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.he-table {
  position: relative;
  width: 100%;
  table-layout: fixed;
  border-collapse: collapse;
}

.he-td {
  position: relative;
  min-height: 30px;
  line-height: 150%;
  vertical-align: top;
  padding: 3px 6px 3px 6px;
  border: 1px solid black;
  word-wrap: break-word;
  /*overflow: hidden; 為了TD下的DIV固定高度，把這個STYLE拿掉*/ 
}

.pen-record {
  display: flex;
  flex-direction: row;
}

.pen-record-ans {
  flex: initial;
  outline-color: #AAAAAA;
  max-width: 600px;
}

.pen-record-ques {
  flex: initial;
  outline-color: #AAAAAA;
  max-width: 600px;
}

.pen-record-text {
  flex: 1;
  outline-color: #AAAAAA;
}

.he-h1 {
  text-align: center;
  font-size: 28px;
  line-height: 185%;
}

.he-h2 {
  line-height: 150%;
}

.he-h3 {
/*  font-weight: bold;
  line-height: 200%;*/
  /*padding-left: 96px;*/
}

/*.he-button {
  position: relative;
  display: inline-block;
  cursor: pointer;
  padding: 0 4px;
  margin: 0 2px;
  background: linear-gradient(#ffffff,#E0E1E2);
  border-radius: 3px;
  box-shadow: 0 0 0 1px rgba(34,36,38,.15) inset;
  -webkit-user-select: none !important;
  transition: opacity .1s ease,background-color .1s ease,color .1s ease,box-shadow .1s ease,background .1s ease;
}

.he-button:hover {
  background: #FFF;
  box-shadow: 0 0 0 1px rgba(34,36,38,.35) inset, 0 0 0 0 rgba(34,36,38,.15) inset;
}*/

.ui-resizable-helper {
    border: 2px dotted #888888;
    background-color: #888888;
    opacity: .3;
}

.thin-scrollbar::-webkit-scrollbar {
    height: 10px;
    width: 10px;
}

::-webkit-scrollbar {
    height: 15px;
    width: 15px;
}

::-webkit-scrollbar-thumb {
    border-radius: 5px;
    box-shadow: inset 0 0 6px rgba(0,0,0,0.6); 
    background-color: #DDDDDD;
}

/*overWrite user agent styleSheet*/
table {
    white-space: inherit;
    line-height: inherit;
    font-weight: inherit;
    font-size: inherit;
    font-style: inherit;
}

@media print {
    .page-break {
        page-break-after: always;
    }
}

/* 為了讓padding可以讓裡面長 */
* { 
  -webkit-box-sizing: border-box; /* Safari/Chrome, other WebKit */
  -moz-box-sizing: border-box;    /* Firefox, other Gecko */
  box-sizing: border-box;         /* Opera/IE 8+ */
 }

/*selection color*/
::selection{
  background: #009FCC;
}

.barcode {
	font-family: "Free 3 of 9";
}

div {
  -ms-text-justify: inter-ideograph;
}

.justify-para {
  text-align:justify;
  text-align-last:justify
 }
 
.lightbar {
	background : yellow ;
}

#loadingSpinner {
  margin: 100px auto 0;
  width: 70px;
  text-align: center;
}

#loadingSpinner > div {
  width: 18px;
  height: 18px;
  background-color: #333;
  margin-left : 10px;
  border-radius: 100%;
  display: inline-block;
  -webkit-animation: sk-bouncedelay 2.4s infinite ease-in-out both;
  animation: sk-bouncedelay 2.4s infinite ease-in-out both;
}

#loadingSpinner .bounce1 {
  -webkit-animation-delay: -1.2s;
  animation-delay: -1.2s;
}

#loadingSpinner .bounce2 {
  -webkit-animation-delay: -0.6s;
  animation-delay: -0.6s;
}

@-webkit-keyframes sk-bouncedelay {
  0%, 80%, 100% { -webkit-transform: scale(0) }
  40% { -webkit-transform: scale(1.0) }
}

@keyframes sk-bouncedelay {
  0%, 80%, 100% { 
    -webkit-transform: scale(0);
    transform: scale(0);
  } 40% { 
    -webkit-transform: scale(1.0);
    transform: scale(1.0);
  }
}
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臺灣高等法院花蓮分院民事判決  
111年度醫上易字第1號
上  訴  人  李小蓮  
訴訟代理人  籃健銘律師
            邱敏律師  
被上訴人    佛教慈濟醫療財團法人花蓮慈濟醫院


法定代理人  林欣榮  
被上訴人    張懷仁  
共      同
訴訟代理人  廖學忠律師
上列當事人間請求侵權行為損害賠償事件，上訴人對於中華民國111年1月20日臺灣花蓮地方法院108年度醫字第1號第一審判決提起上訴，本院於民國111年11月3日言詞辯論終結，判決如下：
    主  文
上訴駁回。
第二審訴訟費用由上訴人負擔。
    事實及理由
上訴人主張(已減縮金額部分，不贅)：伊於民國106年11月20日於被上訴人佛教慈濟醫療財團法人花蓮慈濟醫院（下稱慈濟醫院）， 接受心臟科醫師即被上訴人張懷仁(下稱其名)植入心臟節律器(英文名稱：pacemaker，下稱本案心臟節律器。卷內資料記載「心律調律器」、「心律調節器」、「心律節律器」「節律器」均同義)手術(下稱系爭手術)。因張懷仁於手術中及術後醫療處置有附表一所示醫療作為或不作為，違反當時醫療水準，致伊於術後，出現持續呼吸急促、心包膜積水、發炎等病症，嗣經臺北榮民總醫院(下稱北榮)於107年8月10日診斷伊有心臟節律器導線錯位、慢性心包膜積水等症狀，安排伊於107年8月20日接受更換心臟節律器手術，至同年月30日病情穩定後出院。伊因張懷仁有附表一所示醫療過失，受有如附表二所示損害。伊與慈濟醫院間有醫療契約(下稱本案醫療契約)，張懷仁為慈濟醫院之受僱人或履約輔助人，然於術前，就系爭手術可能產生之風險未盡告知說明義務，違反本案醫療契約從給付義務，對伊受有附表二所示損害，亦應負不完全給付責任。為此，伊先位依民法第184條第1項前段、第2項本文、第193條第1項、第195條第1項、第188條第1項本文規定，請求被上訴人連帶賠償新臺幣(下同)84萬5,687元，及自起訴狀送達翌日起至清償日止，按週年利率5%計算之利息。備位則依民法第227條、第227條之1規定，請求慈濟醫院如數給付上開金額及法定遲延利息等語。
被上訴人均抗辯：
㈠張懷仁施以系爭手術時，並無心臟節律器導線放置錯位或穿刺之情形。上訴人自107年4月9日起皆在北榮看診，該院於同年8月10日始診斷出心臟節律器導線移位及心包膜積水等症狀，應與系爭手術無關。
㈡張懷仁於107年1月2日診療時，本案心臟節律器運作正常，因發現上訴人有輕度心包膜積液，認屬系爭手術併發症，經採取秋水仙素(colchicine)及類固醇(prednisolone)等藥物治療，上訴人於107年2月2日回診時主訴有改善。迄107年4月9日前，本案心臟節律器歷次檢查結果均顯示運作正常，故張懷仁採取上開投藥治療符合醫療常規，經送衛生福利部醫事審議委員會(下稱醫審會)鑑定後，亦同此認定。
㈢關於系爭手術可能之併發症及危險，張懷仁於106年11月17日已告知上訴人，上訴人知悉後親自於手術同意書上簽名，故上訴人心包膜積液症狀屬上訴人同意接受之風險，被上訴人毋庸負賠償之責。
㈣張懷仁已盡醫療說明及告知義務，且實施系爭手術及後續醫療處置亦無過失。並聲明：上訴人之訴駁回。
原審判決駁回上訴人之訴，上訴人不服提起上訴，並聲明：原判決廢棄，請判准如其上開聲明。被上訴人答辯：上訴駁回。
本院之判斷
甲、先位之訴部分
㈠「當事人主張有利於己之事實者，就其事實有舉證之責任。但法律別有規定，或依其情形顯失公平者，不在此限。」民事訴訟法(下稱民訴法)第277條定有明文。次按，受訴法院於決定是否適用民訴法第277條但書所定公平之要求時，應視各該具體事件之訴訟類型特性暨待證事實之性質，斟酌當事人間能力、財力之不平等、證據偏在一方、蒐證之困難、因果關係證明之困難及法律本身之不備等因素，透過實體法之解釋及政策論為重要因素等法律規定之意旨，較量所涉實體利益及程序利益之大小輕重，按待證事項與證據之距離、舉證之難易、蓋然性之順序（依人類之生活經驗及統計上之高低），並依誠信原則，定其舉證責任或是否減輕其證明度，進而為事實之認定並予判決，以符上揭但書規定之旨趣，實現裁判公正之目的(最高法院99年度台上字第408號民事判決要旨參照)。而醫療行為具有相當專業性，醫病雙方在專業知識及證據掌握上不對等，法院衡量病患請求醫療專業機構或人士損害賠償之訴訟，由病患舉證有顯失公平情形，而減輕病患之舉證責任時，病患仍應就其主張醫療行為有過失存在，先證明至使法院之心證度達到降低後之證明度，獲得該待證事實為真實之確信，始得認其盡到舉證責任(最高法院109年度台上字第2747號民事判決要旨參照)。本件上訴人先位起訴主張張懷仁有附表一所示醫療不當之過失，依侵權行為法律關係請求賠償，原應由上訴人就侵權行為要件，負舉證之責。然審酌此紛爭事實涉及醫療行為之專業性，被上訴人具醫療專業，侵權行為地即實施診療地點在慈濟醫院，診療相關之物事(如藥物、儀器等)均由被上訴人支配使用，被上訴人顯較能取得證據，舉證較為容易，因此，倘全由上訴人負舉證之責，容有顯失公平之情，經衡量後，認應依民訴法第277條但書規定，減輕上訴人舉證責任，降低其所負證明責任，以資衡平，惟此非舉證責任倒置，上訴人仍應就其主張張懷仁醫療行為有過失存在，為低度之證明，至使法院之心證度達到降低後之證明度。
㈡上訴人主張張懷仁施以系爭手術有附表一編號1所示醫療過失部分：
  上訴人主張張懷仁進行系爭手術時有本案心臟節律器導線位置及螺絲固定之不當，固提出慈濟醫院與北榮之病歷、證人謝仁哲於本院之證述為據，然為被上訴人否認，並以前詞置辯。經查：
⒈上訴人於106年11月14日因心律不整（陣發性）、心房顫動（Atrial fibrillation）合併病竇症候群（sick sinus syndrome），至慈濟醫院就診，106年11月20日由張懷仁進行系爭手術，並於同年月24日出院。嗣於107年8月10日在北榮診斷出心包膜積液及本案心臟節律器致右心房、右心室破裂，於同年月20日進行心臟修補、本案心臟節律器移除及重置手術，為兩造所不爭執，並有慈濟醫院及北榮病歷可參（原審卷一第19頁至第38頁、第97頁至第100頁）。
⒉醫審會之鑑定意見
⑴本件經送醫審會鑑定意見認為(原審卷二第25頁至第106頁)(病人指上訴人，張醫師指張懷仁，下同)：
①本案病人為病竇症候群(Sick sinus syndrome)患者，其24小時心電圖檢查結果顯示多次心臟停止跳動，最長達7.7秒。此類長時間心臟停止跳動有可能導致暈厥、心因性休克或誘發其他更致命之心律不整。106年11月17日張醫師發現病人此病徵後，於同年11月20日為病人進行人工心臟節律器植入手術，符合醫療常規。
②依病歷紀錄，本案心臟節律器植入之手術過程，並無不當操作、使用不當醫療器材或其他手術執行疏失。
③依106年11月20日即手術當日之本案心臟節律器檢查報告，顯示病人心房及心室導線之激搏閾值(capture threshold)正常，107年2 月22日追蹤之心臟超音波檢查結果顯示心包膜積液減少，推論106年11月20日當時本案心臟節律器無發生導線錯位，而造成心臟膜穿刺之情形，故病人之心包膜積液為系爭手術後併發心包膜炎所引起，非植入手術中發生導線穿刺心房及心室導致心臟穿孔所致。本案心臟節律器導線移位既非於106年11月20日手術當日發生，故並非張醫師所造成。又此種移位屬手術發生之併發症，亦屬病人於手術前簽署手術同意書所記載之風險，依慈濟醫院裝置人工心律調節器手術同意書，記載永久性導線手術後發生移位之機率低於2%。
④依慈濟醫院病歷紀錄，於107年2月2日以前，本案心臟節律器導線無發生移位，直至107年4月18日該節律器檢查報告仍顯示運作正常，故推測本案心臟節律器導線穿刺造成右心房及右心室穿孔之傷害，係於107年4月18日以後始發生。
⑵基上，本件經醫審會參考上訴人於慈濟醫院及北榮之病歷資料，研判本案心臟節律器導線位移非於106年11月20日進行系爭手術時發生，故非張懷仁所造成，屬系爭手術固有風險，且導線穿刺致右心房、右心室穿孔，乃107年4月18日以後始發生，上訴人心包膜積液、節律器導線穿刺右心房及右心室，均為系爭手術後始發生。張懷仁植入本案心臟節律器，符合醫療常規，實施系爭手術過程亦無疏失等節，已詳為說明理由依據，查無不可信之情形，應屬可採。
⒊證人謝仁哲醫師於本院證稱：本案心臟節律器的機體及導線是放在合理正確的位置，但因固定導線的螺絲比較尖，螺絲在肌肉裡面，與心臟摩擦面有可能因為病患體質而造成發炎，因而導致心包膜積液。我於病歷記載「pacemaker location would hurt her」是因為裝置心臟節律器如有心包膜積液過多，正常推論是與節律器導線相關聯，但有無穿刺或導致發炎，我無法判斷。依照北榮的病歷，本案心臟節律器導線或螺絲應該穿出心臟有一陣子了，但是那一天發生，我無法判斷等語(本院卷第317、318、320、323頁)。足見，證人謝仁哲醫師並未證述張懷仁植入本案心臟節律器有導線穿刺或螺絲固定之不當，亦無法判斷本案心臟節律器導線或螺絲穿刺心臟之時點。
⒋又依文獻報告，心臟節律器導線穿出心臟的機率小於1％，依系爭手術同意書記載，永久性導線手術後發生移位機率低於2％。心包膜積液及心包膜炎為心臟節律器手術之可能併發症，其發生機率約為4〜5％。植入心臟節律器後，超過1個月始發生心臟穿孔者，為延遲性穿孔。依上訴人病歷，本案發生導線穿孔的危險因子有使用主動固定型導線、服用抗凝血劑及類固醇、年長者、女生及體重較輕(50公斤)，有醫審會鑑定意見可參(原審卷二第38頁)。證人謝仁哲醫師亦證稱：固定心臟節律器導線的螺絲在肌肉裡面，與心臟摩擦面有可能因為病患「體質」而造成發炎，因而導致心包膜積液，此時因為肌肉已發炎，較脆弱，容易發生導線穿孔等語(本院卷第320、324頁)。基上，心包膜積液及術後導線穿孔為心臟節律器手術之固有風險，發生原因與病患體質有關聯，上訴人復有引致導線穿孔之危險因子，則其術後發生之心包膜炎、心包膜積液及導線穿孔等病症，是否與其自身體質相關，即屬不明，顯無從以上訴人術後有上開併發症，即得回推張懷仁植入本案心臟節律器時，有導線放置或螺絲固定之不當。
⒌從而，依醫審會鑑定意見及證人謝仁哲醫師之證詞，顯然無法證明張懷仁進行系爭手術有何過失。上訴人所舉證據，無法使法院達致張懷仁為系爭手術時，有附表一編號1所示不當醫療行為之低度心證，難認已盡舉證之責，自應受不利之判斷。
㈢上訴人主張張懷仁後續醫療處置有附表一編號2所示過失部分：　
⒈醫審會之鑑定意見：
⑴醫審會鑑定意見認為(原審卷二第25頁至第106頁)：
①依文獻報告，節律器導線穿出心臟之機率小於1%，心包膜積液及心包膜炎為心律調節器手術之可能併發症，發生機率約為4〜5%，發生此併發症時，以類固醇或非類固醇類消炎藥物佐以秋水仙素治療，若無改善，始考慮引流或手術。　
②推測本案心臟節律器導線穿刺造成右心房及右心室穿孔之傷害，係於107年4月18日以後始發生，多數延遲性心臟節律器導線所造成心臟穿孔為無症狀，且是在術後定期追蹤病人期間發現節律器運作異常時，始會懷疑是否發生心臟節律器導線造成心臟穿孔之併發症。
③節律器導線造成心臟穿孔之併發症，使用胸部X光、X光透視平台(fluoroscopy)、心臟超音波等檢查即足以確定診斷；電腦斷層掃描檢查或磁振造影檢查雖亦可確定診斷，惟並非必須進行之檢查。
④病人於107年1月2日回診時，主訴有呼吸喘及腳腫之症狀，其胸部X光檢查結果顯示心臟較以前擴大，心臟超音波檢查結果顯示有輕度心包膜積液，且本案心臟節律器於同日之檢查報告顯示運作正常，故當時張醫師推論為發生本案心臟節律器植入手術後之併發症（心包膜積液及心包膜炎），而採取類固醇、秋水仙素等藥物治療心包膜發炎合併輕度心包膜積液，為符合醫療常規之標準治療方式。
⑤因推測心臟節律器導線穿出右心房及右心室發生於107年4月18日以後，故在107年1月9日立即實施電腦斷層掃描檢查或磁振造影檢查，並無法避免或減輕本案心臟損傷之病情。
⑥病人經張醫師以秋水仙素、類固醇、及利尿劑等藥物治療後症狀改善，107年2月22日追蹤之心臟超音波檢查結果亦顯示心包膜積液減少。在此情況下可持續藥物治療及觀察，當時無須再進行電腦斷層掃描檢查或磁振造影檢查，直至日後心包膜積液復發至中等量時，始為電腦斷層掃描檢查或磁振造影檢查之較合適時間。
⑵基上，本件經醫審會參考上訴人於慈濟醫院病歷資料，認為上訴人術後於107年1月2日至107年2月2日回診時，張懷仁就上訴人病症之診斷與處置，皆符合醫療常規，未發生醫療規範不允許之專業判斷錯誤，已詳為說明理由依據，查無不可信之情形，應屬可採。
⑶至上訴人主張本案心臟節律器於107年1月2日、同年4月9日、18日3次檢測，均無法測得心房導線之激博閾值(Capture threshold)，心房導線之感測能力(Sense)數值亦顯然低於醫審會鑑定意見所稱合理範圍(詳如本院卷第141頁)，然醫審會鑑定意見竟認上開檢測均屬正常，顯已自相矛盾而不可信等語。經查：
①針對上訴人此部分疑義，經原審送請醫審會第二次鑑定，其意見為(原審卷二第199頁正反面)：
依文獻，心臟節律器之Capture threshold、Sense、Lead impedance(譯：電阻)之心房導線數值各為0.4ms:<1.5V、>2.0mV、250-2000ohm，心室導線數值各為0.4ms:<1.0V、>5.0mV、250-2000ohm。
如發生導線脫落，可見Capture threshold上升、Sense下降、
　Lead impedance上升的變化。
如發生導線穿刺心內膜(穿進心肌)，上開3數值會隨穿進心肌部位而不同。
如發生導線穿刺心包(穿出心肌)，可見Capture threshold上升、Sense下降、Lead impedance下降的變化。
本案心臟節律器107年1月2日於慈濟醫院及同年月9日於北榮檢查結果，均顯示正常運作，雖檢查時，病人處於心房顫動，無法得知心房之Capture threshold數值，惟Sense、Lead impedance與心室的上開3數值均在合理，故可推論右心室導線未穿出右心室，且不足以證明右心房導線穿出右心房。　
②經整理醫審會提供數值(原審卷二第199頁)及本案心臟節律器歷次檢測結果如下表：(A：心房，V：心室)(各數值檢測單位如「醫審會提供數值」欄所載)
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		107年4月9日(北榮)
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		A

