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前    言 

人体组织器官资源库是指以向临床提供人类同种异体组织移植材料及用于教学、科研为目的，

从存活或已死亡的供体中获取组织或器官进行制备、处理、检测、保存和提供组织器官资源并描述

其特征的具有相当研究实力的医疗机构。目前我国尚无关于人体组织器官库建设技术规范的国家标

准，为合理利用我国人体组织器官资源，促进组织器官移植高新技术、移植医疗的临床实践和基础

研究以及其它科研和教学工作的开展，确保人体组织器官应用的安全性和有效性，我们根据目前的

研究积累，参考国际相关做法，同时结合中国国情，制定本规程。本规程适用于人体组织器官库建

设标准及获取、处理、灭菌、储存、供给、管理组织器官等的操作程序和技术要求。因此在人体组

织器官库、科研单位、医学院校和医院的特定科室（如移植、人工授精或埋置）应规范执行。 
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人体组织器官资源库建设技术规程 

1  范围 

该技术规程中包括组织库的审批、机构设置、工作人员要求、建筑和设施、仪器设备、签署知

情同意书、供体健康检查和筛选、组织的获取、处理、灭菌、储存和供给、记录及其保存、管理和

安全等。 

2  规范性引用文件 

下列文件中的条款通过本规程的引用而成为本规程的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所

有的修改单（不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本规程，然而，鼓励根据本规程达成协议的

各方研究是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本规程。 

GB/T 1.1-2000        标准的结构和编写规则 

GB 19489-2004      《实验室生物安全通用要求》 

WS 233－2002      《微生物和生物医学实验室生物安全通用准则》 

CNAL/AC30-2005    《实验室生物安全认可准则》 

ISO 15189           医学实验室质量和能力的专用要求 

ISO 9001:2000       质量管理系统-要求 

YY0033-2000        无菌医疗器具生产管理规范 

GB18280-2000        医疗保健产品灭菌确认和常规控制要求 

《消毒管理办法》 

《采供血机构质量管理规范》 

《人类遗传资源管理办法》 

医疗器械监督管理条例 

《液氮库的管理办法》 

《大型医用设备配置与应用管理暂行办法》 

 《中华人民共和国执业医师法》 

《医药卫生档案管理暂行办法》 

《艾滋病监测管理的若干规定》 
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《供精者健康检查标准》 

3  术语和定义 

下列术语和定义适用于本规程。 

3.1  人体组织器官资源  human tissue and organ resource seed 

是指经过手术或穿刺等医学操作，从供体的机体中所得到的人体各种组织、器官材料，包括心

血管组织、肌骨骼组织、皮肤、眼、生殖组织、造血干细胞等以及其相关信息资料。 

3.1.1  心血管组织  cardiovascular tissue 

    指人类的心脏瓣膜、心包、大的血管（如主动脉等）、隐静脉或其他用于移植的心血管组织。 

3.1.2  肌骨骼组织  musculoskeletal tissue 

    指人类的骨、肌腱、韧带、肌肉、筋膜、软骨或其他用于移植的肌骨骼组织。 

3.1.3  皮肤  skin 

指用于移植的人类皮肤组织。 

3.1.4  眼  eye 

指眼角膜或其他用于移植的视器组织。 

3.1.5  生殖组织  reproductive tissue 

指用于人工授精或其它辅助生殖技术的来源于生殖管道的组织，包括精子、卵母细胞、胚胎、

卵巢组织、睾丸组织或其他用于移植的生殖组织。 

3.1.6  造血干细胞  hematopoietic stem cell 

指来源于人的骨髓、外周血或其他组织的造血前体细胞或造血祖细胞。 

3.2  供体  donor 

指存活或已死亡的个体，是人体组织器官移植、人工授精或埋置和教学、科研的组织和器官的

来源。 

3.3  人体组织器官资源库专家委员会  advisory committee of human tissue banks 

国务院卫生行政部门成立的由有关方面专家组成的委员会，负责对人体组织器官资源库设置的

申请、验收和考评提出论证意见，并负责制订人体组织器官资源库的建设、操作、运行等技术标准。 

3.4  辐照灭菌  irradiation sterilization 

为了除去可引起感染的细菌，辐照对象在屏蔽设施内接受一定时间的受控辐射剂量照射。 
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4  人体组织器官资源库审批及监督管理 

