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遗体器官捐献伦理审查工作指南

中国人体健康科技促进会人体器官和组织捐献专业委员会　广东省医学会医学伦理学分会　

【摘要】　《人体器官捐献和移植条例》明确规定，经人体器官移植伦理委员会同意，医疗机构方可获取遗

体器官。为能更好地保障人的生命健康，维护人的尊严，在尊重和保护（潜在）捐献者及其家属、器官移植接受

者合法权益的基础上，指引器官获取组织或其所依托医疗机构的伦理委员会规范有序开展遗体器官捐献伦理审

查，在多方共同参与下，特制定《遗体器官捐献伦理审查工作指南》。本指南以遗体器官捐献伦理审查组织架

构、审查程序、审查内容、审查监管以及实践中面临的突出伦理困境为导向，查阅国内外相关文献，结合遗体器

官捐献伦理审查的实践经验，形成 10 个推荐建议，以期为遗体器官捐献伦理审查提供规范且符合实际的工作指

引，为遗体器官捐献提供程序保障。
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【 Abstract】  The  "Regulations  on  Human  Organ  Donation  and  Transplantation"  clearly  stipulate  that  medical
institutions may only obtain cadaveric organs with the consent of the Human Organ Transplantation Ethics Committee. In
order to better safeguard human life and health and uphold human dignity, and on the basis of respecting and protecting the
legitimate  rights  and  interests  of  (potential)  donors  and  their  families,  as  well  as  organ  transplant  recipients,  this  work
Guidelines for Ethical Review of Cadaveric Organ Donation is formulated to guide the ethical review committees of Organ
Procurement Organization or their affiliated medical institutions to conduct ethical reviews of cadaveric organ donation in
a  standardized  and  orderly  manner,  with  the  participation  of  all  relevant  parties.  This  manual,  oriented  by  the
organizational structure, procedures, content, and supervision of ethical review of cadaveric organ donation, as well as the
prominent ethical  dilemmas encountered in practice,  has been developed through a review of domestic and international
literature and in combination with practical experience in the ethical review of cadaveric organ donation. It consists of 10
recommendations aimed at providing a standardized and practical guide for the ethical review of cadaveric organ donation
and ensuring the procedural protection of cadaveric organ donation.
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自 2010 年我国启动遗体器官捐献试点工作以

来，器官捐献和移植事业进入崭新的发展阶段 [1]。

《人体器官捐献和移植条例》（以下简称《条例》）

第十七条和第十八条明确：“在获取遗体器官前，负

责遗体器官获取的部门应当向其所在医疗机构的人体

器官移植伦理委员会提出获取遗体器官审查申请。人

DOI: 10.12464/j.issn.1674-7445.2025197
基金项目：吴阶平医学基金会专项基金课题（320.6750.2024-22-2）

执笔作者单位： 510000　广州，中山大学孙逸仙纪念医院（丘小红）；中山大学附属第一医院（廖苑）；华中科技大学同济医学院附

属同济医院（蒋继贫）

通信作者：刘俊荣，Email：649118950@qq.com 

第 16 卷　第 5 期 器官移植 Vol. 16　No.5
　2025 年 9 月 Organ Transplantation Sep. 2025　

mailto:649118950@qq.com
mailto:649118950@qq.com
https://doi.org/10.12464/j.issn.1674-7445.2025197
https://doi.org/10.12464/j.issn.1674-7445.2025197
https://doi.org/10.12464/j.issn.1674-7445.2025197
mailto:649118950@qq.com


