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卫生部关于修订人类辅助生殖技术与

人类精子库相关技术规范
、

基本标准和伦理原则的通知

卫科教发〔 2X) ( 3〕17 6 号

各省
、

自治区
、

直辖市卫生厅局
,

新疆生产建设兵

团卫生局
,

部直属单位
,

部内有关司局
:

2X() 1年 2 月 20 日
,

我部以第 14 号和第 巧 号

部长令颁布了 《人类辅助生殖技术管理办法》和

《人类精子库管理办法》 (以下简称两个《办法》 )
,

同年 5 月 14 日以卫科教发 〔2的 1 ) 143 号发布了

《人类辅助生殖技术规范》
、

《人类精子库基本标

准》
、

《人类精子库技术规范》和 《实施人类辅助生

殖技术的伦理原则》 (以下简称《技术规范
、

基本标

准和伦理原则》 )
。

两个《办法》和 《技术规范
、

基本

标准和伦理原则》实施以来
,

对促进和规范我国人

类辅助生殖技术和人类精子库技术的发展和应

用
,

保护人民群众健康
,

特别是保护妇女和后代的

健康权益
,

起到了积极的推动作用
。

但是
,

随着国

内外人类辅助生殖技术
、

人类精子库技术和生命

伦理学的不断进步与发展
,

特别是从两年来在十

几个省
、

自治区
、

直辖市的实施情况看
,

《技术规
范

.

、

基本标准和伦理原则》的局限性也逐步显现出

来
,

需要及时进行适当的修改
、

补充和完善
,

使其

更符合技术发展的要求
,

并以此促进技术应用质

量和水平的提高
。

自 2加 2 年 3 月 以来
,

我部多次组织有关专

家
,

参考和借鉴先进国家的相应技术规范
、

基本标

准和伦理原则
,

结合我国实际
,

对原《技术规范
、

基

本标准和伦理原则》进行了修改
。

为了保证人类

辅助生殖技术和人类精子库能安全
、

有效地在我

国全面实施
,

切实保护人民群众的健康权益
,

修改

稿在原有的基础上提高了应用相关技术的机构设

置标准
、

技术实施人员的资质要求及技术操作的

质量标准和技术规范
,

并进一步明确和细化了技

术实施中的伦理原则
。

同时
,

为了防止片面追求

经济利益而滥用人类辅助生殖技术和人类精子库

技术
,

切实贯彻国家人口和计划生育政策
,

维护人

的生命伦理尊严
,

把该技术给社会
、

伦理
、

道德
、

法

律
、

乃至子孙后代可能带来的负面影响和危害降

到最低程度
,

修改稿对控制多胎妊娠
、

提高减胎技

术
、

严格掌握适应症
、

严禁供精与供卵商业化和卵

胞浆移植技术等方面提出了更高
、

更规范
、

更具体

的技术和伦理要求
。

现将我部重新修订的《人类辅助生殖技术规

范》
、

《人类精子库基本标准和技术规范》
、

《人类辅

助生殖技术和人类精子库伦理原则》予以公布
。

该《技术规范
、

基本标准和伦理原则》自 2加 3 年 10

月 1 日起执行
,

我部原《人类辅助生殖技术规范》
、

《人类精子库基本标准》
、

《人类精子库技术规范》
和《实施人类辅助生殖技术的伦理原则》将同时废

止
。

附件
: 1

、

人类辅助生殖技术规范
2

、

人类精子库基本标准和技术规范

3
、

人类辅助生殖技术和人类精子库伦

理原则

二 0 0 三年六月二十七 日

附件 1

人类辅助生殖技术规范

人类辅助生殖技术 ( A SS is edt R e p耐
u c it ve eT

c

hn olo gy
,

ART )包括体外受精一胚胎移植 ( nI vi tzD eF 币l iaZ it
o n

an d

Emb 刁 o T] 旧咫企r ,

IV -F 一 rE )及其衍生技术和人工授精 ( A币6
-

ic al Inse 而 iant on
,

AI )两大类
。

从事人类辅助生殖技术的各

类医疗机构和计划生育服务机构 (以下简称机构 )须遵守

本规范
。
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一
、

体外受精一胚胎移植及其衍生技术规范

体外受精一胚胎移植及其衍生技术目前主要包括体

外受精一胚胎移植
、

配子或合子输卵管内移植
、

卵胞浆内

单精子显微注射
、

胚胎冻融
、

植人前胚胎遗传学诊断等
。

(一 )基本要求

1
.

