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生物样本库泛知情同意的规范化路径研究 
张露远，邓志勇，张志琴，金安琪，姜明珠*

(昆山市第一人民医院，昆山 215300)

摘　要 ：随着生物样本库在医学研究中的应用日益广泛，如何在促进科学研究与保护参与者权益之间寻求

平衡，已成为亟待解决的关键问题。作者研究团队认为泛知情同意 (broad consent) 作为一种新知情同意机制，

为解决这一矛盾提供了可能路径。本文基于文献研究方法，系统探讨了泛知情同意在中国生物样本库管理

中的应用现状。研究发现，我国现有法律框架对泛知情同意的规制存在模糊性，实践中面临伦理审查标准

不统一、参与者认知不足等挑战。通过分析某三甲医院的实践经验，本文提出了双轨制知情同意体系、分

级撤回管理等创新性解决方案。研究认为，完善泛知情同意制度需要从完善立法、伦理审查、信息平台建

设和公众教育等多个维度协同推进。
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Standardized pathway research on broad consent in biobanks 
ZHANG Lu-Yuan, DENG Zhi-Yong, ZHANG Zhi-Qin, JIN An-Qi, JIANG Ming-Zhu*

(The First People's Hospital of Kunshan, Kunshan 215300, China)

Abstract: With the increasingly widespread application of biobanks in medical research, how to strike a balance 
between promoting scientific research and protecting participants' rights has become a critical issue that urgently 
needs to be addressed. Broad consent, as a novel consent mechanism, is proposed as a viable approach to addressing 
this tension. Using a literature-based approach, we systematically explore the current application status of broad 
consent in biobank management in China. We find that China's existing legal framework exhibits ambiguity in 
regulating broad consent, and faces challenges in practice such as inconsistent ethical review standards and 
insufficient participant awareness. Through analyzing the practical experience of a tertiary hospital, we propose 
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innovative solutions including a dual-track informed consent system and hierarchical withdrawal management. The 
research concludes that improving the broad consent system requires coordinated advancement across multiple 
dimensions including legislative improvement, ethical review, information platform construction, and public 
education.
Key words: biobank; broad consent; withdrawal rights; ethical review; practical innovation

