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国家卫生计生委办公厅关于印发造血干细胞移植技术管理规范
（2017年版）等15个“限制临床应用”医疗技术管理规范和质量

控制指标的通知

发布时间： 2017-02-17 来源:

国卫办医发〔2017〕7号

 

各省、自治区、直辖市卫生计生委，新疆生产建设兵团卫生局：

　　为进一步加强医疗技术临床应用事中事后监管，做好 “限制临床应

用”医疗技术的临床应用管理工作，规范临床行为，保障医疗质量和医疗

安全，我委组织制（修）订了《造血干细胞移植技术管理规范（2017年

版）》等15个“限制临床应用”的医疗技术管理规范，并制定了相应技术

的质量控制指标（可从国家卫生计生委网站下载）。现印发给你们，请遵

照执行。

　　2009年11月13日印发的《变性手术技术管理规范（试行）》（卫办医

政发〔2009〕185号）、《心室辅助装置应用技术管理规范（试行）》

（卫办医政发〔2009〕186号）、《放射性粒子植入治疗技术管理规范

（试行）》（卫办医政发〔2009〕187号）、《肿瘤深部热疗和全身热疗

技术管理规范（试行）》（卫办医政发〔2009〕188号）、《脐带血造血

干细胞治疗技术管理规范（试行）》（卫办医政发〔2009〕189号）、

《肿瘤消融治疗技术管理规范（试行）》（卫办医政发〔2009〕190

号）、《口腔颌面部肿瘤颅颌联合根治技术管理规范（试行）》（卫办医

政发〔2009〕191号）、《颅颌面畸形颅面外科矫治技术管理规范（试

行）》（卫办医政发〔2009〕192号）、《口腔颌面部恶性肿瘤放射性粒
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子植入治疗技术管理规范（试行）》（卫办医政发〔2009〕193号）、

《颜面部同种异体器官移植技术管理规范（试行）》（卫办医政发

〔2009〕194号）、《基因芯片诊断技术管理规范（试行）》（卫办医政

发〔2009〕195号）、《人工智能辅助诊断技术管理规范（试行）》（卫

办医政发〔2009〕196号）、《人工智能辅助治疗技术管理规范（试

行）》（卫办医政发〔2009〕197号）、《质子和重离子加速器放射治疗

技术管理规范（试行）》（卫办医政发〔2009〕198号）、《组织工程化

组织移植治疗技术管理规范（试行）》（卫办医政发〔2009〕199号）同

时废止。

　　附件

　　1.造血干细胞移植技术管理规范（2017版）.docx
　　2.造血干细胞移植技术临床应用质量控制指标（2017版）.docx
　　3.同种胰岛移植技术管理规范（2017版）.docx
　　4.同种胰岛移植技术临床应用质量控制指标（2017版）.docx
　　5.同种异体运动系统结构性组织移植技术管理规范（2017版）.docx
　　6.同种异体运动系统结构性组织移植技术临床应用质量控制指标
（2017版）.docx
　　7.同种异体角膜移植技术管理规范（2017版）.docx
　　8.同种异体角膜移植技术临床应用质量控制指标（2017版）.docx
　　9.同种异体皮肤移植技术管理规范（2017版）.docx
　　10.同种异体皮肤移植技术临床应用质量控制指标（2017版）.docx
　　11.性别重置技术管理规范（2017版）.docx
　　12.性别重置技术临床应用质量控制指标（2017版）.docx
　　13.质子和重离子加速器放射治疗技术管理规范（2017版）.docx
　　14.质子和重离子加速器放射治疗技术临床应用质量控制指标（2017
版）.docx
　　15.放射性粒子植入治疗技术管理规范（2017版）.docx
　　 16. 放 射 性 粒 子 植 入 治 疗 技 术 临 床 应 用 质 量 控 制 指 标 （ 2017
版）.docx
　　17.肿瘤深部热疗和全身热疗技术管理规范（2017版）.docx

