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臨床知情同意在中國的一些 

實踐及反思 
 

趙文清 * 
 

摘要 

 
“患者利益至上”知情同意是當代西方生命倫理學的一個核

心概念，在規範臨床醫療實踐中的應用十分廣泛，相關的法規和

指引更是層出不窮。隨著自由主義理論和權利觀念在全世界範圍

內的流行，中國也開始注意到知情同意原則在臨床實踐中的重要

意義，並逐步引入西方的相關規範。然而，大部分規範的制定缺

乏對知情同意倫理基礎的考察，對臨床知情同意在中國的實踐也

沒有足夠的關注。本文分析作為知情同意的道德基礎，並通過對

一線醫務工作人員的訪談，了解臨床知情在中國實踐情況及限

制，希望能為相關規範的制定提供一些思路。 

 

【關鍵字】 知情同意 自主決定權 管理條例 個人主義  

家庭 
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一、 引文 
 

知情同意(informed consent)是當代西方生命倫理學的一個核心

概念，其背後隱含了對患者自主權和自我決定權的尊重。隨著權利

理論在西方的流行，知情同意作為一種倫理原則在醫療實踐中得到

了廣泛應用，相關的法規和準則更是層出不窮。中國自上個世紀九

十年代起，受到西方影響也開始注意到知情同意原則的重要性，關

於臨床知情同意的規定散見於《醫療機構管理條例》、《醫療機構

管理條例實施細則》、《執業醫師法》、《醫療事故處理條例》和

《中華人民共和國侵權責任法》等法律條例中。這些法律和法規對

知情同意的內容、物件、標準的解讀並不完全一致，甚至還存在著

相互矛盾，前後不一致的情況，以最新制定出臺的《中華人民共和

國侵權責任法》為主要依據。隨著知情同意的立法趨於統一，臨床

知情同意在實踐中又呈現出了另一種更加複雜的面貌。 

這種亂象的根源在於將一些西方知情同意理念本土化的過程

中，缺乏對其倫理學基礎的清晰認識，一方面未能準確把握西方所

提倡的知情同意原則背後的個人權利基礎，另一方面也缺乏對中國

社會自身倫理土壤的認識和分析。作者就“臨床知情同意的實踐情

況”走訪了某沿海城市的兩家醫院，訪問了四位行醫資歷由一年到

三十年不等的醫生。希望通過一線醫務工作人員的自述，更切實地

了解臨床知情同意在實踐中呈現出來的狀況以及問題。誠然，訪談

數量有限，無法代表整個醫療體系中知情同意的實踐情況，但訪談

中提出的問題卻可以為我們進一步的倫理學反思提供一定的現實依

據。 
 

二、 中國有關臨床知情同意的一些規定 
 

中國有關臨床知情同意的規定散見於各個不同的法律和法規之

中。這些法律條文對知情同意的內容和標準的理解含混不清，尤其

是對“誰是知情同意的物件”這個知情同意基本問題缺乏清晰、統
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一的認識。1 例如，《醫療事故處理條例》第 11 條規定，“在醫療