机构设置条件

l ) (必须是持有 《医疗机构执业许可证》的综合性医

院
、

专科医院或持有《计划生育技术服务机构执业许可证》

的省级以上 (含省级 )的计划生育技术服务机构 ;

(2 )中国人民解放军医疗机构开展体外受精一胚胎移

植及其衍生技术
,

根据两个《办法》规定
,

由所在的省
、

自治

区
、

直辖市卫生行政部门或总后卫生部科技部门组织专家

论证
、

审核并报国家卫生部审批 ;

(3) 中外合资
、

合作医疗机构必须同时持有卫生部批

准证书和原外经贸部 (现商务部 )颁发的《外商投资企业批

准证书》 ;

( 4) 机构必须设有妇产科和男科临床并具有妇产科住

院开腹手术的技术和条件 ;

(5) 生殖医学机构由生殖医学临床 (以下称临床 )和体

外受精实验室 (以下称实验室 )两部分组成 ;

(6) 机构必须具备选择性减胎技术 ;

(7 )机构必须具备胚胎冷冻
、

保存
、

复苏的技术和条

件 ;

( 8) 机构如同时设置人类精子库
,

不能设在同一科室
,

必须与生殖医学机构分开管理 ;

( 9) 凡计划拟开展人类辅助生殖技术的机构必须由所

在省
、

区
、

市卫生行政部门根据区域规划
、

医疗需求予以初

审
,

并上报卫生部批准筹建
。

筹建完成后由卫生部组织专

家进行预准人评审
,

试运行一年后再行正式准人评审 ;

( 10 )实施体外受精一胚胎移植及其衍生技术必须获

得卫生部的批准证书
。

2
.

在编人员要求

机构设总负责人
、

临床负责人和实验室负责人
,

临床

负责人与实验室负
.

责人不得由同一人担任
。

生殖医学机构的在编专职技术人员不得少于 12 人
,

其中临床医师不得少于 6人 (包括男科执业医师 1人 )
,

实

验室专业技术人员不得少于 3 人
,

护理人员不得少于 3

人
。

上述人员须接受卫生部指定医疗机构进行生殖医学

专业技术培训
。

外籍
、

中国台湾地区
、

香港和澳门特别行政区技术人

员来内地从事人类辅助生殖诊疗活动须按国家有关管理

规定执行
。

( 1) 临床医师

①专职临床医师必须是具备医学学士学位并已获得

中级以上技术职称或具备生殖医学硕士学位的妇产科或

泌尿男科专业的执业医师 ;

②临床负责人须由从事生殖专业具有高级技术职称

的妇产科执业医师担任 ;

③临床医师必须具备以下方面的知识和工作能力
:

掌握女性生殖内分泌学临床专业知识
,

特别是促排卵

药物的使用和月经周期的激素调控 ;

一 2 一

掌握妇科超声技术
,

并具备卵泡超声监测及 B超介导

下阴道穿刺取卵的技术能力
,

具备开腹手术的能力 ;具备

处理人类辅助生殖技术各种并发症的能力 ;

④机构中应配备专职男科临床医师
,

掌握男性生殖医

学基础理论和临床专业技术
。

( 2) 实验室技术人员

①胚胎培养实验室技术人员必须具备医学或生物学

专业学士以上学位或大专毕业并具备中级技术职称 ;

②实验室负责人须由医学或生物学专业高级技术职

称人员担任
,

具备细胞生物学
、

胚胎学
、

遗传学等相关学科

的理论及细胞培养技能
,

掌握人类辅助生殖技术的实验室

技能
,

具有实验室管理能力 ;

③至少一人具有按世界卫生组织精液分析标准程序

处理精液的技能 ;

④至少一人在卫生部指定的机构接受过精子
、

胚胎冷

冻及复苏技术培训
,

并系统掌握精子
、

胚胎冷冻及复苏技

能 ;

⑤开展卵胞浆内单精子显微注射技术的机构
,

至少有

一人在卫生部指定机构受过本技术的培训
,

并具备熟练的

显微操作及体外受精与胚胎移植实验室技能 ;

⑥开展植人前胚胎遗传学诊断的机构
,

必须有专门人

员受过极体或胚胎卵裂球活检技术培训
,

熟练掌握该项技

术的操作技能
,

掌握医学遗传学理论知识和单细胞遗传学

诊断技术
,

所在机构必须具备遗传咨询和产前诊断技术条

件
。

(3 )护士

护士须有护士执业证书
,

受过生殖医学护理工作的培

训
,

护理工作的负责人必须具备中级技术职称
。

3
.

