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异种器官移植亚临床研究专家共识（2024 版）

中华医学会器官移植学分会异种移植学组　

【摘要】　异种器官移植亚临床研究是利用脑死亡受者进行的异种器官移植试验，是异种器官移植从基础研

究和动物实验，逐步走向临床应用的重要中间环节，为异种移植的安全性和有效性提供了必要的数据支撑。为推

进异种器官移植亚临床研究安全有序、科学规范地开展，根据相关法律和规范，中华医学会器官移植学分会异种

移植学组从供体猪的选择、受者的选择标准、法律法规及伦理要求、试验终止时间的确定、家属知情同意制度、

脑死亡判定标准等方面，制定了《异种器官移植亚临床研究专家共识（2024 版）》。
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【Abstract】 Subclinical research of xenotransplantation involves xenotransplantation trial using brain death donors,
which  is  an  important  intermediate  step  from  basic  research  and  animal  experiments  to  the  clinical  application  of
xenotransplantation.  It  provides  necessary  data  support  for  the  safety  and  efficacy  of  xenotransplantation.  In  order  to
promote  the  safe,  orderly,  scientific  and  standardized  development  of  subclinical  research  on  xenotransplantation,  the
Xenotransplantation Group of Branch of Organ Transplantation of Chinese Medical Association formulated the “Expert
Consensus on Subclinical Research of Xenotransplantation (2024 Edition)” based on relevant laws and regulations. The
consensus includes aspects such as the selection of donor pigs, recipient selection criteria, legal and ethical requirements,
determination of trial termination time, family informed consent system, and brain death determination standards.
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器官移植是治疗终末期器官衰竭患者的有效手

段，但长期以来，可用的人类供器官数量严重不足，

导致许多患者无法及时接受治疗。异种器官移植即将

猪等动物的器官移植到人类患者体内，为长远解决器

官短缺这一问题提供了潜在的方案[1]。猪因其生理特

性与人类相似，被认为是理想的供体动物。随着基因

修饰技术如 CRISPR-Cas9 的应用，对供体猪进行精

确的基因修饰已成为可能，这为提高异种器官与人类

受者之间的免疫兼容性提供了新的策略[2]。然而，异

种移植领域仍面临诸多挑战，包括免疫排斥反应、跨

物种病原体传播风险、伦理和法律问题。因此，使用

脑死亡受者作为研究对象进行的异种移植研究，为评

估移植器官的功能性和围手术期治疗提供了重要信

息，同时也引发了关于受者选择、知情同意和脑死亡
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判定标准等一系列伦理和法律问题[3]。本专家共识旨

在综合当前异种器官移植的科学研究、伦理考量、法

律法规要求以及临床实践经验，为脑死亡受者中的猪

肝脏、肾脏、心脏移植提供指导。探讨供体猪的选

择、受者的选择标准、相关法律法规及伦理要求、试

验终止时间的选择、家属知情权以及脑死亡判定

标准等问题，以期为未来的研究和临床实践提供参考。 

1    供体猪的选择

在异种器官移植领域，供体猪的选择对于确保

移植成功和受体安全至关重要。供体猪的基因修饰

技 术 进 步 ， 特 别 是 CRISPR-Cas9 的 应 用 ， 已 经 使

得精确修改猪基因组以提高与人类受者的免疫兼

容性成为可能，如 α-1,3-半乳糖基转移酶（α-1,  3-
galactosyltransferase，GGTA1）基因敲除，以及引入

人类补体、凝血调节蛋白等[4]，这些基因修饰旨在减

少或消除导致超急性和急性排斥反应的异种抗原，以

及增加移植物生理功能调节的兼容性问题。 

1.1    基因修饰策略

基因修饰技术在异种器官移植中扮演着至关重要

的角色，它允许科学家对供体猪的基因组进行精确的

修改，以提高其器官与人类受者的兼容性。目前，异

种移植领域中已有多种关键的基因修饰策略被用于异

种移植实践，或正处在研究中，以期改善异种移植的

结果。 

1.1.1   α-1,3-半乳糖基转移酶基因敲除　猪是 α-1,3-
半乳糖（α-1,3-galactose，αGal）抗原的主要来源，

这是引起人类对猪器官产生超急性排斥反应的关键

因 子 。 通 过 CRISPR-Cas9 技 术 敲 除 猪 的 GGTA1
基因，可以显著降低这种排斥反应的风险。此外，

β-1,4-N-乙 酰 半 乳 糖 氨 基 转 移 酶 2（ β-1,4-N-acetyl-
galactosaminyltransferase 2，β4GALNT2）、单磷酸胞

嘧啶-N-乙酰神经氨酸羟化酶（cytidine monophospho-
N-acetylneuraminic acid hydroxylase，CMAH）基因的

