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遗体器官捐献伦理的法治化建设之路

杨顺良　王栋

【摘要】　法治是现代国家治理的基本方式。遗体器官捐献活动所引发的伦理议题引发了社会高度关注。为

了确保遗体器官捐献符合社会公众利益和道德标准，不能单纯地通过反思来为器官捐献事业的发展提供伦理引

导，必须将法治理念、法律规则和程序规范等运用到遗体器官捐献的伦理治理中。新修订的《人体器官捐献和移

植条例》确立了器官捐献必须遵循“有利、不伤害、尊重生命、公平公正、符合规律和公序良俗”等伦理准则，

以及开展器官获取伦理审查工作必须遵守的“自愿无偿、知情同意、控制风险、公平公正、保护隐私”等五大原

则。面对日益增多的遗体器官捐献案例及其引发的伦理挑战，建议成立“国家级人体器官捐献伦理委员会”、尽

快从法律层面明确死亡的定义和判定标准，并创建有效的伦理风险监测和监管机制，在法律框架内持续推动器官

捐献事业进步，切实保障社会公众利益和基本权利。
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【Abstract】 The rule of law is the fundamental approach to governance in modern states. The ethical issues arising
from  deceased  organ  donation  activities  have  attracted  high  social  attention.  In  order  to  ensure  that  deceased  organ
donation is in line with the interests and moral standards of the public, it is not enough to provide ethical guidance for the
development of the organ donation cause through reflection alone. It is necessary to apply the concept of the rule of law,
legal rules and procedural norms to the ethical governance of deceased organ donation. The newly revised "Regulations on
Human Organ Donation and Transplantation" have established ethical guidelines that organ donation must follow, such as
"benefit,  do  no  harm,  respect  for  life,  fairness  and  justice,  and  compliance  with  laws  and  public  order",  as  well  as  five
major  principles  that  must  be  adhered  to  in  conducting  ethical  reviews  of  organ  procurement,  such  as  "voluntary  and
unpaid, informed consent, risk control, fairness and justice, and privacy protection". Faced with the increasing number of
deceased  organ  donation  cases  and  the  ethical  challenges  they  pose,  it  is  recommended  to  establish  a  "National  Human
Organ Donation Ethics Committee," clarify the definition and judgment criteria of death from a legal perspective as soon
as possible, and create an effective ethical risk monitoring and supervision mechanism. Continuously promote the progress
of the organ donation within the legal framework, and effectively safeguard the public interest and basic rights.
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　　作者简介：杨顺良，主任医师，教授，硕士研究生导师。研究方向为器官捐献工作体系的创建与

