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异种器官移植的多维审视与风险治理

申飞飞　王文玉

【摘要】　得益于基因修饰技术的应用、新型免疫抑制药的研发以及选择将猪作为器官主要供体的转向，异

种器官移植开启了新一轮的“破冰之旅”。在应对器官供需失衡、延长器官衰竭患者生命、提升人类身体机能方

面，异种器官移植展现出了较强的正向价值。但异种器官移植还会引发诸如健康受损和病毒传播等安全性隐忧、

知情同意原则被虚置、个体的同一性和独立性被损害及受试机会和能力分配的公平性追问等一系列伦理风险问

题。为此，应当通过架构事前概括同意和事中具体同意相结合的机制以及完善动态化、留痕化的同意流程，以保

障患者的自主性；通过打造“瀑布式”监管制度和前沿技术聚合机制，以提升异种器官移植的安全性；根据异种

器官移植探索不同阶段以及不同目标指向制定相应的分配和治理规则，以提升异种器官移植的公平性；通过类型

化的方式确定哪些人群在当前医疗水平条件下可以进行异种器官移植，以实现伤害的最小化。
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【 Abstract】  Thanks  to  the  application  of  gene  modification  technology,  the  development  of  new
immunosuppressant and the shift towards using pigs as the main organ donors, xenotransplantation has embarked on a new
round  of  "ice-breaking  journey".  Xenotransplantation  demonstrates  strong  positive  value  in  addressing  the  imbalance
between  organ  supply  and  demand,  extending  the  lives  of  patients  with  organ  failure  and  enhancing  human  physical
functions.  However,  xenotransplantation also raises a series of ethical  risks,  such as safety concerns over health damage
and virus transmission, the hollowing out of the principle of informed consent, the impairment of individual identity and
independence,  and  the  distribution  fairness  of  access  and  capability  for  trials.  To  address  these  issues,  a  mechanism
combining prior general consent and specific consent during the process should be established, along with a dynamic and
traceable  consent  procedure  to  safeguard  patient  autonomy.  A  "waterfall-style"  regulatory  system  and  a  mechanism  for
aggregating  cutting-edge  technologies  should  be  created  to  enhance  the  safety  of  xenotransplantation.  Distribution  and
governance  rules  should  be  formulated  according  to  different  stages  and  goals  of  xenotransplantation  exploration  to
improve  fairness.  A  typological  approach  should  be  used  to  determine  which  groups  of  people  can  undergo
xenotransplantation under current medical conditions to achieve the minimization of harm.
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自 20 世纪 50 年代美国外科医师约瑟夫成功实施

世界上第 1 例人体器官移植手术以来，器官移植技术

在探索中持续进步，并拯救了成千上万器官衰竭患者

的生命。但随着移植技术的成熟，器官来源不足日渐
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成为影响移植的“限速酶”[1]。数据显示，在美国已

