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S E CT I O N

摘要

本文提出 BioSynth v2.0，一套面向長期人機協作的生物—合成共生介面研究議程。其目標不是宣稱人類意識

可與人工智慧直接融合，也不是把人體視為可免費徵用的分散式運算資源，而是研究：如何在可撤回同意、

用途限制、訊號不確定性、生物相容性、臨床風險與硬體安全約束下，建立從生理量測、神經訊號解碼、外

部認知輔助到限定式閉環調節的分層系統。
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BioSynth v2.0 的核心修正包括：

生理訊號不是額外算力：心率、呼吸、神經放電與代謝訊號首Ā是生ā系統本Ă的ăĄ與ą制Ć程。系統

ćĈ在不ĉĊċČ生理čĎ的前提下量測與建模，不Ĉ把ďĐđ成可任意Ēē程的Ĕ用ĕ理器。

Ėė不等ĘĖ心：ę有Ě機介面可ě在Ĝ定任ĝ、Ĝ定受試者與Ĝ定Ğ測ğ件下解碼運Ġ、ġĢ或ą制意

ģ；ďĐ不ĈĤĥĖ出Ħ整ħĨ、ĩĪ、人ī或ĬĭĮį。

刺激不等Ę概念İ入：電、ı、Ĳ、ĳ與Ĵĵ刺激Ĉ調節神經ĶĠ，ķ其ġĸĔĹ是ĺ接、統Ļ與ļ體Ĵ

的，不ĈĽľĿ成把任意知識直接ŀ下Łł到ŃĚ。

Ĉ量採ń不是Ņ電源ņ證：Ňňŉ生物Ŋ料電ŋ、Ō電、ōŎ電與ŏ電採ń可ŐőŒœŔĞ測、ŕ機與ĺ

Ŗŗ作，ķŘřŚ神經解碼、無śĔ訊Ŝ刺激ĔĹŝŞşŠĈ、šŢ式ţĈ或外部Ťť。

共生不是ĂŦ合ŧ的技術證Ũ：系統可提ţ不同ũĠŪū與Ŭęŭ式，ķŮ須ņůŰ出ű源、模型Ų心、

人工確認與ų閉Ĉ力；是Ŵ把系統視為ŵŶŷŸ或Ź立協作者，źĘŻ用者、法ż與Žĵ層面的Į定，不

Ĉž介面ſĻŵĠƀ定。

Ɓ療、輔助與ċƂŮ須分ƃ：ƄƅƆĈœĈ、醫療Ƈ測、一ƈ認知輔助與ƉƊ人ċƂƋ有不同風險—ƌƍ

Ǝ構，不Ə共用同一套證據ƐƑ。

本文建立ƒ層架構：生物ăĄĞ測、神經介面、植入式可Ų節Ɠ、šŢ／Ɣƕ協作Ťť、閉環輔助與調節、

ěƖ同意—安全—Ɓ理層；提出混合ĠĄ與Ų念ăĄ模型、Ġ作授權模型、ű源證Ũ、風險Ɨ算、可Ƙ性ƙƚ

Ŝ E0–E5 證據制ƛ。首ļ MƜƝ 不包ƞĚ植入或意識調節，而是ěšŢ式生理訊號、Ũ確Ż用者意ģ、外部 

AI 輔助、ű源標ĩ與硬體ƟƠơƢ機制，驗證ŀ有Ɣƣ的共生ł是ŴƤ無ƣ面的ļ人Ĵ代理ƥ安全、ƥ可ą

Ʀƥ有用。

ųƧƨ：生物電Ʃ介面、Ě機介面、閉環神經調節、認知輔助、神經ƪƫ、植入式Ĉ源、可Ƙ性、ű源證

Ũ、人體ċƂ、神經倫理

S E CT I O N

一、問題重新定義：從「意識融合」到「有邊界的共生」

1.1 原始洞察的保留

BioSynth 的原ƬĠ機Ƌ有ƭƮĬĭ：đ人工智慧長期參與ĩĪ、ƯĔ、Ğ知、ƀư與ƉƊƱ理Ʋ，人機ųƳ

不ƴć是一Ƶ性的工ƋŻ用，而可Ĉ形成ƶ定、ũ相ƷƏ的協作系統。

Neo.K ͥ EveMissLab   ͦ   CCƝ-12 2 / 2ͧ   ͦ   https://thisoneisneok.com



Ƹļŭ向可形式Ĵ為：

cal-Sƹƺsymƻ

Ƽ

ƺ

cal-ƽƾ

cal-ƿƾ

cal-Aƾ

cal-Iƾ

cal-ǀ

ƻƾ

其Ť：

cal-ƽ：人的生理、神經、認知與ǁĠăĄ；

cal-ƿ：ǂǃ、Ğ測器、刺激器與運算節Ɠ；

cal-A：人工智慧模型與ą制ưǄ；

cal-I：ũĠ、資料與授權介面；

cal-ǀ：Ɓ理、同意、ǅ任與安全限制。

共生不şǆ cal-ƽ 與 cal-A ƆǇƔƣ。ǈ合理的工程定ĸ是：

ǉŭ在長期ũĠŤ形成可ĵǊ、可ǋ準、可撤回、可審Ļ的協作閉環，而Ʀ任何一ŭ

的ǌ部Ɔƌ不ƏŻ人的Ǎ本ŵŅ性與生ā安全Ɔƌ。

1.2 人體不是自由運算資源池

心ǎ、呼吸、Ǐƃ、ǐ分Ǒ與神經放電確ǒ包ƞŃ量資訊，ķƸǓĆ程首ĀǔĝĘ生āǕƭ與ǁ為ą制。把

ďĐ稱為ŀǖĽǗ用的算力łǘ混Ǚǚ件不同的Ǜ：

生物系統本Ă正在運算；

外部ǂǃ可ěǜ測生物系統的部分ăĄ；

外部ǂǃ可ěǗ用量測Ǝ果ǝǁǞ的人工運算。
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ć有ǟǚǠźĘ BioSynth 可ſĻ的運算。ǡ量測或刺激ǢǣǤ原本生理œĈ，ǥŮ須把ǦǧĻ入成本：

Cƹƺbioƻ

Ƽ

Cƹƺmetabolicƻ

Ǩ

Cƹƺthermalƻ

Ǩ

Cƹƺmechanicalƻ

Ǩ

Cƹƺimmǩneƻ

Ǩ

Cƹƺbehavioralƻ.

Ǫǫ，BioSynth 不Əěŀ回Ǭ人體ǭ費的Ĉ量ł作為Ĥĥ前提，而ƏǮǯ：

ǰ Cƹƺbioƻ

Ǳ

Bƹƺbioƻƾ

其Ť Bƹƺbioƻ 是ǲļ體、器ǳ、ĶĠ與醫療ăĄſ定的生理čĎƗ算。

1.3 讀取、推斷、建議與調節必須分離

BioSynth 的Ǵ一ļ閉環ǵǶ包ƞǷǸ不同ŗ作：

Sense

ǹ

Infer

ǹ

Recommend

ǹ

Actǩate.

Sense：ėǺ電、ı、ĳ、Ĳ、Ĵĵ或機ǻ訊號；
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Infer：ž訊號ǼĻăĄ或意ģ；

