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摘要：对于被视为脑科学和类脑研究重要方向的脑机接口，美国、欧洲、澳大利亚和中国是推动相关技术创新发展的主要力量，但目前关于中国脑机接口发展政策的研究较为匮乏。为此，从国际视角，运用定性分析法，重点梳理总结上述4个国家和地区鼓励发展脑机接口的政策内容，从政策设计、管理机构、发展模式和伦理研究4个方面进行横向对比分析。研究发现：与美国、欧盟和澳大利亚相比，中国重视脑机接口的科技前沿攻关，但缺少配套发展政策；重视战略目标和资金支持，实施过程中的管理主体、咨询机构、神经伦理机构仍需完善；跨学科发展模式上缺少整合，研究模式和资助模式不符合新技术发展特点；脑机接口神经伦理问题的研究和治理尚处于萌芽期，相关法律制度、监管措施和科学研究不足。通过借鉴先进国家和地区的经验，得到对促进中国发展脑机接口技术的启示：突出政策的科学系统设计、优化组织管理结构、促进跨学科整合发展、强化相关伦理问题同步研究等，以抢占技术制高点。
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Abstract: Brain-computer interface is a frontier track with great strategic value in brain science and brain-inspired research. Brain-computer interface in China is in a period of rapid development. This study compares and analyzes policies related to brain-computer interfaces in the United States, the European Union, Australia, and China, and finds that the policy differences are mainly reflected in four aspects: policy design, management institutions, development models, and ethical research. The study found that, compared with the United States, the European Union and Australia, China has significant differences in the above aspects: emphasis is placed on frontier scientific and technological research on brain-computer interfaces, but there is a lack of supporting development policies; attention is paid to strategic goals and financial support, and management entities and consulting agencies in the implementation process still need to be improved; there is a lack of integration in the interdisciplinary development model, and the research model and funding model do not conform to the characteristics of new technology development; the research and governance of brain-computer interface neuroethical issues are still in their infancy, and the relevant legal systems, regulatory measures and scientific research are insufficient. Drawing lessons from the experience of advanced countries and regions, the enlightenment for the development of brain-computer interface in China is drawn: the government needs to highlight the scientific and systematic design of supporting policies, optimize the organizational management structure, promote the development of interdisciplinary integration, and strengthen the simultaneous research on ethical issues of brain-computer interface, so as to seize the technological commanding heights of brain-computer interface.
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1 研究背景