有超过 10 万例患者等待器官移植，其中每天因器官

短缺无法获得移植而死亡的患者就有 17 例左右 [2]。

2022 年，我国大约有 13 万肝衰竭患者等待肝移植，

但因器官来源数量限制，仅有 7 000 余例获得了肝移

植，供需比高达 1∶18.5[3]。面对严重失衡的供需难

题，异种器官移植为我们打开了新思路。近年来，随

着基因修饰技术、免疫技术、外科手术技术等取得突

破性发展并产生集聚效应，异种器官移植的人体试验

取得了一系列突破，自 2022 年以来，美国马里兰大

学医学院已经实施了 2 例猪心脏异种移植手术；2024 年

3 月，美国麻省总医院实施了全球第 1 例基因修饰猪

肾的异种移植手术；2024 年 3 月，我国西京医院窦

科峰院士和陶开山主任团队也成功将多基因修饰的猪

肝以辅助的方式移植到了 1 例脑死亡患者体内。

新一轮异种器官移植探索的兴起在为人类器官移

植带来曙光的同时，也面临着个体身份的完整性、器

官分配的公平性、受者存活率的可接受性、病毒跨物

种传播风险的未知性、排斥反应的复杂性等一系列挑

战[4-7]。面对技术探索初期风险规制理念模糊、规制

框架松散、规制方案预见性缺失的问题，我们有必要

认真反思异种器官移植可能引发的伦理风险，并努力

建构出具有针对性、预见性和可行性的风险应对机

制，从而为异种器官移植在可预期的轨道上良性发展

提供助益。 

1    异种器官移植的探索历程与正向

意义
 

1.1    异种器官移植的探索历程

异种器官移植主要指将动物源性的活细胞、器官

或组织通过移植、接种等方式植入人体的过程[8]。异

种器官移植的历史探索进程主要分为三个阶段：第一

阶段即 17 世纪到 20 世纪 60 年代的初步探索阶段。

早在 17 世纪，法国哲学家丹尼斯和外科医师埃默雷

兹就首次尝试将羊羔的血液输给患者，这是人类历史

上第 1 次有文字记载的异种输血。但此类尝试严重违

背了医学常识，难以获得成功。此后，异种输血在法

国被禁止了许多年[9]。直到 20 世纪，血液配型、吻

合血管外科手术等取得突破性发展之后，异种器官移

植才开始真正和科学搭界。但受制于技术能力和认知

水平，这一时期的移植条件较为简陋，移植流程、术

后治疗缺乏规范，对移植失败原因的认知也相对浅显。

第二阶段则是从 20 世纪 60 年代到 20 世纪末的

发展阶段。这一时期外科医学取得长足进步，异种器

官移植开始逐步迈入科学研究的范畴，进入了高速发

展阶段。其中最为重要的突破当属研究人员分别尝试

了将黑猩猩、狒狒等非人灵长类动物（non-human
primate，NHP）的肾脏、肺脏、心脏等器官移植到患

者体内。虽然因排斥反应、感染并发症等原因，受试

者的存活时间仅为几小时到几周不等[10]，但这些案例

使得研究者逐渐认识到器官生长方式、排斥反应、人

畜共患疾病等问题是异种器官移植亟待解决的核心难

题。正是有了相对清晰的认知，1999 年美国食品与

药 品 监 督 管 理 局 （ Food  and  Drug  Administration，

FDA）就出台规定，要求在未有效解决难以监测和预

防猪内源性逆转录病毒（porcine endogenous retrovirus，
PERV）感染问题之前，禁止开展异种器官移植临床

试验[11]。此后，异种器官移植的相关探索虽然仍在持

续推进，但人体移植的试验基本处于沉寂状态。

直到 2021 年，美国多个器官移植中心接连展开

了 4 例异种移植人体试验，这才使得停滞多年的异种

器官移植临床试验向前迈进了一大步，因而称之为异

种器官移植的“破冰之旅”[12]。这一次“破冰”主要

得益于基因修饰技术的应用、新型免疫抑制药的出现

以及选择将猪作为器官主要供体的转向。首先，研究

人员发现，将饲养和繁殖成本更小、器官大小与人类

近似、更便于基因改造并且病毒交叉感染风险更低的

猪作为供体更为合适[13]，这就解决了异种器官移植的

供体难题。其次，在 CRISPR/Cas9 等基因修饰以及

分子生物学技术的帮助下，免疫壁垒被逐步攻克，这

是新一轮异种器官移植兴起的核心因素。最后，跨物

种生物安全问题的化解是异种器官移植技术得以前进

的另一重要驱动因素。例如为了避免交叉感染，研究

人员使用 CRISPR/Cas9 技术将猪原代细胞中的所有

PERV 予以灭活，并成功通过体细胞核移植的方式培

育出了 PERV 灭活猪，从而基本消除了异种移植中的

PERV 传播风险[14]。正是在以上技术以及猪—NHP 模

型实验的支持下，异种器官人体移植才取得了新突

破，并展现出了良好的发展趋势和应用前景。 

1.2    异种器官移植的正向意义

当前人体器官的短缺不但造成了大量器官衰竭患

者因未能得到及时救治而失去生命，而且还滋生了非

法人体器官盗取、买卖等问题，而异种器官移植的应

用无疑为化解这些难题提供了新契机。
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异种器官移植极大提升了器官的供给数量，从而

