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  醫學研究部副部長   林尊湄 

義大醫療財團法人義大醫院 

人體器官保存庫 
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北高雄唯一大型醫療院所 

   區域別 

 

 

類別 

南高雄 北高雄 北屏東 

高 
雄 
次 
區 
域 

小 
港 
次 
區 
域 

岡 
山 
次 
區 
域 

旗 
山 
次 
區 
域 

屏 
東 
次 
區 
域 

人口數(萬) 157 67.5 38.7 14.1 40.4 

醫學中心 3 0 1 0 0 

區域醫院 6 1 
 
0 
 

0 0 

南高雄：3 醫學中心、7 區域醫院  
北高雄：20 個區(近一百萬人口) 

高雄次區域 

小港次區域 

岡山次區域 

旗山次區域 

長庚 
榮總 

高醫 

屏東次區域 

本院期許－以北高雄為中心 

成為南台灣急難重症醫學中心 

醫
院
在
服
務
區
域
的
角
色 



人體器官保存庫 

人體器官（含人體組織、細胞）及其衍生

物之處理或保存，供常規異體移植醫療使

用 

   (民國98年訂定人體器官保存庫管理辦法) 
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中央衛生主管機關對實地履勘通過之保存庫，發給
三年效期之許可證明。  
   
機構應於保存庫許可證明效期屆滿前三個月，向中
央衛生主管機關申請展延。其經審查通過者，每次
展延以三年為限。  
 
保存庫有停止營運之規劃時，應於三個月前檢具後
續處理計畫書，報中央衛生主管機關核定。 
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義大醫院器官保存庫 

•依據「人體器官保存庫管理辦法」於2012年01月  
  16日獲准設置人體器官保存庫-骨庫，提供臨床有  
  品質之骨組織，協助進行骨移植 
 
•2014年07月提出人體器官保存庫-眼庫及骨庫之設 
  置申請，2015年01月通過設置人體器官保存庫-眼 
  庫及骨庫 
 
•2017年08月提出人體器官保存庫-眼庫及骨庫展延 
  申請， 2018年01月通過展延 
  



組織與人員 

品質計畫應涵括適當之組織與人員訓練、經驗及
繼續教育之規定 

保存庫組織與人力架構摘要說明 

1.相關組織與申請機構間之關聯與責任歸屬 

2.規劃人力是否可符合保存庫實際運作需求 

3.人員之募集、訓練、評估與再訓練等之說明 



   醫學主管 
 

應為具移植、基礎或臨床免疫醫學、保存庫、血庫
或相關領域實務經驗一年以上之醫師 
 

一、捐贈者合適性之審查。  

二、人體器官放行之審查。  

三、簽認器官保存有關之醫學與技術標準作業程序。  

四、器官移植有關不良反應事件之審查與評估。  

五、其他與保存庫醫學有關事項之審查。  

 

醫學主管不得兼任其他機構保存庫之醫學主管  
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品質主管 

具保存庫、血庫或相關領域實務經驗一年以上之醫師、醫事
檢驗師或具生物相關系所學位者 

 

    一、建立及維持保存庫品質管理系統。  
  二、訂定器官保存有關之醫學與技術標準作業程序。  
  三、調查器官移植有關之不良反應事件。  
  四、辦理其他與保存庫品質保證有關事項。  
   

品質主管不得由醫學主管兼任，亦不得兼任其他保存庫之品
質主管。  
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組織架構與人員 

人體器官保存庫管理委員會 

主席(陳耀森 副院長) 

醫學主管 
楊士階 主任(骨庫) 
陳彥名 醫師(眼庫) 

