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公民逝世后器官捐献伦理审查的规范化管理探索

张一山　辜凤娟　周静　张辉　秦超　刘煜亮　徐玲　康简

【摘要】　目的　 探讨医院公民逝世后器官捐献伦理委员会的规范化管理模式。方法　回顾性分析重庆医科大

学附属第一医院人体器官捐献伦理委员会规范化调整前后伦理审查情况，比较人体器官捐献伦理委员会规范化调

整前后捐献者的基本资料，分析伦理委员会规范化调整对委员到会率、伦理审查时长的影响。结果　伦理委员会

结构规范化调整前后性别、年龄、死亡判定等捐献者伦理审查资料的差异均无统计学意义（均为 P>0.05）；伦理

审查死亡原因的差异有统计学意义（P<0.05）。单因素分析结果显示，伦理委员会规范化调整、死亡原因对委员

到会率的影响均有统计学意义（均为 P<0.05）。多因素分析结果显示，性别、死亡原因、伦理委员会规范化调整

是委员到会率的影响因素，规范化调整后委员到会率较调整前提高（P<0.05）。单因素分析结果显示，伦理委员

会规范化调整、委员到会率、死亡原因对伦理审查时长的影响均有统计学意义（均为 P<0.05）；多因素分析结果

显示，伦理委员会规范化调整是伦理审查时长的影响因素，规范化调整后伦理审查时长较调整前缩短

（P<0.05）。结论　合理设置伦理委员会总人数、标准化审核流程，可以提高伦理审核时效，应建立委员考评机

制动态调整委员、明确委员和秘书的职责和分工，以进一步提高公民逝世后器官捐献伦理审查规范化管理水平。
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【Abstract】 Objective  To explore the standardized management mode of the Ethics Committee for organ donation
after citizen’s death in hospitals. Methods  The situations of ethical review before and after the standardized adjustment of
the  Ethics  Committee  of  human  organ  donation  in  the  First  Affiliated  Hospital  of  Chongqing  Medical  University  were
retrospectively  analyzed.  Baseline  data  of  donors  before  and  after  standardized  adjustment  of  the  Ethics  Committee  of
human  organ  donation  were  compared.  The  influence  of  standardized  adjustment  of  the  Ethics  Committee  on  the
attendance rate of committee members and duration of ethical review were analyzed. Results   No significant differences
were observed in donors' ethical review data, such as gender, age and death determination, before and after standardized
adjustment  of  Ethics  Committee  structure  (all P>0.05).  Significant  difference was noted regarding the  cause  of  death  in
ethical  review  (P<0.05).  Univariate  analysis  showed  that  there  were  significant  differences  in  the  impact  of  Ethics
Committee  standardization  adjustment  and  cause  of  death  on  the  attendance  rate  of  committee  members  (both P<0.05).
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Multivariate analysis revealed that gender, cause of death and standardized adjustment of the Ethics Committee were the
influencing  factors  of  the  attendance  rate  of  committee  members,  and  the  attendance  rate  of  committee  members  after
standardized  adjustment  was  higher  than  that  before  adjustment  (P<0.05).  Univariate  analysis  showed  that  there  were
statistically  significant  differences  in  the  effects  of  Ethics  Committee  standardized  adjustment,  attendance  rate  of
committee members and cause of death on the duration of ethical review (all P<0.05). Multivariate analysis indicated that
standardized adjustment of the ethics committee was the influencing factor of the duration of ethical review, and the duration
of ethics review after standardized adjustment was shorter than that before adjustment (P<0.05). Conclusions  Appropriate
arrangement  of  the  total  number  of  ethics  committee  members  and  standardizing  the  review  process  may  improve  the
efficiency  of  ethical  review.  Scientific  evaluation  mechanism  for  ethical  committee  members  should  be  established  by
dynamically adjusting the ethical committee members, clarifying the responsibilities and tasks of members and secretaries,
aiming to further improve standardized management level of ethical review for organ donation after citizen’s death.

