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Abstract 

BACKGROUND: With the development of tissue transplantation and preservation technology, allograft tissue bank has been 

widely developed and its technical level has improved constantly. Meanwhile, the synergism of involved standards and governing 

principles are becoming increasingly prominent, and the quality control attracts more and more attention. 

OBJECTIVE: To explore the establishment and application of tissue bank based on the experiences of scientific research, clinical 

medicine, and management about allograft tissue bank over the past 25 years. 

METHODS: The literature related to establishment and management, quality standard and control of allograft tissue bank from 

Medline database (1966/2010), Excerpta Medica database (1974/2010), Chinese Scientific and Technical Literature database 

1999/1999), and Chinese Biomedical Literature database (1978/2009) was retrieved by the second and the third author. 

RESULTS AND CONCLUSION: Allograft tissue bank plays an important role in clinical treatment and provides an effective and 

convenient approach for doctors. The establishment and application of allograft tissue bank constitute a comprehensive and 

particular medical field, which possesses its own management mode and quality control system. A complete process management 

involved in a tissue bank should includes the setting and management mode, operational process of technology, and quality 

control system. Tissue bank should regulate operation, and included into areas of scientific management of medical institution, in 

order to make allograft tissue bank assist Chinese medical course more efficiently. 
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摘要 

背景：随着组织移植学和保存技术的发展，移植用组织库更广泛的发展，技术水平不断提高。同时，组织库标准和指导原则

协同化日益突出，质量管理问题越来越受到重视。 

目的：结合 20多年同种异体组织库的科研、医学临床和管理实践，对组织库的建立及应用进行阐述。 

方法：由第二、三作者检索美国医学索引 Medline 1966/2010、荷兰生物医学文摘 1974/2010,中国科技文献数据库 1999/1999

和中国生物医学文献数据库 1978/2009等移植用组织库建立与管理、质量标准与控制等方面文献。 

结果与结论：移植用同种异体组织库在临床治疗中的发挥重要作用，为临床医生提供了一种有效、方便的治疗选择。组织库

的建立与应用管理是一个综合性的，并且具有一定特殊性的医学领域，具有它自己独特的管理模式和质量控制体系。一个完

整的组织库应具备的流程管理主要包括设置及管理模式、技术操作流程、质量控制体系等。应对组织库的所有操作环节进行

规范，并把其纳入到医疗机构科学化管理范畴中来，使同种异体组织库更好地服务于中国医学事业。 
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0  引言 

 

组织库是一个特殊的医学学科，按功能分

为两类：研究用组织库和移植用组织库。本文

涉及的是后一种类型，即移植用同种异体组织

库(下简称“组织库”)。组织库建立的技术支持

是低温保存技术的发展。1951 年，Klen 建立

冷冻-干燥系统，首先提出组织库概念。随着组

织器官移植学和生物保存技术，特别是低温保

存技术的发展，组织库得到了更广泛的发展，

技术水平不断提高。同时，组织库的标准和指

导原则协同化日益突出，质量管理问题越来越

受到重视
[1]
。本院低温医学科组织库从建立到发

展，在 20多年实践中，积累了丰富的有关组织

库工作经验，包括组织库低温保存技术研究、组

织库流程管理与质量控制、组织库数据库管理

等，并已经获得山东省综合性组织库的设置资

质。本文就组织库技术流程管理和质量控制等从

以下几个方面进行论述。 

 

1  资料和方法 

 

1.1  资料来源  由第二、三作者检索美国医学索

引 Medline 1966/2010、荷兰生物医学文摘

1974/2010、科学引文索引 1974/2010、Elsevier 

生物医学数据库 1994/2010、中国科技文献数据

1999/1999、中国期刊全文数据库 1979/2009、
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中国生物医学文献数据库 1978/2009等。英文检索词为

“Graft，Comprehensive tissue bank”，中文检索词为

“移植，组织库”。经检索上述数据库、二次文献检索

及 INTERNET信息资源，查到国内外密切相关文献 23

篇，国内相关文献 15篇。 

1.2  纳入与排除标准 

纳入标准：①近几年国内外文章，所述内容涵盖移植

用组织库的建立与管理、流程管理、质量控制体系、移

植应用和相关法规与伦理等。②本文作者近年来发表的

相关组织保存与研究文章。③本领域国内权威杂志代表

性文章。 

排除标准：单一组织保存研究文章，以及重复性文章。 

1.3  数据提取  共检索到文献 38篇，其中中文文献 15

篇，英文文献 23 篇，排除与研究目的相关性差及内容

陈旧、重复的文献 22篇，纳入 16篇符合标准的文献进

行综述。另有 2篇文章为作者所在科室发表的相关研究

论文。 

1.4  质量评价  符合纳入标准的18篇文献中，文献[1-16]