敲除对于降低亚临床试验中的急性体液性排斥反应也

非常重要。GGTA1/β4GalNT2/CMAH 三基因敲除猪

已被用于多项研究，证明了其在减少异种器官移植超

急性排斥反应方面的潜力[5]。 

1.1.2   人类补体调节蛋白的表达　补体系统是人体免

疫系统的一部分，它在异种移植急性体液性排斥反应

和炎症反应中起着关键作用。通过基因修饰技术，可

以使猪的器官表达人类的补体调节蛋白，如人类衰变加

速因子（human decay-accelerating factor，hDAF，即

hCD55）、人类膜辅助因子（hCD46）和人类膜攻击

复合物抑制因子（hCD59），将有助于保护移植的器

官免受补体介导的损伤[6]。 

1.1.3   抗凝血和抗炎因子　为了进一步减少异种移植

中的凝血和炎症反应，研究人员已经尝试在猪的基因

组中插入抗凝血和抗炎因子。如组织因子途径抑制物

（ tissue  factor  pathway  inhibitor，TFPI） 和 CD39 的

转基因表达已被证明可以减少异种移植物中的凝血和

炎症[7]。此外，人内皮蛋白 C 受体（human endothelial
protein C receptor，hEPCR）也是抑制凝血发生的蛋

白，过表达这 3 个蛋白可有效抑制血栓形成，同时可

以减轻移植后的炎症反应。 

1.1.4   细胞保护因子　细胞保护因子如血红素加氧酶

（heme oxygenase，HO）-1 和 A20，可以在移植过

程中为细胞提供保护，抵抗氧化应激和炎症损伤。已

有研究表明，这些基因的转入可以提高异种移植物的

存活率[8]。 

1.1.5   多基因修饰策略　随着基因修饰技术的进步，

目前可以在猪的基因组中同时进行多个基因的修饰。

这种多基因组合修饰策略允许研究人员同时解决异种

移植中的多个障碍，从而提高移植的成功率[9]。现阶

段进行异种器官移植亚临床研究的供体猪基因修饰方

案需要满足至少三种主要异种抗原敲除、两种人类补

体调节蛋白和一种凝血调节蛋白转入。在此基础上，

可适当转入抗炎、抗吞噬蛋白。 

1.2    供体猪的大小和生理特性

供体猪的生理特性对于确保异种器官移植的成功

至关重要。选择合适的供体猪不仅涉及到器官的大小

和功能，还包括了对供体猪的年龄、健康状况和生理

状态的综合考量。

首先，供体猪的器官大小需要与人类器官相匹

配，这是移植器官能够在受者体内正常发挥功能的前

提，而过大或过小的器官都可能导致移植后的并发

症，影响移植效果[5]。供体猪的生理功能也是选择过

程中的关键因素。猪的代谢率、心率和血压等生理参

数应尽可能接近人类，以减少移植后由于生理不匹配

导致的功能障碍。此外，猪的生长发育阶段也很重

要，因为不同年龄的猪器官成熟度和功能状态存在差

异，如成人异种心脏移植采用 60 kg 左右的供体猪较

为合适，而成人异种全肝移植采用 10 月龄供体猪

（肝重约 1 000 g）较为合适。同时，供体猪必须经

   ·654· 器官移植 第 15 卷



过严格的健康筛查，确保没有传染病和慢性疾病，以

避免将疾病传播给人类受者。这包括移植前对猪进行

血液和组织检查，以及对可能的病原体进行检测，如猪

内源性逆转录病毒（porcine endogenous retroviruses，
PERV）、猪巨细胞病毒（porcine  cytomegalovirus，
PCMV） 和 其 他 潜 在 的 微 生 物 感 染 。 研 究 表 明 ，

PCMV 的感染状态和异种移植物的排斥反应直接相

关。此外，供体猪的基因背景对其器官的质量和移植

后的长期存活率也有重要影响。特定的遗传特性可能

与移植后的免疫反应和排斥反应风险有关。因此，选

择遗传背景清晰、健康状况良好的供体猪对提高移植

成功率至关重要。 

1.3    无指定病原体状态

供 体 猪 的 无 指 定 病 原 体 （ designated  pathogen
free，DPF）状态是异种器官移植中至关重要的一

环，它确保了供体猪在没有指定病原体的环境中生

长，从而降低了将病原体传播给人类受者的风险。

DPF 状态的实现涉及多个方面的严格控制和监测。为

了建立和维护 DPF 环境，必须采取严格的生物安全

措施。这包括对供体猪进行隔离饲养、提供无菌饲料

以及对其生活环境进行定期的病原体检测。此外，还

需要对饲养人员进行专业培训，确保他们了解并遵

守 DPF 设施的操作规程[10]。

此外，DPF 猪需要接受一系列病原体筛查，包括

病毒、细菌、真菌、寄生虫以及其他可能影响人类健

康的微生物。这些筛查通常包括血清学检测、分子生

物学检测和病毒分离实验。定期监测有助于及时发现

和控制潜在的病原体感染，从而保证供体猪的健康状

况[11]。同时，DPF 猪的免疫状态需要进行控制，以确

保它们在不受到病原体攻击的同时，仍能保持一定的

免疫能力。这可能涉及到对供体猪进行特定的疫苗接

种计划[12]。

总之，维持 DPF 状态需要长期的努力和持续的

投入。这包括对设施、人员、饲养程序和监测系统的

定期审查和更新，以应对新出现的病原体[13]。通过实

现和维护 DPF 状态，可以显著提高异种器官移植的

安全性，为患者提供更安全的供体器官，从而有望挽

救更多生命。 

1.4    动物伦理和法律要求

在异种器官移植领域，供体猪的选择和使用必须

遵循严格的伦理和法律标准，这些标准旨在确保动物

福利、研究伦理以及人类受者的安全。

伦理审查是进行动物研究的前提条件。所有涉及

动物的研究方案，包括供体猪的饲养和使用，都必须

经过独立的伦理委员会的审查和批准。这些委员会将

评估研究的必要性、动物使用的数量和方式，以及是

否采取了减少动物痛苦和压力的措施。此外，伦理审

查还包括对研究目的、设计和潜在的人类受益的考

量，确保研究的正当性[14]。

动物福利是另一个核心问题。供体猪的饲养和管

理应遵循高标准的动物福利准则，包括提供适宜的生

活环境、营养充足的食物、清洁的饮水以及必要的医

疗护理。此外，应避免不必要的手术和实验操作，确

保供体猪在其整个生命周期中得到尊重和善待[15]。 

2    受者的选择标准

在选择脑死亡受者进行异种移植试验时，选择合

适的受者是至关重要的，这涉及到生理状态、免疫状

态、社会支持水平等多个方面。 

2.1    纳入标准

纳 入 标 准 主 要 考 虑 受 者 的 生 理 条 件 。 包 括 ：

（1）受者必须经过严格的脑死亡确认流程，这一状

态需由独立的医疗团队根据国际指南进行确认 [16]；

（2）心血管系统的稳定性是另一个关键因素，受者

需要有稳定的血压（收缩压 90~140 mmHg，舒张压

60~90  mmHg， 1  mmHg=0.133 kPa） 和 心 率 （ 60~
100 次/分），以保证移植物的血液供应[17]；（3）内

环境的稳定性也是选择受者时必须考虑的，包括电解

质平衡、血糖水平和血液酸碱状态，这些因素共同反

映了受者的总体生理状况；（4）凝血功能的评估同

样重要，因为凝血功能异常可能导致手术过程中的出

血风险增加；（5）受者的解剖结构应适合手术，以

确保移植器官可以正确安置并发挥功能；（6）需对

受者进行传染病筛查，以确保没有活动性或潜在的传

染病，这不仅影响受者的安全，也可能对研究团队构

成威胁；（7）年龄也是选择受者时需要考虑的因

素，推荐年龄 18~70 岁，性别不限，除脑死亡外，受

者其它器官能够耐受移植手术创伤；（8）评估受者

对免疫抑制药的反应也很重要，这有助于预测移植后

可能的药物反应并提前调整治疗方案。 

2.2    排除标准

排除标准旨在避免将高风险受者纳入研究。包

括： （1）对猪组织有已知过敏史的受者，由于可能发生

严重的免疫反应，应被排除在异种移植之外； （2）患
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有人类免疫缺陷病毒（human immunodeficiency virus，
HIV）感染等免疫功能障碍者；（3）患有重要器官

