附件7：

角膜移植治疗技术管理规范（试行）
为规范角膜移植治疗技术的临床应用，保证医疗质量和医疗安全,制定本规范。本规范为医疗机构及其医师开展角膜移植治疗技术的基本要求。
本规定所称的角膜移植治疗技术是指将具有正常生理功能的人体角膜组织移植到人类移植受体，以达到治疗目的的技术。干细胞移植技术及基因修饰细胞移植技术不适用于本规范。
一、医疗机构基本要求
（一）医疗机构开展角膜移植治疗技术应当与其功能、任务相适应。
（二）有卫生行政部门核准登记的与应用角膜移植治疗技术有关的眼科诊疗科目，其技术水平达到三级医院相关专科重点科室技术标准，每年至少由本院医师独立完成眼科显微手术1000例。
（三）有经药品监督管理部门核准登记的、符合临床要求的cGMP标准的角膜移植中心以及相应的配套设备（裂隙灯显微镜、检眼镜、角膜内皮镜、角膜地形图、角膜曲率计、眼科A、B超、眼压计等。手术设备：眼科手术显微镜、眼科手术显微器械及角膜移植专用器械）。
（四）具有开展角膜移植治疗技术相关的专业科室及专业技术人员，有2名以上具有角膜移植治疗技术临床应用能力的本院注册执业医师，有经过角膜移植治疗技术相关知识和技能培训的、与开展本技术相适应的其他专业技术人员。
（五）医院设有管理规范、运作正常的由医学、法学、伦理学等方面专家组成的细胞移植治疗技术临床应用与伦理委员会。
（六）设施要求
1.对于儿童、老年人或伴有全身其他系统严重疾患的角膜移植患者，当需要开展全身麻醉下角膜移植时，必须具备全身麻醉复苏设备，并在有执业医师资格的麻醉医师或内科医师的监护下进行。
2.具有专用的眼科手术室及相关设施，符合洁净无菌要求。
3.具有开展血液、生化检查的临床检验（实验）室。
二、人员基本要求
（一）角膜移植治疗医师
1.取得《医师执业证书》，执业范围为开展眼科诊疗和角膜移植治疗技术临床应用的相关专业并明确角膜移植相关人员职责。
2.有10年以上开展本技术临床应用相关专业临床诊疗经验，具有副主任医师及以上专业技术职务任职资格，在本医院连续工作不少于2年。
3.经过卫生行政部门认可的角膜移植治疗技术系统培训并考核合格。
（二）角膜制备实验室（眼库）人员
1.角膜制备实验室（眼库）至少有1名副高级及以上专业技术职务任职资格的总体负责人，从事角膜制备的操作人员有细胞生物学背景和研究经历，有不少于50例实验性角膜制备经验，经过角膜制备相关专业系统培训并考核合格。
2.从事质量检验的工作人员应具有相关专业大学（专）本科及以上学历，经专业技术培训并考试合格。
（三）其他相关卫生专业技术人员
经过角膜移植治疗相关专业系统培训并考核合格。
三、技术管理基本要求

（一）角膜质量控制要求
1.制定并遵循获取角膜来源供体标准操作程序（SOP）。用于角膜移植临床治疗的角膜来源应符合卫生部关于人体器官移植供体来源的相关规定，经卫生行政部门批准的正规眼库，并经检验鉴定后方可用于角膜移植，不能采用来自未成年人和胚胎来源供体。
2.制定并遵循获取移植用角膜的标准操作程序（SOP）。
3.角膜制备实验室应具备省级以上药品监督管理部门和疾病预防控制中心认证的GMP实验室，有角膜采集、加工、检定、保存和临床应用全过程的标准操作程序（SOP）和完整的质量管理记录。制定并遵循cGMP实验室维护标准操作程序（SOP）。
4.遵循角膜质量控制标准（QC）并拥有与其配套的检测设备和检测方法。
5.角膜制备实验室应具有角膜制备及鉴定过程的原始记录和鉴定报告，并永久保存。
（二）角膜移植治疗技术临床应用伦理要求原则为：科学性原则、不伤害原则、知情同意原则、对病人有利原则、尊重原则。治疗前患者及家属应享有充分的知情权，应当向患者和家属告知治疗目的、治疗风险、治疗后注意事项、可能发生的并发症及预防措施等，并签署知情同意书。
（三）严格遵守角膜移植治疗技术操作规范和诊疗指南，根据患者病情、可选择的治疗方案、患者经济承受能力等因素综合判断治疗措施，因病施治，合理治疗，严格掌握角膜移植治疗技术临床应用适应证和禁忌证。
（四）角膜移植治疗由2名以上具有角膜移植治疗技术临床应用能力的、具有副主任医师以上专业技术职务任职资格的本院执业医师提出，经本院眼科角膜移植治疗技术临床应用与伦理委员会审核通过后实施，并制定合理的治疗与管理方案。
（五）角膜移植治疗医师应当在治疗手术结束后的48小时内书面向本单位角膜移植治疗技术临床应用与伦理委员会报告角膜移植相关情况。
（六）医疗机构应建立完整的角膜移植治疗技术临床应用不良反应（事件）处理预案和紧急上报程序，并严格遵照执行。
（七）建立并配备专职人员严格管理角膜移植治疗技术临床应用数据库，完善病人的长期跟踪、随访制度，并按规定进行随访、记录。建立角膜样本存档的标准操作程序，样本和文本数据保存期限为30年。
（八）医疗机构和医师按照规定定期接受角膜移植治疗技术临床应用能力评估，包括病例选择、手术成功率、严重并发症、排斥率、死亡病例，医疗事故发生情况，治疗后病人管理，病人生存质量，随访情况和病历质量等。按规定及时向卫生行政部门上报本技术临床应用情况，上交备份数据及标本。
（九）其他管理要求
1.角膜移植所需器械均必须经食品药品监督管理部门审批，具有临床应用的许可证。一次性耗材不能重复使用。使用经药品监督管理部门审批的医用物品和耗材，建立登记制度，保证来源可追溯。
2.严格执行国家物价、财务政策，按照规定收费。
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