		V

		A

		V

		A

		V

		A

		V
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		出處

		原審卷二第199頁

		


		原審卷一第83頁、卷二第397頁

		


		原審卷二第397頁

		


		原審卷一第22頁

		


		原審卷二第155頁

		


		原審卷二第153頁

		








③證人謝仁哲醫師於本院證稱：本案心臟節律器於107年1月2日、107年4月9日及107年4月18日MRI前後之檢查數值均正常，因為導線有無穿刺或發炎主要是以電阻(按：即Lead impedance)的數據來判斷，Sense是次要的數據。而且，Sense的數據，會隨節律器放的部位而不同，並非低於2.0就是異常，低於2.0也是可以正常運作。例如，一開始植入節律器時，Sense數據為1.8，之後有無異常，應該要以1.8來判斷，如果低於1.8的話，要考慮的是肌肉本身所對應的電量為何變低，跟導線也沒有關係等語(本院卷第325頁)。
④基上，依醫審會第二次鑑定意見及證人謝仁哲醫師之證述，本案心臟節律器於心房、心室導線之上開3數值，需綜合判斷，方能推測導線有無穿進或穿出心肌。主要係以電阻(Lead impedance)數值來判斷，感測(Sense)數據為次要，且Sense數據是否異常，亦應參考植入時數據以為比較。經比較本案心臟節律器歷次檢測報告，心室導線數值均無異常。心房部分，其中Sense數據呈現起伏，並非一直減降，且若以系爭手術當日數值0.7V為標準，亦僅有107年1月2日檢查數值低於0.7V，則醫審會經綜合各檢查項目之歷次數值，認為本案心臟節律器迄107年4月18日均正常運作，並無矛盾不合理之處。況且，被上訴人抗辯：右心房Sense能力，於受測人心臟正常無疾病時之正常數值是「>2.0mV」。惟上訴人於系爭手術前已屬心房顫動病患，依醫學文獻，在25位心房顫動病患時，Sense合理數值範圍為「0.77+0.58mV」(即0.19至1.35間)，若在44位心房顫動病患，合理數值範圍為「1.5+1.8mV」(即2.31以內)。上訴人於107年1月2日、107年4月9日及18日，均因心房顫動而無法測得心房激搏閾值(Capture threshold)，故醫審會認定右心房Sense數值在合理範圍，判斷並無違誤等語，並提出醫學文獻為據(原審卷二第441、459頁)，對此，上訴人迄言詞辯論終結前未提出任何爭執。從而，上訴人徒以本案心臟節律器檢查數值與醫審會提供之合理數值不同，即否定醫審會鑑定意見之證明力，並非可採。
⒉證人謝仁哲醫師於本院證稱：如果是穿刺，必須開胸才能徹底解決。單純用電腦斷層或核磁共振檢查，只能診斷導線有無穿刺，但準確率不高。依照北榮的病歷，本案心臟節律器導線或螺絲應該穿出心臟有一陣子了，但那一天發生，我無法判斷。我於107年2月8日開始診療上訴人，當時上訴人還可以來門診，故還未達到需要緊急手術的程度等語(本院卷第318頁至第319頁、第323頁至第324頁)。
⒊另觀之上訴人慈濟醫院病歷，證人謝仁哲醫師迄107年6月27日始於病歷記載「consider thoracotomy and pericardial evaluation by CVS, also to replace the pocker lower」
　(原審卷一第109頁反面)。
⒋綜合上情，審酌：
⑴醫療行為本有一定風險，但因有益於社會且為維繫社會生活所不可或缺，倘行為人已遵守實施此等危險行為所定之規則並於實施時盡其注意義務，該風險之發生，應為社會通念所容許且具正當性，此即學理所稱「可容許危險」、「社會相當性」。我國採全民健康保險之社會保險制度，醫療人員從事醫療行為時，也肩負妥適利用有限醫療資源，避免不必要之浪費，致全民健康保險制度嚴重虧損而難以為繼，具有公共利益性質。疾病之檢查與治療方式本具多樣性，然所耗費之醫療資源各有不同。醫療行為之選擇涉及高度專業判斷及醫療資源妥適分配，病症輕重之呈現為浮動性，臨床上，不同病程階段通常有相對應之適宜檢查與治療。因為，倘一有病症出現，即不論輕重，一律課予醫師需窮盡一切檢查與治療方式之義務，非但有不當浪費醫療資源之疑慮，對於病患而言亦非必然有益(如不必要之侵入性檢查或治療)。是以，若醫師診療時已盡注意義務且未違反醫療常規，自不得以事後固有風險之發生，擅斷先前醫療處置不當。
⑵本件上訴人於106年11月20日接受系爭手術，迄107年2月2日係由張懷仁診療；依醫審會鑑定意見及慈濟醫院病歷，上訴人於106年12月1日、8日、22日回診，並無心包膜積液症狀，於107年1月2日回診始出現輕度心包膜積液，張懷仁開始以秋水仙素、類固醇等藥物治療，上訴人於107年1月9日及同年月19日回診時主訴有改善，有醫審會鑑定意見及慈濟醫院病歷可參(原審卷一第100頁至第105頁，原審卷二第33頁)，上訴人經以藥物治療既有改善，故醫審會認定張懷仁診療上訴人術後併發心包膜積液，投藥方式及未進一步以電腦斷層或核磁共振檢查，符合醫療常規，洵屬合理。
⑶張懷仁於107年1月2日發現上訴人僅有輕度心包膜積液，經投藥治療亦有改善，迄107年2月2日並未顯示上訴人病症有加重之情事，且證人謝仁哲醫師於107年2月8日接手診療上訴人後，直到107年6月27日始建議手術改善，於107年7月30日方於病歷記載「moderate pericardial effusion」(譯：中度心包膜積液，原審卷一第110頁反面)，可見上訴人係於證人謝仁哲醫師診療期間，病程方演變至中度心包膜積液。換言之，於張懷仁診療期間(即107年1月2日至107年2月2日)，上訴人應只有輕度心包膜積液症狀，且經藥物治療已有改善，病程並未演進至需開胸手術之急迫性，則上訴人主張於此情形，仍要求張懷仁需進一步施以電腦斷層、核磁共振，甚至開胸檢查之合理性、必要性及依據何在，完全未為任何舉證說明，無法使法院達致張懷仁為後續醫療處置時，有附表一編號2所示不當醫療行為之低度心證，上訴人未盡舉證之責，是其主張難認可採。
㈣上訴人雖以醫審會對於本案心臟節律器檢查數值異常與否之說明矛盾及未對證人謝仁哲醫師於病歷之記載予以回應為由，請求再函詢北榮(詳本院卷第229頁至第230頁)，以證明張懷仁有附表一所示醫療過失。惟經對照上訴人請求函詢事項，醫審會已鑑定明確在卷，而醫審會關於本案心臟節律器檢查結果正常之判斷，並無違誤，前已說明；至上訴人對證人謝仁哲醫師於病歷記載之疑義，亦經證人謝仁哲醫師於本院準備程序到庭說明甚詳。此外，上訴人就上開調查之必要性，未再為其他說明，則此部分待證事實已明，無再行調查之必要，應予駁回。
乙、備位之訴部分
㈠按對人體施行手術所為侵入性之醫療行為，本具一定程度之危險性，醫療機構由其使用人即醫師就依醫療常規可得預見，且於病患決定是否進行該醫療行為時，具有實質重要性之事項，依醫療法第63條第1項本文（即：醫療機構實施手術，應向病人或其法定代理人、配偶、親屬或關係人說明手術原因、手術成功率或可能發生之併發症及危險，並經其同意，簽具手術同意書及麻醉同意書，始得為之）及醫師法第12條之1（即：醫師診治病人時，應向病人或其家屬告知其病情、治療方針、處置、用藥、預後情形及可能之不良反應）規定，應對病患及其家屬盡告知說明義務。尋繹上揭有關「告知後同意法則」之規範，旨在經由危險之說明，使病人得以知悉侵入性醫療行為之危險性而自由決定是否接受，以減少醫療糾紛之發生，並展現病人身體及健康之自主權，兼作為醫療行為違法性之阻卻違法事由。是醫療機構由其使用人即醫師對病人之說明告知，乃醫療機構依醫療契約提供醫療服務，為準備、確定、支持及完全履行醫院本身之主給付義務，而對病人所負之「從給付義務」。倘醫療機構未就依醫療常規可得預見足以影響病患決定是否施行該醫療行為之事項，對病患盡告知說明義務，不惟侵害病患之自主決定權，病患身體健康如因此受有損害，自得請求損害賠償。而醫師疏未依醫療常規預見足以影響病患決定是否施行該醫療行為之重要事項（包括依病患主訴及已呈現之病史，得合理期待醫師納入評估而回應，併術後監測病患身體變化預防術後突發之意外，危及病患之生命及健康者），不但將致違反告知說明義務，其就該醫療行為相關風險顯亦無法為充分評估，所施行之醫療行為關於術前評估與術後照護，自難謂具有符合醫療常規之完足性。又依醫療法第63條第1項本文規定，病患未簽具手術同意書及麻醉同意書時，難認醫師已盡醫療法上之告知說明義務，醫師如爭執其已盡該義務，即應由其負舉證責任(最高法院109年度台上字第2278號民事判決意旨參照)。循此，倘病患已簽具手術同意書及麻醉同意書者，可推認醫師就其克盡醫療法上告知說明義務，已為適當證明，此時，他造欲否認其主張，即不得不更舉反證以證明之。
㈡上訴人主張：告知說明義務應以醫療機構已為實質上為說明為必要，張懷仁交由伊簽署之系爭手術同意書暨手術說明顯為「制式例稿」，張懷仁僅要求伊於系爭手術同意書簽名，難認已充分向伊說明系爭手術可能產生之各項風險。又系爭手術同意書未記載系爭手術可能產生之併發症（例如心包膜積液），亦未告知縱使執行系爭手術，仍可能無法治癒伊心房顫動、心房撲動等症狀，更未見張懷仁手寫記錄或為任何重點摘要、提醒，足見張懷仁並未善盡告知說明義務。張懷仁為慈濟醫院本案醫療契約之履行輔助人，既未善盡告知說明義務，應認慈濟醫院違反契約從給付義務，需負不完全給付責任等語。被上訴人則以：張懷仁於106年11月17日門診時，已向上訴人告知手術之必要性及可能之併發症與風險，並交付空白系爭手術同意書供上訴人閱覽。上訴人為專科畢業，曾在大陸地區從事醫療工作，對於張懷仁說明及系爭手術同意書應能充分了解。其於取得空白系爭手術同意後，尚有3日時間可充分考慮或諮詢，故上訴人於106年11月20日手術前簽署系爭手術同意書，應已明白了解內容。系爭手術同意書背面所載「心包膜填塞症」，即心包膜積液所引起，亦有記載導線位移之風險，則上訴人術後發生之病症，張懷仁於術前均有說明，已盡告知說明義務等語，並以系爭手術同意書、住院診療計畫說明書、入院護理評估記錄單為據(原審卷一第95頁至第96頁，本院卷第309頁)。
㈢經查：
⒈上訴人具專科智識程度，於大陸地區曾從事醫療工作，張懷仁於106年11月17日即交付系爭手術同意書，上訴人分別於同年月17日、20日，在住院診療計劃說明書、系爭手術同意書上簽名等節，為兩造迄言詞辯論終結前所不爭執，復有住院診療計劃說明書、系爭手術同意書可按（原審卷一第95頁正反面、第96頁）。細繹：
⑴系爭手術同意書正面明載：「病患李小蓮…因患心搏過慢，有接受永久性人工心律調節器植入手術之必要，立同意書人經貴院張懷仁醫師日期：106年11月17日，時間：16時00分詳細說明，已充分瞭解下列事項：…㈢該項手術可能發生之併發症及危險（詳如背頁說明）」。背面手術說明第一條：裝置人工心臟節律器手術是一種侵入性之治療，只有少部份患者可能發生事先無法預防的併發症，其特性如下：「㈠：成功率平均高於98％。㈡「立即危險性」：⒈死亡率低於1‰。⒉緊急外科手術低於1％(因心包膜填塞症或壓力性氣胸)。⒊氣胸發生率為0.3％至2％。⒋其他如心律不整、靜脈穿刺時造成局部動脈、神經傷害或傷口血腫的發生機率均極低。㈢永久性導線手術後移位機率低於2％，必要時需要再調整其位置。」第三條：患者或立同意書人對以上說明如有疑問，請在簽立同意書前詳細詢問診治醫師。
⑵住院診療計劃說明書記載：主要住院理由和問題：心律不整。⒉此次治療目標：植入永久性心臟節律器。⒊初步預測效果及危險性：已詳細說明。主治醫師：張懷仁，說明地點：門診，說明時間：106年11月17日。末欄：「對於以上說明，我已充分了解，並願意在診療過程中，充分配合」，上訴人並簽名其後。
⑶經對照、觀察系爭手術同意書及住院診療計劃說明書內容及上訴人於其上簽名之客觀事實呈現，得認張懷仁於106年11月17日門診時，已就手術原因(病情為心律不整)、治療方針(植入永久性心臟節律器)、成功率、可能發生之併發症及危險，向上訴人說明。張懷仁為慈濟醫院本案醫療契約之使用人，因此，應認慈濟醫院就其已履行醫療法第63條告知說明義務，已盡舉證之責，上訴人如欲否認，即應舉反證證明。然上訴人未為任何證明，則其徒言慈濟醫院未盡告知說明義務，違反契約從給付義務，應無理由。
⒉上訴人雖主張系爭手術同意書背面所載：立即危險性：⒉緊急外科手術低於1％(因心包膜填塞症或壓力性氣胸)等語，係指「手術過程中」可能產生之立即危險，需立即進行緊急外科手術，與「手術後」併發症無關。故上訴人術後有心包膜積液、心包膜炎，張懷仁並未告知等語。然而：
⑴觀之系爭手術同意書背面手術說明第一條前文：「只有少部份患者可能發生事先無法預防的併發症，其特性如下」，同條第㈡項「立即危險性」，亦未記載該「立即危險性」係於植入心臟節律器手術過程發生，是從上下文義觀之，並無「立即危險性」限於「手術過程中」發生之意涵。
⑵參之證人謝仁哲醫師於本院證稱：心臟節律器導線螺絲與心臟摩擦面有可能因病患體質而造成發炎，因而導致心包膜積液，積液過多時，心包膜填塞機率會提高。心包膜積液過多造成心包膜填塞是可以於短時間發展等語(本院卷第320、322、324頁)。可知在植入心臟節律器後，若發生心包膜積液併發症，於短時間內即可能迅速發展成心包膜填塞症，則系爭手術說明第一條第㈡項所稱「立即危險性」，是否專指系爭手術過程中之危險，亦非無疑。
⑶心包膜發炎、心包膜積液既屬心包膜填塞前兆之一，則系爭手術說明第一條第㈡項記載：立即危險性：⒉緊急外科手術低於1％(因心包膜填塞症或壓力性氣胸)等語，應認包括心包膜發炎、心包膜積液等併發症之告知。
⑷基上，上訴人將系爭手術說明第一條第㈡項「立即危險性」限於手術中發生，乃文義所無，且系爭手術同意書風險告知範圍既包括心包膜發炎、心包膜積液等併發症，足認慈濟醫院已告知說明系爭手術此部分之固有風險，至於係手術過程抑或術後發生，亦難認重要。從而，上訴人主張張懷仁未告知系爭手術有心包膜發炎、心包膜積液併發症風險等語，並非可採。
綜上所述，本件上訴人主張張懷仁有附表一所示醫療過失及未盡醫療告知說明義務，為不足採，被上訴人抗辯尚屬可信。從而，上訴人先位主張本於侵權行為法律關係，請求被上訴人連帶給付84萬5,687元，備位本於本案醫療契約法律關係，請求慈濟醫院給付同上金額，俱無理由，不應准許。原審為上訴人敗訴之判決，及駁回其假執行之聲請，並無不合。上訴意旨指摘原判決不當，求予廢棄改判，為無理由，應予駁回。
本判決之基礎已臻明確，兩造其餘爭點及攻擊防禦方法及舉證，核與判決無影響，毋庸一一論列，併此敘明。
據上論結，本件上訴為無理由，因此判決如主文。
中　　華　　民　　國　　111 　年　　11　　月　　28　　日
                  民事庭審判長法  官  林信旭
                              法  官  劉雪惠
                              法  官  廖曉萍
以上正本係照原本作成。
本件不得上訴。
中　　華　　民　　國　　111 　年　　11　　月　　28　　日
                              書記官  廖子絜


