
关于医学伦理学 第四章 知情
同意与保密



                有一车祸患者，重伤，大量
内出血，血压骤降，需要紧急输
血才能挽回生命。此时，病人意
识清醒，拒绝输血。因为他的信
仰，不允许他接受输血这个医疗
手段。
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• 知情同意：
     （1）不受强迫、不被欺骗，有行为能

力给予同意和参与治疗的权利。

     （2）整个或部分地拒绝治疗的权利。

应该承认个人具有拒绝治疗的权威，
哪怕他们的选择是基于大部分人都
会认为是错误的和愚蠢的理解。
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   适合我国国情的病人权利

 （1）必要的和相应的医疗和护理的权利  

 （2）参与医疗和对疾病认知的权利 

 （3）医疗自主和知情同意的权利

 （4）保守个人秘密的权利

 （5）拒绝治疗和实验的权利

 （6）监督自己医疗权利实现的权利
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一、知情同意

1、概念：也称知情许诺或承诺。是指患

者有权知晓自己的病情，并对医务人员采
取的防治措施有决定取舍的自主权。

      知情同意是对个人尊严与自主性的尊

重和对个人自由选择权的保护，是指有民
事行为能力的个体在得到必要和足够的信
息并充分理解了参加研究的决定，而不是
受到任何强迫、威胁、诱导或不正当的影
响下所做的决定。 

（informed  consent）
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      知情同意要求医生手术前必须向病人及

家属说明病情，讲明确实需要手术的理由，
以及手术的意义，手术的方式，手术的过
程中和之后可能出现的意外或异常情况，
从而取得病人及家属完全同意完全同意，同意之后
履行签字手续，这样才能施行手术。 
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四步曲
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知情同意的主体（P58）

    精神正常的18周岁以上的成年患者

    

监护人：未成年人的监护人依次为父母、
祖父母、外祖父母、兄、姐、等等

                 精神病患者监护人依次为患者配

偶、父母、成年子女、其他近亲属等等

一、知情同意
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    知情同意包括的三个原则要素:

• 信息:   信息不对称

• 理解：充分理解
• 自愿:   在不受任何外界因素或外界压力

影响的情况下，完全自由地和自主地做
出决定。

一、知情同意

第9页,共45页，2024年2月25日，星期天



    知情同意包括的三个原则要素:

• 信息:   信息不对称

• 理解：充分理解
• 自愿:   在不受任何外界因素或外界压力

影响的情况下，完全自由地和自主地做
出决定。

一、知情同意
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       某医院外科医患双方签署了 “手术同意
书” ，将对某病人施行“肛门息肉及混合痔
切除术”。术中，手术医生担心病人出血过
多，易引发并发症，仅做了肛门息肉切除术，
且一直未向病人及家属做任何解释和说明。
术后10天，病人及家属知道真相，认为该医
院及医生做法具有欺骗性，要求赔偿“违约
”造成的经济损失以及相应的精神损害补偿。
院方辩称，手术医生有根据病人病情变化作
出相应处理的权利，况且病人病情特殊，因
此才只行肛门息肉切除术，不能算违约。
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        手术治疗过程中，手术同意书一经医患

双方签字，就是一种约定，没有什么特殊情
况发生，双方都不应该也不允许随意改变不允许随意改变它，
如果因为病人病情变化确实需要改变，手术
医生也必须及时与病人及家属商量及时与病人及家属商量，征得病
人及家属的同意，如果手术情况不允许，术
后也应及时说明解释及时说明解释。 
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【案例】乳房应不应该被切除?

        某病人为女演员，26岁，感觉右侧乳房有硬结就诊，
被确诊为乳腺癌。医生告知病人及其父亲，此情况必
须尽早施行右侧乳房全切和周围淋巴结清扫术。医生
在取得病人及病人父亲同意后按预定计划施行了手术。
为慎重起见，术中对左侧乳房也做了活体组织快速冰
冻切片检查，判定为“乳腺瘤性肿瘤，伴有腺体增生
"，因癌变的可能性很大，所以医生在右侧乳房切除
后，又做了左侧乳房切除术。术后，病人及病人家属
认为，医生在没有经本人同意的情况下，切除了左侧
乳房，造成病人精神上的巨大压力，要求医院及医生
对此结果负责，并赔偿损失。医院方面认为，医生为
了病人安全切除左侧乳房符合手术适应症，是有医疗
根据的。医院的陈述合理吗?病人的要求过分吗?法院
该如何判决?为什么?
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     当事医生至少有两次把握的机会：