重度感染的受者，由于感染可能在移植后加剧，并且

可能影响移植器官，因此也应被排除[18]；（4）确诊

系统性免疫疾病或应用免疫抑制药，影响全身免疫功

能者；（5）恶性肿瘤患者由于免疫抑制治疗可能促

进肿瘤发展，同样不适合接受异种移植[4]；（6）既

往接受异种或同种异体组织、器官移植者；（7）因

宗 教 信 仰 、 民 族 等 问 题 不 能 接 受 猪 源 性 材 料 者 ；

（8）入组前 3 个月内参加过其他药物临床研究者。

值得注意的是，脑死亡后常见的生理紊乱，如激

素失调、低体温和轻度肺水肿等，则不应被视为排除

标准[19]。 

2.3    免疫状态评估

免疫状态评估是确定脑死亡受者是否适合接受异

种猪器官移植的关键步骤。这一评估的目的是预测和

降低移植后可能出现的排斥反应，确保移植器官的长

期存活。免疫状态评估的主要内容包括如下几个

方面。

（1）预存抗体筛查：对受者进行针对猪抗原的

预存抗体水平检测，包括抗 αGal 抗体（针对猪红细

胞的天然抗体）和抗非 αGal 抗原的抗体，高滴度的

预存抗体可能增加超急性和急性排斥反应的风险[20]。

（2）交叉配型试验：通过术前交叉配型试验评

估受体血清与供体猪器官的免疫兼容性，以预测移植

后的急性排斥反应风险。一般采用补体依赖淋巴细胞

毒性试验，受体血清与供体淋巴细胞共孵育后，淋巴

细胞的杀伤效率不高于 20%。

（3）淋巴细胞亚群分析：通过流式细胞术分析

受体的 T 细胞、B 细胞和自然杀伤细胞亚群，以评估

免疫系统的整体状态，建议不超出正常生理值范围。

（4）免疫抑制药物敏感性：评估受者对潜在免

疫抑制药物的敏感性，以定制个性化的免疫抑制

方案。

（5）人类白细胞抗原（human leukocyte antigen，

HLA）分型：进行 HLA 分型，以识别可能影响免疫

抑制治疗选择和效果的 HLA 等位基因。

通过上述全面的免疫状态评估，异种移植研究团

队能够更好地预测移植后的免疫反应，制定合适的免

疫抑制方案，从而提高异种器官移植的成功率。 

2.4    社会支持评估

由于脑死亡受者的特殊性，社会支持评估的焦点

转移到了其家属或法定代理人身上。因此，需要考察

受者家属对于异种移植的理解和接受程度[21]，以及家

属的决策能力，即其是否具备做出复杂医疗决策的

能力，包括理解异种移植试验的潜在风险和社会益

处[22]。此外，还应对家属的经济状况、心理健康以及

文化和宗教背景进行调查。 

3    法律法规及伦理要求
 

3.1    法律法规框架

脑死亡异种移植所涉及到的法律框架主要包括

3 个方面：脑死亡的法律定义、遗体捐赠相关法律和

人体试验相关法规。目前，我国尚未从法律层面将脑

死亡作为宣布死亡的依据，仅在医学上承认脑死亡[23]。

美国则于 1981 年将脑死亡编入了《统一判定死亡

法》（Uniform Determination of Death Act，UDDA）[24]。

遗体捐赠方面，我国于 2024 年 5 月 1 日起正式

施行的《人体器官捐献和移植条例》中，也仅涉及到

了器官捐献的内容，并无捐献脑死亡遗体进行科学研

究的相关内容。而按照《中华人民共和国民法典》第

一千零六条的规定，自然人生前未表示不同意捐献

（包括捐献细胞、组织、器官及遗体）的，该自然人

死亡后，其配偶、成年子女、父母可以以书面形式共

同决定捐献[25]。类似的，美国的《统一解剖捐赠法

案》（Uniform Anatomical Gift Act，UAGA）也规定了

捐赠过程的法律要求，包括科研用途的遗体捐赠[26]。

人体试验法规方面，目前针对人体受试者的研

究 [ 如美国食品与药品监督管理局（Food and Drug
Administration，FDA）的相应规定及我国的《民法

典》中的相关规定 ] 并不适用于已故个体。因此，对

于脑死亡受者的研究，同样需要新的指导原则和法规

来明确其合法性。 

3.2    伦理要求

在脑死亡受者中开展异种器官移植试验，需要在

一系列伦理原则的指导下谨慎行事，才能在尊重个体

权利的同时，推动医学研究的进步，为未来器官移植

的探索提供坚实的伦理基础。其伦理原则大致分为以

下几个方面。

（1）尊重死者及家属的自主权：进行脑死亡受

者的异种器官移植研究时，首要的伦理原则是尊重死

者及其家属的自主权。当死者没有留下明确的捐赠或

研究意愿时，必须征得家属的同意。这一过程需要详

尽的沟通，确保家属充分理解研究的目的、程序以及
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遗体最终的处置方式。家属的同意不应受到外界压力