体器官移植伦理委员会同意获取的，医疗机构方可获

取遗体器官”[2-3]。

 1    指南制定背景

为保障人的生命健康，维护人的尊严，尊重和保

护人体器官捐献人和移植接受人的合法权益，规范医

疗机构人体器官移植伦理委员会（以下简称伦理委员

会）伦理审查工作，国家卫生健康委员会于 2024 年

4 月 15 日发布了《人体器官移植伦理委员会工作规

则》（以下简称《规则》）。然而，具体伦理审查过

程中仍存在一些亟待解决的问题，导致伦理委员会在

实际工作中缺乏具体的、涉及细节层面的指导。因

此，在《规则》大框架下，我们参考国内外相关文

献，结合遗体器官捐献伦理审查的实践经验，通过专

家会议方式进行梳理、归纳和整合，就遗体器官捐献

伦理审查组织架构、审查程序、审查内容、审查监管

以及实践中面临的突出伦理困境，共 5 个方面，形

成 10 个伦理审查推荐，制订遗体器官捐献伦理审查

专家工作指南。

 2    指南推荐

推荐 1：遗体器官捐献伦理委员会的设置与职责

《规则》强调开展人体器官获取与移植的医疗机

构应当成立人体器官移植伦理委员会，隶属于所在机

构，负责遗体器官捐献伦理审查及活体器官移植伦理

审查[4]。伦理委员会设置应严格按照《规则》的组成

要求，由医学、法学及伦理学等方面专家和非本机构

的社会人士组成，人数不得少于 9 人，且为奇数，委

员表决权平等，委员会中从事人体器官移植的医学专

家不超过委员人数的 1/4。委员会职责应当严格按照

《规则》的工作职责规定执行，合法、独立、及时、

有效地开展伦理审查工作，需要强调的是，合法性体

现在开展审查工作时应遵循《中华人民共和国民法

典》《条例》《医疗机构管理条例》等法律法规，按

照国家卫生健康委员会制定的《人体捐献器官获取与

分配管理规定》《人体器官移植技术临床应用管理规

范》《人体器官获取组织基本要求和质量控制指标》

等规范性文件要求，同时不违背《世界卫生组织人体

细胞、组织和器官移植指导原则》的基本精神。委员

会在器官捐献过程中还需为器官获取组织（Organ

Procurement Organization，OPO）工作人员、（潜在）

捐献者及其家属等提供伦理咨询；对伦理审查资料应

按照《医疗机构病历管理规定》整理保存。

推荐 2：遗体器官捐献的伦理审查原则

遗体器官捐献应遵循自愿无偿、知情同意、控制

风险、公平公正、保护隐私、避免利益冲突原则。

自愿无偿原则：公民享有捐献或者不捐献其人体

器官的权利，任何组织或者个人不得强迫、欺骗、利

诱其捐献[5]。自愿无偿原则是保障器官捐献伦理合法

性的基石，OPO 在获取器官前应确认自愿捐献意

愿。红十字会作为独立第三方对捐献见证发挥着重要

作用，要求协调员对捐献者或其家属的意愿进行独立

核实 [6-7]，确保其理解“自愿无偿”的法律内涵。

“无偿”原则的核心在于禁止以获取器官为目的的经

济利诱或商业交易，而非否定捐献过程中产生的客观

成本[8-9]。

知情同意原则：公民表示捐献人体器官的意愿，

应当采取书面形式，也可以订立遗嘱。公民在中国红

十字会总会建立的登记服务系统表示捐献其遗体器官

的意愿视为有效的书面表达形式[10]。公民对已经表示

捐献其人体器官的意愿，有权予以撤销[11]。公民生前

未表示不同意捐献其遗体器官的，该公民死亡后，其

配偶、成年子女、父母可以书面形式共同决定捐献。

知情同意作为器官捐献制度的基础规则，应严格按照

国家卫生健康委员会发布的《规则》规定进行知情同

意审查，强调书面形式与家属联署同意，表现遗体器

官捐献“自愿优先、家庭共决、书面为凭”的原则性

要求[12-13]。

控制风险原则：控制风险原则要求伦理委员会应

加强对遗体器官捐献人、捐献器官医学评估的审查。

遗体器官捐献应该严格参照《尸体器官捐献供体及器

官评估和维护规范（2019 版）》排除捐献禁忌 [14]，

尽量避免供体来源性疾病的发生以及降低恶性肿瘤通

过移植传播的概率，加强 OPO 依托单位的器官捐献

和移植质控体系建设，保障遗体器官获取以及器官移

植受者的安全[15]，推动人体器官捐献伦理审查进入精

准风险管理时代。

公平公正原则：医疗机构的伦理审查应确保遗体

器官捐献工作的公正性、公平性，具体包括资源分配

公平和程序公正两方面内容。资源分配公平是指省、

自治区、直辖市人民政府卫生健康部门根据本行政区

域遗体器官捐献情况，划定本行政区域从事遗体器官

获取医疗机构的服务区域[16-17]。该条款内容进一步强
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化了对器官捐献过程的规范管理，可有效避免因区域

