
 

 

 

 

 

知情同意 

醫學系六年級 葉心偉 

在工作上的意外後，Sidaway 女士一直忍受右手臂和右肩持續的疼痛。

稍後疼痛擴散到她的左手臂。她曾動過手術，但又開始疼痛了。外科醫師

診斷這是神經根受到壓迫而造成的疼痛，建議進行手術以解除壓力。

Sidaway 女士接受手術後，不幸變成身體部分癱瘓(partial paralysis)。手術前

她並未被告知這種手術可能造成脊髓損害，其風險估計小於 1%。Sidaway

女士對該外科醫師提起訴訟... ...。 

 

請問這位外科醫師就倫理與法律層面而言有沒有什麼問題? 

一、從上述案件中，醫師和病患之間的爭議點明顯在於「知情同意」，而

以下分別就「知情同意」的法律層面和倫理層面去做解釋和思考，再

回頭去針對此案件作討論。 

 

就法律層面而言，醫師應說明到何種程度，才可作為病人同意之要件？

英美學說上對於此種說明範圍，一般有以下四種標準。 

(一)理性醫師說：起源自 1957 年 Salgo v. Leland Stanford 法院判決，告

知的內容是憑藉「醫師專業標準」來決定病人被告知的內容，亦即以理性

的醫師認為應對病人說明的事項來告訴病人。而衛生署舊版手術同意書，

即採用此原則，由醫師決定應對病人說明的事項來告訴病人（可參考附表

一）。 

 



但此原則最大爭議在於忽視掉病人所希望能被告知的醫療資訊，一些

少見的併發症，病人不知道其可能發生，醫師也因發生率低，而未進一步

強調。而病人所擔心的問題有時並不一定在醫師考量範圍，例如:顳葉癲癇

深部腦電波刺激手術，有一定機率會使單側耳聽力受損。在醫師眼中這可

能對病人日常不是什麼重大影響，但病人若是音樂家，則他即有很大可能

拒絕此手術。 

 

(二)理性病人說：起源自 1972 年 Canterbury v. Spencer（一位 19 歲男

性病人因背痛而接受切除椎弓手術，最後造成下半身癱瘓。），有關手術

同意書內容的判決，法院訂定病人所被告知的手術同意書必須是基於「理

性病人標準」，而非醫師專業標準。在這個標準上，醫師必須以一般理性

的病人所希望被告知的醫療資訊去告知病人相關資料。現今衛生署新版手

術同意書，即傾向採用理性病人標準（可參考附表一）。 

 

(三)具體病人說：起源自 1979 年 Scott v. Bradford 之判決（接受子宮切

除手術後，併發尿失禁），法官認為在醫師可能預見的範圍內，就其治療

的具體、個別病人本人所視為重要的事項，即應說明。但醫師很難掌握每

位病人之特別性及主觀感覺，此舉將造成醫師不當之負擔，故採此立場之

判決不多。 

 

(四)折衷說：折衷 1、3 兩說（亦有折衷 2、3 兩說），即從一般理性的

醫師立場而言，凡當作治療對象之具體病人於自我決定之際所認為重要且

必要之事項，醫師皆應說明。 

 

目前各國法院多將判決標準建立於醫療資訊告知上，但並沒有界定醫

師使用何種標準來告知病人。理性醫師說在早期占優勢，但理性病人標準



已經逐漸普及，美國、日本與臺灣等國傾向從理性醫師說向理性病人說移

轉。 

 

醫療法 醫師法 舊版手術同意書 新版手術同意書 

  疾病名稱 疾病名稱 

  手術名稱 手術名稱 

手術原因  手術原因 手術原因 

手術成功率  手術成功率 手術成功率 

可能併發症  手術可能之併發症 手術併發症及可能之處理 

危險  手術危險 手術風險 

告知其病情 告知其病情  疾病名稱，手術相關說明資料 

治療方針 治療方針  手術步驟與範圍 

 處置  輸血之可能性 

 用藥   

預後情形 預後情形  

可能之不良反

應 

 預期手術後，可能出現之暫時或

永久症狀 

   不實施手術可能之後果及其他可

替代之治療方式 

附表一：我國同意書與相關法令之比較 

 

 

就倫理層面而言，知情同意是建立醫病關係的核心過程，也是接受醫

療或提供專業服務的當事人所擁有的權利之一。至二十世紀以前，醫師並

未真正被要求去告知病人病情的倫理及法律責任，傳統觀念認為醫生所知

最多，最具專業，而病人因無知而無法去瞭解而做選擇，限於當時一般民

眾所受教育有限，病患權利鮮有人知。但在 1970 年代，美國一連串法律訴

訟案件確立「知情同意」的重要性。知情同意應考慮以下四個要素： 

 

(一)完整資訊：知情同意過程需包含完整資訊的傳達，專業人員應提供

充分的資訊，足以使當事人在完整考量後達成合理的決定。 



(二)自由意願：當事人基於知的權利而有權接受或拒絕治療服務，他必

須先知道治療的過程和結果如何，才能做出決定。 

 