或不当影响，且他们有权随时撤回同意[17]。

（2）信息透明：研究者必须向家属提供全面、

透明的信息，包括试验的具体操作、预期的持续时

间、可能的风险和益处，以及遗体的最终归还安

排[27]。透明的沟通有助于建立信任，确保家属在整个

过程中感到被尊重和理解。

（3）尊重受者尊严：脑死亡受者的尊严和家属

的感受在整个研究过程中都必须得到尊重。研究结束

后，遗体应以适当的方式处理和归还，以便家属可以根

据文化背景和个人信仰进行适当的葬礼和纪念活动。

（4）监督和审查：应当由独立的伦理审查委员

会对研究提案进行审查，确保研究遵循伦理准则[28]。

此外，研究过程中的伦理监督能够及时发现和解决可

能出现的伦理问题。

（5）公众参与和意见：考虑到公众可能对此类

研究持有不同的观点，研究者和机构应通过公共论

坛、社区会议或媒体发布等方式，积极征求公众意

见。这不仅有助于提高研究的透明度，还能促进公众

教育，增强公众对器官捐赠和医学研究重要性的认

识，从而促进社会对这一领域研究的理解和接受[29]。 

3.3    动物实验基础

在考虑对脑死亡受者进行异种器官移植研究之

前，进行充分的动物实验是至关重要的。为最大程度

模拟与人类类似的生理环境，这类动物实验通常需要

使用非人类灵长类动物（non-human primate，NHP）

作为研究对象，如猕猴、狒狒等。

这些实验的主要目的在于：（1）功能性评估，

确保移植器官在动物模型中能够执行基本的生物学功

能；（2）相互作用分析，研究宿主免疫系统与移植

器官之间的相互作用，这对于理解排斥反应的机制至

关重要[30]，动物模型也可以帮助研究者识别可能导致

免疫激活的特定分子途径；（3）技术优化，改进移

植手术的技术步骤，包括血管吻合和器官固定，以及

管理排斥反应的策略；（4）安全性评价，在进入人

体试验阶段之前，全面了解潜在的风险和并发症，包

括对传染病风险的评估[31]。

现阶段进行异种器官移植亚临床研究的单位需要

至少完成 5 例猪至 NHP 实验，且实验中的移植器官

类型和亚临床研究的器官类型一致。动物实验数据

中，心脏和肾脏移植受体的最长存活时间不低于 1 个

月，肝脏移植受体的最长存活时间不低于 2 周。 

4    试验终止时间的确定

确定异种器官移植试验的终止时间是一个复杂的

过程，需要综合考虑受者的生理状况、移植器官的功

能、排斥反应的风险以及伦理和法律要求等。具体内

容包括以下几个方面。

（1）试验目的和设计：终止时间首先应由试验

的目的和设计决定。例如，如果旨在评估移植后早期

的免疫反应，则可能在移植后的几天内终止，建议

7~14 d，而如果旨在评估长期移植物存活率，则可能

需要延长观察期，建议 1~2 个月[32]。如果试验已经提

供了足够的数据来回答研究问题，或者达到了预先设

定的科学目标，则应当终止试验。

（2）受者的生理状态：需要持续监测受者的生

理状态，包括免疫反应、移植物功能和整体生理状

况。如果受者出现不可逆的生理或免疫学并发症，可

能需要提前终止试验。

（3）伦理考量：根据伦理要求，应避免对受者

造成不必要的伤害。如果试验导致受者或移植物功能

丧失且无法恢复，应考虑终止试验[19]。同时，当伦理委

员会认为试验已不再适合继续进行时，也应当终止试验。

（4）风险评估：试验过程中应不断评估与异种

移植相关的风险，包括感染风险、免疫介导的损伤和

技术上的风险。如果风险超过预期的科学或医学受

益，应考虑终止试验[31]。

此外，由于脑死亡受者的特殊性，研究人员应当

在综合考虑以上因素的情况下，与受者家属共同商定

并预先设定终止标准，包括移植成功的标准和因移植

物功能丧失而需要终止试验的标准。 

5    家属知情同意制度

知情同意是伦理和法律要求的核心组成部分，是

医学研究中不可或缺的一环。它确保了受试者的尊严

和选择权得到尊重[33]，也反映了国家法律对受试者保

护的重视，是进行医学研究的法定前提[34]。在脑死亡

受者的异种器官移植中，由于受者无法自行提供同

意，其家属或法定代理人的知情同意成为必要条件。

为保证受者家属有效行使知情同意权，并为异种移植

试验提供伦理和法律依据，应当注意以下几点。

（1）标准化的知情同意文件：应当制定统一的

知情同意书模板，明确列出异种移植试验的所有相关

信息，包括试验目的、程序、潜在风险及益处。
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（2）审核与监管：应由独立的伦理委员会对知

情同意过程进行审核，确保同意书的内容全面、透

明，并且家属能够充分理解知情同意书上的内容[35]。

国家或地区的监管机构也应定期检查和监督异种移植

试验的知情同意过程，确保所有规定和指导原则得到

遵守[36]。

（3）记录与公证：在家属同意的过程中，可以

采用录音或录像的方式记录同意过程，以证明信息的

充分披露和家属的明确同意[37]。或者应有第三方见证

人在场，以确保同意过程的公正性和透明度。

（4）定期审查和更新：家属的同意应该是一个

持续的过程，伦理委员会应定期对同意书进行审查和

更新，以适用于试验进展或新的问题。同时，研究人

员应当提供专门的教育和咨询会议，帮助家属更好

地理解异种移植的相关信息，以及他们的权利和选

择[38]。值得注意的是，家属在整个研究过程中可以随

时撤回他们的同意[39]，并且这一权利在同意书中应当

被明确记录和强调。

（5）透明度报告：研究机构应定期发布透明度

报告，公开知情同意过程的相关信息，包括同意书的

获取、家属的反馈和任何撤回同意的情况[40]。通过实

施这些制度保障措施，可以确保家属的知情同意被妥

善记录和监督，从而保护受试者及其家属的权益。 

6    脑死亡判定标准

脑死亡的判定是成功开展脑死亡受者异种移植试

验的关键。在制定脑死亡判定标准时，我们综合了国

内外广泛认可的《全球脑死亡建议案》（Determination
of Brain Death/Death by Neurologic Criteria）[41]，以及

国家卫生健康委员会根据中国人群特点发布的《中国

成人脑死亡判定标准与操作规范（第二版）》[42]、《脑

死亡判定标准与操作规范：专家补充意见（2021）》[43]。

这些标准为开展脑死亡受者异种移植提供了判定脑死

亡的科学依据和操作指南，其要点总结如下。 

6.1    判定先决条件

在进行脑死亡判定之前，必须确保患者具有明确

的昏迷原因，对昏迷原因不明确者不能实施脑死亡判

定[42-43]，且应当排除可能的混杂因素，如药物效应、

代谢紊乱、低温等，这些因素可能影响神经系统的检

查结果[41]。 

6.2    临床判定标准

临床判定脑死亡的标准包括：深昏迷（无对任何

刺激的反应）、脑干反射消失（包括瞳孔对光反射、

角膜反射、头眼反射等）及无自主呼吸（通过自主呼

吸激发试验证实无自主呼吸），且以上 3 项临床判定

标准必须全部符合[42]。 

6.3    确认试验标准

以下 3 项确认试验需至少符合 2 项[42]：（1）脑

电图显示电静息状态；（2）正中神经短潜伏期体感

诱 发 电 位 显 示 双 侧 N9 和 （ 或 ）N13 存 在 ，P14、

N18 和 N20 消失；（3）经颅多普勒超声显示颅内前

循环和后循环血流呈振荡波、尖小收缩波或血流信号

消失。 

6.4    判定次数与人员

在满足脑死亡判定先决条件的前提下，应至少进

行 3 次判定，包括临床判定和确认试验，3 次判定间

隔不少于 6 h。脑死亡判定医师应为从事临床工作

5 年以上的执业医师（仅限神经内科、神经外科、重

症医学科、急诊科和麻醉科医师），并且经过规范化

脑死亡判定培训。判定时，至少 2 名临床医师同时在

场（其中必须要有至少 1 名神经科医师），分别进行

判定，意见一致时方可认定脑死亡。 

7    小　结

本共识为脑死亡受者的猪肝脏、肾脏、心脏异种

移植提供了全面的指导。首先强调了供体猪的基因修

饰技术，特别是 GGTA1 基因敲除，以降低排斥反应

风险。同时，受者的选择应当基于严格的生理和免疫

状态评估，旨在筛选出最适合移植的个体。在伦理和

法律方面，讨论了动物福利、家属知情同意和脑死亡

判定标准，确保了研究的合法性和对个体尊严的充分

尊重。此外，共识提出了基于受者状况和伦理考量的

试验终止时间的确定方法。这些综合措施旨在推动异

种移植研究的科学发展，同时维护伦理与法律标准，

为临床实践提供坚实的基础。

执笔作者：

窦科峰　陶开山　张　玄　宋俊伯

主审专家：

窦科峰　空军军医大学西京医院

郑树森　浙江大学医学院附属第一医院

季维智　昆明理工大学灵长类转化医学研究院

薛武军　西安交通大学第一附属医院

陈　实　华中科技大学同济医学院附属同济医院

邓绍平　四川省人民医院

   ·658· 器官移植 第 15 卷



编写专家组组长：

窦科峰　空军军医大学西京医院

陶开山　空军军医大学西京医院

编写专家组成员（按姓氏拼音排序）：

陈　凯　陈　刚　代贺龙　戴一凡　丁　睿　杜国盛

冯　浩　冯新顺　伏　志　付迎欣　傅修涛　龚渭华

郝晓军　贺　强　胡　正　季　茹　贾艳艳　赖良学

李　民　李巅远　李　琳　栗光明　龙恩武　门同义

潘登科　彭　江　秦卫军　曲　伟　师长宏　司中洲

宋文杰　陶开山　王　峰　王　琳　王　维　王　毅

卫　强　魏红江　熊韫祎　杨　卿　杨宏伟　杨欣荣

杨永广　杨诏旭　杨雁灵　殷　浩　曾　仲　张　玄

张雷达　张全保　张洪涛　张若涵　章忠强　周　亮

利益冲突：所有作者均声明不存在利益冲突

参考文献： 

 MONTGOMERY  RA,  STERN  JM,  LONZE  BE,  et  al.
Results  of  two  cases  of  pig-to-human  kidney
xenotransplantation[J].  N  Engl  J  Med,  2022,  386(20):
1889-1898. DOI: 10.1056/NEJMoa2120238.