4.1  审批 

人体组织器官资源库（以下简称组织库）的设置必须经国务院卫生行政部门批准。组织库开展

业务必须经执业验收及注册登记，并领取《人体组织器官资源库执业许可证》后方可进行。 

4.2  监督管理 

卫生部主管全国组织库的监督管理工作。县级以上地方人民政府卫生行政部门负责本行政区域

内组织库的日常监督管理。《人体组织器官资源库执业许可证》有效期仅为三年，三年后必须再次办

理执业登记，由当地省级人民政府卫生行政部门根据组织库业务开展和监督检查情况进行审核，审

核合格的，才可以继续执业。 

5  机构设置 

5.1  组织库实行主任负责制。 

5.2  工作部门设置 

组织库设置业务科室至少应涵盖以下功能： 

——组织获取部门：负责征集和筛选供体，获取组织。 

——组织处理部门：负责对组织进行净化、切割、病原体检测、包装、贴附产品标签等。 

——组织灭菌部门：负责对包装好的组织进行灭菌、组织内环氧乙烷及其分解产物氯乙醇、乙二醇

残留量的检测以及在包装袋上贴附辐照变色标签。 

——组织储存部门：组织冷冻、保存及融解。 

——组织供给部门：组织运输。 

——档案管理部门：建立供体及受者及组织使用情况信息档案管理制度和计算机管理系统。 

——质量监控部门：负责确保组织、试剂、设备和工作人员等的安全和质量以及实验室相关技术的

有效性等。 

6  工作人员要求 

6.1  组织库主任要求 
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应具有临床医学专业及移植外科学临床经验的医学高级职称。组织库可设副主任，应具有临床

医学或生物学中、高级职称。组织库主任为组织检测质量的具体负责人，对组织检测全过程负责，

具体负责实验室质量体系的建立、实施、监控和改进。 

6.2  各部门负责人员要求 

6.2.1  负责组织获取的人员应具有医学中专以上学历，2 年以上医护工作经验，经专业培训并考核

合格者。 

6.2.2  负责常规临床检验（包括传染病及各类微生物感染检测等）、深低温冻存及融化、组织配型、

质量保证的人员应具有医学或相关学科本科以上学历，4 年以上专业工作经历，并具有丰富的相关

专业技术经验和较高的业务指导水平。 

6.2.3  负责档案资料的人员应具相关专业中专以上学历，具有计算机基础知识和一定的医学知识，

熟悉组织库的生产全过程。 

6.2.4  负责其它业务工作的人员应具有相关专业大学以上学历，熟悉相关业务，具有 2 年以上相关

专业工作经验。 

6.2.5  所有医务人员必须具备良好的职业道德。 

6.3  各部门工作人员任职条件 

6.3.1  组织获取人员为经过严格专业培训卫生专业技术人员并经考核合格者。 

6.3.2  组织处理技术人员为医学、生物学专业大专以上学历，经培训并考核合格者。 

6.3.3  组织冻存技术人员为大专以上学历、经培训并考核合格者。 

6.3.4  组织库实验室技术人员为相关专业大专以上学历，经培训并考核合格者。 

7  建筑和设施 

7.1  组织库建筑选址应保证周围无污染源。 

7.2  组织库建筑设施应符合国家有关规定，总体结构与装修要符合抗震、消防、安全、合理、坚固

的要求。 

7.3  应该按生产工艺流程及所要求的空气洁净度级别合理布局。洁净区的洁净度应不低于 10 万级。
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根据换气次数、静压差、空气尘埃数、浮游菌数进行监测。洁净区与非洁净区之间必须设置缓冲设