http://www.nhc.gov.cn/ewebeditor/uploadfile/2017/02/20170220145530990.docx
http://www.nhc.gov.cn/ewebeditor/uploadfile/2017/02/20170220145542781.docx
http://www.nhc.gov.cn/ewebeditor/uploadfile/2017/02/20170220145553559.docx
http://www.nhc.gov.cn/ewebeditor/uploadfile/2017/02/20170220145602448.docx
http://www.nhc.gov.cn/ewebeditor/uploadfile/2017/02/20170220145610346.docx
http://www.nhc.gov.cn/ewebeditor/uploadfile/2017/02/20170220145620589.docx
http://www.nhc.gov.cn/ewebeditor/uploadfile/2017/02/20170220145632338.docx
http://www.nhc.gov.cn/ewebeditor/uploadfile/2017/02/20170220145647577.docx
http://www.nhc.gov.cn/ewebeditor/uploadfile/2017/02/20170220145659214.docx
http://www.nhc.gov.cn/ewebeditor/uploadfile/2017/02/20170220145713509.docx
http://www.nhc.gov.cn/ewebeditor/uploadfile/2017/02/20170220145848193.docx
http://www.nhc.gov.cn/ewebeditor/uploadfile/2017/02/20170220145903114.docx
http://www.nhc.gov.cn/ewebeditor/uploadfile/2017/02/20170220145919513.docx
http://www.nhc.gov.cn/ewebeditor/uploadfile/2017/02/20170220145930291.docx
http://www.nhc.gov.cn/ewebeditor/uploadfile/2017/02/20170220145938254.docx
http://www.nhc.gov.cn/ewebeditor/uploadfile/2017/02/20170220145949705.docx
http://www.nhc.gov.cn/ewebeditor/uploadfile/2017/02/20170220145959184.docx


中华人民共和国国家卫生健康委员会    版权所有，不得非法镜像． ICP备案编号：京ICP备11020874
技术支持：国家卫生健康委员会统计信息中心

　　18.肿瘤深部热疗和全身热疗技术临床应用质量控制指标（2017
版）.docx
　　19.肿瘤消融治疗技术管理规范（2017版）.docx
　　20.肿瘤消融治疗技术临床应用质量控制指标（2017版）.docx
　　21.心室辅助技术管理规范（2017版）.docx
　　22.心室辅助技术临床应用质量控制指标（2017版）.docx
　　23.人工智能辅助诊断技术管理规范（2017版）.docx
　　24.人工智能辅助诊断技术临床应用质量控制指标（2017版）.docx
　　25.人工智能辅助治疗技术管理规范（2017版）.docx
　　26.人工智能辅助治疗技术临床应用质量控制指标（2017版）.docx
　　27.颅颌面畸形颅面外科矫治技术管理规范（2017版）.docx
　　28.颅颌面畸形颅面外科矫治技术临床应用质量控制指标（2017
版）.docx
　　29.口腔颌面部肿瘤颅颌联合根治技术管理规范（2017版）.docx
　　30.口腔颌面部肿瘤颅颌联合根治技术临床应用质量控制指标（2017
版）.docx
 

　　国家卫生计生委办公厅

2017年2月14日

http://www.nhc.gov.cn/ewebeditor/uploadfile/2017/02/20170220150010868.docx
http://www.nhc.gov.cn/ewebeditor/uploadfile/2017/02/20170220150022418.docx
http://www.nhc.gov.cn/ewebeditor/uploadfile/2017/02/20170220150034848.docx
http://www.nhc.gov.cn/ewebeditor/uploadfile/2017/02/20170220150044141.docx
http://www.nhc.gov.cn/ewebeditor/uploadfile/2017/02/20170220150053112.docx
http://www.nhc.gov.cn/ewebeditor/uploadfile/2017/02/20170220150103858.docx
http://www.nhc.gov.cn/ewebeditor/uploadfile/2017/02/20170220150111561.docx
http://www.nhc.gov.cn/ewebeditor/uploadfile/2017/02/20170220150123990.docx
http://www.nhc.gov.cn/ewebeditor/uploadfile/2017/02/20170220150133882.docx
http://www.nhc.gov.cn/ewebeditor/uploadfile/2017/02/20170220150146945.docx
http://www.nhc.gov.cn/ewebeditor/uploadfile/2017/02/20170220150155555.docx
http://www.nhc.gov.cn/ewebeditor/uploadfile/2017/02/20170220150204166.docx
http://www.nhc.gov.cn/ewebeditor/uploadfile/2017/02/20170220150215188.docx