探讨了移植用同种异体组织库的国内外建立与发展概况、

组织库流程建立与管理、组织库质量控制与标准等。    

文献[17-18]是参考的国家和行业有关管理条例和规章。 

 

2 结果 

 

2.1  组织库设置管理   

组织库的设置：组织库的首要任务就是确保组织移植

材料的安全性，防止出现疾病的传播和对人体的损害。

对于组织库的建立不同国家、地区和组织机构都曾有相

关推荐标准等，见图 1
[2]
。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

本医院低温医学科的综合性组织库是在按照山东

省关于“人类组织库设置”条例的指导性文件[鲁卫医发，

4号，2003]建立起来的，同时严格执行医院的各项制度

与条例开展工作。 

组织库相关法规与伦理：根据国务院《人体器官移植

条例》(中华人民共和国国务院令，第 491号)，器官移

植必须在相应医疗机构内的伦理学委员会的监督下进

行，保证不违反相关法规和伦理原则，保护各方的合法

权利不受侵害。虽然同种异体组织不同于器官，但同样

遵照该条例进行供体筛查、组织获取及应用等。 

组织库数据库管理：组织库资料和信息管理是组织库

科学管理不可缺少的，主要包括两个数据库：组织保存

数据库和移植数据库。建立和管理好这两个数据库，迅

速有效地对组织库相关资料、信息进行统计和总结，可

以科学、合理和有效地使用组织库资源，实现在不同医

疗机构之间、不同组织库之间以及组织库与临床学科之

间的信息共享。 

2.2  组织库的操作流程 

供体的筛选标准： 

一般要求：供体是否适合，取决于供体的年龄、病

史、体格检查、尸检和实验室检查结果。另外，有以下

情况也不应作为供体：使用过脑垂体衍生的人类生长激

素、类固醇药物、痴呆、病毒性或病因不明的退行性神

经系统疾病、自体免疫性疾病；摄取或接触过有毒物质、

恶性肿瘤患者。美国组织库协会始终强调 AIDS和肝炎的

筛选、无菌技术、供体选择标准以及各种记录保存制度，

这对于跟踪供体是非常有必要的
[4]
。 

另外，对于不组织，也有不同的要求，如骨、角膜

或皮肤等，不能有局部的疾病而影响组织质量。如对于

骨组织供体应当排除下列疾病：类风湿性关节炎、系统

性红斑狼疮、多发结节性关节炎、重症肌无力、结节病、

代谢性骨病等
[5]
。 

组织获取及运输：尸体供体取材要求在一定的时限内

完成，时间越短越好，以保持组织良好的生物活性。如

角膜材料，湿房时间夏季小于 6 h，冬季不超过 12 h可

以保证角膜内皮细胞基本不受损害取材完成后，将组织

放入专用的保温箱内，低温 0~4 ℃运送至组织库实验

室。 

移植材料的制备：供体组织运到组织库无菌操作间或

手术室，要求对不同供体来源的不同组织分别处理，避

免交叉感染或污染，按照各不同类型组织的处理技术操

作规范进行移植物的制备(如山东省卫生厅在2003年发

布关于皮肤和角膜组织库的操作规范)。组织移植物的制

备是根据临床使用需要来确定的，包括多余结缔组织的

剔除或剪除、残留血迹或骨髓的冲洗、组织块切割等。 

冷冻与保存：组织库最为常用的保存方法是深低温保

存和冷冻干燥保存。深低温保存多用于保存角膜、血管

和心瓣膜、皮肤和其他组织(卵巢、甲状腺、胰岛等)，

这些组织需要保存细胞的活性，移植后发挥部分或全部

功能。根据组织类型、尺寸大小及组织细胞特性选择不

同的程序降温方法，分步骤降温冷冻组织，最后将组织

贮存在液氮中(-195.8 ℃)。骨是一种特殊的组织，移植

后功能的发挥主要依赖于其机械性能和骨再生诱导作

用，冷冻-干燥保存完全能够满足这一要求。 

组织库 

EATB标准 

欧洲议会推

GMP 

WHO推荐 

国家法律 

ISO9000 

其他 

图 1  组织库的有关组织机构、国家和国际规则(EATB:欧洲组织
库协会；GMP:优良制造标准) 
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包装、标记与登记入库：依据组织来源、部位、制备

