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依法依规加强医疗机构人体器官捐献与移植工作体系
和人体器官移植伦理委员会建设

霍枫　赵洪涛　翟晓梅

【摘要】　《人体器官捐献和移植条例》（以下简称新《条例》）和配套文件的实施，为依法依规完善人体

器官捐献和移植工作体系奠定了坚实基础。为了更好地宣传、贯彻和落实新《条例》和配套文件，针对实际工作

中遇到的问题和挑战，结合国家人体器官捐献和移植工作体系建设和国家脑死亡判定工作发展情况，本文对医疗

机构人体器官捐献和移植工作体系与人体器官捐献系统性多学科协作机制建设，以及人体器官移植伦理委员会需

要关注的若干问题进行分析和探讨，旨在为我国人体器官移植伦理委员会建设等提供参考，促进我国器官捐献和

移植事业的持续健康发展。
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【Abstract】 The implementation of the "Regulations on Organ Donation and Transplantation" (hereinafter referred
to as the new "Regulations") and supporting documents has laid a solid foundation for improving the organ donation and
transplantation work system in accordance with laws and regulations. In order to better publicize, implement, and carry out
the new "Regulations" and supporting documents,  and in response to the problems and challenges encountered in actual
work,  combined  with  the  development  of  the  national  human  organ  donation  and  transplantation  work  system  and  the
national  work  on  determination  of  brain  death,  this  article  analyzes  and  discusses  the  construction  of  hospitals'  organ
donation  and  transplantation  work  systems  and  the  systematic  multidisciplinary  collaboration  mechanism  for  organ
donation,  as  well  as  several  issues  that  need  attention  by  the  ethics  committees  for  organ  transplantation.  The  aim is  to
provide  references  for  the  construction  of  ethics  committees  for  organ  transplantation  in  China  and  to  promote  the
continuous and healthy development of China's organ donation and transplantation cause.
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人体器官捐献和移植是人间大爱善行，关系人民

群众生命健康，关乎生命伦理和社会公平，是国家医

学发展和社会文明进步的重要标志[1]。《人体器官捐

献和移植条例》（以下简称新《条例》）和配套文件

的实施[2]，标志着我国人体器官捐献和移植工作进入

了新时期、新阶段。为了更好地理解和实施新《条

例》和配套文件，本文针对近年来器官移植实际工作

中遇到的问题和挑战，结合国家人体器官捐献与移植

工作体系建设和脑死亡判定及相关质量控制工作发展

情况，对医疗机构人体器官捐献和移植工作体系、人

体 器 官 捐 献 系 统 性 多 学 科 协 作 机 制 （ systematic
multidisciplinary  departmentcollaboration  for  organ
donation，SMDC）和人体器官移植伦理委员会等建