挽救更多器官衰竭患者的生命。当前人体器官同种移

植虽然更加安全、可靠，但其存在严重的供给不足问

题，这就造成了许多患者不得不在等待中离世。与之

相比，异种器官移植则可以通过批量和定制生产的方

式，在短时间内为器官衰竭患者提供更多的器官源。

因与人体具有较高的生理相似性，猪被选为了当前异

种器官移植的主要供体，而猪的器官只需要 6 个月左

右的生长时间便可满足移植标准，并且全球每年大约

能够养殖和供应 10 亿头猪，较短的繁殖速度和巨大

的繁殖数量意味着器官供体紧缺的难题将得以被彻底

化解[15]。

由于对供体的严格管控以及绝对的公益定位，同

种器官移植不但面临严重的供需错位，而且受者还不

得不面对复杂的流程、漫长的等待以及无法预知的风

险。在利益和生存的驱动下，不法分子或器官需求者

便可能铤而走险，开展非法买卖器官、侵害尸体器

官、非法走私器官以及违法植入器官等活动。而因供

体充足以及供体器官摘取伦理争议烈度的降低，异种

器官移植的相关监管制度和流程均将会持续简化，患

者的等待时长也将进一步缩短，从而有助于提升器官

移植的透明度和规范性，减少不法行为的发生。

异种器官移植还存在更为多元和广阔的应用前

景。由于供体的多样性、易塑性、扩展性和可定制

性，通过基因修饰、迭代筛选等方式提供某些异种器

官，蕴含着改善或提升人类机能的潜力。随着技术的

不断发展，可以接受异种器官移植的对象也将不再单

纯地受限于器官衰竭患者，一些器官出现衰退、衰老

的患者乃至正常人群也可以通过异种器官移植而获得

寿命的延长、生活能力的提升以及生活品质的优化，

这样异种器官移植便将逐步拓展和体现出更为多元的

应用价值以及更为广阔的市场前景。 

2    异种器官移植伦理风险的表现样态

异种器官移植在为人类器官衰竭诊疗乃至生活品

质提升带来希望的同时，也潜藏着一系列伦理风险问

题，其中部分是技术不成熟所引发的，部分则来自于

技术应用的自反化效应以及新事物对原有社会秩序的

挑战。 

2.1    安全性的隐忧

安全始终是医疗探索乃至科学技术发展的基础性

原则，如果无法延长受者的生命或保障受者的健康，

那么异种器官移植的价值和意义也将受损。更为严重

的是，异种器官移植的风险还存在溢出性，其对公众

的健康安全也可能构成一定的威胁。首先，根据相关

报道，当前异种器官移植虽然已经攻克了许多核心难

题，取得了长足进步，但大多数受者还是在移植术

后 1~2 个月内死亡，其中一些患者的死亡原因仍有待

查明。如 2022 年 1 月，美国马里兰大学医学人员将

一颗猪心脏移植给了心脏病患者，术后 49 d 患者突

然因心脏舒张期心肌增厚及心力衰竭而死亡，在病理

解剖后，并未发现显著的细胞和抗体介导排斥反应。

研究人员怀疑可能和猪巨细胞病毒感染有关，但这一

怀疑并不能得到确证[16]。又如，由于当前受者存活时

间都相对较短，对于移植后的猪器官是否还会保持适

当大小、如若继续生长会不会导致功能过载或器官挤

压等问题仍有待进一步观察。在受者存活时间受多样

因素影响并难以查明的背景下，当前对患者展开异种

器官移植无疑存在较大的不确定风险，从而会直接危

及患者生命健康安全。

其次，即便基因修饰、免疫抑制药等的应用大幅

降低了超急性排斥反应的风险，相关隐患仍然未从根

本上得以解决。对于排斥反应，虽然通过基因修饰的

方式可以敲除 3 种主要异种抗原，从而有效降低超急

性排斥反应的发生率。但研究人员在将三基因敲除

（triple knockout，TKO）猪的红细胞和狒狒、旧大

陆猴的血清抗体相结合时发现，狒狒的血清中仍然存

在部分抗体会针对 TKO 猪红细胞产生细胞毒性反

应。依照实验结果，研究人员推测或许猪体内还存在

除 3 种主要抗原之外的第 4 种异种抗原，而对这一抗

原的功能、性质、结构以及人体内是否存在针对这一

抗原的预存抗体，都有待进一步研究[17]。

最后，风险的外溢性也是需要我们认真对待的安

全问题。当前，许多已知的传染性和流行性疾病都被

证明存在由动物传播给人的情形。显然，异种器官移

植也存在较强的人畜共患疾病传播风险。除去上文提

及的 PERV 之外，已有研究还在移植猪心的狒狒体内

检测到了猪圆环病毒的存在，这种病毒也是常见的猪

感染病毒，其可以在感染的细胞核内自主复制，侵害

猪的免疫系统，从而造成免疫力快速下降[18]。虽然这

一病毒是否会对宿主产生免疫危害以及是否同样会传

染给人类还有待进一步研究，但在供体携带的潜在病

原体无法完全查明以及其是否会通过器官移植传染未

被完全证实的背景下，我们无疑需要谨慎对待因病毒
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交叉感染而进一步引发疾病大规模传播的公共安全