间的不正当竞争而导致的资源分配不均和伦理问题。

程序公正指遗体器官捐献伦理审查工作需建立公开透

明、公平公正、程序规范的监督管理体系，不得以医

学、伦理学因素以外的其他因素干扰伦理审查，确保

捐献行为严格遵循伦理原则[4]。

保护隐私原则：严格保护捐献者、移植接受者、

等待者及其利益相关者的个人信息与隐私，保障其合

法权益，参与伦理审查的委员、医务人员、协调员及

管理人员等须严格履行保密义务，其中伦理委员会委

员须签署保密协议，确保捐献者与接受者的信息安

全，并严格遵守双方信息互匿的“双盲”规定[16,18]，

“双盲”原则也是为了更好保护捐献者、移植受者及

双方家属，避免其因情感牵连而产生焦虑等情绪。在

开展人体器官捐献宣传报道、教学示范等相关活动

时，如涉及个人信息的真实案例，须事先获得捐献者

家属的知情同意[19]。

避免利益冲突原则：遗体器官捐献与移植涉及多

部门协作（捐献者所在病区、OPO、移植科、伦理委

员 会 等 ） ， 应 建 立 公 开 透 明 的 利 益 关 联 回 避 机

制[18,20]。专科设置要求独立，从事遗体器官获取的医

疗机构同时从事人体器官移植的，负责遗体器官获取

部门应当独立于负责人体器官移植科室[2]；人员职责

分离明确，要求负责从事人体器官获取、移植的医务

人员不得参与遗体器官捐献人的死亡判定[2]；伦理审

查时，伦理审查委员会委员或顾问专家与审查案例之

间若存在明显和实质性利益冲突，则应回避[21]。

推荐 3：遗体器官捐献伦理审查时序

伦理审查须在器官捐献确认工作完成且脑死亡或

不可逆脑损伤判定完成后进行。伦理委员会审查通过

后方可进入器官获取环节，审查通过是启动器官获取

程序的前提条件。

推荐 4：遗体器官捐献伦理审查方式

遗体器官捐献的伦理审查的方式应为会议审查，

负责遗体器官获取的部门应当向其所在医疗机构的伦

理委员会提出获取遗体器官审查申请并提交完整的审

查材料，伦理委员会收到申请后，应当及时召开审查

会议。情况紧急的，在确保信息安全的前提下，可以

通过 OPO 或依托医疗机构自建的“器官捐献伦理审

查专项模块”在线召开审查会议并保存记录[4]，会议

结束后应及时删除在线会议平台中的敏感信息。特殊

复杂的捐献案例（包括无配偶、无成年子女及父母已

故捐献者自愿捐献案例，捐献者或家属存在精神障碍

或智力残疾案例等），需关注弱势群体的权益保护[8]，

通过充分的伦理讨论后依照国家法律法规及规章之要

求做出审查决定。

推荐 5：遗体器官捐献伦理审查规程

遗体器官捐献伦理审查规程包括发起受理伦理审

查申请、受理申请、组织召开审查会议、完善资料补

充、复审。参加审查的委员应与本例次人体器官移植

无利益冲突，必要时可聘请专家作为研究评审顾

问[18]。条件允许的情况下可以邀请器官捐献者亲属参

与器官移植伦理审查[18]。经三分之二以上委员同意，

伦理委员会方可出具同意获取遗体器官的书面意见，

并由伦理委员会秘书及时整理会议记录，形成书面的

伦理审查批件并加盖伦理委员会公章后归档。

伦理审查经会议作出必要修正后重审意见的案

例，应及时补充完善缺失资料，重新发起伦理审查申

请，伦理委员会应立即组织复审[22]。

推荐 6：遗体器官捐献需提交的审查材料及重点

审查事项

遗体器官获取伦理审查的资料应严格按照《规

则 》 规 定 提 交 伦 理 审 查 材 料 [23]， 具 体 材 料 包 括 ：

（1）潜在捐献者基本资料表；（2）脑死亡或不可逆

脑损伤诊断资料；（3）潜在捐献者及器官综合评估

表；（4）潜在捐献者身份证明及与相关近亲属关系

证明材料；（5）利益冲突回避说明（如有）；（6）人

体器官捐献志愿登记材料（如有）；（7）《人体器

官潜在捐献者登记表》；（8）《人体器官捐献亲属

确认登记表》；（9）捐献见证人体器官捐献协调员

资质；（10）知情同意过程与终止治疗、获取手术同

意书；（11）首诊医院的出院记录等病历资料。

为确保伦理审查材料真实性及有效性，倡导在器

官捐献知情同意的资料留存影像材料备档保存。若存

在捐献者家属授权委托签字的情形，应通过对委托照

片、授权委托书等资料的审查，确保委托人对人体器

官捐献的知情同意。

在查验提交材料的真实性及有效性后，委员会需

针对下述事项进行重点审查[24-25]：（1）脑死亡或不

可逆脑损伤判定的过程资料；（2）捐献知情同意的

合法合规性；（3）捐献者与直系亲属身份资料及关

系证明；（4）有无买卖或者变相买卖遗体器官；

（5）有无捐献者的跨区域转运；（6）捐献者及捐献

器官的医学和生物学安全审查。
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推荐 7：遗体器官捐献伦理审查的监管