中国在2021年正式启动脑计划，脑机接口（brain-computer interface，BCI）被视为脑科学和类脑研究的重要方向，已上升为国家科技战略重点或国家力推的核心科技发展领域。中国电子技术标准研究院[1]、雷煜[2]、美国政府问责署[3]给出的脑机接口定义是：一种不依赖常规的脊髓或外围神经肌肉组织系统，在脑与外部环境之间建立信息交流与控制通道，实现大脑和外部设备之间交互的系统。脑机接口不仅是全面解析大脑和操控大脑的关键核心技术，而且是解决重大社会挑战的有效工具。由神经系统疾病带来的社会负担正在逐年加重，例如阿尔茨海默病、帕金森病、中风等，但目前对此仍然缺乏行之有效的治疗手段。李静雯等[4]、王鑫哲[5]认为，脑机接口技术的出现与发展为认知障碍、肢体运动障碍、神经发育障碍、感觉缺陷、精神疾病和言语障碍等多种神经系统疾病的康复治疗创造了新生机新希望。例如，瘫痪患者借助脑机接口实现意念拼写单词进行交流，意识障碍患者通过脑机接口或能被唤醒及恢复意识[6]。在军事上，脑机接口的应用潜力也非常强大，其军事应用在脑机接口总体应用中占比【表述不通达】达25%[1]。蒋丽勇等[7]、霍梦兰[8]认为，脑机接口未来在脑控无人设备、高效保密的脑控通信、训练、增强认知和增强人体效能等方面都有着极强的应用潜力，对国防安全的影响不容忽视。由此可见，脑机接口代表着一种新兴前沿性技术，未来将给医疗和军事等领域带来一场新的深刻变革。在国际视角下研究脑机接口这一新兴前沿技术的发展政策，学习他国先进经验对中国相关政策制定具有参考意义。
目前，国内外学者从不同角度对脑机接口及相关脑科学政策进行了探索研究，如，李萍萍等[9]对美国、欧盟、日本、韩国、澳大利亚和加拿大的脑计划战略布局、发展趋势、研究方向和组织形式等进行了深入分析，并对中国在脑科学领域科技创新面临的机遇和挑战提出了对策建议；蒲慕明等[10]对美国、欧盟、日本和中国的脑研究计划发展目标、优先发展领域和投资等进行了概述；王晔博等[11]对美国脑计划的组织管理体制机制，包括决策部署、组织架构、管理机制进行了剖析，并提出对中国重大科技项目的启示和建议；鲁白[12]对美国脑计划的起因与发展进行了研究；王亚等[13]、王东辉等[14]对美国、欧盟和日本脑科学研究计划的发展目标和进展进行了分析；高越[15]梳理了美国政府资助脑机接口项目、技术研究及应用进展；陆默[16]对美国国防高级研究计划局开展的脑机接口具体技术进行了分析；葛松等[17]对脑机接口技术的最新发展、局限性和存在问题进行了综述；刘伟等[18]对脑机接口技术的创新力和竞争力进行了定量研究。然而，目前大多数研究关注脑计划政策的部署、管理和发展状况，或是研究脑机接口项目布局以及脑机接口技术本身的发展，关于脑机接口的发展政策研究较为匮乏。
从脑机接口技术的整个发展历程及现状来看，美国、欧洲、澳大利亚和中国是推动脑机接口技术创新发展的主要力量，特别是在早期探索研究和科学论证阶段，美国和欧洲的科学家在脑机接口理论和技术上实现了突破。例如，1924年，德国的Hans Berger【补标引著录上述观点的权威原始来源文献。注意不能仅以增加观点来源描述替代引用著录。若来源文献是图书，请务必要著录引用页码】通过脑电图发现并记录人类大脑的电活动，为后续脑机接口系统发展奠定了重要基础；20世纪70年代至90年代，美国科学家Vidal[19]提出“脑机接口”概念，自此，真正的脑机接口研究正式开启[20]，同时美国还建立了首个动物皮质内脑机接口、首个侵入性脑机接口人体实验，实现了意念控制光标和操纵杆。2000年至今，脑机接口进入技术和产业爆发期，美国、欧洲推动脑机接口向更智能化、更高速以及无创方向发展，使脑机接口系统能够胜任更复杂和广泛的操作，澳大利亚和中国在太空脑机交互实验、微创植入式和血管介入式的脑机接口技术上取得了重要突破。脑机接口技术的突破得益于有关国家出台的脑机接口发展政策的大力支持与资助。为此，本研究聚焦脑机接口这一前沿技术，重点梳理总结美国、欧盟、澳大利亚和中国4个国家和地区鼓励发展脑机接口的政策内容，并从政策设计、管理机构、发展模式和伦理研究4个方面对中国外脑机接口政策进行比较分析，以期为脑机智能时代中国的脑机接口发展提供参考。
2 世界主要国家脑机接口政策内容
2.1 美国
2013年，美国白宫[21]制定“通过推动创新型神经技术开展大脑研究计划”（Brain Research through Advancing Innovative Neurotechnologies, BRAIN），目的是加速新技术的开发和应用，使研究人员能够生成大脑动态图像，揭示单个脑细胞和复杂神经回路如何相互作用，为探索大脑如何记录、处理、使用、存储和检索大量信息提供新技术。在白宫作出实施这一战略决策后，国立卫生研究院（National Institutes of Health, NIH）、国家科学基金会（National Science Foundation, NSF）和国防高级研究计划局（Defense Advanced Research Projects Agency, DARPA）分别实施相应计划，其政策内容中都包括了脑机接口技术的发展并各有侧重。其中，NIH致力于脑机接口新工具和新技术的开发、在脑疾病中的应用以及神经伦理问题研究；NSF聚焦脑机接口新概念范式和新设计；DARPA关注脑部创伤后神经功能的重建以及人体效能增强应用。此外，食品药品监督管理局（Food and Drug Administration, FDA）制定政策推动脑机接口设备上市，提高神经医疗器械监管环境的透明度；商务部采取技术限制方案对脑机接口实施技术管控。
NIH[22]基于促进前所未有的跨学科研究的整体思路制定“BRAIN计划”实施方案，2014年通过《BRAIN2025：科学愿景》报告确定最终实施方案，阐明7个主要目标和7个核心原则；同时，确定了脑机接口发展的中长期目标为将声学、光学和化学等新监测技术纳入植入式设备，实现更持久、更智能、更小和更节能，而长期目标是发展高空间和时间分辨率的非侵入性记录和刺激的方法和工具，例如聚焦超声或磁刺激；相关核心原则包括跨学科合作、建立数据共享平台、考虑神经科学研究的伦理影响等。该方案建议“BRAIN计划”分两个5年阶段实施，第一阶段重点是支持技术开发，第二阶段重点是集成技术，以此吸引多个领域的科学家参与到跨学科合作中。2019年，NIH[23]主任咨询委员会“BRAIN计划”工作组审查“BRAIN计划”的进展，确定了应用新工具的机遇以及有价值的技术发展领域，并向NIH主任咨询委员会提交了《BRAIN 2.0：从细胞到回路，走向治愈》报告，为BRAIN2.0阶段的发展提出8个优先发展领域，并为每个领域确立了短期、长期发展目标。其中，多个领域内容与脑机接口发展密切相关，要点包括：（1）推进神经活动记录新技术，开发神经活动的近红外光声指标，引入超声技术，长期目标是对整个人脑的高速神经活动进行成像。（2）推动神经调控技术发展，开发和应用磁遗传学、声遗传学和光遗传学方法，允许对大脑深度和分布式调控。（3）开发分析大型复杂数据集的新技术，为所有类型的神经生理学数据开发实时快速可视化和信号处理算法。（4）推进人类神经科学，迫切需要更好的侵入性和非侵入性工具来理解和操纵大脑功能：在临床前和临床模型中增加对深部脑刺激和闭环调控的理解；继续投资非侵入性成像仪器，并支持开发具有高空间和时间分辨率的非侵入性方法，以监测人类神经活动；支持跨学科研究，在临床环境中应用功能性磁共振成像技术；为短期和长期人体神经刺激和神经调节制定一套可操作的神经伦理指南。同时，该报告建议“BRAIN计划”在2.0阶段实施5个变革性神经科学项目，形成重要的资源和数据，以推动神经科学走向未来。其中，“走向回路治疗”项目与脑机接口紧密相关，旨在实现对人类主要神经系统疾病在回路层面的理解和干预，优化基于脑刺激的神经回路障碍治疗方法，特别是非侵入性神经技术。