风险。 

2.2    知情同意的虚置

风险的知情同意不但包括知晓和选择的自由，也

包括随时拒绝的自由，其是保障受者自由选择是否接

受应用相关技术的前提和基础，被视为一项关乎个体

自由的基本权利。为此，有学者就指出，患者的知情

同意权是一种体现人的主体价值的人格权。知情意在

凸显患者的主动性，同意则强调了患者的自愿性。知

情同意本质上是现代社会人权理念下，对个体身体和

精神人格权利的价值认同，也是对个人生命价值的充

分尊重[19]。显然，对于异种器官移植而言，有必要通

过知情同意规则设计以保障受者知情、选择和拒绝的

自由。而当前由于风险认知的模糊性、制度流程的缺

失性以及移植对象的特殊性，知情同意原则在异种器

官移植中面临着较大挑战。

对风险的全面认知是理性做出同意或拒绝的前置

要件。然而受制于当前技术水平，无论是对异种器官

移植可能出现的超急性排斥反应、急性排斥反应、慢

性排斥反应、全身炎症反应，还是对器官未来生长趋

势以及病原体感染等风险的认知都存在高度的模糊性

和局限性[20]。对于受者及其家属而言，在面对专业科

研人员和医师都难以准确描述和预知的风险时，他们

更加难以全面认知和真正了解风险的类型及其可能带

来的损伤，这从根源上便阻碍了知情同意原则真正价

值的发挥。

知情同意的实现有赖于一个较为完善的制度流程

规范，而由于技术的新兴性，当前各国对于异种器官

移植的流程、监管均未形成一个完整的制度体系，从

而造成了知情同意原则在异种器官移植领域难以得到

有效落实。中国和美国是当前异种器官移植技术最为

先进、异种器官移植实践开展最多的两个国家。美国

异种器官移植主要通过以下两种模式进行：一种是针

对脑死亡患者开展的移植，这类手术避开了临床试验

中知情同意的要求；另一种则是依照同情使用原则

在 FDA 紧急授权下开展的，属于特殊情形的人体临

床试验，也缺乏完善的监管机制。我国 2024 年发布

的《异种器官移植亚临床研究专家共识》虽然有关于

知情同意的依循流程，但其适用对象仅为脑死亡患

者[21]。显然，相关规则设计和模式建构对于今后大规

模、常态化、多中心开展异种器官移植工作的指导有

限。在受者大多为脑死亡以及器官衰竭末期患者的背

景下，制度的缺失容易使得知情同意书的签署流于形

式。尤其是如若受者在接受异种移植后出现较为严重

的排斥反应等问题且无法负担医疗费用时，其是否还

能够及时行使拒绝的权利，要求将植入器官予以摘除

并获得相应的医疗护理也将是存疑的。

异种器官移植的知情同意还面临着另一个较为严

重的问题，那就是当前大多数移植案例都是在脑死亡

患者身上开展的，这部分患者的知情同意书一般都是

由患者家属代为签署。而在未来的临床应用中，难免

会存在患者因器官严重衰竭等原因无法决策和表达的

情形。此时，如若研究人员或医师在商业利益等因素

驱动下采取虚假告知或部分告知的策略，因患者家属

无法拥有切身体验，也无法和患者进行有效沟通，知

情同意能否得到切实保障将是我们需要面对的又一

难题。 

2.3    同一性和独立性的迷思

人格的同一性包含身体的同一性和精神的同一

性。异种器官移植不但会改变个体器官的遗传样态和

器官系统的组成结构，而且还会对个体的心智、性情

产生影响，从而造成被植入者的自我认同和社会认同

都遭遇新的危机。身体作为生命的生物学载体，决定

了个体的肤色、外貌、身高、体态、体质等特征，是

人类区别于动物、个体区别于他人最直观所在。为

此，梅洛·庞蒂就指出：“身体是我们拥有和存在于

一个世界的一般方式”[22]。在日常社会生活中，器官

的专属性既是人类群体身体构造和独特形象最直观的

外化，又是个体存在于社会并获得群体认可的基础。

基于个体器官所引发的各类遗传和生活体验（如生老

病死）也是塑造个体人格和生活意义的重要方面。但

异种器官移植因实现了人类身体的组合重构，打破了

人类器官的遗传质性，从而会改变人类肉体组合的遗

传性和稳定性，造成接受移植者和未接受移植的大众

产生生物学意义上的身体鸿沟。当诸如心脏、肾脏、

肝脏等核心器官都被异种器官替代之后，个体作为人

类的生理和代际遗传独特性都将被动摇。并且，在一

些对身体同一性和完整性要求较高的国家和地区，身

体的异构化无疑会触动建立在诸如“身体发肤，受之

父母”等伦理准则之上的价值体系。更为甚者，在一

些国家和地区，对异种器官还存在贬低性认知，如在

我国，“狼心狗肺”就是带有歧视色彩的日常用语，

因而在这些国家和地区，异种器官移植还可能引发更

为广泛的身体歧视风险。
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更为严重的是，器官质性上的差异还会对个体心