作为集成人体组织、细胞样本与临床信息的专

业化平台，生物样本库为精准医学研究提供了不可

或缺的样本和数据支持。随着科学技术的进步和对

疾病认识的不断深化，生物样本库的作用日益凸显，

特别是在疾病预防、诊断以及个性化医疗等方面发

挥着不可替代的作用。然而，样本的二次使用往往

涉及未来不明或广泛的研究目的，这使得传统的“具

体同意”模式在实际操作中面临诸多挑战
[1]。基于

此，作者认为泛知情同意可能是一个值得关注的解

决方案。

泛知情同意机制的特点在于赋予研究者更大范

围的样本使用权限，使其能在获得参与者初始授权

后开展后续医学探索。这一机制虽然部分化解了传

统知情同意模式的局限性
[2]，但仍面临诸多挑战。

最为突出的问题包括：泛知情同意实施条件的界定

标准，以及如何有效维护参与者在未来研究中的隐

私保护和知情权
[3]。虽然我国已颁布《涉及人的生

命科学和医学研究伦理审查办法》等法规对于使用

匿名化信息数据和已有的人生物样本提倡减轻伦理

审查负担，但在具体操作层面的细则及伦理审查流

程仍需进一步完善
[4]。

此外，泛知情同意的参与者退出机制的设计与

落实构成了这一知情同意模式中不可回避的伦理议

题。根据现有研究
[5]，参与者通常有权撤回泛知情

同意，但撤回权的实施条件和限制也需合理设计，

以保护生物样本库和参与者双方的利益。鉴于以上

分析，本文旨在深入探讨生物样本库中泛知情同意

的合法化路径、伦理合理性及撤回问题。通过分析

国内外相关法律法规、伦理审查实践以及笔者所在

单位的相关经验，为生物样本库管理者、伦理审查

委员和相关研究者提供参考，以期共同推动生物样

本库伦理与实践的健康发展。

1　泛知情同意的法律框架与争议

泛知情同意作为一种特殊的知情同意形式，其

法律依据和实践应用面临着诸多挑战。根据《赫尔

辛基宣言》、《个人信息保护法》的要求，样本采集、

信息数据处理者需明确告知使用目的，并取得权利

人的专门许可。与此同时，《人类遗传资源管理条例》

强调样本保藏时必须提供书面知情同意。泛知情同

意的核心争议点在于它的“非特定目的”属性，即

在样本、信息数据采集、保藏阶段可能只告知将可

能用于未来科研目的，而未具体说明研究的具体内

容和目的，这与前述法律要求的“特定目的”存在

冲突。

在 2023 年颁布的《涉及人的生命科学和医学

研究伦理审查办法》中，第三十二条明确规定特定

情形下可以免除伦理审查 ( 如利用合法获得的公开

数据或使用匿名化信息数据开展研究 )，这引发了

广泛争议。笔者认为，该规定体现了减轻科研负担、

促进研究开展的积极导向，但对于如何取得匿名化

的信息数据以及匿名化实施方式仍然缺乏明确规

定，这种模糊性导致实际操作中对泛知情同意的理

解和执行标准不一。

泛知情同意常因被误解为降低了知情同意的严

格性而受到质疑，实际上，它未能满足知情同意基

本原则中的充分告知。然而，由于中国法律对个人

信息控制权的重视，以及机构伦理委员会在决策过

程中的局限性，泛知情同意可能会被视为缺乏足够

法律授权，从而面临合法性质疑
[6]。此外，在泛知

情同意的具体范围、其与参与者捐献行为的区别以

及实施泛知情同意的详细指南等方面尚存在争议和

不足。这些问题不仅影响了泛知情同意在实践中的

正确实施，也增加了受试者权益保护风险。

2　泛知情同意的伦理要素与实践规范

2.1　基本原则与要素

泛知情同意在生物样本库研究中扮演着至关重

要的角色，它要求研究者和参与者之间的沟通必须

是充分、透明的，确保所有利益相关者，包括参与者、

研究人员以及任何潜在的商业合作伙伴，都能够理

解并同意未来研究的范围、用途和权责。要确保这

一知情同意机制的有效运行，应着重关注如下基本

原则：

(1) 完全告知：研究者必须全面披露采集、保

藏和未来使用样本、信息数据的所有可能用途、保
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存期限、隐私保护措施及商业利益分配方式，确保

