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     孤独症(自闭症)谱系是一种脑神经发育障碍，在世界范围内，孤独症发生率都在普

遍上升，美国2021公布的发病率高达1/44。以应用行为分析ABA为代表的行为干预

方法已经有30多年的历史，在通过强化训练间接改善大脑功能方面取得了大量成果，

但行为训练的效果常常难以进一步提升。近年来，随着脑机接口技术的发展，高精度

可穿戴设备和人工智能算法的突破，使得在教学中心乃至家庭中对大脑神经进行直接

精准的干预训练成为可能。2021-2022年，国家孤独症康复研究中心开展了可穿戴脑

机接口孤独症干预的临床试验研究《孤独症儿童可穿戴脑电波康复系统研发》，对开

星果谱系儿童脑机训练系统的有效性进行了临床测试。

     本研究采用了严格的随机分组、安慰剂控制、单盲的实验设计，针对3-7岁的孤独

症儿童进行了对比研究。医生临床量表评估发现，在两组3-7岁孤独症儿童都接受同

样的行为训练课程的前提下，经过每周5次、每次半小时、共60次的神经反馈训练，

实验组孤独症儿童在PEP3量表的言语表达(3个月提高：实验组4.4分/25%，对照组

1.6分/8.5%)，孤独症治疗评价表ATEC的认知察觉(3个月后实验组提高3.12分

/16.1%，对照组降低0.36分/-1.9%)，以及基于mu波的脑电社交功能指数(实验组vs.

对照组=7.9 分/15.1% vs. 2.5分/4.8%，即3个月后实验组社交脑功能指数提高超过对

照组3倍)上表现出来的进步显著大于安慰剂对照组。

     通过实验开始前和实验完成后的组内对比，实验组还稳定地显示出在如下测

量上显著的组内进步，对照组则没有：PEP3模仿、PEP3社交互动、PEP3情感

表达、PEP3问题行为、社交反应量表SRS社交认知，和ATEC总分。

     这些结果说明，在两组都进行同样的行为训练课程的前提下，基于mu波的脑

机接口训练对于改善孤独症儿童的多方面症状有进一步的帮助。其起作用的机

制，应是通过基于人工智能和脑机接口技术的闭环训练，对孤独症核心的脑功

能环路进行了精准的反馈和强化，促进了对应脑区的神经可塑性，提高了患儿

大脑对社交和语言等外界信息的反应性与接收能力。通过结合更丰富更个性化

的训练内容，开星果系统作为一种针对脑神经活动进行实时可视化和精准反馈

训练的高科技辅具，有望在我国乃至国际孤独症儿童康复中发挥突出的作用。

一、摘要
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      神经反馈训练发明于1968年，是一种安全有效的非侵入式脑调控技术，通过

神经可塑性和强化学习原理改善脑功能，临床上被广泛应用于多动症等脑疾病人

群。基于二十多年的研究成果和临床实践，美国儿科医学院AAP在2012年出版

的《儿童和青少年心理干预循证指南》将脑电波生物反馈作为多动症一线疗法，

指出其证据支持力度为一级(最强)，与药物疗法相当。2013年，美国食品药品

监督管理局FDA进一步批准了基于脑电波的诊断工具NEBA用于辅助多动症的临

床诊断。我国的北医六院和北师大等专家学者也都开展了相关的研究工作。

    神经反馈训练技术是基于脑科学和行为科学学习理论发展起来的、改善大脑

功能和结构的方法 (Sitaram et al, 2017)。神经反馈训练的具体做法，是对与特

定功能相关的脑神经活动(比如beta波的波幅) 进行测量，并将测量结果以视觉、

听觉、触觉等方式实时反馈给受训练者，通过一定的训练手段(如奖励/强化机

制)，帮助受训练者学会对目标脑神经活动进行自主调节和改善。目标脑神经活

动的改善，会通过神经可塑性使得对应的脑功能得到修复或提升。2020年2月

份，麻省理工学院著名神经科学家Desimone教授在《神经元》(Neuron, 影响因

子14)发表人类脑磁图MEG研究，证明了神经反馈训练与注意力提升的因果关系

(Bagherzadeh &,2020)，并且发现神经反馈训练可以是一种受训者不需要理解

规则的无意识学习（这一点之前多项研究已经发现，e.g. Koralek et al, 2012, 

Nature; Ramot et al, 2016 PNAS)。一项有安慰剂对照组的前额叶beta波研究发

现，神经反馈训练的效果能保持至少3年 (Engelbregt, 2016)。

    脑机接口技术，是指帮助大脑和设备之间无需借助肌肉运动和语言而进行直

接的信息交流的技术。近年来，脑机接口领域蓬勃发展，脑机接口技术被认为是

二、技术原理

2.1 神经反馈训练与脑机接口技术
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2.2 孤独症（自闭症）脑功能异常及其干预