NSF启动了“理解大脑”行动，有针对性地对跨学科的研究、技术和人才发展进行投资，并支持基础设施发展，旨在生成一系列物理和概念工具、了解大脑活动，从而对大脑思想、记忆和行为的产生建立更全面的理解。NSF关注5个主题领域，其中“大脑启发”的概念和设计与脑机接口直接相关，旨在利用“BRAIN计划”构建的知识激发新颖的概念范式、创新技术和设计，使社会受益。NSF自1972年便开始资助脑机接口项目，2013年后增加了对脑机接口前沿技术的资助布局，资助的项目数量高达228个，占63%【1.补标引著录上述数据来源文献。注意不能仅以增加数据来源描述替代引用著录。若来源文献是图书，请务必要著录引用页码；2.什么占什么的63%？】，资助方向涉及皮质内脑机接口、超声脑机接口、非侵入实时脑机接口、无线微创脑机接口和双向脑机接口等新技术方向。
DARPA尤为重视脑机接口的前沿研究，自1974年通过实施专项计划或项目的方式布局脑机接口技术，现已启动20余个计划及项目【补标引著录上述数据来源文献。注意不能仅以增加数据来源描述替代引用著录。若来源文献是图书，请务必要著录引用页码】，重点关注利用脑机接口技术重建神经和行为功能、改善训练以及增强人体效能。如图1所示，1974年，DARPA启动“紧密耦合的人机系统计划”，目的是使用脑电图或脑磁图测量大脑信号，实现人与机器之间的直接通信，并监测与警惕性、疲劳、情绪、决策、感知和一般认知能力相关的神经状态。2006年至2015年，DARPA主要部署面向肢体感觉和知觉恢复、记忆恢复的脑机接口研发计划：2006年启动“革命性假肢”项目，旨在使用脑控机械臂帮助瘫痪患者执行肢体动作并提供触觉；2010年部署可靠的神经接口技术，使得半侵入式脑机接口Stentrode得以测试，成为首个被FDA批准进行临床试验的脑机接口产品；2014年布局手本体感觉和触摸接口；2009年部署恢复性编码记忆整合神经设备；2014年布局恢复活动记忆；2015年部署恢复记忆活动与重放，目的是开发无线可植入的神经接口以及闭环非侵入性脑机接口，帮助形成新的记忆或搜索现有记忆。2016年之后，DARPA侧重布局智能化、便携式、高分辨率、高带宽的脑机接口技术：2016年部署神经工程系统设计，开发侵入式高分辨率、高带宽脑机接口；2018年启动下一代非侵入性神经技术（N3）计划，旨在开发新一代高分辨率非侵入式的便携式双向脑机接口；2019年启动“BG+”计划，研发新型智能和自适应神经接口以修复脊髓损伤。
FDA重点促进脑机接口设备的研发与上市，提高神经医疗器械监管环境的透明度。FDA通过研究性器械豁免政策，使脑机接口在进行临床研究时暂时豁免掉《联邦食品药品、化妆品法案》中的要求，以较简单的方式让制造商通过临床试验收集安全性和有效性数据。另外，FDA通过设立“突破性设备计划”，加速脑机接口技术的开发、评估和审查过程，利用这一机制改善和增强制造商与FDA之间的通信效率，分配加速审查所需的资源，减少新型设备投放市场所需要的时间，顺应新产品发展特点，从而推动脑机接口设备上市与应用。2021年5月，FDA制定《用于瘫痪或截肢患者的植入式脑机接口 (BCI) 设备非临床测试和临床注意事项，工业和食品药品监督管理局工作人员指南》，对植入式脑机接口在申请临床研究性器械豁免或注册上市的预提交阶段提出关于设备描述、风险管理、软件、人为因素、生物相容性等方面的建议。在这些政策的支持下，美国已有脑机接口设备获批上市，2021年，FDA[24]批准了Neurolutions公司的IpsiHand上肢康复系统上市。此外，FDA设备和放射健康中心设立了人机交互、神经病学领域的医疗器械监管科学研究项目，评估脑及神经接口设备的临床有效性、利益风险，从而简化新设备开发和监管审查方法。
商务部将脑机接口作为新兴技术实施管控，限制其出口。2018年11月，对尚未列入商业管制清单的14类新兴技术进行审查，其中就涵盖了脑机接口技术，具体包括神经控制接口、心机接口、直接神经接口和脑-机接口，同时还包含了脑机接口系统涉及的人工智能芯片技术和神经技术。2021年10月，专门对脑机接口实施出口管制寻求评议。2022年6月，在2022年出口管制和政策更新会议上发布脑机接口拟议规则，预先通知并公布评议结果，90%以上的评议推荐将医用脑机接口纳入次一级管制清单（EAR99）限制【补标引著录上述数据来源文献。注意不能仅以增加数据来源描述替代引用著录。若来源文献是图书，请务必要著录引用页码】。目前，美国商务部正在审查评议，确定是否提议在国际出口管制多边机制中列管，未来将被列入商业管制清单【表意不通达】，在此期间对脑机接口技术实行单边管控；2021年12月17日，美国商务部以涉及脑控技术为由，将中国人民解放军军事科学院军事医学研究院及其下属11个研究所纳入实体清单。美国这些举措将使得中国脑机接口系统级产品及核心器件供应受到限制，脑机接口研究和神经疾病患者治疗或也将受到影响。
【图1中内容在上文中均已有相关文字表述，较多地方简单地用文字和图表重复地表述同一个内容。正文文字内容与图表内容不应简单重复！如保留图，注意正文中有关计划已按规范已修改为须加双引号的，图中改为一致表述。图内文字和字符的字级最大不超过宋体六号且不加粗。用附件单独提供清晰度足的图片，请注意每一个图文件的命名应为图号和图题，且要与正文中的图号和图题一致；2.BG+计划修改为“BG+”计划；3.箭头中的年份加上“年”，如2010修改为“2010年”，1970s修改为“20世纪70年代”】
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图1  美国脑机接口主要政策