信息的完整性与透明度。尤其是在涉及基因、胚胎

干细胞等敏感研究时，必须披露潜在的伦理风险，

如遗传疾病的潜在风险、不当使用的风险等
[7]。

(2) 充分知情：研究者必须如实告知参与者采

集、保藏、使用其样本和 ( 或 ) 信息数据的目的，

参与者必须能够理解所提供样本及信息数据的含义

及潜在影响，包括对特殊或敏感研究类型 ( 如基因

研究 ) 的风险认知。

(3) 自主选择：参与者的决定必须基于自由意

愿，不受任何强制或不当影响，允许参与者在未来

的研究中选择自由退出，而且这种退出行为不会受

到惩罚或遭受损失 [8]。

生物样本库泛知情同意的实施依赖于四个关键

要素：首先是同意范围要素，通过明确研究目的的

广度和限制，精确界定可接受的研究类型和范围，

为研究活动划定清晰边界；其次是信息披露要素，

要求详细说明样本、信息数据的可能使用方式，全

面揭示潜在的研究风险和预期收益，并阐明数据和

样本的存储、共享政策，确保参与者获得全面、透

明的信息；第三是撤回机制要素，保障参与者随时

撤回同意的权利，并明确规定撤回后数据和样本的

处理方式，维护参与者的自主选择权；最后是隐私

保护要素，通过严格的匿名化和去标识化程序，最

大程度地保护参与者的个人信息和隐私权益。

2.2　国际经验与中国实践

在国际上，《通用数据保护条例》(General Data 
Protection Regulation, GDPR) 是欧盟于 2018 年 5 月

25 日正式生效的一部全面且具有约束力的数据保护

和隐私管理法规。它旨在对欧盟成员国公民的个人

数据提供更高水平的保护，同时赋予数据主体对自

身数据的更多控制权。但之后很多研究者提出“动

态同意 (Dynamic Consent, DC)”模式
[9-11]，即在 GDPR

背景下，旨在基于透明和持续选择权实现对数据主

体权利的尊重的一种创新管理方式。美国的《通用

规则》(Common Rule) 是保护人类受试者的联邦政

策框架，最早于 1991 年颁布，并于 2018 年进行了

修订。修订后的规则引入了“广泛知情同意”(Broad 
Consent) 的概念，允许研究人员在生物样本库和健

康数据存储研究中获取参与者对未来未指定研究的

同意。这种机制旨在平衡研究便利性与参与者隐私

保护之间的关系
[12-14]。这些框架强调了对研究目的

持续性同意的必要性，也为泛知情同意的实施提供

了灵活性。

为了有效实施泛知情同意，中国的实践需要参

考国际经验，同时结合本土法律法规和科研实际需

求进行调整和优化
[14-15]。例如，一方面需完善样本

库的伦理监管机制，强化研究项目的合规性审核；

另一方面应构建全方位样本及信息数据安全防护体

系，切实维护参与者的基本权益
[16]，鼓励创新和技

术应用，提高生物样本库的管理效率和资源利用率，

同时保障参与者和研究者的合法权益。

3　撤回权的伦理审视与限制

3.1　法律与伦理基础

根据《中华人民共和国个人信息保护法》第

十五条的规定，当信息处理建立在个人授权基础上

时，权利人可以在任何时候收回其同意。这种权利

的设置，不仅体现了个人对自己信息的控制权，也

强调了参与者对于自己参与决定的回赎权。2023 年

8 月初，我国出台了《临床试验生物样本伦理管理

指南》。第十二条明确规定：“临床试验中涉及生物

样本的采集、保藏、利用、对外提供等，应获得样

本提供者的知情同意。应告知样本提供者有随时撤

回同意的权利，并说明撤回同意的方式”。作为全

球生物样本库领域的权威机构，国际生物与环境样

本库协会 (International Society for Biological and Environ- 
mental Repositories, ISBER) 在标准化建设方面发挥

着重要引领作用。《国际生物与环境样本库协会最

佳实践指南》2018 年发布的第四版也提及知情同意

撤回问题
[17]。

撤回权作为生物样本库研究中提供者的伦理保

障机制，其基本伦理价值在于维护参与者的自主决

定权和个人尊严。这不仅体现了对个人意愿的尊重，

也反映了现代生物医学伦理中的“知情同意”原则：

从静态的单次授权，转变为动态的持续性同意过程。

撤回权确保了参与者在研究的整个过程中始终保持

主体地位，能够根据个人意愿、变化的研究情境以

及对潜在风险的新认知，自由地退出研究。同时，

撤回权也是平衡研究伦理与科学研究需求的重要机

制，它在保护个人权益的同时，为研究者提供了一

个道德边界，促使研究者始终保持对参与者权利的

尊重和对研究过程的审慎态度。

3.2　实践限制与特殊情况

泛知情同意撤回权的实践执行面临多重限制。

首先体现为国家利益优先原则下的特殊情形，即涉

及重大公共卫生事件 ( 如 COVID-19 研究 ) 或国家

安全的研究项目可依法限制撤回权的行使。其次是
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技术应用层面的不可逆性障碍，典型案例包括干细