1.捐贈者合適性審查 

2.人體器官放行審查 

3.移植不良反應審查與評估 

4.品質文件核准 

品質主管 
林尊湄 副部長 
洪怡仙 醫檢師 

1.品質系統稽核與管理 

2.移植不良反應之調查 

3. 品質文件之審查 
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人員資歷 

姓名 職稱 最高學歷 經歷 執照 

楊士階 醫學主管 博士 林口長庚醫院骨科
醫師 

骨科專科醫師
證書 

陳彥名 醫學主管代理人 碩士 臺大醫院眼科研究
員 

眼科專科醫師
證書 

林尊湄 品質主管 博士 成功大學醫事技術
系副教授 

醫檢師執照 

洪怡仙 品質主管代理人 學士 高雄長庚醫院研究
助理 

醫檢師執照 



人員教育訓練 

1. 將骨庫存取作業流程列入手術室專科性在職教育，每年
定期舉辦一次，課程結束後進行認知及課後滿意度評值。 

2. 新進骨庫(眼庫)護理人員訓練計畫應包含刷手、穿衣、
骨庫(眼庫)存取作業，於六個月內完成並進行口頭及實際
操作評核。 

3. 手術室清潔人員於新進3個月內，需完成人體器官保存
庫清潔業務訓練，並進行評值，通過始可執行清潔作業；
手術室在職清潔人員每年進行一次人體器官保存庫清潔業
務評值。 
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人員教育訓練-骨庫 
           每年進行 

序
號 

日期 主題 主講者 

1 2015年11月19日 
人體器官保存庫-
病人安全維護及
骨庫存取流程 

黃鈺茵護理師 

2 2016年11月04日 
骨頭銀行存取作
業流程 

黃珊鳳護理師 

3 2017年10月25日 
人體器官保存庫-
骨頭銀行存取作
業流程 

黃珊鳳護理師 
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人員教育訓練-眼庫 

  序
號 

日期 主題 主講者 

1 2015年05月29日  角膜移植新發展 陳彥名醫師  

2 2015年09 月25 日 羊膜的臨床應用  劉秋汶護理師 

3 2016年01月 8日  眼庫的運作  郭晉良醫師 

4 2016 年12 月23日  角膜移植流程  陳彥名醫師 

5 2017年07月214日 
眼庫與角膜的保
存  

郭晉良醫師  

6 2017年09月29 日 

淺談角膜移植手
術 

 

陳彥名醫師  



文件管理作業程序 

品質計畫應包括建立、維持及更新品質計畫文件
之作業程序並製作紀錄保存 

 

1.說明標準作業程序之訂定、審查、核定、發布
、修正、廢止等程序 

2.明白說明紀錄保存時間之規定 
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品質計畫 

1. 第一階層之品質政策 

2. 第二階層之計畫書目次 

  A. 場所與環境管制 

B. 設備、物料與試劑 

C. 捐贈者篩檢及人體器官保存前之處理 

D. 製程管制，變更與確效 

E. 標示、配送、銷毀、追蹤紀錄 

F. 怨訴、矯正及預防措施 

品質計畫每年至少檢討一次，並為必要之修正。
其執行、稽核應製作紀錄，並保存10年以上 
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設施與場所 

•品質計畫應涵括設施與場所之建置說明與品質保證
措施 

•保存庫應設置於獨立劃分之區域，並備有專用之保存設備。 

•保存庫應有適當之空間、結構及區隔及管制機制，並有充足
之照明、通風、給水、排水、清洗及衛生設備 

•說明保存庫各區域之潔淨度劃分與空調系統規劃 

•說明無菌操作區域與污染管控區域，及如何避免交叉污染之
措施 
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義大醫院器官保存庫 
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人體器官保存庫位置圖 

A棟3樓手術室內之獨立空間(約3~4坪) 

門禁管制 



環境管制與監控 

保存庫應有適當之空間、結構及區隔及管制機制
，並有充足之照明、通風、給水、排水、清洗及
衛生設備 

品質計畫應涵蓋 

溫度與濕度控制 

通風與空氣濾淨 

工作區域及設備之清潔與消毒 

無菌操作環境控制設備之維護保養 

環境中生物之監控 
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環境管制 

•人員進出管制：刷卡進入 

•冰箱使用管制： 

  冰箱上鎖 

    開啟與關閉 

    冰箱須登記 

 