2.2 欧盟
2013年，欧盟[25]启动“人脑计划”（Human Brain Project, HBP），投入6.07亿欧元，是欧洲最大的研究项目之一，也是欧洲三大未来和新兴技术旗舰计划之一，为期10年。该计划关注10个重点领域，其中意识和认知、脑图谱、大脑模拟、医疗数据分析等重点领域研究都与脑机接口研究密切相关。例如，意识和认知专注于对不同大脑状态的多尺度理解，脑图谱为神经科学提供空间参考系统，大脑模拟则为脑机接口提供仿真工具，人类脑内脑电图平台用于存储、管理、共享和分析脑电图数据，为脑机技术提供工具和服务。欧盟侧重于大脑模拟，更加注重计算、神经信息学和人工智能等跨学科方法的应用，同时针对大脑研究及其应用产生的社会和伦理影响开展了研究。欧盟在“人脑计划”实施的4个阶段积累了非常重要的大脑数据，并建设了脑科学研究基础设施，每个阶段的成果、数据、工具等为脑机接口的发展提供了重要的资源和平台。例如，在加强实施阶段（2013－2016年），建设并开放神经信息系统、人脑模拟系统、高性能计算系统、医疗信息系统、神经形态计算系统和神经机器人系统6个平台，并在特殊拨款协议第一阶段（2016－2018年）开发了高质量大脑数据集工具和方法；第二阶段（2018－2020年），为了促进跨学科和跨国界的脑科学整合，建设了欧洲脑科学研究基础设施EBRAINS，为研究人员开放和共享“人脑计划”中开发的大脑数据集、多尺度脑图谱、模拟工具、高性能计算资源等；第三阶段（2020－2023年），重点推进了大脑网络及在意识中的作用研究。
2022年3月起，在“人脑计划”即将结束之际，该计划的科学和基础设施委员会[26]组织专家研讨起草了《数字大脑研究的未来十年：未来神经科学技术与计算交叉的愿景》报告，旨在制定欧盟“人脑计划”未来发展路线图，确定下一个10年的数字大脑研究概念和共同目标（见表1），为EBRAINS未来发展提供科学框架，识别和解决关键的伦理和社会问题。该报告认为：（1）大脑模型和数字孪生将成为未来大脑研究的推动力，这些技术的应用是未来的长期目标，其实现还需要开发高带宽、稳定的脑机接口等重要技术；（2）大脑交互、分析与机制理解、数据解释和处理建模面临着巨大的技术和计算挑战；（3）伦理和社会问题是负责任数字大脑研究的驱动力。
表1  欧盟脑机接口主要政策
	出台年份
	政策名称
	要点