活動中，醫療機構及其醫務人員應當將患者的病情、醫療措施、醫

療風險等如實告知患者，及時解答其諮詢；但是，應當避免對患者

產生不利後果。”2 該條例指出醫務人員“如實告知”的同時應當

“避免對患者產生不利後果”，這給了醫務人員實施保護性醫療措

施的空間，但沒有提示家屬在知情同意中的地位和作用。 

《醫療機構管理條例》第 33 條規定，“醫療機構施行手術、特

殊檢查或者特殊治療時，必須取得患者同意，並應當取得家屬或者

關係人同意並簽字；無法取得患者意見又無家屬或者關係人在場，

或者遇到其他特殊情況時，經治醫師應當提出醫療處置方案，在取

得醫療機構負責人或者被授權負責人員的批准後實施。”3 在這一規

定中，醫療機構不但需要取得患者的同意，且當一併取得家屬或者

關係人同意並簽字，這就將知情同意的物件從病人擴大到了家屬。

但沒有明確醫務人員應該按照什麼樣的標準來告知病情，告知的內

容應該有哪些。 

部分有關臨床知情同意規定，可見下表： 
 時間 告知對象 同意對象 醫療特權 

《醫療機構管

理條例》第 33

條  

1994 / 患者及家

屬或者關

係人 

/ 

《醫療機構管

理條例實施細

則》第 62 條 

1994 患者。不宜

向患者說明

情況的，應

當將有關情

況通知患者

家屬。 

/ 不宜向說

明情況

的，應當將

有關情況

通知患者

家屬。 

 
(1) 朱⼵偉：《生命倫理學中的知情同意》（上海；復旦大學出版社，2009年），頁

186。 
 

(2) 中華人民共和國衛生部：《醫療事故處理條例》第 11條，2002年 9月 1日實施。 
 

(3) 中華人民共和國衛生部：《醫療機構管理條例》第 33條，1994年 9月 1日實施。 
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 時間 告知對象 同意對象 醫療特權 

《執業醫生法》

第 26 條 

1995 患者或者家

屬 

/ 避免對患

者產生不

利後果 

《執業醫生法》

第 37 條第 8 款 

1995 / 患者或者

家屬 

/ 

《醫療事故處

理條例》第 11

條 

2002 患者 / 避免對患

者產生不

利後果 

《病例書寫基

本規範(試行)》

第 13 條 

2002 / 患者。不宜

向患者說

明情況

的，應當由

近親屬簽

署同意

書。 

不宜向患

者說明情

況的，應當

由近親屬

簽署同意

書。 

《中華人民共

和國侵權責任

法》第 55 條 

2010 患者。不宜

向患者說明

情況的，應

向患者的近

親屬說明。 

/ 不宜向患

者說明情

況的，應向

患者的近

親屬說

明。 
 

這些相關的法規一個明顯的缺陷就是，沒有明確提示患者神志

不清，或者狀況危急的情況下，醫生應當採取怎樣的措施。關於危

重病人的搶救規定，並沒有列明在知情同意相關條例之中，給理解

知情同意造成了一定的困難。從倫理學的角度上來說，西方式的知

情同意建立在心智健全的成年人的自主權和自我決定權之上。按照

個人主義的理解，一個心智健全的成年人足以做出對他來說什麼才
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是“好”(good)的判斷，對將要在自己身體上發生的侵襲性的醫療行

為，哪怕該行為是以治療為目的，也有拒絕的權利。醫生即便有足

夠的醫學理由，也無法代替一個神志清醒的病人決定什麼是對他來

說最好的。按照這個標準，病人在做出決定的時候必須是成年、心

智健全，清醒。除卻一些患者未成年，神志不清或狀況危急以至於

無法取得本人同意的情況，醫生必須將病情充分、如實地告知患者

本人，並取得他對治療的同意。 

除去病情危急無法取得同意的情況，中國現行的法律法規中對

知情同意的對象主要有三種不同的意見：(1) 對象為患者本人；(2) 對

象為患者及其家屬；(3) 物件為患者或者家屬。大部分的條例指出，

醫務人員應當向患者說明情況並徵求同意，為實施保護性的醫療措

施而不宜向患者說明情況的，則轉由近親屬簽署同意書。 

西方式的知情同意是以個人為基礎的。當病患成年且具備行為

能力的時候，其本人是“知情”和“同意”的唯一物件。沒有病人

的同意，醫生不能將病患的情況和治療方法通知家屬或者關係人。

病患的家人更沒有權利決定發生在病患身上的侵襲性的醫療行為。

這種依託個人主義哲學而產生的知情同意原則，將病人和家屬看成

兩個完全分離的實體。作為自身幸福的決策者，個人是可以與其家

庭和文化群體分開來的。我們可以明顯地看到在知情同意理論中國

化的過程之中，加入了對家庭關係的尊重和關心。受到儒家思想影

響的傳統中國式倫理思考，將家庭看成社會的一個基本組成，家庭

關係被理解為一種人類最基本的、也是最可靠的價值關係。在這種

價值觀念的影響下，知情同意勢必無法拋開家庭和家人來獨立運行。 

把家人加入知情同意的考量之中，不但是一種適應中國當下文

化情況的需要，更有深刻的倫理價值。按照范瑞平教授的觀點，儒

家提倡的“和諧的相互依賴”(harmonious interdependence)有助於病

人從家庭中得到特殊的關愛，面對重大的生死問題的時候，能夠有

所“依賴”。4 西方以個人為基礎的臨床知情同意，雖然在某種程度

 
(4) 范瑞平：《當代儒家生命倫理學》（北京：北京大學出版社，2011年），頁 38。 
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上十分便利，能夠有效的保護部分病人的特殊要求。但作為一種制

