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摘要　传统生物医学研究的知情同意保护制度无法应对人类基因资料库研究集体性、开放性、长

期性带来的挑战，面临同意表达、同意获取和同意变更困境。基于利益保护与技术发展平衡理念，知

情同意制度的完善措施应当包括：第一，坚持以个人为知情同意主体，根据不同的研究对象差异化认

定群体意见效果，以应对基因资料采集集体性带来的群体同意表达问题。第二，依托信息技术构建以

广泛同意为基础、与动态同意相结合的知情同意模式，应对基因资料应用开放性带来的再次同意获取

问题。第三，充分考虑基因提供者知情同意能力变化时的同意选择及撤回同意效力，应对基因资料留

存的长期性带来的同意变更问题。
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一、人类基因研究对知情同意制度的现实挑战

人类基因组计划及后续基因组研究的推进，使得基因的多维价值步入大众视野。近年来，国

家瞄准生物产业发展制高点，《“十三五”生物产业发展规划》要求建设包括独立疾病相关遗传信息

应用型数据库在内的基因库；《“十四五”生物经济发展规划》指出要促进基因检测、生物遗传等先
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本文为２０２２年国家社会科学基金社科学术社团主题学术活动（课题研究类）项目“国家公共卫生应急管理体系法

治化研究”（项目编号：２２ＳＴＡ０２６）、２０２２年国家自然科学基金重大项目课题“医联网环境下的隐私数据保护与医

源性风险决策”（项目编号：７２２９３５８３）、四川医事卫生法治研究中心２０２２年度科研青年项目“人类基因资料库研究

中的知情同意问题”（项目编号：ＹＦ２２ Ｑ１１）的阶段性成果。



进技术与疾病预防深度融合，推动医疗健康产业发展。开展基因研究必须依托于人类基因资料库

收集、储存和处理的大样本、大数据。〔１〕自１９９４年中华永生细胞库建立开始，我国迎来了人类基

因资料库建设高峰。ＣＯＶＩＤ １９大流行的出现、精准医疗的发展、再生医学的创新、慢性病发病率

的增加以及药物开发的进步等使得基因资料库市场需求进一步增加。〔２〕

自《纽伦堡法典》以来，知情同意成为生物医学研究的“黄金法则”，信息社会的发展又使知

情同意成为个人信息保护的一般法律原则，人类基因资料库研究作为生物医学研究和个人信息

保护的融合领域，必然要将知情同意原则贯穿其中。《民法典》第１０３４条将生物识别、健康信息

纳入个人信息；《个人信息保护法》第２８条进一步将其明确为敏感个人信息；《人类遗传资源管

理条例》将人类遗传资源信息纳入“人类遗传资源”，规定其“采集、保藏、利用、对外提供”均应取

得事先知情同意。虽然《个人信息保护法》等法律法规的敏感个人信息处理规则为基因研究的

知情同意制度提供了基础规范，但还需结合生物医学研究的特点将其转化理解与适用。而在生

物医学研究领域，《基本医疗卫生与健康促进法》第３２条、《人类遗传资源管理条例》第９条以及

《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办法》等法律

规范依旧以传统生物医学研究特点为核心构建知情同意制度，忽视了人类基因资料库研究的基

因特性和大数据特性，无法有效应对基因资料采集集体性、应用开放性和留存长期性带来的知

情同意挑战。

第一，基因资料采集集体性引发群体同意困境。基因资料采集活动的集体性表现为两方

面，一方面是采集对象的集体性。人类基因资料库的建立是为基因研究提供资源储备，通过对

大规模、特定人群的基因样本及健康、家谱状况等的研究分析，解决基因带来的疾病等问题。因

此，基因的家庭延续性和社群关联性就注定了采集对象可以从个人扩大到家系、社群，甚至是整

个民族。另一方面则是采集风险的集体性。当基因研究数据被解读或泄露，不仅会冲击基因提

供者本人的合法权益，还会削弱群体内部的认同感和凝聚力，影响所处家庭和社群成员的就业、

健康保险等，甚至陷入类“暴力基因”的群体污名化泥潭，造成集体性利益受损。〔３〕基因资料采

集的集体性特性意味着不仅要考虑个人的知情同意，还需考虑群体的利益。知情同意是一种事

前保护机制，群体同意机制则能为事先风险过滤提供选择路径。而《民法典》第１００８条、《涉及

人的生物医学研究伦理审查办法》第３４条及《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办法》第

３４条等规范均要求获得研究参与者个人或／和其监护人的同意，即以个人知情同意机制为核心。

那么在人类基因资料库研究的背景下，群体权益是否应当纳入保障范围？知情同意权的主体范

围是否应扩张至群体？若主体限于个人，群体同意与否的意见作何处理，如何平衡个人与群体之

间的利益和冲突？
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〔２〕
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人类基因资料库在实践中又被称为生物银行、生物样本库、基因库、基因数据库、人口数据库、特定疾病

资源库等。我国台湾地区使用人体生物资料库一词。《人类遗传资源管理条例》将保藏人类遗传资源、为科学研究

提供基础平台的机构称为“保藏单位”，也就是本文所提及的人类基因资料库。本文将人类基因资料库定义为：以

人群为研究对象的，支持人类基因医学研究的结构化资源，不仅包括来自人体组织的样本、ＤＮＡ描述、健康信息及

家谱状况，还包括对样本分析和实验过程产生的数据。

参见魔多智库（ＭｏｒｄｏｒＩｎｔｅｌｌｉｇｅｎｃｅ）：《生物样本库市场规模、份额、增长和趋势（２０２２—２０２７）》，ｈｔｔｐｓ：／／

ｗｗｗ．ｍｏｒｄｏｒｉｎｔｅｌｌｉｇｅｎｃｅ．ｃｏｍ／ｚｈＣＮ／ｉｎｄｕｓｔｒｙｒｅｐｏｒｔｓ／ｇｌｏｂａｌｂｉｏｂａｎｋｍａｒｋｅｔ，２０２３年９月１８日访问。

ＳｅｅＮｉｔａＡ．Ｆａｒａｈａｎｙ，ＲｏｄｅｒｉｃｋＴ．Ｋｅｎｎｅｄｙ＆ＢｒａｎｄｏｎＬ．Ｇａｒｒｅｔｔ，犌犲狀犲狋犻犮犈狏犻犱犲狀犮犲，犕犃犗犃，犪狀犱犛狋犪狋犲

