附件1
眼库管理规范
 
为规范眼库建设，明确眼库管理要求，保障捐献角膜质量和医疗安全，维护人民群众健康权益，制定本规范。本规范是医疗机构设立和管理眼库的最低要求。
本规范所称眼库是指在医疗机构内设置，从事公民逝世后捐献角膜的获取转运、保存处理、质量评估和启动分配的组织或机构。医疗机构设置眼库后应当向省级卫生健康行政部门备案。
一、医疗机构基本要求
（一）设置要求。医疗机构设立眼库应当与其功能、任务和技术能力相适应。眼库设置应当独立于角膜移植科室。
（二）技术能力。医疗机构应当具有省级卫生健康行政部门核准登记的眼科诊疗科目，在省级卫生健康行政部门备案后已开展同种异体角膜移植技术。
（三）场地和设备。眼库应当配备单独的办公室、实验室和角膜保存室等，总使用面积不小于60平方米。配备必要的办公设备，包括电脑及网络、专用电话和传真机等。眼库实验室及角膜保存室应当配备超净工作台、4℃恒温冰箱、裂隙灯显微镜、角膜内皮反射显微镜等基本设备。
二、人员基本要求
眼库应当配备开展角膜获取、角膜保存维护处理、角膜质量管理与控制、数据报送、角膜转运等工作相关的人员。
（一）医师。获取角膜应当由医师实施。眼库应当配备经培训具备角膜获取、评估等技术能力的医师，负责角膜获取等工作。其中，具备中级以上专业技术任职资格的医师不少于2人。
（二）质量控制人员。眼库应当配备具有中级及以上专业技术任职资格的眼科角膜疾病医师或技师，专职负责捐献角膜的质量检查和评估。
（三）数据报送人员。眼库应当配备专兼职医师、技师或护士，负责角膜获取与分配相关数据报送、有关信息系统操作等。
（四）技术人员。眼库应当配备经培训具备眼库相关操作技术能力的技术人员，负责角膜保存维护等工作。其中，中级以上专业技术任职资格的技术人员不应少于2人。
三、眼库管理基本要求
（一）管理制度。眼库应当有完善健全的管理制度，按照眼库操作技术指南进行标准操作，建立完整的质量管理记录。
（二）培训及考核。眼库应当每年组织眼库操作技术培训，内容应当包括捐献角膜获取、保存处理、质量评价等，并进行考核。
（三）质量管理与控制。眼库应当制订眼库质量控制要求，配备相应的检测设备，掌握检测方法，根据眼库质量管理与控制指标开展质量管理与控制工作。
（四）操作基本要求。
1.捐献者评估。依据《眼库操作技术指南》，对捐献者现病史、既往史、家族史、个人史、疾病诊断及死亡原因、各种化验报告及病理学报告、治疗经过及特殊用药情况、眼部病史及检查结果进行综合评估，确定是否符合角膜捐献标准。 
2.角膜获取。捐献角膜获取前应当获得捐献者或其近亲属的同意并签署知情同意书。捐献角膜应当由医师在无菌状态下获取。角膜获取结束后应当对捐献者进行遗容的整复，尽可能恢复至角膜获取前状态。具体操作方法遵循《眼库操作技术指南》流程。
3.角膜运输和保存。角膜运输和保存应当按照《眼库操作技术指南》执行。
4.角膜质量评估。所有用于临床手术的角膜术前必须进行大体检查、裂隙灯显微镜检查、角膜内皮镜检查、实验室检查等，根据检查结果，对角膜进行质量评估。
5.标识。应当使用醒目和不易褪色的标识在每个保存角膜的外包装进行标注。该标识至少包含角膜的编号、保存日期和时间及保存方法。
（五）角膜信息数据记录。眼库应当建立病例信息数据库，详细记录保存角膜有关信息（可参考附表），并向接受角膜的医疗机构提供相应的信息。角膜分配完成后，眼库应当及时记录接受者个人信息、手术信息和随访信息等。
 
