
СВОБОДНОЕ И 
ИНФОРМИРОВАННОЕ 

СОГЛАСИЕ НА 
ЛЕЧЕНИЕ И УЧАСТИЕ В 

ЭКСПЕРИМЕНТЕ
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▪Информированное согласие: 
содержание и критерии 
информированности.
▪Добровольность и 
компетентность в 
информированном согласии. 
Модели информированного 
согласия.
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1. Почему люди имеют право давать согласие?
2. Откуда возникло право на согласие?
3. И если это право есть, то как оно может быть 

реализовано?

▪ Право давать согласие вытекает из 
неотчуждаемости естественного права на жизнь, 
здоровье, автономию и самоопределение. Эти 
принципы являются выражением 
фундаментальных ценностей либерализма в 
области нравственных отношений, решений и 
действий.

▪ Каждый из нас имеет право в исключительных 
случаях, чтобы его спрашивали, спрашивали 
согласия на что-либо, ибо каждый из нас есть 
суверенная личность.

▪ Информированное согласие – это способ защиты 
права пациента на выбор, собственно права на 
реализацию своей свободы.
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Исторические этапы становления правила информированного согласия 
в медицине 

 

Добровольное 
информированное 

согласие  

«Нюрнбергский кодекс» 
(1947) 

 

Лиссабонская декларация 
о правах пациента  

(ВМА, 1981)  

Декларация о политике в 
области обеспечения прав 

паци
е

нта в Европе  
(ВОЗ, 1994)  

«Основы 
законодательства СССР  
и союзных республик  
о здравоохранении» 

 (1969)  

«Декларация прав и 
свобод человека и 

гражданина»  
(РСФСР, 1991)  

Конституция РФ (1993, ст. 42)  

«Основы законодательства РФ об 
охране здоровья граждан»  

(1993, ст. 32)  

Первый международный 
Свод правил о 

проведении 
экспериментов на людях 

В понятии «информированное согласие» в границах данного 
законодательства соединяется традиционное этико -медицинское правило о 

«согласии потерпевшего» на медицинс кое вмешательство, и новая 
законодательная регламентация обязанности врача информировать, и право 

пациента на информацию 
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Особенности информированного согласия в медицине

Добровольность – 
недобровольность в принятии 

пациентом решения 

Предоставление пациенту 
информации 

высокопрофессионального 
качества  

Принцип принятия субъективного 
решения пациента, нередко с 

заведомо необъективными 
требованиями 

Допускаемое противоречие между 
объективными медицинскими показаниями и 

пожеланиями
больного 

Это определяет «ориентированный на 
пациента» критерий информированности, 

согласно которому информация должна быть 
предоставлена в полном объеме и в 

общедоступной форме  

Противоречие между адекватно назначаемым врачом методом 
лечения и профессиональной способностью его реализовать в 

процессе лечения больного 
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Оценка правила информированного согласия с точки зрения его 
недостатков

Пример
В границах прогностической медицины с помощью внутриутробной 

диагностики предрасположенность человека возможно определить к 
определенным заболеваниям 
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В этой связи возникает ряд вопросов:
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▪ Важным аспектом правила информированного согласия 
является его документированная процедура.

▪ В качестве примера документирования информированного 
согласия может служить формуляр «Основные сведения для 
пациента», использованный в Институте ревматологии 
(Санкт-Петербург) для исследования лекарственного 
препарата лечения поражений периферических артерий.

▪ Введение.
▪ Почему проводится исследование эффективности пропиния-

карнитина при артериальной недостаточности?
▪ Угрожают ли мне какие-либо опасности?
▪ Какая может быть польза от проведения исследования?
▪ Как будет проводиться исследование.
▪ Что от меня требуется, и буду ли я в чем-нибудь ограничен?
▪ Гарантии конфиденциальности.
▪ Ознакомившись с этим документом, пациент подписывает свое 

согласие на исследование или дает устное согласие при 
свидетелях. 
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Информированное согласие 

Это добровольное и компетентное принятие пациентом курса лечения или 
терапевтической процедуры после предоставления врачом адекватной информации

Предоставление 
информации 

Добровольност в 
информировании 

Получение 
согласия  

Компетентность 
врача и больного  

Субъективный стандарт 
информирования  

Понятие «альтернативы» в 
информированном согласии  
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Со стороны врача, это реализация в соответствии со ст. 
30 «Основ законодательства РФ об охране здоровья 

граждан» обязанности и долга дать пациенту 
объективную и адекватную информацию о состоянии его 

здоровья, диагнозе и прогнозе лечения.

Такого рода информирование должно 
исключать принуждение или побуждение 
пациента в выборе того или иного метода 
лечения, обмана или угроз при принятии 

пациентом решения 

Для врача и пациента это означает взаимную 
обязанность, этический долг и ответственность строить 

свои отношения на доверии и говорить правду при 
информировании.

Со стороны пациента добровольность означает 
обязанность и этический долг предоставлять врачу 

объективную информацию по поводу своего 
заболевания и осознание необходимости строить свои 

отношения с врачом на основе взаимного доверия и 
уважения

Добровольность 
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Для врача:
−высокий уровень профессиональных знаний, опыт и умения;

−владение искусством общения с пациентом;
−способность к принятию решения;

−развитая культура клинического мышления

Для пациента:
−знание причин своего заболевания и самой болезни;
−знание возможных способов и направлений ее лечения;

−знание и способность вести образ жизни, позволяющий сохранять и 
укреплять состояние своего физического, социального и духовного 

благополучия 

Компетентность 
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Говоря о компетентности врача и пациента, важно 
ответить на следующие вопросы:

▪ Кто учит пациента принимать адекватное решение?
▪ Кто учит человека быть больным?
▪ Кто учит человека быть здоровым?