Recommend：向Ż用者或臨床人ǽ提ţ建議；

Actǩate：Ǿǂǃ、環ǿ、ȀƔ神經或Ťť神經ȁČĠ作。

ƸǷ層的風險Ȃ級ȃȄ。Ĉ量Œ、可Ƙ、ȅȆ入式的Ğ測，不代ȇž其Ȉį出的ăĄ可ȉ；Ȉį可ȉ，也不

代ȇ系統有權ŵĠ刺激或修Ǣ人的ƀưȊȋ。

S E CT I O N

二、技術地圖：現實能力與禁止外推

2.1 腦機介面的現實能力

植入式與ȅȆ入式Ě機介面Ȍ在Ĝ定任ĝŤȍȎ：

ȏ標與Ȑȑą制；

Ȓ字與ġĢ合成；

ĸȓ或外Ȕȕą制；

Ě—Ȗȗ介面輔助ǁȘ；

Ğș回Ț與神經刺激。

ķƸǓ成果ĔĹƋ有ě下ğ件：

Ƕ量臨床受試者；

Ũ確定ĸ的任ĝń合；

長Ʋĺļ人Ĵǋ準；

受ą電țȜǃ與訊號ȝ質；

Ȟ用解碼器；

研究或臨床ȟȠŐő。

Neo.K ͥ EveMissLab   ͦ   CCƝ-12 5 / 2ͧ   ͦ   https://thisoneisneok.com



Ǫǫ，不Ə從ŀĈ解碼ƒļƨ或ȡƮȐȑ運ĠłȈȢŀĈĖėĦ整ħĨł。解碼Ǝ果Əȇȣ為ğ件機率：

Ɲƺi�mid yƹƺ0:tƻƾc�ƾȤƹǩƻƾ

其Ť i� 是任ĝ定ĸ下的意ģ，yƹƺ0:tƻ 是神經ǜ測，c� 是ȥǿ，Ȥƹǩ 是ļ人Ĵ參數。

ǡ任ĝń合、ȥǿ或ļ體Ȧ出ȧȨȩȪ，模型Ů須ȫȬŰ出，而不是ȭ全為ŀŻ用者Ȯ正Ĩ法ł。

2.2 神經刺激的現實邊界

ȯĚ刺激、Ȗȗ刺激、ȀƔ神經刺激、經Ȱı刺激、經Ȱ電刺激與ȱȲȦĢȳ等ŭ法，可ěǢǣ神經ȴȵ

性、ȶȷĠ力ĵ或ȸăȇę。ķ刺激的Ǝ果受下ȹǪȺǦǧ：

電ț或ĲȻȜǃ；

ȳ形、ř率、相Ȝ、ȼŚ與Ƚ量；

神經ȾǕŭ向；

ļ體解ȿ；

đ前ĚăĄ；

ɀ物、Ɂɂ、ǁ為與ɃɄăĄ；

長期可Ʌ性與ȭɆ。

Ǫǫ，刺激ą制Əě安全ń合ȇȎ：

cal-Aƹƺsafeƻƺtƻ

Ƽ

ɇ

 a:

 Ɉƺaƾɉ�ƻǱ Ɋƹƺmaɉƻƾ

 ɋƺaƾɉ�ƻǱ ɋƹƺmaɉƻƾ

 Rƺaƾɉ�ƻǱ Rƹƺmaɉƻ

Ɍƾ

其Ť Ɉ ȇȎ電ɍ或等ƌ刺激Ƚ量，ɋ ȇȎŏ與ɎɏčĎ，R ȇȎƗǼ風險。
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刺激可ěĽľĿ成ŀ調節ł，不ĈĽľĿ成把任意概念、技Ĉ或人ī直接İ入。

2.3 生物混合運算的合理位置

Ě類器ǳŠɐŋ運算等研究ĉȎ，ɑɒ的神經Ɏɏ可ě與電Ʃ介面形成受刺激、可Ė出的ĠĄ系統。ɓ而Ƹ

類系統是體外生物Ļ算研究，ɔ不意ɕĊ：

人體ŃĚ可Ľ徵用為外部 AI Čɖ器；

類器ǳȌƋ有Ĕ用認知；

生物神經ȶȷ一定Ƥ電Ʃ運算ƥ節Ĉ或可ȉ；

ɗĶ體Ɏɏ接入ǂǃɘ可形成意識共生。

BioSynth v2.0 Ǫǫɗŀ生物混合運算ł分成Ź立研究Őś：

Eɉ vivo BioCompǩte：體外əɚ、類器ǳ、ɑɒ神經ȶȷ；

In vivo BioInterface：人體或Ġ物體ǐ的Ğ測與調節；

Assistive AI：外部電Ʃ系統Ť的模型與ĩĪ。

ǚ者可ěɛɜ資料，ķ不Ǻ在證據不ɝƲ混為同一ɞȝ。

S E CT I O N

三、BioSynth v2.0 六層架構

3.1 L0：生物狀態與最低侵入感測層

L0 ɟĀŻ用不Şş植入的訊號：

ECǀ、ƝƝǀ、ƽRƜ；

呼吸、Ǐɠ、ɡɢɣƛ；

ɤ電、ɥĠ、ɦĄ與ɧĄ；

EEǀ、ɨɩ外ĚœĈ訊號；
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ġĢ、ǁ為與環ǿȼɪ；

Ż用者ŅĠ回ɫ。

其目標是建立ŀ可用ķ不ɬǂĦ整ł的ăĄǼĻ：

hatɉ�

Ƽ

argmaɉƹɉ

Ɲƺɉ�Ƽɉmid yƹƺ0:tƻƻ.

ǴļǼĻŮ須ɭɮ：

Ų心ɯĺ；

ű源；

ėɰƲĺ；

Ğ測ȝ質；

模型版本；

可Ŵ用Ę醫療ƀư。

3.2 L1：神經與周邊介面層

ǲȆ入程ƛ分成：

ȅȆ入式 EEǀ、MEǀ、fNIRS、ɋMS／tES；

ɡ層ȇ面 ECoǀ；

ɡ層ǐɱ電ț；

ȀƔ神經 cǩɲ、intraneǩral 或Ȗȗ介面；

Ĝ定醫療ƷƏȸ的ȯ部刺激與ĩɳ。

不同介面不可用同一ļŀřŚł數字Ƥǈ，ƏŻ用Ĉ力向量：
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KƹƺNIƻ