智产生扩散性影响，从而进一步改变受者的感知、情

绪、认知等精神特质。例如，心脏移植会改变心脑反

射从而对个体大脑情感和思维产生影响。有研究表

明，在经历了同种异体心脏移植后，受者的爱好、情

绪、身份、记忆、气质等性情都会发生一些变化[23]。

与同种器官相比，异种器官在生理结构、遗传信息表

达等方面和受者难免存在更大的差异，这就意味着其

对受者心智所带来的影响将更为显著。感知和精神层

面的改变无疑会触动个体认知、思考、决策、表达等

关涉人类独立自主性的核心区域，从而扰乱受者的自

我认识、情感体验和情绪表达，造成个体身份自我认

同的困惑。精神存在主义者提出“我思故我在”“人是

一株会思考的芦苇”，当植入的异种器官对个体独立

思考的方式产生影响之后，受者是否还能称之为精神

上的独立个体是存疑的。更进一步，当自主性和自我

人格感被弱化或剥离之后，建立在自由、自主意志之

上的道德评判和责任分配机制也将被动摇，最终会引发

个体存在以及行为的意义和价值都被彻底颠覆的危机。 

2.4    公平性的追问

哪一类群体能够优先获得移植机会是异种器官移

植不得不面对的公平性难题。当前虽然异种器官移植

还不成熟，受者的存活期限仍然较短，但既有试验已

经表明异种移植可以帮助器官衰竭末期患者争取更长

的存活时间。那么在面对器官需求者众多、同种器官

供给不足的现状时，谁能够优先接受异种器官移植将

考验着制度设计的公平性。并且，随着异种器官移植

技术的不断提升和完善，公众移植异种器官的成本问

题也将成为破坏移植公平性的另一要素。器官供体动

物饲养的严格性、手术费用以及后期护理费用的高昂

性推高了器官移植的成本，这就可能造成那些拥有更

多财富和社会地位者将能够获得移植优先权。这种资

源享有竞价机制背后实际上暗含着寿命长短的商品化

问题：能够担负起相关费用的群体可以通过金钱购买

或资源置换的方式获得比普通群体更长的寿命，尽管

普通群体可能更加急迫需要接受异种器官移植。而一

旦生命能够被经济价值所衡量，那么相关技术权力和

资本也将产生勾连，从而形成生命权的聚合和垄断，

这会进一步破坏异种器官移植的公平性。

此外，异种器官移植还存在被应用于人类增强，

从而制造出新的不平等的风险。在医疗领域，疾病治

疗和人类增强之间的界限较为模糊。一旦器官异种移

植突破了安全性瓶颈并被证明能够超越原有器官功

能，那么在技术突进以及资本野性的驱动下[24]，从疾

病治疗到人类某些能力或寿命增强目的的扩展或转变

也将成为必然。然而，和医疗面向的异种器官移植是

为了拯救器官衰竭者生命，以尽可能使其获得接近正

常人的机会和能力不同，面向增强的异种器官移植则

指向制造个体能力上的新的不平等。与财富、身份等

可以流转和继承的资源不同，当前个体能力更多的是

通过后天学习、实践、反思、积累而形成的，以个体

能力为基础建立的社会分工体系具备较强的流动性和

公平性[25]。而一旦异种器官移植能够帮助受者在精

力、体力、智力等方面获得更大的优势，那么就意味

着个体能力的形成机制会被打破，个体能力之间的差

距也将成为可以被筛选和操控的对象，这无疑会进一

步加剧强者越强、富者越富的社会分化马太效应。为

此，约特兰就提出，如果某种技术能够帮助一些人获

得更强的能力、智慧和竞争力，从而使他们脱颖而

出，那么我们的社会是否应当允许这类不平等技术的

扩展应用是应当谨慎反思的[26]。 

3    异种器官移植伦理风险的治理方案

异种器官移植在给无数器官衰竭患者带来生命曙

光的同时，也因方式的激进性、风险的多样性以及预

期的不确定性，附随了一系列新的伦理风险。面对具

有颠覆性、革命性的技术应用前景，当前不宜在技术

探索初期制定过于细致或严格的风险规制细则，而是

应当以基本医学临床应用原则为指引，在提升技术可

信赖性和可预期性的同时，为技术发展留有一定的探

索和容错空间。在临床医学中，尊重自主性、公共安

全性、公正性以及最小伤害性被视为应当普遍遵循的

基本原则[27]。对于异种器官移植伦理风险的治理而

言，我们也可以将这 4 项基本原则作为风险治理的指

导方针，并有针对性地细化相关原则的落实方案。 

3.1    尊重自主性原则

尊重自主性是器官移植的首要原则，对于异种器

官移植患者而言，尊重自主也即需要保障受者知情、

同意和退出的权利。为了维护患者的自主性，一般而

言应当保障受者拥有以下三种能力：一是借助信息和

知识产生理性的能力，也即知情能力；二是能够有效

展开预期活动的控制能力，也即概括同意能力；三是

在具体的背景和关系中执行意图的能力，也即具体和

流动的同意和退出能力[28]。为此，我们需要架构起动
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态的知情同意规则体系，以保障接受异种器官移植者