施，人、物流走向合理。每一种组织库的建筑面积应达到至少能够储存一万份组织的空间；并具有

组织处理洁净室、消毒室、深低温冻存室、组织配型室、细菌检测室、病毒检测室、造血干/祖细胞

检测室、流式细胞仪室等符合 GMP、GLP 标准的实验室。业务部门建筑面积应能满足其任务和功能的

需要； 

7.4  业务工作区域应与行政区域分开。业务工作区域内污染区域应与非污染区域分开； 

7.5  实验室的墙壁、天花板和地面应平整、易清洁、不渗水、接缝密封、耐化学品和消毒剂的腐蚀。

地面应防滑，不得铺设地毯。在实验室门口处应设挂衣装置，个人便装与实验室工作服分开设置； 

7.6  已消毒灭菌的组织储存容器或无菌取得的组织所暴露的工作区域的空气质量应保证每立方米

空气不超过 100 个尘粒（小于或等于 0.5 微米）以及每 10 立方米空气中不超过 1 个细菌集落形成单

位，与邻近区域的梯度压差应大于或等于 0.05 英寸水柱； 

7.7  组织库必须具有完备畅通的上下水、电力（具备双路供电或应急发电设备）、通讯和完善的消

防安全系统，并应符合有关规定； 

7.8  污水、污物处理及废气排放设施应符合国家有关环境保护法律、法规的规定； 

7.9  应有与采、供组织任务相适应的运输车辆。 

8  仪器设备 

8.1  计算机、网络服务器等电脑网络设备。 

8.2  病原体检测、造血干/祖细胞培养和检测、组织配型、质量管理控制和检测所需的仪器设备。 

8.3  每一种组织库能储存 1 万份组织的组织储存设备； 

8.4  程控降温仪、超低温冰箱、家用冰箱、液氮储存罐与系统、冻干设备等冻存设备。 

8.5  组织专用获取器材和组织专用运输设备。 

8.6  高压消毒设备，如高压灭菌锅。 

8.7  采用国家规定的法定强制检定的计量器具必须有法定计量部门的检定合格证明。 

8.8  其它常规设备，包括空调机、空气净化系统、工艺用水净化系统、洁净区监测设备、清洗设备、

封口机、超净工作台等。 

8.9  所有设备须验收合格，并运转良好。 

 5



www
.eg

ene
.or

g.c
n

www
.eg

ene
.or

g.c
n

9  签署知情同意书 

组织库工作人员应当向组织供体说明组织、器官的用途、保存方式以及可能带来的社会伦理等

问题。组织的获取需遵循自愿和知情同意的原则。 

   对组织的获取及使用应取得供体的知情同意(参照“人类遗传资源收集知情同意技术规程”)，

如供体未满 18 岁或无识别能力，由其法定监护人、配偶或家属代为同意。对于那些生前没有签署知

情同意或捐赠意愿的潜在的尸体供体，需要有死者家属或其监护人签署同意。同时告知供体或其法

定监护人、配偶或家属供体资料的隐私权受保护，未征得供体或其法定监护人、配偶或家属同意的

情况下不会随意泄露。 

除组织库应与供体必须签署知情同意书外，还应符合医学伦理的有关要求。 

此外，应告知符合筛选条件的捐献者当其联系电话、地址发生变化时，要及时通知登记部门。  

10  填写调查表及供体的检查和筛选 

10.1 填写调查表 

    所有供体在签署知情同意书后，均要进行填写调查表、体格检查和既往史调查。所有收集的组

织、标本都必须要求有完整的临床资料，以备检索。 

调查表主要包括如下内容：姓名、性别、年龄、民族、现居住地址、通讯地址、联系方式、身

份证号、家族遗传史等。 

资料逐项填写，字迹清楚，填写内容应保证真实、准确。 

组织库对尸体供体需进行尸检和既往史调查，包括欲获取的部位是否受过创伤和感染等。既往

史资料可通过调查住院病案、询问住院负责医生或其它医疗保健机构以及家庭成员或与死者关系亲

近的人而获得。 

组织库对健在的组织供体需进行体格检查和既往史调查。 

10.2  临床实验室检查 

10.2.1  所有要求的临床实验室检查项目都需在有本行政区域内卫生行政部门颁发的许可证的实验

室操作完成。 

10.2.2  获取异体组织移植供体的血液样品，检查 ABO 血型及 Rh 血型，检测是否有 HIV-1、HIV-2、

梅毒螺旋体、HBV（包括 HBsAg、HBcAb） 、HCV 以及 HTLV-1、HTLV-2 感染。如果可能的话，留取

部分残留的血浆或血清进行冷冻，以便在所获取的组织应用之前出现新的或改善的技术时，对供体
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做回顾性检测。 

