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摘 要 由于临床 医生忽视病人知情 同意权而引起 的医疗法律纠蚜案不断增多，成为医院医疗和管理工作 

的一十新的关注点。雏护病人在 医疗中享有的知情同意权是 临床 医疗的基本准则，痛人的这种 自主权刺受到道 

德 的支持和现行法律 的保护。提 高医院和医生对 医疗中知情同意的意识和相关问题的敏意性在未来的医疗和 医 

忠关 系中显弭越 采超重要 。 
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1问题的提出 

知情同意在医疗中的应用对临床医生来说并不陌生． 

手术前的病家签字是最常见的一种形式。其含义是：医生 

向病人提供有关诊疗方案及与此方案相关的足够的信息， 

由病人作出选择和决定 。知情 同意已成为临床 医疗的一条 

基本行为准则 。但从临床 医疗的实际情形看 ，知情 同意的 

应用并不理想，临床医生能正确认识和实践知情同意的并 

不多。有的医生根本无视知情同意 ，认为让病人知情和决 

定毫无必要 ，如何诊疗完全是医生的事；有 的临床医生把 

知情 同意 (如手术的签字)看成是病人对诊疗承担风 险的 

单向季诺或医生作为推卸责任的一种手段．并未真正使知 

情屙意成为每个医生自觉而负责的道德行为；还有的医生 

则认为知情同意是手术医生的事，与其关系不大。总之．知 

情同意在临床上并未被重视。 
一 个不容忽视的事实是，在近年来正式报刊上披露的 

各地医疗事故和纠纷的法律诉讼案中，有很大一部分直接 

与知情同意相关，多数的这类案例并不是医生技术差、诊 

疗失误或医生的服务态度不好所致 ，而主要在于医生有意 

无意的侵仅行为 ，侵害了病人知情权和 自主选择决定权的 

结果。可 肯定．如果对知情同意问题再不加重视，随着病 

人的健康意识 、权利 意识和法律意识的 日益增强 ．今后这 

类医疗寨倒还会增多。为此，作者认为有必要把临床医疗 

中这 一新的 、值得关 注的热点 问题展 开讨论 。以下是两例 

近年发生的医疗纠纷案例，希望通过耐其分析和讨论 ，提 

出问题 ，提高医院和临床医生对临床诊疗知情同意的敏感 
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性及其伦理法律重要性的认识。 

案例 1：余某，女，18岁。因卵巢囊肿住人某市级医脘， 

诊断为右侧卵巢囊肿 ．拟进行右侧卵巢切除术。在手术中主 

刀 医生发现左侧卵巢已扭转 ，在未征得病人和家属的同意 

情况下 ．就按恶性肿瘤的处理方法，在切除右侧卵巢的同 

时 ，把左侧卵巢也给切除 了。术后切片表 明左侧为 良性 ，致 

使余某完全丧失生育功能。病家由此状告医院和医生。法院 
一 审判决医 院赔偿病人损失 18万元。 

案例 2：程某，男 ，lO岁。因斜视击某省级医院求治 ，诊断 

为共同性斜视。主刀医生确定手术方案在右眼手术，病人签字 

同意。但在麻醉后发现病人的眼位还有 10啪 内斜 ，手术医生 

根据病情的实际情况把右眼进刀手术改为左眼，以达到更好 

地校正视功能的 目的。术后，病人家属对医生临时更变手术部 

位而未向病家说明提出质疑，并把医生、医院推向了法庭。 

上述两个案例至少对医院和临床医生提出了以下的问 

题：病人有救有对有关自身生命和健康的诊疗，尤其是重要 

的诊疗知情和作出选择决定 的权利?缺乏病人知情同意的 

诊疗在伦理学上能否得到辩护?只要符合医学原则的诊疗 

实施就可 以放弃知情同意准则吗 违反知情 同意而造成病 

人的身心伤害该不该负道德和法律的责任 知情同意适用 

哪些医疗情况?有什么医学和伦理的要求?医生如何让病人 

知情和让病人作出完全、自愿的同意?医院应如何加强医务 

人员知情同意意识的教育?如何看待病人违背医生意愿的 

选择? 