 

   

   



環境監控 

•保存庫環境 

  溫度:20℃~24℃ 

 濕度:30%~60% 

 每日白班控台組
長進行登記，請
修 
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環境管制與監控 

位置 項目 頻率 

人體器官保存庫 

手術室 

人員進出門禁管制 每次 

人體器官保存庫 各溫控設備上鎖管制 每次 

環境溼度及溫度 每日 

手術室 更換HEPA、落塵及洩漏 每年 

• HEPA允收標準為下游偵測之濃度以不超過上游濃度之0.01%。 

• 落塵測試則每年執行兩次此種試驗。 



   保存設備 

儲存物品 溫度範圍 高溫警界溫度 低溫警界溫度 

骨庫-80℃超
低溫冷凍冰箱 

骨頭、韌帶及
肌腱 -55℃~ -75℃ -60℃ -73℃ 

眼庫-80℃超
低溫冷凍冰箱 羊膜組織 -65℃~ -75℃ -67℃ -73℃ 

眼庫 4℃冰箱 
眼角膜及鞏膜
組織 2℃~ 8℃ 6℃ 

 

3℃ 
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設備保養及監控 

冰箱每年保養校正一次 

  1.撥號通知 
  2.控台警示 

警報系統 

溫度顯示區 
(一個月讀取一次及每天紙本登記) 

每台冰箱皆 

上鎖管理 

每三個月測試一次 
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品質管理-物料與試劑 

使用物料與試劑之品質管制程序 

1. 供應商實施查驗品項與規格 (採購庫房) 

2. 自行查驗品項與規格 

3. 規格是否符合人體器官保存之品質與安全需求 

供應商評估程序 

1. 供應商稽核 

2. 供應商清單 
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物料與試劑品管 

品項 來源 品質管制 

物料與試劑 廠商 包材低溫證明及 

衛福部藥品或醫療器材許可證 

物料 自行滅菌 滅菌之確效測試及有效期限 

低溫證明 

滅菌之確效測試 

有效期限 



人體器官保存前，應完成

下列病原體感染之檢驗:  
• HIV Ab/Ag Combo標準操作規範(EDCP-SOP-C-0142) 

• HBsAg標準操作規範(EDCP-SOP-C-0132) 

• Anti-HCV Ab標準操作規範(EDCP-SOP-C-0134) 

• 梅毒血清檢驗(RPR, Rapid plasma Reagin)標準操作規範 

      (EDCP-SOP- S-1201) 

• Bone檢體-需氧菌培養標準規範 (EDCP-SOP-M-0113) 

• 眼睛檢體-需氧菌培養標準規範 (EDCP-SOP-M-0114) 

• Anaerobic culture標準操作規範 (EDCP-SOP-M-0205) 
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醫學檢驗部品質認證 
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保存組織類別 

骨庫的組織類別 眼庫的組織類別 

骨骼(硬骨) 眼角膜 

韌帶 鞏膜 

肌腱 羊膜 



 保存器官的品管 

一、捐贈者之同意書。 

二、捐贈者合適性證明文件。  
  三、輸入之器官，經核准輸入之證明文件。  
  四、前條所定之檢驗及其他必要處理之報告。  
  五、人體器官保存狀態之說明或紀錄。  
 

前項文件，於人體器官移轉至其他保存庫，應將影本一   

併移轉。  
    保存庫之人體器官經銷燬或經使用後已無餘留物或衍物  

保存者，前二項文件，應至少再保存十年。  
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捐贈者篩檢流程圖 
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標準作業流程-篩檢程序 

篩檢對象 篩檢項目 核可標準 

捐贈者 捐贈者意願 須簽署捐贈同意書 

過去病史 詢問及查閱病歷 

HBsAg 陰性 

RPR  陰性 

HIV Ab 1+2 combo 陰性 

Anti-HCV  陰性 

組織 微生物培養 陰性 
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•若有多塊骨頭，務必標記清楚骨頭部位名稱 