狏．犢犲狆犲狕，５０ＮｅｗＭｅｘｉｃｏＬａｗＲｅｖｉｅｗ４６９ ４８７（２０２０）．阿碧：《为“暴力基因”申冤》，载《检察风云》２０１０年第

１５期。



第二，基因资料应用开放性引发同意获取困境。作为资源储备库的人类基因资料库，无法预

测基因资料未来会用于何种研究，基因样本提供者的原始同意范畴面临被突破的可能。《涉及人

的生物医学研究伦理审查办法》第３８条要求再次使用“生物样本数据库中有身份标识的人体生物

学样本”进行研究的，应再次获取受试者知情同意。虽然重新征求同意最符合研究伦理规范，但会

加重伦理委员会和研究机构负担，降低研究可实现性，而且重新联系可能会被视为侵犯隐私的行

为，〔４〕实践中已经出现研究机构为图研究之便突破原始同意范畴开展他类研究。〔５〕第３９条“生

物样本捐献者已经签署知情同意书，同意所捐献样本及相关信息可用于所有医学研究的”可不再

重新征求同意的规定，或许可以应对前述困难，但又极易出现参加者未经缜密的条文审读和利益

风险衡量而签署概括知情同意书，〔６〕无法实现知情同意的实质性保护目的。而在《涉及人的生命

科学和医学研究伦理审查办法》第３８条中再次获取同意的情形限制为“研究过程之中”的变化，没

有规定未来再次使用的同意获取。当未来研究超出原始同意范畴是否需要再次同意？基于人类

基因资料库运行成本收益和个人权益保障的考虑，应当采取何种同意模式？

第三，基因资料留存长期性引发变更同意困境。人类基因资料库采集、保藏、利用基因资料的

长期性引发了两个待解决问题：一个是知情同意能力变化后的选择问题，随着时间推移，基因提供

者会发生同意能力取得或丧失的变化，变化前后的知情同意将如何认定、作何处理？《涉及人的生

命科学和医学研究伦理审查办法》第３８条新增“研究参与者民事行为能力等级提高”时应当重新

获取知情同意的规定，但民事行为能力等级降低的应对措施还有待完善。另一个是人类基因资料

库退出问题，在基因资料的漫长储存期内，基因提供者继续提供基因资源、参与基因研究的想法和

态度会发生变化，《人类遗传资源管理条例》第１２条规定了随时无条件退出的权利，两个伦理审查

办法将“任何阶段无条件退出研究”作为知情同意原则的当然内容，但退出会产生何种效果尚不明

确。《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办法》第３６条要求“涉及人的生物样本采集”的知情

同意书应载明隐私保护、销毁处理等相关内容，回应了基因研究的资料处理问题，但具体操作规范

有待完善。如果基因提供者撤回同意，应该采取何种退出模式，是退出全部的研究还是仅退出当

前抑或未来的研究？基因提供者退出研究后，基因资料将做何处理？

为解决上述问题，笔者认为，应尝试以利益保护与技术发展平衡理念为核心，从三方面完善人

类基因资料库研究的知情同意制度，包括：同意表达方面，运行“群体决议机构”同意模式，确认群

体意见差异化效果解决群体同意难题；同意获取方面，构建以广泛同意为基础、与动态同意相结合

的知情同意模式解决再次同意难题；同意变更方面，明确知情同意能力变化的再次选择模式和撤

回同意的限制、程度及结果解决同意选择难题。

二、群体意见基础上的个体同意

基因的遗传特性致使人类基因资料库研究中并非只采集基因样本，还会收集统计亲族民族情
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ＡｍｙＬ．ＭｃＧｕｉｒｅ＆ＬａｕｒａＭ．Ｂｅｓｋｏｗ，犐狀犳狅狉犿犲犱犆狅狀狊犲狀狋犻狀犌犲狀狅犿犻犮狊犪狀犱犌犲狀犲狋犻犮犚犲狊犲犪狉犮犺，１１Ａｎｎｕａｌ

ＲｅｖｉｅｗｏｆＧｅｎｏｍｉｃｓａｎｄＨｕｍａｎＧｅｎｅｔｉｃｓ３６１，３６１ ３６３（２０１０）．

哈瓦苏帕部落（ＨａｖａｓｕｐａｉＴｒｉｂｅ）诉亚利桑那州立大学（ＡｒｉｚｏｎａＳｔａｔｅＵｎｉｖｅｒｓｉｔｙ）案。ＬｅｓｌｉｅＥ．Ｗｏｌｆ，

犃犱狏犪狀犮犻狀犵犚犲狊犲犪狉犮犺狅狀犛狋狅狉犲犱犅犻狅犾狅犵犻犮犪犾犕犪狋犲狉犻犪犾狊牶犚犲犮狅狀犮犻犾犻狀犵犔犪狑，犈狋犺犻犮狊，犪狀犱犘狉犪犮狋犻犮犲，１１Ｍｉｎｎｅｓｏｔａ

ＪｏｕｒｎａｌｏｆＬａｗ，Ｓｃｉｅｎｃｅ＆Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ９９，１１８ １２３（２０１０）．

参见田野：《大数据时代知情同意原则的困境与出路———以生物资料库的个人信息保护为例》，载《法制

与社会发展》２０１８年第６期，第１２７页。



况、健康状况、疾病家族史等基本信息。〔７〕若个人选择参与人类基因资料库研究，当前及未来基

因研究涉群体的潜在风险和利益，一定程度上超越了个体可以自主决定的范畴，应当如何平衡个

人和家庭、社区、族群等基因群体的权益；若群体选择参与，如何避免群体同意凌驾于个人自主之

上。虽然目前群体参与被认为是保护涉群体基因研究中群体利益的最佳方式，〔８〕但仍有许多待

解决问题。

（一）群体的界定

要研究群体同意必然绕不开“群体”的界定。国际人类基因组研究伦理委员会１９９６年《关于

遗传研究正当行为的声明》提出，参加遗传研究的知情同意决定可以是个人、家庭，或者群体

（ｃｏｍｍｕｎｉｔｙ）、人群（ｐｏｐｕｌａｔｉｏｎｓ），
〔９〕而后《关于利益分享的声明》进一步区分群体的类别，即基于

家族关系、地理区域等形成的出身群体（ｃｏｍｍｕｎｉｔｉｅｓｏｆｏｒｉｇｉｎ）和基于选择或偶然机会等形成的境

遇群体（ｃｏｍｍｕｎｉｔｉｅｓｏｆｃｉｒｃｕｍｓｔａｎｃｅ）。〔１０〕群体的范围十分广泛，ｃｏｍｍｕｎｉｔｙ的统一定义尚未形

成，译文（社区、社群、族群）和内涵也各不相同。〔１１〕

目前人类基因资料库研究大致可以分为两类，一类是研究常见疾病的自然发病情况和发展状

况、特定民族或聚居地区的具有封闭遗传信息人群等的人口基因资料库；另一类是研究重大疾病

或特殊疾病的家族遗传性基因，用以找到和疾病相关的遗传位点，开发药物或新的治疗手段的疾

病基因资料库。〔１２〕人类基因资料库研究中的群体，可能根据群体成员自然地意识到其作为一个

整体活动并与其他成员拥有共同利益时来界定，也可能根据研究者的统计学组成或地理条件组成

界定群体，或者是将携带同种或相似基因的个人定义为群体。我国现有立法中并未明确“群体”的

概念，但《人类遗传资源管理条例》及其实施细则重点保护我国重要遗传家系、特定地区的人类遗

传资源和人数大于５００例的基因组测序信息资源等规定，关注到了群体性人类遗传资源的采集、

保藏和利用等。结合人类基因资料库研究的类型和利益、风险集体化特性，笔者对群体做如下定

义：个人因具有基因联系或某种共同特性而形成的，在基因研究中享有相同利益、承担相同风险的

集体或共同体。

需要明确的是，群体并不是民法中的民事主体，难以作为法律上的同意主体存在，要在不牺牲

个人权益的前提下保障其他成员的权利，应当否认群体作为同意主体，否则会产生更为严重的权

利冲突。保护群体的利益实质上保护的还是群体中成员的利益，只是更强调整体利益而非个人

·４８·
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参见爱沙尼亚生物银行网站，ｈｔｔｐｓ：／／ｇｅｎｏｍｉｃｓ．ｕｔ．ｅｅ／ｅｎ／ｃｏｎｔｅｎｔ／ｅｓｔｏｎｉａｎｂｉｏｂａｎｋ，２０２２年１０月１０日