2 知情 同意的伦理本质 

知情同意是社会和法律赋予每一个病人 的基本权利。 
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维护病人知情同意的权 利无疑是每一个临床医生 的职业 

义务。这种义务与为病人提供优质的医疗技术服务的义务 

是等同一致的。 

知情 同意一方面强调医生有 义务提供、病人有权利获 

知与 自身疾病有关的充分的病情 资料 ，如有哪些可选择方 

案 、这种方案 的优点益处 、副作用 和危险性 、可能发生的其 

他情况 、费用差异等 ，尤其是其中的重要信息应无一遗漏 

地让病人知道 ；另一 方面强调对医生提供或推荐 的诊疗应 

由病人根据自身疾病特点、年龄、职业性质、家庭和经济情 

况、价值观等进行自主自愿的选择和决定。 

知情同意所体现的价值往往不是医学和技木本身的，它 

集中体现了医生对病人和病人自主权的尊重，这正是临床诊 

疗知情同意的伦理本质所在。本文的两个案例都反映出了当 

事医生缺乏对病人知情同意权的应用尊重。像案例 1，如果说 

医生没有在术前向病人说明手术中如果发现另侧卵巢出现 

恶变情况该如何处理并让病人参与决定是一种失误 ，那么． 

在木中面对要不要切除左佣卵巢的重要决定，医生再次失去 

了取得病家知情选择的机会而加重了这种错误，负有不可推 

诿的责任 。面对这种可能影响病人今后生活的重大手术决 

定，即使病人左侧卵巢确有恶变倾向。即使符台手术原刚，作 

为负责的医生仍必须进一步明确诊断、分析恶变程度，考虑 

能否尽量保留病人的卵巢(生育)功能、能否二期手术或延期 

手术，并确保取得病人的知情同意。遗憾的是手术医生未能 

如此，而是在病人毫无知情 、根本没有表达 自己意见的情况 

下，在未能确认是否真的恶变的情况下切掉 了病人对生育的 

希望。同样，案例2的医生完全可在术前就向病人讲明右眼 

和左跟手术对共同性斜眼效果差异不太的说明而与病人协 

商确定 ，甚至在术中根据病情需要欲改变手术部位仍能与病 

人或其家属沟通确定，这样的话完全可以避免纠纷的发生。 

医生武断和过于自信的决定给自己带来了麻烦，也把自己推 

进法律的官司之中。临床医生之所以忽视知情同意这一程 

序，主要还是医生长期以来形成的一种家长式的技术权威思 

想在作用，几乎很少考虑尊重病人的意愿，让病人参与意见。 

上述两位医生的行为在技术上可以说基本符合特有的手术 

原则，但必须明白，任何技术和手术原则的运用并不是孤立 

的，它不能脱离相应的职业伦理规范的要求 ，技术上可行的 

东西，在道德上未必是对的 ，技术原则不能取代病人的愿望 

和选择 ，不能取代人道主义的尊重。对临床医学而言 ，尊重病 

人始终是临床技术应用的第一原则。 

在医疗的决定 中，医生与病人 的价值取 向在一般情况 

下可 以取得 完全一致 ，但在某些情况下可能有矛盾。医生 

更 注重 于医疗 的技术价值 ，更 多考虑 的是技术运 用的经 

验、直接的疗效、医生的权威性；而病人在希望获得最佳疗 

效的同时，很看中自己能否被尊重 ．能否使 自己的意愿得 

到表达，能否减轻痛苦、降低费用等。这就需要医生与病人 

在这种差异 中求 同，相互讨论 、协商和理解 ，达成共识。这 

里，医患问的相互尊重和信任是最重要的。知情同意正是 

这种尊重和信任的不可缺少的临床实践形式之一。 

为此，临床医生在知情同意问题上应注意下述三个方面： 

2．1 让病人真正知情。让病人知情是知情同意的前提 ，但 

医生仅 仅告知还是不够 的。对 医学知识不多的病人来说 ， 
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很难完全理解这些信息。让病人理解与提供病情资料是完 