方法、灭菌方法、保存日期、保存编号等，对保存组织

进行标记和登记，建立组织库的入库登记系统，以便于

保存组织管理和移植选择；同时要求，对组织从获取到

入库贮存的各环节的操作者和负责人也做相应登记和

签名确认，以保证组织库各环节的质量监控和随访。 

移植与随访：临床医生根据患者病情选择合适的组织

样本。在条件允许的情况下，组织库专门技术人员完成

组织的复温、复水、移植前处理等操作。 

移植后受体随访是组织库工作不可缺少的一部分，

对于防治移植感染性不良反应十分必要。如在美国，每

年有超过 150万例同种异体组织移植，为提高移植组织

的安全性，FDA的有关条例要求报告同种异体组织移植

后的严重的感染性不良反应。报告的内容包括：人口特

征、组织类型、临床结果和干涉、感染微生物、移植后

出现感染时间等
[6]
。 

2.3  组织库相关技术  以下几种方法成为组织库常用的

保存技术来满足不同组织的保存需要： 

深低温(-196 )℃ 保存：也称为超低温保存。根据低温

生物学的基本原理，对于一种细胞或组织来说，最佳的

降温速率必须要“慢”得足以防止胞内冰形成，同时要

“快”得足以使“溶液效应”最小化，这样才能达到最

高的细胞存活率。Devireddy等
[7-8]
通过模拟方程计算，

可以获得特定细胞或组织的最佳降温速率。 

另一方面，为防止或减少降温冷冻过程中冰晶形

成，人们发现并广泛使用低温保护剂。最早发现是甘油

对于精子的低温保护作用，之后研究人员发现其他多种

低温保护剂：二甲基亚砜、乙二醇和丙二醇等。作者在

对角膜、血管和心瓣膜等的深低温保存系列研究中，借

鉴国内外的成功研究基础，通过系统的基础和实验研

究，对深低温保存方案进行改进和优化，建立的自己深

低温保存技术方案，临床应用 20 多年来，取得非常满

意的临床移植效果
[9]
。 

玻璃化：其原理是当超快速降温(>106 ℃/s)或使用

高浓度低温保护剂时，细胞质将形成玻璃态而不是胞内

冰晶，不形成对细胞的损伤。然而，实现超快速降温在

技术上仍有一定难度，同时，玻璃化所需的高浓度低温

保护剂(4~8 mol/L)对细胞毒性大。因此，玻璃化保存效

果尚在不断探索和研究中。 

冷冻干燥：是通过“低温+升华”去除水分的方法，

国内外多用于骨组织的保存和处理。冷冻干燥过程中，

骨在冷冻干燥机内完成脱水，所有的水分子将在固体状

态下完全去除，同时保持组织的原有结构，但细胞结构

和活性受到破坏。脱水后皮质骨及松质骨都要随机抽样

进行剩余水量的测量，剩余水量应少于原质量的 5%，

产品在室温下可贮藏 5年。冷冻干燥对骨组织的部分生

物学活性、力学性能等，保持良好，保证移植后发挥良

好的修复作用。 

体外培养：可以用于角膜、血管的中、短期保存。保