[1]

 ZHANG X, WANG H, XIE Q, et  al. Advancing kidney
xenotransplantation  with  anesthesia  and  surgery  -
bridging preclinical and clinical frontiers challenges and
prospects[J]. Front  Immunol,  2024, 15: 1386382. DOI:
10.3389/fimmu.2024.1386382.

[2]

 HURST  DJ,  PADILLA  LA,  WALTERS  W,  et  al.
Paediatric xenotransplantation clinical trials and the right
to  withdraw[J].  J  Med  Ethics,  2020,  46(5):  311-315.
DOI: 10.1136/medethics-2019-105668.

[3]

 COOPER DKC, HARA H, IWASE H, et al. Justification
of  specific  genetic  modifications  in  pigs  for  clinical
organ  xenotransplantation[J].  Xenotransplantation,
2019, 26(4): e12516. DOI: 10.1111/xen.12516.

[4]

 ZHANG  X,  COOPER  DKC,  DOU  K.  Genetically-
engineered  pig-to-human  organ  transplantation:  a  new
beginning[J].  Sci  Bull,  2022,  67(18):  1827-1829. DOI:
10.1016/j.scib.2022.08.026.

[5]

 ZHANG  X,  WANG  Q,  ZHAO  J,  et  al.  The  resurgent
landscape  of  xenotransplantation  of  pig  organs  in
nonhuman primates[J]. Sci China Life Sci, 2021, 64(5):
697-708. DOI: 10.1007/s11427-019-1806-2.

[6]

 DWYER  KM,  MYSORE  TB,  CRIKIS  S,  et  al.  The
transgenic  expression  of  human  CD39  on  murine  islets
inhibits  clotting  of  human  blood[J].  Transplantation,
2006,  82(3):  428-432.  DOI:  10.1097/01.tp.0000229023.
38873.c0.

[7]

 OROPEZA M, PETERSEN B, CARNWATH JW, et  al.
Transgenic expression of the human A20 gene in cloned
pigs  provides  protection  against  apoptotic  and
inflammatory  stimuli[J].  Xenotransplantation,  2009,
16(6): 522-534. DOI: 10.1111/j.1399-3089.2009.00556.x.

[8]

 YANG  L,  CHURCH  G,  ZHAO  HY,  et  al.  Porcine
germline  genome  engineering[J].  Proc  Natl  Acad  Sci
U S A, 2021, 118(22): e2004836117. DOI: 10.1073/pnas.

[9]

2004836117.
 FISHMAN  JA.  Prevention  of  infection  in
xenotransplantation:  designated  pathogen-free  swine  in
the safety equation[J]. Xenotransplantation, 2020, 27(3):
e12595. DOI: 10.1111/xen.12595.

[10]

 DENNER  J.  Porcine  endogenous  retroviruses  and
xenotransplantation,  2021[J].  Viruses,  2021,  13(11):
2156. DOI: 10.3390/v13112156.

[11]

 FISHMAN  JA.  Infection  in  xenotransplantation:
opportunities  and  challenges[J].  Curr  Opin  Organ
Transplant,  2019,  24(5):  527-534.  DOI:  10.1097/MOT.
0000000000000682.

[12]

 WYNYARD  S,  NATHU  D,  GARKAVENKO  O,  et  al.
Microbiological  safety  of  the  first  clinical  pig  islet
xenotransplantation  trial  in  New  Zealand[J].
Xenotransplantation,  2014,  21(4):  309-323.  DOI:  10.
1111/xen.12102.

[13]

 HERING BJ, COZZI E, SPIZZO T, et al. First update of
the  International  Xenotransplantation  Association
consensus  statement  on  conditions  for  undertaking
clinical  trials  of  porcine  islet  products  in  type  1
diabetes —executive  summary[J].  Xenotransplantation,
2016, 23(1): 3-13. DOI: 10.1111/xen.12231.

[14]

 SILVERMAN  H,  ODONKOR  PN.  Reevaluating  the
ethical  issues  in  porcine-to-human  heart
xenotransplantation[J]. Hastings Cent Rep, 2022, 52(5):
32-42. DOI: 10.1002/hast.1419.

[15]

 KONSTANTINOV  IE,  COOPER  DKC,  ADACHI  I,  et
al. Consensus  statement  on  heart  xenotransplantation  in
children:  toward  clinical  translation[J].  J  Thorac
Cardiovasc Surg, 2023, 166(3): 960-967. DOI: 10.1016/j.
jtcvs.2022.09.001.

[16]

 CAPLAN A. Bioethics of organ transplantation[J]. Cold
Spring  Harb  Perspect  Med,  2014,  4(3):  a015685.  DOI:
10.1101/cshperspect.a015685.

[17]

 FISHMAN  JA,  PATIENCE  C.  Xenotransplantation:
infectious risk revisited[J]. Am J Transplant, 2004, 4(9):
1383-1390. DOI: 10.1111/j.1600-6143.2004.00542.x.

[18]

 PARENT B, GELB B, LATHAM S, et al. The ethics of
testing  and  research  of  manufactured  organs  on  brain-
dead/recently deceased subjects[J]. J Med Ethics, 2020,
46(3): 199-204. DOI: 10.1136/medethics-2019-105674.

[19]

 COOPER DKC, PIERSON RN 3RD, HERING BJ, et al.
Regulation  of  clinical  xenotransplantation-time  for  a
reappraisal[J].  Transplantation,  2017,  101(8):  1766-
1769. DOI: 10.1097/TP.0000000000001683.

[20]

 PADILLA  LA,  HURST  D,  MAXWELL  K,  et  al.
Informed  consent  for  potential  recipients  of  pig  kidney
xenotransplantation  in  the  United  States[J].
Transplantation,  2022,  106(9):  1754-1762.  DOI:  10.
1097/TP.0000000000004144.

[21]

 HERING  BJ,  COOPER  DK,  COZZI  E,  et  al.  The
International  Xenotransplantation  Association  consensus
statement on conditions for undertaking clinical trials of
porcine  islet  products  in  type  1  diabetes--  executive
summary[J]. Xenotransplantation, 2009, 16(4): 196-202.
DOI: 10.1111/j.1399-3089.2009.00547.x.