(三) 資格能力：當事人要有資格及能力行使同意。換言之，知情同意

的權利受到法定年齡和實際能力的限制，未成年或無能力作決定的人必須

由合法代理人代為實施同意權。 

 

(四) 充分理解：必須把當事人需要並應該知道的訊息，清楚的告訴他，

要根據當事人的實際情況，用當事人可以了解的語言，把事情解說明白，

幫助他做合理的抉擇，而同意的形式宜以語文形式書寫並為當事人及大多

數的人所可理解。 

 

知情同意的實施主要有兩種形式：口頭的及書面的。就書面的方式而

言，諸如服務簡介、專業聲明、或知情同意書等，都可作為實施知情同意

程序的參考。其中知後同意書的形式是最為完整的作法。不過，書面同意

書也有其限制，不一定完全包括當事人想知道或需要知道的資訊，也難以

確定當事人是否了解所讀的同意書內容，仍需要以口頭方式做補充。 

 

知情同意是源自隱私及尊嚴兩個概念，並基於倫理基本概念的自主原

則（principle of autonomy）而來，自主意指個人根據他的理性自我控制權，

也就是有自由選擇和決定的權利，因而應對自己所選擇和決定的行為負責，

因此，知情同意的實施乃在落實此等倫理精神。 

 

在簡介完知情同意後，我們回過頭來看這起案件。此起案件爭議點應

在於風險估計小於 1%的危險是否有需要進行告知義務，以構成醫療行為前

要有知情同意之要件，而這位醫師並沒有進行告知，違反了病患的自主權，



在倫理上確實有爭議。但醫療行為往往不是只有在病人本身，還需考慮家

屬甚至是更大的群體，對當事人的隱私權與自主權的保護立刻成為更複雜

的倫理難題。當病情沉重的當事人要獨立行使自主決定時將相對面臨較大

煎熬，而可能產生「病人在疾病中還要肩負這種重要選擇的重擔，還可能

要考慮與病人相關的家庭成員意見，使病人無法完全根據自身的狀況作出

選擇。」依此案為例，Sidaway 女士可能因此傷不能工作甚至負擔龐大醫療

費用，盡快手術或許是使她減輕家裡壓力的唯一方式，此時即使她對於那

小於 1%的危險有疑慮，她可能還是會做手術的選擇。簡而言之，倫理思考

要考慮的是更廣的全面性，有時難以從單一的個案去找出通用的原則。 

 

在法律上的爭議點應在於醫師未告知其小於 1%的危險，是否有過失的

問題？ 

 

「過失」的構成要件要素之一為違反「客觀注意義務」，也就是違反

「結果預見義務」和「結果迴避義務」，並以「結果迴避義務」為判斷核

心，亦即須為迴避特定結果而應採取適當措施的義務。若對結果的發生無

預見可能性，或雖可預見但無迴避可能性時，則無客觀注意義務存在，所

生之結果乃出於不可抗力，不得謂有過失。因此，若執行醫療行為時，因

併發症發生機率很低而無法預見併發症的發生，自無違反客觀注意義務。

醫師說明時，告知內容的詳細程度多以「一般理性」為標準，至於發生機

率很低的併發症，在過失問題上，則已超過醫師的說明義務，並且過多的

說明，可能會阻礙病患接受正規醫療的機會，對病患反而不利，因此在可

容許的風險範圍內可不必告知。 

 

另外在法律上的爭議點還有因果關係，例如原告主張「假如醫生事先

告訴她某療法對她的可能影響，她將不同意此種治療方式」。因此，必須



以客觀的方法來探究因果關係。病人若是在謹慎小心的情況下，所有風險

已被適當地告知，則他所作的決定是有意義的。假如適當的說明這項會導

致傷害的風險，能合理地期待會引起病人拒絕治療，則成立因果關係；否

則不成立。換言之，若醫師適當的說明某項會導致傷害的風險，能合理地

期待一位審慎小心理性之第三人拒絕治療，則成立因果關係。反之，若醫

師不說明，理性的第三人也不會拒絕治療，則不成立因果關係。回到此案

件上，若 Sidaway 女士依此提出訴訟，則此時則需法官，或是客觀第三者

依原告、被告雙方當時的狀況去做判斷了。 

 

最後，簡述一下為什麼想寫這個主題，在臺大醫院實習期間，看到許

多大大小小的手術或是醫療處置，這些處置背後往往都要有許多同意書，

以及醫護人員的相關說明。對於初次接觸的人，或是像我不知其然的實習

生，可能會覺得繁瑣，不自覺地想跳過某些流程，進而使醫病雙方的權益

受損。構築醫病雙方權益相關的法律和倫理觀念複雜繁多，於是在這裡挑

選了「知情同意」原則這個常見且重要的概念作介紹。若針對臺灣常見的

醫療官司問題，知情同意也往往是正反雙方辯論的重點。當然絕大多數的

醫護人員都不會想走上官司一途，但現代醫療和醫病關係的複雜化，基本

的法律觀念和倫理素養，我想是現代醫護人員必須具備和學習的。 

 