设，以及人体器官移植伦理委员会需要关注的若干问

题进行分析和探讨。 

1    国家人体器官捐献和移植体系建设

概况

2007 年《人体器官移植条例》的颁布，标志着

我国人体器官移植工作开始了法治化建设。为了解决

符合伦理的移植器官来源和器官分配的公正公平性，

2010 年原国家卫生部联合中国红十字会总会启动了

公民逝世后自愿器官捐献试点项目，同年印发了《中

国人体器官分配与共享基本原则和肝脏与肾脏移植核

心政策》（以下简称《核心政策》）。2011 年，在

《核心政策》基础上，原国家卫生部组织开发的中国人

体器官分配与共享计算机系统（China Organ Transplant
Response System，COTRS）上线运行。2012 年，中

国器官捐献管理中心成立，隶属中国红十字会总会。

2013 年，在近 3 年公民逝世后器官捐献试点工作成

功经验基础上，国家开启在全国范围内推广公民自愿

器官捐献工作。2013 年 8 月，国家出台了《人体捐

献器官获取与分配管理规定（试行）》[3]，明确要求

各移植医疗机构严格使用 COTRS 实施器官分配，任

何机构组织和个人不得在器官分配系统外擅自分配捐

献器官，确保人体捐献器官的共享与分配工作实现公

开、公正、公平、可溯源。

2014 年，原国家卫生计生委和中国红十字会总

会共同成立了中国人体器官捐献和移植委员会，负责

国家器官捐献和移植工作顶层设计。在中国人体器官

捐献和移植委员会的领导下，我国逐步建立了人体器

官捐献和移植工作体系，该体系包括人体器官捐献、

器官获取与分配、器官移植医疗服务、器官移植质量

控制、监督管理等五个相对独立又相互关联的体系，

形成了人体器官捐献和移植工作的“中国模式”[4-5]。

随着国家人体器官捐献和移植工作体系的逐步完善，

自 2015 年 1 月 1 日起，公民自愿捐献成为我国移植

器官的唯一合法来源，遗体器官捐献的数量逐年增

多，人体器官捐献率也逐年提高，2023 年，全国遗

体器官捐献例数创历史新高，达到 6 454 例，每百万

人口遗体器官捐献率提升到了 4.58[6]。 

2    国家脑死亡判定工作和脑损伤评价

医疗质量控制体系

脑死亡概念最早于 1959 年由法国神经病学家提

出，用于描述那些脑结构遭受了大面积不可逆损害的

患者，出现永久丧失了呼吸功能的不可逆昏迷状态[7]。

随着医学的进步，脑部广泛受损甚至全部受损的患

者，靠着机械装置仍能支持心脏功能并以此维持躯体

的生物活性。于是，脑死亡（包括生命中枢不可逆的

功能丧失）与人的整个机体死亡（全身死亡）之间的

必然联系被切断。这种状况导致了人们对死亡概念的

极度困惑。人们意识到，仍然将心肺功能的停止（呼吸

循环功能的不可逆终止）作为死亡标准显然不够充分，

只有作为人的生命特殊规定性（脑功能）不可逆丧失，

才是人死亡的标志。因此，尽管脑死亡概念和器官移
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植技术的发展是相互独立的，但随着器官移植技术的