附表一
		編號

		手術/回診日期

		上訴人主張：張懷仁所為下列治療行為，不符合當時醫療水準。



		1

		106年11月20日

		張懷仁進行植入本案心臟節律器手術時，有導線放置及螺絲固定之不當。



		2

		107年1月2日

		張懷仁已發現上訴人有輕度心包膜積液，診斷為急性心包膜炎，心臟節律器檢查數值有異常，惟張懷仁僅醫囑口服秋水仙素及類固醇藥物，未採取積極醫療措施(如：安排心臟電腦斷層、核磁共振或開胸手術等，下同)，而未能及早發現導線穿刺。



		


		107年1月9日

		張懷仁於病歷記載上訴人輕度心包膜積液情形應該考量與心臟節律器植入有關，但仍僅醫囑口服秋水仙素及類固醇藥物，並衛教限制水分攝取，未採取積極醫療措施，而未能及早發現導線穿刺。



		


		107年1月19日

		張懷仁仍僅醫囑口服秋水仙素及類固醇藥物，未採取積極醫療措施，而未能及早發現導線穿刺。



		


		107年2月2日

		張懷仁仍僅醫囑口服秋水仙素及類固醇藥物，未採取積極醫療措施，而未能及早發現導線穿刺。









附表二
		編號

		上訴人主張所受損害

		請求金額(新臺幣)



		1

		於慈濟醫院裝設心臟節律器費用

		47,287元



		2

		於北榮醫療費

		63,394元



		3

		往返北榮車資

		13,006元



		4

		於北榮住院及休養期間看護費

		122,000元



		5

		精神慰撫金

		600,000元



		                                 總金額

		


		845,687元










臺灣高等法院花蓮分院民事判決  

111年度醫上易字第1號

上  訴  人  李小蓮  

訴訟代理人  籃健銘律師

            邱敏律師  

被上訴人    佛教慈濟醫療財團法人花蓮慈濟醫院



法定代理人  林欣榮  

被上訴人    張懷仁  

共      同

訴訟代理人  廖學忠律師

上列當事人間請求侵權行為損害賠償事件，上訴人對於中華民國

111年1月20日臺灣花蓮地方法院108年度醫字第1號第一審判決提

起上訴，本院於民國111年11月3日言詞辯論終結，判決如下：

    主  文

上訴駁回。

第二審訴訟費用由上訴人負擔。

    事實及理由

上訴人主張(已減縮金額部分，不贅)：伊於民國106年11月20日

  於被上訴人佛教慈濟醫療財團法人花蓮慈濟醫院（下稱慈濟醫

  院）， 接受心臟科醫師即被上訴人張懷仁(下稱其名)植入心

  臟節律器(英文名稱：pacemaker，下稱本案心臟節律器。卷內

  資料記載「心律調律器」、「心律調節器」、「心律節律器」

  「節律器」均同義)手術(下稱系爭手術)。因張懷仁於手術中

  及術後醫療處置有附表一所示醫療作為或不作為，違反當時醫

  療水準，致伊於術後，出現持續呼吸急促、心包膜積水、發炎

  等病症，嗣經臺北榮民總醫院(下稱北榮)於107年8月10日診斷

  伊有心臟節律器導線錯位、慢性心包膜積水等症狀，安排伊於

  107年8月20日接受更換心臟節律器手術，至同年月30日病情穩

  定後出院。伊因張懷仁有附表一所示醫療過失，受有如附表二

  所示損害。伊與慈濟醫院間有醫療契約(下稱本案醫療契約)，

  張懷仁為慈濟醫院之受僱人或履約輔助人，然於術前，就系爭

  手術可能產生之風險未盡告知說明義務，違反本案醫療契約從

  給付義務，對伊受有附表二所示損害，亦應負不完全給付責任

  。為此，伊先位依民法第184條第1項前段、第2項本文、第193

  條第1項、第195條第1項、第188條第1項本文規定，請求被上

  訴人連帶賠償新臺幣(下同)84萬5,687元，及自起訴狀送達翌

  日起至清償日止，按週年利率5%計算之利息。備位則依民法第

  227條、第227條之1規定，請求慈濟醫院如數給付上開金額及

  法定遲延利息等語。

被上訴人均抗辯：

㈠張懷仁施以系爭手術時，並無心臟節律器導線放置錯位或穿刺

  之情形。上訴人自107年4月9日起皆在北榮看診，該院於同年8

  月10日始診斷出心臟節律器導線移位及心包膜積水等症狀，應

  與系爭手術無關。

㈡張懷仁於107年1月2日診療時，本案心臟節律器運作正常，因發

  現上訴人有輕度心包膜積液，認屬系爭手術併發症，經採取秋

  水仙素(colchicine)及類固醇(prednisolone)等藥物治療，上

  訴人於107年2月2日回診時主訴有改善。迄107年4月9日前，本

  案心臟節律器歷次檢查結果均顯示運作正常，故張懷仁採取上

  開投藥治療符合醫療常規，經送衛生福利部醫事審議委員會(

  下稱醫審會)鑑定後，亦同此認定。

㈢關於系爭手術可能之併發症及危險，張懷仁於106年11月17日已

  告知上訴人，上訴人知悉後親自於手術同意書上簽名，故上訴

  人心包膜積液症狀屬上訴人同意接受之風險，被上訴人毋庸負

  賠償之責。

㈣張懷仁已盡醫療說明及告知義務，且實施系爭手術及後續醫療

  處置亦無過失。並聲明：上訴人之訴駁回。

原審判決駁回上訴人之訴，上訴人不服提起上訴，並聲明：原

  判決廢棄，請判准如其上開聲明。被上訴人答辯：上訴駁回。

本院之判斷

甲、先位之訴部分

㈠「當事人主張有利於己之事實者，就其事實有舉證之責任。但

  法律別有規定，或依其情形顯失公平者，不在此限。」民事訴

  訟法(下稱民訴法)第277條定有明文。次按，受訴法院於決定

  是否適用民訴法第277條但書所定公平之要求時，應視各該具

  體事件之訴訟類型特性暨待證事實之性質，斟酌當事人間能力

  、財力之不平等、證據偏在一方、蒐證之困難、因果關係證明

  之困難及法律本身之不備等因素，透過實體法之解釋及政策論

  為重要因素等法律規定之意旨，較量所涉實體利益及程序利益

  之大小輕重，按待證事項與證據之距離、舉證之難易、蓋然性

  之順序（依人類之生活經驗及統計上之高低），並依誠信原則

  ，定其舉證責任或是否減輕其證明度，進而為事實之認定並予

  判決，以符上揭但書規定之旨趣，實現裁判公正之目的(最高

  法院99年度台上字第408號民事判決要旨參照)。而醫療行為具

  有相當專業性，醫病雙方在專業知識及證據掌握上不對等，法

  院衡量病患請求醫療專業機構或人士損害賠償之訴訟，由病患

  舉證有顯失公平情形，而減輕病患之舉證責任時，病患仍應就

  其主張醫療行為有過失存在，先證明至使法院之心證度達到降

  低後之證明度，獲得該待證事實為真實之確信，始得認其盡到

  舉證責任(最高法院109年度台上字第2747號民事判決要旨參照

  )。本件上訴人先位起訴主張張懷仁有附表一所示醫療不當之

  過失，依侵權行為法律關係請求賠償，原應由上訴人就侵權行

  為要件，負舉證之責。然審酌此紛爭事實涉及醫療行為之專業

  性，被上訴人具醫療專業，侵權行為地即實施診療地點在慈濟

  醫院，診療相關之物事(如藥物、儀器等)均由被上訴人支配使

  用，被上訴人顯較能取得證據，舉證較為容易，因此，倘全由

  上訴人負舉證之責，容有顯失公平之情，經衡量後，認應依民

  訴法第277條但書規定，減輕上訴人舉證責任，降低其所負證

  明責任，以資衡平，惟此非舉證責任倒置，上訴人仍應就其主

  張張懷仁醫療行為有過失存在，為低度之證明，至使法院之心

  證度達到降低後之證明度。

㈡上訴人主張張懷仁施以系爭手術有附表一編號1所示醫療過失部

  分：

  上訴人主張張懷仁進行系爭手術時有本案心臟節律器導線位置

  及螺絲固定之不當，固提出慈濟醫院與北榮之病歷、證人謝仁

  哲於本院之證述為據，然為被上訴人否認，並以前詞置辯。經

  查：

⒈上訴人於106年11月14日因心律不整（陣發性）、心房顫動（At

  rial fibrillation）合併病竇症候群（sick sinus syndrome

  ），至慈濟醫院就診，106年11月20日由張懷仁進行系爭手術

  ，並於同年月24日出院。嗣於107年8月10日在北榮診斷出心包

  膜積液及本案心臟節律器致右心房、右心室破裂，於同年月20

  日進行心臟修補、本案心臟節律器移除及重置手術，為兩造所

  不爭執，並有慈濟醫院及北榮病歷可參（原審卷一第19頁至第

  38頁、第97頁至第100頁）。

⒉醫審會之鑑定意見

⑴本件經送醫審會鑑定意見認為(原審卷二第25頁至第106頁)(病

  人指上訴人，張醫師指張懷仁，下同)：

①本案病人為病竇症候群(Sick sinus syndrome)患者，其24小時

  心電圖檢查結果顯示多次心臟停止跳動，最長達7.7秒。此類

  長時間心臟停止跳動有可能導致暈厥、心因性休克或誘發其他

  更致命之心律不整。106年11月17日張醫師發現病人此病徵後

  ，於同年11月20日為病人進行人工心臟節律器植入手術，符合

  醫療常規。

②依病歷紀錄，本案心臟節律器植入之手術過程，並無不當操作

  、使用不當醫療器材或其他手術執行疏失。

③依106年11月20日即手術當日之本案心臟節律器檢查報告，顯示

  病人心房及心室導線之激搏閾值(capture threshold)正常，1

  07年2 月22日追蹤之心臟超音波檢查結果顯示心包膜積液減少

  ，推論106年11月20日當時本案心臟節律器無發生導線錯位，

  而造成心臟膜穿刺之情形，故病人之心包膜積液為系爭手術後

  併發心包膜炎所引起，非植入手術中發生導線穿刺心房及心室

  導致心臟穿孔所致。本案心臟節律器導線移位既非於106年11

  月20日手術當日發生，故並非張醫師所造成。又此種移位屬手

  術發生之併發症，亦屬病人於手術前簽署手術同意書所記載之

  風險，依慈濟醫院裝置人工心律調節器手術同意書，記載永久

  性導線手術後發生移位之機率低於2%。

④依慈濟醫院病歷紀錄，於107年2月2日以前，本案心臟節律器導

  線無發生移位，直至107年4月18日該節律器檢查報告仍顯示運

  作正常，故推測本案心臟節律器導線穿刺造成右心房及右心室

  穿孔之傷害，係於107年4月18日以後始發生。

⑵基上，本件經醫審會參考上訴人於慈濟醫院及北榮之病歷資料

  ，研判本案心臟節律器導線位移非於106年11月20日進行系爭

  手術時發生，故非張懷仁所造成，屬系爭手術固有風險，且導

  線穿刺致右心房、右心室穿孔，乃107年4月18日以後始發生，

  上訴人心包膜積液、節律器導線穿刺右心房及右心室，均為系

  爭手術後始發生。張懷仁植入本案心臟節律器，符合醫療常規

  ，實施系爭手術過程亦無疏失等節，已詳為說明理由依據，查

  無不可信之情形，應屬可採。

⒊證人謝仁哲醫師於本院證稱：本案心臟節律器的機體及導線是

  放在合理正確的位置，但因固定導線的螺絲比較尖，螺絲在肌

  肉裡面，與心臟摩擦面有可能因為病患體質而造成發炎，因而

  導致心包膜積液。我於病歷記載「pacemaker location would

   hurt her」是因為裝置心臟節律器如有心包膜積液過多，正

  常推論是與節律器導線相關聯，但有無穿刺或導致發炎，我無

  法判斷。依照北榮的病歷，本案心臟節律器導線或螺絲應該穿

  出心臟有一陣子了，但是那一天發生，我無法判斷等語(本院

  卷第317、318、320、323頁)。足見，證人謝仁哲醫師並未證

  述張懷仁植入本案心臟節律器有導線穿刺或螺絲固定之不當，

  亦無法判斷本案心臟節律器導線或螺絲穿刺心臟之時點。

⒋又依文獻報告，心臟節律器導線穿出心臟的機率小於1％，依系

  爭手術同意書記載，永久性導線手術後發生移位機率低於2％。

  心包膜積液及心包膜炎為心臟節律器手術之可能併發症，其發

  生機率約為4〜5％。植入心臟節律器後，超過1個月始發生心臟

  穿孔者，為延遲性穿孔。依上訴人病歷，本案發生導線穿孔的

  危險因子有使用主動固定型導線、服用抗凝血劑及類固醇、年

  長者、女生及體重較輕(50公斤)，有醫審會鑑定意見可參(原

  審卷二第38頁)。證人謝仁哲醫師亦證稱：固定心臟節律器導

  線的螺絲在肌肉裡面，與心臟摩擦面有可能因為病患「體質」

  而造成發炎，因而導致心包膜積液，此時因為肌肉已發炎，較

  脆弱，容易發生導線穿孔等語(本院卷第320、324頁)。基上，

  心包膜積液及術後導線穿孔為心臟節律器手術之固有風險，發

  生原因與病患體質有關聯，上訴人復有引致導線穿孔之危險因

  子，則其術後發生之心包膜炎、心包膜積液及導線穿孔等病症

  ，是否與其自身體質相關，即屬不明，顯無從以上訴人術後有

  上開併發症，即得回推張懷仁植入本案心臟節律器時，有導線

  放置或螺絲固定之不當。

⒌從而，依醫審會鑑定意見及證人謝仁哲醫師之證詞，顯然無法

  證明張懷仁進行系爭手術有何過失。上訴人所舉證據，無法使

  法院達致張懷仁為系爭手術時，有附表一編號1所示不當醫療

  行為之低度心證，難認已盡舉證之責，自應受不利之判斷。

㈢上訴人主張張懷仁後續醫療處置有附表一編號2所示過失部分：

  　

⒈醫審會之鑑定意見：

⑴醫審會鑑定意見認為(原審卷二第25頁至第106頁)：

①依文獻報告，節律器導線穿出心臟之機率小於1%，心包膜積液

  及心包膜炎為心律調節器手術之可能併發症，發生機率約為4〜

  5%，發生此併發症時，以類固醇或非類固醇類消炎藥物佐以秋

  水仙素治療，若無改善，始考慮引流或手術。　

②推測本案心臟節律器導線穿刺造成右心房及右心室穿孔之傷害

  ，係於107年4月18日以後始發生，多數延遲性心臟節律器導線

  所造成心臟穿孔為無症狀，且是在術後定期追蹤病人期間發現

  節律器運作異常時，始會懷疑是否發生心臟節律器導線造成心

  臟穿孔之併發症。

③節律器導線造成心臟穿孔之併發症，使用胸部X光、X光透視平

  台(fluoroscopy)、心臟超音波等檢查即足以確定診斷；電腦

  斷層掃描檢查或磁振造影檢查雖亦可確定診斷，惟並非必須進

  行之檢查。

④病人於107年1月2日回診時，主訴有呼吸喘及腳腫之症狀，其胸

  部X光檢查結果顯示心臟較以前擴大，心臟超音波檢查結果顯

  示有輕度心包膜積液，且本案心臟節律器於同日之檢查報告顯

  示運作正常，故當時張醫師推論為發生本案心臟節律器植入手

  術後之併發症（心包膜積液及心包膜炎），而採取類固醇、秋

  水仙素等藥物治療心包膜發炎合併輕度心包膜積液，為符合醫

  療常規之標準治療方式。

⑤因推測心臟節律器導線穿出右心房及右心室發生於107年4月18

  日以後，故在107年1月9日立即實施電腦斷層掃描檢查或磁振

  造影檢查，並無法避免或減輕本案心臟損傷之病情。

⑥病人經張醫師以秋水仙素、類固醇、及利尿劑等藥物治療後症

  狀改善，107年2月22日追蹤之心臟超音波檢查結果亦顯示心包

  膜積液減少。在此情況下可持續藥物治療及觀察，當時無須再

  進行電腦斷層掃描檢查或磁振造影檢查，直至日後心包膜積液

  復發至中等量時，始為電腦斷層掃描檢查或磁振造影檢查之較

  合適時間。

⑵基上，本件經醫審會參考上訴人於慈濟醫院病歷資料，認為上

  訴人術後於107年1月2日至107年2月2日回診時，張懷仁就上訴

  人病症之診斷與處置，皆符合醫療常規，未發生醫療規範不允

  許之專業判斷錯誤，已詳為說明理由依據，查無不可信之情形

  ，應屬可採。

⑶至上訴人主張本案心臟節律器於107年1月2日、同年4月9日、18

  日3次檢測，均無法測得心房導線之激博閾值(Capture thresh

  old)，心房導線之感測能力(Sense)數值亦顯然低於醫審會鑑

  定意見所稱合理範圍(詳如本院卷第141頁)，然醫審會鑑定意

  見竟認上開檢測均屬正常，顯已自相矛盾而不可信等語。經查

  ：

①針對上訴人此部分疑義，經原審送請醫審會第二次鑑定，其意

  見為(原審卷二第199頁正反面)：

依文獻，心臟節律器之Capture threshold、Sense、Lead impe

  dance(譯：電阻)之心房導線數值各為0.4ms:<1.5V、>2.0mV、

  250-2000ohm，心室導線數值各為0.4ms:<1.0V、>5.0mV、250-

  2000ohm。

如發生導線脫落，可見Capture threshold上升、Sense下降、

　Lead impedance上升的變化。

如發生導線穿刺心內膜(穿進心肌)，上開3數值會隨穿進心肌部

  位而不同。

如發生導線穿刺心包(穿出心肌)，可見Capture threshold上升

  、Sense下降、Lead impedance下降的變化。

本案心臟節律器107年1月2日於慈濟醫院及同年月9日於北榮檢

  查結果，均顯示正常運作，雖檢查時，病人處於心房顫動，無

  法得知心房之Capture threshold數值，惟Sense、Lead imped

  ance與心室的上開3數值均在合理，故可推論右心室導線未穿

  出右心室，且不足以證明右心房導線穿出右心房。　

②經整理醫審會提供數值(原審卷二第199頁)及本案心臟節律器歷

  次檢測結果如下表：(A：心房，V：心室)(各數值檢測單位如

  「醫審會提供數值」欄所載)

