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人體器官保存庫
品質管理、內部稽核

與注意事項

報告者：林嬌玲

日期：106.06.09
中國醫藥大學附設醫院

前言

•臨床醫院的人體器官保存庫：協助採集、
處理、冷凍保存捐贈者各類器官組織細胞
等

•臨床醫療院所，在有限的人力與資源下如
何成立與管理供移植用的人體器官保存庫
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人體細胞組織優良操作規範
91.12.13衛署醫字第0910078677號公告

一.總則
二.品質計畫之建立與

維持
三.組織與人員
四.作業程序
五.設施或場所
六.環境管制與監控
七.設備
八.物料與試劑
九.製程管制

十.製程變更
十一.製程之確效檢查
十二.標示管制
十三.貯存
十四.收受與配送
十五.紀錄
十六.追蹤
十七.怨訴檔案
十八.附則

人體器官保存庫管理辦法:第12條(附件)-保存庫之設置及運作,應符合人體器
官組織及細胞優良操作規範
第9條:申請設置器官保存庫需檢具設置計畫書,其內容如第12條(附件)

設置計畫書

內容應包括下列各項之摘要說明及品質文件總覽：
• (1) 機構負責人。
• (2) 機構及保存庫地址。
• (3) 保存庫類別。
• (4) 預估保存量。
• (5) 醫學主管。
• (6) 品質主管。
• (7) 設置進度。
• (8) 品質管理系統。
包括：（i）物料與試劑

（ii）捐贈者篩檢（含人體器官、組織
及細胞保存前之篩檢及處理）

（iii）製程管制、變更與確效
（iv）紀錄
（v）怨訴、矯正及預防。

• (9) 組織與人員。
• (10) 作業程序。
• (11) 設施與場所。
• (12) 環境管制與監控。
• (13) 設備。
• (14) 標示管制。
• (15) 採集。
• (16) 貯存。
• (17) 配送。
• (18) 收受。
• (19) 追蹤。
• (20) 銷燬。
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一、
人體器官保存庫之
法源依據與規範

6

人體器官保存庫之法源依據與規範

一.人體細胞組織優良操作規範
中華民國91 年 12 月 13 日衛署醫字第0910078677號

二.人體器官保存庫管理辦法
中華民國101年10月02日行政院衛生署署授食字第1011100225號令修正發布第 8、11、14、19 條條
文；並刪除第21 條條文

三.人體器官移植條例
中華民國100年12月21日總統華總一義字第 10000283861 號令修正第 6、10-1、 11條條文，第十四
條規定訂定人體器官保存庫管理辦法修正公布

四.人體器官保存庫申請須知(保存庫審查費收費標準)
• 發文機關：衛生福利部 發文日期：中華民國102年9月17日 發文字號：部授食字第1021150051號令
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二、
組織架構與職責之管理

以組織圖對應說明組織架構，以明確的管理階層界定
其成員、職掌及權責，使整體組織運作順暢
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人體器官保存庫組織與人員編制
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

醫學研究部 

人體器官保存庫 
醫學主管 

葉士芃主任/劉俊麟醫師 
品質主管 

羅文吉醫檢師/林嬌玲醫檢師 

細胞庫 

 
負責醫師 

林哲弘醫師 
巫康熙醫師 

 
業務品管人員 

吳佳霈 

眼庫 

 
負責醫師 

蔡宜佑醫師 
 
 

業務品管人員 
吳敏嘉 

皮庫 

 
負責醫師 

鄭旭棠醫師 
 
 

業務品管人員 
吳佳霈 

 

顱骨庫 

 
負責醫師 
劉俊麟醫師 

 
 

業務品管人員 
吳佳霈 

 

骨庫 

 
負責醫師 

林宗立醫師 
 
 