[22]

 李小杉, 胡春晓, 杨雅君, 等. 基于器官捐献视角论我国
脑死亡标准的立法[J]. 器官移植 , 2020, 11(6): 737-
742,748. DOI: 10.3969/j.issn.1674-7445.2020.06.014.

[23]

第 5 期 中华医学会器官移植学分会异种移植学组．异种器官移植亚临床研究专家共识（2024版） ·659·   

https://doi.org/10.1056/NEJMoa2120238
https://doi.org/10.1056/NEJMoa2120238
https://doi.org/10.3389/fimmu.2024.1386382
https://doi.org/10.3389/fimmu.2024.1386382
https://doi.org/10.1136/medethics-2019-105668
https://doi.org/10.1136/medethics-2019-105668
https://doi.org/10.1136/medethics-2019-105668
https://doi.org/10.1136/medethics-2019-105668
https://doi.org/10.1136/medethics-2019-105668
https://doi.org/10.1136/medethics-2019-105668
https://doi.org/10.1111/xen.12516
https://doi.org/10.1111/xen.12516
https://doi.org/10.1016/j.scib.2022.08.026
https://doi.org/10.1016/j.scib.2022.08.026
https://doi.org/10.1007/s11427-019-1806-2
https://doi.org/10.1007/s11427-019-1806-2
https://doi.org/10.1007/s11427-019-1806-2
https://doi.org/10.1007/s11427-019-1806-2
https://doi.org/10.1007/s11427-019-1806-2
https://doi.org/10.1007/s11427-019-1806-2
https://doi.org/10.1007/s11427-019-1806-2
https://doi.org/10.1007/s11427-019-1806-2
https://doi.org/10.1097/01.tp.0000229023.38873.c0
https://doi.org/10.1097/01.tp.0000229023.38873.c0
https://doi.org/10.1097/01.tp.0000229023.38873.c0
https://doi.org/10.1111/j.1399-3089.2009.00556.x
https://doi.org/10.1111/j.1399-3089.2009.00556.x
https://doi.org/10.1111/j.1399-3089.2009.00556.x
https://doi.org/10.1111/j.1399-3089.2009.00556.x
https://doi.org/10.1073/pnas.2004836117
https://doi.org/10.1073/pnas.2004836117
https://doi.org/10.1073/pnas.2004836117
https://doi.org/10.1073/pnas.2004836117
https://doi.org/10.1111/xen.12595
https://doi.org/10.1111/xen.12595
https://doi.org/10.3390/v13112156
https://doi.org/10.3390/v13112156
https://doi.org/10.1097/MOT.0000000000000682
https://doi.org/10.1097/MOT.0000000000000682
https://doi.org/10.1097/MOT.0000000000000682
https://doi.org/10.1097/MOT.0000000000000682
https://doi.org/10.1111/xen.12102
https://doi.org/10.1111/xen.12102
https://doi.org/10.1111/xen.12102
https://doi.org/10.1111/xen.12231
https://doi.org/10.1111/xen.12231
https://doi.org/10.1002/hast.1419
https://doi.org/10.1002/hast.1419
https://doi.org/10.1016/j.jtcvs.2022.09.001
https://doi.org/10.1016/j.jtcvs.2022.09.001
https://doi.org/10.1016/j.jtcvs.2022.09.001
https://doi.org/10.1016/j.jtcvs.2022.09.001
https://doi.org/10.1101/cshperspect.a015685
https://doi.org/10.1101/cshperspect.a015685
https://doi.org/10.1101/cshperspect.a015685
https://doi.org/10.1111/j.1600-6143.2004.00542.x
https://doi.org/10.1111/j.1600-6143.2004.00542.x
https://doi.org/10.1111/j.1600-6143.2004.00542.x
https://doi.org/10.1111/j.1600-6143.2004.00542.x
https://doi.org/10.1136/medethics-2019-105674
https://doi.org/10.1136/medethics-2019-105674
https://doi.org/10.1136/medethics-2019-105674
https://doi.org/10.1136/medethics-2019-105674
https://doi.org/10.1136/medethics-2019-105674
https://doi.org/10.1136/medethics-2019-105674
https://doi.org/10.1097/TP.0000000000001683
https://doi.org/10.1097/TP.0000000000001683
https://doi.org/10.1097/TP.0000000000004144
https://doi.org/10.1097/TP.0000000000004144
https://doi.org/10.1097/TP.0000000000004144
https://doi.org/10.1111/j.1399-3089.2009.00547.x
https://doi.org/10.1111/j.1399-3089.2009.00547.x
https://doi.org/10.1111/j.1399-3089.2009.00547.x
https://doi.org/10.3969/j.issn.1674-7445.2020.06.014
https://doi.org/10.3969/j.issn.1674-7445.2020.06.014
https://doi.org/10.3969/j.issn.1674-7445.2020.06.014
https://doi.org/10.3969/j.issn.1674-7445.2020.06.014


LI  XS,  HU  CX,  YANG  YJ,  et  al.  Discussion  on
legislation  of  brain  death  criteria  in  China  from  the
perspective  of  organ  donation[J].  Organ  Transplant,
2020,  11(6):  737-742,748.  DOI:  10.3969/j.issn.1674-
7445.2020.06.014.
 LEWIS  A.  The  uniform  determination  of  death  act  is
being revised[J]. Neurocrit  Care, 2022, 36(2): 335-338.
DOI: 10.1007/s12028-021-01439-2.

[24]

 孟勤国, 牛彬彬. 论《民法典》物质性人格权的三个条
款[J]. 社会科学战线, 2020, 306(12): 242-249.
MENG  QG,  NIU  BB. On  the  three  clauses  of  material
personality right  in Civil  Code[J]. Soc Sci  Front, 2020,
306(12): 242-249.

[25]

 BAGIAN LK, DAVIS DC, PARKER RC, et al. Giving a
voice  to  our  silent  teachers:  whole  body  donation  from
the  donor  perspective  at  one  donation  program  in  the
United  States[J]. Anat  Sci  Educ, 2024, 17(4): 893-908.
DOI: 10.1002/ase.2410.

[26]

 WALKER  RL,  JUENGST  ET,  WHIPPLE  W,  et  al.
Genomic research with the newly dead: a crossroads for
ethics  and  policy[J].  J  Law  Med  Ethics,  2014,  42(2):
220-231. DOI: 10.1111/jlme.12137.

[27]

 YASKO LL, WICCLAIR M, DEVITA MA. Committee
for Oversight of Research Involving the Dead (CORID):
insights  from the  first  year[J]. Camb Q Healthc  Ethics,
2004, 13(4): 327-337. DOI: 10.1017/s096318010413404x.

[28]

 COOPER  DKC.  A  brief  history  of  cross-species  organ
transplantation[J].  Proc  (Bayl  Univ  Med  Cent),  2012,
25(1): 49-57. DOI: 10.1080/08998280.2012.11928783.