全同等重要的事。如何让病人理解所提供的诊疗信息应是 

临床医生的一种责任。作为一个负责的医生，应该用明白 

易懂 的语 言耐心向病人解释其不解 的部分信息，尤其是其 

中的重要信息 ；学会 对病人 的理解能力进行分析判断 ；与 

病人一起讨论 ，听取病 人对这些信 息的反应 和态度 ；了解 

病人的价值观和一贯态度 ；鼓励病人及家属提 出任何 问题 

并耐心解答。 

2．2 帮助病人作出决定。在让病人知情基础上，医生必须 

真实地表明自己的态度和倾向，如为什幺建议选择这一方 

法步骤而不是别的。同时 。要鼓励病人 ，让他作出符台 自己 

意愿的自主选择，增强病人的自信心和参与感。对病人作 

出的选择首先不是否定 ，而是尊重，是说明和引导。这里， 

医生的困难或许是对病人 自主决定能力 的判断和如何与 

病人达成相对一致 的意见 ，这可 以通过不断 的 、真实 的医 

患交流而得 以解决。 

2．3 强调病人的 自愿和 自主。医生不能单纯地为了 自身 

诊疗的方便或其他原因而有意隐瞒有关信息 ，或有意夸大 

或缩小某些信息的作用，更不能利用职业的权威和优势强 

迫、欺骗或暗示病人同意 自己的方案和建议。应把主动投 

和机会还给病人，让病人在任何可能的情况下作决定时处 

于主动地位，即使这意味着可能违背医生的愿望。 

3 知情同意的法律意义 

临床医生对我国现有 的知情同意的医疗卫 生法律法 

规应该有全面的了解 ，对知情 同意问盾可能引起的医疗和 

法律纠纷及可能晕担 的法律责任能引起 高度警觉 ，否则是 

很成问盾的。知情同意的法律意义不仅是对病人而言，也 

是对医院医生而言的。它既保护病人的健康和利益，也维 

护医院医生 的利益和信誉 ，可以减少和避免医患间不必要 

的医疗和法律纠纷。 

我国近十年相继颁布的《医务人员医德规范及实施办 

法》、《医疗工作人员守则》、《医疗机构管理条例》、《医疗事 

故处理办法》、《中华人民共和国执业医师法》等法规条例 

中部涉及了尊重病人自主和知情同意权的内容。这一内容 

在今后的法规中还会进一步加强。 

国务院 1994年 9月 1日颁布实施的《医疗机构管理 

条例拍 33条明确规定 医疗机构施行手术、特殊检查或 

者特殊治疗时 ，必须征得患者本人 的同意 ；并应 当取得其 

家属或 者关 系人的同意并签字⋯⋯”。在 1998年 6月 26 

日全 国人大通过 ，1999年 5月 1日开始实施的《中华人 民 

共和国执业医师法》第 26条指 出：医师应 当如实向患者或 

其家属介绍病情，⋯⋯医师进行实验性临床医疗应当经医 

院批准并征得 患者本人或者其 家属 同意”。并规定 了对违 

反卫生行政规章制度造成严重后果的。对未经患者或其家 

属同意，对患者进行实验性临床医疗的由县以上人民政府 

卫生行政部 门给予警告或 责令暂停 6十月以上一年 以下 

执业活动 ；情节严重 的吊销其医师执业证书 ，构成犯罪的 ， 

依法追究刑事责任。 

从上 述的规定可 以看出 ，对知情同意而言 ，只要 医生 

违反向病人或家属说 明、解 释有关诊疗情况 ，未征得病人 

自愿 同意的医疗规定而造成不 良或严重后果的，除 了追究 
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卫生行政l处罚外 ，还要追究 民事责任 ，甚至刑事责任 。即便 

