变的评估方案、随访计划、制定风险处

理预案。应制定 BCI 设备和技术平台实施中非预期的不良事件的处理预案。应审

查设备的材料质保、软件维护与随访管理。植（侵）入式 BCI 临床研究要制定有

效的风险管控方案及紧急救治措施。 

评估 BCI 临床研究风险的可控性，建议形成各方协同的研究参与者保护机

制。综合权衡研究参与者短期和长期风险，针对不同临床研究的特点，选择相应类

型的 BCI 技术进行研究。BCI 临床研究应用的设备、算法、模型和系统均应稳定

可靠，风险可控。采取措施密切监测软、硬件运行情况、研究实施过程，及时纠正

错误，进行修复，避免造成重大影响。全面评估植（侵）入式 BCI 临床研究中所

植入材料的生物相容性问题，对研究参与者精神、心理与行为改变的影响，脑数据



 

 

不当使用可能会导致的偏见、歧视和隐私泄露风险及其伦理、哲学层面的影响。应

进行随访，确保研究风险相对于研究参与者预期的获益而言必须是合理的。 

研究过程应规范、可追溯，研究记录应保存完整，如果发生安全问题，研究团

队可以明确原因、及时处理，保障研究参与者的安全。研究参与者在临床研究中也

需要正确使用 BCI 设备。BCI 临床研究，尤其是高风险研究，需要权衡研究参与

者的获益与风险比，获益大于风险是开展此类研究的必要条件，如其研究结果存在

不确定性，须避免夸大获益。 

4.5 审查研究单位及其研究团队资质 

根据《脑机接口研究伦理指引》的要求：开展 BCI 研究的人员应具备相应的

专业水平和能力，经过专门的技能培训和伦理培训。如果开展以患者为研究对象的

临床研究，须有临床医师参与，符合临床研究有关要求。研究团队及相关研究单位

应具备满足研究要求的关键技术、研究条件和基础设施。植（侵）入式 BCI 临床

研究应采用专业认证的设备，药品、设备安全性应符合《中华人民共和国药品管理

法》《医疗器械监督管理条例》等法律法规和国家标准规范的要求。 

本共识建议研究团队成员应具有《医疗器械临床试验质量管理规范》等培训经

历及急救能力，建议植（侵）入式 BCI 临床研究负责人具有高级职称。开展 BCI

临床研究的医疗卫生机构应设立伦理审查委员会，并对 BCI 临床研究项目进行伦

理审查。伦理审查委员会应有能力进行 BCI 临床研究的伦理审查。 

4.6 审查各方责任 

BCI 临床研究的各方应明确责任担当，为实现负责任的创新提供可靠保障。 

4.6.1 申办者 

申办者指 BCI 临床研究项目申办者和（或）持有者，是 BCI 临床研究的责任

主体，申办者应当建立 BCI 临床研究的质量管理体系和风险管理体系，与研究者

共同制订相应临床研究方案，组织开展临床研究实施前的人员培训，要在保护研究

参与者健康、安全和权益的基础上，保障研究结果的真实性、可靠性和透明性，应

制定临床研究评价的短期、长期跟踪计划。 

开展 BCI 临床研究，申办者应建立明确的责任体系，包括相关的技术开发和

临床研究两方面，当 BCI 临床研究在面临伦理或法律等挑战时，能够溯源、分析



 

 

和评价，明确相应责任。申办者应根据相关法规要求购买专项保险，建立合理的责

任补偿和赔偿机制，临床研究中保障 BCI 产品和（或）技术的公平合理性，实现

负责任的创新。 

4.6.2 医疗卫生机构 

医疗卫生机构往往是植（侵）入式或半植（侵）入式 BCI 产品临床研究实施

的责任主体，也可能是申办者的共同持有人和责任主体，应与申办者共同确定完成

临床可行的研究方案。BCI 临床研究具体实施的专业人员常需多学科团队合作，包

含相应学科的医护人员、医学技师、研究工程师等。研究者根据研究方案和机构条

件，建立完整的临床研究标准操作规程和质控管理制度，以确保所有研究人员参与

专项研究活动的培训，严格执行研究方案，开展临床研究评价，并采取有效措施保

障临床研究的质量管理。 

4.6.3 研究者 

研究负责人应根据研究方案和 BCI 临床研究单位条件，建立完整的程序以确

保所有研究人员执行研究方案，并采取措施保障临床研究的质量。临床研究者应对

植（侵）入式 BCI 临床研究的手术适应证、技术规范、安全性、围手术期管理等

负责，在术前组织多学科专家进行评估和讨论，并保证研究团队严格按方案实施临

床研究。临床研究者应对植（侵）入式 BCI 的持续有效性及安全性事件等进行及

时评估与随访，对发生的不良事件进行及时的临床评价和有效处理；组织研究团队

成员对研究方案的具体执行程序进行评估与实施。研究团队应对植（侵）入式 BCI

手术后的精神、心理与行为症状进行评估，并进行短期、长期的随访，明确其短期

与长期风险，及时予以干预。 

4.6.4 研究参与者 

根据权限设定，程控可由研究者（含专业程控人员）和（或）研究参与者操

作，研究参与者应遵守研究方案的要求，在研究者的指导下规范地操作 BCI 设

备，配合研究者团队的研究，及时报告各种不良事件等，同时明确其具有自愿参

加、退出的权利。 

4.6.5 生物医学工程和技术人员 



 