　

 醫審會提 供數值  106年11月20日至同年月23日(慈濟)  107年1月2日(慈濟)  107年4月9日(北榮)  107年4月18日(北榮MRI前)  107年4月18日 (北榮MRI後)   A V A V A V A V A V A V Capture  threshold <1.5V <1.0v <0.25 (20日) <0.75 (20日) not performed 0.75 AF 0.75 n/a 1.0 NOT PERFORMED 1.0 Sense >2.0 mV >5.0 mV 0.7 (20日) >12.0 (20日) 0.3 >12.0 0.9 >12.0   0.7 >12    1.4 (23日) >12.0 (23日)         Lead impedance 000-0000 ohm 000-0000ohm 440 (20日) 1075 (20日) 410 760  410 810 390 710 390 700    430 (22日) 740 (22日)         出處 原審卷二第199頁  原審卷一第83頁、卷二第397頁  原審卷二第397頁  原審卷一第22頁  原審卷二第155頁  原審卷二第153頁  

③證人謝仁哲醫師於本院證稱：本案心臟節律器於107年1月2日、

  107年4月9日及107年4月18日MRI前後之檢查數值均正常，因為

  導線有無穿刺或發炎主要是以電阻(按：即Lead impedance)的

  數據來判斷，Sense是次要的數據。而且，Sense的數據，會隨

  節律器放的部位而不同，並非低於2.0就是異常，低於2.0也是

  可以正常運作。例如，一開始植入節律器時，Sense數據為1.8

  ，之後有無異常，應該要以1.8來判斷，如果低於1.8的話，要

  考慮的是肌肉本身所對應的電量為何變低，跟導線也沒有關係

  等語(本院卷第325頁)。

④基上，依醫審會第二次鑑定意見及證人謝仁哲醫師之證述，本

  案心臟節律器於心房、心室導線之上開3數值，需綜合判斷，

  方能推測導線有無穿進或穿出心肌。主要係以電阻(Lead impe

  dance)數值來判斷，感測(Sense)數據為次要，且Sense數據是

  否異常，亦應參考植入時數據以為比較。經比較本案心臟節律

  器歷次檢測報告，心室導線數值均無異常。心房部分，其中Se

  nse數據呈現起伏，並非一直減降，且若以系爭手術當日數值0

  .7V為標準，亦僅有107年1月2日檢查數值低於0.7V，則醫審會

  經綜合各檢查項目之歷次數值，認為本案心臟節律器迄107年4

  月18日均正常運作，並無矛盾不合理之處。況且，被上訴人抗

  辯：右心房Sense能力，於受測人心臟正常無疾病時之正常數

  值是「>2.0mV」。惟上訴人於系爭手術前已屬心房顫動病患，

  依醫學文獻，在25位心房顫動病患時，Sense合理數值範圍為

  「0.77+0.58mV」(即0.19至1.35間)，若在44位心房顫動病患

  ，合理數值範圍為「1.5+1.8mV」(即2.31以內)。上訴人於107

  年1月2日、107年4月9日及18日，均因心房顫動而無法測得心

  房激搏閾值(Capture threshold)，故醫審會認定右心房Sense

  數值在合理範圍，判斷並無違誤等語，並提出醫學文獻為據(

  原審卷二第441、459頁)，對此，上訴人迄言詞辯論終結前未

  提出任何爭執。從而，上訴人徒以本案心臟節律器檢查數值與

  醫審會提供之合理數值不同，即否定醫審會鑑定意見之證明力

  ，並非可採。

⒉證人謝仁哲醫師於本院證稱：如果是穿刺，必須開胸才能徹底

  解決。單純用電腦斷層或核磁共振檢查，只能診斷導線有無穿

  刺，但準確率不高。依照北榮的病歷，本案心臟節律器導線或

  螺絲應該穿出心臟有一陣子了，但那一天發生，我無法判斷。

  我於107年2月8日開始診療上訴人，當時上訴人還可以來門診

  ，故還未達到需要緊急手術的程度等語(本院卷第318頁至第31

  9頁、第323頁至第324頁)。

⒊另觀之上訴人慈濟醫院病歷，證人謝仁哲醫師迄107年6月27日

  始於病歷記載「consider thoracotomy and pericardial eva

  luation by CVS, also to replace the pocker lower」

　(原審卷一第109頁反面)。

⒋綜合上情，審酌：

⑴醫療行為本有一定風險，但因有益於社會且為維繫社會生活所

  不可或缺，倘行為人已遵守實施此等危險行為所定之規則並於

  實施時盡其注意義務，該風險之發生，應為社會通念所容許且

  具正當性，此即學理所稱「可容許危險」、「社會相當性」。

  我國採全民健康保險之社會保險制度，醫療人員從事醫療行為

  時，也肩負妥適利用有限醫療資源，避免不必要之浪費，致全

  民健康保險制度嚴重虧損而難以為繼，具有公共利益性質。疾

  病之檢查與治療方式本具多樣性，然所耗費之醫療資源各有不

  同。醫療行為之選擇涉及高度專業判斷及醫療資源妥適分配，

  病症輕重之呈現為浮動性，臨床上，不同病程階段通常有相對

  應之適宜檢查與治療。因為，倘一有病症出現，即不論輕重，

  一律課予醫師需窮盡一切檢查與治療方式之義務，非但有不當

  浪費醫療資源之疑慮，對於病患而言亦非必然有益(如不必要

  之侵入性檢查或治療)。是以，若醫師診療時已盡注意義務且

  未違反醫療常規，自不得以事後固有風險之發生，擅斷先前醫

  療處置不當。

⑵本件上訴人於106年11月20日接受系爭手術，迄107年2月2日係

  由張懷仁診療；依醫審會鑑定意見及慈濟醫院病歷，上訴人於

  106年12月1日、8日、22日回診，並無心包膜積液症狀，於107

  年1月2日回診始出現輕度心包膜積液，張懷仁開始以秋水仙素

  、類固醇等藥物治療，上訴人於107年1月9日及同年月19日回

  診時主訴有改善，有醫審會鑑定意見及慈濟醫院病歷可參(原

  審卷一第100頁至第105頁，原審卷二第33頁)，上訴人經以藥

  物治療既有改善，故醫審會認定張懷仁診療上訴人術後併發心

  包膜積液，投藥方式及未進一步以電腦斷層或核磁共振檢查，

  符合醫療常規，洵屬合理。

⑶張懷仁於107年1月2日發現上訴人僅有輕度心包膜積液，經投藥

  治療亦有改善，迄107年2月2日並未顯示上訴人病症有加重之

  情事，且證人謝仁哲醫師於107年2月8日接手診療上訴人後，

  直到107年6月27日始建議手術改善，於107年7月30日方於病歷

  記載「moderate pericardial effusion」(譯：中度心包膜積

  液，原審卷一第110頁反面)，可見上訴人係於證人謝仁哲醫師

  診療期間，病程方演變至中度心包膜積液。換言之，於張懷仁

  診療期間(即107年1月2日至107年2月2日)，上訴人應只有輕度

  心包膜積液症狀，且經藥物治療已有改善，病程並未演進至需

  開胸手術之急迫性，則上訴人主張於此情形，仍要求張懷仁需

  進一步施以電腦斷層、核磁共振，甚至開胸檢查之合理性、必

  要性及依據何在，完全未為任何舉證說明，無法使法院達致張

  懷仁為後續醫療處置時，有附表一編號2所示不當醫療行為之

  低度心證，上訴人未盡舉證之責，是其主張難認可採。

㈣上訴人雖以醫審會對於本案心臟節律器檢查數值異常與否之說

  明矛盾及未對證人謝仁哲醫師於病歷之記載予以回應為由，請

  求再函詢北榮(詳本院卷第229頁至第230頁)，以證明張懷仁有

  附表一所示醫療過失。惟經對照上訴人請求函詢事項，醫審會

  已鑑定明確在卷，而醫審會關於本案心臟節律器檢查結果正常

  之判斷，並無違誤，前已說明；至上訴人對證人謝仁哲醫師於

  病歷記載之疑義，亦經證人謝仁哲醫師於本院準備程序到庭說

  明甚詳。此外，上訴人就上開調查之必要性，未再為其他說明

  ，則此部分待證事實已明，無再行調查之必要，應予駁回。

乙、備位之訴部分

㈠按對人體施行手術所為侵入性之醫療行為，本具一定程度之危

  險性，醫療機構由其使用人即醫師就依醫療常規可得預見，且

  於病患決定是否進行該醫療行為時，具有實質重要性之事項，

  依醫療法第63條第1項本文（即：醫療機構實施手術，應向病

  人或其法定代理人、配偶、親屬或關係人說明手術原因、手術

  成功率或可能發生之併發症及危險，並經其同意，簽具手術同

  意書及麻醉同意書，始得為之）及醫師法第12條之1（即：醫

  師診治病人時，應向病人或其家屬告知其病情、治療方針、處

  置、用藥、預後情形及可能之不良反應）規定，應對病患及其

  家屬盡告知說明義務。尋繹上揭有關「告知後同意法則」之規

  範，旨在經由危險之說明，使病人得以知悉侵入性醫療行為之

  危險性而自由決定是否接受，以減少醫療糾紛之發生，並展現

  病人身體及健康之自主權，兼作為醫療行為違法性之阻卻違法

  事由。是醫療機構由其使用人即醫師對病人之說明告知，乃醫

  療機構依醫療契約提供醫療服務，為準備、確定、支持及完全

  履行醫院本身之主給付義務，而對病人所負之「從給付義務」

  。倘醫療機構未就依醫療常規可得預見足以影響病患決定是否

  施行該醫療行為之事項，對病患盡告知說明義務，不惟侵害病

  患之自主決定權，病患身體健康如因此受有損害，自得請求損

  害賠償。而醫師疏未依醫療常規預見足以影響病患決定是否施

  行該醫療行為之重要事項（包括依病患主訴及已呈現之病史，

  得合理期待醫師納入評估而回應，併術後監測病患身體變化預

  防術後突發之意外，危及病患之生命及健康者），不但將致違

  反告知說明義務，其就該醫療行為相關風險顯亦無法為充分評

  估，所施行之醫療行為關於術前評估與術後照護，自難謂具有

  符合醫療常規之完足性。又依醫療法第63條第1項本文規定，

  病患未簽具手術同意書及麻醉同意書時，難認醫師已盡醫療法

  上之告知說明義務，醫師如爭執其已盡該義務，即應由其負舉

  證責任(最高法院109年度台上字第2278號民事判決意旨參照)