 

•取下的骨頭，可先進行適當裁切 

 

 

 

 

 

 

骨頭採集 



•  每一顆骨頭採集一套需氧及厭氧細菌培養 

（若有多塊骨頭，務必標記清楚骨頭部位名稱） 

 

•請醫師開立檢驗申請單 

 



刷手護理師(無菌狀態下) 

•將骨頭依序裝入二層無菌冷凍低溫PE袋後，
把空氣排空再將袋口打結。 

 

             

            
 

 

骨頭包裝 



刷手護理師(無菌狀態下) 

•再裝入二層無菌冷凍低溫鍊袋後，把空氣排空並將
袋口夾緊封好。使用無菌橡皮筋固定多餘的袋子邊緣。 

             

            
 

 

骨頭包裝 



巡迴護理師 

 將刷手護理師包裝好的骨頭再裝入一層非無菌
冷凍低溫夾鍊袋後，並貼上填寫完成骨頭銀行
病人基本資料標籤，把空氣排空並將袋口夾緊，

用兩條橡皮筋以固定。 

 

 

                 

                             
 

C 

骨頭包裝並標記 

骨頭銀行病人基本資料標籤(附件一).doc
骨頭銀行病人基本資料標籤(附件一).doc


人體器官保存庫-骨庫病人基本資
料存取記錄表 

人體器官保存庫-骨庫 活體捐贈存
取紀錄表 

動態卡(紅色) 





活體捐贈存取紀錄表 



動態卡(紅色) 

使用油性筆填寫 

可用日期為捐贈日的第90天~捐贈
日的第五年 
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標準作業流程-組織包裝 

以硬骨為例 

步驟1:無菌冷凍低溫 

        PE袋雙層密封 

步驟2:無菌冷凍低溫 

        夾鍊袋雙層密封 

步驟3:貼上標籤 步驟4:放入配送盒 

開刀房完成 
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• 用物準備 

• 資料填寫 
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人體器官保存庫-骨庫
病人基本資料標籤 

姓名 

病歷號碼 

血型 

主治醫師 

部位 

日期 

有效日期(5年) 

人體器官保存庫-眼庫病
人基本資料標籤 

捐贈物編號 

捐贈者姓名 

病歷號碼 

捐贈物部位 

捐贈日期 

有效日期 

標準作業流程-標示管制 

眼庫編號格式範例: 
FK(檢體種類)-TW(國別)-980720(捐贈日)-001(序號)  
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標準作業流程-摘存路線圖 

56 

義大醫院大體摘取刀房- 6、25 
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捐贈者之篩檢與同意 

捐贈者資料登入 

無菌處理及包裝入庫保存(待檢區) 

微生物培養 銷毀 

陰性 

陽性 

入庫分區保存 

骨庫入庫流程 

採集組織作微生物培養 



骨頭冰箱的活體捐贈待檢區(第四層的第1,2櫃) 

或大體捐贈待檢區(第四層的第3,4櫃) 
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擺放位置依骨頭部位區分 

冰箱第一層~第三層為合格區，第四層為待檢區 

-70℃冰箱4層 

每層4櫃 

每櫃6格 
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眼庫4℃冰箱4層， 

每層規劃2櫃， 

每櫃48格 



每層2櫃 每櫃48格 4層 
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標準作業流程-保存條件及效期 

骨庫檢體種類 保存條件及效期 

骨骼(硬骨) 

-65~ -75℃ ；5年 韌帶 

肌腱 

眼庫檢體種類 保存溶液 保存溫度 保存期限 

新鮮眼角膜 Optisol 2~8 ℃ 2週 

甘油保存之角膜 Glycerol 2~8 ℃ 1年 

甘油保存之鞏膜 Glycerol 2~8 ℃ 1年 

羊膜 

Glycerol及
DMEM(1:1)

的混合液 

-65~-75 ℃ 2年 



動態卡(紅色) 