胞治疗中样本已转化为临床产品，以及匿名化样本

因无法溯源而难以执行撤回 [18]。值得注意的是，为

维护科研连续性，撤回权对已完成研究成果通常不

具有溯及效力。特别是在新兴技术背景下，跨境传

输审查与人工智能训练用途等场景的出现
[19]，进一

步加剧了监管机制的复杂性，亟需建立更具前瞻性

的制度框架。

3.3　撤回权实施中的具体困境分析

撤回权作为泛知情同意机制中的核心保障，其

实施过程面临诸多实际困境。首先是程序性障碍，

表现为撤回途径不畅通、申请流程复杂或响应时间

过长，导致参与者难以有效行使撤回权。很多生物

样本库尚未建立专门的撤回申请通道和处理机制，

部分机构甚至在知情同意书中完全缺失撤回权说

明
[20]。其次是信息不对称问题，参与者对撤回权的

认知严重不足，不了解自己享有撤回的权利，不清

楚撤回的适用范围和具体程序，使撤回权形同虚设。

技术层面的障碍同样不容忽视。随着大数据技

术和生物信息学的发展，样本数据的分析、共享和

再利用日益复杂，多机构合作研究和国际合作项目

的增多，使得撤回权的执行面临技术追溯难题。例

如，当参与者提出撤回请求时，如何确保已共享至

第三方机构的样本和数据也能被有效撤回？如何处

理已纳入大型数据集的个体数据？这些问题尚缺乏

明确的技术解决方案。

此外，撤回权的执行还面临价值冲突。一方面，

过度严格的撤回权保障可能增加生物样本库的运行

成本，损害科研效率；另一方面，过度限制撤回权

则可能侵犯参与者权益。特别是在公共卫生紧急事

件或重大疾病研究中，个体撤回权与公共利益之间

的平衡更为复杂，需要更为精细的制度设计和伦理

判断。

3.4　撤回权的分类与差异化实施策略

撤回权并非单一模式，而应根据不同情境采取

差异化实施策略。基于实践需求，撤回权可分为三

类：完全撤回、部分撤回和有条件撤回。完全撤回

是最严格的撤回形式，参与者要求销毁所有生物样

本并删除相关数据，终止任何形式的后续研究。这

种撤回适用于参与者完全改变决定或对研究产生严

重顾虑的情况。在执行完全撤回时，机构应在规定

时限内完成样本销毁和数据删除，并向参与者提供

书面确认。值得注意的是，完全撤回仍存在技术限

制，对于已被使用样本、匿名化汇集数据、已发表

的研究结果，撤回操作在技术上难以实现。部分撤

回允许参与者有选择地限制其样本和数据的使用范

围，如仅允许用于非商业研究、禁止基因测序研究

或限制国际合作等。这种灵活机制既尊重了参与者

的自主选择权，又保留了样本和数据的科研价值。

实施部分撤回需建立精细的分类标签系统，对样本

使用范围进行明确标识，并在样本库管理系统中设

置相应的权限控制，确保符合参与者的意愿。有条

件撤回则是在特定条件下允许参与者行使撤回权的

折中机制。例如，设置撤回时间窗口 ( 如研究开始

后一年内可撤回 )、关键节点撤回 ( 如在样本进入

特定研究阶段前可撤回 ) 或附加程序要求 ( 如重大

项目撤回需经伦理委员会评估 )。有条件撤回通过

在参与者权益和研究连续性之间寻求平衡，为长期、

复杂的研究项目提供了更加可持续的解决方案。

差异化撤回策略的实施需要配套建立分级审核

机制。对于完全撤回请求，可采用简化审核流程，

注重效率；对于部分撤回和有条件撤回，则需更详

细的审核评估，确保操作的准确性和合规性。同时，

应为特殊群体 ( 如未成年人、认知障碍患者 ) 设置

代理撤回机制，明确代理人资格认定标准和权限范

围，确保弱势群体的权益得到特殊保护。

4　实践挑战与优化路径探索

目前，泛知情同意在我国实践中面临多重挑战。

首要问题是法律框架的模糊性使其得不到法律

支持，且现有法规对泛知情同意的适用范围和效力

缺乏明确规定，导致实践中难以把握标准。其次，

伦理审查能力参差不齐，部分机构的审查流于形

式，难以有效评估研究目的的合理性、必要性及

知情同意书的完整性和清晰度。研究表明，生物

样本流通环节的知情同意问题 ( 如未说明撤回方

式 ) 占临床试验质控问题的 4.55%[21]。此外，参与

者对撤回权及相关风险的认知不足，也制约了知情

权的有效行使。

针对上述挑战，优化路径应从制度完善和实践

创新两个维度展开。在制度层面，需要通过立法明

确泛知情同意的合法性条件，建立独立且专业的伦

理审查机制
[22]。在实践层面，应构建便捷的信息平

台，加强公众教育，提升参与者权利意识。我院作

为获得国家人类遗传资源保藏资质 ( 国科人遗审字

[2024]BC0011 号 ) 的机构，在实践中探索形成了较

为完善的解决方案。首先，建立了双轨制知情同意

体系：对入样本库管理的研究目的明确的样本采用
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项目专有知情同意书，对入库储存研究目的不明确