  。循此，倘病患已簽具手術同意書及麻醉同意書者，可推認醫

  師就其克盡醫療法上告知說明義務，已為適當證明，此時，他

  造欲否認其主張，即不得不更舉反證以證明之。

㈡上訴人主張：告知說明義務應以醫療機構已為實質上為說明為

  必要，張懷仁交由伊簽署之系爭手術同意書暨手術說明顯為「

  制式例稿」，張懷仁僅要求伊於系爭手術同意書簽名，難認已

  充分向伊說明系爭手術可能產生之各項風險。又系爭手術同意

  書未記載系爭手術可能產生之併發症（例如心包膜積液），亦

  未告知縱使執行系爭手術，仍可能無法治癒伊心房顫動、心房

  撲動等症狀，更未見張懷仁手寫記錄或為任何重點摘要、提醒

  ，足見張懷仁並未善盡告知說明義務。張懷仁為慈濟醫院本案

  醫療契約之履行輔助人，既未善盡告知說明義務，應認慈濟醫

  院違反契約從給付義務，需負不完全給付責任等語。被上訴人

  則以：張懷仁於106年11月17日門診時，已向上訴人告知手術

  之必要性及可能之併發症與風險，並交付空白系爭手術同意書

  供上訴人閱覽。上訴人為專科畢業，曾在大陸地區從事醫療工

  作，對於張懷仁說明及系爭手術同意書應能充分了解。其於取

  得空白系爭手術同意後，尚有3日時間可充分考慮或諮詢，故

  上訴人於106年11月20日手術前簽署系爭手術同意書，應已明

  白了解內容。系爭手術同意書背面所載「心包膜填塞症」，即

  心包膜積液所引起，亦有記載導線位移之風險，則上訴人術後

  發生之病症，張懷仁於術前均有說明，已盡告知說明義務等語

  ，並以系爭手術同意書、住院診療計畫說明書、入院護理評估

  記錄單為據(原審卷一第95頁至第96頁，本院卷第309頁)。

㈢經查：

⒈上訴人具專科智識程度，於大陸地區曾從事醫療工作，張懷仁

  於106年11月17日即交付系爭手術同意書，上訴人分別於同年

  月17日、20日，在住院診療計劃說明書、系爭手術同意書上簽

  名等節，為兩造迄言詞辯論終結前所不爭執，復有住院診療計

  劃說明書、系爭手術同意書可按（原審卷一第95頁正反面、第

  96頁）。細繹：

⑴系爭手術同意書正面明載：「病患李小蓮…因患心搏過慢，有接

  受永久性人工心律調節器植入手術之必要，立同意書人經貴院

  張懷仁醫師日期：106年11月17日，時間：16時00分詳細說明

  ，已充分瞭解下列事項：…㈢該項手術可能發生之併發症及危險

  （詳如背頁說明）」。背面手術說明第一條：裝置人工心臟節

  律器手術是一種侵入性之治療，只有少部份患者可能發生事先

  無法預防的併發症，其特性如下：「㈠：成功率平均高於98％。

  ㈡「立即危險性」：⒈死亡率低於1‰。⒉緊急外科手術低於1％(因

  心包膜填塞症或壓力性氣胸)。⒊氣胸發生率為0.3％至2％。⒋其

  他如心律不整、靜脈穿刺時造成局部動脈、神經傷害或傷口血

  腫的發生機率均極低。㈢永久性導線手術後移位機率低於2％，

  必要時需要再調整其位置。」第三條：患者或立同意書人對以

  上說明如有疑問，請在簽立同意書前詳細詢問診治醫師。

⑵住院診療計劃說明書記載：主要住院理由和問題：心律不整。⒉

  此次治療目標：植入永久性心臟節律器。⒊初步預測效果及危

  險性：已詳細說明。主治醫師：張懷仁，說明地點：門診，說

  明時間：106年11月17日。末欄：「對於以上說明，我已充分

  了解，並願意在診療過程中，充分配合」，上訴人並簽名其後

  。

⑶經對照、觀察系爭手術同意書及住院診療計劃說明書內容及上

  訴人於其上簽名之客觀事實呈現，得認張懷仁於106年11月17

  日門診時，已就手術原因(病情為心律不整)、治療方針(植入

  永久性心臟節律器)、成功率、可能發生之併發症及危險，向

  上訴人說明。張懷仁為慈濟醫院本案醫療契約之使用人，因此

  ，應認慈濟醫院就其已履行醫療法第63條告知說明義務，已盡

  舉證之責，上訴人如欲否認，即應舉反證證明。然上訴人未為

  任何證明，則其徒言慈濟醫院未盡告知說明義務，違反契約從

  給付義務，應無理由。

⒉上訴人雖主張系爭手術同意書背面所載：立即危險性：⒉緊急外

  科手術低於1％(因心包膜填塞症或壓力性氣胸)等語，係指「手

  術過程中」可能產生之立即危險，需立即進行緊急外科手術，

  與「手術後」併發症無關。故上訴人術後有心包膜積液、心包

  膜炎，張懷仁並未告知等語。然而：

⑴觀之系爭手術同意書背面手術說明第一條前文：「只有少部份

  患者可能發生事先無法預防的併發症，其特性如下」，同條第

  ㈡項「立即危險性」，亦未記載該「立即危險性」係於植入心

  臟節律器手術過程發生，是從上下文義觀之，並無「立即危險

  性」限於「手術過程中」發生之意涵。

⑵參之證人謝仁哲醫師於本院證稱：心臟節律器導線螺絲與心臟

  摩擦面有可能因病患體質而造成發炎，因而導致心包膜積液，

  積液過多時，心包膜填塞機率會提高。心包膜積液過多造成心

  包膜填塞是可以於短時間發展等語(本院卷第320、322、324頁

  )。可知在植入心臟節律器後，若發生心包膜積液併發症，於

  短時間內即可能迅速發展成心包膜填塞症，則系爭手術說明第

  一條第㈡項所稱「立即危險性」，是否專指系爭手術過程中之

  危險，亦非無疑。

⑶心包膜發炎、心包膜積液既屬心包膜填塞前兆之一，則系爭手

  術說明第一條第㈡項記載：立即危險性：⒉緊急外科手術低於1％

  (因心包膜填塞症或壓力性氣胸)等語，應認包括心包膜發炎、

  心包膜積液等併發症之告知。

⑷基上，上訴人將系爭手術說明第一條第㈡項「立即危險性」限於

  手術中發生，乃文義所無，且系爭手術同意書風險告知範圍既

  包括心包膜發炎、心包膜積液等併發症，足認慈濟醫院已告知

  說明系爭手術此部分之固有風險，至於係手術過程抑或術後發

  生，亦難認重要。從而，上訴人主張張懷仁未告知系爭手術有

  心包膜發炎、心包膜積液併發症風險等語，並非可採。

綜上所述，本件上訴人主張張懷仁有附表一所示醫療過失及未

  盡醫療告知說明義務，為不足採，被上訴人抗辯尚屬可信。從

  而，上訴人先位主張本於侵權行為法律關係，請求被上訴人連

  帶給付84萬5,687元，備位本於本案醫療契約法律關係，請求

  慈濟醫院給付同上金額，俱無理由，不應准許。原審為上訴人

  敗訴之判決，及駁回其假執行之聲請，並無不合。上訴意旨指

  摘原判決不當，求予廢棄改判，為無理由，應予駁回。

本判決之基礎已臻明確，兩造其餘爭點及攻擊防禦方法及舉證

  ，核與判決無影響，毋庸一一論列，併此敘明。

據上論結，本件上訴為無理由，因此判決如主文。

中　　華　　民　　國　　111 　年　　11　　月　　28　　日

                  民事庭審判長法  官  林信旭

                              法  官  劉雪惠

                              法  官  廖曉萍

以上正本係照原本作成。

本件不得上訴。

中　　華　　民　　國　　111 　年　　11　　月　　28　　日

                              書記官  廖子絜



附表一

編號 手術/回診日期 上訴人主張：張懷仁所為下列治療行為，不符合當時醫療水準。 1 106年11月20日 張懷仁進行植入本案心臟節律器手術時，有導線放置及螺絲固定之不當。 2 107年1月2日 張懷仁已發現上訴人有輕度心包膜積液，診斷為急性心包膜炎，心臟節律器檢查數值有異常，惟張懷仁僅醫囑口服秋水仙素及類固醇藥物，未採取積極醫療措施(如：安排心臟電腦斷層、核磁共振或開胸手術等，下同)，而未能及早發現導線穿刺。  107年1月9日 張懷仁於病歷記載上訴人輕度心包膜積液情形應該考量與心臟節律器植入有關，但仍僅醫囑口服秋水仙素及類固醇藥物，並衛教限制水分攝取，未採取積極醫療措施，而未能及早發現導線穿刺。  107年1月19日 張懷仁仍僅醫囑口服秋水仙素及類固醇藥物，未採取積極醫療措施，而未能及早發現導線穿刺。  107年2月2日 張懷仁仍僅醫囑口服秋水仙素及類固醇藥物，未採取積極醫療措施，而未能及早發現導線穿刺。 



附表二

編號 上訴人主張所受損害 請求金額(新臺幣) 1 於慈濟醫院裝設心臟節律器費用 47,287元 2 於北榮醫療費 63,394元 3 往返北榮車資 13,006元 4 於北榮住院及休養期間看護費 122,000元 5 精神慰撫金 600,000元                                  總金額  845,687元 






臺灣高等法院花蓮分院民事判決  
111年度醫上易字第1號
上  訴  人  李小蓮  
訴訟代理人  籃健銘律師
            邱敏律師  
被上訴人    佛教慈濟醫療財團法人花蓮慈濟醫院


法定代理人  林欣榮  
被上訴人    張懷仁  
共      同
訴訟代理人  廖學忠律師
上列當事人間請求侵權行為損害賠償事件，上訴人對於中華民國111年1月20日臺灣花蓮地方法院108年度醫字第1號第一審判決提起上訴，本院於民國111年11月3日言詞辯論終結，判決如下：
    主  文
上訴駁回。
第二審訴訟費用由上訴人負擔。
    事實及理由
上訴人主張(已減縮金額部分，不贅)：伊於民國106年11月20日於被上訴人佛教慈濟醫療財團法人花蓮慈濟醫院（下稱慈濟醫院）， 接受心臟科醫師即被上訴人張懷仁(下稱其名)植入心臟節律器(英文名稱：pacemaker，下稱本案心臟節律器。卷內資料記載「心律調律器」、「心律調節器」、「心律節律器」「節律器」均同義)手術(下稱系爭手術)。因張懷仁於手術中及術後醫療處置有附表一所示醫療作為或不作為，違反當時醫療水準，致伊於術後，出現持續呼吸急促、心包膜積水、發炎等病症，嗣經臺北榮民總醫院(下稱北榮)於107年8月10日診斷伊有心臟節律器導線錯位、慢性心包膜積水等症狀，安排伊於107年8月20日接受更換心臟節律器手術，至同年月30日病情穩定後出院。伊因張懷仁有附表一所示醫療過失，受有如附表二所示損害。伊與慈濟醫院間有醫療契約(下稱本案醫療契約)，張懷仁為慈濟醫院之受僱人或履約輔助人，然於術前，就系爭手術可能產生之風險未盡告知說明義務，違反本案醫療契約從給付義務，對伊受有附表二所示損害，亦應負不完全給付責任。為此，伊先位依民法第184條第1項前段、第2項本文、第193條第1項、第195條第1項、第188條第1項本文規定，請求被上訴人連帶賠償新臺幣(下同)84萬5,687元，及自起訴狀送達翌日起至清償日止，按週年利率5%計算之利息。備位則依民法第227條、第227條之1規定，請求慈濟醫院如數給付上開金額及法定遲延利息等語。
被上訴人均抗辯：
㈠張懷仁施以系爭手術時，並無心臟節律器導線放置錯位或穿刺之情形。上訴人自107年4月9日起皆在北榮看診，該院於同年8月10日始診斷出心臟節律器導線移位及心包膜積水等症狀，應與系爭手術無關。
㈡張懷仁於107年1月2日診療時，本案心臟節律器運作正常，因發現上訴人有輕度心包膜積液，認屬系爭手術併發症，經採取秋水仙素(colchicine)及類固醇(prednisolone)等藥物治療，上訴人於107年2月2日回診時主訴有改善。迄107年4月9日前，本案心臟節律器歷次檢查結果均顯示運作正常，故張懷仁採取上開投藥治療符合醫療常規，經送衛生福利部醫事審議委員會(下稱醫審會)鑑定後，亦同此認定。
㈢關於系爭手術可能之併發症及危險，張懷仁於106年11月17日已告知上訴人，上訴人知悉後親自於手術同意書上簽名，故上訴人心包膜積液症狀屬上訴人同意接受之風險，被上訴人毋庸負賠償之責。
㈣張懷仁已盡醫療說明及告知義務，且實施系爭手術及後續醫療處置亦無過失。並聲明：上訴人之訴駁回。
原審判決駁回上訴人之訴，上訴人不服提起上訴，並聲明：原判決廢棄，請判准如其上開聲明。被上訴人答辯：上訴駁回。
本院之判斷
甲、先位之訴部分
㈠「當事人主張有利於己之事實者，就其事實有舉證之責任。但法律別有規定，或依其情形顯失公平者，不在此限。」民事訴訟法(下稱民訴法)第277條定有明文。次按，受訴法院於決定是否適用民訴法第277條但書所定公平之要求時，應視各該具體事件之訴訟類型特性暨待證事實之性質，斟酌當事人間能力、財力之不平等、證據偏在一方、蒐證之困難、因果關係證明之困難及法律本身之不備等因素，透過實體法之解釋及政策論為重要因素等法律規定之意旨，較量所涉實體利益及程序利益之大小輕重，按待證事項與證據之距離、舉證之難易、蓋然性之順序（依人類之生活經驗及統計上之高低），並依誠信原則，定其舉證責任或是否減輕其證明度，進而為事實之認定並予判決，以符上揭但書規定之旨趣，實現裁判公正之目的(最高法院99年度台上字第408號民事判決要旨參照)。而醫療行為具有相當專業性，醫病雙方在專業知識及證據掌握上不對等，法院衡量病患請求醫療專業機構或人士損害賠償之訴訟，由病患舉證有顯失公平情形，而減輕病患之舉證責任時，病患仍應就其主張醫療行為有過失存在，先證明至使法院之心證度達到降低後之證明度，獲得該待證事實為真實之確信，始得認其盡到舉證責任(最高法院109年度台上字第2747號民事判決要旨參照)。本件上訴人先位起訴主張張懷仁有附表一所示醫療不當之過失，依侵權行為法律關係請求賠償，原應由上訴人就侵權行為要件，負舉證之責。然審酌此紛爭事實涉及醫療行為之專業性，被上訴人具醫療專業，侵權行為地即實施診療地點在慈濟醫院，診療相關之物事(如藥物、儀器等)均由被上訴人支配使用，被上訴人顯較能取得證據，舉證較為容易，因此，倘全由上訴人負舉證之責，容有顯失公平之情，經衡量後，認應依民訴法第277條但書規定，減輕上訴人舉證責任，降低其所負證明責任，以資衡平，惟此非舉證責任倒置，上訴人仍應就其主張張懷仁醫療行為有過失存在，為低度之證明，至使法院之心證度達到降低後之證明度。
㈡上訴人主張張懷仁施以系爭手術有附表一編號1所示醫療過失部分：
  上訴人主張張懷仁進行系爭手術時有本案心臟節律器導線位置及螺絲固定之不當，固提出慈濟醫院與北榮之病歷、證人謝仁哲於本院之證述為據，然為被上訴人否認，並以前詞置辯。經查：
⒈上訴人於106年11月14日因心律不整（陣發性）、心房顫動（Atrial fibrillation）合併病竇症候群（sick sinus syndrome），至慈濟醫院就診，106年11月20日由張懷仁進行系爭手術，並於同年月24日出院。嗣於107年8月10日在北榮診斷出心包膜積液及本案心臟節律器致右心房、右心室破裂，於同年月20日進行心臟修補、本案心臟節律器移除及重置手術，為兩造所不爭執，並有慈濟醫院及北榮病歷可參（原審卷一第19頁至第38頁、第97頁至第100頁）。
⒉醫審會之鑑定意見
⑴本件經送醫審會鑑定意見認為(原審卷二第25頁至第106頁)(病人指上訴人，張醫師指張懷仁，下同)：
①本案病人為病竇症候群(Sick sinus syndrome)患者，其24小時心電圖檢查結果顯示多次心臟停止跳動，最長達7.7秒。此類長時間心臟停止跳動有可能導致暈厥、心因性休克或誘發其他更致命之心律不整。106年11月17日張醫師發現病人此病徵後，於同年11月20日為病人進行人工心臟節律器植入手術，符合醫療常規。
②依病歷紀錄，本案心臟節律器植入之手術過程，並無不當操作、使用不當醫療器材或其他手術執行疏失。
③依106年11月20日即手術當日之本案心臟節律器檢查報告，顯示病人心房及心室導線之激搏閾值(capture threshold)正常，107年2 月22日追蹤之心臟超音波檢查結果顯示心包膜積液減少，推論106年11月20日當時本案心臟節律器無發生導線錯位，而造成心臟膜穿刺之情形，故病人之心包膜積液為系爭手術後併發心包膜炎所引起，非植入手術中發生導線穿刺心房及心室導致心臟穿孔所致。本案心臟節律器導線移位既非於106年11月20日手術當日發生，故並非張醫師所造成。又此種移位屬手術發生之併發症，亦屬病人於手術前簽署手術同意書所記載之風險，依慈濟醫院裝置人工心律調節器手術同意書，記載永久性導線手術後發生移位之機率低於2%。
④依慈濟醫院病歷紀錄，於107年2月2日以前，本案心臟節律器導線無發生移位，直至107年4月18日該節律器檢查報告仍顯示運作正常，故推測本案心臟節律器導線穿刺造成右心房及右心室穿孔之傷害，係於107年4月18日以後始發生。
⑵基上，本件經醫審會參考上訴人於慈濟醫院及北榮之病歷資料，研判本案心臟節律器導線位移非於106年11月20日進行系爭手術時發生，故非張懷仁所造成，屬系爭手術固有風險，且導線穿刺致右心房、右心室穿孔，乃107年4月18日以後始發生，上訴人心包膜積液、節律器導線穿刺右心房及右心室，均為系爭手術後始發生。張懷仁植入本案心臟節律器，符合醫療常規，實施系爭手術過程亦無疏失等節，已詳為說明理由依據，查無不可信之情形，應屬可採。
⒊證人謝仁哲醫師於本院證稱：本案心臟節律器的機體及導線是放在合理正確的位置，但因固定導線的螺絲比較尖，螺絲在肌肉裡面，與心臟摩擦面有可能因為病患體質而造成發炎，因而導致心包膜積液。我於病歷記載「pacemaker location would hurt her」是因為裝置心臟節律器如有心包膜積液過多，正常推論是與節律器導線相關聯，但有無穿刺或導致發炎，我無法判斷。依照北榮的病歷，本案心臟節律器導線或螺絲應該穿出心臟有一陣子了，但是那一天發生，我無法判斷等語(本院卷第317、318、320、323頁)。足見，證人謝仁哲醫師並未證述張懷仁植入本案心臟節律器有導線穿刺或螺絲固定之不當，亦無法判斷本案心臟節律器導線或螺絲穿刺心臟之時點。
⒋又依文獻報告，心臟節律器導線穿出心臟的機率小於1％，依系爭手術同意書記載，永久性導線手術後發生移位機率低於2％。心包膜積液及心包膜炎為心臟節律器手術之可能併發症，其發生機率約為4〜5％。植入心臟節律器後，超過1個月始發生心臟穿孔者，為延遲性穿孔。依上訴人病歷，本案發生導線穿孔的危險因子有使用主動固定型導線、服用抗凝血劑及類固醇、年長者、女生及體重較輕(50公斤)，有醫審會鑑定意見可參(原審卷二第38頁)。證人謝仁哲醫師亦證稱：固定心臟節律器導線的螺絲在肌肉裡面，與心臟摩擦面有可能因為病患「體質」而造成發炎，因而導致心包膜積液，此時因為肌肉已發炎，較脆弱，容易發生導線穿孔等語(本院卷第320、324頁)。基上，心包膜積液及術後導線穿孔為心臟節律器手術之固有風險，發生原因與病患體質有關聯，上訴人復有引致導線穿孔之危險因子，則其術後發生之心包膜炎、心包膜積液及導線穿孔等病症，是否與其自身體質相關，即屬不明，顯無從以上訴人術後有上開併發症，即得回推張懷仁植入本案心臟節律器時，有導線放置或螺絲固定之不當。
⒌從而，依醫審會鑑定意見及證人謝仁哲醫師之證詞，顯然無法證明張懷仁進行系爭手術有何過失。上訴人所舉證據，無法使法院達致張懷仁為系爭手術時，有附表一編號1所示不當醫療行為之低度心證，難認已盡舉證之責，自應受不利之判斷。
㈢上訴人主張張懷仁後續醫療處置有附表一編號2所示過失部分：　
⒈醫審會之鑑定意見：
⑴醫審會鑑定意見認為(原審卷二第25頁至第106頁)：
①依文獻報告，節律器導線穿出心臟之機率小於1%，心包膜積液及心包膜炎為心律調節器手術之可能併發症，發生機率約為4〜5%，發生此併發症時，以類固醇或非類固醇類消炎藥物佐以秋水仙素治療，若無改善，始考慮引流或手術。　
②推測本案心臟節律器導線穿刺造成右心房及右心室穿孔之傷害，係於107年4月18日以後始發生，多數延遲性心臟節律器導線所造成心臟穿孔為無症狀，且是在術後定期追蹤病人期間發現節律器運作異常時，始會懷疑是否發生心臟節律器導線造成心臟穿孔之併發症。
③節律器導線造成心臟穿孔之併發症，使用胸部X光、X光透視平台(fluoroscopy)、心臟超音波等檢查即足以確定診斷；電腦斷層掃描檢查或磁振造影檢查雖亦可確定診斷，惟並非必須進行之檢查。
④病人於107年1月2日回診時，主訴有呼吸喘及腳腫之症狀，其胸部X光檢查結果顯示心臟較以前擴大，心臟超音波檢查結果顯示有輕度心包膜積液，且本案心臟節律器於同日之檢查報告顯示運作正常，故當時張醫師推論為發生本案心臟節律器植入手術後之併發症（心包膜積液及心包膜炎），而採取類固醇、秋水仙素等藥物治療心包膜發炎合併輕度心包膜積液，為符合醫療常規之標準治療方式。
⑤因推測心臟節律器導線穿出右心房及右心室發生於107年4月18日以後，故在107年1月9日立即實施電腦斷層掃描檢查或磁振造影檢查，並無法避免或減輕本案心臟損傷之病情。
⑥病人經張醫師以秋水仙素、類固醇、及利尿劑等藥物治療後症狀改善，107年2月22日追蹤之心臟超音波檢查結果亦顯示心包膜積液減少。在此情況下可持續藥物治療及觀察，當時無須再進行電腦斷層掃描檢查或磁振造影檢查，直至日後心包膜積液復發至中等量時，始為電腦斷層掃描檢查或磁振造影檢查之較合適時間。
⑵基上，本件經醫審會參考上訴人於慈濟醫院病歷資料，認為上訴人術後於107年1月2日至107年2月2日回診時，張懷仁就上訴人病症之診斷與處置，皆符合醫療常規，未發生醫療規範不允許之專業判斷錯誤，已詳為說明理由依據，查無不可信之情形，應屬可採。
⑶至上訴人主張本案心臟節律器於107年1月2日、同年4月9日、18日3次檢測，均無法測得心房導線之激博閾值(Capture threshold)，心房導線之感測能力(Sense)數值亦顯然低於醫審會鑑定意見所稱合理範圍(詳如本院卷第141頁)，然醫審會鑑定意見竟認上開檢測均屬正常，顯已自相矛盾而不可信等語。經查：
①針對上訴人此部分疑義，經原審送請醫審會第二次鑑定，其意見為(原審卷二第199頁正反面)：
依文獻，心臟節律器之Capture threshold、Sense、Lead impedance(譯：電阻)之心房導線數值各為0.4ms:<1.5V、>2.0mV、250-2000ohm，心室導線數值各為0.4ms:<1.0V、>5.0mV、250-2000ohm。
如發生導線脫落，可見Capture threshold上升、Sense下降、
　Lead impedance上升的變化。
如發生導線穿刺心內膜(穿進心肌)，上開3數值會隨穿進心肌部位而不同。
如發生導線穿刺心包(穿出心肌)，可見Capture threshold上升、Sense下降、Lead impedance下降的變化。
本案心臟節律器107年1月2日於慈濟醫院及同年月9日於北榮檢查結果，均顯示正常運作，雖檢查時，病人處於心房顫動，無法得知心房之Capture threshold數值，惟Sense、Lead impedance與心室的上開3數值均在合理，故可推論右心室導線未穿出右心室，且不足以證明右心房導線穿出右心房。　
②經整理醫審會提供數值(原審卷二第199頁)及本案心臟節律器歷次檢測結果如下表：(A：心房，V：心室)(各數值檢測單位如「醫審會提供數值」欄所載)
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		出處