场所要求

( 1) 场所须包括候诊区
、

诊疗室
、

检查室
、

取精室
、

精液

处理室
、

资料档案室
、

清洗室
、

缓冲区 (包括更衣室 )
、

超声

室
、

胚胎培养室
、

取卵室
、

体外受精实验室
、

胚胎移植室及

其它辅助场所 ;

(2) 用于生殖医学医疗活动的总使用面积不小于 2印

平方米 ;

(3 )场所布局须合理
,

符合洁净要求
,

建筑和装修材料

要求无毒
,

应避开对工作产生不良影晌的化学源和放射

源 ;

(4 )工作场所须符合医院建筑安全要求和消防要求
,

保障水电供应
。

各工作间应具备空气消毒设施 ;

( 5) 主要场所要求
:

①超声室
:

使用面积不小于 巧 平方米
,

环境符合卫生

部医疗场所 m 类标准 ;

②取精室
:

与精液处理室邻近
,

使用面积不小于 5 平

方米
,

并有洗手设备 ;

③精液处理室
:

使用面积不小于 10 平方米 ;

④取卵室
:

供 B超介导下经阴道取卵用
,

使用面积不

小于 25 平方米
,

环境符合卫生部医疗场所 n 类标准
;

⑤体外受精实验室
:

使用面积不小于 30 平方米
,

并具

备缓冲区
。

环境符合卫生部医疗场所 I类标准
,

建议设置

空气净化层流室
。

胚胎操作区必须达到百级标准 ;
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⑥胚胎移植室
:

使用面积不小于 巧 平方米
,

环境符合

卫生部医疗场所 n 类标准
。

4
.

设备条件

( 1 ) B 超
: 2 台 (配置阴道探头和穿刺引导装置 ) ;

(2) 负压吸引器 ;

(3 )妇科床 ;

(4) 超净工作台
: 3 台 ;

(5) 解剖显微镜 ;

( 6) 生物显微镜 ;

(7) 倒置显微镜 (含恒温平台 ) ;

(8) 精液分析设备 ;

(9 )二氧化碳培养箱 (至少 3 台) ;

( 10 )二氧化碳浓度测定仪 ;

( 11) 恒温平台和恒温试管架 ;

( 12 )冰箱 ;

( 13 )离心机 ;

( 14 )实验室常规仪器
:

声计
、

渗透压计
、

天平
、

电热干

燥箱等 ;

(巧 )配子和胚胎冷冻设备包括
:

冷冻仪
、

液氮储存罐

和液氮运输罐等
。

申报开展卵胞浆内单精子显微注射技术的机构
,

必备

具备显微操作仪 l 台
。

5
.

其它要求

开展体外受精与胚胎移植及其衍生技术的机构
,

还必

须具备以下条件
:

( 1) 临床常规检验 (包括常规生化
、

血尿常规
、

影像学

检查
、

生殖免疫学检查 ) ;

( 2) 生殖内分泌实验室及其相关设备
;

( 3) 细胞和分子遗传学诊断实验室及其相关设备 ;若

开展植人前胚胎遗传学诊断的机构
,

必须同时具备产前诊

断技术的认可资格 ;

(4 )开腹手术条件 ;

( 5) 住院治疗条件 ;

( 6) 用品消毒和污物处理条件
。

(二 )管理

1
.

实施体外受精与胚胎移植及其衍生技术的机构
,

必须遵守国家人口和计划生育法规和条例的规定
,

并同不

育夫妇签署相关技术的《知情同意书》和《多胎妊娠减胎术

同意书》 ;

2
.

机构必须预先认真查验不育夫妇的身份证
、

结婚

证和符合国家人 口和计划生育法规和条例规定的生育证

明原件
,

并保留其复印件备案 ; 涉外婚姻夫妇及外籍人员

应出示护照及婚姻证明并保留其复印件备案 ;

3
.

机构必须按期对工作情况进行自查
,

按要求向卫

生部提供必需的各种资料及年度报告 ;

4
.

机构的各种病历及其相关记录
,

须按卫生部和 国

家中医药管理局卫医发 ( 2X() 2〕193 号
“

关于印发 《医疗机构

病历管理规定》的通知
”

要求
,

予以严格管理 ;

5
.

机构实施供精体外受精与胚胎移植及其衍生技

术
,

必须向供精的人类精子库及时准确地反馈受者的妊娠

和子代等相关信息 ;

6
.

规章制度

机构应建立以下制度

( 1) 生殖医学伦理委员会工作制度 ;

( 2) 病案管理制度 ;

( 3) 随访制度 ;

(4) 工作人员分工责任制度 ;

( 5) 接触配子
、

胚胎的实验材料质控制度 ;

( 6) 各项技术操作常规 ;

( 7) 特殊药品管理制度 ;

(s) 仪器管理制度 ;

( 9) 消毒隔离制度 ;

( 10 )材料管理制度
。

7
.