度，卻未必有利於病人的客觀利益的發展，甚至在一定程度上妨害

了家庭關係的發展和建立。 

由此可見，“知情同意權屬於誰”是知情同意理論中的基本，

其中涉及到許多倫理學對“善”的理解。我們在考慮臨床知情同意

的物件的時候，一定不能夠馬虎地將“患者”、“患者及家屬”、

“患者或家屬”三個概念等同起來。將患者（成年、清醒且心智健

全）視為知情同意權的唯一所有者，依據的是個人主義的倫理觀。

將“患者及家屬”看成知情同意的物件，代表醫務人員需要將情況

告知患者和家屬，並取得患者和家屬一致的看法，反映了對家庭關

係的尊重。然而，知情同意在中國的實踐中，常常也會出現患者家

屬代替患者來了解病情並給予同意的情況，也即是將知情同意的物

件理解為“患者或家屬”，這也是另外一種形式的家庭主義。 

另外一個值得深究的問題就是所謂“不宜向患者說明情況”的

標準。以上所列的大部分條例中，都有特別注明所謂“應當避免對

患者產生不利後果”或者“因實施保護性醫療措施不宜向患者說明

情況的，應當將有關情況通知患者家屬”。知情同意在西方的誕生

於反抗“醫生導向的家長主義”(medical paternalism)的背景下，反對

醫生作為最終權威決定患者是否有權知情，保護了個人對發生在自

己身體上的醫療行為的自主決定權，是“尊重自主性”原則的具體

體現。在患者自主決定權的要求下，醫生必須向患者提供全面、確

實、充分的資訊。當然在面對諸如腫瘤等疾患的時候，醫生可能會

選擇一個比較恰當的時機，儘量委婉地告知對方這一資訊。 

我們不難見到這其中存在著一個根本衝突，以個人主義為基礎

的知情同意理論在西方所保護的是病人的自主決定權，而不是他的

健康利益。因此，即便醫生有很好的“醫學理由”，也不能夠對病

人隱瞞實情，更不能試圖為病人做決定。然而，在知情同意理論本

土化的過程中，卻加入了大量的“保護性醫療措施”，限定了醫生

的告知內容，也限定了病人的知情狀況。那麼，在中國的實踐中，
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到底是誰在知情？誰在決定病人是否知情呢？按照范瑞平教授的觀

點，在中國的實踐中，在醫生提供資訊的基礎上，由家屬判斷真相

是否對病人有利，家屬有最終權威決定是否告訴病人真相。中國的

實踐表現了家庭主義的特徵。這與西方醫生導向的家長主義也存在

著根本的區別。西方醫生導向的家長主義是由醫生來決定講真話是

否對病人有利，醫生有最終權威來決定是否把真相告訴病人。5 

中國臨床知情同意的法律規範以最新出臺的《中華人民共和國

侵權責任法》為依歸，其中將知情同意的對象明確規定為患者。同

時，“應避免產生對病人不利的後果”的說法，給予了醫生施行保

護性醫療措施的權力。“不宜說明情況的，應當將有關情況通知患

者家屬”則將病人家屬視為判斷是否應該告訴病人的裁判員。這其

中體現了非常複雜，甚至是矛盾的倫理學認識，反映出一種對病人

權利，家屬態度，以及醫生的專業意見的一種平衡考量。觀察中國

臨床知情同意的立法歷史，不難發現這三者的取捨之間似乎始終存

在著一種張力。然而值得注意的是，《中華人民共和國侵權責任法》

將知情同意列入了“侵權”的範疇，從而扭轉了以往將患者當成是

一種“消費者”，以《消費者權益保護法》為模型進行立法考量的

狀況。同時，將知情同意的對象從“患者或家屬”、“患者及家屬”

改為明確的“患者”，更體現了一種對保護病人個人權利的傾斜。

當然，這種個人主義的轉變還並不是太徹底，依然保留了部分對醫

生的專業權威的尊重，以及患者家屬作為“裁判”也擔當部分判斷

病人是否應該知情的角色。 

那麼臨床知情同意在實踐中又是怎樣一種生態，存在著哪些困

難呢？下一節，本文試圖通過對四位醫務工作人員的採訪，分析臨

床知情同意在中國的實踐，並提出這些問題如何反映了一系列倫理

學問題。 
 
 
 