关键技术研究，肾移植长期存活受者的个性化免疫抑制治疗。现任中国人民解放军联勤保障部队第

九〇〇医院泌尿外科副主任。兼任中华医学会泌尿外科学分会肾移植学组委员、中华医学会器官移

植学分会移植感染学组委员、福建省医学会器官移植学分会副主任委员、福建省泌尿外科学会委

员。兼任《器官移植》《中华细胞与干细胞杂志（电子版）》《中华器官移植杂志》编委。入选原

南京军区“334”高层次科技人才培养工程领军人才培养对象。以第一完成人获福建省科技成果二等

奖 1 项，军队医疗成果二等奖 1 项和军队医疗成果三等奖 2 项。

法治化是我国遗体器官捐献伦理治理的重要途径

与关键保障。面对日益增多的遗体器官捐献案例及其

引发的伦理挑战，单纯依靠伦理原则和伦理规范开展

的伦理治理是不具备足够约束力的，且伦理价值本身

存在一定的抽象性，理解上容易产生歧义，导致针对

同一伦理问题，不同的器官获取组织所在医疗机构的

伦理审查结论不一致，影响伦理审查的权威性 [1-2]。

为了确保遗体器官捐献符合社会公众利益和道德标

准，必须将法治理念、法律规则和程序规范等运用到

遗体器官捐献的伦理治理中[3-5]。2023 年国务院颁布

的《人体器官捐献和移植条例》（以下简称《条

例》）有力地推动了我国遗体器官捐献伦理治理的法

治化进程[1,6]，未来需要进一步完善器官捐献伦理治

理的法律制度，探索有效的法治化实施路径，来规范

和管理遗体器官捐献事业发展中涉及的伦理道德问题。 

1    坚持“伦理先行”与“依法依规”
相结合来提升治理效能

伦理治理强调的是道德、价值观和规范的引导和

约束，倡导人们自觉遵循公认的道德准则和社会规

范，而法治则依赖于法律与执法机构，通过法律和法

令来规范和约束人们的行为，确保人们的行为符合公

认的规范，维护社会的公正和秩序。伦理治理的道德

规范和社会价值观常常会反映在法律中，而法律的制

定和执行也可以引导和塑造伦理规范，两者为社会的

发展和进步提供了道德规范和法律法规的双重支撑。

良好的伦理治理能够促进法治的深入发展和执行，法

治的健全和执行则有利于强化和促进社会伦理观念的

形成和强化。不过，伦理道德对行为人的约束效果比

较弱，主要是依靠个人的道德自律；法治是将具有强

制力的法律作为后盾，为价值引领、风险治理和利益

平衡等提供规范性依据与制度保障，并运用法治手段

解决道德领域的突出问题[7]。

器官捐献涉及生命权、健康权等基本人权。在面

对遗体器官捐献这样复杂多变的伦理挑战时，法治能

确保在伦理准则不足以解决问题时，依靠法律上清晰

的权利义务和规范要件，将宏观政策具体化，将抽象

的伦理原则转化为实用的操作流程[2]，保障遗体器官

捐献系统的正常运行。法治化可以确保公平、公正的

器官分配，保障公民平等获取稀缺的器官资源的权

利，避免出现资源分配不公或歧视性的情况，有助于

打击器官黑市，减少非法交易情况的发生，维护医疗

行业的正当性和公信力；法治化可以明确医务人员在

器官捐献过程中的行为准则和价值指引，提升其专业

操守和责任意识，确保捐献过程中尊重捐献者的自主

意愿和人格尊严，防止剥削或强制捐献等不道德行

为；法治化可以引导公众树立正确的器官捐献意识，

增强公众对器官捐献的信任和积极性，有助于提高器

官捐献率；法治化可以为行政执法提供合法性授权，

保证器官捐献活动外部监管的正当性[2,8]。法治化还

有助于我国在器官捐献领域与国际社会接轨，加强全

球合作和交流，提升国际道德地位和话语权，增强国

际影响力，彰显负责任大国的形象。因此，推进遗体

器官捐献伦理治理的法治化，发挥伦理治理和法治的

协同作用，构建完善的道德规范和法治体系，不仅是

落实生命权和健康权的需要，也是促进器官捐献事业

公平公正发展的必然要求，对于我国遗体器官捐献的

健康可持续发展来说具有重要而深远的意义。 

2    《人体器官捐献和移植条例》确认的

具有稳定共识的伦理规范

新修订的《人体器官捐献和移植条例》自 2024 年

5 月 1 日起正式施行[6]，对一项医疗技术采用国务院

行政法规形式进行管理，且时隔 16 年再次做出修订

与完善，这在医学领域是绝无仅有的[9]。《条例》是

在充分借鉴和吸收《世界卫生组织人体细胞、组织和

器官移植指导原则》，以及其它国家立法与实践经验

的基础上进行修订的，为器官捐献活动提供了更加明
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确的法律依据，彰显了我国政府在保障公众利益、维