存原理简单，将组织置于专用培养液内，二氧化碳培养

箱内培养，保持组织或细胞的代谢和活性。  

复温及复温后处理技术：复温技术对于复温后角膜内

皮细胞的活性有直接影响。1988 年刘金刚等
[10]
报道，

同样条件下深低温保存和复温的兔角膜，由于复温后的

处理不同，角膜内皮活率差别高达 70.1%。20多年来，

作者所在组织库采用本实验结果处理深低温保存复温

角膜，取得非常满意的内皮细胞存活率，近 500余例深

低温保存角膜临床移植后效果满意。 

冷冻干燥保存骨移植前将冷冻干燥的骨组织放入

生理盐水中浸泡、复水，通过复水处理，可以使冷冻干

燥骨的力学和生物学性能得到改善或恢复，有利于移植

后骨的爬行替代过程。 

灭菌和消毒技术：对于角膜、血管、皮肤等组织污染

的预防和消除，主要是要求保证各环节步骤的无菌操

作，包装保存前做好病原微生物检测；其他二次灭菌或

消毒方法会直接影响细胞的存活率，影响保存和移植效

果。 

对于冷冻干燥骨的消毒，多采用γ射线照射。几十年

来，25 kGy的γ照射已经成为医疗产品的终末灭菌手段，

包括骨库。但各组织库所用γ射线量有所差别，在 15~   

30 kGy之间。需要注意的是，大剂量的电离辐射对于骨

的骨诱导潜力和机械特性产生破坏作用。另一种消毒方法

是环氧乙烷灭菌，有效浓度为 450~1 500 mg/L之间，2~ 

5 h作用下可完全杀灭各种细菌、芽胞、病毒，但考虑残

留对组织移植后的不良影响，滑膜及软组织对该气体的刺

激会产生强烈的反应，现已经基本不用此方法
[11-12]
。 

2.4  组织库质量控制   根据作者组织库的工作经验，总

体上以 ISO9000 作为基础，建立一个完善的组织贮存

库质量管理体系是非常切实可行的。结合组织库流程管

理和 ISO9000体系结构，从以下 3个方面进行解读
[9]
。 

准备质量： 

管理责任：管理责任是质量管理体系的第一元素，

包括组织库性质及形式、质量策略基本原则、移植应用

质量策略、质量策略执行方法、安全和质量策略执行责

任约定、违规评价分析等文件，全体人员都遵照执行
[13]
。

在同种异体组织贮存中，要掌握对组织供体来源相关道

德伦理以及专业技术操作的严格要求，也是属于对于组

织库质量策略范畴。 

组织库管理要有符合实际的岗位设置和岗位责任

制，实现不同的岗位分工和责任分工。 

合同审核：本质量元素描述相关合同的建立。在组

织库质量管理体系中，包括组织库和各分支部门之间质

量和安全保障合同、组织库与医院以及其他需要同种异

体移植物移植临床科室之间有关协定等。从组织库流程
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环节来看，组织库最重要的分支部门是有提供同种异体