 
(5) 同注 4，頁 43。 
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三、 臨床知情同意在實踐中遇到的倫理困難 
 

2013 年 5 月，我採訪了四位在某沿海城市工作的醫生，他們分

別是實習醫生 A，行醫七年的普通外科醫生 B，行醫二十年的燒傷科

主任 C，以及行醫三十年的骨科主任 D。他們均有參與知情同意的經

驗，並表示知情同意是現如今臨床醫療的必經步驟。在採訪的過程

之中，他們根據自己的實踐經驗，提出了以下幾點對臨床知情同意

的看法。 
 

1. 臨床知情同意究竟是保護誰的利益？ 

四位受訪醫生均表示，知情同意是用於保護醫生，使醫生免於

醫療訴訟而產生的規範。其中兩位經歷過醫療改革的醫生表示，醫

療改革之後感覺醫患關係明顯惡化，這也是為什麼醫院要實行知情

同意的主要背景。其中，C 醫生表示，“知情同意書實際上就是醫療

免責書。從前都是口頭溝通，但現在大家都怕萬一有什麼事情說不

清楚，所以要簽表格。” 

剛剛實習一年的醫生 A 給了我一則有趣的資料，“某教授與腫

瘤病人談話的要點：你這個病，有很多治療方法，第一是觀察，什

麼都不搞，可能它會自己消；第二是祖國傳統中醫中藥，奇跡是時

有發生，沒准你是下一個；第三是放療化療，不用開刀也可能治好；

第四才是手術加放化療，做了可能很好，也可能死得更快，你願意

做我們就做，不願意做我們不勉強。” 

這則資料反映的不僅是一種行醫的幽默，還體現了一種醫務人

員為避免法律糾紛，而在告知時儘量採用一些模棱兩可的語句。顯

然，這是把知情同意看成是一種醫生自我保護的手段。 
 

2. 醫務人員在現實中如何執行知情同意？ 

受訪的四位醫生均表示，在一般情況下會直接將病情告知病人

和家屬，並徵求他們對處置方案的同意。A 醫生表示，在一些懷疑是

腫瘤病人床前診斷的時候，醫生會使用諸如“CA”等醫學術語表示
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癌症，避免病人直接得知病情。作為實習醫生，自己儘量避免使用

激烈的、或者有判定性的字眼，比如死、殘疾等。 

C 醫生表示自己經常處理一些重度燒傷的患者，因此為了照顧病

人的情緒，往往“會將情況往積極的方向進行描繪”或者“說一些

帶有鼓勵性質的字眼”，避免一些會引發病人情緒的描述。但會將

病人的真實情況較為客觀的告訴家屬，讓他們在照顧病人的時候有

所準備。同時，他也會觀察家屬對待病人的態度。特別是存在一些

涉及到工傷賠償的例子，他會提醒病人要注意保護好自己的財產安

全，因為康復是一個長期的過程，也不是“每個家屬都信得過”。D

醫生表示自己基本不會直接將病情告訴病人，一般都是通知家屬。

如果病人執意要了解病情，則採取一些相對比較模糊的字眼，並儘

量在有家屬在場的情況下進行告知。 
 

3．哪種知情同意的模式比較合理？ 

我提出了個人主義式的知情同意，醫生為主導的家長式知情同

意，以及家庭主義式的知情同意三種不同的模式，並請問四位原受

訪者他們認為最合理的模式是哪一種。其中 B，C，D 三位醫生均認

為中國與西方國情和文化背景不同，中國社會是以家庭而非個人為

基本單位的，因此個人主義式的知情同意是行不通的，而醫生主導

的家長式知情同意又隨著醫療制度的改變而“過時”了，其中，D

醫生明確表示，即便個人主義式的知情同意能夠在中國行得通，還

是傾向於家庭式的知情同意，這樣有助於保護家庭關係，也更利於

病人的長期康復。 

年輕的 A 醫生則認為按照中國現在的狀況，應當以家庭同意為

主。但是隨著新一代的成長，以家庭為核心的知情同意模式會慢慢

被淘汰，取而代之的是西方個人主義式的知情同意。他補充說，至

少我不願意把所有的醫療決策都交給家人。 
 

4. 面對家庭成員意見不一致怎麼辦？ 

四位醫生均表示不會干預家庭內部的商討過程，除非分歧嚴重

到妨害病人的進一步治療。其中，C、D 兩位醫生均表示在這種情況
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下會參考個別家庭成員與患者聯繫的緊密程度，對醫學的認知，“講