护医疗伦理方面的决心，标志着我国人体器官捐献事

业的法治化建设迈上了新台阶[1,6,9]。

民事主体自我决定权的行使必须出于完全之自

愿，主观上是善意的，不违反公序良俗[10]。《条例》

第八条明确，“人体器官捐献应当遵循自愿、无偿的

原则”，禁止任何形式的强制或者非自愿的器官捐

献，这一法则体现了法律对捐献人人格尊严的尊重和

自由意志的保护[6]。《条例》还要求医务人员应当发

挥一定的医学技术层面的自主性，运用其掌握的专业

知识和技术，帮助捐献人和接受人权衡利弊，审慎做

出器官捐献决定。同时，在获取器官前，医务人员应

再次确认捐献意愿，并给予捐献人反省个人决定的思

考时间，告知捐献人及其法定亲属有权在任何时候无

条件撤回捐献决定。一旦捐献人作出撤销决定，医疗

机构及医务人员有义务采取适当方式帮助捐献者体面

地终止捐献程序，避免家庭伦理、社会及舆论压力等

非理性因素的干扰[11]。

为了保护捐献人和接受人的生命、健康利益和尊

严，《条例》要求获取器官必须经医院人体器官移植

伦理委员会审查同意后方可实施[6]。《人体器官移植

伦理委员会工作规则》（国卫医急发 [2024]13 号）

规定[12]，开展人体器官获取与移植的医疗机构应当成

立由医学、法学、伦理学等方面专家和非机构的社会

人士组成“人体器官移植伦理委员会”，并遵循“有

利、不伤害、尊重生命、公平公正、符合规律和公序

良俗”的基本伦理准则，依据“自愿无偿、知情同

意、控制风险、公平公正、保护隐私”等五大原则，

独立、透明、及时、有效地开展伦理审查工作，重点

审查：（1）自愿无偿捐献遗体器官的书面意愿是否

真实；（2）遗体器官捐献相关知情同意是否符合法

律法规的规定；（3）有无买卖或者变相买卖遗体器

官 及 跨 服 务 区 转 介 潜 在 遗 体 器 官 捐 献 人 的 情 形 ；

（4）遗体器官捐献人及捐献器官医学评估情况；

（5）是否符合医学和伦理学原则。医疗机构对本机

构的人体器官移植伦理审查工作承担主体责任，医疗

机构主要负责人为第一责任人。医疗机构未经人体器

官移植伦理委员会审查同意获取人体器官的，人体器

官移植伦理委员会未按规定开展伦理审查工作或者出

具虚假审查意见的，以及人体器官移植伦理委员会委

员未履行保密义务，导致人体器官捐献人医疗信息和

个人隐私泄露的，均将依据《条例》等法律法规给予

处罚、处分。

捐献器官是一种极为稀缺的医疗资源，在捐献器

官供求严重失衡的境况下，捐献器官分配不能仅是一

种“纯粹的程序正义”，更不能成为医院或个人获利

的手段，若不能做到公平公正的分配器官，器官捐献

与移植事业必然会遭遇重重困难与挑战，法律和政策

逐渐沦为一纸空文[13]。为此，《条例》要求器官分配

应当符合医疗需要，遵循公平、公正、公开原则，并

通过国务院卫生健康部门建立的分配系统统一分配，

医疗机构及其医务人员应当执行分配系统分配结果；

禁止医疗机构及其医务人员使用未经分配系统分配

的遗体器官或者来源不明的人体器官实施人体器官

移植[14]。 

3    我国遗体器官捐献伦理治理法治化的

现实困境

遗体器官捐献关系生命伦理，关乎社会公平正

义[15]。历经 10 余年的艰难发展，截至 2023 年 12 月

24 日累计志愿登记者超 663 万人，已有 49 744 人捐

献 152 623 个器官，器官捐献和移植数量的指标均居

世界第 2 位，但与人民群众的器官移植服务需求相比

还有一定差距[11]。回顾我国人体器官捐献与移植工作

的发展历程，法规执行层面的漏洞和制定过程中一些

善意的弹性设置曾经给了一些人可乘之机[16]，遗体器

官捐献伦理治理的法治化仍然面临不少挑战，主要包

括以下几个方面。

文化和社会观念的差异：我国传统文化中对待死

亡的看法较为保守，器官捐献观念相对薄弱，缺乏积

极参与的意识和动力，使得公众在法治化进程中的角

色和贡献受到限制，且不同地区和群体对器官捐献存

在不同的文化观念和道德认知，很多人对器官捐献仍

存在顾虑和误解，这可能影响伦理治理的推广和法治

措施的执行。

伦理标准的统一和落实：伦理治理涉及到广泛的

道德准则和价值观，在一些地区，医疗资源和技术水

平不足，可能限制器官捐献的发展和规范化程度，医

务人员的伦理教育和培训普及程度差异较大，一些医

务人员及相关人员存在道德风险，滥用权力、违规从

事器官捐献等问题时有发生。如何在全国范围内的遗

体器官捐献实践中统一和落实基本的伦理标准，尤其

是在医疗实践中的具体操作中，可能会遇到困难。

法律法规的完善和执行：尽管已经出台了相关的
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法律法规，但是，具体实施细则不够完备，缺乏多样