组织、实验室检测(包括血清学筛查、消毒控制)、辐射

设备和运输包装等机构。本质量元素总体可以保证和控

制这些合同和协定的准确履行，从而保证各质量标准的

执行
[14]
。 

设计控制：本质量元素的核心问题是对于在细胞组

织保存和移植方法新发展过程中，组织库所采用的发展

模式和方法学程序。通过设计控制元素的实施，可以为

组织库未来的发展提供组织和方法学保证，并保证对于

组织库新方法和产品的建立、及其演变过程有一个系统

化的、经过审查检测的和文件性记载
[15]
。 

采购：根据本元素要求：①在组织贮存中，提供同

种异体组织的机构是一个焦点环节，需要对这些机构进

行资格审查，遵循组织库基本伦理原则和质量要求。②

获取或接收的细胞和组织样本也是本元素涉及的入库

物品，都要按照组织库建立的接收、控制检查程序和标

准进行，只有达到了所有标准要求的细胞和组织，才允

许进入下一步的保存处理程序，并对接收检查的结果和

完成情况记载入检查议定书中。③必须对所有购买的组

织库需要的其他产品，如化学试剂、消耗性材料等，按

合同和程序要求进行验收检查。一方面，可以及时提高

对质量缺陷做出快速反应；另一方面，是建立对次级承

包商长期性的认可依据。 

培训：组织库必须有针对每一岗位的继续教育和培

训计划，保证技术力量贮备
[5，15]
。另一方面，为保证组

织库技术与管理的可持续性发展，及时掌握新理论、新

技术、新经验和新的政策动向，每一个工作人员都有接

受进一步教育和培训的义务，并作为工作合同要求或岗

前培训的必须内容，让每一个员工有充分了解，并遵照

执行。 

实施质量： 

质量体系：本元素调控组织库QMS的基础和使用范

围，约定质量保证的基本原则和程序。这里的焦点是质量

计划模式、质量管理体系的解释及其文件的模式
[15-16]
。质

量管理体系程序说明可再分为以下几个部分：①质量手

册：对组织库的质量管理体系结构的总体概述。②质量体

系程序：准确工作说明、复杂操作程序、连接界面和附件

说明。③工作程序：详细操作指南的规则。④标准作业程

序。⑤检查程序：包含与完成检验相关的各细节或者细化

指南的规则。⑥记录和格式。 

客户提供产品的控制：主要是针对组织库为临床科

室或其他机构提供细胞或组织的加工、处理或保存服务

的质量控制问题。要求制定相应措施，保证客户提供的

产品质量不会在处理中受到破坏；当然，对于客户所提

供的产品，必须在接收时进行相关的检查验收，并符合

接受标准。如组织库为骨外科处理、保存股骨头，以供

骨外科需要之时进行再移植或同种异体移植物。 

产品识别和追踪：本元素要求所有保存组织的识别

必需清楚、可靠，并且保证从同种移植物到供体的各个

环节情况可追踪、检查、识别，并将情况记载在案
[13-14]

。 

为了确保对保存组织的识别与追踪，必须对所有组

织建立无缝隙式的文件记录，包括从收集、处理、保存、

贮存和移植应用的所有步骤和环节，对组织进行序列连

续编号，涵盖供体来源、批次、鉴定情况和分类等信息。

如此，可以通过产品的批次号或者程序说明文件，得到

有关产品的信息资料。特别是在遇到投诉和相关责任问

题的时候，即可提供达到了质量和伦理需求标准的证

据。本元素要求，各部门的负责人监督这些标准的完成，

质量控制部门的负责人检查并明确具体的执行情况。 

过程控制：过程控制描述在组织的生产与贮存过程

中质量控制措施的计划、执行和记录方法等。实际上包

括了同种异体移植物生产过程的所有细节，涵盖了组织

库全部的方法学，以及相关专门技术
[14]
。 

主要包括：①过程控制文件：过错可能性和影响分

析、质量体系程序、工作操作指南、标准操作程序、加

工能力监测分析程序、培训。②过程设计：移植物生产

所有工序的条款。③检验计划：保证移植物质量要求的

所有检验条款。④环境条件：在考虑现行体制与特殊卫

生学条件前提下，在工作指南中规定完成所有工序的特

殊环境和工作条件，如：洁净的房间条件、层流。⑤过

程记录：对组织库的工艺性能进行评价、分析。⑥责任：

组织库的全体工作人员了解全部的相关规章，并遵照执

行，对结果需要手写记录，签字确认！ 

检查和测试：按照操作标准，通过检查和测试，来

达到协议对产品质量的要求，包括接收检查、中期测试

和最终检查，所有检查和测试应文字记录。见图 2所示

(以冷冻干燥骨为例)。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

检查、测定和测试设备的控制：各种设备必须按照

组织库工序中约定的质量要求进行定期监测、校准和保

持。对于较为复杂的测量任务，指派进行测试的工作人

员要接受特殊指导或培训。对于测量和测试设备校准不

图 2  组织的检查和测试 

接收检查和测试 过程检查和测试 最终检查和试测 

接收控制 血清学测试 准予临床使用 

消毒控制 

残留水分测定 

残留钙测试 
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符合要求的，须对其标记或封存；误差过大而不能再继

续使用的仪器设备要做出鉴别和判定，并不能继续使

用。 

检查和测试状态：本元素要求在生产过程中，需要

对一个产品质量检查和测试结果的一致或非一致性做

出适当标识，能明显区别出来。下图表示同种异体移植

物生产的检疫系统：质量保证元素方面标准要求和冷冻

干燥组织贮存之间依从性关系，见图 3。 

 

 

 

 

 

 

 