技术安全要求

( l) 要求机构具有基本急救条件
,

包括供氧
、

气管插管

等用品和常用急救药品和设备等 ;

( 2) 采用麻醉技术的机构
,

必须配备相应的监护
、

抢救

设备和人员 ;

(3) 实验材料必须无毒
、

无尘
、

无菌
,

并符合相应的质

量标准 ;

(4) 实验用水须用去离子超纯水 ;

(5) 每周期移植胚胎总数不得超过 3 个
,

其中 35 岁以

下妇女第一次助孕周期移植胚胎数不得超过 2 个 ;

( 6) 与配子或胚胎接触的用品须为一次性使用耗材 ;

(7) 实施供精的体外受精与胚胎移植及其衍生技术的

机构
,

必须参照人工授精的有关规定执行
。

(三 )适应症与禁忌症
1

.

适应症

( l) 体外受精一胚胎移植适应症

①女方各种因素导致的配子运输障碍 ;

②排卵障碍 ;

③子宫内膜异位症 ;

④男方少
、

弱精子症 ;

⑤不明原因的不育 ;

⑥免疫性不孕
。

(2) 卵胞浆内单精子显微注射适应症

①严重的少
、

弱
、

畸精子症 ;

②不可逆的梗阻性无精子症 ;

③生精功能障碍 (排除遗传缺陷疾病所致 ) ;

④免疫性不育 ;

⑤体外受精失败 ;

⑥精子顶体异常 ;

⑦需行植人前胚胎遗传学检查的
。

(3) 植人前胚胎遗传学诊断适应症

目前主要用于单基因相关遗传病
、

染色体病
、

性连锁

遗传病及可能生育异常患儿的高风险人群等
。

( 4 )接受卵子赠送适应症

①丧失产生卵子的能力 ;

②女方是严重的遗传性疾病携带者或患者 ;

③具有明显的影响卵子数量和质量的因素
。

(5) 赠卵的基本条件

①赠卵是一种人道主义行为
,

禁止任何组织和个人以

一 3 一
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任何形式募集供卵者进行商业化的供卵行为 ;

②赠卵只限于人类辅助生殖治疗周期中剩余的卵子 ;

③对赠卵者必须进行相关的健康检查 (参照供精者健

康检查标准 ) ;

④赠卵者对所赠卵子的用途
、

权利和义务应完全知情

并签定知情同意书 ;

⑤每位赠卵者最多只能使5 名妇女妊娠 ;

⑥赠卵的临床随访率必须达 100 %
。

2
.

禁忌症

l ) (有如下情况之一者
,

不得实施体外受精一胚胎移

植及其衍技术

①男女任何一方患有严重的精神疾患
、

泌尿生殖系统

急性感染
、

性传播疾病 ;

②患有《母婴保健法》规定的不宜生育的
、

目前无法进

行胚胎植人前遗传学诊断的遗传性疾病 ;

③任何一方具有吸毒等严重不 良嗜好 ;

④任何一方接触致畸量的射线
、

毒物
、

药品并处于作

用期
。

( 2) 女方子宫不具备妊娠功能或严重躯体疾病不能承

受妊娠
。

(四 )质童标准

1
.

为了切实保障患者的利益
,

维护妇女和儿童健康

权益
,

提高人口质量
,

严格防止人类辅助生殖技术产业化

和商品化
,

以及确保该技术更加规范有序进行
,

任何生殖

机构每年所实施的体外受精与胚胎移植及其衍生技术不

得超过 I J 】) 个取卵周期 ;

2
.

机构对体外受精一胚胎移植出生的随访率不得低

于 95 % ;

3
.

体外受精的受精率不得低于 65 %
,

卵胞浆内单精

子显微注射的受精率不得低于 70 % ;

4
.

取卵周期临床妊娠率在机构成立的第一年不得低

于 巧 %
,

第二年以后不得低于 20 % ;冻融胚胎的移植周期

临床妊娠率不得低于 10 % 〔移植周期临床妊娠率 二
(临床

妊娠数 /移植周期数 )xl oo % ) ;

5
.

对于多胎妊娠必须实施减胎术
,

避免双胎
,

严禁三

胎和三胎以上的妊娠分娩
。

二
、

人工授精技术规范

人工授精技术根据精子来源分为夫精人工授精和供

精人工授精技术
。

(一 )基本要求

1
.