Ƽ

ƺ

Bƾ

Sƾ

Lƾ

Iƾ

ƿƾ

Cƾ

R

ƻƾ

分ɴ代ȇ可用řŚ、ɵĺɶɷ性、ŷɸ、Ȇ入ƛ、長期ɹɺ、ǋ準成本與臨床風險。

原ɻŤ的ŀǏɼɽɾ量ƩƓšĆǏĚɿʀ，ɭĊĜ定神經ʁɔŘʂƛĖİł不作為 BioSynth Ņȷʃ。量ƩƓ

與ʄʅĳĵ電ŌĞ測可ě作為Ǎʆ研究，ķ其體ǐ分ʇ、ʈ性、免ʉʊƏ、ɶɷ性、Ė出ȯƛŜʋʌ機制尚

不ɝěŐʍĔ用人類神經介面。

原ɻŤ的植入式 SɊʎIƿ 與ǌ部Œɣ系統ʏɺ出Ņ架構。Ěı量測ƥ合理的ɨ期ŭ向是外部 SɊʎIƿ 或ĳʐı

力Ļ；植入ǂǃɟĀŻ用電ț、ȦĢȳ、ı電或其ʑʒɣ介面。

3.3 L2：植入式可信節點

植入式節Ɠ不ʓĎŃ型ġ言模型或Ħ整ļ人ĩĪ，而čǅ：

類Ƥ前ʔ；

Ǎʆʕȳ與Ōʖ；

Ǜ件ʗ測；

刺激ȳ形ɞ生；

硬體安全限制；

Čʂ、ĂŦ驗證與資料ʘʙĴ；

ƆʚƲ的安全ʛ級。
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植入節Ɠ的可ŲĻ算ǍʆȇȎ為：

cal-ɋƹƺimplantƻ

Ƽ

ƺ

Roɋƾ

Attestƾ

Ɲolicyƾ

ʜatchdogƾ

SafeState

ƻ.

任何外部模型ʝ不Ĉ直接ʞĆ本ʟ安全ăĄ機向刺激器Ű出任意ȳ形。

3.4 L3：穿戴式／邊緣協作中樞

BioSynth 的Ņş運算ƏɟĀ放在可Ǖ修、可ƥɜ、可ʠ電的外部Ťť，ʡ如：

ʢŢ式或ʣŢ式ǂǃ；

智慧型Ȑ機；

ʤɮ／ʥɮ；

ļ人Ɣƕʦǔ器；

經許可的醫療工作ʧ。

其ʨǅ包括：

ʩ模Ą融合；

ļ人Ĵ模型；

Œŷɸ解碼；

本ʟĩĪ與日ʪ；

Ż用者介面；
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ʫʔʬėʭʮ；

Ɔʯʰį與ʱ體ƥǞ。

ƸǸŀ植入節ƓʘʙĴ、外部運算可ƥɜł的分工，可ěʛŒȐ術Ȅ級、ŏƱ理、電ŋʲāŜ模型ĆƲ的風

險。

3.5 L4：閉環輔助與調節層

L4 分成Ƿļ權限級ɴ：

 級ɴ   ǁĠ   ȩʡ 

 A0   ćĩɳ   生理日ʪ、ʳʴ分ʵ 

 A1   建議   提ʶʷʸ、調整環ǿ、文字／ġĢ輔助 

 A2   外部ǝǁ   ą制ĸȓ、ȏ標、智慧環ǿ 

 A3   Ă體調節   經核ʹ的刺激、ɀ物ʐ或閉環醫療器材 

系統不Ə從 A0／A1 ŵĠȄ級到 A3。Ǵ一級ʝŞşŹ立授權、證據與ʺ出ğ件。

3.6 L5：同意、安全、身份與治理層

L5 是 BioSynth 的ŮşɎ成，而ȅɭɳ。其ʘŒœĈ包括：

可撤回同意；

用途限定；

資料ʘʙĴ；

神經資料本ʟɟĀ；

不Ǻěǔĝʻ架生āǕƭœĈ；

模型Ű出ű源標ĩ；

人工ʼ核；

安全ƥǞ與回ʽ；
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ǟǚŭ審Ļ；

ʺ出、ɺʌ與資料ʾʌĻʿ；

ǛˀĔɫ與ǅ任ˁ˂。

S E CT I O N

四、兩種互動距離，而非兩種人格本體

原ɻ提出ŀ˃人ī共˄ł與ŀ˅ˆ知ˇ／ˈˉłˊǸ模式。Ǟ版ņů其Ǿ人機Ūū的ˋˌ，ķɺʌŀAI Ůɓ

Ƌ有Ź立意識ł或ŀŰ出可ě無ˍ成為Ż用者ŵˇ的Ĩ法ł的ſĻ。

4.1 整合式輔助模式（Integrated Assistance Mode, IAM）

IAM ˁǆŒōŎ與ŘɘƲ性，Ʒ用Ę：

ĸȓ或ȏ標ą制；

ġĢ與ˎˏ輔助；

ĩĪːˑ；

Ȣ˒與工作ƃ程；

Ğǳ˓代。

ķɘŻŰ出ě視ș、˔ș或˕ș˖ɖŬę，也Ů須ņůʘʙű源標ĩ：

˗ƺoƻ

Ƽ

ƺ

soǩrceƾ

con˘denceƾ

modeƾ

time

ƻ.
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BioSynth 不Əˀ意˙Ż用者ŀ分不ʋ念ʢž˚ɞ生ł。ű源˛Ɔ不是融合成œ，而可Ĉ是ŵŅ性與可˜ǅ性