業務品管人員 
吳佳霈 
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姓名 職
稱

負責工作 學歷 工作經歷

內容 學校 系所 學位 機構/部門 職稱 年
資

葉士芃 醫
學
主
管

造血幹細胞及其他細胞移植經驗之血液專

科醫師，負責所有醫療程序與報告確認。

人體細胞組織移植放行之審查。

簽認人體細胞組織保存有關之醫學與技術

標準作業程序。

人體細胞組織移植有關之不良反應事件之

審查與評估。

其他與保存庫醫學相關事項之審查。

臺北醫
學大學

醫學系 醫學士 高雄榮總

中國醫藥大學附設

醫院內科血液腫瘤

科

血液幹細胞研究室

暨組織庫

血庫

住院醫師

總醫師

主治醫師

主任

主任

主任

5

15
4

6 

3

劉俊麟 代
理
醫
學
主
管

神經外科專科醫師，負責所有醫療程序與

報告確認。

人體細胞組織移植放行之審查。

簽認人體細胞組織保存有關之醫學與技術

標準作業程序。

人體細胞組織移植有關之不良反應事件之

審查與評估。

其他與保存庫醫學相關事項之審查。

中國醫
藥大學

中國醫
藥大學

醫學系

臨醫所

醫學士

碩士

林口長庚醫院神經
外科

中國醫藥大學附設
醫院神經外科

住院醫師
主治醫師

主治醫師

6
1

9

醫學/品質主管：具移植相關經歷



6

11

三、
作業場所、進出動線與注意事項

12

人員進出授權單

人員進出授權名單 電腦設定門禁進出刷卡紀錄
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保存庫儲存與作業進出動線圖

14

四、品質文件之管理
依91.12.13衛署醫字0910078677號公告之人體細胞
組織優良操作規範撰寫四階文件以應管理之需求
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品質管理四階文件

QM ；一階品質管理手冊：

•由品質主管撰寫，經醫學主管審查及核准(21項)。

QP ；二階品質保證作業程序：

•呼應品質管理手冊之要求，由品質主管撰寫，經醫學
主管審查及核准(29項) 。

SOP ；三階標準作業程序書：

•作為執行業務之標準程序依據，由品質主管與相關人
員負責製作，經醫學主管審查及核准(共同35/各庫共31
項) 。

Record ；四階：

•所有表單、紀錄與各階文件互相對應與連結(100項) 。

人體器官保存庫品質系統文件彙總
人體器官保存庫品質系統文件彙總 

文件代號：J60 為人體器官保存庫之單位代碼，五庫統稱(HOB)、細胞庫(C)、眼庫(E)、皮庫(S)、骨庫(B)、顱骨庫(K) 

一階文件QM 
（品質管理手冊） 

二階文件QP 
（品質保證作業程序） 

三階文件 SOP 
（標準操作程序書） 

四階文件Record 
（表單、紀錄） 

人體器官保存庫設置宗
旨、目標 QM-J60-HOB01 

-- -- -- 

人體器官保存庫之法源依
據與規範 QM-J60-HOB02 

-- -- -- 

組織架構管理 QM-J60-HOB03 組織、編制、架構與職責 QP-

J60-HOB01 
-- -- 

保存庫品質計劃之管理 
QM-J60-HOB04 

品質計劃建立與管理作業程
序 QP-J60-HOB02 

使用人體器官保存庫標準作業程序 SOP-J60-HOB01 
病人進入移植之計劃書 
SOP-J60-HOB02 

一階、二階品質文件清單 HOB-文件表單-66 
三階品質文件清單 HOB-文件表單-67 

人體器官保存庫品質系統文件彙總 HOB-文件表單-68 
眼庫作業流程與品質管理系統對應表 
HOB-文件表單-61 
皮庫作業流程與品質管理系統對應表 
HOB-文件表單-65 
骨庫作業流程與品質管理系統對應表 
HOB-文件表單-62 

顱骨庫作業流程與品質管理系統對應表 
HOB-文件表單-63 
細胞庫作業流程與品質管理系統對應表 
HOB-文件表單-64 

申請單之管理 QM-J60-HOB05 申請單管理作業程序 QP-J60-

HOB03 
醫師開立人體器官保存庫申請單標準作業程序 SOP-J60-

HOB03 

人體器官保存庫申請單簽收標準操作程序 SOP-J60-HOB04 

人體器官保存庫申請單 HOB-文件表單-79 

細胞組織（檢體）保存申請書 HOB-文件表單-80 

受贈與捐贈者篩檢之管理 
QM-J60-HOB06 

受贈與捐贈者篩檢作業程序
QP-J60-HOB04 

血液細胞移植捐贈者篩檢標準作業程序 SOP-J60-C01 
骨組織捐贈者篩檢標準作業程序 SOP-J60-B01 

自體顱骨移植病人篩檢標準作業程序 SOP-J60-K01 
眼角膜捐贈者篩檢標準作業程序 SOP-J60-E01 
皮膚組織捐贈者篩檢標準作業程序 SOP-J60-S01 