	2013
	人脑计划
	· 开发研究脑和认知神经科学的平台，重点领域包括意识和认知、脑图谱、大脑模拟、医疗数据分析等
· 建设泛欧大脑研究基础设施EBRAINS，为研究人员开放和共享开发的模拟工具、设施、资源、大脑数据集和图谱等
· 针对神经科学相关伦理问题开展研究

	2022
	数字大脑研究的未来十年：未来神经科学技术与计算交叉的愿景
	· 短期目标：扩展多层次人脑图谱，建立一套复杂的高分辨率脑区模型
· 中期目标：发展全脑模型，辅以全脑计算方法，在诊断中应用数字孪生脑模型用于监测意识等
· 长期目标：开发真实的、大规模的具有感觉运动功能、认知、感知和语言功能的大脑模型



2.3 澳大利亚
2016年，在澳大利亚科学院的支持下，澳大利亚神经科学学会、心理学会、科学院国家大脑和心理委员会共同组建澳大利亚大脑联盟，旨在协调和促进澳大利亚大脑的战略性研究[27]。2017年，澳大利亚大脑联盟[28]提议建立“澳大利亚脑计划”，为期5年，投入5亿澳元，提出4项挑战，包括优化和恢复健康大脑功能、开发神经接口来记录和控制大脑活动以恢复功能、了解学习的神经基础以及为大脑启发的计算提供新见解，旨在协调澳大利亚大脑研究人员和其他学科的科学家，破解大脑密码。澳大利亚大脑联盟[29]将脑机接口的研发作为脑计划使命内容之一，提出开发新的脑机接口、刺激和记录设备制造更智能、可植入和可穿戴的设备，以治疗帕金森等脑部疾病、恢复感觉和运动功能等目标，并提出3项原则：一是高影响力、跨学科的合作，将不同的学科例如工程、物理学、计算机科学、化学与神经科学、心理学整合形成融合科学；二是建立新的资助框架，不区分医学和基础研究的资助，以替代现有的资助模式，改变澳大利亚的大脑研究格局；三是通过神经创新推动澳大利亚发展。为了促进基础科学转化为实践，澳大利亚大脑联盟提出建立专门的多学科科学孵化器，以促进科学发现与产业之间的联系，驱动新设备、诊断方法、健康和教育干预措施的创新发展，并刺激新兴产业发展。
2.4 中国
中国在国家科技创新规划中将脑机接口列为科技前沿攻关技术。2016年国务院发布的《“十三五”国家科技创新规划》将脑科学与类脑研究列入科技创新2030—重大项目，提出以脑认知原理为主体，以类脑计算与脑机智能、脑重大疾病诊治为两翼搭建关键技术平台，抢占脑科学前沿研究制高点。2017年6月，科技部[30]在《“十三五”医疗器械科技创新专项规划》中提出加强人工智能、神经工程和机器人的前沿技术在医疗康复中的应用研究，加快发展康复、助残、养老等相关的人机交互、脑-机接口、人-机-电融合与智能控制等关键技术。2021年3月，国家“十四五”规划将脑科学与类脑研究作为科技前沿领域攻关内容，提出加强类脑计算与脑机融合技术原创性引领性科技攻关。
2021年9月16日，科技部[31]发布《科技创新2030—“脑科学与类脑研究”重大项目2021年度项目申报指南》，标志着“中国脑计划”正式启动，该计划为“一体两翼”结构，主体结构是脑认知功能的神经网络基础，两翼分别是重大脑疾病的诊断和诊疗方法、脑机智能技术，脑机智能技术则包括脑机接口和类脑研究两方面内容，项目资助金额预算达31亿元，部署59个研究方向。其中，类脑计算与脑机智能技术及应用领域部署9个项目和16个青年科学家项目，重点支持的脑机接口相关方向包括新型无创或微创脑机接口技术、柔性脑机接口、面向癫痫诊疗的反应性神经调控脑机交互技术、面向运动和意识障碍康复的双向－闭环脑机接口、面向重大脑疾病诊治的新技术方法。
另外，中国重视脑机接口康复装备的研发与产业化发展。2016年10月，国务院通过《关于加快发展康复辅助器具产业的若干意见》，支持脑机接口等新技术在康复辅助器具产品中的集成应用。2018年12月，工业和信息化部在《关于加快推进虚拟现实产业发展的指导意见》中，要求加快脑机接口等感知交互设备的研发及产业化。2021年10月，工业和信息化部、民政部、卫生健康委联合发布《智慧健康养老产业发展行动计划（2021－2025年）》，提出攻关适用于家庭服务机器人的脑机接口等关键技术。2021年12月，工业和信息化部、国家卫生健康委员会等十部门共同制定《“十四五”医疗装备产业发展规划》，支持发展脑机接口、人-机-电融合与智能控制技术的新型护理康复装备，攻关可穿戴设备用脑电图传感器，促进脑起搏器应用，提升重点医疗装备供给能力。具体政策内容如表2所示。
表2  中国脑机接口相关科技政策
	发布时间
	发布单位
	政策名称
	相关内容

	2016年7月
	国务院
	《“十三五”国家科技创新规划》[32] 
	部署科技创新2030重大项目：脑科学与类脑研究。以脑认知原理为主体，以类脑计算与脑机智能、脑重大疾病诊治为两翼，搭建关键技术平台，抢占脑科学前沿研究制高点

	2016年10月
	国务院
	《关于加快发展
康复辅助器具产业的若干意见》[33]
	推动“医工结合”，支持脑机接口等新技术在康复辅助器具产品中的集成应用，形成一批高智能、高科技、高品质的康复辅助器具产品

	2017年6月
	科技部
	《“十三五”医疗器械科技创新专项 规划》[30]
	发展前沿关键技术，引领医疗器械创新：在康复护理领域，以“智能化、集成化、个体化”为方向，重点加强人工智能、神经工程和机器人的前沿技术在医疗康复中的应用研究，加快发展康复、助残、养老等相关的人机交互、脑-机接口、人-机-电融合与智能控制等关键技术

	2017年7月
	国务院
	《新一代人工智能发展规划》[34]
	建立新一代人工智能基础理论体系，在混合增强智能理论方面研究“人在回路”的混合增强智能、人机智能共生的行为增强与脑机协同

	2018年12月
	工业和信息化部
	《工业和信息化部关于加快推进虚拟现实产业发展的指导意见》
	面向信息消费升级需求和行业领域应用需求，加快脑机接口等感知交互设备的研发及产业化，丰富虚拟现实产品的有效供给

	2021年3月
	国务院
	《中华人民共和国国民经济和社会发展第十四个五年规划和2035年远景目标纲要》
	加强原创性引领性科技攻关：脑科学与类脑研究。包括脑认知原理解析、脑介观神经联接图谱绘制、脑重大疾病机理与干预研究、儿童青少年脑智发育、类脑计算与脑机融合技术研发等

	2021年9月
	科技部
	《科技创新2030—“脑科学与类脑研究”重大项目2021年度项目申报指南》
	重点支持新型无创或微创脑机接口技术、柔性脑机接口、面向癫痫诊疗的反应性神经调控脑机交互技术、面向运动和意识障碍康复的双向-闭环脑机接口、面向重大脑疾病诊治的新技术方法

	2021年10月
	工业和信息化部、民政部、卫生健康委
	《智慧健康养老产业发展行动计划（2021－2025年）》[35]
	支持突破康复干预技术、神经调控技术、运动功能康复评估与反馈等核心技术。攻关适用于家庭服务机器人的环境感知、脑机接口、自主学习等关键技术