的Ɔƌ。

4.2 對話式協作者模式（Dialogic Collaborator Mode, DCM）

ƿCM ɗ AI ņƭ為可˝識的協作者：

Ű出Ƌ有ƶ定ű源標ĩ；

Ż用者可şǆ理ž、證據與˓代ŭ案；

模型可ě不同意，ķ不Ĉʞ權刺激或ŗ˞Ȋȋ；

ĒşƀưŮ須ž人確認；

模型不Ǫ長期ũĠŵĠėǺƥŘĂ體ą制權。

IAM 與 ƿCM 可ěȡƮ調節，ķ系統Ů須Ǖƭŀ可˝識、可ŤƢ、可回放łǚǠ˟ś。

S E CT I O N

五、信念狀態、控制與授權模型

5.1 部分可觀測模型

人的ǐ在ăĄ不ĈĽĦ整直接ǜ測。定ĸ：

ɉ�

Ƽ

ƺ

ɉˠƺphysƻ�ƾ

ɉˠƺneǩralƻ�ƾ

ɉˠƺtaskƻ�ƾ

ɉˠƺdeviceƻ�

ƻ.

ǜ測為：

Neo.K ͥ EveMissLab   ͦ   CCƝ-12 13 / 2ͧ   ͦ   https://thisoneisneok.com



y�

Ƽ

ƽƺɉ�ƾc�ƻ

Ǩ

ˡ�.

系統ǕˢŲ念分ʇ：

b�ƺɉƻ

Ƽ

Ɲƺɉ�Ƽɉmid yƹƺ0:tƻƾaƹƺ0:t-1ƻƻ.

đŲ念分ʇĆŚ、Ğ測ȝ質下ʛ或ȥǿȦ出ȧȨˣƲ，系統ƏʛŒ權限：

ʎƺb�ƻˤʎƹƺmaɉƻ

˥

A�do˦narro .˦

5.2 動作選擇

BioSynth 不ƏćʘŃĴƗ測ƌĈ，而ƏʘʙĴʩ目標風險：

a�ˠƺ˧ƻ

Ƽ

argminƹƺa˨cal-Aƻ

bb-Eƹƺɉ˩ b�ƻ

bigl˪

  ˫� Lƹƺtaskƻ

Ǩ˫� Rƹƺbioƻ

Ǩ˫� Rƹƺagencyƻˬ 

  Ǩ˫� Rƹƺprivacyƻ

Ǩ˫� Cƹƺenergyƻ

Ǩ˫� Cƹƺrecoveryƻ

bigr˭.
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ƦŮ須ˮɝ：

a�˨

cal-Aƹƺsafeƻ

˯

cal-Aƹƺconsentƻ

˯

cal-Aƹƺlicensedƻ.

5.3 同意不是一次性按鈕

同意ăĄ定ĸ為：

c�

Ƽ

ƺ

pǩrposeƾ

dataƾ

actǩationƾ

dǩrationƾ

recipientƾ

revocation

ƻ.

同意Ů須與đ前用途、資料類型、刺激級ɴŜƲĺ相˰。Ɂɂ、˱˲、Ơ性Ō力或認知Ĉ力受˳Ʋ，不Ǻ用

ĆǇ的一ƈ同意ŵĠ˴˵權限。

S E CT I O N

六、能源架構：補充採集、儲能與外部供能

6.1 能量守恆與可用功率

可採ńĈ量的ǒ˶œ率為：
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Ɲƹƺǩsableƻ

Ƽ

˷ƹƺharvestƻ

˷ƹƺrectƻ

˷ƹƺstoreƻ

Ɲƹƺsoǩrceƻ

-Ɲƹƺcontrolƻ.

人體的˸代謝œ率˹Ř，不代ȇ植入器件Ĉ安全ėǺ相同量級的œ率。ǌ部ėĈ受到：

生物ƃ體˺質；

ɎɏɣȄ；

機ǻ˻合；

ȾǕĴ與ȇ面˼˽；

器件˾˿；

Ȝǃ與ĶĠăĄ；

Ĉ量̀ɜƌ率；

長期材料ƶ定性。

6.2 四級能源來源

E0 一Ƶ或可ʠ電電ŋ：ɨ期醫療植入的ŅşǍś；

E1 外部無śţĈ：ĞƏ、ȦĢȳ、ı電、ĳ或準́Ą˻合；

E2 生理Ĉ量採ń：Ňňŉ、心ǎ、呼吸、體Ġ、ŏƚƛ；

E3 混合式ŠĈ與œ率ʭą：ě電容或ɱ電ŋʓĎ̂ĭ。

BioSynth Əě E0／E1 為ŅşţĈ，E2 用Ęŷ長ŕ機、ŐőĞ測或ʛŒʠ電ř率。不Ĉě̃̄ɱ̅的理論˸

Ŝ證Ũ植入式Ń型 AI 可ƭƮ運作。
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6.3 功率域分離

Ɲƹƺtotalƻ

Ƽ

Ɲƹƺsenseƻ

ǨƝƹƺencodeƻ

ǨƝƹƺradioƻ

ǨƝƹƺstimƻ

ǨƝƹƺsecǩrityƻ

ǨƝƹƺidleƻ.