附件 1 

造血干细胞移植技术管理规范 
（2017 年版） 

 

为规范造血干细胞移植技术的临床应用，保证医疗质量

和医疗安全，制定本规范。本规范是医疗机构及其医务人员

开展造血干细胞移植技术的最低要求。 

本规范适用于应用同种异基因造血干细胞移植技术治

疗血液系统疾病，其造血干细胞来源包括血缘（HLA 全相合

或者单倍型相合）和非血缘供者的骨髓、外周血或脐带血。 

一、医疗机构基本要求 

（一）医疗机构开展造血干细胞移植技术应当与其功能、

任务和技术能力相适应，有合法的造血干细胞来源。 

（二）有卫生计生行政部门核准登记的血液内科或儿科

及相关专业诊疗科目。 

（三）开展造血干细胞移植治疗技术的科室应当具备以

下条件： 

1.有百级层流病房床位 4 张以上，配备患者呼叫系统、

心电监护仪、外周血干细胞采集机、流式细胞仪、电动吸引

器或中心负压吸引系统、供氧设施。 

2.成人血液内科开展儿童造血干细胞移植技术的，还应

当至少有 1名具有副主任医师以上专业技术职务任职资格的

本医疗机构儿科医师。 



3.医疗机构应当在完成 5例同胞全相合异基因造血干细

胞移植术后，方可开展非血缘、脐带血或者配型不合造血干

细胞移植。 

（四）其他相关科室。 

1.开展造血干细胞移植技术的，应当具有质量控制和质

量评价措施的实验室或有固定协作关系的实验室，能够进行

造血干细胞活性检测、有核细胞计数、CD34
＋
细胞计数和 HLA

组织配型，具备免疫抑制剂的血药浓度监测能力。造血干细

胞移植技术所需的相关检验项目参加省级及以上卫生计生

委指定的室间质量评价机构的室间质量评价并合格。 

2.有微生物检测及相关诊断检验、血液学和病理学常规

检测、细胞遗传学分析条件和能力，或与具备上述条件和能

力的实验室有固定协作关系。  

3.全身放射治疗（TBI）做预处理时，有放射治疗科或

有固定协作关系的放射治疗科，能够实施分次或者单次全身

放射治疗，能够实施放射剂量测量。 

二、人员基本要求  

（一）开展造血干细胞移植技术的医师。 

1.取得《医师执业证书》，执业范围为内科或儿科专业

的本医疗机构在职医师。 

2.有 10年以上血液内科或儿科领域临床诊疗工作经验、

参与造血干细胞移植工作 5 年以上，有造血干细胞移植合并



症的诊断和处理能力。造血干细胞移植治疗工作的负责人还

应当具有副主任医师以上专业技术职务任职资格。负责异基

因造血干细胞移植工作的医师应当具有高级专业技术职务

任职资格。 

3.经过省级卫生计生行政部门指定的培训基地关于造

血干细胞移植技术相关系统培训，具备开展造血干细胞移植

技术临床应用的能力。 

4.小于 10 张百级层流病房床位的科室，应当配备 3 名

以上经过造血干细胞移植技术培训合格的执业医师，并按照

护士与床位比 2:1 配备护士；大于等于 10 张百级层流病房

床位的科室，应配备 5 名以上经过造血干细胞移植技术培训

合格的执业医师，并按照护士与床位比 1.7:1 配备护士。 

（二）其他相关卫生专业技术人员。 

经过造血干细胞移植治疗技术相关专业系统培训,满

足开展造血干细胞移植治疗技术临床应用所需的相关条件。 

三、技术管理基本要求  

（一）严格遵守造血干细胞移植技术操作规范和诊疗指

南，严格掌握造血干细胞移植技术适应证和禁忌证。 

1.造血干细胞移植技术适用于治疗以下血液系统疾病： 

（1）恶性疾病：急性白血病、慢性白血病、骨髓增生

异常综合征、多发性骨髓瘤、淋巴瘤及其他某些恶性肿瘤等。 

（2）非恶性疾病：再生障碍性贫血、重症放射病、重



型地中海贫血等。 

2.应用造血干细胞移植技术治疗部分遗传病、先天性疾

病及代谢性疾病参照本规定。 

（二）实施造血干细胞移植术前应当向患者及其家属告

知治疗目的、风险、注意事项及可能发生的并发症等，并签