化和灵活性的公众参与渠道，无法有效吸引和整合社

会各界的参与力量，尤其是在各地法规实施的一致性

和力度上还存在差异，对医疗机构和医务人员的日常

监管力度不够，存在盲区和死角，监管机制的建设和

人员队伍的专业化还有待加强，缺乏在复杂案件调

查、取证等方面的经验积累，信息共享难、监管不到

位、执法不严等问题依然存在。器官捐献涉及多个部

门和机构的合作，各地如何确保执行的一致性和有效

性，特别是跨地区的协调和监管，确保器官捐献现行

法规的全面执行仍然是一个复杂的管理难题。

司法救济的途径和服务：目前国内缺乏专门处理

器官捐献纠纷的司法机构或特别法庭，行政复议和司

法诉讼渠道尚未完全建立，公众在遇到问题时缺乏明

确的救济途径，专业的法律援助人员缺乏，难以提供

高质量的法律服务，尤其是涉及弱势群体的法律援助

不够，法院和法官对器官捐献相关案件的审理经验有

限，器官捐献案件往往涉及复杂的医学知识和伦理问

题，调查取证难度大，鉴定机制不完善，缺乏多元化

的纠纷解决方案。

国际交流与合作的复杂性：我国与国际组织和其

他国家在器官捐献领域的交流平台和合作机制不够完

善，经验学习与借鉴不足，导致信息交流和资源共享

有限，特别是不同国家的法律制度和文化背景差异

大，在国际标准和规范的制定与遵循方面存在差距，

沟通和协调机制不够灵活和高效，我国在器官捐献领

域的法治化进程难以被国际社会理解和接受，如何在

国际层面推动合作和交流，需要克服语言、文化等多

种障碍。 

4    深入推进遗体器官捐献伦理治理

法治化的建议

传统的以自律为目标的伦理规范体系必须进一步

发展为一种有强制力的社会化结构体系[17]。就器官捐

献领域而言，未来的目标是通过伦理治理和法治的协

同作用，来构建一个规范化、透明化和伦理化的器官

捐献治理架构，有效提高公众对器官捐献活动的信任

和支持度，推动行业的可持续发展[18]。一方面，进一

步制定和完善法律法规，立法明确捐献、分配和移植

的法律框架和规定，确保操作的合法性和可行性；另

一方面，通过伦理标准和价值观的引导，来确保法律

制度符合社会伦理和道德期望，避免法律漏洞和伦理

冲突。 

4.1    成立国家级人体器官捐献伦理委员会

“科技伦理”是当前政治议程的焦点之一。党的

十九届四中全会、五中全会都强调要健全科技伦理治

理。2020 年 10 月 21 日，我国成立了中央科技委员

会领导下的“国家科技伦理委员会”[19-20]，为科技伦

理治理迈向法治化道路奠定了组织基础[21]。医学伦理

是科技伦理的重要组成方面，同时也是科技伦理的先

行者[22]。伴随着遗体器官捐献案例的快速增长，相应

的伦理挑战不断增多，伦理审查缺乏规则，无章可

循、无法可依，不同医疗机构的伦理委员会审查结论

相去甚远，个别案例的争议已从相对开放的伦理议题

逐渐转向一些底线性的问题[11,23]，保障遗体器官捐献

工作在法律与伦理的框架内规范发展，迫切需要更强

政策回应，不能仅仅停留于立法确认已有的治理机

制，而是要积极地参与到伦理治理机制的促进、引导

和规范上来。为此，呼吁成立“国家级人体器官捐献

伦理委员会”。

成立“国家级人体器官捐献伦理委员会”可以将

目前机构层面进行的、零散的自我治理体制发展成为

一种受国家规制的有组织、成系统的社会自我规制，

特别是可以制定全国统一的器官捐献和移植伦理标准

和操作规范，监督全国范围内的器官捐献和移植伦理

实践，处理器官捐献和移植中的伦理争议和复杂案

例，应对可能出现的伦理突发事件，组织宣传活动，

提高公众对器官捐献伦理的理解和接受度，增加器官

捐献的意愿和认知，参与国际器官捐献伦理领域的合

作与交流，提出器官捐献伦理相关的政策建议，推动

覆盖全面、导向正确、规范有序、统筹协调的器官捐

献伦理治理体系的建设，有效防范人体器官捐献创新

可能带来的伦理风险，提升社会对器官捐献系统的信

任和接受度。当然，成立和运营国家器官捐献伦理委

员会需要复杂的行政管理，可能涉及较高的成本和资

源投入，需要权衡其相对于地方性伦理委员会的实际

需求和效益，应依据器官捐献领域的具体需求、现有

体系的运作情况以及国家对伦理治理的整体战略综合

评估。 

4.2    明确死亡法律标准

死亡作为一种不可更改的事实，需要而且只能通

过一些具体的标准来判定[24-25]。当前，死亡医学标准

已由过去单一的“心脏死亡标准”，引入了“脑死亡

标准”[24]。“心脏死亡标准”是人们在长期社会实践
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中总结经验并在实践中反复验证而建立起来的，已被