传递、贮存、包装、保存和配送：如何在组织库运

行的整个过程中，保证组织处理、贮存、包装、保存和

配送等不会对质量产生不利影响，是本元素的核心要

求。采取必要预防措施和控制机制，保证移植物加工处

理所用各种材料和最终组织产品的质量不会遭受破坏。

比如：从获取组织到最终发送到临床应用，必须要维持

和控制用于深低温保存同种异体移植物的冷链。还有一

个日益受到重视的例子是：选择合适的包装，如塑料、

玻璃瓶等，这些必须达到国家或国际相关标准要求，如

医用标准！ 

后续质量管理： 

文件和资料控制：组织库所有文件和资料在发布前

必须对其内容进行检查，并经授权批准。保证文件和资

料的更改也必须进行检查和授权批准，只有当前的版本

循环使用。每个文件和记录的归档制度、存档和保留时

间都要进行明确。在标准系列的框架内，如果没有其他

法定条例要求的话，记录保留时间一般不少于 10年。 

不合格产品的控制：通过前述的检查和测试，对组

织库产品的质量做出判定。对于存在问题的组织，不能

再继续后面的加工保存程序，或予以废弃。同时，在第

一次发生问题时，就要根据错误类型，召开一个相关质

量控制和管理部门负责人参加的专家咨询会。 

改正和防范行动：本元素是关于如何记录和分析不

同过程管理时期的错误，采取适当有效措施保证不再出

现同样的错误。 

一方面，每个成员有向部门负责人报告发生、或预

计可能发生的错误或事件的责任和义务，并由以上提到

的成员组对这些报告做出系统分析。另一方面，对于确

认已经发生的错误，必须明确其发生原因、制定出纠正

措施，并得到有效监督，避免在以后工作中再次发生。

所有发生的错误手写记录在错误报告表上，报告内容包

括：错误的简短描述、错误的类型、错误报告日期、纠

正行为描述、责任人定名、纠正行为效率检查，以及与

错误报告或纠正关联的所有文件
[14]
。 

质量记录控制：质量记录是达到质量要求的证据，

也是质量管理体系有效性的证明。本元素描述质量记录

的鉴定、收集、注册、可接近性、保管、维护与排除等。

因此和文件与资料控制元素关联性紧密。 

质量记录的标准要求是：形式和内容正确、完整、

可转让和清晰易读，只有在这些标准达到要求之后，质

量记录才可以成为文件的一部分。管理代理人负责完成

质量记录，并保证随时调用。 

内部质量审计：组织库通过内部质量审计程序对质

量管理体系的完成情况、效率和方便性进行监测；同时，

还要监测所有质量体系程序、工作操作指南、标准操作

程序和检查程序的遵照执行情况。对于内部审计的结

果，必须进行记录，并在审计报告中进行评价，如果审

计出任何缺陷的话，都要采取改正措施
[14]
。 

服务：对于组织库的服务，广义上可理解为与临床

移植医生的专业协作。如即时记录临床需求的变化或接

受来自临床的满意情况调查分析等，都属于组织库的服

务范畴。另外，对专业领域中有关新进展和动向的信息

资料，可以通过发行通讯的方式传递给临床使用者，以

帮助他们了解的相关信息，保证组织库的工作与最先进

的相关科学研究进展保持一致，更好的开展治疗性组织

移植工作
[13]
。 

统计学技术：根据要求，所采用的统计学处理方法

必须对该领域有足够敏感性。在此所指的统计学技术，

不仅仅是狭隘意义上的数学统计学技术，同时还包括调

查、市场分析和其他方法。 

2.5  组织库感染控制管理体系  医院感染管理在临床医

疗工作中的作用越来越受到重视，结合医院感染管理成

熟体系，参考中华人民共和国卫生部《消毒技术规范》

(2002-12)、和《医院感染管理办法》(中华人民共和国

卫生部令，第 48 号，2006 年)的相关部分内容，制定

适合组织库的特有感染管理体系是非常有必要的，技术

上主要包括组织供体、组织保存和组织移植的感染控制

等几方面
[17-18]

。 

实验室消毒、隔离：参照山东省卫生厅关于组织库设

置文件要求，组织库需设有办公室、实验室、手术室/

无菌操作间、组织库等功能区域。各区域必须按照其功

能性质制定出各个功能区域的预防感染的操作规程，参

照中华人民共和国卫生部《消毒技术规范》的有关规定

和技术要求，进行相应的隔离、消毒或灭菌等，避免组

织库的交叉感染和组织移植后的医源性感染。 

物品及材料感染控制：作为移植用同种异体组织库，

基本按照医疗卫生材料要求，分别建立物品及材料的采

购、分类和分区域存放、消毒或灭菌等技术，并对交接

和使用环节加强管理，保证物品材料的包装密封、保质

检疫期 0 接收控制没有完成！ 

检疫期 1 等待血清学检测结果！ 

检疫期 2 血清学检测完成，等待准备！ 

检疫期 3 准备完成，等待消毒！ 

检疫期 4 消毒完成，等待冷冻干燥！ 

检疫期 5 处理结束，等待无菌控制！ 

贮存 无菌控制完成，准备临床使用！

图 3  组织处理过程不同检查和测试状态 
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期限、消毒灭菌物品的有效期情况等安全可靠，不符合