相关决策的真实性和自主性。

知情同意应当是动态的[29]，需要贯彻到异种器官

移植的全过程之中。除去在移植前需要将高度专业化

的移植流程和风险以通俗易懂的方式逐条告知受者及

其家属之外，为了应对具有未知性和变动性的风险，

在器官移植以及术后的恢复和身体监测过程中，如有

任何和预先知情同意书所述内容不一致的实质变动，

都应当及时告知受者或其家属，并尽可能为受者和其

家属提供可供选择的同意或退出方案。

在当前技术条件下，可以采取事前概括和事中特

别同意相结合方式以实现知情同意。作为生物医学研

究和临床试验的核心前置条款，现有的知情同意规则

往往追求信息知晓的全面性、具体性、详实性。但对

于异种器官移植等新兴和前沿的技术而言，潜在收益

和风险往往是高度不确定的，不同移植阶段的具化风

险和医疗路径选择后果时常具有差异性和变动性，面

对这些难以预见的问题，采取概括同意和特别同意相

结合的方式将是更优的路径选择[30]。一方面，在开展

异种器官移植之前，对于既定流程和已知风险，需要

延续当前关于医疗试验或临床研究所遵循的具体同意

模式，而对那些潜在和未知的风险则可以采取概括告

知的方式；另一方面，在异种器官移植开展的过程

中，如若遇到新的风险、实质性变化以及概括告知中

所包含的更为具体的风险时，便应当再次告知并获取

异种器官移植受者或其家属的同意。

应当逐步采取细化和留痕化的方式建立稳定的知

情同意规则体系。虽然当前我国颁布的《涉及人的生

物医学研究伦理审查办法》《异种器官移植亚临床研

究专家共识》等文件都对知情同意的相关问题做出了

规定，但面对异种器官移植这一独特问题，我们还需

要进一步完善和细化相关规则，以提升制度设计的可

参照性和可操作性。如应当建立起持续的身体数据指

标监测机制，一旦受者出现超出预期指标的情形，便

应当及时以可理解的方式告知受者及其家属，并借助

数字化系统全程留痕。在移植和后期康复的过程中，

一旦出现因违背操作章程而引发受者病情加重或人畜

疾病感染和传播的问题时，就可以依照规程进行追

责。这样便能够有效规制研究人员或医师在成果、利

益驱动下的虚假或部分告知行为。 

3.2    公共安全原则

公共安全原则要求技术的使用不应当以损害受试

者以及公众的生命、健康、自由等的安全为代价，其

以避免故意伤害以及合理分配监管和损害责任为中

心。异种器官移植的安全风险主要来自于技术上的不

成熟和监管上的不完善，为此，我们可以通过建立

“瀑布式”的监管制度和前沿技术聚合机制的方式，

以应对异种器官移植可能产生的安全风险。

一方面，完善的外部监管机制是保障异种器官移

植研究、实验和应用过程中的每一步都在可控、可信

范围内的重要方式。鉴于当前异种器官移植仍然处于

技术探索和实验应用阶段，我们可以通过引入“瀑布

式”监管机制的方式以应对技术研发和应用的安全风

险[31]。具体而言，我们可以针对创设立项、动物实

验、器官类型适配、移植对象选择、临床试验、术后

监测等不同阶段，有序地设计具有递进性和针对性的

风险审查和过程评估机制，并明确不同阶段的监管主

体、监管流程以及监管标准。一旦在某一环节发现存

在安全隐患，便应当返回上一阶段，重新开展风险审

查和评估认定。通过这种从上一阶段流动到下一阶段

的“瀑布式”监管机制，可以提升监管的动态性、预

见性，从而降低安全风险发生的可能以及缩小损害的

范围。

另一方面，技术探索和革新仍然是化解异种器官

移植安全性风险的主要手段。为此我们还应沿着当前

的技术发展方向持续前进。首先，面对人畜共患疾病

对受者和公众健康安全带来的风险，可以通过搭建无

菌、隔离、干净的繁殖和饲养场所的方式，以保障猪

的成长能够在清洁的环境下进行，从而为受者提供经

过基因修饰且无感染的供给器官[32]。其次，面对人畜

共患疾病和排斥反应这两项最核心的移植安全风险，

除去进一步完善基因改造、基因修饰、免疫抑制药等

技术的研发和应用之外，还可以通过将猪器官和猪源

骨髓共同移植的方式，以提升受者的免疫耐受能

力[33]。最后，还应当不断地整合技术难题的不同化解

方案，从而逐步推动技术之间的联动和聚合，形成技

术群聚效应，完成对复杂多样异种器官移植难题的整

体性化解。 

3.3    公正性原则

公正性原则要求的是类似情况类似对待，不同情

况不同对待，其主要包含比较的正义和分配的正

义[34]。对于异种器官移植而言，比较的正义要求保障

移植机会的公平性，而分配的正义则要求我们合理界

定异种器官移植不同价值面向的优先级。为了保障移
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植机会获得的公平性，我们需要根据异种器官移植的