访问。中华永生细胞库采样表及知情书《中国不同民族基因组保存课题采样登记表》，ｈｔｔｐｓ：／／ｖｉｅｗ．ｏｆｆｉｃｅａｐｐｓ．

ｌｉｖｅ．ｃｏｍ／ｏｐ／ｖｉｅｗ．ａｓｐｘ？ｓｒｃ＝ｈｔｔｐ％３Ａ％２Ｆ％２Ｆｌａｃ．ｇｅｎｅｔｉｃｓ．ａｃ．ｃｎ％２Ｆｓｅｒｖｉｃｅｓ％２Ｆｚｙｂｃ％２Ｆｚｈｘｂｋ％２Ｆｇｂｘｚ％

２Ｆ２０２１１２％２ＦＰ０２０２１１２１６５８０８０８３９５９３１．ｄｏｃ＆ｗｄＯｒｉｇｉｎ＝ＢＲＯＷＳＥＬＩＮＫ，２０２２年１１月３０日访问。

ＫａｔｈｌｅｅｎＣｒａｎｌｅｙＧｌａｓｓ＆ＪｏｓｅｐｈＫａｕｆｅｒｔ，犚犲狊犲犪狉犮犺犈狋犺犻犮狊犚犲狏犻犲狑犪狀犱犃犫狅狉犻犵犻狀犪犾犆狅犿犿狌狀犻狋狔犞犪犾狌犲狊牶

犆犪狀狋犺犲犜狑狅犅犲犚犲犮狅狀犮犻犾犲犱牽２ＪｏｕｒｎａｌｏｆＥｍｐｉｒｉｃａｌＲｅｓｅａｒｃｈｏｎＨｕｍａｎＲｅｓｅａｒｃｈＥｔｈｉｃｓ２５，２５ ２９（２００７）．

ＨｕｇｏＥｔｈｉｃｓＣｏｍｍｉｔｔｅｅ，犛狋犪狋犲犿犲狀狋狅狀狋犺犲犘狉犻狀犮犻狆犾犲犱犆狅狀犱狌犮狋狅犳犌犲狀犲狋犻犮狊犚犲狊犲犪狉犮犺，６ＥｕｂｉｏｓＪｏｕｒｎａｌｏｆ

ＡｓｉａｎａｎｄＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＢｉｏｅｔｈｉｃｓ５９ ６０（１９９６）．

参见邱仁宗：《国际人类基因组织（ＨＵＧＯ）伦理委员会关于利益分享的声明》，载《中国医学伦理学》

２００１年第２期，第６４页。

参见田野：《论基因研究中的族群权利保护》，载《大连理工大学学报（社会科学版）》２０１９年第３期，第

５７页。

ＭａｒｔｉｎＡｓｓｌａｂｅｒ＆ ＫｕｒｔＺａｔｌｏｕｋａｌ，犅犻狅犫犪狀犽狊牶犜狉犪狀狊狀犪狋犻狅狀犪犾，犈狌狉狅狆犲犪狀犪狀犱犌犾狅犫犪犾犖犲狋狑狅狉犽狊，６

ＢｒｉｅｆｉｎｇｓｉｎＦｕｎｃｔｉｏｎａｌＧｅｎｏｍｉｃｓａｎｄＰｒｏｔｅｏｍｉｃｓ１９３，１９４ １９５（２００７）．



利益。〔１３〕

（二）不同研究类型下的群体同意要求

群体参与之所以被认为是保护研究中群体及其利益的最佳方式，一方面是因为基因研究活动

应当尊重部分成员所在群体内部的守则、道德和文化敏感性，另一方面是因为基因研究活动会给

群体带来权利、尊严及其他实质性影响，无论是否可以从中获益，所涉群体都应当知晓。群体知情

作为群体参与的必要内容，与个人知情不存在剧烈的冲突。其中突出的矛盾主要集中于群体的同

意表达：支持者认为基因研究中面临的风险是真实存在的，群体作为整体能够更好发挥保护作用

等；质疑者的观点则主要围绕群体同意对个人自主的冲击、实际负面效果、具体操作困难等

方面。〔１４〕

人类基因资料库中涉群体的基因研究可以分为以群体为研究对象和以个人为研究对象但具

有风险集体性两类，因此应当在不同的研究类型下看待群体同意的效果。在以群体为对象的研究

活动中，《世界生物伦理与人权宣言》第６条规定，如果是以某群体为对象的研究，需征得所涉群体

的合法代表同意。但是在任何情况下，群体同意或群体领导或其他主管部门的同意都不能取代个

人的知情同意。《赫尔辛基宣言》第２５条指出：“虽然向家庭成员或群体领导者征求意见可能是适

当的，但除非有知情同意能力的受试者本人自由同意，否则他／她不能被征召参加医学研究。”可见

比较法上逐步认可群体同意的必要性，并强调群体同意不能取代个人同意，我国台湾地区和加拿

大在群体研究中也将该准则付诸实践。〔１５〕

相比之下，在以个人为研究对象的基因活动中，有关群体参与的研究较少，但个人基因样本的

基因组学研究结果可能与群体有关，存在风险集体化的可能，值得被关注。美国国家人类基因组

研究院在基因组学研究的特殊注意事项中就提及了家庭，把个人招募的家庭参与与家庭招募区分

开，主要是基于当前或未来健康风险和隐私的考虑，表明“参加人类基因研究活动时，要求参与者

加入研究前与家庭成员进行商讨，因为家庭成员之间具有某些共同的疾病和特征，并且会在家庭

成员之间进行缺陷基因有无的比较”。〔１６〕美国国家人类基因组研究院要求基因研究的个人参与

者在参加研究前与家庭成员进行商讨，但同时明确依旧以个人的知情同意为中心，家庭作为群体

仅仅是个人决定做出前的商讨对象，要求家庭知情，但未说明家庭同意与否是否会对个人决定产

生实质性的影响。

（三）群体同意模式的实践探索

在以群体为对象的研究中，尽管承认群体同意具有必要性，但群体如何表达同意，并确保群体

的有效参与依旧是现实问题，实践中正尝试构建群体同意模式实现意思表达。

基因地理计划采取的是“适格群体代表”同意模式，研究协议规定，“在每一个项目中，都通

·５８·

满洪杰　陈哲璇 论人类基因资料库研究中知情同意制度的完善

〔１３〕

〔１４〕

〔１５〕

〔１６〕

见前注〔１１〕，田野文，第５７页。

同上注，第５９页。

我国台湾地区“人体研究法”第１５条规定：“以研究原住民族为目的者，除依第十二条至第十四条规定

外，并应咨询、取得各该原住民族之同意；其研究结果之发表，亦同。前项咨询、同意与商业利益及其应用之约定等

事项，由台湾原住民族主管机关会同主管机关定之。”ＣａｎａｄｉａｎＩｎｓｔｉｔｕｔｅｓｏｆＨｅａｌｔｈＲｅｓｅａｒｃｈ，犆犐犎犚犌狌犻犱犲犾犻狀犲狊犳狅狉

犎犲犪犾狋犺犚犲狊犲犪狉犮犺犐狀狏狅犾狏犻狀犵犃犫狅狉犻犵犻狀犪犾犘犲狅狆犾犲（２００７ ２０１０），ｈｔｔｐｓ：／／ｃｉｈｒｉｒｓｃ．ｇｃ．ｃａ／ｅ／２９１３４．ｈｔｍｌ，ｌａｓｔｖｉｓｉｔｏｎ

