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前言

知情同意可以从世界主要文化中找到其更为深远的理论来源，不管是西方哲学传统，还是中国的儒家
传统。
这就是强调人的人文主义传统。
然而，不论是儒家的人文主义传统，还是康德的自主性理论，或者法国的启蒙运动，都无法自然地推
演出知情同意的概念及其原则。
没有对生物医学研究长期实践的经验和教训的总结和吸取，就没有知情同意的产生和发展。
更何况，知情同意的概念本身也有一个演变的历史过程。
早在中世纪，犹太学者Moses Maimonides（1135-1204）已经教导他的同行始终将病人看作目的本身，
而不能将他们当作获得新知识的手段。
近代实验医学的创始人法国的Claude Bernard（1813-1878）在他著名的《实验医学导论》中也指出，“
损害一个人是错误的，不管这样做会给别人带来多大收益”。
颇有嘲讽意味的是，正是后来在人体试验上犯下了滔天罪行的德国，早在1900年就颁布法令对人体试
验进行规范。
当时的普鲁士卫生部曾对医院及其他类似机构的负责人发布指令说，如果不是为了“诊断、医疗和免
疫”等目的，“绝对禁止”医疗干预。
它还具体规定了禁止实验性干预的若干情况：涉及人员是未成年人或缺乏行为能力的人（决策能力）
；有关人员未曾明确无误地表示同意接受干预（同意）；或该同意是在未被恰当解释干预可能带来负
面结果的情况下作出的（信息）。
我们可以看到，在普鲁士卫生部的指令中已经含有萌芽状态的知情同意要素。
但是当纳粹统治德国时，德国的科学家和医生似乎完全忘记或根本不知道德国有过这样的指令。
这也说明，知情同意的实施需要更宽松的社会文化氛围和思想环境来支撑，在一个崇尚种族主义和所
谓“国家社会主义”的德国，是不可能去保护受试者的权利和利益的。
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内容概要

知情同意是生命伦理学的核心概念和基本原则。
它被视为保护病人和研究参与者的有效武器。
然而，长期以来，对于这一概念是否具有合理性和普适性，在学术界尚存有疑义。
 我国至今没有一本系统论述知情同意概念和原则并回答相关问题的专著，本书填补了生命伦理学出版
物中这一空白。
本书主要分析知情同意原则所面临的困境，并论证知情同意在中国文化背景下同样具有理论合理性。
　　 本书主要分析知情同意原则所面临的困境，并论证知情同意在中国文化背景下同样具有理论合理
性。
第一，中国在知情同意原则贯彻中遇到的问题，不是文化特有的，而是普遍的问题。
第二，以个体论为基础的西方知情同意的理论基础，并不与中国的文化完全对立，中国文化并不否认
个人的作用。
第三，中西方在知情同意问题上的困惑，实质都是如何在强调医生和研究者保护病人和研究参与者的
义务，同主张病人和研究参与者的自主权利之间找到平衡，即如何在有利原则和自主原则之间找到平
衡点。
    最后得出结论，知情同意原则在非西方情境中遇到的挑战，其根本原因不在于文化根源上的差异，
实质仍在于对知情同意的理论辩护存在着偏差。
无论是西方还是中国，对知情同意原则的理论辩护仍应以个体论为基础。
    本书为复旦大学“211工程”学科建设资助项目。
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章节摘录

第一章　知情同意的由来、发展及其概念欲理解知情同意对临床和研究的重要意义，对其历史进行考
察极为必要。
知情同意发端于西方，但对它产生于何时，在生命伦理学界有三种不同的见解。
第一种以汤姆?比彻姆(Tom Beauchamp)和罗丝?芳登(Ruth Faden)等人为代表，认为知情同意约在20世
纪50年代至70年代产生，之前都不能算有知情同意的出现和实施；第二种观点以杰?凯兹(Jay Katz)为代
表，认为知情同意在临床和研究中从来没有出现过，整个医学史中医生和病人是“沉默的世界”；第
三种观点则以马丁?坡尼克(Martin Pernick)为代表，认为西方医学史的发展本身就是知情同意发展的历
史，知情同意很早就在西方出现了。
这种对知情同意起源时间不一致的看法，反映了生命伦理学家对知情同意理解的差异。
在比彻姆和芳登看来，知情同意是个人的自主行动或自主授权，所以，他们以个人能够对自己的事务
作出自我决定为知情同意产生的标志。
在美国，其标志就是《病人自我决定法》的颁布。
凯兹则把知情同意视为病人和研究参与者与医生和研究者的共同决策。
在他看来，整个医学史都没有呈现医生和病人共同决定的景象，医学史上医生和患者之间的关系是缺
乏交流的，因而，他把这称之为“沉默的世界”。
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后记

知情同意是生命伦理学的一个重要概念。
有关这方面的研究，在国外已开展得比较成熟。
较有代表性的著作包括：Ruth Faden和Tom Beauchamp合著的《知情同意的历史和理论》、Jay Katz的
《沉默的世界》、Paul Appelbaum和Charles Lidz等的《知情同意：法律和临床实践》等。
至于与知情同意有关的论文，近年来也不断见诸各类专业刊物，总的数量可谓十分惊人。
就个人而言，恐终其一生都未必能读完。
知情同意之所以在国际生命伦理学界、医学界、科学界，以及法学界受到如此多的关注和讨论，主要
在于它不仅是一个理论意义上的伦理概念，还是在实践中被广泛运用的伦理原则。
它被视为保护病人和研究受试者的有效武器。
自《纽伦堡法典》问世以来，几乎所有规范研究的伦理准则，都在围绕知情同意原则进行。
当然，知情同意引起那么多争论，还有一个更为重要的原因，即知情同意原则在实践中运用出现了偏
差。
比如，实践中知情同意原则所要求的“知情”很难做到，并由此无法真正“同意”；知情同意原则所
要求的个人的自由和自主的决定，与实际临床和研究情形存在差距；而在具有传统文化背景、相对同
质、强调社会和谐的社会里，知情同意所具有的理论基础与文化背景似乎格格不入，从而使原则在实
践中贯彻困难重重。
正是由于上述背景，学术界对知情同意的理论基础，以及如何应用等问题产生了浓厚的兴趣，并引发
了一系列的争论。
就国内而言，对于涉及知情同意的各个侧面，尤其是知情同意在中国社会文化背景下的运用问题，已
经展开了诸多的探讨，但无论在讨论的广度还是深度上，与国际学术界尚有差距；而且，令人遗憾的
是，国内至今还没有相关方面的专著出版。
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编辑推荐

《生命伦理中的知情同意》为复旦大学“211工程”学科建设资助项目。
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