附件1
人体器官获取组织基本要求
 
医疗机构成立人体器官获取组织（以下简称OPO），应当符合以下基本要求：
一、医疗机构基本要求
（一）设施和场地。医疗机构应当为OPO配备至少4个潜在捐献者维护单元，并达到Ⅲ级洁净辅助用房标准。每病床净使用面积不少于15平方米，能够满足潜在捐献者维护需求。有固定的OPO工作人员办公室、捐献者家属接待室、值班室。
（二）器械设备。医疗机构应当为OPO配备呼吸机、心电监护仪等重症监护设备，脑电图、体感诱发电位等神经电生理检查设备，便携式和床旁彩色多普勒超声，多功能心电监护仪，血流监测、中心供氧和中心吸引器，体外膜肺氧合（ECMO）设备，体外器官机械灌注设备，器官保存箱。器官获取器械、灌注液、保存液、药品、耗材，器官捐献者转运专用车辆以及信息报送和传输功能的计算机等设备。
（三）人体器官获取手术室。医疗机构应当为OPO配备洁净手术部，其建筑布局、基本配备、净化标准和用房分级等应当符合国家和行业强制性标准。设置有达到I级洁净手术室标准的手术室。能够进行心、肺、脑抢救复苏，有氧气通道、麻醉机、除颤仪、吸引器等必要的急救设备和药品。
 （四）其他科室技术能力。
 医疗机构应当具备以下部门及技术能力：
 （1）重症医学部门具备器官维护所需技术能力；
 （2）临床检验部门能够配合开展潜在捐献者器官质量评估，进行相关血液检查；
 （3）医学影像部门配备磁共振（MRI）、计算机X线断层摄影（CT）、超声设备和医学影像图像管理系统，具备评估潜在捐献者脏器及血管情况的能力；
（4）病理部门具备进行移植器官组织活检诊断和术中快速病理检查能力，能够满足随时进行病理检查工作的需要；
 （5）临床科室具备配合开展器官捐献与获取工作的能力：神经内科、神经外科、重症医学科和急诊科具备心、脑死亡判定所需技术能力。 
[bookmark: OLE_LINK3]二、人员基本要求
（一）人员配备。医疗机构应当为OPO配备专职医师、护士、专业协调员、数据报送员。其中，中、高级专业技术任职资格的医师不少于3人；取得重症监护专业岗位培训证书的执业护士不少于3人；人体器官捐献协调员不少于3人，经中国人体器官捐献管理中心培训并取得证书开展相关工作；专职从事数据报送的人员不少于1人。
（二）从事人体器官获取的主刀医师应当具备以下条件:
1.取得《医师执业证书》，执业类别为临床，执业范围为外科或儿科（小儿外科方向）。
2.近3年未发生二级以上负完全责任或主要责任的医疗事故，无违反医疗卫生相关法律、法规、规章、伦理原则的行为。
3.具有主治医师以上专业技术职务任职资格。
（三）脑死亡判定人员。医疗机构应当具备脑死亡判定能力的有关技术人员。其中，经培训合格的脑死亡判定临床评估医师不少于5人；脑电图评估、诱发电位评估和经颅多普勒评估医师或卫生技术人员均不少于1名。
（四）病理医师。医疗机构应当具备进行移植器官组织活检诊断和术中快速病理检查能力的病理医师，人员配备能够满足随时进行病理检查工作的需要。
三、技术管理基本要求
（一）伦理委员会。医疗机构设置有规范管理的人体器官移植技术临床应用与伦理委员会。
（二）管理制度。医疗机构成立的OPO应当独立于器官移植科室。同时有专门部门负责OPO管理，有健全的人体器官获取管理制度，按照人体器官捐献与获取基本流程进行标准操作，具备完整的质量管理记录。
（三）质量管理与控制。制定本单位获取器官质量控制标准并拥有与其配套的检测设备和检测方法。
（四）生物安全检测。按照器官获取质量控制标准对获取的器官进行严格的生物安全检测，包括肿瘤、病毒、细菌、真菌、支原体和内毒素等。
（五）数据报送。建立病例信息数据库并配备人员进行严格管理，完成每例潜在捐献者评估后以及每例人体器官获取后按规定及时保存病例数据信息。
[bookmark: _GoBack] 四、其他
单独成立的具备独立法人的OPO，可通过与其他医疗机构合作的方式，提供“医疗机构基本要求”中“其他科室技术能力”和“人员基本要求”中“脑死亡判定人员”、“病理医师”有关服务。