２０２２ １２ ２１．

ＮａｔｉｏｎａｌＨｕｍａｎＧｅｎｏｍｅＲｅｓｅａｒｃｈＩｎｓｔｉｔｕｔｅ，犆狅狀狊犻犱犲狉犪狋犻狅狀狊犳狅狉犉犪犿犻犾犻犲狊狅犳犛狆犲犮犻犪犾犆狅狀狊犻犱犲狉犪狋犻狅狀狊犳狅狉

犌犲狀狅犿犻犮狊犚犲狊犲犪狉犮犺，ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｇｅｎｏｍｅ．ｇｏｖ／ａｂｏｕｔｇｅｎｏｍｉｃｓ／ｐｏｌｉｃｙｉｓｓｕｅｓ／ＩｎｆｏｒｍｅｄＣｏｎｓｅｎｔｆｏｒＧｅｎｏｍｉｃｓ

Ｒｅｓｅａｒｃｈ／ＳｐｅｃｉａｌＣｏｎｓｉｄｅｒａｔｉｏｎｓｆｏｒＧｅｎｏｍｅＲｅｓｅａｒｃｈ＃ｆａｍｉｌｉｅｓ，ｌａｓｔｖｉｓｉｔｏｎ２０２２ １１ １５．



过公认的领导者（部落首领、村长、长者）来接触群体，并询问其所在群体是否愿意参加项目。如

果答案是肯定的，群体成员则会被要求参与该项目”。〔１７〕该模式下的主要问题在于适格代表选

取困难。所选取的代表必须熟悉基因研究的性质及所在群体的文化、传统、习俗等，而不应将其

理解成代议制中的民意代表。该问题在获取因科研目的而人为“塑造”的群体同意中尤为明

显，因为该群体内部并没有达成共识的意见代表制度，无论是为维护他人利益做出让步，还是

以牺牲自己利益为代价，群体成员被推选为意见代表都存在障碍。除此之外，该模式下还容

易出现意见代表为谋取利益而煽动成员盲目同意，或者成员屈于代表权威而违心同意等道德

风险。

与“适格群体代表”不同，我国台湾地区采取的是“群体决议机构”表决模式。“人体研究计划

咨询取得原住民族同意与约定商业利益及其应用办法”规定，以研究“原住民族”为目的的活动，应

当设置咨询会或依部落会议，其中咨询会要求过半数委员出席，出席委员过半数同意；部落会议要

求过半数的关系部落召开会议议决，全体“原住民”家户代表过半数出席，出席代表过半数同

意。〔１８〕相比之下，此种同意表决模式更具有确定性、公示性和操作性。

（四）群体意见基础上的个人同意制度构建

基于研究价值、群体利益与个人自主之间的平衡考量，群体意思应当如何做出、发挥何种效果

呢？在构建同意制度前需明确以下几点：首先，知情同意权的主体依旧是个人，群体并非知情同意

权的主体，通过群体知情同意保护群体利益的模式实质上保护的还是成员的利益，只是强调整体

利益。其次，群体同意并不是简单的个人同意的集合，群体在获取成员个人同意后，还要综合考量

基因研究本身的适当性，以及基因研究对群体内部守则、道德和文化等的影响性，通过整体意志形

成机制表达最终意见。最后，群体知情是群体参与涉群体基因研究的必要内容，但是群体同意效

果因不同的研究类型而有所区别。在以群体为研究对象的基因资料库研究中，群体同意是必需

的，但其不能替代个人同意。个人的自主性应当受到尊重，个人依旧可以自主选择同意或拒绝。

而在以个人为研究对象但具有风险集体性的基因资料库研究中，群体同意与否只能作为个人知情

同意的必要补充。

笔者认为，人类基因资料库研究中的群体类别划分多样，意思表达方式丰富，不能一言以蔽

之。鉴于实践中重点关注具有封闭性遗传基因人群的基因研究，〔１９〕故制度的构建将围绕具有封

闭性遗传基因的群体展开，以落实我国《人类遗传资源管理条例》对“重要遗传家系、特定地区人类

遗传资源”的保护，提高制度的可行性。

第一，确定重要遗传家系和特定地区群体的合法权益保障。在当前群体内涵界定不明，群体

·６８·

交大法学　２０２４年第３期

〔１７〕

〔１８〕

〔１９〕

ＪａｓｏｎＧｒａｎｔＡｌｌｅｎ，犌狉狅狌狆犆狅狀狊犲狀狋犪狀犱狋犺犲犖犪狋狌狉犲狅犳 犌狉狅狌狆 犅犲犾狅狀犵犻狀犵牶犌犲狀狅犿犻犮狊，犚犪犮犲犪狀犱

犐狀犱犻犵犲狀狅狌狊犚犻犵犺狋狊，２０ＪｏｕｒｎａｌｏｆＬａｗ，ＩｎｆｏｒｍａｔｉｏｎａｎｄＳｃｉｅｎｃｅ２８，４０（２００９）．

我国台湾地区“人体研究计划咨询取得原住民族同意与约定商业利益及其应用办法”第４条规定：“原

住民族主管机关及原住民族地区之乡（镇、市、区）公所，应设置咨询会，代表原住民族行使同意权与约定商业利

益及其应用事项。部落依部落会议行之。”第８条第２款规定，“咨询会会议应有过半数委员出席；部落会议之召

集方式、议事程序及相关事项”，准用“咨商取得原住民族部落同意参与办法”第一章、第三章及第四章规定。第

１０条规定，“咨询会会议之议决，以出席委员过半数之同意为通过，未过半数之同意为否决”。“咨商取得原住民族

部落同意参与办法”第４条规定，“原住民族或部落同意，指过半数关系部落依本办法召开部落会议议决通过”。第

１９条第１款规定，“部落会议议决同意事项，以部落全体原住民家户代表过半数出席，出席原住民家户代表过半数

赞成，为通过”。

如我国台湾地区和加拿大强调“原住民族”的知情同意保护。参见我国台湾地区“人体研究计划咨询取

得原住民族同意与约定商业利益及其应用办法”。ＣａｎａｄｉａｎＩｎｓｔｉｔｕｔｅｓｏｆＨｅａｌｔｈＲｅｓｅａｒｃｈ，狊狌狆狉犪ｎｏｔｅ〔１５〕．



同意模式不定的情形下，的确难以从法律规范层面具体落实，但可以进行原则性立法以表明立场，

即在《人类遗传资源管理条例》第９条增加一款“采集、保藏、利用、对外提供我国重要遗传家系和

特定地区人类遗传资源，应当取得所在家系或地区群体的事先知情同意”。

第二，确保群体成员的充分知情。人类基因资料库和研究者除充分告知群体成员《涉及人的

生命科学和医学研究伦理审查办法》第３６条规定内容外，还应告知其未来可能的研究范围、资料

安全保障措施、损害救济途径等，将之固定为文本并发放给群体成员。未参与研究的群体成员也