要求不能使用。 

组织供体：参照卫生部《人体器官移植条例》的相关

要求规定，除对供体全身性的健康的要求之外；还需对供

体进行必要的筛查，如HIV、梅毒、乙肝和丙肝等。另外，

对于不同组织的保存，也有其特殊要求，如皮肤、骨骼和

眼组织等，要求供体相应组织没有局部感染性疾病。 

组织获取、运输：一般情况下，由于获取组织的场所

不可能达到无菌室或手术室的无菌要求，因此，组织获

取后的运输过程，总体上要求迅速、低温(0 ℃)和密闭

运输，最大限度减少污染的程度和机会。 

组织处理过程：获取的组织运输到组织库后，需进行

二次处理。一方面为便于分装和保存，利于临床移植的需

要，需进行一定的修剪、分割，并符合临床移植需要的大

小、尺寸等规格标准；另一方面，在无菌室环境下进行组

织冲洗、灭菌或消毒处理。 

组织保存：从保存开始到移植，期间主要控制的感

染环节和因素是预防培养过程中的细菌污染，环境和反

复操作是造成污染的常见原因，并且随培养时间的延

长，污染的概率增加。长期保存即在深低温长期保存(液

氮-195.8 ℃)。在此温度下，一切生命活动均停止，包

括各种病原微生物的繁殖，因此，一般不考虑在液氮中

的污染问题。 

组织分配、复温及移植：组织的复温(深低温保存。如

“角膜、血管”等)或复水(冷冻干燥保存。如“冷冻干

燥骨”)要有一定的操作程序和方法，按照无菌操作分别

消毒外包装，打开包装并将组织放置于提前准备好的处

理溶液中，即可实施临床移植。 

感染或污染组织及物品的处理：组织修剪的废弃物是

特殊医疗废物，需按《医疗废物处理办法》进行处理，严

禁随意丢弃和处理。对于组织获取、处理、保存等过程中，

经过检测确定的污染或感染组织及相关物品，要查清污染

或感染的程度、范围、性质和原因；对于不明原因的感染

或污染，需要根据造成感染的性质或可能性逐环节进行系

统排查、分析可能原因，做好有关文档记录。污染或感染

的组织，一经确定，即按照规定进行灭菌、消毒等处理，

不可继续处理或保存，以免污染扩散或交叉。 

 

3  小结 

 

组织库建立和应用的关键问题在组织机构管理、流

程和技术操作标准、质量控制与管理等取得一致认识。

中国此领域工作起步相对较晚，发展较为迅速，许多组

织库(骨库为主)直接引进欧美国家的相关技术开展工

作，因此，在组织库相关流程和技术方面保持较高水平；

但另一方面，由于不同人文环境和法律环境等方面国情

差异，中国组织库在组织管理形式、质量控制标准和相

关法律法规建设等方面没有统一要求，组织库在建立标

准、管理水平和临床应用方面难以规模化、系统化。从

相对历史较长、水平较高的欧美组织库运作情况看，可

行的解决方法是对组织库的所有操作环节进行规范，并

把其纳入到医疗机构科学化管理范畴中来，使同种异体

组织库更好地服务于中国医学事业。 
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关于作者：第一作者完成文章构思与撰写，并对该文

负责。第二、三作者完胜文献检索、收集等工作。 

利益冲突：课题未涉及任何厂家及相关雇主或其他经

济组织直接或间接的经济或利益的赞助。 

伦理批准：未涉及与伦理冲突内容。 

此问题的已知信息：目前，国内外已经建立各种类型

的组织库，欧美地区和国家在此方面的工作一直处于领先

地位，取得了丰富的经验。 

本综述增加的新信息：在作者所在单位多年组织保存

与临床应用研究成果与经验的基础上，结合山东省组织库

管理相关文件，参考国内外先进的组织库管理模式和经验，

综合完成此论文的撰写。 