[29]

 GRIESEMER  A,  YAMADA  K,  SYKES  M.
Xenotransplantation:  immunological  hurdles  and
progress  toward  tolerance[J].  Immunol  Rev,  2014,
258(1): 241-258. DOI: 10.1111/imr.12152.

[30]

 FISHMAN  JA.  Infectious  disease  risks  in
xenotransplantation[J].  Am  J  Transplant,  2018,  18(8):
1857-1864. DOI: 10.1111/ajt.14725.

[31]

 LOCKE JE, KUMAR V, ANDERSON D, et al. Normal
graft  function  after  pig-to-human  kidney
xenotransplant[J].  JAMA  Surg,  2023,  158(10):  1106-
1108. DOI: 10.1001/jamasurg.2023.2774.

[32]

 SPIRO H. A history and theory of informed consent[M].
New York: Oxford University Press, 1986.

[33]

 袁江帆, 陈伟, 刘诗卉, 等. 《民法典》背景下我国医疗
知情同意履行方式探究[J]. 中国医院, 2023, 27(3): 79-
82. DOI: 10.19660/j.issn.1671-0592.2023.03.22.
YUAN JF, CHEN W, LIU SH, et  al. Exploration of the
implementation  method  of  medical  informed  consent  in
China  in  the  context  of  the  Civil  Code[J].  Chin  Hosp,
2023,  27(3):  79-82.  DOI:  10.19660/j.issn.1671-0592.
2023.03.22.

[34]

 World  Medical  Association  Declaration  of  Helsinki:
ethical  principles  for  medical  research  involving  human
subjects[J].  JAMA,  2013,  310(20):  2191-2194.  DOI:
10.1001/jama.2013.281053.

[35]

 FDA  Policy  for  the  Protection  of  Human
Subjects[EB/OL].  [2024-07-01].  https://www.fda.gov/
science-research/clinical-trials-and-human-subject-
protection/fda-policy-protection-human-subjects.

[36]

 FELDMAN WB, HEY SP, FRANKLIN JM, et al. Public
approval  of  exception  from  informed  consent  in

[37]

emergency  clinical  trials:  a  systematic  review  of
community consultation surveys[J]. JAMA Netw Open,
2019,  2(7):  e197591.  DOI:  10.1001/jamanetworkopen.
2019.7591.
 BAZZANO  LA,  DURANT  J,  BRANTLEY  PR.  A
modern history  of  informed consent  and the  role  of  key
information[J]. Ochsner J, 2021, 21(1): 81-85. DOI: 10.
31486/toj.19.0105.

[38]

 康令煊. 论涉及人的生命科学和医学研究中研究参与
者的同意撤回权[J]. 中国政法大学学报, 2023(3): 156-
168.
KANG LX. On the right to withdraw consent of research
participants  in  life  science  and  medicine  research
involving  human  subjects[J].  J  CUPL,  2023(3):  156-
168.

[39]

 VAN  DELDEN  JJ,  VAN  DER  GRAAF  R.  Revised
CIOMS international ethical guidelines for health-related
research  involving  humans[J].  JAMA,  2017,  317(2):
135-136. DOI: 10.1001/jama.2016.18977.

[40]

 GREER  DM,  SHEMIE  SD,  LEWIS  A,  et  al.
Determination  of  brain  death/death  by  neurologic
criteria:  the  world  brain  death  project[J].  JAMA, 2020,
324(11): 1078-1097. DOI: 10.1001/jama.2020.11586.

[41]

 国家卫生健康委员会脑损伤质控评价中心, 中华医学
会神经病学分会神经重症协作组, 中国医师协会神经
内科医师分会神经重症专业委员会. 中国成人脑死亡
判定标准与操作规范（第二版）[J]. 中华医学杂志,
2019, 99(17): 1288-1292. DOI: 10.3760/cma.j.issn.0376-
2491.2019.17.003.
Brain  Injury  Evaluation  Quality  Control  Center  of
National  Health  and  Family  Planning  Commission,
Neurology  Critical  Care  Cooperative  Group  of
Neurology  Branch  of  Chinese  Medical  Association,
Neurology  Critical  Care  Professional  Committee  of
Neurology Physicians Branch of Chinese Medical Doctor
Association.  Criteria  and  practical  specification  for
determination  of  brain  death  in  adults  (2nd  edition)[J].
Natl  Med  J  China,  2019,  99(17):  1288-1292.  DOI:  10.
3760/cma.j.issn.0376-2491.2019.17.003.

[42]

 国家卫生健康委员会脑损伤质控评价中心, 中华医学
会神经病学分会神经重症协作组, 中国医师协会神经
内科医师分会神经重症专业委员会. 脑死亡判定标准
与操作规范: 专家补充意见（2021）[J]. 中华医学杂
志, 2021, 101(23): 1758-1765. DOI: 10.3760/cma.j.cn1121
37-20200924-02706.
Brain  Injury  Evaluation  Quality  Control  Center  of
National  Health  and  Family  Planning  Commission,
Neurology  Critical  Care  Cooperative  Group  of
Neurology  Branch  of  Chinese  Medical  Association,
Neurology  Critical  Care  Professional  Committee  of
Neurology Physicians Branch of Chinese Medical Doctor
Association.  Criteria  and  practical  specification  for
determination of brain death: additional expert comments
(2021)[J]. Natl Med J China, 2021, 101(23): 1758-1765.
DOI: 10.3760/cma.j.cn112137-20200924-02706.

[43]