 
 
 





 

附表
捐献角膜信息登记表
 
	眼库名称
	　

	眼库24小时联系固定电话
	　

	眼库24小时联系手机
	　

	眼库联系邮箱
	　

	捐献者当前所在省/直辖市/自治区
	　

	捐献者所属医院
	　

	姓名
	　

	出生日期
	       年  月  日    时  分  秒

	年龄
	　

	性别
	  

	国籍/地区
	　

	证件类型
	　

	证件号码
	　

	捐献者家属姓名
	　

	家属与捐献者关系
	□父母   □配偶   □子女   □其他

	病人本人同意捐献眼球/角膜
	□同意   □不同意   □由于临床或其他原因，无法了解病人本人的捐献意愿

	病人是否向其家属或其他人表达其捐赠意愿
	□是   □否   □未知

	病人配偶、父母及成年子女是否同意捐献者身故后捐献眼球/角膜
	□是   □否   □未知

	艾滋病病毒抗体(Anti-HIV)
	□阳性   □阴性   □不能确定   □未检测   □未知

	乙型肝炎表面抗原HBsAg
	□阳性   □阴性   □不能确定   □未检测   □未知

	Anti-HBs
	□阳性   □阴性   □不能确定   □未检测   □未知

	抗乙型肝炎核心抗体Anti-HBc
	□阳性   □阴性   □不能确定   □未检测   □未知

	抗丙型肝炎病毒抗体Anti-HCV
	□阳性   □阴性   □不能确定   □未检测   □未知

	快速血浆反应素环状卡片试验-性病研究实验室试验（如梅毒）
	□阳性   □阴性   □不能确定   □未检测   □未知

	现病史
	□有   □无   □未知

	家族史
	□有   □无   □未知

	既往史
	□有   □无   □未知

	个人史
	□有   □无   □未知

	捐献者死亡日期时间
	       年  月  日    时  分  秒

	死亡原因
	□创伤   □中毒   □脑血管意外   □脑肿瘤   □低氧性脑损伤   □其他（请注明）

	眼球/角膜获取手术团队单位名称
	

	获取材料类型
	□眼球   □角膜

	获取时间
	       年  月  日    时  分  秒

	获取后是否规范冷藏条件下转运
	□是   □否

	获取后转运保存方式
	□湿房保存   □中期保存   □其他

	获取眼别
	□双眼   □左眼   □右眼

	角膜材料是否已经保存
	□是   □否

	角膜材料编号
	

	保存日期时间
	

	角膜保存方式
	□湿房保存  □中期保存  □干燥保存

	角膜评估日期时间
	       年  月  日    时  分  秒

	巩膜环宽度（mm）
	

	角膜直径（mm）
	

	透明区直径（mm）
	

	晶体类型
	□人工晶体眼  □无晶体眼  □有晶体眼

	上皮层是否完整光滑
	□是   □否

	基质层是否清亮
	□是   □否

	后弹力层有无皱褶及缺损
	□有  □无  □未知 

	内皮层有无压力线及缺损
	□有  □无  □未知 

	内皮细胞密度
	个/mm2

	可应用范围
	□PK  □EK  □ALK  □治疗性

	获取的目的
	□用于人体移植  □其他目的（请指明）

	分配状态
	□正在匹配中  □匹配完成-没有找到合适的等待者  □匹配完成-等待回复  □分配结束，已分配  □分配结束，未分配
强制中止  □匹配完成-接受角膜分配通知书后退回 

	处理结果
	□撤回捐献同意  □获得捐献同意，但最终无获取  □获得捐献同意，通过系统分配，并已用于人体角膜移植（受者移除等待名单时，系统自动选择） □获得捐献同意，眼球/角膜已获取，但无用于人体移植

	受体姓名
	

	受体国籍/地区
	

	受体证件类型
	

	受体证件号码
	

	移植中心
	

	移植日期
	       年  月  日    时  分  秒
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