享有同等知情权，允许其出于了解自身遗传状况的目的，获悉基因有关信息及最新进展和研究

成果。

第三，确认人类基因资料库涉群体研究的同意表决模式。群体意见表决优先运行“群体决议

机构”同意模式，由决议机构制定和发起表决程序；如果群体不具有决议机构，人类基因资料库或

研究者应当会同利害关系方，选取群体长者、领导者、意见领袖或合适的群体代表组成正式的决议

机构并组织表决；如果群体内有决议机构，应确认其可行程度并予以调整。群体同意的表决比例

及表决程序根据群体的特质及具体研究的利益风险等决定，群体支持或反对的意见应当以书面形

式载明。

第四，伦理委员会根据群体表决意见审查人类基因资料库研究运行是否与群体意见效果相一

致。在以群体为研究对象的情况下，若群体同意但部分成员持反对意见，应当尊重拒绝同意的个

体，经群体同意的基因资料可以应用于群体研究项目，但当反对比例较高时人类基因资料库及研

究者应采取匿名化、去标识化、不公开研究过程及成果等损害风险最小化手段；当群体不同意，也

并不影响成员个体的知情同意，所采集的样本和信息依旧能够应用于其他个人基因研究活动。在

以个人为研究对象的情况下，个人知情同意为核心，群体同意或拒绝同意的意见仅作为伦理审查

考量因素，由伦理审查委员会结合群体表决书面意见，综合研究项目集体性风险程度判断个人基

因资料研究的批准与否。

三、广泛同意为基础的动态同意

传统生物医学研究中的知情同意通常会确认人体材料和相关信息用于何种目的，但人类基因

资料库作为未来研究的平台，其所存储的基因资料不仅会用于当前的研究项目，还会用于将来不

确定的再次研究，此时原始知情同意范围面临被突破的可能。基于基因提供者自主性的尊重和隐

私权的保护，获取基因提供者的再次同意是必要的。因此，人类基因资料库的知情同意是一个持

续的过程，不得不面对“当参与者不知道他们在未来研究中同意什么时，如何确保他们同意”的

难题。〔２０〕

（一）关于知情同意模式的讨论

学者们摒弃了具体同意模式，因为重新获取知情同意和新一轮的伦理审查都加重了人类基因

资料库运行管理的负担。〔２１〕如何在保障参与者权益的同时增加人类基因资料库潜在益处及创新

发展成为一个难题。为此，全面同意、广泛同意、推定同意及选择性退出、分级同意以及动态同意
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等模式应运而生。

为了充分发挥人类基因资料库的应用价值，全面同意（ＢｌａｎｋｅｔＣｏｎｓｅｎｔ）模式被率先提出，即

一旦参与者同意参与，即为同意对其样本进行的所有前瞻性研究，人类基因资料库后续将不再询

问他们的态度。〔２２〕此种模式下，基因提供者的隐私、尊严和自主性将受到影响。

广泛同意（ＢｒｏａｄＣｏｎｓｅｎｔ）模式被认为是解决该道德困境的方案，该模式由三个部分组

成：第一，初始的广泛同意；第二，对未来研究活动的监督和批准；第三，在可行的情况下，向

基因提供者提供信息或与基因提供者保持持续沟通。〔２３〕相比于具体知情同意模式，广泛同意

模式更具有一般性，降低信息披露义务的同时强化了样本使用效益，并可以在任何时候选择退

出。但是告知义务的弱化极易导致参与者信息获取不充分、研究风险不可知、项目退出不及时

等问题。

推定同意及选择性退出（ＰｒｅｓｕｍｅｄＣｏｎｓｅｎｔｗｉｔｈＯｐｔｏｕｔ）模式指原则上推定参与者同意提供

相关样本用于任何研究，而无须其做出具体同意；如果参与者不同意，则必须明确表示不同意或撤

回同意。〔２４〕该模式将选择不参加的权利前置于参与环节的知情同意过程中，一定程度上解决了

广泛同意模式退出不及时的问题，但并未化解基因提供者尊严和自主性保障的困境。

分级同意（ＴｉｅｒｅｄＣｏｎｓｅｎｔ）模式尊重并增强参与者的自主性，允许参与者根据对可接受的隐

私效用进行权衡判断，自行选择是否以及如何共享其基因样本及信息，包含：第一，仅同意适用于

特定条件下的研究；第二，仅同意适用于特定条件下的研究，但允许未来联系寻求再次同意；第三，

同意适用明确排除特定类型的大多数研究；第四，广泛同意任何研究用途。〔２５〕在此模式的基础上

进一步出现了分级分层分阶段同意（ＴｉｅｒｅｄｌａｙｅｒｅｄｓｔａｇｅｄＣｏｎｓｅｎｔ）模式，其中分级是指细分不同

级别或类别的特点和疾病，然后根据特定的级别或类别给予知情同意，而不是对整体给予知情同

意；分层则聚焦于信息的提供，第一层直接涉及知情同意，是知情同意不可或缺的，其他信息要素

则作为更广泛信息的一部分，在第二层和更多层提供；分阶段则是将同意划分为多个阶段，第一个

阶段是在开始前对整个项目或某些层级进行知情同意，第二个阶段是在收到研究结果之前每一层

的知情同意，第三个阶段是在接收随后的研究结果更新之前的知情同意。〔２６〕但上述两种模式都

需要事先对采集的样本和相关信息进行分类处理，分级分层分阶段知情同意模式以另一种形式加

重了告知义务，增加了研究成本。

随着信息技术的发展，动态同意（ＤｙｎａｍｉｃＣｏｎｓｅｎｔ）模式被提出并备受推崇，其主张运用现代

信息化技术手段创建持续交流平台，使参与者可以进行偏好设置，并且以交互的方式随时、持续、

动态表达和更改同意。〔２７〕该模式不仅仅在适用范围具有高度的灵活性和便利性，使人类基因资

·８８·
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料库整个周期实现双向、持续且动态的知情同意，还提高了信息披露的透明度和参与者同意获取