解决脑疾病和脑科学重大问题的突破性技术。根据需不需要做开颅手术植入设

备，脑机接口技术主要分为非侵入式和侵入式两种。负载了运动、思维和情感等

信息的脑电波信号，是脑机接口技术最重要的信号来源之一。近年来，随着深度

学习人工智能算法及硬件技术的发展，可穿戴装脑电波设备（即可穿戴脑机接口

设备）的信号精度和便利性都得到极大提高。

    人和猴子的大脑中，与生俱来有一群神经元叫做镜像神经元。镜像神经元的

功能，是帮助人理解他人意图，与人的社交功能紧密相关，其中就包括模仿、同

M5)。孤独症人群的脑电波主要表现为功能连接异常和反映镜像神经元系统的

mu波异常。研究表明，mu波与人的社交功能紧密相关，多项临床试验发现基于

mu波的神经反馈训练能改善孤独症症状、促进孤独症儿童的社交和注意功能。

孤独症谱系障碍是一种神经发育障碍，核心症状是社交和交流功能缺陷(DS
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理心和语言 (Fox 等，2016；Rizzolatti & Rozzi，2018；Iacoboni, 2009; Fo-

gassi等., 2005；Gazzola & Keysers, 2009；Pineda，2005)。婴儿通过镜像神

经元来发现自己和他人的相似之处，从而进行模仿学习促进社交技能发展。成人

也需要依靠镜像神经元来认识和预期别人的行动。孤独症的核心缺陷是社交功能

损伤，这和他们的镜像神经元功能异常是密不可分的(Oberman et al，2005)。

检测镜像神经元活动的脑电波的指标是mu波（8～13Hz的感觉运动皮层的脑电

波）。

    近年来，国内外已有多项研究证明，针对mu波的神经反馈训练对孤独症儿童

核心症状的康复训练有显著效果(如Friedrich 等, J Autism Dev Disord, 2015)，

并能提供传统行为训练之外的创新康复手段。但传统的神经反馈训练设备便捷性

舒适性差，很难应用于大部分的孤独症儿童。
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      开星果可穿戴脑神经反馈训练系统是目前世界上唯一一套专门针对自闭症儿

童开发的脑电波生物反馈系统。设备硬件采用便携可穿戴高精度脑电波记录仪，

软件采用深度学习神经网络人工智能算法去识别社交脑电波(mu波)、并通过软

件界面的视觉图像和声音变化实时反馈给受训者(反馈设置基于mu波脑电社交功

能指数高低)。该系统将前沿脑科学与神经科技、人工智能算法深度融合，针对

自闭症的脑神经发育障碍进行评估和干预训练。该系统具有几大突出优点：

2.3 开星果谱系儿童脑功能干预系统简介

优良的可穿戴性和无创性。无线、轻巧(~100克)、非侵入的脑电波记录设备使得脑电

波数据记录摆脱了传统的电极帽、导电膏和有线连接等限制，让小龄自闭症儿童的依

从性大大提高。目前该设备已经数百名小龄自闭症儿童试用，患儿依从性超过95%。

训练不受固定环境限制。该系统硬件由可穿戴脑电波头环和平板电脑组成，可灵活结

合到日常训练中，在个训室、小组教室、家庭、诊疗室等场所开展训练，既摆脱了专

门的密闭的空间等降低依从性的不利因素，又提高了在临床干预实践中的可用性。

1

2
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BrainCo开星果产品拥有一流的研发团队，核心人员包括：