 一是在开始手术签字过程中，可更为详细、

明确地告知病家手术过程中需做常规的对侧
乳房组织淋巴结的检查、可能出现的不良情
况和医疗需采取的 措施等信息。

二是在手术中证实左侧乳房有问题后，作为知
情同意弥补措施，医生仍有机会和时间取得
病人本人（如意识清醒）或家属的同意。

法院审理：因医生对病人自主权的忽视，判
医生及院方负责任，并赔偿病人的损失。

    医生忽视了病人的知情同意权。虽符合手

术治疗的医学原则，却违反了伦理学原则。
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    知情同意包括的三个原则要素:

• 信息:   信息不对称

• 理解：充分理解
• 自愿:   在不受任何外界因素或外界压力

影响的情况下，完全自由地和自主地做
出决定。

一、知情同意
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（1）医院同患者签订了手术同意书是否就
算尽到了告知义务？

（2）什么情况下才算患者已经知情同意？

问题：
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      2003年2月24日，周丽君通过北京某医院
眼科门诊对多年近视的双眼实施了准分子激
光屈光矫治手术。 和其他患者一样，周丽君
是在手术同意书上签完字后被推上手术台的。
从病历上记载的情况来看，手术前周丽君的
双眼裸视视力分别为0.25、0.3。手术后第二
天，周丽君的双眼裸视视力分别达到了0.6、
0.6。此后一个月内，一度甚至达到了1.0。
然而，两个月后，周丽君的双眼裸视视力又
返回到了0.5、0.5。半年后，她的双眼裸视
视力只有0.3了，这意味着这次手术的效果为
零。医生告诉周丽君，“可根据1年后角膜厚
度的变化再次行LASIK手术”。也就是说，周
丽君的双眼角膜也已不正常（比手术前薄），
能否进行“二次手术”也未可知。
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            周丽君的手术同意书这样写着：“高度
数者有分两次手术的可能。”手术前，她曾
就“高度数”向四位医生进行过咨询，得到
的却是四种不同版本的解释：1000度以上
（不包括1000度）、1000度、800度和600度。
她正是在得到第一种解释后才将信将疑地在
手术同意书上签字的（周的近视恰巧是1000

度）。而且，“两次手术”间隔的时间，实
施第二次手术的条件都未做明确的说明。在
周丽君的手术同意书上，记者还看到了诸如
“偏心切割”、“激素性高眼压”、“角膜
瓣溶解”等医学专业术语达数十处之多。而
且，北京某医院朝阳眼科门诊部的刘主任在
接受《法律与生活》半月刊记者电话采访时
说，目前，医院所有的眼科手术都采用同一
版本的手术同意书。
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        告知义务通常应当是一种充分告知，

包括患者赖以作出医疗决策的所有信息。

     一是全面告知。 

      二是通俗告知。让患者知情，不能用专

业术语。 

      三是精确告知。告知应当严谨、完整，

不能有歧义。

      四是真实告知。信息既不能夸大疗效，

也不能隐瞒不良后果。  
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2、知情同意的具体问题 

（1）提供信息的限度 

      患者知情后拒绝配合，增加治疗
难度，不利于病情好转。 

少而精原则

        病人家属强烈要求医生隐瞒部分病情，

“他们不愿意看到自己的亲人在忍受身体
病痛的同时，还得接受精神打击。” 

保护性原则因人而异原则

医院履行告知义务，该不该有个“度
”？（手术同意书=“生死契约”
？）
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          作为知情同意有例外情况，如有的病
人处于昏迷状态、有的病人智力不全、
有的病人在特定情况下情绪紧张或性格
变态、病人年龄过小等。在这些情况下
往往需要代理人或监护人同意。

    在我国，选择代理人同意的顺序一般
是配偶—子女—家庭其他成员—患者委
托的其他人，这一顺序往往不能颠倒。 

（2）代理人同意
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        《北京青年报》2008年1月29日报道，2008年1

月11日下午3时，27岁的孕妇Z在浙江德清人民医院，
准备接受剖腹产。两小时后出现弥漫性血管内出血
症状。Z此前有流产经历，子宫受到过创伤，因此
决定进行子宫切除手术，否则极易导致孕妇死亡。
但Z丈夫不肯签字。晚上7时Z流血不止。请示县卫
生局，得到的明确指示是：“抢救病人，尽我们职
责。”因Z丈夫仍然拒绝签字，常务副院长、抢救
小组组长决定：“生命高于一切，家属不签字，主
治医生联合签？”卫生局副局长W也赶到现场，对
医生说：“全力抢救，我做你们的后盾。”晚8时，
妇产科主治医生W、K在手术告知书上签字，并对
Z进行手术。至12凌晨2时，Z的病情趋于稳定。 
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