	2021年12月
	工业和信息化部、国家卫生健康委员会等
	《“十四五”医疗装备产业发展规划》[36]
	发展脑机接口、人-机-电融合与智能控制技术的新型护理康复装备。攻关可穿戴设备用脑电图传感器，促进脑起搏器应用



3 国内外脑机接口政策的比较分析
由于国内外脑机接口相关政策文本数量有限，因此本文主要采用定性研究方法，从政策设计、管理机构、发展模式和伦理研究四方面对美国、欧盟、澳大利亚和中国4个国家和地区的脑机接口政策文本内容进行横向比较。【前文已述，此处赘述】
3.1 政策设计
各国和地区脑机接口的发展政策目前主要在脑计划中得以体现。从政策制定时间来看，美国和欧盟在2013年启动了脑计划，中国晚于美国和欧盟。美国在生物医学领域一直走在世界前列，在“BRAIN计划”启动之前，NIH、NSF和DARPA已经投入大量经费资助脑机接口和脑科学研究，并且在科学理论和技术工具方面不断取得突破，例如成像技术的分辨率越来越高，为解开大脑的奥秘、研发脑机接口创造了机会，同时也为美国跨学科领域的合作和发现提供了更好的机会，因此美国脑机接口各方面发展政策较为系统成熟。“中国脑计划”的启动经历了较长时间的酝酿期。2014年，中国召开香山科学会议专门探讨了中国脑科学研究计划的目标、任务和可行性，以加快脑科学研究，经多次论证，2016年国家将脑科学与类脑研究纳入“十三五”规划，并于2018年正式确定了“中国脑计划”内容[31]，但该计划直到2021年才正式启动。中国在生物医学领域与美国有着十几年的差距【补标引著录上述观点的权威原始来源文献。注意不能仅以增加观点来源描述替代引用著录。若来源文献是图书，请务必要著录引用页码】，且神经科学和脑机接口作为相对较新的小范围研究领域，研究群体小、原创性基础研究不足使得中国在脑机接口技术发展相关政策方面较为滞后，尚需要增加政府支持来建设研究能力。
从整体来看，美国的相关研究起步早、投入经费高，对大脑的了解在不断扩大，更在长期研究的坚实基础上提出要开发新一代工具，让研究人员以更快的速度记录更多的脑信号。由此可见，美国脑机接口相关政策是以开发新技术和新工具为出发点，通过发展非侵入性神经技术，对人类主要神经系统疾病在回路层面进行理解和干预，并重视植入性设备的神经伦理问题研究。欧盟更为关注开发高带宽、稳定的脑机接口，为大脑模型和数字孪生应用提供重要技术，以此来推动未来数字大脑研究，同时十分重视建设脑数据以及研究脑机接口的伦理社会问题。澳大利亚通过建立多学科的科学孵化器的模式驱动新型神经接口的跨学科创新发展。中国集中有限的资源，在国内科学家具有优势并且更可能作出重大贡献的领域开展脑机接口研究，重视脑机接口在康复产业中的应用，并在推进理解大脑的同时注重解决社会需求中的问题。
3.2 管理机构
3.2.1  管理结构对比
目前，美国、欧盟、澳大利亚的脑机接口政策主要依托于脑计划进行组织实施。美国和欧盟的脑计划管理结构根据实施过程经过了不断调整与更新，建立了较为系统和完善的体系，都包含管理主体、咨询委员会和神经伦理工作组；澳大利亚则是由指导委员会和神经伦理相关委员会两部分组成。NIH是美国“BRAIN计划”的管理机构和主要资助者，在管理层面设立了3个工作组（见图2）：多理事会工作组由相关的10个NIH附属研究所和中心的代表、专家，以及来自DARPA、FDA、NSF和情报高级研究计划局的专家组成；2015年成立的神经伦理学工作组由神经伦理学和神经科学方面的专家组成；2013年设立的NIH主任咨询委员会“BRAIN计划”工作组为“BRAIN计划”设立科学目标和实施方案，已在2018年成立工作组2.0取代原工作组，并下设神经伦理学小组。
【图2没有必要用图与文字简单重复同一个内容】
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图2  美国脑计划管理结构

“欧盟人脑计划”设立管理主体和顾问委员会。管理主体包括利益相关方委员会、理事会和科学与基础设施委员会，其中利益相关方委员会作为最终决策机构，由参加人脑计划的每个国家的一名代表组成；顾问委员会包括科学与基础设施咨询委员会和伦理咨询委员会。
【图3没有必要用图与文字简单重复同一个内容】
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图3  欧盟人脑计划管理结构