针对自闭症核心社交障碍相关脑功能提供一套闭环训练系统。该系统不同于经颅磁刺

激或电刺激，有丰富的内容提供实时的视听觉反馈，反馈引发的脑活动变化又被算法

捕捉计算之后，会进而调节视听觉信号，形成非侵入式的闭环训练系统，更有效地促

进神经可塑性和脑功能。

3

杨锦陈博士  研发总监

曾任哈佛大学医学院麻省总医院MGH自闭症研究科学家，加州大学戴维斯分校脑疾

病项目科学家、博士后，及国际学术期刊《心理生理学杂志》(Journal of Psycho-

physiology) 副主编。

阿迪斯  首席算法工程师、麻省理工学院机械工程硕士

2014年MIT视觉识别比赛第一名首位华人获得者。曾就职于IBM沃森医疗云服务核心

组件设计开发工程师、Avaya IT创新部门总工程师，负责多款产品原型的研发工作，

擅长软件系统早期突破开发，是人工智能、信号处理相关技术及数据流自动化工具链

等领域的算法专家。

杨钊祎  BrainCo首席设计师、亚利桑那州立大学产品设计硕士    

16年加入BrainCo，任公司首席设计师，带领UED团队完成多项产品从0到1的设计研

发工作，致力于通过产品创新和用户体验设计研究及实践改变人们生活，曾获2021

年视觉传达设计红点奖，2020年产品红点至尊奖，2015年红点概念至尊奖。

1

2

3



      2020年12月，由时任中国康复研究中心国家孤独症康复研究中心张通主任

发起，联合浙江强脑科技公司(BrainCo Inc，孵化于哈佛大学创新实验室，是全

球领先的非侵入式脑机接口技术企业，得到美国宇航局NASA专文报道，并被中

科院评为”全球人工智能企业前20强”)、启动了《孤独症儿童可穿戴脑电波康复

系统研发》联合课题，旨在验证该系统在临床实践中的有效性。

     课题负责人：张通教授 ，中国康复研究中心副主任、国家孤独症康复研究中

心主任。医学博士、主任医师、博士研究生导师。北京博爱医院副院长，神经内

科、神经康复科主任。中华神经科杂志等多个杂志的编委，并且担任中华医学会

北京神经病学会委员，中华神经病学会神经康复专业组组长，北京康复医学会常

务理事。以第一完成人获得北京市科技进步二、三等奖，北京市卫生局科技进步

一等奖各一次。主持或担任国家九五、十五及国家自然基金等多项国家级、部级

科研课题。发表文章40余篇，赴多个国家进行学术交流。

三、项目启动

09
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（1）随机与盲法选择：随机单盲设计。对受试者(儿童及家长)不透露分组情

况，分组情况仅由课题负责人、项目负责人和实施者掌握。

（2）对照的选择：实验组使用真实的mu波数据进行实时神经反馈训练；安慰剂

对照组使用同样的硬件和软件及训练材料，但不进行实时脑反馈训练，所有安慰

剂对照组受试者均采用预设的一组脑波随机值去控制训练材料。所有受试者都接

受标准的行为训练。

（3）样本量：按照预先设定的入选标准和排除标准，在家长(监护人)签署知情

同意书之后，选择了44名孤独症儿童按随机数方式随机分配进入实验组和对照

组。样本量的考虑，基于：1. 文献样本量，2. 自闭症儿童参加实验较高的脱出

率。

（4）评价指标：使用CARS、PEP-3、SRS（社交反应量表）、以及孤独症治

疗评价表ATEC进行评估。

四、实验设计

4.1、研究设计

课题组成员：

张雁，主任医师，国家孤独症康复研究中心副主任

王献娜，副主任医师，中国康复研究中心儿童康复科孤独症治疗中心负责人

杨锦陈 博士，强脑科技资深研究科学家，前哈佛医学院麻省总医院研究员

专家顾问：

贾美香 教授，北京大学第六医院

孔学君 教授，哈佛医学院麻省总医院
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4.2 受试孤独症儿童招募

(1)、入组标准

          年龄范围：3-7周岁；

          性别：不限；

          诊断：孤独症谱系障碍；

          时间：在参与机构每周至少训练5小时；

          既往治疗：未接受过神经反馈/生物反馈治疗。

(2)、排除标准

          癫痫病史；

          服用中枢神经性药物；

          无法佩戴头环或观看视频；

          除多动症以外的其它神经系统障碍；

          在参与机构每周训练时长低于5小时。

(3)、退出和终止标准

试验开始1周仍无法佩戴头环；家长选择中止；出现疑似不良反应；开始服用中

枢神经性药物。

(4)、 受试者参加研究的时间

受试者接收脑电波神经反馈训练每周3-5次，每天30分钟，持续60次。

4.3 伦理审查批准

     本研究伦理审查由中国康复研究中心医学伦理委员会批准，编号CRRC-IEC

-RF-SC-005-01, 批件号2020-126-1。
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      由于依从性原因5名孩子没有完成实验，疫情停课导致10名孩子数据无效(训