人们广泛接受与应用，也是得到现代科学研究证据支

持的[26]。复苏技术和支持疗法的发展与应用，使得临

床上对死亡的判定逐渐从对心脏功能状态的评价转移

到了脑。1968 年哈佛医学院首次提出“脑死亡”概

念，此后，为了适应本国法律、文化、宗教和医疗技

术水平，许多国家和地区都制定了自己的脑死亡诊断

标准[27]。2019 年我国国家卫生健康委出台了《中国

成人脑死亡判定标准与操作规范（第二版）》和《中

国儿童脑死亡判定标准与操作规范》[28-30]。遵循“脑

死亡标准”开展临床工作，有利于科学地判定死亡、

合理利用卫生资源，以及道德、法律责任的确定，普

通民众对脑死亡标准的接受度也越来越高[26,31]。我国

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，发现多个省份司法机关在工伤、交通事

故、保险纠纷认定案件审理过程中，采纳临床医师

做出的脑死亡判定结果的案例不断增多[32]。在此基

础上，相当多的国家从法律层面确立了死亡标准，主

要有“一元论”和“二元论”两种立法确认形式，一元

论把心脏死亡或脑死亡作为死亡判定的唯一标准，二

元论则把脑死亡与心脏死亡并列作为死亡判定标准[32]。

死亡后捐献是开展遗体器官捐献工作普遍遵循的

伦理原则。国际上遗体器官捐献主要有两种，分别是

脑死亡器官捐献及心脏死亡器官捐献。全球临床实践

中，脑死亡器官捐献的比例约为 83%[33]。我国现阶段

遗体器官捐献分为脑死亡器官捐献、心脏死亡器官捐

献和脑-心双死亡器官捐献，2021 年，我国三类器官

捐献的比例分别为 62.3%、25.4% 和 12.3%[34]。《条

例》第三章第十九条“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”[6]，再次以行政法规形

式明确死亡后捐献这一最基本伦理原则和法律前提。

但《条例》并未定义死亡，未明确遗体器官捐献应采用

哪一个死亡标准以及应遵循的死亡判定法定程序[24]。

鉴于我国尚无明确的“脑死亡也是死亡”的法律条文，

从法律角度来看，以脑死亡为基础开展的器官捐献是

否会受到法律处罚还存在一定的不确定性[24]，获取脑

死亡捐献者器官的行为缺乏相关的法律保护，虽不违

法，但也不合法，需要临床医师承担一定的风险[35-36]。

因此，应尽快从法律层面明确死亡的定义和判定标准。 

4.3    创建多方协同监管机制

遗体器官捐献伦理治理法治化的重点是创建有效

的伦理风险监测和监管机制[37]。美国器官捐献与移植

监管体系由以下 5 个部分组成，分别是行政管理体

系、经济管理体系、器官捐献与分配体系、科学统计

分析管理体系和第三方独立监管体系，这种自上而

下、自下而上的管理与监督机制，加上独立的第三方

监管体系，最大限度保证了器官捐献与分配系统的透

明、公平，以及法律、法规的严格贯彻执行，使得美

国器官移植始终处于世界移植的领先地位[38]。

遗体器官捐献的伦理治理不仅需要自我约束，更

离不开外在监督。因此，必须创建全流程覆盖并重点

突出的长效治理机制，有效整合监督资源，发挥法律