遗体器官捐献伦理审查受各级卫生行政主管部门

监管，由 OPO 或其所依托的医疗机构负责管理及运

行，同时接受社会监督。具体审查监管应严格按照国

家卫生健康委员会发布的《规则》规定进行监督管理。

推荐 8：脑死亡标准下的捐献路径

死亡作为不可逆的生物学事件，其判定标准随医

学进步持续演进。国家卫生健康委员会脑损伤质控评

价中心等机构发布的《中国成人脑死亡判定标准与操

作规范（第二版）》《中国儿童脑死亡判定标准与操

作规范（第二版）》《脑死亡判定标准与操作规范：

专家补充意见（2021）》，确立以“深昏迷、脑干反

射消失、无自主呼吸”为核心临床指标符合，再辅以

两项确认试验（脑电图/体感诱发电位/经颅多普勒超

声）来实施脑死亡判定 [26-27]。这一标准的制定和实

施，使得我国在脑死亡判定方面有了明确的医学依据

和操作规范，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。

《条例》第十九条明确规定：“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”，从行

政法规层面确立了“死亡后捐献”的伦理与法律前

提，强调了死亡判定合规性和重要性[28]。

在具体操作中，建议推行以“家属知情同意为核

心、伦理审核为保障”的脑死亡捐献路径：以家属充

分理解并书面接受脑死亡判定结论作为实施脑死亡遗

体器官捐献的必要条件[29]，由伦理委员会审核“脑死

亡判定文书＋家属知情同意书＋标准化操作流程记

录”，形成具有伦理辩护力的脑死亡判定保障机制。

此路径旨在弥合医学实践、伦理与法律的断层[30]，为

遗体器官捐献工作提供“科学可操作、法律有保障、

伦理可辩护”的实施框架，最终促进器官捐献和移植

事业的规范化与可持续发展。

推荐 9：特殊家庭结构器官捐献双轨认证体系的

构建

《民法典》第一千零六条及《条例》第九条、第

十三条之规定明确了具有完全民事行为能力的公民以

书面、遗嘱或通过中国红十字会总会建立的登记服务

系统作出的捐献意愿具有法律效力，近亲属原则上应

予以充分尊重[31]；无配偶、无成年子女及父母已故的

特殊家庭结构下，未明示捐献意愿者，其他亲属无权

决定捐献；在明确潜在捐献者捐献意愿的基础上，捐

献者的捐献意愿需依照有关规定和程序予以实施[32]。

捐献器官的意愿可以以遗嘱的方式表示，当死者

生前通过书面形式、遗嘱或器官捐献登记系统明确表

达捐献意愿时，为进一步确保捐献意愿的真实性、合

法性，防止胁迫或利益驱动，建议引入“自愿登记/
遗嘱”认证手段[33-34]（表 1）。

若多份遗嘱存在冲突，以最后一份为准。若对遗

嘱真实性、合法性存疑，可采取司法鉴定机构进行笔

迹、指纹或电子签章鉴定；若近亲属不支持捐献或达

不成一致意见，应充分阐述：捐献不仅是生命延续的

善举，更是死者生前自主权的体现[35-36]。

“自愿登记/遗嘱”双轨认证体系的建立，虽然

可能限制了书面表达的范围，但可显著降低伪造、胁

迫风险，确保程序合规性，提升公众对捐献制度的公

信力。为特殊家庭结构下的捐献提供可操作的规范性

框架，推动器官捐献事业可持续发展。