不断发展，尤其在器官移植技术临床应用的早期，

“有心跳的尸体”器官捐献引发了广泛的道德争议。

为了应对这样的挑战，2003 年原国家卫生部成

立了脑死亡判定标准起草小组（以下简称起草小

组），首先在技术层面上起草和审定我国脑死亡判定

标准和技术规范，并于同年刊发了相关内容的征求意

见稿[8-9]。2009 年起草小组制定了《脑死亡判定标准

（成人）（修订稿）》和《脑死亡判定技术规范（成

人）（修订稿）》[10-11]，为我国临床脑死亡判定工作

提供了医学标准。2012 年原国家卫生计生委成立了

脑损伤评价医疗质量控制中心（以下简称脑损伤评价

质控中心），对脑死亡判定相关工作进行质量控制。

在国家脑损伤评价质控中心的主导下，各省脑损伤评

价质控中心相继成立，为脑死亡判定的质量控制发挥

了重要作用。为了更好地开展临床脑死亡判定工作，

部分医院经国家脑损伤评价质控中心审核，先后被认

定为脑死亡判定质控合格医院或脑损伤评价质控中心

哨点医院，至此我国逐步形成了脑损伤评价质量控制

体系。

由此可见，脑死亡概念的形成，抑或我国脑死亡

判定相关工作的开展，都源于临床实际需求。因此，

脑死亡判定工作和脑损伤评价医疗质量控制体系建设

要独立于也必须独立于器官捐献和移植工作。 

3    医疗机构人体器官捐献和移植工作

体系建设

国家卫生健康委等十四部委局印发的《促进人体

器官捐献健康发展的意见》（以下简称《意见》）要

求建立和完善相关组织工作体系[12]。医疗机构人体器

官捐献和移植工作体系建设必然是相关组织工作体系

的重要组成部分。如何建立和完善医疗机构相关工作

体系，笔者建议：具备人体器官移植资质的医疗机构

应设立医院人体器官捐献和移植委员会；不具备器官

移植资质的二级以上医疗机构，建议设立医院人体器

官捐献委员会。

医疗机构主要领导要担任人体器官捐献和移植委

员会或人体器官捐献委员会的主任委员，分管院领

导、医务处（科）、移植科室和其他相关科室负责人

分别担任副主任委员和委员。委员会职责包括但不限

于规划目标、审议方案、解决难点（问题）、协调行

动等。委员会应建立健全相关规章制度，下设办公

室，负责落实各项决策。

具备人体器官移植资质和（或）器官获取组织

（Organ Procurement Organization，OPO）的医疗机

构，除了设立人体器官移植伦理委员会，OPO 学

科、器官移植学科外，对有关临床科室、辅助科室、

质量控制科、财务管理科等参与器官捐献和移植工作

提出明确要求。此外，设立脑死亡判定专家组并加强

脑死亡判定能力建设。值得注意的是，不仅 OPO 要

独立于器官移植科室，脑死亡判定专家组也必须作为

医疗机构的内设组织独立于 OPO 和移植科室运行。

不具备人体器官移植资质和（或）OPO 的医疗

机构，建议设立器官捐献服务站或医学捐献服务站

（办公室），加强器官捐献宣传科普、开展志愿服

务，加强相关单位联络沟通，重视脑死亡判定、器官

捐献相关科室和有关财务制度等建设。 

4    医疗机构人体器官捐献多学科协作

机制建设

《意见》要求推动 SMDC 建设，形成人体器官

捐献工作合力。中国器官移植发展基金会发起的全国

人体器官捐献系统性多学科协作网已经在逐步建立起

来。SMDC 指通过系统性组织工作架构和机制策略

等，使诊疗护理与器官捐献成为有机整体，提升潜在

捐献者的识别、转介、家属沟通与捐献者维护等各环

节效率，逐步构建器官捐献文化[13]。为了加强器官捐

献工作的协调和联系，建议各相关科室、脑死亡判定

专家组和人体器官移植伦理委员会均指派专人担任工

作秘书或联络员，OPO 和有关临床科室定期梳理院

内死亡和非医嘱出院死亡病例，查找影响器官捐献成

功率的因素，脑死亡判定专家组、人体器官移植伦理

委员会和器官移植科室定期总结。建议医疗机构积极

参与全国人体器官捐献系统性多学科协作网建设，持

续完善全流程全链条管理制度和工作机制，通过使用

统一规范的器官获取流程管理信息化系统，持续优化

有关工作流程管理。 

5    医疗机构人体器官移植伦理委员会

建设

2007 年国务院颁布的《人体器官移植条例》首

次对医疗机构开展人体器官移植工作提出了伦理审查
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要求，并对伦理委员会的名称、组成和审查内容作出

