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导言：

临床样本是医生做科研最大的资源，这也是医

生独有的优势。但是，如何使用这些临床样本，则

需要置于监管和科学评估之下。

临床常规检查后剩余标本 / 血样，是最容易获

得的样本；规范诊疗后，主管医生也会建立起与这

些样本相关的临床数据库。样本库和临床库的结合

研究，会解决很多临床面临的问题。

所以医生提出最多的疑问，也是伦理委员会被

问到的最多的一个问题是：用临床常规检查后剩余血

样做科研，需要伦理审查和知情同意吗？

我们一起来看首都医科大学附属北京友谊医院

伦理办公室主任崔焱博士的回复。本文也是崔焱博

士在 Hanson 临床科研群学术交流中，解答群友关于

“临床科研十大问题”的第二部分内容。

1. 伦理审查是必要环节

应用临床剩余或者废弃的生物样本，以及数据

信息的利用，是否需要提交伦理委员会审查，是否

需要获得捐赠者或其亲属的知情同意书？这些问题是

在研究者中最普遍存在的疑问，我也希望借这个机

会把这个问题给大家答疑解惑一下。 
实际上，如前面讲到过一张幻灯片里提到，这

个时候研究者就问一下自己：我做这项工作，是不是

涉及人体受试者、是不是拿来做科学研究。符合这

两条，那就肯定需要伦理审查。

2. 重点是是否需要重新签知情同意书

实际上这样的临床研究，疑问不应该是在是否

需要伦理审查这个焦点上，而是应该集中在这种利

用剩余标本的情况下，我们对这些剩余标本是否还

要把捐献者找过来，重新签署知情同意书。这是针

对这种临床研究里面更有意义，也是必要的一个疑

问。 
使用临床剩余标本，那么所谓这个剩余标本，

其实细分起来，有两个主要来源地。一种是因为某

用临床常规检查后剩余
血样做科研，需要伦理
审查和知情同意吗？

崔焱
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项特定研究为目的而采集的样本，在这项研究结束

之后，剩余的组织样本。那么这些样本呢，是之前

签署过上一个临床研究的知情同意书的。另一大类

的剩余样本呢，是指在医疗活动中采集的样本，他

最初采集样本的时候，完全以临床诊断为目的而没

有研究目的；即在完成临床需求之后，剩下来的部分

或者废弃无用的部分样本。 
我刚才也说过，不管她是不是用的剩余样本，只

要符合人体受试者，同时是研究，那么就肯定要向

伦理委员会递交审查申请，由伦理委员会来决定是

否需要签署知情同意书。

3. 有一些特定的情况，是可以同意免除签
署知情同意的

什么样的情况下符合免知情同意的这个要求呢？

第一，就是像刚才提到的第一类剩余标本，也

就是来源于特定的研究目的而剩余的样本。这些样

本是有上一个研究所签署的知情同意书的。那么就

要看这个上一个研究的知情同意书上是不是明确写

到了，这次研究之后的剩余标本，可以用于后续的

临床研究。如果上一个知情同意书上有这样一句话，

并且，充分告知受试者之后且由受试者签字同意了。

那么这种剩余样本就是可以免签知情同意书的。 
如果之前的研究知情同意书上没有签署“我同

意，我的样本可以用于后续的临床研究”，或者那些

从一开始以临床为目的采集的这些样本的剩余样本，

如果留存的剩余标本很难追溯到个人，或者联系患

者来签知情同意很困难，受试者可能都是外地的，

或者有的就已经失联了，这时如果一定要联系这些

患者来签字呢，会造成人力物力的很大浪费；同时，

研究者能够充分做到对受试者信息以及隐私的保护。

那么这种情况下，就要有伦理委会充分讨论，在充

分权衡风险收益比之后，可以做出免知情同意的意

见。 

在什么情况下是必须要签署知情同意呢？

第一，就是在通过伦理审查之后留存的剩余标

本。这这句话什么意思呢，就是我只是用于纯粹的

回顾性研究，就是我在去要做这个临床研究并取得

评价之后，我只用这个伦理批件日期之前的剩余标

本。这种我们可以使他为纯回顾性研究。这样的标准，

我们可以免知情同意。但是如果在伦理批件之后的

日期留取的标本，就必须得获得受试者的知情同意

了，因为它实际上是一个前瞻性的留取标本。还有

就是，对于这些剩余的样本，如果你要进行基因检

测等方面的研究，如比较敏感的遗传疾病研究或者

基因检测，或者留存的剩余样本是来源于一些特殊

群体，比如儿童、孕妇或者精神障碍者，或者是一

些所谓的弱势群体，这种情况下，即使是以往留存
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的样本，也需要谨慎考虑新研究的知情同意工作。

如果你这个涉及一些敏感问题的检测，同时又涉及弱

势群体的样本，一般认为，这种情况下还是应该重

新取得捐赠者的知情同意。