自體/異體血液幹細胞移植病人篩檢標準作業程序 SOP-

J60-C13 

骨組織移植病人篩檢標準作業程序 SOP-J60-B06 

眼角膜移植病人篩檢標準作業程序 SOP-J60-E06 

皮膚組織敷蓋病人篩檢標準作業程序 SOP-J60-S05 

人體器官保存庫檢驗項目表 HOB-文件表單-81 
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五、設施與場所之管理
人體器官保存庫硬體設備

18

大門 門鈴

門禁刷卡

經授權之特定相關人員之員工證使能刷卡開啟
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冷藏冷凍櫃保存室
細胞庫、骨庫、顱骨庫、皮庫、眼庫、暫存區

此門與開刀房相通，並與前門有interlock之互鎖
功能，不能同時開啟，避免壓力外洩

20

髒污與潔淨物進出之passing box

不照UV之潔淨

passing box

照UV之潔淨

passing box

髒污物品之passing box 潔淨物品之出入口
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處理室更衣室+Air shower

髒污物品出口潔淨物品出入口

Air shower與Passing box 皆有兩
個門有interlock之互鎖功能，不
能同時開啟

22

於更衣換鞋區換穿室內鞋，刷
手衣褲、手術帽、口罩與配戴
手套

進入更衣室後，脫掉無粉手套，以乾式
洗手液將雙手消毒

拆開消毒管袋包裝戴上無粉無菌手套

抓取衣服標籤拉出整件
將衣服由上往下，由內往外捲

先將雙腳套入輪流將雙手套入

套上連身帽 拉上拉鍊

無塵衣著衣程序:入處理室

換穿無塵鞋著裝完畢
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六、環境管制與監控之管理
避免移植物遭受汙染、交叉汙染及意外曝露
於傳染病病原，制定對環境進行監控之管理
機制，提供適當操作環境

24

人體器官保存庫

中央監控能源管理系統

• 整庫之空間動態DVD錄影

• 九台冷藏冷凍櫃監控之溫度

• 室內溫度

• 室內溼度

• 室內靜壓

• 濾網差壓

中央監控能源管理系統即時監控項目
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即時監控畫面

七、設備維護之管理
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儀器設備列冊管理

所有儀器設備列冊管理並訂定校正、保養與維修時程

八、物料與試劑之管理
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定期追蹤物料、試劑與消耗品進出與效期。

品名/資材碼/包裝規格/Lot No/有效期限/安全庫存量/保存溫度

九、人體器官組織及細胞
保存程序之管理

1 、篩檢

2 、採集處理

3 、標示

4 、收受配送

5 、儲存

6 、入庫/出庫

7 、追蹤

8 、銷燬
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3131

1、捐贈者篩檢項目

3232

1. ABO Blood grouping+Rh grouping 
2. HLA-ABC 
3. HLA-DR 
4. CBCI  
5. HBsAg (MEIA) 
6. HCV Ab (EIA) 
7. HIV Ab (screen) 
8. RPR 
9. Blood culture 
10. Fungus culture 

1. ABO Blood grouping+Rh grouping 
2. CBCI  
3. HBsAg (MEIA) 
4. HCV Ab (EIA) 
5. HIV Ab (screen) 
6. RPR 
7. Blood culture 
8. Fungus culture 

細胞庫 
□ PBSC collection-自體移植 
□ PBSC collection-異體移植 
□ 院外 Cord Blood 
□ 院外 PBSC 
□ 院外 Bone Marrow 
□ 院外 Lymphocyte 
□ Stem cell Cryopreservation≦1 month 
□ Stem cell Cryopreservation 1-3 month 
□ Stem cell Cryopreservation＞3 month 
 
 
 
 

細胞庫捐贈者篩檢項目
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2、採集處理

依照各庫SOP採集

作為執行業務之標準程序依據，由品質主管與相關人員負

責製作，經醫學主管審查及核准(共同35/各庫共31項) 。

3434

3、移植物、檢驗檢體與
病人識別標示
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保存庫專用且獨一
移植物(檢體)Barcode標籤