【Key words】 Organ donation after citizen's death; Organ transplantation; Organ Procurement Organization; Ethical
review of transplantation; Ethics Committee; Standardized management; Attendance rate; Review duration

 

2006 年原卫生部《人体器官移植技术临床应用

管理暂行规定》要求，每例人体器官移植均须经伦理

委员会审查批准[1]。2007 年《人体器官移植条例》明

确，在摘取活体器官前或者尸体器官捐献者死亡前，

负责人体器官移植的执业医师应当向所在医疗机构的

人体器官移植技术临床应用与伦理委员会提出摘取人

体器官审查申请[2]。随着公民逝世后人体器官捐献工

作开展逐渐成熟化、规范化、法制化，公民逝世后器

官捐献成为器官移植供者的主要来源[3]。

目前大多数医疗机构在医院伦理委员会下设人体

器官移植技术临床应用与伦理委员会，独立于移植科

室和器官获取组织（Organ Procurement Organization，

OPO），公民逝世后器官捐献由该委员会完成伦理审

查[4]。在实际运行中存在诸如伦理审查不及时、内容

标准待完善、委员结构和任职不合理、成员人数过少

或过多等问题；实践中，有些委员会中行政人员比例

过高、伦理审查过于形式化，无定期培训和考核、未

能对公民逝世后器官捐献伦理审查起到依法维护行业

内规范的作用，公民逝世后伦理审查在新的形势下面

临新的问题和挑战[5-7]。本研究以重庆医科大学附属

第一医院人体器官捐献伦理委员会为研究对象，以伦

理审查时长、委员会组织架构、人员构成、审查内容

等要素进行相关性分析，得出利于规范伦理审查委员

设置、审查流程等管理模式，为进一步探索公民逝世

后器官捐献伦理审查规范化管理提供参考。 

1    资料与方法
 

1.1    研究对象

以重庆医科大学附属第一医院人体器官移植技术

临床应用与伦理委员会为研究对象。2016 年 1 月至

2018 年 12 月伦理委员会存在行政人员比例高、审查

时间较长等问题，2019 年后进行减少委员会总人

数、降低行政人员比例、调整组织架构、增设秘书等

探索性规范化调整。2016 年至 2018 年伦理委员会设

为规范化调整前，2019 年至 2023 年设为规范化调整

后；按照《人体器官移植条例》从事人体器官移植的

医学专家不超过委员人数的 1/4 原则[1,2,4]，由药学、

血液科、神经内科、神经外科、麻醉科等临床科室构

成；社会人士主要由群众或者伦理学专业人士组成。

伦理委员会除了社会人士、律师外，职称结构全部为

副高以上技术职称，占 90% 以上（表 1）。 

1.2    研究内容

回顾性分析捐献者伦理审查资料，比较人体器官

捐献伦理委员会规范化调整前后委员到会率、伦理审

查时长与捐献者基本资料。伦理委员会对突发事件紧

急情况下的伦理审查明确审查时限，遵循及时性原则[8]。

委员会人数要求不少于 7 人，各个医疗机构伦理委员

人数不同；国家卫生健康委医学伦理专家委员会办公

室发布的《涉及人的临床研究伦理审查委员会建设指

南（2023 版）》中指出“伦理审查应制定委员会出

席率的相关要求”[9]。委员到会率能客观反映伦理委

员审查参与度，伦理审查时长反映出审查工作效率和

及时性。 

1.3    统计学方法

采用 SAS9.4 软件进行数据整理和统计学分析。

符合正态分布的计量资料采用均数±标准差表示，组

间比较采用独立样本 t 检验和方差分析。计量资料用

率表示，组间比较采用 χ2 检验或 Fisher 精确检验。利
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用多因素线性回归模型探讨伦理审查时长、委员到会

