
[별표 5]

조직의 보관, 분배 및 반환시 준수사항(제17조 관련)

1. 조직의 보관 시 준수사항

  가. 조직의 종류별로 적정한 보관온도를 설정하여 보관온도가 기록되어야 하

며, 보관온도가 허용범위를 벗어나는 경우 이를 확인하고 조치할 수 있는 

체계가 확립되어야 한다. 단, 냉동보관 조직의 경우 조직의 특성에 따라 요구

되는 적정 온도에서 보관하여야 하며, 냉동고에는 자동 온도기록장치 및 

경보장치가 설치되어야 한다.

  나. 보관조직에 대한 품질검사계획을 표준작업지침서에 기재하고 이를 준수하여야 

한다. 

2. 조직의 분배 시 준수사항

  가. 조직은 환자치료를 위해 의료기관 또는 조직은행에 분배하여야 한다.

  나. 용기의 외관, 표시기재사항(labeling)을 확인하여야 한다.

  다. 이송 시 상태를 기록 보관하여야 한다.

3. 조직의 반환 시 준수사항

  가. 반환되는 조직의 명칭, 반환사유, 반환일자를 기록하여야 한다.

  나. 반환되는 조직의 재사용 가능 여부에 대한 최종판정, 판정일자 및 의료관리

자의 성명을 기록하여야 한다.