澳大利亚大脑联盟设立了指导委员会、神经伦理学和负责任的研究与创新委员会，其中指导委员会由神经科学家和心理学家组成；神经伦理学和负责任的研究与创新委员会与澳大利亚神经伦理学网络合作资助神经伦理学的发展。
“中国脑计划”起步晚，制定了《脑科学与类脑研究重大项目实施方案》，相关计划项目由生物技术发展中心受理申报、组织形式审查和答辩评审，但具体组织管理机制鲜有报道。其中第一批脑机接口方向“面向癫痫诊疗的反应性神经调控脑机交互技术”的评审专家主要由来自大学、研究所、医院和数据科技公司的专家组成。
3.2.2  职责对比
从管理机构的职责来看，欧盟、美国、澳大利亚的管理主体主要负责监督和协调脑计划实施、管理和评估项目。美国多理事会工作组主要负责整个NIH的协调，对“BRAIN计划”的长期科学愿景进行持续监督，审查新资助计划，评估资助项目和计划进展。欧盟利益相关方委员会负责批准人脑计划工作方案和预算提案；理事会负责领导核心项目管理，制定EBRAINS研究基础设施战略；科学与基础设施委员会负责为人脑计划提供科学领导，确保研究计划的实施，负责制定长期科学路线图。澳大利亚指导委员会负责统筹管理澳大利亚大脑联盟活动。另外，美国和欧盟设立的咨询委员会主要负责对脑计划提供科学指导建议。美国NIH主任咨询委员会“BRAIN计划”工作组2.0负责为NIH主任咨询委员会提供科学指导，具体包括审查“BRAIN计划”活动和进展，针对不断变化的神经科学格局对有关具体目标提出修改建议，确定研究和技术新发展机遇，确保研究价值最大化。欧盟科学与基础设施咨询委员会针对与人脑计划目标相关的科学、技术和临床方面的所有问题，包括战略规划活动、基础设施开发建议、国际化发展等，向“欧盟人脑计划”提出建议。
3.3 发展模式
各国和地区在脑机接口技术、资助、人才、基础设施、产业应用方面均强调跨学科发展模式，但各有侧重。美国以促进前所未有的跨学科研究作为脑机接口发展的基本思路，注重技术的集成，有针对性地对技术研发进行投资，以促进不同领域的科学家跨学科合作，创新神经技术的发展。欧盟强调神经科学技术与计算技术的交叉，重视在神经技术研究中集成计算和人工智能方法，促进跨学科方法应用；同时，为了促进跨学科之间数据和成果的整合与再利用，开发了脑科学研究基础设施，开放共享研究数据和资源。澳大利亚重视跨学科的科学合作以及跨学科的资助模式，形成跨学科的研究模式，同时改革资助模式，整合医学研究和非医学研究资助模式，建立新的跨学科资助框架，以此推动研究格局的跨学科融合。中国重视神经科学和芯片、材料和工程的跨学科发展，在产业应用中强调医工结合，促进人工智能、神经工程和机器人等前沿技术的应用。
3.4 伦理研究
美国在脑计划中非常重视脑机接口的神经伦理学问题研究。美国政府认为，开创性研究往往有可能引发新的伦理挑战，因此指示总统生物伦理问题研究委员会探索“BRAIN计划”和神经科学其他最新进展所带来的伦理、法律和社会影响，以及神经科学研究成果在医学和其他环境中应用的伦理问题。NIH在“BRAIN计划”1.0阶段，提出需要考虑神经增强、数据隐私以及在法律、教育和商业中适当使用大脑数据的问题；进入“BRAIN计划”2.0阶段，提出需要为短期和长期人体神经刺激和神经调节制定一套可操作的神经伦理指南，继续仔细审查将设备长期植入人体的计划，同时对可能长期植入人体受试者的设备的资助提案要进行更严格的审查。在实施层面，NIH神经伦理学工作组负责对神经技术伦理影响进行主动、持续的评估和管理，具体包括确定开发和应用“BRAIN计划”资助的工具和技术方面的伦理挑战，预测拟资助领域的伦理挑战并提出应对意见，而且为“BRAIN计划”资助的研究人员提供伦理咨询，同时确定需要资助研究的重要神经伦理学问题。2017年，NIH神经伦理学工作组针对人类侵入性和非侵入性神经设备研究中的伦理问题组织研讨，为“BRAIN计划”起草伦理要点，并确定需要更多研究和指导的领域。2022年5月，该工作组针对植入式神经设备试验组织研讨，并提出解决方案。NIH主任咨询委员会“BRAIN计划”工作组2.0下的神经伦理学小组则负责制定神经伦理学路线图，审查优先领域，向NIH主任咨询委员会“BRAIN计划”工作组2.0提供研究建议。
欧盟主要通过伦理咨询委员会、伦理协调小组和“伦理报告员计划”对神经伦理问题进行识别。欧盟伦理咨询委员会负责就人脑计划正在进行或计划研究引发的伦理、监管、社会和哲学问题，向管理主体提供建议。通过“伦理报告员计划”，为人脑计划下的9个工作组分别设立1～5名伦理报告员，伦理报告员每月召开1次会议【补标引著录上述数据来源文献。注意不能仅以增加数据来源描述替代引用著录。若来源文献是图书，请务必要著录引用页码】，与伦理咨询委员会、伦理协调小组定期研讨和识别人脑计划中的紧急伦理问题，形成关于伦理问题的一页纸汇编报告，为“欧盟人脑计划”全面采用负责任研究和创新的原则与实践提供建议。
澳大利亚大脑联盟通过神经伦理学和负责任的研究与创新委员会对神经伦理问题进行审查。神经伦理学和负责任的研究与创新委员会主要为澳大利亚大脑计划开发神经伦理框架、设立神经伦理学资金、审查新兴神经伦理问题，并针对关键神经伦理问题发布简报文件和共识声明，为澳大利亚大脑联盟、资助者、政策制定者和相关政府部门提供建议；同时，为项目负责人提供指导，并提供一个门户网站，使公众和其他机构人员能够提出神经伦理问题[37]。