(1) 移植物標籤 (2) 細胞庫品管標籤

3636

人體器官保存庫檢體編號Barcode標籤之規則
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4、移植物(檢體)配送容器與規範

3838

乾式液態氮桶

連續記錄溫度器(Data log)

偵測數值

曲線圖

細胞庫專用配送容器
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3939

連續記錄溫度器(Data log)

大體捐贈骨頭傳送箱與眼庫專用配送容器

40

骨庫、皮庫專用配送容器
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4141

配送溫度與容器分類表

42

5、各庫冷藏冷凍櫃存放位址、

規格與保存規劃

各庫存放位址皆與電腦管理系統相連結
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細胞庫有三台自動填充液態氮儲存系統，
共可存放560袋及1300管品管檢體。

44

MVE810儲存位置圖─A冰櫃(感染區)

MVE810儲存準則:
1. MVE810共分四大區﹝A、B、C、D區﹞
2. A區有 6 個大夾，B區有 14 個小夾，C區有6個大夾，D區為暫存有6個大夾
3. 每一夾有三袋
3. MVE810儲存之種類有: PBSC、CORD BLOOD

位址編碼規則：

A冰櫃-A區-第1夾-第1格

(AA0101)

(暫存待驗區)



23

45骨庫配置兩台-70℃冷凍櫃

C、D冰櫃

冰櫃-上鎖

4646

 
 
3 

C 冰櫃：骨庫保存位址表 

 

第一櫃                                   第二櫃                 

第一格 

C010101 

第二格 

C010102 

  
第一格 

C010201 

第二格 

C010202 

 

第三櫃                                   第四櫃                    

第一格 

C020301 

第二格 

C020302 

  
第一格

C020401 

第二格

C020402 

第三格

C020403 

第四格

C020404 
 

第五櫃                                   第六櫃 

第一格

C030501 

第二格

C030502 

第三格

C030503 

第四格

C030504 

 
第一格

C030601 

第二格

C030602 

第三格

C030603 

第四格

C030604 
 

第七櫃                                   第八櫃                 

第五格 C040705 第六格 C040706 
 

第五格 C040805 第六格 C040806 

第一格

C040701 

第二格

C040702 

第三格

C040703 

第四格

C040704 

第一格

C040801 

第二格

C040802 

第三格

C040803 

第四格

C040804 
 

第九櫃                                   第十櫃                    

第五格 C050905 第六格 C050906 
 

第五格 C051005 第六格 C051006 

第一格

C050901 

第二格

C050902 

第三格

C050903 

第四格

C050904 

第一格

C051001 

第二格

C051002 

第三格

C051003 

第四格

C051004 
 

第十一櫃                                第十二櫃 

第五格 C061105 第六格 C061106 
 

第五格 C061205 第六格 C061206 

第一格

C061101 

第二格

C061102 

第三格

C061103 

第四格

C061104 

第一格

C061201 

第二格

C061202 

第三格

C061203 

第四格

C061204 
 

層 

1 

 
2 

5 

6 

 
4 

分6層12櫃
合計可存放54個骨頭

位址編碼規則：

C冰櫃-第1層-第1櫃-第1格

→C010101
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4747G冰櫃：規劃成6層12櫃12盒

4848

分6層12櫃

可存放576片皮膚
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4949

H冰櫃：開放一層一櫃，

可存放12個眼角膜

感染區 暫存區

合格區

5050

H 冰櫃：眼庫 

第 4 格 
H010104 

第 8 格 
H010108 

第 12 格 
H010112 

第 3 格 
H010103 

第 7 格 
H010107 

第 11 格 
H010111 

第 2 格 
H010102 

第 6 格 
H010106 

第 10 格 
H010110 

第 1 格 
H010101 

第 5 格 
H010105 

第 9 格 
H010109 

冷藏櫃溫度： 4℃ 
位址編碼規則：冰櫃 / 層 / 櫃 / 格 

H   01   01   01 
→ H冰櫃/第1層/第1櫃/第1格  
→ 位址編碼為H010101 

註：共有 1 層 1 櫃 12 格，合計可存放 12 個 

第一櫃 層 

 

 