推荐 10：推动捐献关系证明专项信息共享平台

的搭建

在人体器官捐献过程中，亲属关系证明的获取往

往面临诸多困难，目前已成为阻碍捐献流程高效推进

的关键瓶颈，操作层面：证明缺失导致伦理手续停

滞，极大可能延误捐献器官获取黄金窗口期；家属方

面：反复跨部门奔波加剧情感创伤与经济压力，损害

捐献积极性。

据此，严格遵循《关于促进人体器官捐献工作健
 

表 1    自愿登记或通过遗嘱方式的认证手段

Table 1    Means of authentication through voluntary registration or will

意愿形式 认证方式 法律效力依据

中国红十字会总会建立的登记
服务系统登记

通过该平台，实名登记，确保全流程可追溯 《条例》第9、13条

公证遗嘱
由公证机构验证真实性（在司法实践或法律实务中优先采纳
适用[34]）

《民法典》第1 139条

录音录像或口头遗嘱 需2名以上无利害关系见证人现场见证（危急情况下适用） 《民法典》第1 138、1 140条
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康发展的意见》（国卫医急发〔2024〕18 号）的法

定要求：“公安机关户籍管理部门协助做好出具人体

器官捐献亲属证明等相关材料。各部门建立会商机

制，推动系统性多学科协作机制的建设，形成人体器

官捐献工作合力”[37]，详见表 2。
 
 

表 2    部门职能与协作情况

Table 2    Functions of departments and collaboration
situations

责任主体 核心职能 协作价值

公安机关
出具户籍信息核验、
亲属关系证明出具

身份与关系认定的法定权
威主体

民政部门
提供婚姻/收养
关系证明

补充亲属网络关键证据链

卫生部门或
红十字会

统筹捐献全流程实施 需求端发起与终审执行

 

该政策明确授权构建“卫生-公安-民政跨部门协

同机制”，为破解证明困局提供顶层制度支撑，具体

操作如下：（1）推动主管部门牵头建立捐献专项信

息共享平台，整合公安户籍、民政婚姻等信息数据，

实现“一证调取、多方核验”；（2）通过政务数据

互通，减少重复提交（如已共享信息免于二次证明）[38]。

推行一站式服务窗口，在 OPO 所依托的医疗机构或

红十字会设立专窗，集中办理亲属关系证明开具，实

行“首接负责制”，由专窗协调跨部门流转。

 3    小　结

遗体器官捐献关乎生命健康权、伦理原则与社会

公平，其实施必须在深刻的伦理考量、严格的法律框

架以及高度社会信任的前提下进行。而伦理审查作为

一项前置、独立且必要的监督机制，其核心价值在于

将捐献者及其家属的高尚善举，转化为规范、透明且

符合生命伦理原则的实践行动。这不仅是对国家法律

法规的捍卫，更是确保器官捐献事业在道德与法理上

获得坚实支撑、赢得广泛社会认同的可靠基石。因

此，持续优化与强化伦理审查体系，绝非程序冗余，

而是对生命尊严最根本的尊重与守护，是保障这项崇

高事业行稳致远的内在要求。
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