中国目前在《科技创新2030—“脑科学与类脑研究”重大项目2021年度项目申报指南》中规定，所有涉及人体被试的科学研究，须遵守《中华人民共和国生物安全法》《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》等国家相关规定，严格遵循技术标准和伦理规范。然而，关于国家层面设立的脑机接口或脑计划相关神经伦理委员会鲜有报道，尚缺乏明确的监管框架。
4 结论和建议
通过对美国、欧盟、澳大利亚和中国4个国家和地区脑机接口相关政策比较分析后发现，中国在政策制定、管理机构、发展模式和伦理研究方面与其他国家和地区存在着明显的差异。首先，脑机接口作为新兴科技前沿，中国在国家层面和项目研发中都非常重视脑机接口的科技前沿攻关并加强支持，但缺少配套相关发展政策。其次，中国脑机接口相关政策中，重视战略目标和资金支持，管理结构和组织机制上存在不足，实施过程中的管理主体、咨询机构、神经伦理机构仍需完善。再次，中国在脑机接口的跨学科发展模式上缺少整合和融合，研究模式和资助模式不符合新技术发展特点，从长远来看不利于技术发展。最后，脑机接口作为新兴交叉技术引发的神经伦理问题研究需要与技术同步发展，然而中国对神经伦理问题的研究和治理尚处于萌芽期，相应的法律制度、监管措施和科学研究不足。基于以上研究，得出相关启示如下：
   （1）突出科学系统设计，统筹优化脑机接口发展政策。脑机接口是脑科学和类脑研究的重要方向，也是战略价值极大的前沿必争赛道，因此在“中国脑计划”中，应为脑机接口的发展进行科学准确预判、战略前瞻谋划，制定清晰明确的战略目标。宜借鉴国外发展经验，调动政府部门、基金资助机构、科研机构和监管部门等多方力量，联合制定科学合理、实际可行的技术发展实施路线和里程碑节点；同时，在脑机接口发展的新范式设计、新技术研发、新设备监管和新产品应用等环节上制定系统的配套政策，确保政策能够在多个环节上有效实施。从历史上来看，颠覆性新技术的出现会推动神经科学前进一大步，因此可借鉴美国的发展经验，在设计脑机接口相关政策时系统地考虑新技术对脑机接口发展的影响，以新技术新工具的发展牵引脑机接口实现重大突破。此外，可借鉴欧盟建设基础设施共享脑研究数据的方式，在顶层统筹设计脑机接口数据共享、数据存储和数据再利用的机制，为脑机接口的研发提供数据资源支持。
（2）优化组织管理结构，重视监测评估和动态调整。美国、欧洲和澳大利亚在脑机接口组织管理方面，依托脑计划形成了系统化的管理结构和管理机制，中国可以借鉴国际发展经验，在管理结构上设立管理主体、咨询委员会和神经伦理委员会。按照重大项目的组织实施过程，对脑机接口的长期发展愿景进行持续监督，将审查和评估嵌入管理程序，对新资助举措进行审查，在资助项目的重要节点进行定期评估；在管理程序中引入科学咨询机制，把握国际国内发展格局，建立响应及时、科学高效的动态调整机制，对脑机接口的发展目标及时提出调整建议，把握新技术发展机会，促进国际化发展，为下一步相关政策实施提供科学指导建议；同时，强化神经伦理管理，设立神经伦理委员会，确保对神经伦理的持续评估。
（3）促进跨学科整合发展，合力实现高影响力的科研和技术创新。脑机接口涉及生命科学、医学、信息技术、光电、工程、计算机等多个学科领域，因此，脑机接口的发展需要多学科领域的跨学科合作。国外非常重视跨学科研究，制定了跨学科发展模式，打破原有资助模式，很多物理学家、工程师与神经科学家在新模式下建立起合作，通过新方法新手段进行脑机接口技术的创新，中国宜借鉴国外的跨学科发展模式，设计跨学科整合机制，形成发展跨学科联合研究的重要驱动力，鼓励和促进跨学科合作。注重技术集成，将新技术引入脑机接口的研发，促进跨学科技术及方法的应用；改革和优化资助模式，建立新的跨学科资助框架，从跨学科角度管理资金，以跨学科资助项目研究带动和促进不同领域的科学家跨学科合作，创新脑机接口技术的发展；同时，重视脑机接口研究的基础设施建设，促进研究数据、模型、工具和计算资源共享，带动形成跨学科合作研究模式。
（4）强化脑机接口伦理问题同步研究，促进负责任的研究与创新。脑机接口在安全伦理问题得到有效解决之后，其应用于医疗或其他环境才更有保障。美国、欧盟和澳大利亚非常重视脑机接口的伦理研究，将神经伦理问题纳入脑计划中作为重要内容进行研究，并通过神经伦理委员会对脑机接口伦理问题进行监测、定期组织研讨和报告，中国可借鉴国际发展经验，强化脑机接口神经伦理的同步研究部署，探索伴随脑机接口科技发展而引发的相关伦理、数据、法律和社会问题，以及在医学和其他环境中应用的伦理问题。充分发挥神经伦理委员会的作用，对脑机接口伦理影响进行主动、持续的监测与评估，定期组织多方专家研讨，以确定开发和应用脑机接口的伦理挑战需要资助研究的神经伦理问题，以及预测脑机接口技术进步衍生的新兴伦理问题，为政策制定提供明确的伦理监管框架和应对策略；在此基础上，为脑机接口制定一套可操作的神经伦理指南，促进脑机接口负责任的研究与创新。
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