的效率，但是该种模式下平台建置及运行烦琐，“主体反复变更同意影响信息处理效率，造成资源

浪费和成本增加，且信息主体是否能够从相关的、不相关的披露中有效识别潜藏风险也有待商

榷”。〔２８〕

（二）新型知情同意模式的探索

尽管目前理论上存在着诸多新的知情同意模式，且都具有其独特的理论特征，但模式之间的

界限往往是主观的，实践中难以区分和落实。

探索人类基因资料库知情同意模式，并不是要解决同意的广泛、严格及多样化问题，而是使得

知情同意过程中提供的信息能够保障基因提供者的自主选择，这也是再次同意获取的核心所在。

因此知情同意模式的关键要素应当包括：人类基因资料库或研究者与参与者之间的交流联系，以

及个人被充分告知和个人知情的选择与同意的行使。

笔者建议，人类基因资料库的知情同意应当以动态同意为核心，与广泛同意相结合，要求人类

基因资料库在取得基因提供者广泛同意的基础上，定期更新和发布基因资料使用情况及研究决

策、进展，保障基因提供者的充分知情，以及同意做出和退出选择的自由。动态同意的连续性和交

互性特点不仅使得一次性、单向性的知情同意发生重大变化，还有助于建立健全透明和有效的人

类基因资料库运行和公开机制，增强参与者的信任。同时应当认识到，动态同意模式并不是简单

地提供一种同意方法，其对强化基因库、研究者及参与者之间的持续对话，赋予参与者决定自己适

当参与程度的权利有重要意义，〔２９〕不仅很大程度上解决了具体同意再次获取的复杂性，还能为群

体同意机制的建立提供新思路。《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办法》第３６条规定：知

情同意书应当包括“研究者联系人和联系方式、伦理审查委员会联系人和联系方式、发生问题时的

联系人和联系方式”，其实际上也是确保知情同意的交互性。所以动态同意模式实际上是通过构

建持续交互的平台来实现告知和具体同意的获取。当然，动态模式不可避免地会因社会经济、地

理位置、通信技术等原因出现数字障碍甚至是“数字鸿沟”，以至于不能获取或难以获取新的同意，

法律尚不能解决此类科学技术问题。因此当动态同意缺位时，广泛同意将发挥兜底作用，原同意

范围内的同类型基因研究可以采用广泛同意，当能够取得基因提供者的动态同意时，基因提供者

可以随时选择变更决定。

四、长期研究中的同意变更

人类基因资料库对样本、信息及其衍生数据使用的长期性意味着基因提供者的同意能力和同

意态度变化可能性增大。允许基因提供者变更同意选择，实质上是因为基因提供者缺乏表意自

由，无论是在不具备同意能力情况下的“代理同意”还是具备同意能力情况下的“真实同意”，这种

不自由既包括认知能力弱势造成的不自由，也包括信息不完全、不对称等弱势造成的不自由。〔３０〕
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为了救济此种不自由，应当重视基因提供者再次同意的获取、同意的撤回以及撤回同意后的资料

处理等问题，以真正体现意思自治，保障人的自主性。

（一）知情同意能力变化的再次选择

第一，转为不具备同意能力的情况。当基因提供者转为不具备同意能力时，各国都允许其选

择退出，但是做法各不相同。一种是事先概括拒绝模式，英国生物银行基于研究资源价值的考量，

表明不会招募那些事先就表示如果失去智力或死亡将退出的潜在参与者，但是在参与后的某个时

间内其希望在精神残疾或死亡的情况下退出，该请求就会被接受。〔３１〕另一种是事先选择模式，即

通过知情同意书事先对基因提供者转为不具备同意能力时的处理进行约定，基因提供者可以选择

不具备同意能力时退出人类基因资料库，拒绝进一步的研究，也可以选择对未来的研究进行概括

性适用。我国并未对此进行规定，可以通过解释《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办法》第

３４条规定，“研究参与者为无民事行为能力人或者限制民事行为能力人的，应当获得其监护人的书

面知情同意”，将研究中个人转为不具备同意能力时的继续或退出视为新的参与选择，由其监护人

代为做出。笔者认为，虽然能寻得规范解释适用，但是相对于代理同意，事先选择模式尊重基因提

供者本人的意愿，以本人的意思自治为优先，更值得借鉴，因此知情同意书的法定事项中应当包括

“丧失行为能力情形下的概括同意或退出研究”的事先选择。

第二，转为具备同意能力的情况。人类基因资料库为研究特定人群或疾病会采集不具备同意

能力者的样本和信息，随着未成年人年龄的增长、疾病治疗手段的优化等，不具备同意能力的基因

提供者具备同意能力后，优位于代理同意的自主同意应当如何做出，实践中有基因提供者选择退

出和人类基因资料库寻求同意两种途径。

选择退出模式下，基因提供者具备同意能力后可以在任何时候选择退出，只要其未明确表示

退出，人类基因资料库可以在原代理同意范围内继续使用样本、信息和基因数据。此种方式以基

因提供者的意愿为主，兼顾人类基因资料库的诉求，可行性较高，但是基因提供者对研究的关注度

要求人类基因资料库履行高标准的信息告知义务。美国采取的是寻求同意模式，美国国家人类基

因组研究院要求，当基因提供者年满１８周岁时，研究者应尝试联系已成年的基因提供者，询问其

本人是否希望继续参与，如果无法联系上本人则会删除其识别信息，但是其样本、基因组数据和健

康信息依旧会纳入研究。〔３２〕主动寻求同意的做法要求人类基因资料库时刻关注基因提供者的年

龄和同意能力变化，并与之保持联系，但是随着人类基因资料库的规模扩大，基数增加导致人类基

因资料库采用上述方式运作的难度和成本加大。无论是选择退出还是重新获取都要求基因提供

者能及时、充分地知情并做出同意或退出的选择，前述动态知情同意模式提供了应对路径，故不再

赘述。

《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办法》第３８条“研究参与者民事行为能力等级提高

的”应当再次获取知情同意的规定，表明我国倾向寻求同意模式。而当无法联系到基因提供者时，

《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》第３９条规定“研究项目不涉及个人隐私和商业利益的”经

伦理委员会审查批准后，可以免除签署知情同意书。此规定虽然解决了主动寻求同意的联系困

·０９·
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〔３１〕

〔３２〕

英国生物银行：《英国生物银行道德与治理框架第３版》（ＵＫＢｉｏｂａｎｋＥｔｈｉｃｓａｎｄＧｏｖｅｒｎａｎｃｅ

Ｆｒａｍｅｗｏｒｋ），ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｕｋｂｉｏｂａｎｋ．ａｃ．ｕｋ／ｍｅｄｉａ／０ｘｓｂｍｆｍｗ／ｅｇｆ．ｐｄｆ，２０２２年１１月１２日访问。

ＮａｔｉｏｎａｌＨｕｍａｎＧｅｎｏｍｅＲｅｓｅａｒｃｈＩｎｓｔｉｔｕｔｅ，犛狋狌犱犻犲狊犐狀狏狅犾狏犻狀犵犆犺犻犾犱狉犲狀狅犳犛狆犲犮犻犪犾犆狅狀狊犻犱犲狉犪狋犻狅狀狊犳狅狉

犌犲狀狅犿犻犮狊犚犲狊犲犪狉犮犺，ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｇｅｎｏｍｅ．ｇｏｖ／ａｂｏｕｔｇｅｎｏｍｉｃｓ／ｐｏｌｉｃｙｉｓｓｕｅｓ／ＩｎｆｏｒｍｅｄＣｏｎｓｅｎｔｆｏｒＧｅｎｏｍｉｃｓ