 

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，应增强责

任意识，自觉遵守法律法规、技术标准和伦理规范，明确责任担当，进行负责任的

创新。BCI 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、物理化学等多学科成员，他们应对脑活动信号采集技术、物理刺激技术、

材料的生物相容性及安全性等加以评估，降低操作风险。 

4.6.6 信息学和数据科学专家 

信息学和数据科学专家通过“机器学习+大数据+超级计算机或算力”构建算

法模型，提升 BCI 系统的性能与鲁棒性；参与 BCI 获取的脑数据的科学价值、隐

私保护和算法自主性造成的不确定风险的界定及评估，并参与各方保密协议的起

草，对数据进行安全管理。因为“脑数据”是更敏感的、私密的个人信息，数字存

储的“脑数据”可能会被黑客窃取、脑间谍软件攻击，或被数据持有者、授予访问

权限者不当使用、泄漏，信息学和数据科学专家应建立防御“黑客”/脑间谍软件

攻击的系统，制定有效的安全保护措施。 

4.7 审查选择研究参与者的公平、合理性 

必须遵循程序正义和分配正义的原则，应始终以公平和公正的原则来强调 BCI

临床研究的可及性。 

4.8 审查利益冲突的管理 

BCI 临床研究应以研究参与者需求和利益为中心，制定多方规避的利益冲突管

理制度，明确所有利益相关方在临床研究中的关系及相关利益冲突管理的内容，尤

其是研究者的利益冲突、伦理委员会的利益冲突，应持续进行监管，并纳入质量评

价体系之中。 

4.9 审查信息共享方法 

BCI 临床研究往往为探索性研究，存在未知风险较多，研究过程中发生的严重

不良事件（serious adverse event，SAE），尤其是可疑且非预期严重不良反应

（suspected and unexpected serious adverse reactions, SUSAR）应及时共享，研究结

果也应及时公布，以便暂停或者终止风险过高的研究，不做重复无意义的研究，避

免 BCI 临床研究的滥用。 

5 伦理审查流程 



 

 

应评估 BCI 临床研究的风险等级，根据不同风险等级选择伦理审查的方式，一

般采取会议审查。《科技伦理审查办法（试行）》[24]规定，开展纳入清单管理的

BCI 临床研究，例如植（侵）入式 BCI 用于神经、精神类疾病治疗的临床研究，对

人类主观行为、心理情绪和生命健康等具有较强影响的植（侵）入式人机融合系统

的研发，通过本单位科技伦理（审查）委员会的初步审查后，应由本单位报请所在

地方或相关行业主管部门组织开展专家复核。多个单位参与的，由牵头单位汇总并

向所在地方或相关行业主管部门申请专家复核。 

研究过程中，定期跟踪审查的频率根据不同研究风险而定，对于高风险的植

（侵）入式 BCI 临床研究，可一例一跟踪。符合《科技伦理审查办法（试行）》

[24]的“需要开展伦理审查复核的科技活动清单”的 BCI 临床研究，跟踪审查间隔

一般不超过 6 个月。 

如果研究方案有修改，研究单位所在伦理审查委员会需要进行修正案审查，如

因保护研究参与者而进行的紧急方案调整，可临时调整研究方案，尽快报方案偏离

和修改后方案至伦理审查委员会审查，并在伦理审查委员会批复后再实施修改后研

究方案。 

评估研究所设定设备和平台技术参数下的不良事件发生率及其应对措施。审查

BCI 设备和平台技术性能参数、安全性指标及不良事件发生率。对于中、高风险的

研究项目，研究结束后要进行多维度评估，制定持续随访计划。 

研究过程中发生的严重 SAE、SUSAR，研究者应立即向伦理审查委员会、申

办者和国家主管部门报告；并采取相应措施保护研究参与者的人身安全与健康权

益；伦理审查委员会可以根据 SAE/SUSAR 的情况，暂停/终止该研究。 

对于植（侵）入式 BCI 临床研究，如研究过程中发现较大的安全性问题，研

究者应及时报告伦理审查委员会，必要时及时暂停/终止研究，并确保研究参与者

采取及时、恰当的医疗救治，随访至安全问题解决。 

研究结束时，研究者须向伦理审查委员会递交研究完成/总结报告。伦理审查

委员会通过审查研究期间的安全性事件评估是否要对研究参与者进行后续的临床医

学干预或随访。根据《医疗卫生机构开展研究者发起的临床研究管理办法（试



 

 

行）》的规定，自研究结束之日起，研究者发起的临床研究的档案保存年限不低于

10 年。 

备案与管理：BCI 临床研究的开展应根据国家相关规定进行备案或注册登记，

研究过程中接受国家主管部门的检查。“脑数据”相关研究成果的发表，应遵守国

家相关法规、伦理和科研诚信的要求。 

6 局限性与不足 

目前 BCI 临床研究发展迅速，国家和政府主管部门正逐步规范该领域的科技

活动，BCI 临床研究的伦理审查也需要多学科协作，目前开展数量有限，本《共

识》难免存在不足。因篇幅所限，本研究开展的德尔菲专家咨询结果将另行撰文阐

述。 
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