不同探索阶段而制定相应的器官分配和优先排序机

制，从而避免出现有违公正的情况。陈忠华教授指

出，异种器官移植需要经历以下 7 个阶段的探索：成

熟的 NHP 实验结果、脑死亡患者模型的临时过渡、

同情医疗个案成功、一期临床观察、二期临床观察、

三期临床观察、临床试用，并且其指出当前我们刚刚

到达第 3 阶段[35]。依照此种阶段划分，首先，我们认

为在同情医疗个案阶段之前，出现器官移植分配不公

的概率较小，这是因为这一阶段的技术还处于不成熟

期，只能针对那些达到同情使用标准的少数患者展开

相关试验，因而基本上不存在资源竞争的问题。

其次，如若发展到临床观察和试用阶段，可以遵

照当前对于医疗试验的相关管理规定开展移植的临床

研究。由于这一阶段存在一定的风险性和限制性，因

而如若出现较多的研究参与申请者时，应当由医疗团

队针对不同受试者的病情、年龄、性别、医疗史等展

开综合性审查以确定接受移植的对象。同时相关决定

标准、审查过程和审查结果还应当接受医院伦理委员

会的审核和表决，从而避免出现医疗人员因人情、经

济等因素而破坏资源分配公正性的情形。

最后，一旦相关技术发展成熟，能够开展常规临

床应用，便可以参照当前同种器官移植的分配规则，

明确不同指标的量化权重，并根据量化评分表设计出

统一的器官分配系统，进而由系统通过自动化判别的

方式决定优先供给器官和医疗资源的群体。

此外，我们还应当关注面向人类增强的异种器官

移植所引发的人类能力商品化问题。一方面，我们应

当确定器官异种移植中的价值优先级。一般而言，治

疗价值是优于增强价值的，因而在技术发展过程中应

当将主要资源和注意力投入到治疗领域。并且，面向

人类增强的异种器官移植最主要的目标应是通过技术

普惠的方式实现人类整体能力的提升。为此，就需要

政府通过财政购买、政策倾斜以及强制干预的方式，

避免异种器官移植技术成为少数人才能享有的特权，

从而降低以人类增强为目的的异种器官移植应用所可

能引发的贫富、强弱分化鸿沟被不断拉大的风险。另

一方面，和面向治疗的异种器官移植的公益本位不

同，面向人类增强的异种器官移植是以商业经济效益

为目的的。因而相关不平等风险的规制方案就应当依

照商业技术应用风险的治理逻辑展开。我们可以通过

丰富技术研发主体、完善技术市场准入审查、优化技

术应用竞争机制、合理分配技术应用主体责任、提升

技术应用价格透明度等方式，以最大限度保障异种器

官移植人类增强面向应用的公平性和公正性。 

3.4    最小伤害原则

最小伤害原则指的是如若存在多种备选方案时，

应当选取损害最小也即最有利的方案。其是从不伤害

原则引申而来的，但与“明确的不伤害这一消极禁令

相比，积极的最小伤害也即有利原则更倾向于通过积

极的干预或选择活动，而付出更少的代价或寻求最优

的方案”[36]。各类器官在赋予人类生命以及独特感受

能力的同时，也限制了人类的活动范围、行为能力以

及生命长度，一旦遇到某些重要器官机能失灵，人类

便可能难以正常生活、丧失人格尊严乃至失去生命。

异种器官移植的出现则能够帮助这些人延续生命的长

度，为此，Kögel 等[37] 提出，如若技术的应用能够恢

复已经丧失的身体机能以及改变身体的情况，那么其

给使用者带来的社会参与机会、心理上的自豪感和自

尊感以及社会认同感就值得被认可。但在当前技术条

件下，异种器官移植所引发的器官功能受损、排斥反

应等问题仍未得到有效解决，器官生长、病毒感染等

未知风险也有待进一步探索。为此，我们可以遵照最

小伤害原则要求，通过类型化的方式以确定哪些类型

的人群在当前医疗水平条件下进行异种器官移植是利

大于弊的，从而最大限度发挥异种器官移植的正向价

值，全面降低未知风险的损害范围。

以现有技术条件为限定，本文借助最小伤害原则

尝试提出一些异种器官移植潜在的适用对象，以期为

引起更加全面和广泛的讨论提供参照。

一、器官同种移植等待时间远超预期寿命，且未

确定供者的患者[38]。虽然同种器官移植更具可靠性和

安全性，然而实践中，由于捐献器官数量的有限性，

许多患者不得不在等待中迎来死亡。如在美国，肾脏