1 
分3層3櫃

可存放36個眼角膜
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5151

I 冰櫃：暫存區 
 

第一區 

骨庫暫存區 

第二區 

骨庫暫存區 

第三區 

皮庫暫存區 

第四區 

顱骨庫暫存區 

   
位址編碼規則：冰櫃 / 區 / 格 

 I     01   01 
→ I冰櫃/第1區/第1格  
→ 位址編碼為I0101 

註：共有4區30格，合計可存放120個 
 

細胞組織自病人取下後，待檢驗報告結果完整前，需保存於暫存區

52

6、入庫與出庫紀錄
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53

院內細胞收集紀錄

54

院外細胞收集紀錄
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55

細胞出庫

56

細胞出庫至外院
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5757

細胞庫送至保存庫之表單

入庫-PBSC collection（自體移植）

{病人收集血液幹細胞}
人體器官保存庫申請單

血液成份分離術說明書、同意書

入庫-PBSC collection（異體移植）

{病人收集血液幹細胞}
人體器官保存庫申請單

血液成份分離術說明書、同意書

血液細胞移植捐贈說明書、同意書

入庫-院外PBSC/Cord Blood
{病人收集血液幹細胞}

人體器官保存庫申請單

合適性文件

細胞庫允收簽收單

出庫-PBSC collection（自體移植）/
院外Cord Blood
{病人輸回血液幹細胞}

人體器官保存庫申請單

細胞庫收受/配送單

血液細胞移植治療說明書、同意書

出庫-PBSC collection（異體移植）/院外
PBSC/Cord Blood
{病人輸回血液幹細胞}

人體器官保存庫申請單

細胞庫收受/配送單

血液細胞移植治療說明書、同意書

出庫-PBSC collection（自體移植）/
{病人於外院輸回血液幹細胞}

人體器官保存庫申請單

細胞庫收受/配送單

外院之血液細胞移植治療同意書

外院血液幹細胞移轉授權書

血液幹細胞標的物Feedback sheet

5858

7、移植後追蹤與回報
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59

細胞庫移植後追蹤與回報

6060

8、移植物(檢體)銷燬
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61

移植物(檢體)銷燬之開單流程

6262

移植物(檢體)銷燬之條件設定

細胞庫：病人死亡、細菌污染

顱骨庫：細菌污染、保存五年以上

骨庫：細菌污染、傳染性病原體感

染、保存五年以上

皮庫：細菌污染、傳染性病原體感

染、保存五年以上

眼庫：細菌感染、傳染性病原體感

染、儲存溫度異常
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6363

幹
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6464

十、人體器官保存庫軟體管理
硬體設施配備需要嚴謹與落實之軟體管理，

始能達到高品質要求
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65

66
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6767

人體器官保存庫
資訊管理作業系統

(一) 醫師開單：門診/住院/開刀房/急診

入庫/出庫/銷毀/追蹤

(二) 虛擬開單

(三) 人體器官保存庫電腦管理系統

6868

(一) 醫師開單：住院/門診/急診/開刀房系統
入庫/出庫/銷毀/追蹤
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6969

(二) 虛擬開單

• 因應出、入庫電腦化，為避免重複健保或自費收費，特
設立虛擬開單系統

7070

(三)人體器官保存庫電腦管理作業系統

• 醫師開立醫囑單，保

存庫同步列印一份細

胞組織(檢體)保存申

請書供保存庫填寫相

關資料存檔用。
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71

十一、不符合事項(異常)處理
矯正與預防

在保存庫作業系統運作中，可能發生之異常事件，包
括病人服務、院內相關單位運作流程、儀器設備、中
央空調、電腦作業資訊管理系統或文件不符合程序及
作業程序相關之怨訴時，必須採取矯正與預防措施，
以確保不符合事項不再發生

72

保存庫空間溫度異常紀錄(全棟空調保養)
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73

十二、內部稽核與管理審查

建立品質管理稽核作業，以確保品質系統能有效運作，達到
預期之品質標準。針對各項品質管理之成效進行年度之內部
稽核與管理審查，用於了解執行的品質系統是否有效的運作
及是否達成品質目標

74

內部稽核紀錄
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75

管理審查紀錄

76

十三、人員教育訓練之管理
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教
育
訓
練
計
畫

十四、常見缺失與注意事項

78
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