率的影响因素。双侧 P<0.05 为差异有统计学意义。 

2    结　果
 

2.1    捐献者伦理审查资料

2016 年 1 月至 2023 年 6 月累计完成公民逝世后

器 官 捐 献 伦 理 审 查 146 例 。 其 中 男 116 例 ， 女

30 例；≤18 岁 21 例，19~59 岁 107 例，≥60 岁

1 8 例 ； 死 亡 原 因 包 括 颅 内 肿 瘤 1 1 例 ， 脑 出 血

90 例，重型颅脑损伤 30 例，心脏骤停 9 例，其他

6 例；脑死亡器官捐献（donation after brain death，

DBD）61 例，心脏死亡器官捐献（donation after
cardiac death，DCD）57 例，脑-心双死亡器官捐献

（donation after brain death followed by cardiac death，

DBCD）28 例。 

2.2    伦理委员会规范化调整前后捐献者伦理审查资料

比较

伦理委员会规范化调整前后捐献者伦理审查资料

比较结果见表 2。伦理委员会规范化调整前后死亡原

因的差异有统计学意义（P<0.05），而性别、年龄、

死亡判定等捐献者伦理审查资料的差异无统计学意义

（均为 P>0.05）。 

2.3    伦理委员会规范化调整对委员到会率的影响

单因素分析结果显示，伦理委员会规范化调整、

死亡原因对委员到会率的影响有统计学意义（均为

P<0.05）。多因素分析结果显示，性别、死亡原因、

伦理委员会规范化调整是委员到会率的影响因素（均

 

表 1    人体器官移植技术临床应用与伦理委员会委员组成

Table 1    Cinical application of human organ transplantation technology and composition of Ethics Committee

时间

行政人员 临床药学检验等 社会人士及律师
合计

（n）院领导
（n）

医务处
（n）

护理部
（n）

占比
（%）

临床等科
室（n）

占比
（%）

社会人士
（n）

律师
（n）

占比
（%）

调整前

　2016年1月 2 1 1 23 11 65 1 1 12 17

　2016年7月 2 1 1 21 11 58 2 2 21 19

　2017年 2 1 1 19 15 71 1 1 10 21

调整后

　2019年 1 1 1 27 6 55 1 1 18 11

　2021年 1 1 1 27 6 55 1 1 18 11

　2023年 1 1 1 27 6 55 1 1 18 11

 

表 2    伦理委员会规范化调整前后捐献者伦理审查资料的

比较

Table 2    Comparison of ethical review data of donors
before and after Ethics Committee standardization

adjustment [n(%)]

项目
调整前

（n=53）
调整后

（n=93）
χ2值 P值

性别

　男 44（83） 72（77） 0.648 0.421

　女 9（17） 21（23）

年龄

　≤18岁 6（11） 15（16） 0.649 0.723

　19~59岁 40（75） 67（72）

　≥60岁 7（13） 11（12）

审查时间 0.331 0.565

　非周末 40（75） 74（80）

　周末 13（25） 19（20）

死亡原因 0.025

　颅内肿瘤 8（15） 3（3）

　脑出血 26（49） 64（69）

　重型颅脑损伤 14（26） 16（17）

　心脏骤停 4（8） 5（5）

　其他 1（2） 5（5）

死亡判定 1.377 0.553

　DBD 22（42） 39（42）

　DCD 23（43） 34（37）

　DBCD 8（15） 20（22）
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为 P<0.05）。伦理委员会规范化调整后委员到会率

较调整前提高（P<0.05，表 3）。 

2.4    伦理委员会规范化调整对伦理审查时长的影响

单因素分析结果显示，伦理委员会规范化调整、

委员到会率、死亡原因对伦理审查时长的影响差异有

统计学意义（均为 P<0.05）。多因素分析结果显

示，伦理委员会规范化调整是伦理审查时长的影响因

素，伦理委员会规范化调整后，伦理审查时长较调整

前缩短（P<0.05，表 4）。 

3    讨　论

本研究发现人体器官捐献者死亡原因主要是高血

压、高血脂等导致的脑出血，这些疾病造成对心脑血

管的损害是隐秘的、逐渐的、全身性的，早期没有明

显的临床症状，是一类致残率较高、且处于发病率上

升 趋 势 的 疾 病 ， 与 2 0 1 9 年 国 家 公 布 疾 病 谱 一

致[10]。脑出血常常面临出血复发和发生缺血性事件的

双重风险，也存在部分患者能够幸存恢复，因此对脑

 