刺激與無śĔ訊ĹƋ有ǈŘ̂ĭ，ǪǫŮ須與Ğ測ŕ機ˣ分ū。Œ電量Ʋ，系統ƏɟĀņů：

生ā安全與醫療œĈ；

硬體安全ăĄ；

ʘʙĔ訊；

Ğ測；

一ƈ AI 輔助；

ȅŮşċƂ。

S E CT I O N

七、資料、記憶與神經隱私

7.1 神經資料不是普通遙測

神經與生理資料可Ĉ̆̇：

ƉƊăĄ；

ĂŦĜ徵；

運Ġ與ġĢ意ģ；
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ɽ意、̈̉或ȥ̊代理；

用ɀʊƏ；

ļ人Ĵ模型參數。

Ǫǫ，資料生ā̋期Ů須採ė：

collect minimǩm

ǹ

process locally

ǹ

retain briěy

ǹ

share eɉplicitly

ǹ

delete veri˘ably.

7.2 記憶輔助不等於存取生物記憶

BioSynth 可ěņʬ外部Ǜ件日ʪ、Ż用者ŅĠĩɳ、ǂǃăĄ與經許可的ʩ̍體資料；ķŀAI 可̎̏Ż用者

全部ĩĪł目前不是可驗證Ĉ力。

系統Əɯ分：

外部̐案ĩĪ；

ǁ為̑̒；

模型Ȉ測；

Ż用者̓Ŀ；

神經訊號相ų模式；

ǖ知。

任何ž模型Ē建的ǐ容ʝ不Ǻ標ĩ為Ȯǒ回Ī。
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7.3 來源證明

ǴļŰ出物件定ĸ為：

o�

Ƽ

ƺ

payloadƾ

originƾ

evidenceƾ

con˘denceƾ

policyƾ

timestamp

ƻ.

ƸǠſĻƤ˙ AI Ű出無ˍ融入意識ƥĒş，Ǫ為ďŐő：

̔̕ˁ˂；

ŵŶ˜Ǫ；

法żǅ任；

模型ǋ準；

Ż用者撤回；

臨床審Ļ。

S E CT I O N

八、安全架構與失效模式

8.1 硬體獨立安全層

任何Ƌ有刺激、ɀ物Ű̖或生āǕƭœĈ的系統，ʝƏ有與 AI 模型Ź立的安全層：
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ʘŃ電ɍ與電ƃ限制；