监督合力，推进器官捐献的伦理治理纵向延伸，有效

防范器官捐献潜在的伦理风险。首要的是建立由卫

生、公安、司法等部门共同参与的跨部门监管机

制,明确各监管部门的职责边界和协调机制,形成上下

贯通的监管网络。新《条例》所确立的中国红十字会

在器官捐献和移植工作中的职责任务不包括直接的监

管工作；中华医学会器官移植学分会和中国医师协会

器官移植医师分会等行业组织可以在推动行业自律、

维护行业秩序方面发挥一定的作用，但其主要角色是

专业支持和行业服务，并不直接适合承担监管职责。

鉴于卫生健康管理部门在医疗和卫生事务上有较强的

专业性和权威性，承担着对医疗机构和医护人员的管

理监督职责，因此，新《条例》授权县级以上卫生健

康管理部门牵头负责器官捐献工作的监管工作，统筹

协调本行政区域内的器官捐献伦理治理工作。

医疗卫生机构作为执行器官捐献伦理和法律规范

的第一责任主体，应当定期开展医务人员和相关从业

者的伦理、法律培训，及时主动监督审查本单位内部

的器官捐献伦理行为，修改临床操作手册和标准化流

程，建立严格的内部审核程序，及时化解器官捐献伦

理潜在风险[24]。同时，要建立公开透明的投诉和监督

机制，扩大社会参与的广度和深度，充分发挥新闻媒

体等主体的监督作用，善于运用网络监督方式，鼓励

公众参与监督和举报违规行为，及时处理和纠正问

题，加强对违规行为的惩处，使器官捐献伦理活动全

过程都在阳光下运行，确保器官捐献活动的合法性和

规范性，增加公众对器官捐献工作的信任和支持。 

5    结　语

法治是现代国家治理的基本方式。器官捐献活动

所引发的伦理议题引发了社会高度关注，当下的伦理

规制过于软弱，无法形成有效的约束。实践证明，伦
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理治理不能单纯地通过反思来为器官捐献事业的发展

提供伦理引导，还应当具备较强约束力，需要适当的

法治化以加强规范。随着新《条例》的正式施行和配

套制度的不断推出，我国器官捐献的管理将实现从

“人治”到“法治”的根本转变。为了应对器官捐献

活动中潜在的伦理风险挑战，规范和引导器官捐献活

动，需要两手抓，两手都要硬，一靠强化伦理治理，

二靠健全法律治理。法治化为将器官捐献伦理治理提

供了有效的法律保障，推动伦理规则向法律制度的转

变，保障治理的规范性。器官捐献伦理治理的法治化

不是对器官捐献事业发展的限制和约束，而是为了在

法律框架内推动器官捐献事业进步，保障社会公众利

益和基本权利。只有将伦理与法律结合起来，才能够

切实解决伦理相关问题。当然，提升器官捐献伦理治

理法治化水平是一项系统工程，法律不是对伦理的简

单替代，而是要发挥其协调和保障作用。在器官捐献

活动持续深入和社会价值观念不断变迁的背景下，伦

理治理的法治化的道路上，也需要不断地对话、反

思、调整，打造器官捐献向善的系统性保障机制，回

应社会价值观念的变迁，进而实现增进人类福祉的终

极目的。
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