表 3    伦理委员会委员到会率的影响因素

Table 3    Factors influencing the attendance rate of Ethics Committee members

变量
委员到会率

（%）

单因素分析 多因素分析

t/F值 P值 回归系数（95%可信区间） 标准化回归系数 P值

性别 0.626 0.532

　男 92±10 参照值

　女 90±10 −2.826（−5.384~−0.269） −0.118   0.031

年龄 0.053 0.949

　≤18岁 92±11 参照值

　19~59岁 91±10 −0.421（−3.641~2.798） −0.019   0.796

　≥60岁 91±9   −0.637（−4.927~3.653） −0.022   0.770

审查时间 −0.329   0.743

　非周末 91±9   参照值

　周末 92±10   1.197（−1.317~3.712） 0.051 0.348

死亡原因 4.866 0.001

　重型颅脑损伤 87±10 参照值

　颅内肿瘤 83±9   −0.167（−4.751~4.418） −0.005   0.943

　脑出血 93±9a   3.549（0.834~6.264） 0.178 0.011

　心脏骤停 92±10   4.408（−0.424~9.240） 0.110 0.073

　其他 96±6a    4.328（−1.283~9.939） 0.089 0.130

死亡判定 0.174 0.841

　DBD 91±10 参照值

　DCD 91±10   0.256（−2.074~2.587） 0.013 0.828

　DBCD 92±9   −0.084（−3.127~2.959） −0.003   0.957

伦理委员会规范化调整 −14.053   <0.001

　调整前 82±7   参照值

　调整后 97±6   14.722（12.468~16.976） 0.732 <0.001  

　　注：a模型F=20.024，P<0.001；R2=0.621 8，调整R2=0.590 7。
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出血伦理讨论，死亡判定更为慎重[11]；捐献者死亡判

定以 DBD 或 DBCD 为主，与以往研究一致[12-16]。伦

理委员会规范化调整后，委员会人数减少，委员到会

率提高，对死亡原因充分讨论情况下在较短时间能完

成伦理审查。规范化调整后伦理审查时长较调整前时

间缩短，更能满足伦理审查的紧急性、突发性，紧迫

性。根据捐献审查需要，科学、动态设置伦理委员会

总人数、成员构成等是保障伦理审查具有良好时效

性、高效性、讨论充分性的重要因素[17-18]。本研究发

现捐献者为女性时委员到会率低，基于研究对象数量

有限，得出的结论可能有偏差。

伦理委员会是行业部门领域依法行使权力的一种

 

表 4    伦理委员会伦理审查时长的影响因素

Table 4    Factors influencing the duration of ethical review of Ethics Committee