Ｒｅｓｅａｒｃｈ／ＳｐｅｃｉａｌＣｏｎｓｉｄｅｒａｔｉｏｎｓｆｏｒＧｅｎｏｍｅＲｅｓｅａｒｃｈ＃ｆａｍｉｌｉｅｓ，ｌａｓｔｖｉｓｉｔｏｎ２０２２ １１ １６．



境，但是忽视了基因研究可识别风险的特殊性。因此在动态知情同意模式成为主流选择之前，针

对主动寻求同意时无法联系到基因提供者的规定应修正为“利用可识别身份信息的人体材料或者

数据进行研究，已无法找到该受试者，且研究项目不涉及个人隐私和商业利益的，可识别信息经删

除或去识别化后”经伦理委员会审查批准后，可以免除同意。

（二）同意的撤回

撤回同意既是基因提供者的权利，也是保障基因提供者利益的重要手段。当基因提供者的认

知与人类基因资料库的建设目标、研究目的等产生偏差时，基因提供者有权通过撤回同意来实现

自我保护。《赫尔辛基宣言》第２４条规定潜在的受试者“在研究过程中任何时间撤回同意而退出

并不会被报复”；《人类遗传资源管理条例》第１２条也规定参与者“享有自愿参与和随时无条件退

出的权利”。尽管基因提供者撤回同意的权利获得了广泛尊重和支持，具体实践中依然存在操作

难度。

第一，同意撤回的限制。为切实保障基因提供者的自主性，允许撤回同意是必要的，但任何权

利的行使都不是无边界的，研究价值、公共利益、处理技术等都会对同意的撤回产生影响。例如，

当基因资料的使用涉及国家利益、公共利益时，权属关系发生变化，个人的知情同意受到限制；不

同匿名处理程序应用也会影响同意撤回，爱沙尼亚生物银行的“基因捐赠同意信息表”就载明，只

有在组织样本或健康状况描述被编码之前，才具有撤回同意的可能。〔３３〕对此，为了保障各方利

益，促进生命科学研究的进步，当基因研究为公共利益、社会福祉所需要以及在基因研究信息、数

据经去识别化处理时都应当限制同意的撤回。

第二，同意撤回的程度。人类基因资料库采取的初始同意模式会对基因提供者同意的撤回产

生影响。若是具体同意模式，参与者撤回同意的范围也仅限于约定的具体项目；若是广泛同意模

式，同意的撤回既可以是撤回全部知情同意退出人类基因资料库，也可以是撤回部分同意限缩基

因资料的使用范围。英国生物银行对广泛同意的撤回进行了细致的划分：（１）不再联系，即在未

来不再直接联系参与者，但仍允许使用以前提供的信息和样本，并从他们的健康相关记录中获取

更多信息；（２）禁止进一步使用，将不再联系参与者或从健康相关记录中获得进一步的信息，但仍

被许可使用以前提供的信息和样本；（３）不再使用，除（１）（２）之外，以前收集的任何信息或样本都

将不再对研究人员可用。〔３４〕英国生物银行将撤回同意分为三级的做法，给基因提供者更多选择

空间的同时也降低了撤回同意对研究的影响。为进一步落实撤回同意的权利，知情同意书“随时

退出”条款应当充分告知参与者享有广泛知情同意撤回、具体研究同意撤回、未来研究同意撤回的

权利，并明确不同程度撤回的实际效果。

第三，同意撤回后的资料处理。虽然个人信息保护领域的学者们对同意撤回性质认定各

异，但在撤回是否具有溯及力的观点上却是一致的，其均认为同意的撤回不具有溯及既往的效

力。〔３５〕《个人信息保护法》第１５条第２款也明确指出“个人撤回同意，不影响撤回前基于个人

同意已进行的个人信息处理活动效力”。“撤回前之同意毕竟为同意人真实的意愿表达，为维护

·１９·
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〔３３〕

〔３４〕

〔３５〕

爱沙尼亚生物银行：《基因捐赠同意信息表》（ＧｅｎｅＤｏｎｏｒＣｏｎｓｅｎｔＦｏｒｍＩｎｆｏｒｍａｔｉｏｎＳｈｅｅｔ），ｈｔｔｐｓ：／／

ｇｅｎｏｍｉｃｓ．ｕｔ．ｅｅ／ｓｉｔｅｓ／ｄｅｆａｕｌｔ／ｆｉｌｅｓ／２０２２ ０１／Ｇｅｎｅ％２０ｄｏｎｏｒ％２０ｃｏｎｓｅｎｔ％２０ｆｏｒｍ％２０ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ％２０ｓｈｅｅｔ＿

２７１１２０．ｐｄｆ，２０２２年１２月３日访问。

见前注〔３１〕。

参见万方：《个人信息处理中的“同意”与“同意撤回”》，载《中国法学》２０２１年第１期。刘召成：《人格权

法上同意撤回权的规范表达》，载《法学》２０２２年第３期。



其人格自我决定自由与相对人的合理信赖，同意撤回仅面向将来停止同意的效力。”〔３６〕基因提

供者撤回同意就是阻止未来进一步的研究，已完成的研究项目不受此影响。那么人类基因资料

库研究中的资料处理成为难题，即基因样本、相关信息以及正在进行的研究获得的数据和研究

成果是否应当被删除。

人类基因资料库实践仅表示允许销毁样本，〔３７〕《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办

法》第３６条强调了生物样本的销毁处理，至于健康状况描述等信息可以依《个人信息保护法》第

４７条规定而删除。而对于基因研究数据和成果的删除，生物医学研究领域规范尚存空白，《个人信

息保护法》第４７条虽可作为参考规范，但也只有当研究数据和成果未经去识别化处理，基于其强

识别性被定性为个人信息时才能被删除。

比较法也对基因样本、健康描述情况等信息的删除达成共识，但是在研究数据和成果删除方

面持消极态度。例如英国生物银行在基因提供者撤回同意后，将销毁样本，并保存最低限度的信

息用于档案审计目的，〔３８〕这种撤回仅仅是阻止进一步的分析，并没有从已经完成的分析中删除数

据。我国台湾地区允许删除“已经提供的生物检体及相关资料、资讯”，但是参与者书面同意继续

使用的部分、已去联结部分和经伦理委员会审查同意，为核查必要而保留的相关文件可不被销

毁。〔３９〕相比之下，爱沙尼亚生物银行将可销毁的资料范围扩大到“能够解码的数据”，即基因提供

者有权在任何时候申请销毁能够解码的数据。〔４０〕

回归到人类基因资料库的研究上来看，删除基因样本和健康状况描述等信息是基于人格利益

保障的考量，“不会将其不愿意为人所知的健康信息暴露于外，使他人将这些信息与自己的身份联

系在一起，从而遭受由此所致的人格、精神乃至经济损害”。〔４１〕同样，同意撤回后是否删除研究数

据和成果的关键也在于其是否会对个人权益产生影响。两个伦理审查办法均未对撤回同意做出

具体的操作性规定，对此笔者建议，在平衡基因提供者利益与促进科学发展的基础上，强化同意的

撤回及撤回后的资料处理。首先，基因提供者撤回同意后，享有对其样本、健康状况、家系状况等

信息的删除权并能阻止进一步的研究。其次，区分看待正在进行项目中研究数据和成果的删除，

明确无须删除的合法性基础。研究数据和成果经去识别化处理且不会对特定群体或个人利益造

成切实损害，基于研究价值和成本投入，应当不予删除；若研究数据和成果对特定群体或个人利益

存在损害风险，可以不予删除，但不允许基因资料库、研究者及相关第三方公开；若研究数据和成

果对特定群体或个人利益存在切实损害的，应当予以删除。最后，应永久删除可识别以及虽经去

识别化但可恢复的样本、信息、数据等资料。

·２９·
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〔３６〕

〔３７〕

〔３８〕

〔３９〕

〔４０〕

〔４１〕

见前注〔３５〕，刘召成文，第９０页。

上海医药临床研究中心：《上海生物样本库最佳时间规范及标准操作流程文件汇编（第二版）》，载上海

生物样本库网，ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｓｃｒｃｎｅｔ．ｏｒｇ／ｂｉｏｂａｎｋ／ｐｄｆ／ＱＲ ＥＣ ００１ ０１．ｐｄｆ，２０２２年１１月３０日访问。

