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生物库、知情同意与公益 

 

香港劫难未过，社会撕裂之外，公众对政府的基本信任也在快速蒸发。近例是食

物及卫生局长在电视访问中解说，催泪弹对身体造成不适仅是短暂，水炮车的颜色水

剂亦是无毒，大多数市民人若非完全不信，也会觉得这是对公共健康风险的轻描淡

写。此时期，食卫局一些重要的政策事项仍在推进，祈盼社会公众有成熟的就事论事

的底子去看待。事项一是 9 月初食物及卫生局就预设医疗指示立法向公众咨询；事项

二是年初成立的基因组医学督指导委员会近期完成了阶段性工作，将就发展路向提出

建议。我在两个事项都有些机会直接或间接地提供一些意见。本文针对后者基因组医

学范围的生物样本库(biobank，简称生物库) 题目，谈「知情同意」的问题。 

建设生物库在过去的 20 年间成为热潮，各国视之为科研与创新的基础建设。把生

物样本储藏起来，供日后分析、研究和其他用途，不是新事物，当基因组学

(Genomics) 兴起，人体组织生物库与大数据概念结合，政府与企业的投资规模越来做

越大。这些生物医学与生物科技范畴的事情本来离开普通人很远，但在很多国家也是

社会关注的伦理议题。医学科研要求合理的知情同意，这是以尊重个人权利为基础。

近年有些讨论在问：个人权利为本之外，可否也考虑社会的「共同利益」(common 

good) ，把传统的知情同意模式放宽？ 

 

核心问题 

核心问题是采集和储存人体组织样本和数据，供研究者共享，必然涉及获取「知

情同意」。举例说，医治癌症病，几乎百分百需要采集肿瘤组织，供组织学诊断；现

今治疗肿瘤，又常会进一步做基因测试，更为精细地分类和设计标靶治疗方案。这是

为了病人本身的治疗需要，并没有特别复杂的「知情同意」问题。设想一个医疗或大

学机构每年收集数以百计的肿瘤组织样本，如果每个病人治疗完成后就把样本丢弃，

这岂非极大的浪费？因为随着科学进展，与病人医疗数据相连的组织样本，日后很可



能有切实的科学研究和科技开发的价值。如果病人能理解这个有点近似捐赠的概念，

为了未来病人的利益而同意机构储存样本，开放性地用于研究，这就是「共同利益」

概念。本文标题选用了更宽的「公益」字眼，可能较容易理解。 

具体的难处在于，一旦涉及科研和收集个人资料，就得严格地合规合法。传统的

「知情同意」概念是，我参与一项研究，需要知道这研究对我有何风险、得益或损

害。我同意的参与一项研究，不等于同意参与它引伸的所有附带研究，以至一些目前

连概念都未有的研究。如果涉及例如个人基因的数据，感觉上就更为敏感。再进一

步，生物样本库可能是未来生物科技产业的引擎，最终可能牵涉商业利益，这又多了

一层考虑。 

中间落墨 

在传统的「知情同意」与全开放性的捐赠概念之间，有很多中间落墨的方案在各

国试行。去年发表的一份研究报告检视了 20 个国家的生物库的做法，确定了有 12 个

国家决定采用某种形式的「广泛同意」(broad consent) 程序。 

Broad consent 是否应一律译为「广泛同意」我还不太肯定，因为视乎同意的范围

有多大，日后的应用有多开放，它可以是比传统的知情同意较为宽广，也可以是十分

广泛，不能一概而论。 

从保护个人权利的角度出发，以共同利益作为要求个人牺牲的理据不是没有争议

的，因为在政治范围，政府可能把共同利益或公共利益(public interest) 作为借口管制

人民的行为。有些公共卫生措施没有争议，例如强制司机和乘客使用安全带。在器官

捐赠方面，年前政府曾咨询公众，香港可否改为实行「默许同意」(opt-out) 制度，即

生前若无表示反对，就视为同意在死后捐出器官。我个人倾向有条件支持「默许同

意」，但咨询结果是有争议，最终没有推行。 

与生物库有关的知情同意问题并没有捐出器官那么严重，broad consent 比起 opt-

out 温和得多，但我看 broad consent 仍然是要有条件的，那是必须建立一套良好可信

的管治(governance)制度，不能任由生物库的发展让市场主导，机构不能在黑箱中作

业。 

世界医学会（World Medical Association，WMA）正在编写《关于健康数据库和生

物样本数据库伦理考虑宣言》。它的思路是生物库要考虑伦理、法律和社会问题，建

立有关生物样本数据库应符合通用的标准，有质量管理，和对公众负责。这似乎也是

倾向于以良好规范和良好管治取信于公众。 
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