10.2.3  除非在组织库主任和欲使用组织的组织移植机构都同意且证明确是威胁生命的紧急情况

下，所有的组织在用于临床前都需进行 HIV-1、HIV-2、HBsAg、HCV 以及 HTLV-Ⅰ的血液检测，并且

证实反应结果为阴性。 

10.2.4  死亡供体的临死前的血液样品不能得到的情况下，应经心脏穿刺或经大的动脉或静脉抽取

足量的血液来完成所要求的实验室检查。 

10.3  对所有组织供体的一般要求（筛选条件） 

10.3.1  在任何情况下，疑患有狂犬病或 HIV 感染者都不能做为供体。 

10.3.2  供体的年龄限制由组织库主任和专家委员会根据组织种类的不同共同商讨制定。 

10.3.3  除非在有组织库主任特殊批准的情况下，不得获取有下列情况之一的人员的组织、器官用

做异体移植组织： 

——通过体检、既往史或尸检发现欲获取的部位有感染或全身败血症的迹象； 

——患有自身免疫疾病或恶性肿瘤（眼组织供体除外）； 

——有乙肝、丙肝或不明病因肝炎史； 

——过去 1年内有梅毒治疗史或试验证实患有梅毒； 

——有变性或感染性神经系统疾病，例如传染性海绵样脑病、多发性硬化、阿尔茨氏海默病或不明

病因的脑炎； 

——过去 48 小时内接受过输血（12 岁以下供体）或接受 4 单位或以上的全血或成分血输注（成人

供体）；   

——有患有人类免疫缺陷病毒（HIV）感染高危风险的行为或因素： 

——过去 5年内使用过非治疗性注射药物 

——过去 5年内热衷于肛交的男性或与另一男性口腔性交的男性 

——接受未经热处理的或病毒灭活的因子Ⅷ或Ⅸ浓缩物 

——过去 1年内为 HIV 阳性或满足上述任一情况个体的异性伴侣 

——过去 5年内从事卖淫者及过去 1 年内为他们的异性伴侣者 

——长期接触中毒剂量的金、汞、铅者（眼组织供体除外）； 

——过去 1年内有过纹身或其它皮肤针刺情况（如穿耳、纹眉等），而针具不消毒或不严格消毒； 
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——过去的 6 个月内，曾被怀疑患有狂犬病的动物咬伤； 