了明确的规定[14]。伦理审查为规范开展器官捐献和移

植工作，保证移植器官的可溯源性，保障捐献人和移

植受者权益等发挥重要的监管作用。

新《条例》和配套文件《人体器官移植伦理委员

会工作规则》（以下简称《工作规则》）[15]，对伦理

委员会人员组成、工作职责、审查原则和审查内容等

有了更为明确和详细的要求，进一步完善了医疗机构

人体器官捐献和移植体系建设。然而实际工作中，人

体器官移植伦理委员会建设还存在若干新的挑战以及

需要清晰回应的问题。 

5.1    使命冲突问题

《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办法》

等[16]，明确要求伦理委员会的运行必须透明，必须具

有独立性和权威性以避免对伦理判断和决定的干预。

虽然新《条例》和《工作规则》已明确移植临床学科

负责人和 OPO 负责人不能担任主任委员或副主任委

员。但笔者认为，在此基础上，为了维护伦理委员会

决策的独立性和权威性，避免可能发生的使命冲突，

伦理委员会的主任委员和副主任委员也不应由医疗机

构的行政负责人兼任。 

5.2    依法判定死亡问题

新《条例》第十九条明确要求，获取遗体器官，

应当在依法判定遗体器官捐献人死亡后进行。新《条

例》有关规定的立法精神无疑是强调死亡判定合规性

和重要性。但我国目前既没有脑死亡立法，也没有心

死亡立法，在依法判定遗体器官捐献人死亡的时候，

这就涉及到作为行政法规的《条例》与相关法律衔接

的问题。

笔者认为新《条例》这一规定可根据法律生活的

需要、事理、优位之法伦理性原则进行补充。我国学

者奉为圭臬的拉伦茨《法学方法论》一直深刻地影响

了我国法学教育，进而也深入地影响了我国的司法实

践[17]。依据拉伦茨《法学方法论》所述的法伦理性原

则，即对法律适用性的局限，人们需要让所有的法律

活动都回归到法律产生的根本理由（即立法精神），通

过实践的逐步发展，从最基本的伦理原则中推导出更

多的具体原则，从而完善并实现法律的最终目的[18]。

在医疗实践中，心死亡是我国普遍认同的死亡医

学标准和法律标准，随着呼吸机的使用和其他机器维

持技术的进步，脑死亡标准也逐渐成为医疗实践中死

亡的医学判断标准。考虑到现有的立法精神，如果家

属理解并接受患者的脑死亡判定结果，同意脑死亡作

为死亡的标准，且签署了相关知情同意书，临床应该

认定脑死亡就是人的死亡。杨顺良等[19] 查阅近年公

开的法院民事判决书和最高人民法院的案件审理指导

意见，发现不同省份司法机关对脑死亡的接受程度有

了明显提高，特别是工伤、交通事故、保险纠纷认定

等案件审理过程，采纳脑死亡作为死亡标准的案例不

断增多。笔者认为这些都是法律活动回归立法精神的

结果。 

5.3    关于死亡时间问题

根据医疗护理技术操作常规，主管医师宣布患者

临床死亡，精准记录死亡时间（年、月、日、时、

分），记录患者死亡的依据和家属意见[20]。多年来，

患者死亡时间的宣布和记录一直沿用这个临床规范。

然而对脑死亡患者的死亡时间如何界定尚未有一致

意见。

对于有脑死亡立法的国家而言，理论上脑死亡判

定成立的时间无疑就是患者的死亡时间。例如美国总

统委员会 1981 年出台了《统一死亡判定法案》，规

定了循环和呼吸不可逆终止，或包括脑干在内的全脑

功能不可逆停止判定成立时即认定人的死亡[21]。但美

国也有学者有不同意见，认为脑死亡判定成立后宣布

死亡的时间可以与家属进行讨论，因为家属很可能希

望死亡时间是撤除支持治疗的时间，而不是临床确认

脑死亡的时间，并认为这点对于家属非常重要[22]。

此外，来自美国的对神经医学和重症医学医护人

员多项调查结果表明，47%~61% 的受访者曾遇到临

床上不接受以脑死亡标准宣布死亡的家庭，甚至有

47% 的受访者为此受到过法律诉讼威胁[23]。为此，美

国学者提出根据脑死亡标准宣布死亡之前，是否需要

征得家属的知情同意[24]。针对上述问题，目前美国正

在对《统一死亡判定法案》提出修订建议[25-27]。

新近中国红十字会总会和国家卫生健康委联合印

发了《人体器官捐献协调员捐献见证工作规范（试

行）》的通知（中红字〔2024 23 号〕），其中关于

死亡时间明确要求填写脑死亡判定或心死亡判定材料

上的具体时间，时间具体到分钟[28]。这是我国首次明

确了可以将脑死亡作为死亡的时间记录要求。

笔者认同这个死亡时间记录要求。但需要注意的

是，我国尚未有脑死亡立法，脑死亡作为死亡标准和

死亡时间还需征得家属的同意。如果以脑死亡判定材

料上的时间作为死亡时间，这个时间点必定早于家属
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签署同意脑死亡作为死亡标准的知情同意书时间，这