ɣƛ與̗̘Ƈ測；

ȳ形̙名˃；

硬體 ˦atchdog；

timeoǩt；

Ĕ訊Ɔƌ回ʺ；

物理ơ用；

臨床人ǽą制Ĕʮ。

Ń型模型ćĈ提出Ġ作̚ǆ，不Ĉ直接̛Ġ刺激器。

8.2 典型失效模式

 Ɔƌ   風險   ʘŒǾư 

 電țɹɺ／̗̘ȃȄ   解碼̔̕、刺激Ƚ量Ǣǣ   ǋ準、̗̘Ƈ測、ʛ權 

 模型ˣ外Ű入   ̔̕意ģĮį   ̜̜ƿ ʗ測、ȫȬŰ出 

 無śįś   ą制Ɔƌ   本ʟ安全ăĄ、不可ǲ̝ʫʔǕ生 

 ʱ體ƥǞ̔̕   œĈʺĴ或刺激̞Ĺ   ǉ分ɯ、̟̠、回ʽ 

 資料外̡   神經ƪƫ與ĂŦ風險   本ʟĕ理、Čʂ、用途限定 

 模型ŗ˞Ȋȋ   ŵŅ性受˳   ű源標ĩ、̢Ƣ無確認Ă體調節 

 電量不ɝ   ̣ɓƆĈ   ɟĀ級ʛ級、Ɨ̤、ɐő 

 長期ǲ̝   ų閉後œĈ與心理̥̦   ʺ出ȧȨ、可ƘſĻ、人工˓代 

 生物ʊƏ   ̧̨、ȾǕĴ、訊號̩ʺ   ̪性材料、長期Ƈ測、ɺʌĻʿ 

8.3 緊急停止

ƟƠơƢ不Ĉćǲ̝ŀĜ定心率模式ł或 AI ˝識出的Ěȳ，Ǫ為人在̫機Ʋ可Ĉ無法ƶ定ɞ生ȑ定訊號。ǵ

ǶƏ提ţ：
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外部ǒ體ą制；

經授權的醫療ą制；

植入器硬體 timeoǩt；

Ĕ訊Ťį安全模式；

可驗證的ʱ體ơ用；

在不̫Ɩ生āœĈ前提下的物理̬ū。

S E CT I O N

九、治療、輔助與增強的三軌制度

9.1 T 軌：治療與功能恢復

目標：ƄƅǪɃɄ或˳̭ƆǇ的ƯĔ、運Ġ、Ğș或生理調節Ĉ力。

Ĝ徵：

有Ũ確醫療ƷƏȸ；

風險可žɃɄčĎ部分̮̯；

Şş臨床試驗、法規審查與長期ˁ˂；

可Ż用ǈŘȆ入ƛ介面。

9.2 A 軌：一般輔助

目標：在不直接刺激Ťť神經的前提下，提ţˎˏ、提ʶ、無ʀ̰ą制、外部ĩĪ與ƉƊ建議。

Ĝ徵：

ɟĀȅȆ入；

ěšŢ式與外部ǂǃ為Ņ；

ĒşŰ出ņůű源；
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不Ǻ宣稱ʰį或Ɓ療，ʌȅėǺ相Ə證據與許可。