的样本采用统一的泛知情同意书，实现了灵活适应

与规范管理的统一。

为了平衡管理成本与撤回权保障的关系，我院

在现有资源条件下探索出一套切实可行的实施方

案。通过建立多部门协作机制，将科研管理部门、

医务部、伦理委员会、信息科和临床科室有机整合，

形成撤回权执行的闭环管理。在操作层面，我院制

定了标准化的撤回程序文件，明确了各环节责任人

和时限要求，使撤回流程通过合理的制度设计实现

规范化，并在技术方面充分利用现有医院信息系统

(HIS)，在其基础上开发了样本管理模块，实现了对

样本来源、处理状态和使用记录的追踪，为撤回操

作提供了基础数据支持。这种以制度创新为主、技

术辅助为辅的方案，既满足了生物样本库对撤回权

管理的需求，又体现了“低成本、高效能”的实践

智慧。

基于上述管理框架，在撤回权的具体执行方面，

设置了线下书面申请与电话登记的多元化撤回途

径，要求提供身份证件和原始同意书编号，并承诺

5 个工作日内完成审核，体现了程序便捷性与安全

性的统一。在撤回效力范围上创新性地采用分级管

理模式，允许参与者根据个人意愿选择对生物样本

和信息数据进行完全撤回或针对特定研究类型 ( 如
基因测序、商业转化、国际合作等 ) 进行部分撤回。

同时，基于实践需要，明确了两类撤回限制情形：

已匿名化处理且无法追溯的样本和 ( 或 ) 数据，以

及涉及重大公共卫生事件的研究项目 ( 需经省级卫

健委批准 )。对撤回后的样本采取差异化处理方案，

具体而言：对实体生物样本，根据撤回类型进行处

理——完全撤回时予以销毁，部分撤回时则根据参

与者指定的限制范围调整使用权限；并在数据管理

上遵循“前向处理”原则，即停止从撤回时间点起

的新数据收集，终止对现有数据的更新，已完成的

研究和分析结果可以保留，这符合《国际生物与环

境样本库协会最佳实践指南》(International Society 
for Biological and Environmental Repositories Best 
Practices) 的规定。为保护特殊群体权益，还设置了

参与者丧失行为能力时的代理人制度，体现了人文

关怀。针对捐献者离世后撤回权行使问题，采取“机

构规范 + 伦理审查”的简化方案：由生物样本库制

定统一的死后样本管理规范，明确规定在捐献者离

世情况下，近亲属 ( 配偶、子女或父母 ) 可在特定

条件下 ( 如涉及家族遗传风险或样本用途重大变更 )