Ответ возможен в плане выполнения врачом своих 
профессиональных обязанностей и информированного 
согласия:

▪ важной задачей врача является «сделать» пациента 
компетентность в объяснении и понимании своего 
заболевания и в принятии решения о лечении;

▪ сформировать у пациента понимание того, что его право 
на выбор и согласие есть не медицинское, а индивидуальное 
решение, не относящееся к компетенции врача, и основано:

▪ на житейском опыте и здравом смысле;
▪ на ценностных ориентациях и установках, присущих именно 

данному пациенту.
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Стандарты информирования пациента 

Исторически и логически это выглядело следующим образом 

Изначально в медицинской 
практике при оценке объема 

и характера сообщаемой 
пациенту информации 

руководствовались 
«профессиональным 

критерием» (информация, 
которую большинство 

врачей дали бы в тех же 
обстоятельствах) 

Затем этот критерий был 
отвергнут в пользу 

стандарта «разумной 
личности», т.е. ориентация 

на разумную личность, 
способную принять 
решение на основе 

сообщаемой информации  

Сегодня все большее 
влияние получает 

стандарт, требующий 
чтобы врачи разумно 

приспосабливали 
информацию к конкретным 
интересам и возможностям 

понимания пациента 
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Важным элементом компетентности врача является 
развитая культура клинического мышления:

▪ Это способность и умение понять больного, оценить его состояние, а также 
сложившееся со временем этическое врачебное воззрение, соединяющее в 
себе:

▪ компетентность;
▪ профессионализм;
▪ коммуникабельность;
▪ знания и опыт;
▪ науку и искусство врачевания.
▪ Это способность и умение врача принимать адекватное решение в любой 

ситуации на основе знаний, умения и опыта.
▪ Это способность и умение мыслить системно и аналитически, логически и 

рационально, учитывая особенности данной клинической картины больного и 
особенности личности больного.

▪ Это совокупность таких понятий, как врачебная этика, профессионализм, 
опыт, способность к аналитическому и системному мышлению, быстро и 
обоснованно принимать решения, врачебная интуиция.
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Сколько и какая нужна 
информация, чтобы 

согласие пациента было 
информированным? 

−пациенту необходимо предоставить 
информацию разную, не только о 
положительных сторонах лечения, но и о 
негативных;

−необходимо дать информацию о возможных 
вариантах выбора, например, способах лечения;
−необходимо дать информацию в простой и 

доступной для пациента форме;
−необходимо дать информацию о риске, вероятности 

осложнений предлагаемого лечения 
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Роль врача в системе 
информированного согласия 
заключается в решении трех 

задач  

Подготовка и подача информации, которая дает возможность 
пациенту принять адекватное решение 

Признание автономного решения пациента (признание 
независимых информационных потребностей и желаний 

пациента в принятии решения)

Профессиональное осуществление лечения, выбранного 
пациентом  
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Таким образом, общей характеристикой информированного согласия является  

Предоставление пациенту 
полной информации о его 

заболевании и лечении  

Компетентность и 
самоопределение пациента, 

выбор медицинского 
вмешательства в 

соответствии с его 
пониманием и 

представлениями   

Реализация врачом выбора 
лечения больного с 

последующим 
информированием о ходе и 
результатах диагностических 

процедур и лечения  
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Модели информированного согласия 

Событийная 

  -   принятие решения означает событие в 
определенный момент времени;

  - после оценки состояния пациента врач 
ставит  диагноз и составляет рекомендуемый 
план лечения;

 - заключение и рекомендации врача 
предоставляются пациенту вместе с 
информацией о риске и преимуществах, а 
также возможных альтернативах и их риске и 
преимуществах 

Процессуальная 

  -  принятие медицинского решения – длительный 
процесс, а обмен информацией относительно 
диагноза и результатов назначаемого лечения 
должен идти в течение всего времени 
взаимодействия врача с пациентом;

  - лечебный процесс подразделяется на несколько 
этапов, включая:

  - установление отношений между врачом и 
пациентом;
 - определение проблемы;
  - постановка диагноза и целей лечения;
  - выбор терапевтического плана;
  - завершение лечения;
  - выписка больного и рекомендации.

Можно достаточно четко проследить, как реализуется в 
этих моделях роль пациента, а также характер отношений 
между врачом и пациентом.



22

В процессе изучения данной проблемы очень 
важно обратить внимание на такие вопросы:

▪ Позволительно ли все, что возможно (особенно 
эксперименты на человеческом эмбрионе)?

▪ Должно ли быть разрешено все, что технически возможно?
▪ Почему люди боятся стать жертвами бесконтрольного 

технического процесса?
▪ Как определить степень этичности применения новых 

биомедицинских технологий?
▪ Как снизить степень риска для испытуемого в процессе 

проведения эксперимента?
▪ В заключение вопроса отметим:
▪ Необходимость проведения опытов на людях очевидна и в 

нравственном отношении является приемлемой при 
условии, что человек, подлежащий такому эксперименту в 
лечебных целях, дал на его проведение свое согласие в 
условиях совершенно свободного волеизъявления, и был 
полностью ознакомлен с планом и методикой его 
проведения, а также осведомлен о том риске, которым 
чреват этот эксперимент. 
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