见前注〔３１〕。

我国台湾地区“人体生物资料库管理条例”第８条规定：“参与者得要求停止提供生物检体、退出参与

或变更同意使用范围，设置者不得拒绝。参与者退出时，设置者应销毁该参与者已提供之生物检体及相关资料、

资讯；其已提供第三人者，第三人应依照设置者之通知予以销毁。但有下列情形之一者，不在此限：一、经参与

者书面同意继续使用之部分。二、已去连结之部分。三、为查核必要而须保留之同意书等文件，经伦理委员会

审查同意。”

ＨｕｍａｎＧｅｎｅｓＲｅｓｅａｒｃｈＡｃｔ§２１（２００１），ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｒｉｉｇｉｔｅａｔａｊａ．ｅｅ／ｅｎ／ｅｌｉ／５３１１０２０１３００３／ｃｏｎｓｏｌｉｄｅ，

ｌａｓｔｖｉｓｉｔｏｎ２０２２ １２ ３．

满洪杰：《隐私保护与利益分享：临床数据医学研究的规制转向》，载《中国政法大学学报》２０２３年第

３期，第９８页。



五、结　　语

为解决人类基因资料库研究面临的系列伦理、社会和法律问题，必须将知情同意从传统生物

医学研究的权利保护制度，切换到符合人类基因资料库研究特点的制度。基因研究中的知情同意

并不仅仅是简单的概念变化，而是需要以全新的视角进行全面和深度的审视，知情同意的程序完

善、技术支撑、伦理审查、法律保障等都亟待进一步创新。完善我国人类基因资料库研究的知情同

意制度，是有效规制基因资料应用，促进基因提供者和人类基因资料库建立良性关系，推动基因研

究向好发展的基础。

犃犫狊狋狉犪犮狋　Ｉｎｆｏｒｍｅｄｃｏｎｓｅｎｔｉｓａｎｉｍｐｏｒｔａｎｔｐｒｉｎｃｉｐｌｅｆｏｒｂｉｏｂａｎｋｒｅｓｅａｒｃｈ，ｂｕｔｔｈｅｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎｉｓ

ａｌｓｏｃｈａｌｌｅｎｇｅｄｂｙｔｈｅｃｏｌｌｅｃｔｉｖｅｎｅｓｓ，ｏｐｅｎｎｅｓｓａｎｄｃｈｒｏｎｉｃｉｔｙｏｆｂｉｏｂａｎｋｒｅｓｅａｒｃｈ．Ｔｈｅ

ｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎｏｆｉｎｆｏｒｍｅｄｃｏｎｓｅｎｔｆｏｒｂｉｏｂａｎｋｒｅｓｅａｒｃｈｃａｎｂｅｉｍｐｒｏｖｅｄｆｒｏｍｔｈｅｆｏｌｌｏｗｉｎｇｔｈｒｅｅ

ａｓｐｅｃｔｓ：Ｆｉｒｓｔ，ｉｎｓｉｓｔｔｈｅｉｎｄｉｖｉｄｕａｌａｓｔｈｅｓｕｂｊｅｃｔｏｆｉｎｆｏｒｍｅｄｃｏｎｓｅｎｔａｎｄｔｒｅａｔｃｏｍｍｕｎｉｔｙ

ｃｏｎｓｅｎｔｄｉｆｆｅｒｅｎｔｌｙａｃｃｏｒｄｉｎｇｔｏｔｈｅｄｉｆｆｅｒｅｎｔｓｕｂｊｅｃｔｓｏｆｔｈｅｒｅｓｅａｒｃｈ，ｓｏａｓｔｏｄｅａｌｗｉｔｈｔｈｅ

ｐｒｏｂｌｅｍｏｆｍｕｌｔｉｐｌｅｓｕｂｊｅｃｔｓｂｒｏｕｇｈｔａｂｏｕｔｂｙｔｈｅｃｏｌｌｅｃｔｉｖｅｎｅｓｓｏｆｇｅｎｅｔｉｃｄａｔａｃｏｌｌｅｃｔｉｏｎ．

Ｓｅｃｏｎｄ，ｒｅｌｙｏｎｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙｔｏｃｏｎｓｔｒｕｃｔａｍｏｄｅｌｏｆｉｎｆｏｒｍｅｄｃｏｎｓｅｎｔｗｈａｔｂａｓｅｄｏｎ

ｂｒｏａｄｃｏｎｓｅｎｔａｎｄｃｏｍｂｉｎｅｄｗｉｔｈｄｙｎａｍｉｃｃｏｎｓｅｎｔ，ｉｎｏｒｄｅｒｔｏｃｏｐｅｗｉｔｈｔｈｅｐｒｏｂｌｅｍｏｆｒｅｇｒａｎｔ

ｂｒｏｕｇｈｔａｂｏｕｔｂｙｔｈｅｏｐｅｎｎｅｓｓｏｆｇｅｎｅｔｉｃｄａｔａａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ．Ｔｈｉｒｄ，ｃｏｎｓｉｄｅｒｃｈａｎｇｅｓｉｎｒｅｓｅａｒｃｈ

ｐａｒｔｉｃｉｐａｎｔｓｃｏｎｓｅｎｔｗｈｅｎｔｈｅｃａｐａｃｉｔｙｏｆｉｎｆｏｒｍｅｄｃｏｎｓｅｎｔｃｈａｎｇｅｓａｎｄｔｈｅｅｆｆｅｃｔｏｆｗｉｔｈｄｒａｗｉｎｇ

ｃｏｎｓｅｎｔ，ｔｏｓｏｌｖｅｔｈｅｐｒｏｂｌｅｍｏｆｃｏｎｓｅｎｔｃｈａｎｇｅｗｈｉｃｈｃａｕｓｅｄｂｙｔｈｅｌｏｎｇｔｅｒｍｓｔｏｒａｇｅｏｆｇｅｎｅｔｉｃ

ｄａｔａ．

犓犲狔狑狅狉犱狊　Ｂｉｏｂａｎｋ，ＩｎｆｏｒｍｅｄＣｏｎｓｅｎｔ，ＧｅｎｅｔｉｃＲｅｓｅａｒｃｈ，ＢｉｏｍｅｄｉｃａｌＲｅｓｅａｒｃｈ

（责任编辑：陈韵希）
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