向生物样本库提出申请，经伦理委员会评估后决定

是否允许调整样本使用范围。

5　结论

撤回权作为泛知情同意制度的核心保障机制，

对维护参与者的自主决定权和个人尊严具有决定性

意义。本研究通过分析撤回权的法律与伦理基础，

揭示了我国现行法律框架在涉及人体生物样本库的

建设与管理中采取的限制性措施，但其对于知情同

意撤回权的相关规范仍存在不足，目前在实践中面

临的主要挑战为：伦理审查能力有限、信息追溯机

制不完善、跟踪审查监管不到位，以及撤回权与科

研连续性之间的价值冲突。

针对这些问题，本研究提出了以下规范化路径：

首先，建立分级撤回管理机制，将撤回权细分为完

全撤回、部分撤回和有条件撤回，采取差异化处理

策略；其次，完善撤回权执行程序，通过建立统一

的撤回请求处理流程和信息系统，提高操作效率；

最后，针对特殊情境制定调适方案，包括对捐献者

离世后近亲属代理行使撤回权的规范，以及在公共

卫生紧急情况下的平衡机制。

本研究的创新之处在于系统化地构建了撤回权

的实施框架，不仅重视法律规范的完善，更注重操

作层面的可行性。未来研究方向应聚焦于撤回权的

技术实现路径，特别是在大数据与人工智能技术应

用场景中如何实现高效的撤回权管理，为生物样本

库的可持续发展提供更坚实的伦理基础。

[参　考　文　献]
[1]	 吴家睿. 生命健康研究伦理治理中值得关注的三种基本

关系——对《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查

办法》的思考. 生命科学, 2023, 35: 557-60
[2]	 陈晓云, 沈一峰, 熊宁宁, 等. 医疗卫生机构泛知情同意

实施指南. 中国医学伦理学, 2020, 33: 1203-9
[3]	 彭华, 袁达, 黄鹂, 等. 泛知情同意概念在我国的引入与

实践思考. 中华医院管理杂志, 2022, 38: 222-4
[4]	 赵励彦, 张玉梅, 刘瑞爽. 生物样本库泛知情同意在中

国的实践与思考. 医学与哲学, 2023, 44: 32-5
[5]	 李旭, 王妍, 刘玉秀, 等. 生物样本泛知情同意的撤回权

及相关问题探讨. 医学与哲学, 2023, 44: 16-8
[6]	 闻志强, 施梦琪. 个人信息保护视角下知情同意原则的

问题审视与完善路径. [C]//《法律研究》集刊2024年第

2卷——制度型开放的实现路径研究文集, 2024: 88-104
[7]	 朱玲, 徐新杰, 王焕玲, 等. 涉及人类遗传资源研究的医

学伦理审查挑战与困境. 中国医学伦理学, 2019, 32: 
586-90

[8]	 刘锦钰, 赵琼姝, 袁静, 等. 临床研究豁免知情同意的情

形分析与探讨. 中国医学伦理学, 2019, 32: 1243-6
[9]	 Chico V. The impact of the General Data Protection 



专刊：生命伦理学 第37卷1444

Regulation on health research. Br Med Bull, 2018, 128: 
109-18

[10]	 Onstwedder SM, Jansen ME, Cornel MC, et al. Policy 
guidance for direct-to-consumer genetic testing services: 
framework development study. J Med Internet Res, 2024, 
26: e47389

[11]	 Brauneck A, Schmalhorst L, Weiss S, et al. Legal aspects 
of privacy-enhancing technologies in genome-wide 
association studies and their impact on performance and 
feasibility. Genome Biol, 2024, 25: 154

[12] Smilan LE. Broad consent--are we asking enough? Ethics 
Hum Res, 2022, 44: 22-31

[13] Lynch HF, Wolf LE, Barnes M. Implementing regulatory 
broad consent under the revised common rule: clarifying 
key points and the need for evidence. J Law Med Ethics, 
2019, 47: 213-31

[14]	 Maloy JW, Bass PFR. Understanding broad consent. 
Ochsner J, 2020, 20: 81-6

[15]	 向梦瑶. 试论我国生物样本库知情同意制度[M]. 上海: 
上海交通大学, 2024

[16]	 吴翠云, 伍蓉, 曹国英, 等. 基于法规指南探讨生物样本

库建库伦理审查要素. 中国医学伦理学, 2020, 33: 570-4
[17]	 Campbell LD, Astrin JJ, DeSouza Y, et al. The 2018 

revision of the ISBER Best Practices: summary of changes 
and the editorial team's development process. Biopreserv 
Biobank, 2018, 16: 3-6

[18]	 Corradi A, Bonizzi G, Sajjadi E, et al. The regulatory 
landscape of biobanks in Europe: from accreditation to 
intellectual property. Curr Genomics, 2025, 26: 15-23

[19]	 冯君妍, 雷瑞鹏. 大数据时代生物样本库发展战略的伦

理反思. 科学与社会, 2019, 9: 110-23
[20]	 Hirschberg I, Knüppel H, Strech D. Practice variation 

across consent templates for biobank research. A survey 
of German biobanks. Front Genet, 2013, 4: 240

[21]	 赵同香, 蒋向明, 王海英, 等. 探讨药物临床试验生物样

本流通环节常见问题及风险前置化管理措施. 中国食

品药品监管, 2021, (3): 44-51
[22]	 周瑶涵, 胡逸欢, 何蓉, 等. 公共卫生研究的伦理审查要

素表构建和审查启示. 中国卫生资源, 2023, 26: 777-85 