		原審卷二第199頁

		


		原審卷一第83頁、卷二第397頁

		


		原審卷二第397頁

		


		原審卷一第22頁

		


		原審卷二第155頁

		


		原審卷二第153頁

		








③證人謝仁哲醫師於本院證稱：本案心臟節律器於107年1月2日、107年4月9日及107年4月18日MRI前後之檢查數值均正常，因為導線有無穿刺或發炎主要是以電阻(按：即Lead impedance)的數據來判斷，Sense是次要的數據。而且，Sense的數據，會隨節律器放的部位而不同，並非低於2.0就是異常，低於2.0也是可以正常運作。例如，一開始植入節律器時，Sense數據為1.8，之後有無異常，應該要以1.8來判斷，如果低於1.8的話，要考慮的是肌肉本身所對應的電量為何變低，跟導線也沒有關係等語(本院卷第325頁)。
④基上，依醫審會第二次鑑定意見及證人謝仁哲醫師之證述，本案心臟節律器於心房、心室導線之上開3數值，需綜合判斷，方能推測導線有無穿進或穿出心肌。主要係以電阻(Lead impedance)數值來判斷，感測(Sense)數據為次要，且Sense數據是否異常，亦應參考植入時數據以為比較。經比較本案心臟節律器歷次檢測報告，心室導線數值均無異常。心房部分，其中Sense數據呈現起伏，並非一直減降，且若以系爭手術當日數值0.7V為標準，亦僅有107年1月2日檢查數值低於0.7V，則醫審會經綜合各檢查項目之歷次數值，認為本案心臟節律器迄107年4月18日均正常運作，並無矛盾不合理之處。況且，被上訴人抗辯：右心房Sense能力，於受測人心臟正常無疾病時之正常數值是「>2.0mV」。惟上訴人於系爭手術前已屬心房顫動病患，依醫學文獻，在25位心房顫動病患時，Sense合理數值範圍為「0.77+0.58mV」(即0.19至1.35間)，若在44位心房顫動病患，合理數值範圍為「1.5+1.8mV」(即2.31以內)。上訴人於107年1月2日、107年4月9日及18日，均因心房顫動而無法測得心房激搏閾值(Capture threshold)，故醫審會認定右心房Sense數值在合理範圍，判斷並無違誤等語，並提出醫學文獻為據(原審卷二第441、459頁)，對此，上訴人迄言詞辯論終結前未提出任何爭執。從而，上訴人徒以本案心臟節律器檢查數值與醫審會提供之合理數值不同，即否定醫審會鑑定意見之證明力，並非可採。
⒉證人謝仁哲醫師於本院證稱：如果是穿刺，必須開胸才能徹底解決。單純用電腦斷層或核磁共振檢查，只能診斷導線有無穿刺，但準確率不高。依照北榮的病歷，本案心臟節律器導線或螺絲應該穿出心臟有一陣子了，但那一天發生，我無法判斷。我於107年2月8日開始診療上訴人，當時上訴人還可以來門診，故還未達到需要緊急手術的程度等語(本院卷第318頁至第319頁、第323頁至第324頁)。
⒊另觀之上訴人慈濟醫院病歷，證人謝仁哲醫師迄107年6月27日始於病歷記載「consider thoracotomy and pericardial evaluation by CVS, also to replace the pocker lower」
　(原審卷一第109頁反面)。
⒋綜合上情，審酌：
⑴醫療行為本有一定風險，但因有益於社會且為維繫社會生活所不可或缺，倘行為人已遵守實施此等危險行為所定之規則並於實施時盡其注意義務，該風險之發生，應為社會通念所容許且具正當性，此即學理所稱「可容許危險」、「社會相當性」。我國採全民健康保險之社會保險制度，醫療人員從事醫療行為時，也肩負妥適利用有限醫療資源，避免不必要之浪費，致全民健康保險制度嚴重虧損而難以為繼，具有公共利益性質。疾病之檢查與治療方式本具多樣性，然所耗費之醫療資源各有不同。醫療行為之選擇涉及高度專業判斷及醫療資源妥適分配，病症輕重之呈現為浮動性，臨床上，不同病程階段通常有相對應之適宜檢查與治療。因為，倘一有病症出現，即不論輕重，一律課予醫師需窮盡一切檢查與治療方式之義務，非但有不當浪費醫療資源之疑慮，對於病患而言亦非必然有益(如不必要之侵入性檢查或治療)。是以，若醫師診療時已盡注意義務且未違反醫療常規，自不得以事後固有風險之發生，擅斷先前醫療處置不當。
⑵本件上訴人於106年11月20日接受系爭手術，迄107年2月2日係由張懷仁診療；依醫審會鑑定意見及慈濟醫院病歷，上訴人於106年12月1日、8日、22日回診，並無心包膜積液症狀，於107年1月2日回診始出現輕度心包膜積液，張懷仁開始以秋水仙素、類固醇等藥物治療，上訴人於107年1月9日及同年月19日回診時主訴有改善，有醫審會鑑定意見及慈濟醫院病歷可參(原審卷一第100頁至第105頁，原審卷二第33頁)，上訴人經以藥物治療既有改善，故醫審會認定張懷仁診療上訴人術後併發心包膜積液，投藥方式及未進一步以電腦斷層或核磁共振檢查，符合醫療常規，洵屬合理。
⑶張懷仁於107年1月2日發現上訴人僅有輕度心包膜積液，經投藥治療亦有改善，迄107年2月2日並未顯示上訴人病症有加重之情事，且證人謝仁哲醫師於107年2月8日接手診療上訴人後，直到107年6月27日始建議手術改善，於107年7月30日方於病歷記載「moderate pericardial effusion」(譯：中度心包膜積液，原審卷一第110頁反面)，可見上訴人係於證人謝仁哲醫師診療期間，病程方演變至中度心包膜積液。換言之，於張懷仁診療期間(即107年1月2日至107年2月2日)，上訴人應只有輕度心包膜積液症狀，且經藥物治療已有改善，病程並未演進至需開胸手術之急迫性，則上訴人主張於此情形，仍要求張懷仁需進一步施以電腦斷層、核磁共振，甚至開胸檢查之合理性、必要性及依據何在，完全未為任何舉證說明，無法使法院達致張懷仁為後續醫療處置時，有附表一編號2所示不當醫療行為之低度心證，上訴人未盡舉證之責，是其主張難認可採。
㈣上訴人雖以醫審會對於本案心臟節律器檢查數值異常與否之說明矛盾及未對證人謝仁哲醫師於病歷之記載予以回應為由，請求再函詢北榮(詳本院卷第229頁至第230頁)，以證明張懷仁有附表一所示醫療過失。惟經對照上訴人請求函詢事項，醫審會已鑑定明確在卷，而醫審會關於本案心臟節律器檢查結果正常之判斷，並無違誤，前已說明；至上訴人對證人謝仁哲醫師於病歷記載之疑義，亦經證人謝仁哲醫師於本院準備程序到庭說明甚詳。此外，上訴人就上開調查之必要性，未再為其他說明，則此部分待證事實已明，無再行調查之必要，應予駁回。
乙、備位之訴部分
㈠按對人體施行手術所為侵入性之醫療行為，本具一定程度之危險性，醫療機構由其使用人即醫師就依醫療常規可得預見，且於病患決定是否進行該醫療行為時，具有實質重要性之事項，依醫療法第63條第1項本文（即：醫療機構實施手術，應向病人或其法定代理人、配偶、親屬或關係人說明手術原因、手術成功率或可能發生之併發症及危險，並經其同意，簽具手術同意書及麻醉同意書，始得為之）及醫師法第12條之1（即：醫師診治病人時，應向病人或其家屬告知其病情、治療方針、處置、用藥、預後情形及可能之不良反應）規定，應對病患及其家屬盡告知說明義務。尋繹上揭有關「告知後同意法則」之規範，旨在經由危險之說明，使病人得以知悉侵入性醫療行為之危險性而自由決定是否接受，以減少醫療糾紛之發生，並展現病人身體及健康之自主權，兼作為醫療行為違法性之阻卻違法事由。是醫療機構由其使用人即醫師對病人之說明告知，乃醫療機構依醫療契約提供醫療服務，為準備、確定、支持及完全履行醫院本身之主給付義務，而對病人所負之「從給付義務」。倘醫療機構未就依醫療常規可得預見足以影響病患決定是否施行該醫療行為之事項，對病患盡告知說明義務，不惟侵害病患之自主決定權，病患身體健康如因此受有損害，自得請求損害賠償。而醫師疏未依醫療常規預見足以影響病患決定是否施行該醫療行為之重要事項（包括依病患主訴及已呈現之病史，得合理期待醫師納入評估而回應，併術後監測病患身體變化預防術後突發之意外，危及病患之生命及健康者），不但將致違反告知說明義務，其就該醫療行為相關風險顯亦無法為充分評估，所施行之醫療行為關於術前評估與術後照護，自難謂具有符合醫療常規之完足性。又依醫療法第63條第1項本文規定，病患未簽具手術同意書及麻醉同意書時，難認醫師已盡醫療法上之告知說明義務，醫師如爭執其已盡該義務，即應由其負舉證責任(最高法院109年度台上字第2278號民事判決意旨參照)。循此，倘病患已簽具手術同意書及麻醉同意書者，可推認醫師就其克盡醫療法上告知說明義務，已為適當證明，此時，他造欲否認其主張，即不得不更舉反證以證明之。
㈡上訴人主張：告知說明義務應以醫療機構已為實質上為說明為必要，張懷仁交由伊簽署之系爭手術同意書暨手術說明顯為「制式例稿」，張懷仁僅要求伊於系爭手術同意書簽名，難認已充分向伊說明系爭手術可能產生之各項風險。又系爭手術同意書未記載系爭手術可能產生之併發症（例如心包膜積液），亦未告知縱使執行系爭手術，仍可能無法治癒伊心房顫動、心房撲動等症狀，更未見張懷仁手寫記錄或為任何重點摘要、提醒，足見張懷仁並未善盡告知說明義務。張懷仁為慈濟醫院本案醫療契約之履行輔助人，既未善盡告知說明義務，應認慈濟醫院違反契約從給付義務，需負不完全給付責任等語。被上訴人則以：張懷仁於106年11月17日門診時，已向上訴人告知手術之必要性及可能之併發症與風險，並交付空白系爭手術同意書供上訴人閱覽。上訴人為專科畢業，曾在大陸地區從事醫療工作，對於張懷仁說明及系爭手術同意書應能充分了解。其於取得空白系爭手術同意後，尚有3日時間可充分考慮或諮詢，故上訴人於106年11月20日手術前簽署系爭手術同意書，應已明白了解內容。系爭手術同意書背面所載「心包膜填塞症」，即心包膜積液所引起，亦有記載導線位移之風險，則上訴人術後發生之病症，張懷仁於術前均有說明，已盡告知說明義務等語，並以系爭手術同意書、住院診療計畫說明書、入院護理評估記錄單為據(原審卷一第95頁至第96頁，本院卷第309頁)。
㈢經查：
⒈上訴人具專科智識程度，於大陸地區曾從事醫療工作，張懷仁於106年11月17日即交付系爭手術同意書，上訴人分別於同年月17日、20日，在住院診療計劃說明書、系爭手術同意書上簽名等節，為兩造迄言詞辯論終結前所不爭執，復有住院診療計劃說明書、系爭手術同意書可按（原審卷一第95頁正反面、第96頁）。細繹：
⑴系爭手術同意書正面明載：「病患李小蓮…因患心搏過慢，有接受永久性人工心律調節器植入手術之必要，立同意書人經貴院張懷仁醫師日期：106年11月17日，時間：16時00分詳細說明，已充分瞭解下列事項：…㈢該項手術可能發生之併發症及危險（詳如背頁說明）」。背面手術說明第一條：裝置人工心臟節律器手術是一種侵入性之治療，只有少部份患者可能發生事先無法預防的併發症，其特性如下：「㈠：成功率平均高於98％。㈡「立即危險性」：⒈死亡率低於1‰。⒉緊急外科手術低於1％(因心包膜填塞症或壓力性氣胸)。⒊氣胸發生率為0.3％至2％。⒋其他如心律不整、靜脈穿刺時造成局部動脈、神經傷害或傷口血腫的發生機率均極低。㈢永久性導線手術後移位機率低於2％，必要時需要再調整其位置。」第三條：患者或立同意書人對以上說明如有疑問，請在簽立同意書前詳細詢問診治醫師。
⑵住院診療計劃說明書記載：主要住院理由和問題：心律不整。⒉此次治療目標：植入永久性心臟節律器。⒊初步預測效果及危險性：已詳細說明。主治醫師：張懷仁，說明地點：門診，說明時間：106年11月17日。末欄：「對於以上說明，我已充分了解，並願意在診療過程中，充分配合」，上訴人並簽名其後。
⑶經對照、觀察系爭手術同意書及住院診療計劃說明書內容及上訴人於其上簽名之客觀事實呈現，得認張懷仁於106年11月17日門診時，已就手術原因(病情為心律不整)、治療方針(植入永久性心臟節律器)、成功率、可能發生之併發症及危險，向上訴人說明。張懷仁為慈濟醫院本案醫療契約之使用人，因此，應認慈濟醫院就其已履行醫療法第63條告知說明義務，已盡舉證之責，上訴人如欲否認，即應舉反證證明。然上訴人未為任何證明，則其徒言慈濟醫院未盡告知說明義務，違反契約從給付義務，應無理由。
⒉上訴人雖主張系爭手術同意書背面所載：立即危險性：⒉緊急外科手術低於1％(因心包膜填塞症或壓力性氣胸)等語，係指「手術過程中」可能產生之立即危險，需立即進行緊急外科手術，與「手術後」併發症無關。故上訴人術後有心包膜積液、心包膜炎，張懷仁並未告知等語。然而：
⑴觀之系爭手術同意書背面手術說明第一條前文：「只有少部份患者可能發生事先無法預防的併發症，其特性如下」，同條第㈡項「立即危險性」，亦未記載該「立即危險性」係於植入心臟節律器手術過程發生，是從上下文義觀之，並無「立即危險性」限於「手術過程中」發生之意涵。
⑵參之證人謝仁哲醫師於本院證稱：心臟節律器導線螺絲與心臟摩擦面有可能因病患體質而造成發炎，因而導致心包膜積液，積液過多時，心包膜填塞機率會提高。心包膜積液過多造成心包膜填塞是可以於短時間發展等語(本院卷第320、322、324頁)。可知在植入心臟節律器後，若發生心包膜積液併發症，於短時間內即可能迅速發展成心包膜填塞症，則系爭手術說明第一條第㈡項所稱「立即危險性」，是否專指系爭手術過程中之危險，亦非無疑。
⑶心包膜發炎、心包膜積液既屬心包膜填塞前兆之一，則系爭手術說明第一條第㈡項記載：立即危險性：⒉緊急外科手術低於1％(因心包膜填塞症或壓力性氣胸)等語，應認包括心包膜發炎、心包膜積液等併發症之告知。
⑷基上，上訴人將系爭手術說明第一條第㈡項「立即危險性」限於手術中發生，乃文義所無，且系爭手術同意書風險告知範圍既包括心包膜發炎、心包膜積液等併發症，足認慈濟醫院已告知說明系爭手術此部分之固有風險，至於係手術過程抑或術後發生，亦難認重要。從而，上訴人主張張懷仁未告知系爭手術有心包膜發炎、心包膜積液併發症風險等語，並非可採。
綜上所述，本件上訴人主張張懷仁有附表一所示醫療過失及未盡醫療告知說明義務，為不足採，被上訴人抗辯尚屬可信。從而，上訴人先位主張本於侵權行為法律關係，請求被上訴人連帶給付84萬5,687元，備位本於本案醫療契約法律關係，請求慈濟醫院給付同上金額，俱無理由，不應准許。原審為上訴人敗訴之判決，及駁回其假執行之聲請，並無不合。上訴意旨指摘原判決不當，求予廢棄改判，為無理由，應予駁回。
本判決之基礎已臻明確，兩造其餘爭點及攻擊防禦方法及舉證，核與判決無影響，毋庸一一論列，併此敘明。
據上論結，本件上訴為無理由，因此判決如主文。
中　　華　　民　　國　　111 　年　　11　　月　　28　　日
                  民事庭審判長法  官  林信旭
                              法  官  劉雪惠
                              法  官  廖曉萍
以上正本係照原本作成。
本件不得上訴。
中　　華　　民　　國　　111 　年　　11　　月　　28　　日
                              書記官  廖子絜


附表一
		編號

		手術/回診日期

		上訴人主張：張懷仁所為下列治療行為，不符合當時醫療水準。



		1

		106年11月20日

		張懷仁進行植入本案心臟節律器手術時，有導線放置及螺絲固定之不當。



		2

		107年1月2日

		張懷仁已發現上訴人有輕度心包膜積液，診斷為急性心包膜炎，心臟節律器檢查數值有異常，惟張懷仁僅醫囑口服秋水仙素及類固醇藥物，未採取積極醫療措施(如：安排心臟電腦斷層、核磁共振或開胸手術等，下同)，而未能及早發現導線穿刺。