练中断时间超过两个月)，1名孩子由于在完成58次训练后突然回外省老家没能

完成终点评估，最终有28名孩子完成了全部60次训练，其中实验组17人，对照

组11人。实验组孤独症儿童和对照组孤独症儿童在平均年龄(均为4岁7个月)和

孤独症严重程度(用CARS得分衡量)均匹配，没有统计显著性的差异(如表1所

示)。

      医生临床量表评估发现，在两组3-7岁孤独症儿童都接受同样的行为训练课

程的前提下，经过每周5次、每次半小时、共60次的神经反馈训练，实验组孤独

症儿童在以下指标中与安慰剂组孤独症儿童对比有显著改善：PEP3量表的言语

表达(实验组提高4.4分/25%, 对照组提高1.6分/8.5%, p=.016*)，孤独症治疗评

价表ATEC的认知察觉(实验组提高3.12分/16.1%，对照组降低0.36分/-1.9%, 

p=.037*)，以及基于mu波的脑电社交功能指数(实验组vs.对照组=7.9 分/15.1% 

vs. 2.5分/4.8%，p=.0002***，即3个月后实验组社交脑功能指数提高超过对照

组3倍)。

     通过实验开始前和实验完成后的组内对比，实验组还稳定地显示出在如下测

量上显著的组内进步，对照组则没有：PEP3模仿(实验组提高1.1分/8.1%，组

内前后对比p=.032*；对照组提高0.3分/2.1%，p=.31)、PEP3社交互动(实验组

五、实验结果

表1. 实验组孤独症儿童和对照组孤独症儿童入组基本情况

平均年龄(月）

CARS得分

55

实验组 对照组 T检验P值

36.68

54.9

38.55

P= .98

P= .22
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提高2.18分/22.6%，p=.007**；对照组提高1.09分/13.2%，p=.21)、PEP3情

感表达(实验组提高1.24分/11.5%，p=.021*；对照组提高0.36分/3.3%，p=.34)、

PEP3问题行为(实验组改善1.82分/19.8%，p=.006**；对照组改变0.0分/0%，

p=.50)；社交反应量表SRS社交认知(实验组提高1.71分/9.1%，p=.035*；对

照组提高0.73分/3.4%，p=.21)，和ATEC总分(实验组提高7.65分/12.3%，

p=.02*；对照组提高3.55分/6.4%，p=.17)。

图2. SRS社交反应量表结果
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图1. PEP-3量表结果
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图3. 孤独症治疗评价表ATEC

图4. 脑电社交功能指数
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       为了验证可穿戴脑机接口神经反馈训练对孤独症儿童早期干预的效果，本研

究采用了严格的随机分组、安慰剂控制、单盲的实验设计，针对3-7岁的孤独症

儿童进行了对比研究。医生临床量表评估发现，在两组3-7岁孤独症儿童都接受

同样的行为训练课程的前提下，经过每周5次、每次半小时、共60次的神经反馈

训练，实验组孤独症儿童在PEP3量表的言语表达，孤独症治疗评价表ATEC的

认知察觉，以及基于mu波的脑电社交功能指数上表现出来的进步显著大于安慰

剂对照组。

    通过实验开始前和实验完成后的组内对比，实验组还稳定地显示出在如下测

量上显著的组内进步，对照组则没有：PEP3模仿、PEP3社交互动、PEP3情感

表达、PEP3问题行为、社交反应量表SRS社交认知，和ATEC总分。

    这些结果说明，在两组都进行同样的行为训练课程的前提下，基于mu波的脑

机接口训练对于改善孤独症儿童的多方面症状有进一步的帮助。其起作用的机

制，应是通过基于人工智能和脑机接口技术的闭环训练，对孤独症核心的脑功

能环路进行了精准的反馈和强化，促进了对应脑区的神经可塑性，提高了患儿

大脑对社交和语言等外界信息的反应性与接收能力。通过结合更丰富更个性化

的训练内容，开星果系统作为一种针对脑神经活动进行实时可视化和精准反馈

训练的高科技辅具，有望在我国乃至国际孤独症儿童康复中发挥突出的作用。

六、结论
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