9.3 E 軌：健康人增強

目標：提ŘȦ出正ĹœĈȩȪ的ɽ意、ĩĪ、Ğ知或ȥ̊調節。

Ĝ徵：

風險容̱ƛʘŒ；

̲̳ɃɄčĎ作為風險̮̯；

Ů須證Ũ長期安全、可Ƙ、公̴與ȅƂ̵；

不ǺžƁ療器材的̶期成果直接外Ȉ。

S E CT I O N

十、MVP 與驗證Āā

10.1 MVP-0：非侵入式共生介面

ǟ一版不植入、不刺激ŃĚ，ć包ƞ：

ECǀ／ƝƝǀ／ƽRƜ、呼吸、ɥĠ、ɦĄ與可ɶ EEǀ；

Ż用者ŅĠ任ĝ與確認；

ļ人ĴăĄǼĻ；

外部 AI 建議；

IAM／ƿCM Ŭę模式；

ű源與Ų心標ĩ；

本ʟ資料̷；

ǒ體ơƢƧ；

Ħ整ŗ作日ʪ。
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驗證̸̏：

系統是ŴʛŒ任ĝčĎ̹

Ż用者ĈŴ正確˝識 AI Ű出ű源̹

模型不確定Ʋ是ŴǘȫȬ̹

ų閉後是Ŵŝ可Ħ成核心任ĝ̹

ļ人Ĵ是Ŵ在不ċČ̔̕Ų心下提Řƌ用̹

10.2 MVP-1：輔助控制

ěȅȆ入式 BCI 或ɤ電ą制：

ȏ標；

̺̻模̼器；

智慧環ǿ；

機ǻȐ或ĸȓ測試̽。

不̾許ŵĠ神經刺激。

10.3 MVP-2：周邊ĂăĄ介面

ć在正式研究與醫療̿架Ť，研究：

ȀƔ神經ǉ向介面；

ECoǀ／ɡ層ǐ解碼；

經核ʹ的閉環刺激；

長期可ȉƛ；

̀́Ź立Ż用。

10.4 Eą vivo BioCoĆćĈte ĉā
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另建體外生物混合運算̴̽，研究：

ɑɒ神經ȶȷ；

類器ǳŠɐŋ；

電刺激與Ė出；

ĵǊ、ɹɺ與可Ēę性；

倫理與生物材料Ɓ理。

ǫŐś不Ǻ宣稱Ȍ形成人類意識˴ȍ，也不直接接入人體ą制閉環。

S E CT I O N

十一、證Ċ制度

11.1 E0ċE5

 等級   定ĸ 

 E0   概念、形式模型與研究議程 

 E1   ūś資料或模̼驗證 

 E2   ȅȆ入式人體／̽架原型 

 E3   Ġ物或受ą臨床可ǁ性研究 

 E4   ʩŤ心、長期、可Ēę臨床證據 

 E5   法規核ʹ、ȃ͂後Ƈ測與ƭƮƁ理 

BioSynth v2.0 整體目前是 E0。ļɴǍʆ技術可ĈȌȣǈŘ等級，ķ不Ĉ把其證據相Č成ŀĦ整 BioSynth Ȍ

可ǁł。

11.2 最低Čč證ĊĎ

任何 BioSynth 原型ǵǶ公̓：

硬體與介面版本；
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Ğ測器Ȝǃ與Ĕʮ；

資料ĕ理ƃ程；

模型ȧȨ與測試̈́分；

ˣ外測試；

̕ɫ、ͅɫ與ǋ準；

ĈŔ與ŏ；

安全限制；

Ɔƌɽ入；

同意與ʺ出ƃ程；

不͆Ǜ件；

資料Ż用與ʾʌ͇ư。

S E CT I O N

十二、可證ďĐ題

Đ題 B1：來源đ記