道理的程度”，乃至在醫療過程中出資的多少來做出一個綜合的判

斷。他們又表示，家庭成員意見不一致，並且發生衝突的例子非常

麻煩，通常情況下醫生會採取相對比較保守的治療。 
 

5. 是否發現過病人家屬對病人治療不積極，甚至危害病人治

療的情況？ 

C、D 兩位醫生表示這樣的例子並不少見，如果感覺到病人跟家

屬強烈的緊張關係，會將實情告訴病人，讓病人自己做決定。最難

處理的是一些沒有明顯緊張關係，但卻對給患者治病比較消極的家

屬，比如不主動的繳費。面對這種情況，D 醫生表示“最重要的還是

病人的態度”，如果沒有感受到病人強烈的願望，一般來說也就採

取保守的治療方法。 
 

6. 知情同意是不是造成醫患矛盾的一大因素？ 

四位醫生均表示，知情同意並不是造成醫患矛盾的關鍵，也不

是解決矛盾的手段。其中，C 醫生表示病人和醫生之間的信任缺失是

造成醫患矛盾的主要原因。病人覺得“醫生不講醫德只要創收”，

醫生覺得“病人會無理取鬧，只能儘量避免自身的風險”。這種信

任的破壞與現行的醫療制度脫不開關係。醫生工作時間長、待遇差，

還要面對病人的不信任，來自體制的“創收”壓力。這種種的制度

上的不合理，導致醫生沒有辦法一切從病人的角度出發著想，只能

先保護好自己。 
 

四、 總結 
 

中國的臨床知情同意，從規範到實踐都呈現出一種“亂象”。

其中一個原因是在移植西方相關理論，並將其本土化的過程之中，

缺乏對其倫理規範基礎的討論。但通過對四位醫生的訪問，我們似

乎可以這麼認為：中國人本身並不缺乏一種一以貫之的處理知情同

意的態度。知情同意的實踐並不總是依賴條文規範中的說明，反而
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是依靠一種醫生、患者、家屬之間的約定和默契得以達成。這種“默

契”建立在一種中國人的“道德常識”之上，比如，醫生知道要尊

重病人家屬的意見，家屬知道要尊重醫生的知識。但不幸的是，這

種約定俗成的道德規範正在新制度的建立中慢慢土崩瓦解。在訪談

過程中，有醫生提出現在的病人“蠻不講理”或者“不可理喻”。

也就是說，存在一些患者（當然也存在部分醫務工作人員）肆意地

破壞、不遵守傳統的觀念理解。那麼，這種破壞是由於知情同意的

實踐不充分產生的嗎？ 

在缺乏規範指引的實踐中，對知情同意的實踐本身並不是各類

醫患矛盾，醫療訴訟的主要問題所在。相反，所有的醫生都認為問

題出在現行的醫療制度上，現行醫療制度的設計即缺乏對西方個人

主義的清晰了解，又沒有深入中國自身的傳統道德土壤。醫生工作

時間長，工資低，靠賺取“獎金”來維持生活。病人則經歷著醫療

制度改革後湧現的看病難、看病貴問題。以藥養醫的醫院生存現實

令醫患互相信任的基礎受到了嚴重破壞。在這種“壞制度”的長期

消磨下，傳統的醫患關係實踐面臨著極大的挑戰，更進一步影響了

臨床知情同意的倫理實踐。 

在採訪的最後，我問的一個問題是：“您覺得做一個好的醫生

的標準是什麼？”多位醫生回答說“全憑良心行事”。醫生們並沒

有使用西方個人主義的“權力語言”，而是中國傳統的“良心語

言”。這種帶有儒家特色的“良心語言”的普遍使用似乎證明了在

中國現代社會，儒家倫理仍是支撐著醫療實踐的主要結構。對於很

多醫生來說，全憑良心才可以在制度不利的情況下，做一個遊刃有

餘的好醫生。誠然，以現代的標準來看，“良心”是一個十分模糊

的概念。但尊重中國醫生對“良心”的理解，考察儒家傳統對“善”

的標準，卻是建立一個好的中國醫療制度的應有之義，也是從源頭

上解決知情同意問題的方法。 
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