变量 伦理审查时长（h）
单因素分析 多因素分析a

t/F值 P值 回归系数（95%可信区间） 标准化回归系数 P值

性别 0.884 0.378

　男 2.7±1.3 参照值

　女 2.5±1.3 −0.051（−0.278~0.176） −0.016 0.656

年龄 0.114 0.892

　≤18岁 2.6±1.3 参照值

　19~59岁 2.7±1.3 −0.071（−0.350~0.208） −0.024 0.617

　≥60岁 2.6±1.3 −0.253（−0.625~0.119） −0.064 0.181

审查日期 −0.232   0.817

　非周末 2.7±1.3 参照值

　周末 2.7±1.3 −0.063（−0.282~0.156） −0.020 0.571

死亡原因 3.429 0.010

　重型颅脑损伤 3.0±1.5 参照值

　颅内肿瘤 3.8±1.3   0.119（−0.279~0.517）   0.024 0.555

　脑出血 2.4±1.1 −0.096（−0.336~0.145） −0.036 0.433

　心脏骤停 2.9±1.6   0.021（−0.400~0.442）   0.004 0.921

　其他 2.4±1.3   0.142（−0.348~0.632）   0.022 0.567

死亡判定 0.812 0.440

　DBD 2.7±1.4 参照值

　DCD 2.8±1.3   0.051（−0.151~0.253）   0.019 0.617

　DBCD 2.4±1.2   0.003（−0.261~0.267）   0.001 0.980

委员到会率 10.779   <0.001  

　<90% 3.8±1.2 参照值

　≥90% 1.9±0.7 −0.053（−0.342~0.236） −0.020 0.719

伦理委员会规范化调整 23.336   <0.001  

　调整前 4.3±0.7 参照值

　调整后 1.8±0.4   −2.405（−2.698~−2.113） −0.890 <0.001  

　　注：a模型F=59.850，P<0.001；R2=0.843 8，调整R2=0.829 7。
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组织形式，是依法维护行业伦理规范，促进行业发展

的重要力量，具有专业性、伦理性和权威性[19-20]；委

员会应不定期调整以适应工作需要[21-22]。伦理委员会

组织架构一般由主任委员、副主任委员、委员构成，

由多学科专业背景组成，包括医药领域和研究方法

学、伦理学、法学等领域的专家学者。办公室应根据

审查工作实际需要配备能够胜任工作的专（兼）职秘

书[9]；在一定总人数下设置的委员会，如行政人员过

多，则会相应减少临床专家占比，且因擅长专业和领

域不同，会导致伦理审查过于形式化或讨论不够深

入，审查效率低下。建议伦理委员会人数设置在行政

人员占比不超过 1/4，社会人士不低于总人数 1/4 原

则下，尽量设置符合伦理审查需要的委员，每个单位

具体人数设置可依据实际捐献与移植工作动态调整。

伦理委员会总人数过少，则存在伦理审查要素讨论不

充分，风险点覆盖不全的隐患。

主任委员具有主持会议、了解并确定处理利益冲

突、承担委员会质控、指定培训计划和内容的职责

等；当主任委员缺席时，副主任委员行使主任 委员

既定的所有职责[9]。委员需要接受法学、伦理学、器

官捐献相应法律法规培训，明确“器官捐献自愿无偿

下，与人道主义救助的经济补偿的原则”；知晓捐献

者符合中国器官捐献死亡判定标准和相关实验室评价

指标[23-26]。同时，建议委员到会率作为考评指标之

一，经常缺席会议、行为不当，或有尚未解决与伦理

审查利益冲突等问题的委员，建议调整[27-28]。

2007 年《人体器官移植条例》中指出，负责人

体器官移植的执业医师应当向所在医疗机构的人体器

官移植技术临床应用与伦理委员会提出摘取人体器官

审查申请。随着器官捐献工作的开展，由移植医师提

出伦理审查存在利益诱导的风险[29]。捐献者资料应由

秘书提前准备，通知委员参会，跟进补充伦理审查资

料，做好审查会议记录，规范存档等；建议设置秘

书 2 名，互为 A/B 角色，其应具有高度的责任心、

保密意识、良好的沟通协调能力、一定的文秘素养，

树立服务的意识以及不断学习的精神[30-31]。

从器官捐献伦理委员会对委员能力、素质提升角

度来看，需开展定期或不定期最新行业内器官捐献与

移植规范、法规和法律的培训，坚持责任主体共同参

与系统化培训，提高伦理审查能力[32-35]。伦理委员会

主任委员对伦理审查风险讨论、资料准备、捐献意愿

表达方式等进行质量控制，伦理委员会针对问题不断

完善制度和自身建设，增强委员捐献伦理审查中医学

认识[36]，完善内部监督和接受上一级伦理委员会或上

级卫生健康委员会、社会的监督[37]。

综上所述，公民逝世后器官捐献伦理审查的规范

化管理，应充分考虑器官捐献工作的特殊性设定伦理

委员会人数，应结合捐献与移植具体开展情况并动态

调整，明确委员会角色和职责，提高捐献伦理审查时

效，扩大伦理审查风险点覆盖面，做到及时、有效地

完成伦理审查，并定期开展线上、线下质控和培训。

通过不断完善制度和建立标准流程，进一步规范管理

公民逝世后器官捐献伦理审查。
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