一点是否会引发争议有待商榷。笔者建议在家属签署

脑死亡作为死亡标准和死亡时间的知情同意书之后，

主管医师再宣布患者临床死亡，主管医师和家属也可

以将宣布的时间记录为患者的死亡时间。这不仅可以

得到伦理学辩护，也应该得到法律的认定。

如果被判定为脑死亡的患者是潜在遗体器官捐献

人，宣布死亡时间点建议选择在移出重症监护室

（intensive care unit，ICU）之前，由主管医师宣布遗

体器官捐献人的临床死亡，方便家属在 ICU 进行遗

体告别，之后遗体移送手术室进行器官获取。当然，

也可以选择在手术室由主管医师宣布临床死亡，之后

再进行器官获取。相比较而言，笔者认为在 ICU 宣

布死亡能更好地为遗体器官捐献人和家属提供人文

关怀。 

5.4    死亡医学证明问题

《工作规则》第十二条要求，申请获取遗体器官

伦理审查时应当向人体器官移植伦理委员会提交有关

材料，其中包括遗体器官捐献人死亡医学证明。关于

死亡医学证明，根据《国家卫生计生委办公厅关于印

发人口死亡信息登记管理规范（试行）的通知》有关

要求，医疗机构使用的是全国统一制定的《居民死亡

医学证明》（以下简称《死亡证》），《死亡证》具

有唯一性，带有行政区划代码和编号[29]。实际工作

中，器官获取之前可以按相关技术规范和标准完成死

亡判定并做好病历记录，但《死亡证》的开具往往滞

后于遗体器官获取和遗容遗貌恢复。

伦理审查前如何按要求提交死亡医学证明，笔者

认为医院人体器官移植伦理委员会应对这个问题作出

明确的释义。释义要根据实际工作情况，明确审查前

提交哪些材料用于替代遗体器官捐献人死亡医学证

明。例如，审查脑死亡遗体器官获取，建议提交脑死

亡判定材料、家属接受脑死亡诊断并同意以脑死亡作

为死亡标准的知情同意书、临床宣布死亡时机和宣布

死亡的医生人选、遗体器官获取流程、《死亡证》开

具时间等作为死亡医学证明的替代材料。审查心死亡

遗体器官获取，建议提交多学科作出的不可逆脑损伤

诊断意见和依据、家属同意撤除生命支持治疗的知情

同意书、心死亡器官捐献威斯康星大学评分或美国器

官共享联合网络评分、撤除生命支持治疗至宣布临床

死亡的具体流程、遗体器官获取流程、《死亡证》开

具时间等作为遗体器官捐献人死亡医学证明的替代材

料。有关科室按照《工作规则》要求和人体器官移植

伦理委员会所作出的释义，在伦理审查前规范提交材

料，是伦理审查严谨性和科学性的基础。 

5.5    捐献意愿的形式问题

根据《中华人民共和国民法典》和新《条例》，

完全民事行为能力人有权依法自主决定无偿捐献其人

体器官，公民表示捐献其人体器官的意愿，应当采用

书面形式，也可以订立遗嘱。如何理解书面形式和订

立遗嘱，对伦理审查乃至最终决定有着重要影响。

当今社会已经进入移动互联网时代，移动互联网

的发展对社会产生了深远的影响。目前我国公民表达

器官捐献意愿，可以采用书面形式，也可以通过“施

予受器官捐献志愿者服务”网站或中国人体器官捐献

管理中心网站进行登记。《人体器官捐献和移植条例

释义》（以下简称《条例释义》）明确了通过上述网站

表达的器官捐献意愿登记视为有效的书面表达形式[30]。

关于订立遗嘱，《中华人民共和国民法典》规定

了我国订立遗嘱有公证遗嘱、自书遗嘱、代书遗嘱、

录音遗嘱、口头遗嘱、打印遗嘱等 6 种方式，其中遗

嘱人在危急情况下，可以订立口头遗嘱，订立口头遗嘱