		


		107年1月9日

		張懷仁於病歷記載上訴人輕度心包膜積液情形應該考量與心臟節律器植入有關，但仍僅醫囑口服秋水仙素及類固醇藥物，並衛教限制水分攝取，未採取積極醫療措施，而未能及早發現導線穿刺。



		


		107年1月19日

		張懷仁仍僅醫囑口服秋水仙素及類固醇藥物，未採取積極醫療措施，而未能及早發現導線穿刺。



		


		107年2月2日

		張懷仁仍僅醫囑口服秋水仙素及類固醇藥物，未採取積極醫療措施，而未能及早發現導線穿刺。









附表二
		編號

		上訴人主張所受損害

		請求金額(新臺幣)



		1

		於慈濟醫院裝設心臟節律器費用

		47,287元



		2

		於北榮醫療費

		63,394元



		3

		往返北榮車資

		13,006元



		4

		於北榮住院及休養期間看護費

		122,000元



		5

		精神慰撫金

		600,000元



		                                 總金額

		


		845,687元










臺灣高等法院花蓮分院民事判決  

111年度醫上易字第1號

上  訴  人  李小蓮  

訴訟代理人  籃健銘律師

            邱敏律師  

被上訴人    佛教慈濟醫療財團法人花蓮慈濟醫院



法定代理人  林欣榮  

被上訴人    張懷仁  

共      同

訴訟代理人  廖學忠律師

上列當事人間請求侵權行為損害賠償事件，上訴人對於中華民國111年1月20日臺灣花蓮地方法院108年度醫字第1號第一審判決提起上訴，本院於民國111年11月3日言詞辯論終結，判決如下：

    主  文

上訴駁回。

第二審訴訟費用由上訴人負擔。

    事實及理由

上訴人主張(已減縮金額部分，不贅)：伊於民國106年11月20日於被上訴人佛教慈濟醫療財團法人花蓮慈濟醫院（下稱慈濟醫院）， 接受心臟科醫師即被上訴人張懷仁(下稱其名)植入心臟節律器(英文名稱：pacemaker，下稱本案心臟節律器。卷內資料記載「心律調律器」、「心律調節器」、「心律節律器」「節律器」均同義)手術(下稱系爭手術)。因張懷仁於手術中及術後醫療處置有附表一所示醫療作為或不作為，違反當時醫療水準，致伊於術後，出現持續呼吸急促、心包膜積水、發炎等病症，嗣經臺北榮民總醫院(下稱北榮)於107年8月10日診斷伊有心臟節律器導線錯位、慢性心包膜積水等症狀，安排伊於107年8月20日接受更換心臟節律器手術，至同年月30日病情穩定後出院。伊因張懷仁有附表一所示醫療過失，受有如附表二所示損害。伊與慈濟醫院間有醫療契約(下稱本案醫療契約)，張懷仁為慈濟醫院之受僱人或履約輔助人，然於術前，就系爭手術可能產生之風險未盡告知說明義務，違反本案醫療契約從給付義務，對伊受有附表二所示損害，亦應負不完全給付責任。為此，伊先位依民法第184條第1項前段、第2項本文、第193條第1項、第195條第1項、第188條第1項本文規定，請求被上訴人連帶賠償新臺幣(下同)84萬5,687元，及自起訴狀送達翌日起至清償日止，按週年利率5%計算之利息。備位則依民法第227條、第227條之1規定，請求慈濟醫院如數給付上開金額及法定遲延利息等語。

被上訴人均抗辯：

㈠張懷仁施以系爭手術時，並無心臟節律器導線放置錯位或穿刺之情形。上訴人自107年4月9日起皆在北榮看診，該院於同年8月10日始診斷出心臟節律器導線移位及心包膜積水等症狀，應與系爭手術無關。

㈡張懷仁於107年1月2日診療時，本案心臟節律器運作正常，因發現上訴人有輕度心包膜積液，認屬系爭手術併發症，經採取秋水仙素(colchicine)及類固醇(prednisolone)等藥物治療，上訴人於107年2月2日回診時主訴有改善。迄107年4月9日前，本案心臟節律器歷次檢查結果均顯示運作正常，故張懷仁採取上開投藥治療符合醫療常規，經送衛生福利部醫事審議委員會(下稱醫審會)鑑定後，亦同此認定。

㈢關於系爭手術可能之併發症及危險，張懷仁於106年11月17日已告知上訴人，上訴人知悉後親自於手術同意書上簽名，故上訴人心包膜積液症狀屬上訴人同意接受之風險，被上訴人毋庸負賠償之責。

㈣張懷仁已盡醫療說明及告知義務，且實施系爭手術及後續醫療處置亦無過失。並聲明：上訴人之訴駁回。

原審判決駁回上訴人之訴，上訴人不服提起上訴，並聲明：原判決廢棄，請判准如其上開聲明。被上訴人答辯：上訴駁回。

本院之判斷

甲、先位之訴部分

㈠「當事人主張有利於己之事實者，就其事實有舉證之責任。但法律別有規定，或依其情形顯失公平者，不在此限。」民事訴訟法(下稱民訴法)第277條定有明文。次按，受訴法院於決定是否適用民訴法第277條但書所定公平之要求時，應視各該具體事件之訴訟類型特性暨待證事實之性質，斟酌當事人間能力、財力之不平等、證據偏在一方、蒐證之困難、因果關係證明之困難及法律本身之不備等因素，透過實體法之解釋及政策論為重要因素等法律規定之意旨，較量所涉實體利益及程序利益之大小輕重，按待證事項與證據之距離、舉證之難易、蓋然性之順序（依人類之生活經驗及統計上之高低），並依誠信原則，定其舉證責任或是否減輕其證明度，進而為事實之認定並予判決，以符上揭但書規定之旨趣，實現裁判公正之目的(最高法院99年度台上字第408號民事判決要旨參照)。而醫療行為具有相當專業性，醫病雙方在專業知識及證據掌握上不對等，法院衡量病患請求醫療專業機構或人士損害賠償之訴訟，由病患舉證有顯失公平情形，而減輕病患之舉證責任時，病患仍應就其主張醫療行為有過失存在，先證明至使法院之心證度達到降低後之證明度，獲得該待證事實為真實之確信，始得認其盡到舉證責任(最高法院109年度台上字第2747號民事判決要旨參照)。本件上訴人先位起訴主張張懷仁有附表一所示醫療不當之過失，依侵權行為法律關係請求賠償，原應由上訴人就侵權行為要件，負舉證之責。然審酌此紛爭事實涉及醫療行為之專業性，被上訴人具醫療專業，侵權行為地即實施診療地點在慈濟醫院，診療相關之物事(如藥物、儀器等)均由被上訴人支配使用，被上訴人顯較能取得證據，舉證較為容易，因此，倘全由上訴人負舉證之責，容有顯失公平之情，經衡量後，認應依民訴法第277條但書規定，減輕上訴人舉證責任，降低其所負證明責任，以資衡平，惟此非舉證責任倒置，上訴人仍應就其主張張懷仁醫療行為有過失存在，為低度之證明，至使法院之心證度達到降低後之證明度。

㈡上訴人主張張懷仁施以系爭手術有附表一編號1所示醫療過失部分：

  上訴人主張張懷仁進行系爭手術時有本案心臟節律器導線位置及螺絲固定之不當，固提出慈濟醫院與北榮之病歷、證人謝仁哲於本院之證述為據，然為被上訴人否認，並以前詞置辯。經查：

⒈上訴人於106年11月14日因心律不整（陣發性）、心房顫動（Atrial fibrillation）合併病竇症候群（sick sinus syndrome），至慈濟醫院就診，106年11月20日由張懷仁進行系爭手術，並於同年月24日出院。嗣於107年8月10日在北榮診斷出心包膜積液及本案心臟節律器致右心房、右心室破裂，於同年月20日進行心臟修補、本案心臟節律器移除及重置手術，為兩造所不爭執，並有慈濟醫院及北榮病歷可參（原審卷一第19頁至第38頁、第97頁至第100頁）。

⒉醫審會之鑑定意見

⑴本件經送醫審會鑑定意見認為(原審卷二第25頁至第106頁)(病人指上訴人，張醫師指張懷仁，下同)：

①本案病人為病竇症候群(Sick sinus syndrome)患者，其24小時心電圖檢查結果顯示多次心臟停止跳動，最長達7.7秒。此類長時間心臟停止跳動有可能導致暈厥、心因性休克或誘發其他更致命之心律不整。106年11月17日張醫師發現病人此病徵後，於同年11月20日為病人進行人工心臟節律器植入手術，符合醫療常規。

②依病歷紀錄，本案心臟節律器植入之手術過程，並無不當操作、使用不當醫療器材或其他手術執行疏失。

③依106年11月20日即手術當日之本案心臟節律器檢查報告，顯示病人心房及心室導線之激搏閾值(capture threshold)正常，107年2 月22日追蹤之心臟超音波檢查結果顯示心包膜積液減少，推論106年11月20日當時本案心臟節律器無發生導線錯位，而造成心臟膜穿刺之情形，故病人之心包膜積液為系爭手術後併發心包膜炎所引起，非植入手術中發生導線穿刺心房及心室導致心臟穿孔所致。本案心臟節律器導線移位既非於106年11月20日手術當日發生，故並非張醫師所造成。又此種移位屬手術發生之併發症，亦屬病人於手術前簽署手術同意書所記載之風險，依慈濟醫院裝置人工心律調節器手術同意書，記載永久性導線手術後發生移位之機率低於2%。

④依慈濟醫院病歷紀錄，於107年2月2日以前，本案心臟節律器導線無發生移位，直至107年4月18日該節律器檢查報告仍顯示運作正常，故推測本案心臟節律器導線穿刺造成右心房及右心室穿孔之傷害，係於107年4月18日以後始發生。

⑵基上，本件經醫審會參考上訴人於慈濟醫院及北榮之病歷資料，研判本案心臟節律器導線位移非於106年11月20日進行系爭手術時發生，故非張懷仁所造成，屬系爭手術固有風險，且導線穿刺致右心房、右心室穿孔，乃107年4月18日以後始發生，上訴人心包膜積液、節律器導線穿刺右心房及右心室，均為系爭手術後始發生。張懷仁植入本案心臟節律器，符合醫療常規，實施系爭手術過程亦無疏失等節，已詳為說明理由依據，查無不可信之情形，應屬可採。

⒊證人謝仁哲醫師於本院證稱：本案心臟節律器的機體及導線是放在合理正確的位置，但因固定導線的螺絲比較尖，螺絲在肌肉裡面，與心臟摩擦面有可能因為病患體質而造成發炎，因而導致心包膜積液。我於病歷記載「pacemaker location would hurt her」是因為裝置心臟節律器如有心包膜積液過多，正常推論是與節律器導線相關聯，但有無穿刺或導致發炎，我無法判斷。依照北榮的病歷，本案心臟節律器導線或螺絲應該穿出心臟有一陣子了，但是那一天發生，我無法判斷等語(本院卷第317、318、320、323頁)。足見，證人謝仁哲醫師並未證述張懷仁植入本案心臟節律器有導線穿刺或螺絲固定之不當，亦無法判斷本案心臟節律器導線或螺絲穿刺心臟之時點。

⒋又依文獻報告，心臟節律器導線穿出心臟的機率小於1％，依系爭手術同意書記載，永久性導線手術後發生移位機率低於2％。心包膜積液及心包膜炎為心臟節律器手術之可能併發症，其發生機率約為4〜5％。植入心臟節律器後，超過1個月始發生心臟穿孔者，為延遲性穿孔。依上訴人病歷，本案發生導線穿孔的危險因子有使用主動固定型導線、服用抗凝血劑及類固醇、年長者、女生及體重較輕(50公斤)，有醫審會鑑定意見可參(原審卷二第38頁)。證人謝仁哲醫師亦證稱：固定心臟節律器導線的螺絲在肌肉裡面，與心臟摩擦面有可能因為病患「體質」而造成發炎，因而導致心包膜積液，此時因為肌肉已發炎，較脆弱，容易發生導線穿孔等語(本院卷第320、324頁)。基上，心包膜積液及術後導線穿孔為心臟節律器手術之固有風險，發生原因與病患體質有關聯，上訴人復有引致導線穿孔之危險因子，則其術後發生之心包膜炎、心包膜積液及導線穿孔等病症，是否與其自身體質相關，即屬不明，顯無從以上訴人術後有上開併發症，即得回推張懷仁植入本案心臟節律器時，有導線放置或螺絲固定之不當。

⒌從而，依醫審會鑑定意見及證人謝仁哲醫師之證詞，顯然無法證明張懷仁進行系爭手術有何過失。上訴人所舉證據，無法使法院達致張懷仁為系爭手術時，有附表一編號1所示不當醫療行為之低度心證，難認已盡舉證之責，自應受不利之判斷。

㈢上訴人主張張懷仁後續醫療處置有附表一編號2所示過失部分：　

⒈醫審會之鑑定意見：

⑴醫審會鑑定意見認為(原審卷二第25頁至第106頁)：

①依文獻報告，節律器導線穿出心臟之機率小於1%，心包膜積液及心包膜炎為心律調節器手術之可能併發症，發生機率約為4〜5%，發生此併發症時，以類固醇或非類固醇類消炎藥物佐以秋水仙素治療，若無改善，始考慮引流或手術。　

②推測本案心臟節律器導線穿刺造成右心房及右心室穿孔之傷害，係於107年4月18日以後始發生，多數延遲性心臟節律器導線所造成心臟穿孔為無症狀，且是在術後定期追蹤病人期間發現節律器運作異常時，始會懷疑是否發生心臟節律器導線造成心臟穿孔之併發症。

③節律器導線造成心臟穿孔之併發症，使用胸部X光、X光透視平台(fluoroscopy)、心臟超音波等檢查即足以確定診斷；電腦斷層掃描檢查或磁振造影檢查雖亦可確定診斷，惟並非必須進行之檢查。

④病人於107年1月2日回診時，主訴有呼吸喘及腳腫之症狀，其胸部X光檢查結果顯示心臟較以前擴大，心臟超音波檢查結果顯示有輕度心包膜積液，且本案心臟節律器於同日之檢查報告顯示運作正常，故當時張醫師推論為發生本案心臟節律器植入手術後之併發症（心包膜積液及心包膜炎），而採取類固醇、秋水仙素等藥物治療心包膜發炎合併輕度心包膜積液，為符合醫療常規之標準治療方式。

⑤因推測心臟節律器導線穿出右心房及右心室發生於107年4月18日以後，故在107年1月9日立即實施電腦斷層掃描檢查或磁振造影檢查，並無法避免或減輕本案心臟損傷之病情。

⑥病人經張醫師以秋水仙素、類固醇、及利尿劑等藥物治療後症狀改善，107年2月22日追蹤之心臟超音波檢查結果亦顯示心包膜積液減少。在此情況下可持續藥物治療及觀察，當時無須再進行電腦斷層掃描檢查或磁振造影檢查，直至日後心包膜積液復發至中等量時，始為電腦斷層掃描檢查或磁振造影檢查之較合適時間。

⑵基上，本件經醫審會參考上訴人於慈濟醫院病歷資料，認為上訴人術後於107年1月2日至107年2月2日回診時，張懷仁就上訴人病症之診斷與處置，皆符合醫療常規，未發生醫療規範不允許之專業判斷錯誤，已詳為說明理由依據，查無不可信之情形，應屬可採。

⑶至上訴人主張本案心臟節律器於107年1月2日、同年4月9日、18日3次檢測，均無法測得心房導線之激博閾值(Capture threshold)，心房導線之感測能力(Sense)數值亦顯然低於醫審會鑑定意見所稱合理範圍(詳如本院卷第141頁)，然醫審會鑑定意見竟認上開檢測均屬正常，顯已自相矛盾而不可信等語。經查：

①針對上訴人此部分疑義，經原審送請醫審會第二次鑑定，其意見為(原審卷二第199頁正反面)：

依文獻，心臟節律器之Capture threshold、Sense、Lead impedance(譯：電阻)之心房導線數值各為0.4ms:<1.5V、>2.0mV、250-2000ohm，心室導線數值各為0.4ms:<1.0V、>5.0mV、250-2000ohm。

如發生導線脫落，可見Capture threshold上升、Sense下降、

　Lead impedance上升的變化。

如發生導線穿刺心內膜(穿進心肌)，上開3數值會隨穿進心肌部位而不同。

如發生導線穿刺心包(穿出心肌)，可見Capture threshold上升、Sense下降、Lead impedance下降的變化。

本案心臟節律器107年1月2日於慈濟醫院及同年月9日於北榮檢查結果，均顯示正常運作，雖檢查時，病人處於心房顫動，無法得知心房之Capture threshold數值，惟Sense、Lead impedance與心室的上開3數值均在合理，故可推論右心室導線未穿出右心室，且不足以證明右心房導線穿出右心房。　

②經整理醫審會提供數值(原審卷二第199頁)及本案心臟節律器歷次檢測結果如下表：(A：心房，V：心室)(各數值檢測單位如「醫審會提供數值」欄所載)

　

 醫審會提 供數值  106年11月20日至同年月23日(慈濟)  107年1月2日(慈濟)  107年4月9日(北榮)  107年4月18日(北榮MRI前)  107年4月18日 (北榮MRI後)   A V A V A V A V A V A V Capture  threshold <1.5V <1.0v <0.25 (20日) <0.75 (20日) not performed 0.75 AF 0.75 n/a 1.0 NOT PERFORMED 1.0 Sense >2.0 mV >5.0 mV 0.7 (20日) >12.0 (20日) 0.3 >12.0 0.9 >12.0   0.7 >12    1.4 (23日) >12.0 (23日)         Lead impedance 000-0000 ohm 000-0000ohm 440 (20日) 1075 (20日) 410 760  410 810 390 710 390 700    430 (22日) 740 (22日)         出處 原審卷二第199頁  原審卷一第83頁、卷二第397頁  原審卷二第397頁  原審卷一第22頁  原審卷二第155頁  原審卷二第153頁  

