
《生命倫理線》 11.11.2019 

 

中文大學生命倫理學中心總監 

區結成 醫生 

 

生物庫、知情同意與公益 

 

香港劫難未過，社會撕裂之外，公眾對政府的基本信任也在快速蒸發。近例是食

物及衞生局長在電視訪問中解說，催淚彈對身體造成不適僅是短暫，水炮車的顏色水

劑亦是無毒，大多數市民人若非完全不信，也會覺得這是對公共健康風險的輕描淡

寫。此時期，食衞局一些重要的政策事項仍在推進，祈盼社會公眾有成熟的就事論事

的底子去看待。事項一是 9 月初食物及衛生局就預設醫療指示立法向公眾諮詢；事項

二是年初成立的基因組醫學督指導委員會近期完成了階段性工作，將就發展路向提出

建議。我在兩個事項都有些機會直接或間接地提供一些意見。本文針對後者基因組醫

學範圍的生物樣本庫(biobank，簡稱生物庫) 題目，談「知情同意」的問題。 

建設生物庫在過去的 20 年間成為熱潮，各國視之為科研與創新的基礎建設。把生

物樣本儲藏起來，供日後分析、研究和其他用途，不是新事物，當基因組學

(Genomics) 興起，人體組織生物庫與大數據概念結合，政府與企業的投資規模越來做

越大。這些生物醫學與生物科技範疇的事情本來離開普通人很遠，但在很多國家也是

社會關注的倫理議題。醫學科研要求合理的知情同意，這是以尊重個人權利為基礎。

近年有些討論在問：個人權利為本之外，可否也考慮社會的「共同利益」(common 

good) ，把傳統的知情同意模式放寬？ 

 

核心問題 

核心問題是採集和儲存人體組織樣本和資料，供研究者共用，必然涉及獲取「知

情同意」。舉例說，醫治癌症病，幾乎百分百需要採集腫瘤組織，供組織學診斷；現

今治療腫瘤，又常會進一步做基因測試，更為精細地分類和設計標靶治療方案。這是

為了病人本身的治療需要，並沒有特別複雜的「知情同意」問題。設想一個醫療或大

學機構每年收集數以百計的腫瘤組織樣本，如果每個病人治療完成後就把樣本丟棄，

這豈非極大的浪費？因為隨著科學進展，與病人醫療資料相連的組織樣本，日後很可



能有切實的科學研究和科技開發的價值。如果病人能理解這個有點近似捐贈的概念，

為了未來病人的利益而同意機構儲存樣本，開放性地用於研究，這就是「共同利益」

概念。本文標題選用了更寬的「公益」字眼，可能較容易理解。 

具體的難處在於，一旦涉及科研和收集個人資料，就得嚴格地合規合法。傳統的

「知情同意」概念是，我參與一項研究，需要知道這研究對我有何風險、得益或損

害。我同意的參與一項研究，不等於同意參與它引伸的所有附帶研究，以至一些目前

連概念都未有的研究。如果涉及例如個人基因的資料，感覺上就更為敏感。再進一

步，生物樣本庫可能是未來生物科技產業的引擎，最終可能牽涉商業利益，這又多了

一層考慮。 

中間落墨 

在傳統的「知情同意」與全開放性的捐贈概念之間，有很多中間落墨的方案在各

國試行。去年發表的一份研究報告檢視了 20 個國家的生物庫的做法，確定了有 12 個

國家決定採用某種形式的「廣泛同意」(broad consent) 程序。 

Broad consent 是否應一律譯為「廣泛同意」我還不太肯定，因為視乎同意的範圍

有多大，日後的應用有多開放，它可以是比傳統的知情同意較為寬廣，也可以是十分

廣泛，不能一概而論。 

從保護個人權利的角度出發，以共同利益作為要求個人犧牲的理據不是沒有爭議

的，因為在政治範圍，政府可能把共同利益或公共利益(public interest) 作為藉口管制

人民的行為。有些公共衛生措施沒有爭議，例如強制司機和乘客使用安全帶。在器官

捐贈方面，年前政府曾諮詢公眾，香港可否改為實行「默許同意」(opt-out) 制度，即

生前若無表示反對，就視為同意在死後捐出器官。我個人傾向有條件支持「默許同

意」，但諮詢結果是有爭議，最終沒有推行。 

與生物庫有關的知情同意問題並沒有捐出器官那麼嚴重，broad consent 比起 opt-

out 溫和得多，但我看 broad consent 仍然是要有條件的，那是必須建立一套良好可信

的管治(governance)制度，不能任由生物庫的發展讓市場主導，機構不能在黑箱中作

業。 

世界醫學會（World Medical Association，WMA）正在編寫《關於健康資料庫和生

物樣本資料庫倫理考慮宣言》。它的思路是生物庫要考慮倫理、法律和社會問題，建

立有關生物樣本資料庫應符合通用的標準，有品質管制，和對公眾負責。這似乎也是

傾向於以良好規範和良好管治取信於公眾。 
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