署知情同意书。 

（三）医疗机构应当建立完整的临床数据库及严格的术

后随访制度，在完成每例次造血干细胞移植术后应当按照有

关规定将移植相关信息上报卫生计生行政部门。 

（四）技术要求。 

1.拟行骨髓或外周血造血干细胞移植，采集供者单个核

细胞数应当达到以下标准：骨髓单个核细胞数≥3×10
8
/Kg，

CD34
＋
细胞数≥2×10

6
/Kg；外周血单个核细胞数≥5×10

8
/Kg，

CD34
＋
细胞数≥2×10

6
/Kg。 

2.拟行脐带血造血干细胞移植可采用单份或多份脐带

血，单份脐带血单个核细胞数> 2×10
7 
/Kg，CD34

＋
细胞数>1

×10
5
/Kg。 

3.造血干细胞移植术后 100 天植入率≥80%。 

4. Ⅲ-Ⅳ度急性移植物抗宿主病发生率<30%。 

5.连续 3 年移植后 1 年存活率≥50%。 

6.第一次缓解期的白血病患者移植后 1 年生存率>60%。 

（五）其他管理要求。  



1.使用经国家食品药品监督管理总局批准的造血干细

胞移植技术相关器材，不得违规重复使用与造血干细胞移植

技术相关的一次性医用器材。 

2. 造血干细胞来源合法，供移植用非血缘骨髓造血干

细胞应当由中华骨髓库提供，供移植用脐带血造血干细胞应

当由国家卫生计生委批准设置的脐带血造血干细胞库提供。 

3. 建立造血干细胞来源登记制度，保证造血干细胞来

源可追溯。不得通过造血干细胞移植技术谋取不正当利益，

不得泄露造血干细胞捐献者资料。 

四、培训管理要求 

（一）拟开展造血干细胞移植技术的医师培训要求。 

1.应当具有《医师执业证书》，具有主治医师及以上专

业技术职务任职资格。 

2.接受至少 6 个月的系统培训。在指导医师指导下，参

加同种异基因造血干细胞移植诊疗工作 2 例，参与 5 例以上

同种异基因造血干细胞移植患者的全过程管理,包括适应证

选择、供者选择、制定预处理方案、并发症处理、移植后管

理和随访等，并考核合格。 

3.在境外接受同种异基因造血干细胞移植技术培训 6个

月以上，有境外培训机构的培训证明，并经省级卫生计生行

政部门指定的培训基地考核合格后，可以视为达到规定的培

训要求。 



4.本规范印发之日前，从事临床工作满 15 年，具有副

主任医师专业技术职务任职资格，近 3 年独立开展造血干细

胞移植技术临床应用不少于 50 例，未发生二级及以上责任

程度为主要责任以上、与造血干细胞移植相关的医疗事故的，

可免于培训。 

（二）培训基地要求。 

1.培训基地条件。 

省级卫生计生行政部门指定造血干细胞移植技术培训

基地。培训基地应当具备以下条件: 

（1）三级甲等医院，符合造血干细胞移植技术管理规

范要求。 

（2）百级层流病房床位数不少于 10 张。 

（3）近 3 年累计完成同种异基因造血干细胞移植术不

少于 150 例，每年完成各类同种异基因造血干细胞移植术不

少于 50 例。 

（4）本医疗机构具有开展同种异基因造血干细胞移植

相关实验室及检测条件。 

（5）有至少 4 名具有同种异基因造血干细胞移植能力

的指导医师,其中至少 2 名为主任医师。 

（6）有与开展同种异基因造血干细胞移植技术培训工

作相适应的人员、技术、设备和设施等条件。 

（7）近 3 年举办过全国性的与造血干细胞移植技术相



关的专业学术会议或者承担过造血干细胞移植技术国家级

继续医学教育项目。 

2.培训工作基本要求。 

（1）培训教材和培训大纲满足培训要求，课程设置包

括理论学习、临床实践。 

（2）保证接受培训的医师在规定时间内完成规定的培

训。 

（3）培训结束后，对接受培训的医师进行考试、考核，

并出具是否合格的结论。 

（4）为每位接受培训的医师建立培训及考试、考核档

案。 

 

 
 
 