③證人謝仁哲醫師於本院證稱：本案心臟節律器於107年1月2日、107年4月9日及107年4月18日MRI前後之檢查數值均正常，因為導線有無穿刺或發炎主要是以電阻(按：即Lead impedance)的數據來判斷，Sense是次要的數據。而且，Sense的數據，會隨節律器放的部位而不同，並非低於2.0就是異常，低於2.0也是可以正常運作。例如，一開始植入節律器時，Sense數據為1.8，之後有無異常，應該要以1.8來判斷，如果低於1.8的話，要考慮的是肌肉本身所對應的電量為何變低，跟導線也沒有關係等語(本院卷第325頁)。

④基上，依醫審會第二次鑑定意見及證人謝仁哲醫師之證述，本案心臟節律器於心房、心室導線之上開3數值，需綜合判斷，方能推測導線有無穿進或穿出心肌。主要係以電阻(Lead impedance)數值來判斷，感測(Sense)數據為次要，且Sense數據是否異常，亦應參考植入時數據以為比較。經比較本案心臟節律器歷次檢測報告，心室導線數值均無異常。心房部分，其中Sense數據呈現起伏，並非一直減降，且若以系爭手術當日數值0.7V為標準，亦僅有107年1月2日檢查數值低於0.7V，則醫審會經綜合各檢查項目之歷次數值，認為本案心臟節律器迄107年4月18日均正常運作，並無矛盾不合理之處。況且，被上訴人抗辯：右心房Sense能力，於受測人心臟正常無疾病時之正常數值是「>2.0mV」。惟上訴人於系爭手術前已屬心房顫動病患，依醫學文獻，在25位心房顫動病患時，Sense合理數值範圍為「0.77+0.58mV」(即0.19至1.35間)，若在44位心房顫動病患，合理數值範圍為「1.5+1.8mV」(即2.31以內)。上訴人於107年1月2日、107年4月9日及18日，均因心房顫動而無法測得心房激搏閾值(Capture threshold)，故醫審會認定右心房Sense數值在合理範圍，判斷並無違誤等語，並提出醫學文獻為據(原審卷二第441、459頁)，對此，上訴人迄言詞辯論終結前未提出任何爭執。從而，上訴人徒以本案心臟節律器檢查數值與醫審會提供之合理數值不同，即否定醫審會鑑定意見之證明力，並非可採。

⒉證人謝仁哲醫師於本院證稱：如果是穿刺，必須開胸才能徹底解決。單純用電腦斷層或核磁共振檢查，只能診斷導線有無穿刺，但準確率不高。依照北榮的病歷，本案心臟節律器導線或螺絲應該穿出心臟有一陣子了，但那一天發生，我無法判斷。我於107年2月8日開始診療上訴人，當時上訴人還可以來門診，故還未達到需要緊急手術的程度等語(本院卷第318頁至第319頁、第323頁至第324頁)。

⒊另觀之上訴人慈濟醫院病歷，證人謝仁哲醫師迄107年6月27日始於病歷記載「consider thoracotomy and pericardial evaluation by CVS, also to replace the pocker lower」

　(原審卷一第109頁反面)。

⒋綜合上情，審酌：

⑴醫療行為本有一定風險，但因有益於社會且為維繫社會生活所不可或缺，倘行為人已遵守實施此等危險行為所定之規則並於實施時盡其注意義務，該風險之發生，應為社會通念所容許且具正當性，此即學理所稱「可容許危險」、「社會相當性」。我國採全民健康保險之社會保險制度，醫療人員從事醫療行為時，也肩負妥適利用有限醫療資源，避免不必要之浪費，致全民健康保險制度嚴重虧損而難以為繼，具有公共利益性質。疾病之檢查與治療方式本具多樣性，然所耗費之醫療資源各有不同。醫療行為之選擇涉及高度專業判斷及醫療資源妥適分配，病症輕重之呈現為浮動性，臨床上，不同病程階段通常有相對應之適宜檢查與治療。因為，倘一有病症出現，即不論輕重，一律課予醫師需窮盡一切檢查與治療方式之義務，非但有不當浪費醫療資源之疑慮，對於病患而言亦非必然有益(如不必要之侵入性檢查或治療)。是以，若醫師診療時已盡注意義務且未違反醫療常規，自不得以事後固有風險之發生，擅斷先前醫療處置不當。

⑵本件上訴人於106年11月20日接受系爭手術，迄107年2月2日係由張懷仁診療；依醫審會鑑定意見及慈濟醫院病歷，上訴人於106年12月1日、8日、22日回診，並無心包膜積液症狀，於107年1月2日回診始出現輕度心包膜積液，張懷仁開始以秋水仙素、類固醇等藥物治療，上訴人於107年1月9日及同年月19日回診時主訴有改善，有醫審會鑑定意見及慈濟醫院病歷可參(原審卷一第100頁至第105頁，原審卷二第33頁)，上訴人經以藥物治療既有改善，故醫審會認定張懷仁診療上訴人術後併發心包膜積液，投藥方式及未進一步以電腦斷層或核磁共振檢查，符合醫療常規，洵屬合理。

⑶張懷仁於107年1月2日發現上訴人僅有輕度心包膜積液，經投藥治療亦有改善，迄107年2月2日並未顯示上訴人病症有加重之情事，且證人謝仁哲醫師於107年2月8日接手診療上訴人後，直到107年6月27日始建議手術改善，於107年7月30日方於病歷記載「moderate pericardial effusion」(譯：中度心包膜積液，原審卷一第110頁反面)，可見上訴人係於證人謝仁哲醫師診療期間，病程方演變至中度心包膜積液。換言之，於張懷仁診療期間(即107年1月2日至107年2月2日)，上訴人應只有輕度心包膜積液症狀，且經藥物治療已有改善，病程並未演進至需開胸手術之急迫性，則上訴人主張於此情形，仍要求張懷仁需進一步施以電腦斷層、核磁共振，甚至開胸檢查之合理性、必要性及依據何在，完全未為任何舉證說明，無法使法院達致張懷仁為後續醫療處置時，有附表一編號2所示不當醫療行為之低度心證，上訴人未盡舉證之責，是其主張難認可採。

㈣上訴人雖以醫審會對於本案心臟節律器檢查數值異常與否之說明矛盾及未對證人謝仁哲醫師於病歷之記載予以回應為由，請求再函詢北榮(詳本院卷第229頁至第230頁)，以證明張懷仁有附表一所示醫療過失。惟經對照上訴人請求函詢事項，醫審會已鑑定明確在卷，而醫審會關於本案心臟節律器檢查結果正常之判斷，並無違誤，前已說明；至上訴人對證人謝仁哲醫師於病歷記載之疑義，亦經證人謝仁哲醫師於本院準備程序到庭說明甚詳。此外，上訴人就上開調查之必要性，未再為其他說明，則此部分待證事實已明，無再行調查之必要，應予駁回。

乙、備位之訴部分

㈠按對人體施行手術所為侵入性之醫療行為，本具一定程度之危險性，醫療機構由其使用人即醫師就依醫療常規可得預見，且於病患決定是否進行該醫療行為時，具有實質重要性之事項，依醫療法第63條第1項本文（即：醫療機構實施手術，應向病人或其法定代理人、配偶、親屬或關係人說明手術原因、手術成功率或可能發生之併發症及危險，並經其同意，簽具手術同意書及麻醉同意書，始得為之）及醫師法第12條之1（即：醫師診治病人時，應向病人或其家屬告知其病情、治療方針、處置、用藥、預後情形及可能之不良反應）規定，應對病患及其家屬盡告知說明義務。尋繹上揭有關「告知後同意法則」之規範，旨在經由危險之說明，使病人得以知悉侵入性醫療行為之危險性而自由決定是否接受，以減少醫療糾紛之發生，並展現病人身體及健康之自主權，兼作為醫療行為違法性之阻卻違法事由。是醫療機構由其使用人即醫師對病人之說明告知，乃醫療機構依醫療契約提供醫療服務，為準備、確定、支持及完全履行醫院本身之主給付義務，而對病人所負之「從給付義務」。倘醫療機構未就依醫療常規可得預見足以影響病患決定是否施行該醫療行為之事項，對病患盡告知說明義務，不惟侵害病患之自主決定權，病患身體健康如因此受有損害，自得請求損害賠償。而醫師疏未依醫療常規預見足以影響病患決定是否施行該醫療行為之重要事項（包括依病患主訴及已呈現之病史，得合理期待醫師納入評估而回應，併術後監測病患身體變化預防術後突發之意外，危及病患之生命及健康者），不但將致違反告知說明義務，其就該醫療行為相關風險顯亦無法為充分評估，所施行之醫療行為關於術前評估與術後照護，自難謂具有符合醫療常規之完足性。又依醫療法第63條第1項本文規定，病患未簽具手術同意書及麻醉同意書時，難認醫師已盡醫療法上之告知說明義務，醫師如爭執其已盡該義務，即應由其負舉證責任(最高法院109年度台上字第2278號民事判決意旨參照)。循此，倘病患已簽具手術同意書及麻醉同意書者，可推認醫師就其克盡醫療法上告知說明義務，已為適當證明，此時，他造欲否認其主張，即不得不更舉反證以證明之。

㈡上訴人主張：告知說明義務應以醫療機構已為實質上為說明為必要，張懷仁交由伊簽署之系爭手術同意書暨手術說明顯為「制式例稿」，張懷仁僅要求伊於系爭手術同意書簽名，難認已充分向伊說明系爭手術可能產生之各項風險。又系爭手術同意書未記載系爭手術可能產生之併發症（例如心包膜積液），亦未告知縱使執行系爭手術，仍可能無法治癒伊心房顫動、心房撲動等症狀，更未見張懷仁手寫記錄或為任何重點摘要、提醒，足見張懷仁並未善盡告知說明義務。張懷仁為慈濟醫院本案醫療契約之履行輔助人，既未善盡告知說明義務，應認慈濟醫院違反契約從給付義務，需負不完全給付責任等語。被上訴人則以：張懷仁於106年11月17日門診時，已向上訴人告知手術之必要性及可能之併發症與風險，並交付空白系爭手術同意書供上訴人閱覽。上訴人為專科畢業，曾在大陸地區從事醫療工作，對於張懷仁說明及系爭手術同意書應能充分了解。其於取得空白系爭手術同意後，尚有3日時間可充分考慮或諮詢，故上訴人於106年11月20日手術前簽署系爭手術同意書，應已明白了解內容。系爭手術同意書背面所載「心包膜填塞症」，即心包膜積液所引起，亦有記載導線位移之風險，則上訴人術後發生之病症，張懷仁於術前均有說明，已盡告知說明義務等語，並以系爭手術同意書、住院診療計畫說明書、入院護理評估記錄單為據(原審卷一第95頁至第96頁，本院卷第309頁)。

㈢經查：

⒈上訴人具專科智識程度，於大陸地區曾從事醫療工作，張懷仁於106年11月17日即交付系爭手術同意書，上訴人分別於同年月17日、20日，在住院診療計劃說明書、系爭手術同意書上簽名等節，為兩造迄言詞辯論終結前所不爭執，復有住院診療計劃說明書、系爭手術同意書可按（原審卷一第95頁正反面、第96頁）。細繹：

⑴系爭手術同意書正面明載：「病患李小蓮…因患心搏過慢，有接受永久性人工心律調節器植入手術之必要，立同意書人經貴院張懷仁醫師日期：106年11月17日，時間：16時00分詳細說明，已充分瞭解下列事項：…㈢該項手術可能發生之併發症及危險（詳如背頁說明）」。背面手術說明第一條：裝置人工心臟節律器手術是一種侵入性之治療，只有少部份患者可能發生事先無法預防的併發症，其特性如下：「㈠：成功率平均高於98％。㈡「立即危險性」：⒈死亡率低於1‰。⒉緊急外科手術低於1％(因心包膜填塞症或壓力性氣胸)。⒊氣胸發生率為0.3％至2％。⒋其他如心律不整、靜脈穿刺時造成局部動脈、神經傷害或傷口血腫的發生機率均極低。㈢永久性導線手術後移位機率低於2％，必要時需要再調整其位置。」第三條：患者或立同意書人對以上說明如有疑問，請在簽立同意書前詳細詢問診治醫師。

⑵住院診療計劃說明書記載：主要住院理由和問題：心律不整。⒉此次治療目標：植入永久性心臟節律器。⒊初步預測效果及危險性：已詳細說明。主治醫師：張懷仁，說明地點：門診，說明時間：106年11月17日。末欄：「對於以上說明，我已充分了解，並願意在診療過程中，充分配合」，上訴人並簽名其後。

⑶經對照、觀察系爭手術同意書及住院診療計劃說明書內容及上訴人於其上簽名之客觀事實呈現，得認張懷仁於106年11月17日門診時，已就手術原因(病情為心律不整)、治療方針(植入永久性心臟節律器)、成功率、可能發生之併發症及危險，向上訴人說明。張懷仁為慈濟醫院本案醫療契約之使用人，因此，應認慈濟醫院就其已履行醫療法第63條告知說明義務，已盡舉證之責，上訴人如欲否認，即應舉反證證明。然上訴人未為任何證明，則其徒言慈濟醫院未盡告知說明義務，違反契約從給付義務，應無理由。

⒉上訴人雖主張系爭手術同意書背面所載：立即危險性：⒉緊急外科手術低於1％(因心包膜填塞症或壓力性氣胸)等語，係指「手術過程中」可能產生之立即危險，需立即進行緊急外科手術，與「手術後」併發症無關。故上訴人術後有心包膜積液、心包膜炎，張懷仁並未告知等語。然而：

⑴觀之系爭手術同意書背面手術說明第一條前文：「只有少部份患者可能發生事先無法預防的併發症，其特性如下」，同條第㈡項「立即危險性」，亦未記載該「立即危險性」係於植入心臟節律器手術過程發生，是從上下文義觀之，並無「立即危險性」限於「手術過程中」發生之意涵。

⑵參之證人謝仁哲醫師於本院證稱：心臟節律器導線螺絲與心臟摩擦面有可能因病患體質而造成發炎，因而導致心包膜積液，積液過多時，心包膜填塞機率會提高。心包膜積液過多造成心包膜填塞是可以於短時間發展等語(本院卷第320、322、324頁)。可知在植入心臟節律器後，若發生心包膜積液併發症，於短時間內即可能迅速發展成心包膜填塞症，則系爭手術說明第一條第㈡項所稱「立即危險性」，是否專指系爭手術過程中之危險，亦非無疑。

⑶心包膜發炎、心包膜積液既屬心包膜填塞前兆之一，則系爭手術說明第一條第㈡項記載：立即危險性：⒉緊急外科手術低於1％(因心包膜填塞症或壓力性氣胸)等語，應認包括心包膜發炎、心包膜積液等併發症之告知。

⑷基上，上訴人將系爭手術說明第一條第㈡項「立即危險性」限於手術中發生，乃文義所無，且系爭手術同意書風險告知範圍既包括心包膜發炎、心包膜積液等併發症，足認慈濟醫院已告知說明系爭手術此部分之固有風險，至於係手術過程抑或術後發生，亦難認重要。從而，上訴人主張張懷仁未告知系爭手術有心包膜發炎、心包膜積液併發症風險等語，並非可採。

綜上所述，本件上訴人主張張懷仁有附表一所示醫療過失及未盡醫療告知說明義務，為不足採，被上訴人抗辯尚屬可信。從而，上訴人先位主張本於侵權行為法律關係，請求被上訴人連帶給付84萬5,687元，備位本於本案醫療契約法律關係，請求慈濟醫院給付同上金額，俱無理由，不應准許。原審為上訴人敗訴之判決，及駁回其假執行之聲請，並無不合。上訴意旨指摘原判決不當，求予廢棄改判，為無理由，應予駁回。

本判決之基礎已臻明確，兩造其餘爭點及攻擊防禦方法及舉證，核與判決無影響，毋庸一一論列，併此敘明。

據上論結，本件上訴為無理由，因此判決如主文。

中　　華　　民　　國　　111 　年　　11　　月　　28　　日

                  民事庭審判長法  官  林信旭

                              法  官  劉雪惠

                              法  官  廖曉萍

以上正本係照原本作成。

本件不得上訴。

中　　華　　民　　國　　111 　年　　11　　月　　28　　日

                              書記官  廖子絜



附表一

編號 手術/回診日期 上訴人主張：張懷仁所為下列治療行為，不符合當時醫療水準。 1 106年11月20日 張懷仁進行植入本案心臟節律器手術時，有導線放置及螺絲固定之不當。 2 107年1月2日 張懷仁已發現上訴人有輕度心包膜積液，診斷為急性心包膜炎，心臟節律器檢查數值有異常，惟張懷仁僅醫囑口服秋水仙素及類固醇藥物，未採取積極醫療措施(如：安排心臟電腦斷層、核磁共振或開胸手術等，下同)，而未能及早發現導線穿刺。  107年1月9日 張懷仁於病歷記載上訴人輕度心包膜積液情形應該考量與心臟節律器植入有關，但仍僅醫囑口服秋水仙素及類固醇藥物，並衛教限制水分攝取，未採取積極醫療措施，而未能及早發現導線穿刺。  107年1月19日 張懷仁仍僅醫囑口服秋水仙素及類固醇藥物，未採取積極醫療措施，而未能及早發現導線穿刺。  107年2月2日 張懷仁仍僅醫囑口服秋水仙素及類固醇藥物，未採取積極醫療措施，而未能及早發現導線穿刺。 



附表二

編號 上訴人主張所受損害 請求金額(新臺幣) 1 於慈濟醫院裝設心臟節律器費用 47,287元 2 於北榮醫療費 63,394元 3 往返北榮車資 13,006元 4 於北榮住院及休養期間看護費 122,000元 5 精神慰撫金 600,000元                                  總金額  845,687元 