在長期認知輔助Ť，ű源標ĩ可ʛŒ̔̕ŵŶ˜Ǫ，而不ĉĊʛŒ任ĝƌ率。

Đ題 B2：分層運算

相ǈĘ把Ņş模型植入體ǐ，ŀʘʙ植入節Ɠ͈外部可ƥɜ運算ł可在相同œĈ下ʛŒȐ術Ȅ級、ŏ與Ĉ源

風險。

Đ題 B3：低權ĒēĔ

模型不確定ƲŵĠʛ權，可ĉĊʛŒ̫險Ġ作，而不͉成不可接受的可用性下ʛ。
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Đ題 B4：輔助採能

生理Ĉ量採ń在Ĝ定ŒœŔĞ測任ĝŤ可ŷ長Ʈ˒，ķ不ĈĤĥŐőŘřŚ解碼與刺激閉環。

Đ題 B5：共生可ĕ性

經Ćʺ出ȧȨ、œĈ分解與外部˓代ſĻ的系統，ơ用後͉成的œĈ與心理˳ƆŒĘ無可ƘſĻ的Řƛļ人

Ĵ系統。

Đ題 B6：治療與增強不可Ėė外推

在醫療ƆĈ͊͋Ť成立的風險—ƌƍ，不ĈŵĠ̀Ĵ為ƉƊ人ċƂ的正đ性與安全性。

S E CT I O N

十三、研究與治理原Ę

醫療ɟĀ：ĀƄƅœĈ，ƴ͌論ƉƊ人ċƂ。

ʘŒȆ入：ȣ到同等ƌ果Ʋ，ɶɷȆ入ƛǈŒ的ŭ案。

ű源可˝：不ě混Ǚ AI 與Ż用者念ʢű源作為成œȑ標。

Ă體ą制ʘʙĴ：AI ƗſćĈ建議，Ă體調節須另ǁ授權。

硬體安全ŘĘ模型：模型不ĈʞĆ電ɍ、ŏ、Ʋ限Ŝȳ形限制。

本ʟɟĀ：神經資料、ļ人模型與ą制日ʪɟĀů在本ʟ。

可撤回與可ɺʌ：ſĻ͍Ɠɘ包ƞʺ出、ʛ級Ŝɺʌȷʃ。

不ěǲ̝為͎͏ˢ͐͑：ơƢ͓͒或公司͔閉不ǺŻ生āǕƭœĈƆƌ。

不ě意識作ǁ̯į言：AI 或生物Ɏ件是Ŵ有意識，須與器材œĈ證據分ū。

ǖċƂ權Ǘ：ȫȬ植入或ċƂ者不Ə在͕͖、工作、ņ險或公共ǔĝŤĽ制ƛ性͗͘。

S E CT I O N

十四、ęĚ
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BioSynth ʘ有Ĭĭ的ǖű，不是把人體ǣ成 AI 的電ŋ、把ŃĚǣ成可任意Ėİ的ĩĪ體，也不是˙人工智慧

的Ű出無ˍ混入人的ƀư，Żˊ者ƴ也無法ɯ分。

ƥ可Ų的ȷś是：

ŒčĎĞ測

Ǩ

有限任ĝ解碼

Ǩ

外部可ƥɜ運算

Ǩ

ű源可˝的認知輔助

Ǩ

經核ʹ的閉環調節

Ǩ

可撤回Ɓ理.

Ƹɰ的 BioSynth ŝɓ可ěȯ͙Ǣǣ人機ųƳ。ǾƆǇġ言、運Ġ或ĞșĈ力的人，ď可ĈƄƅ與͚ƣũĠ的

Ĕʮ；Ǿ一ƈŻ用者，ď可Ĉ成為ƥŵɓ的外部ĩĪ、ˎˏ、無ʀ̰與ƉƊ輔助；Ǿ科ĵ研究，ď可ě建立

生理、神經、ǂǃ與模型共同͛Ĵ的ǒ驗̴̽。

ķŀ共生ł不Əě˛ʌƔƣ為代Ĭ。Ȯ正成͜的共生系統，ƏŻ人ƥ有Ĉ力理解、ɶɷ、ȫȬ與ʺ出，而不

是˙ǂǃǪ不可分ū而ėǺ權力。

BioSynth v2.0 Ǫǫ把遠期͟͝͞ʖ為一͠工程原͡：

ʘȋ的共生，不是˙ű源˛Ɔ，而是˙協作ƥȯ、權限ƥʋ͢、Ɔʯŝ可Ƅƅ。

S E CT I O N
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