依照骨頭冰存位址貼在儲存動態白板上 



人體器官保存庫-骨庫 活體捐贈存取紀錄(
活體捐贈)或骨頭捐贈總表(大體捐贈) 

連同器官/組織捐贈同意書第二聯（黃）一
起放置於骨庫內的“待檢資料放置區” 





•須向醫師確認欲使用的骨頭總類及數量。 

•確認保存庫內數量是否足夠 

 



黃色-大體捐贈 

紅色-活體捐贈 





報告需皆為”陰性“，任
一項不得為陽性 

審核結果為”同意捐贈” 

九十天~五年內的可用日期內 



•依照“合格區存放位址”取出骨頭 

•確認骨頭上標籤資料(病人姓名、病歷號、
骨頭部位)與存取紀錄表上的資料相符 

•流動護理師與刷手護理師確認資料及檢驗
報告 

•在“骨庫配送盒”放入冰寶及骨頭一起送
至手術房間 

•骨頭出庫超過30分鐘，就不可以再冰回 

 

 

 



配送流程 
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標準作業流程-配送路線圖 
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義大醫院骨科刀房- 

 3、7、12及23 



標準作業流程-配送至癌醫院路線圖(隔壁棟) 
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標準作業流程-配送至癌醫院路線圖(續) 
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癌治療醫院刀房- 56、57及59 

56 59 

57 



•巡迴護理師先移除兩層夾鏈袋,第三層夾鏈袋以
無菌方式遞給刷手護理師 



•刷手護理師以乾淨的手套接過骨頭後，將骨頭剩
餘包裝(二層低溫PE袋)移除，並置於“乾淨”的
NS碗中以溫水浸泡退冰 

•刷手護理師於骨頭退冰後進行微生物培養的採檢
(一顆骨頭採檢一套) 

•採檢完畢後，以抗生素稀釋液繼續浸泡骨頭 

    



•請主治醫師開立微生物培養檢驗單(需氧及厭氧)
並送檢 

•每一顆骨頭一套微生物培養 

   

   

  



取用作業流程 
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醫師開立醫囑及確認受贈者同意手術 

手術主治醫師提出
使用骨頭申請，並
經醫學主管審核 

不同意 

同意 

植入受贈者體內 

骨庫出庫流程 

刷手及巡迴護理師於「骨庫病人基本資料存取記錄表」
「骨庫活體捐贈者登記表」或「骨庫大體捐贈使用紀錄

表」及「骨庫存取紀錄名冊」登記  

重新檢視原因 

出庫並進行微生物培養 

移植後追蹤 

若是送至癌治療醫院的硬骨會填寫「組織檢體傳送單」，紀錄溫度及使用時間 
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標準作業流程-丟棄流程 

1.丟棄時機: 
• 組織微生物培養呈現陽性 

• 組織超過保存期限 

• 組織有任何損害、污染、變質或完整性受損之現象 

 

2.丟棄流程: 
     經醫學主管核可後予以丟棄，將異常報告之異體組織核對 

     取出，置入紅色生物醫療廢棄物標誌塑膠袋丟棄。 

  依本院醫療廢棄物處理流程(廢棄物感染管制措施，L2-066)

處置 。 



丟棄流程圖 
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標準作業流程-追蹤 

目標 執行方式 

雙向追蹤 組織移植時，隨組織附上紀載著受贈者與組織  
相關資料，保存庫留存 

病人安全 組織移植時，進行微生物培養若呈陽性反應，則
報告通報主治醫師及感染控制室 

術後追蹤  1.手術後住院是否有感染併發 

 2. 出院後ㄧ個月內是否有引起嚴重感染，門診 

     定期追蹤 

 3.若有感染情事發生，主治醫師需處置並記錄
，並進行事件通報 



標準作業流程-追蹤稽核 
 
•每月指派手術室骨科護理師二名，負責於
每週二、週五進行檢驗報告追踨及完成「
人體器官保存庫-骨庫查核表」記錄。 

•每年定期進行作業流程稽核 
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查核流程圖 
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異常處置 
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