10.4  对心血管组织供体的特别要求 

10.4.1  除了上述对供体的一般要求外，心血管组织供体还要满足本部分的特别要求。 

10.4.2  除非组织库主任特别批准或授权的情况下，否则取自下列任何一种供体的心血管组织都不

能用作异体移植。 

——患有不明病因的疾病。 

——过去 3年内患有疟疾或进 6 个月内去过疟疾流行性地区。 

——患有活动性或未经治疗的结核病。 

——患有或患过细菌性心内膜炎、心脏瓣膜病 

——溺水死亡者，在水中浸泡超过 6 小时。 

——有风湿热病史 

10.5  对肌骨骼组织供体的特别要求 

除了上述对供体的一般要求外，患有风湿性关节炎的供体的肌骨骼组织不能用作异体移植。 

10.6  对皮肤供体的特别要求 

除了上述对供体的一般要求外，溺水死亡的供体的皮肤不能用作异体移植。 

10.7  对眼供体的特别要求 

10.7.1  除了上述对供体的一般要求外，眼供体还要满足本部分的特别要求。 

10.7.2  除非组织库主任特别批准或授权的情况下，否则取自下列任何一种供体的眼组织都不能用

作异体移植。 

——患有弥散性恶性肿瘤，如淋巴瘤或白血病； 

——患有眼的恶性肿瘤； 

——患有先天性风疹； 

——患有亚急性硬化性全脑炎； 

——患有雷亥综合征； 

——患有细菌或真菌性心内膜炎。 

10.7.3  除非用于板层状移植或角膜上成形术，否则患有眼内疾病或施行过眼的手术等影响角膜上

皮的供体的角膜组织不能用作异体移植。 

 8



www
.eg

ene
.or

g.c
n

www
.eg

ene
.or

g.c
n

10.8  对精子供体的特别要求 

除了上述对供体的一般要求外，对精子供体还要根据《供精者健康检查标准》进行严格筛选,

保证所提供的精子质量。 

10.9  对造血干细胞供体的特别要求 

除了上述对供体的一般要求外，造血干细胞供体的年龄应在 18-55 周岁之间；男性体重≥50kg，

女性体重≥45kg；丙氨酸氨基转移酶（ALT）≤25 单位。 

11  组织的获取和处理 

11.1  合格供体的确认 

组织库主任应按照既定的由组织库主任和人体组织器官资源库专家委员会（以下简称专家委员

会）共同商讨制定的标准，来判定其检查或调查结果是否达到健康检查标准后，方可进行组织的获

取。 

11.2  时间限制 

获取死亡供体组织距离死亡的时间要求随所获取的组织的不同而不同。该时间限制由组织库主

任和专家委员会共同商讨制定。 

11.3  获取 

供体体表的消毒均应遵守外科手术室无菌操作原则（若获取的为皮肤，应使用对上皮细胞无毒害

的消毒液），获取应按照临床技术操作规范进行。房间洁净度达到 10 万级或以上时，获取的组织可

不需接受二次灭菌。但二次灭菌后，可减少临床疾病传播的几率，如获取的组织准备接受二次灭菌，

对无菌操作和获取环境的要求可以适当放宽，称为非无菌获取或清洁获取。获取用的刀刃要锋利，

避免使用钝刀或齿镊过度挤压组织，获取动作要轻柔，不可来回切割或过度牵拉组织，以免组织结

构变形或内部细胞脱落。不同组织部位，取材方法各不相同。，获取的数量既要考虑医学研究的需要，

又要满足临床诊断的需要。手术中切除的组织应立即置于等渗溶液中，存放在专用密闭容器内，并

同时配备相关人员负责记录。 

采集与获取组织邻近的部位，置于独立隔离的、合适标记的灭菌储存容器内以备进行厌氧菌和需

氧菌和（或）真菌污染的培养。 

新鲜组织离体之后应立即置于含有证明能保存最大成活力的溶液（无菌、无毒）的专用密闭容器

内保证其渗透压相对平衡，并存放于储存移植用组织的冰箱内，储存温度为 1℃-10℃（眼组织为 2
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℃-6℃），可以储存的最长时间根据组织类型的不同而有所区别（心血管组织为 24 小时，肌骨胳组

织、皮肤为 14 天）。   

11.4  处理 

组织一旦被接收，组织库工作人员将对其实施一套严格的处理程序。获取后的组织的处理应根据

不同组织、不同目的而有所区别。该程序包括对组织进行净化、将其切割成外科上有用的形状、病

原体检测（包括需氧菌、厌氧菌，对皮肤和心血管组织还要进行真菌检测）、包装（放入无菌塑料袋

内）、贴附产品标签等。组织外包装上贴附的标签应标明组织类型（采用已经制定的标准化编码）、

组织唯一的组织鉴定编号。 

12  组织的灭菌（病毒灭活） 

12.1  及时灭菌 

组织库应在规定的时间内对包装好的组织进行灭菌（如心血管组织应在心脏功能终止的 48 小时

内完成）。。 

12.2  灭菌技术 

灭菌技术可采用环氧乙烷、γ射线照射或其它能被移植医学权威认可的灭菌技术。 

采用环氧乙烷灭菌时，对每种组织的每一批次都要进行环氧乙烷及其分解产物氯乙醇、乙二醇

组织内残留量的检测。组织内残留量符合国际有关规定的组织，才能应用于临床。 

最常用的灭菌方法是γ 射线辐照。它具有穿透力强、容易控制剂量；无升温，组织的生物学特

性能够得以保存；可在最后包装中操作，可以消除再次污染的危险；无有害物残留，不需要检疫期

等优点。依据我国国家有关标准规定，组织应在经过国家认可的辐照部门进行辐照灭菌，并得到辐

照剂量凭证，在包装袋上贴附辐照变色标签。 

13  储存 

组织储存设备包括冰箱应无毒害且经过消毒灭菌处理。 

储存设备应有清楚限定和标记的区域来存放组织，未经检测的组织应保存于待检区域，该区域

应与那些储存等待供给的组织的区域隔离。 

储存方法包括冷冻保存、深低温保存、冻干法、冷冻替代法等形式。储存温度和年限依据组织

的不同而不同。肌骨骼组织和皮肤冷冻储存温度为-40ºC，年限为 5 年；心血管组织深低温储存温度
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为-100ºC，年限为 5 年。组织若放于含有冷冻保护剂的设备内，温度可以更低。冻干组织可室温或