移植大约需要等待 4 年，在某些地区可能需要 10 年，

超过 70 岁的患者经常被排除在等待名单之外。此

外，60 岁以上的候选人中有一半在接受移植之前就

不幸去世了[39]。对于这些患者而言，与其等待死亡，

不如采取异种移植的方式，以延长寿命，为等待技术

成熟或同种器官供应赢得时间。

二、由于文化、习俗、信仰等原因无法获得移植

的患者。在一些国家和地区的文化中，身体的完整性

被高度重视，尤其是对逝者而言，保持身体的完整性

往往是根深蒂固的习俗和禁忌。如一些宗教就认为尸
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体是不纯洁或应当保持纯洁的，尸体的完整性是逝者

亲属应当维护的，因而器官捐献无法得到信徒家属的

认同[40]。这类文化和习俗上的禁忌无疑阻断了患者获

得同种器官进行移植的渠道与可能。因此，如若这些

地区和国家的文化风俗、宗教信仰中没有异种器官移

植的禁忌，那么便可以考虑应用异种器官移植，以应

对同种器官移植无法开展的问题。

三、无法接受同种器官移植的患者。部分患者因

为致敏或身体状况等原因，被认为不适合进行同种器

官移植，在这样的背景下可以选择适用异种器官移

植。如对于那些患有溶血性尿毒症综合征、C3 肾小

球病、局灶节段性肾小球硬化等复发可能性较高的肾

病患者而言，假若他们已经因相关疾病的快速复发而

损害了一个或多个同种移植的肾脏[41]，那么异种器官

移植将会是比同种移植更加适当的选择。又如，那些

对人类白细胞抗原（human leukocyte antigen，HLA）

抗体的高度致敏患者往往也难以进行同种器官移植，

但研究表明，抗 HLA 抗体可能不会与猪白细胞抗原

发生强烈反应，因此不会对 T 细胞或 B 细胞反应产

生显著影响[42]。对于这些患者，便可以考虑进行异种

器官移植。

四、某些急性器官衰竭疾病，不开展紧急器官移

植手术将无法得到救助者。如当前肝脏的功能尚无法

通过人工或机器予以替代，因而对于那些爆发性或急

性肝衰竭并在短时间内没有供体的患者而言，可以先

通过异种器官移植的方式帮助他们延长寿命，以等待

合适的肝脏或争取到更多的治疗时间[43]。当然，这些

适合接受异种器官移植的患者还需要满足如若不接受

异种器官移植，其存活时间将显著短于接受异种器官

移植的时间这一先决条件。并且，本文所提出的标准

仅仅是在当前诸多异种器官移植难题还未得到有效解

决的背景下可以适用的。随着异种器官移植技术的成

熟化，将可能会出现异种器官移植超越同种器官移植

的效果，此时，在最小伤害原则的要求下，最优方案

将发生反转，也即一般性适用异种移植，特殊情况下

适用同种移植。因此，相关标准是具有一定浮动性的，

需要我们根据技术发展情况而持续做出回应性调整。 

4    小　结

异种器官移植作为新一轮生命科技突破的代表性

技术，为人类的健康和长寿带来了变革性契机。一旦

器官可以被设计和替代，我们将会免于遭受诸多疾病

之苦，甚至可能突破当前身体机能的桎梏，获得更好

的生活品质和更长的寿命。但科学技术尤其是生命科

技的发展必然伴随着技术不完善的阵痛以及对原有生

命伦理观念的挑战乃至反叛，因此，面对异种器官移

植带来的病毒感染、个体完整性被破坏、身体差异被

拉大、个体能力商品化等伦理风险，我们有必要在技

术还未成熟并形成锁定效应之前，系统地对相关风险

予以梳理和剖析。在治理方案的建构中，我们应在尊

重自主性、公共安全性、公正性以及最小伤害性这

4 项基本医学临床应用原则的指引下，通过设计动态

的知情同意机制、“瀑布式”的监管机制、分阶段的

资源分配机制以及类型化受众群体界定机制等制度，

努力建构起具有针对性、预见性、包容性的风险治理

体系。当然，伴随着技术的不断完善和实践的不断扩

展，无论是伦理风险的样态还是规制方案的指向都会

产生一定的浮动，为此，我们还需要对相关问题保持

持续关注，从而不断调试制度架构，为异种器官移植

的良性、长远发展保驾护航。
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