（收稿日期：2024-07-19）

（本文编辑：方引超　邬加佳）

   ·660· 器官移植 第 15 卷

https://doi.org/10.3969/j.issn.1674-7445.2020.06.014
https://doi.org/10.3969/j.issn.1674-7445.2020.06.014
https://doi.org/10.3969/j.issn.1674-7445.2020.06.014
https://doi.org/10.3969/j.issn.1674-7445.2020.06.014
https://doi.org/10.1007/s12028-021-01439-2
https://doi.org/10.1007/s12028-021-01439-2
https://doi.org/10.1007/s12028-021-01439-2
https://doi.org/10.1007/s12028-021-01439-2
https://doi.org/10.1007/s12028-021-01439-2
https://doi.org/10.1007/s12028-021-01439-2
https://doi.org/10.1007/s12028-021-01439-2
https://doi.org/10.1007/s12028-021-01439-2
https://doi.org/10.1002/ase.2410
https://doi.org/10.1002/ase.2410
https://doi.org/10.1111/jlme.12137
https://doi.org/10.1111/jlme.12137
https://doi.org/10.1017/s096318010413404x
https://doi.org/10.1017/s096318010413404x
https://doi.org/10.1080/08998280.2012.11928783
https://doi.org/10.1080/08998280.2012.11928783
https://doi.org/10.1111/imr.12152
https://doi.org/10.1111/imr.12152
https://doi.org/10.1111/ajt.14725
https://doi.org/10.1111/ajt.14725
https://doi.org/10.1001/jamasurg.2023.2774
https://doi.org/10.1001/jamasurg.2023.2774
https://doi.org/10.19660/j.issn.1671-0592.2023.03.22
https://doi.org/10.19660/j.issn.1671-0592.2023.03.22
https://doi.org/10.19660/j.issn.1671-0592.2023.03.22
https://doi.org/10.19660/j.issn.1671-0592.2023.03.22
https://doi.org/10.19660/j.issn.1671-0592.2023.03.22
https://doi.org/10.19660/j.issn.1671-0592.2023.03.22
https://doi.org/10.19660/j.issn.1671-0592.2023.03.22
https://doi.org/10.19660/j.issn.1671-0592.2023.03.22
https://doi.org/10.19660/j.issn.1671-0592.2023.03.22
https://doi.org/10.1001/jama.2013.281053
https://doi.org/https://www.fda.gov/science-research/clinical-trials-and-human-subject-protection/fda-policy-protection-human-subjects
https://doi.org/https://www.fda.gov/science-research/clinical-trials-and-human-subject-protection/fda-policy-protection-human-subjects
https://doi.org/https://www.fda.gov/science-research/clinical-trials-and-human-subject-protection/fda-policy-protection-human-subjects
https://doi.org/https://www.fda.gov/science-research/clinical-trials-and-human-subject-protection/fda-policy-protection-human-subjects
https://doi.org/https://www.fda.gov/science-research/clinical-trials-and-human-subject-protection/fda-policy-protection-human-subjects
https://doi.org/https://www.fda.gov/science-research/clinical-trials-and-human-subject-protection/fda-policy-protection-human-subjects
https://doi.org/https://www.fda.gov/science-research/clinical-trials-and-human-subject-protection/fda-policy-protection-human-subjects
https://doi.org/https://www.fda.gov/science-research/clinical-trials-and-human-subject-protection/fda-policy-protection-human-subjects
https://doi.org/https://www.fda.gov/science-research/clinical-trials-and-human-subject-protection/fda-policy-protection-human-subjects
https://doi.org/https://www.fda.gov/science-research/clinical-trials-and-human-subject-protection/fda-policy-protection-human-subjects
https://doi.org/https://www.fda.gov/science-research/clinical-trials-and-human-subject-protection/fda-policy-protection-human-subjects
https://doi.org/https://www.fda.gov/science-research/clinical-trials-and-human-subject-protection/fda-policy-protection-human-subjects
https://doi.org/https://www.fda.gov/science-research/clinical-trials-and-human-subject-protection/fda-policy-protection-human-subjects
https://doi.org/https://www.fda.gov/science-research/clinical-trials-and-human-subject-protection/fda-policy-protection-human-subjects
https://doi.org/https://www.fda.gov/science-research/clinical-trials-and-human-subject-protection/fda-policy-protection-human-subjects
https://doi.org/https://www.fda.gov/science-research/clinical-trials-and-human-subject-protection/fda-policy-protection-human-subjects
https://doi.org/https://www.fda.gov/science-research/clinical-trials-and-human-subject-protection/fda-policy-protection-human-subjects
https://doi.org/https://www.fda.gov/science-research/clinical-trials-and-human-subject-protection/fda-policy-protection-human-subjects
https://doi.org/https://www.fda.gov/science-research/clinical-trials-and-human-subject-protection/fda-policy-protection-human-subjects
https://doi.org/https://www.fda.gov/science-research/clinical-trials-and-human-subject-protection/fda-policy-protection-human-subjects
https://doi.org/https://www.fda.gov/science-research/clinical-trials-and-human-subject-protection/fda-policy-protection-human-subjects
https://doi.org/https://www.fda.gov/science-research/clinical-trials-and-human-subject-protection/fda-policy-protection-human-subjects
https://doi.org/10.1001/jamanetworkopen.2019.7591
https://doi.org/10.1001/jamanetworkopen.2019.7591
https://doi.org/10.1001/jamanetworkopen.2019.7591
https://doi.org/10.31486/toj.19.0105
https://doi.org/10.31486/toj.19.0105
https://doi.org/10.31486/toj.19.0105
https://doi.org/10.1001/jama.2016.18977
https://doi.org/10.1001/jama.2016.18977
https://doi.org/10.1001/jama.2020.11586
https://doi.org/10.1001/jama.2020.11586
https://doi.org/10.3760/cma.j.issn.0376-2491.2019.17.003
https://doi.org/10.3760/cma.j.issn.0376-2491.2019.17.003
https://doi.org/10.3760/cma.j.issn.0376-2491.2019.17.003
https://doi.org/10.3760/cma.j.issn.0376-2491.2019.17.003
https://doi.org/10.3760/cma.j.issn.0376-2491.2019.17.003
https://doi.org/10.3760/cma.j.issn.0376-2491.2019.17.003
https://doi.org/10.3760/cma.j.issn.0376-2491.2019.17.003
https://doi.org/10.3760/cma.j.issn.0376-2491.2019.17.003
https://doi.org/10.3760/cma.j.issn.0376-2491.2019.17.003
https://doi.org/10.3760/cma.j.cn112137-20200924-02706
https://doi.org/10.3760/cma.j.cn112137-20200924-02706
https://doi.org/10.3760/cma.j.cn112137-20200924-02706
https://doi.org/10.3760/cma.j.cn112137-20200924-02706
https://doi.org/10.3760/cma.j.cn112137-20200924-02706
https://doi.org/10.3760/cma.j.cn112137-20200924-02706
https://doi.org/10.3760/cma.j.cn112137-20200924-02706
https://doi.org/10.3760/cma.j.cn112137-20200924-02706
https://doi.org/10.3760/cma.j.cn112137-20200924-02706
https://doi.org/10.3760/cma.j.cn112137-20200924-02706
https://doi.org/10.3760/cma.j.cn112137-20200924-02706
https://doi.org/10.3760/cma.j.cn112137-20200924-02706
https://doi.org/10.3760/cma.j.cn112137-20200924-02706
https://doi.org/10.3760/cma.j.cn112137-20200924-02706

	1 供体猪的选择
	1.1 基因修饰策略
	1.1.1 α-1,3-半乳糖基转移酶基因敲除
	1.1.2 人类补体调节蛋白的表达
	1.1.3 抗凝血和抗炎因子
	1.1.4 细胞保护因子
	1.1.5 多基因修饰策略

	1.2 供体猪的大小和生理特性
	1.3 无指定病原体状态
	1.4 动物伦理和法律要求

	2 受者的选择标准
	2.1 纳入标准
	2.2 排除标准
	2.3 免疫状态评估
	2.4 社会支持评估

	3 法律法规及伦理要求
	3.1 法律法规框架
	3.2 伦理要求
	3.3 动物实验基础

	4 试验终止时间的确定
	5 家属知情同意制度
	6 脑死亡判定标准
	6.1 判定先决条件
	6.2 临床判定标准
	6.3 确认试验标准
	6.4 判定次数与人员

	7 小　结
	参考文献