低于室温储存。 

用于科学研究的组织，在新鲜取材后，先用液氮冻过，再直接于－70℃冰箱中保存，依据不同

的科研需要确定组织的保存时间；有条件的实验室，也可将组织置于-150℃或－196℃液氮中长期保

存；用于教学的组织、器官或部分躯体，，可制备成大体组织标本室温下进行甲醛固定，可长期保存。 

每种组织的储存设备都应清楚地标明组织类型、组织唯一的组织鉴定编号。附属文件中应记录组织

提供者的基本信息、组织的解剖位置、组织量、大小色泽、形状以及质地、组织的获取方法、组织

的预处理/处理方法、组织的获取时间、处理时间、进入数据库的时间、组织的存储方法及载体、保

质期等。必要时绘制简图说明标本大体特点和解剖关系，也可进行表面及剖面摄影，以保存大体资

料。 

 14  供给（发放） 

   组织库只有接到有行医执照的临床医师的书面医嘱才能供给组织。组织库和组织移植机构都需对

该医嘱进行记录。 

组织冻存六个月后以及组织供给前，须再次对供体行 HIV-1、HIV-2、梅毒螺旋体、HBV（包括 

HBsAg、HBcAb） 、HCV 抗体检测，检验合格的方可向经卫生行政部门批准开展外科移植的医疗机构

提供，并向医疗机构提交检验结果。未经检验或检验不合格的，不得向医疗机构提供。 

组织库供给组织材料前，组织库主任需对组织材料进行检查，包括外观是否异常，有无明显的

微生物感染迹象或可疑、捐赠者的情况和实验室检查结果、获取、处理、灭菌和储存过程。只有合

乎要求的组织才可以供给临床移植使用。 

组织从组织库运往组织移植机构的过程中要储存于合适的温度，组织在到达组织移植机构后移

植前的一段时间内也应储存于合适的温度。 

组织库供给组织材料的同时，应附加产品使用说明书和表明组织合法化的相关文件及证明。要

求用户在收到产品后登记产品编号以备日后查询。产品在手术室内用酒精消毒外层包装，然后逐层

开启。取出产品，按产品标签和产品说明使用。产品复温和复水应在手术室内进行，无菌生理盐水

中可加入不会引起患者过敏反应的抗生素。 

15  记录及其保存 
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组织库应建立记录及保存制度。记载关于供体获取、制备、灭菌、菌检、保存、发放、临床应