未造成严重后 果的医疗差错 ，也并不等于在 民事上不存在 

损害事实和过错责任。病人同样可讼诉法律，要求医院和医 

生承担民事责任。这里 ，尤其要强调的是 ，《民法通则》作为 

普通法对处理因违反知情同意而造成的医疗事故和差错纠 

纷有明确的适用性和优先性．这一点医院和医生从来是忽 

视的。《医疗事故处理办法》固然也是一个适用的法律依据． 

但它作为行政法，仅仅是行政处罚的依据，而医疗事故和差 

错 纠纷的经济赔偿则属民事法律行为 。无疑适 用《民法通 

则》进行处理。例如案例 1，一审法院判医脘赔偿病人损失 

的 18万元 ，就是根据《医疗事故处理办法》给予病人一次性 

(不超过 7000元)的经济补偿的同时，主要按《民法通则》由 

医方承担民事赔偿责任，损失多少朴多少，赔偿病人的经济 

损失 案侧 2，虽经鉴定不属医疗事故，也未造成病人的大 

的损失，但医生侵害病家知情同意杈的缺陷是客观存在的 

家属以此要求医院医生承担民事责任，要求赔偿的做法也 

是在情理之中的，因为在民事责任上只要确认医生有过错 

即可。法律井不因为你的方法是科学的、技术是 良好 的、你 

的愿望是好的而不追究或抵销应负的法律责任 在英国，法 

律对“知情同意”的规定是很明确的。一个医生如没有讲清 

楚治疗的内容与所承受的风险，就舍被判为过失伤害罪，一 

个医生未征得病人的同意就为病人实行了手术 ，就可被判 

为故意伤害罪。倒如病人已同意实施扁挑体切腺术，但医生 

实际上做的却是“环切术”，这就构成了故意伤害罪。我国知 

情同意的法律规定虽然没有英国的明确和严厉．但对违反 

者必须承担法律责任这一点已作出肯定。可以相信，英国上 

述法律对今后我国知情同意有关法律的进一步加强和完善 

可以起到很好的借鉴作用。 

由此可见 ，由知情同意所引起 的问题和导致的医疗纠 

纷除了与医疗程序问题 、与职业道德问题相关外 ，还明确地 

与现行法律紧密联系在一起 。对临床医生和医院来说 ，重视 

知情同意是多么的重要1 

4 知情 同意的相关问题 

4 1 病人同意与家属同意。知情同意主要是指病人本人的同 

意，除非①病人本人映乏自主能力，如束到法定年龄的婴幼儿 

童或意识丧失或精神障碍者或②正常成年病人由于一时的感 

情冲动、失去 白控或性格变态的情况可由关系人代理同意 。以 

及③病人已向医方表明已授权委托关系人等。但事实上，临床 

医师和现有的医院制度的规定习惯上已把应属于病人的知情 

同意权转移给了病人家属，这等于是剥夺了病人自主参与知情 

捷定的权利和机会。家属同意不能代替病人的知情同意权 如 

果病人有明确的自主意愿，那么医生必须把病人自己的选择和 

决定放在优先考虑的地位{医院医疗规章必须肯定病人自主权 

的有效性、首位性，当病人的决定与家属的决定不一致时，病人 

的意见首先被考虑；临床医生有责任和义务向病人家属说明， 

并把知情同意作为医 

疗程序的一部分加以完善，在病人首诊或人院时，医生就应与 

病人及家属—起讨论此事，最好蒸属文字说明书。 

4 2 医生 的特权与代理。知情同意坯有一种情况属于例 

外，即在紧急情况下的急诊急救，医生一般来说可以免于得 

到病人的同意而具有救治的特权。在迭种情况下。病人无论 

是清醒的还是 昏迷的 ，医患问有关医疗信息的交流由于种 

种困抗 几乎成为不可能，以至于病人无{盘也无能力作出知 

情同意的表示，与病人家属取得联系也属困难，在此情形下 
一 味追求得到病人或家属的同意所致的延误将会导致病人 

死亡或永久性机体或精神的损害。医生在这类情况下享有 

治疗特权免于病家签字同意而为病人提供当时医生认为的 

最佳抢救措旅 医生此时实际上充当了病人代理人的角色， 

并承担 了这种救治义务。现实 中曾报道有的医院和医生对 

急诊 病人 以没有家属签字为由而拒绝给予抢救的事例 ，这 

是违背医学和医学道德原则的 ，理应受到道德和法律的遗 

责。医生行使这种特殊情况下知情同意和治疗的特权，需要 

医生高度责任心和人道精神作保证。 

4 3 正确看待病人的拒绝。既然，知情同意是病人的一种 

权利 ，那么在裉多情况下病人根据 自己的价值观，对与自己 

的生命和健康相关的重要的诊疗措施作出了与医生希望的 

不一致的判断或决定，即不同意或拒绝医生的建议和治疗， 

或收 回他已作出的同意的承诺 。都应认为是正常的。医生应 

理智地看待这一阿题。虽然。在诊疗决定有关的技术运用方 

面．医生比病人懂得更多，但在诊疗与健康决定的个人价值 

取向方面病人则比医生有更多的发言权。如果医生的建议 

是台理的，丽病人不同意，作为医生有伦理学上的义务去找 

出为什么病人不愿接受治疗的原因，充分地与病人及其家 

属沟通和交流。许多情况下可能是病人对医生建议的精神 

不很了解或误解，医生在作充分耐心解释说明其利弊之后， 

大多数病人可以改变决定。有的病人作出拒绝的决定是过 

分考虑家庭和经济上的原因 ．或是惧怕治疗痛苦 。或是担 心 

诊疗安全，影响未来的生活等．医生应予关注，尽可能采取 

低费用、高疗效、少痛苦的方法。对一些病人不合理的、叉可 

能产生不可挽回严重后果的拒绝决定 ．医生可以否定病人 

的这一权利要求 ，如某些 自杀未遂的病人拒绝抢救时 ，医务 

人员应说服病人，陈述利害，劝其接受治疗，必要时可在取 

得家属、单位同意后，不考虑病人意见进行预定的治疗． 

但绝不能在不作任何解释的情况下采取强 迫手段 。病人拒 

绝医生的某种建议 ，不等于医生授有继续医疗病人 的责任 

和义务 ，更不能借此刁难病人 。当然 ，如果医生的治疗建 

议和措旅过于偏重于考虑医院和医生的经济利益或偏重于 

医学研究而与其他治疗相比对病人并无多大优势．反而增 

加痛苦 ，如经肝穿刺已明确的肝癌诊断叉要求病人去做肝 

血流凰或 CT、ECT；要晚期肺癌病人作第三次手术；要 

病人参加与其疾病无关的临床研究等，病人拒绝医生这些 

会带来增加巨额费用、增加痛苦而无明显效用的建议则是 

舍理的。 
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