时应当有两个以上见证人在场见证[31]。死者生前订立

口头遗嘱表达器官捐献意愿应属于合法表达捐献意愿。

笔者建议人体器官移植伦理委员会对上述情况作

出明确或释义，为后续伦理审查工作提供切实可行的

操作指引。 

5.6    特殊家庭情况的捐献意愿问题

根据《条例释义》，生前未明确表达捐献意愿

的，如果死者无配偶、成年子女，且其父母已经过

世，其他人不得作出捐献决定。实际工作中，如果死

者无配偶、成年子女，且其父母已经过世，但生前明

确表达过器官捐献意愿，其他人能否作出捐献决定，

《条例释义》没有明确。

根据《中华人民共和国宪法》第三十三条任何公

民享有宪法和法律规定的权利，人体器官捐献是我国

《中华人民共和国民法典》赋予公民的权利[32]。当公

民生前通过书面或通过“施予受器官捐献志愿者服

务”网站及中国人体器官捐献管理中心网站互联网登

记或订立遗嘱等方式表达过器官捐献意愿，在死者无

配偶、成年子女，且其父母已经过世的情形下，笔者

认为兄弟姐妹和其他亲属尊重死者生前意愿，可以共

同作出遗体器官捐献决定，以完成死者生前夙愿。建

议人体器官移植伦理委员会对这种情形作出明确，以
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便为后续规范审查此类情况提供依据。 

5.7    新闻宣传和论文发表的伦理审查问题

我国在人体器官捐献和移植领域的改革与发展虽

然仅有十余年历史，已取得显著成就[33-34]。然而，从

客观角度分析，当前对人体器官捐献与移植的宣传教

育和知识普及工作尚存在较大的提升空间[35-36]。据中

国人体器官捐献管理中心网站汇总发布的器官捐献志

愿登记数据显示，截至 2024 年 11 月6 日我国人体器

官捐献志愿登记人数 694 万，仅占全国人口的 0.49%[37]。

然而，截至 2021 年底美国人体器官捐献志愿登记人

数 1.7 亿，占比美国人口 50.8%[38]。截至 2023 年澳大

利亚人体器官捐献志愿登记率36%[39]。人体器官捐献

志愿登记率数据在一定程度上反映了国家在人体器官

捐献领域宣传教育和知识普及情况。

在人体器官捐献与移植的宣传教育和知识普及尚

不充分的情况下，相关新闻宣传内容若处理不当，可

能会引发公众的疑虑和不理解，甚至触发舆情。此

外，临床器官移植论文若存在撰写不规范、描述不清

晰不准确等问题，更易导致公众误解。因此，对于人

体器官捐献和移植的新闻宣传和拟发表的临床论文，

都应纳入人体器官移植伦理委员会的审查范畴。同

时，国家层面也应尽快建立相关新闻传播及舆情风险

防控管理机制，以规范有关活动，保障人民群众的健

康权益。 

6    结　语

合乎伦理的医疗机构人体器官捐献与移植工作体

系建设，是国家人体捐献和移植工作体系建设的重要

组成部分，也是保障公民人体器官捐献权利的重要基

础。在《工作规则》的框架下，国家应尽快推动医疗

机构人体器官移植伦理委员会建设指南出台，进一步

规范和指导医疗机构人体器官移植伦理委员会建设，

同时加强 SMDC 建设，对提高潜在遗体器官捐献者

的识别、发现、维护、死亡判定，规范相关伦理审查

及防范伦理风险和社会负面舆论发生，进一步提高人

体器官捐献成功率等有着重要的意义。
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