用、随访和仪器设备维护的有关信息。通过记录可以对每个组织产品的来源进行追溯，记录至少保

存 10 年。有关卫生行政部门和检定机构对组织库进行定期或不定期的检查时，能随时提供有关资料。

记录应及时、准确，以备查验及检索。所有的记录都应有书面记录和计算机记录。 

16  管理 

16.1  业务管理 

    组织库必须对组织的采供进行严格管理，对供体、受体的详细资料和组织使用情况进行计算机

管理并永久保存。具体包括： 

——建立供体筛选和组织获取、冻存、供应、运输的流程； 

——按流程顺序作好记录； 

——作好档案管理工作。应设专用计算机，所有资料应备份，文字资料应放置整齐有序，注意防火、

防盗及保密； 

——做好随访工作。定期收集组织使用机构组织使用情况并记录受体的有关反馈信。 

——做好保密工作。人类组织库工作人员应尊重供体和受体当事人的隐私权并严格保密，未经同意

不得泄漏有关信息。除组织库负责人外，其他任何人不得查阅有关供体身份的资料和详细地址。各

种记录及组织库与供体和受体之间的联系应予保密。 

——组织库必须具备的工作制度。（职工守则；各级行政、技术人员岗位职责制度；职工岗位培训制

度和继续教育制度；各种仪器设备采购、使用、维护、报废制度；大型、精密、贵重仪器设备专管

专用制度；各类器材、药品与试剂的采购、使用、制备的检定制度；供体的筛选和隐私保密制度；

检测出的输血传播病源微生物的登记和报告制度；血液标本留样保存管理制度；组织的包装、低温

保存、运输及发放前的质量认定、核对、发放制度；组织的报废制度；安全制度；各种登记、记录

收集、管理和保存、发放制度；污物处理制度。） 

16.2  质量管理 

16.2.1  获取、处理、检测以及储存设备的体积、构造及摆放位置应适合工作的需要，确保组织和工

作人员的安全，要进行预防性保养和维护、定期检查及测试是否正常工作，并做记录。对需要控制
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温度的区域及确保组织库正常工作的设备进行监控，并做记录。 

16.2.2  所有的试剂或溶液都应在有效期内，正确保存，并需标明性质、滴定度、强度或浓度、推

荐的贮存方式、保质期限以及其他有关的信息。过期后，所有的物品不得投入使用。变质的以及活

性低于标准的物品既使处于有效期内，也应废弃。 

16.2.3  组织获取、制备、灭菌、保存技术和实验室检查技术的有效性。保证组织获取、制备、灭菌、

保存、质量管理的操作程序符合骨库制定的技术操作规程。 

16.2.4  用于监控的温度计应很容易被观察，或者配有机械的温度监控装置及报警系统；每天要对温

度进行记录。 

16.2.5  每周对液氮槽的液氮水平至少要进行 2 次检查，以便能及时发现可能影响储存组织质量的

波动情况。 

16.2.6  对每种冻干组织的微生物检测应使用正确、有效、100%无破坏性的检测方法或由组织库的主

任和专家委员会商讨后认定的方法；同时，要抽取每种类型及骨骼组织的每一批次冻干组织的一个

代表样品进行残余湿度的检测。 

16.2.7  组织移植材料需要按<<医疗器械生物学评价 GB/T16886-2001>>国家标准检验产品的遗传毒

性、致癌性、生殖毒性和细胞毒性， 还要做植入后局部反应实验（生物相容性）。 

16.2.8  组织库应与用户保持密切联系，收集组织移植后的临床随访记录和用户意见。对使用后出

现的不良反应和投诉进行分析研究，与专家委员会商讨后加以改进。 

16.2.9  具备完善、健全的规章制度，健全业务管理操作规范和档案管理规范、技术操作手册及组织

采供计划书，包括获取和供应范围等。应保证从事组织获取、处理、实验室检查和储存的工作人员

在业务区域内随时可以拿到有关于不同组织获取、处理、实验室检查和储存的技术操作手册或其他

操作指南。 

16.2.10  定期或不定期对组织库进行自查，提供组织库规章制度执行情况、组织质量、服务质量及

数据资料管理情况的报告，并接受主管部门的检查或抽查。 

17  安全 

在实验室中,对化学品的存放、处理、使用及处置的规定和程序均应符合良好化学实验室行为标

准。应按照相关标准在每个储存容器上标明每个产品的危害性质和风险性。应要求所有人员按安全

操作规程工作。对实验室内所用的每种化学制品的废弃和安全处置应有明确的书面程序。应严格按
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照相关法律法规及本机构的规章制度集中处理。使这些物质安全及合法地脱离实验室控制。 

应用高压灭菌器消毒灭菌物品时，要对每个循环的压力、温度和持续时间给以记录，并至少保

存一年。每次操作时，保证这些参数均在生产商推荐使用的操作标准范围内。如果其中 1 个或多个

参数设在标准以外，所有的物品需重新进行灭菌。 

冰箱应适当标记以明确其规定用途。用于储存组织、样品和试剂的冰箱不得用做其他用途。 

食品、饮料及类似物品只应在指定的区域中准备和食用。食品和饮料只应存放于非实验室区域

内指定的专用处。 

禁止在工作区内使用化妆品和处理隐形眼镜。长发应束在脑后。在工作区内不应配带戒指、耳

环、腕表、手镯、项链和其他珠宝。 

在实验室内操作人员要着消毒的隔离服装，戴乳胶手套，不能穿出于工作区域以外。在实验室

工作区域外应有存放个人衣物的条件。 
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