
脐带血造血干细胞库设置管理规范（试行） 

 

  脐带血造血干细胞库的设置管理必须符合本规范的规定。 

  一、 机构设置 

  （一） 脐带血造血干细胞库（以下简称脐带血库）实行主任负责制。 

  （二） 部门设置 

  脐带血库设置业务科室至少应涵盖以下功能：脐带血采运、处理、细胞培

养、组织配型、微生物、深低温冻存及融化、脐带血档案资料及独立的质量管

理部分。  二、 人员要求 

  （一）脐带血库主任应具有医学高级职称。脐带血库可设副主任，应具有

临床医学或生物学中、高级职称。 

  （二）各部门负责人员要求 

  1． 负责脐带血采运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。 

  2． 负责细胞培养、组织配型、微生物、深低温冻存及融化、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。 

  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，熟悉脐带血库的生产全过程。 

  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。 

  （三）各部门工作人员任职条件 



  1． 脐带血采集人员为经过严格专业培训的护士或助产士职称以上卫生专

业技术人员并经考核合格者。 

  2． 脐带血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。 

  3． 脐带血冻存技术人员为大专以上学历、经培训并考核合格者。 

  4． 脐带血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。  三、 建筑和设施 

  （一） 脐带血库建筑选址应保证周围无污染源。 

  （二） 脐带血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。 

  （三） 脐带血库要布局合理，建筑面积应达到至少能够储存一万份脐带血

的空间；并具有脐带血处理洁净室、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、档案资料室、收/发

血室、消毒室等专业房。 

  （四） 业务工作区域应与行政区域分开。 

  （五） 业务工作区域内污染区域应与非污染区域分开。 

  （六） 脐带血库必须具有完备畅通的上下水、电力（包括应急供电设

备）、通讯和完善的消防安全系统。 

  （七） 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。  四、 必备仪器设备 

  （一） 计算机、网络服务器等电脑网络设备。 

  （二） 开展造血干/祖细胞培养和检测、组织配型、病原体检测、冷冻保



存、质量管理控制和检测所需的仪器设备。 

  （三） 程控降温仪等冻存设备；冷冻贮存设备须有液氮储存罐与系统。 

  （四） 脐带血专用采集器材和脐带血专用运输工作。 

  （五） 高压消毒设备。 

  （六） 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。  五、 管理制度 

  （一） 脐带血的采集、制备、保存与发放应符合卫生部制订《脐带血造血

干细胞库技术规范》的要求。 

  （二） 脐带血库必须具备的工作制度。 

  1． 职工守则。 

  2． 各科室工作制度。 

  3． 职工岗位培训制度和继续教育制度。 

  4． 脐带血采集单位的认定与管理制度。 

  5． 脐带血供者的隐私保密制度。 

  6． 检测出的输血传播病源微生物的登记制度。 

  7． 各种登记、记录管理和保存、发放制度。 

  8． 各工作环节交接制度。 

  9． 差错、事故登记、报告、处理制度。 

  10． 带血的包装、低温保存、运输及发放前的质量认定、核对、发放制

度。 

  11． 脐带血的报废制度 

  12． 各种仪器设备采购、使用、维护、报废制度。 



  13． 各种器材、试剂与药品采购制度。 

  14． 各类药品与试剂的使用、制备的检定制度。 

  15． 大型、精密、贵重仪器设备专管专用制度。 

  16． 各种衡器、量器讲师管理制度和检定制度。 

  17． 资料、信息、统计资料的收集、整理、保管制度。 

  18． 科研管理制度。 

  19． 污物处理制度。 

  20． 各种技术档案管理制度 

  21． 各种库房管理制度。 

  22． 财务管理、审计制度。 

  23． 安全制度。 

  24． 各级行政人员岗位职责制度。 

  25． 各级技术人员岗位职责制度。 

  （三） 技术操作规程 

  1． 各项业务技术操作规程。 

  2． 无菌技术操作规程。 

  3． 卫生、消毒及灭菌规程。 

  4． 仪器设备操作规程。 

  （四） 质量控制要求 

  1． 质量管理的各项工作制度。 

  2． 各部门质量控制标准。 

  3． 脐带血库应参加卫生部主管部门组织的质量评估。 



  4． 脐带血库应参加各脐带血库间的质量评估并达到规定的标准。  

六、 附则 

  本规范自 2001 年 2 月 1 日起实施。 