机构设置条件

( l) 必须是持有 《医疗机构执业许可证》的综合性医

院
、

专科医院或持有《计划生育技术服务执业许可证》的计

戈组生育技术服务机构 ;

(2) 实施供精人工授精技术必须获得卫生部的批准证

书
,

实施夫精人工授精技术必须获得省
、

自治区
、

直辖市卫

生行政部门的批准证书并报卫生部备案 ;

( 3) 中国人民解放军医疗机构开展人工授精技术的
,

根据两个《办法》规定
,

对申请开展夫精人工授精技术的机

构
,

由所在省
、

自治区
、

直辖市卫生厅局或总后卫生部科技

部门组织专家论证
.

、

评审
、

审核
、

审批
,

并报国家卫生部备

一 4 一

案 ;对申请开展供精人工授精的医疗机构
,

由所在省
、

自治

区
、

直辖市卫生厅局或总后卫生部科技部门组织专家论

证
、

审核
,

报国家卫生部审批 ;

( 4) 中外合资
、

合作医疗机构
,

必须同时持有卫生部批

准证书和原外经贸部 (现商务部 )颁发的《外商投资企业批

准证书;))

( 5) 实施供精人工授精的机构
,

必须从持有 《人类精子

库批准证书》的人类精子库获得精源并签署供精协议
,

并

有义务向供精单位及时提供供精人工授精情况及准确的

反馈信息 ;协议应明确双方的职责 ;

( 6) 具备法律
、

法规或主管机关要求的其他条件
。

2
.

人员要求

( l) 最少具有从事生殖医学专业 的在编专职医师 2

人
,

实验室工作人员 2 人
,

护士 1人
,

且均具备良好的职业

道德 ;

(2) 从业医师须具备执业医师资格 ;

( 3) 机构必须指定专职负责人
,

该负责人须是具备高

级技术职称的妇产科执业医师 ;

(4) 机构内医师应具备临床妇产科和生殖内分泌理论

及实践经验
,

并具备妇科超声技术资格和经验 ;

(5) 实验室工作人员应具备按世界卫生组织精液分析

标准程序处理精液的培训经历和实践操作技能 ;

( 6) 护士具备执业护士资格 ;

( 7) 同时开展体外受精一胚胎移植技术 的机构
,

必须

指定专职负责人一人
,

其他人员可以兼用
。

3
.

场所要求

场所包含候诊室
、

诊室
、

检查室
、

B 超室
、

人工授精实

验室
、

授精室和其他辅助区域
,

总使用面积不得少于 100

平方米
,

其中人工授精实验室不少于 20 平方米和授精室

的专用面积不少于 巧 平方米 ; 同时开展人工授精和体外

受精与胚胎移植的机构
,

候诊室
、

诊室
、

检查室和 B 超室可

不必单设
,

但人工授精室和人工授精实验室必须专用
,

且

使用面积各不少于 20 平方米 ;另外
,

技术服务机构须具备

妇科内分泌测定
、

影像学检查
、

遗传学检查等相关检查条

件
。

4
.

设备条件

( l) 妇检床 2 张以上 ;

( 2) B超仪 1台 (配置阴道探头 ) ;

( 3) 生物显微镜 1 台 ;

( 4) 离心机 1 台 ;

( 5) 百级超净工作台 1 台 ;

( 6) 二氧化碳培养箱 1 台 ;

( 7 )液氮罐 2 个以上 ;

( 8) 冰箱一台 ;

(9) 精液分析设备 ;

( 10 )水浴箱 l 台 ;

( 1 1) 与精液接触的器皿等须使用无毒的一次性耗材
。

以上设备要求运行良好
,

专业检验合格
。

(二 )管理

1
.

实施授精前
,

不育夫妇必须签定《知情同意书》及

(多胎妊娠减胎术同意书》 ;
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2
.

供精人工授精只能从持有卫生部批准证书的人类

精子库获得精源 ;

3
.

机构必须及时做好不育夫妇的病历书写并按 《医

疗机构病历管理规定》严格管理
,

对每一位受者都应进行

随访 ;

4
.

实施供精人工授精的机构
,

必须向人类精子库反

馈妊娠
、

子代以及受者使用冷冻精液后是否出现性传播疾

病的临床信息等情况
,

记录档案应永久保存 ;

5
.

严格控制每一位供精者的冷冻精液最多只能使 5

名妇女受孕 ;

6
.

除司法机关出具公函或相关当事人具有充分理由

同意查阅外
,

其他任何单位和个人一律谢绝查阅供受精者

双方的档案 ;确因工作需要及其他特殊原因非得查阅档案

时
,

则必须经授精机构负责人批准
,

并隐去供受者双方的

社会身份资料 ;

7
.

人工授精必须具备完善
、

健全的规章制度和技术

操作手册并切实付诸实施 ;

8
.

机构必须按期对人工授精的情况进行 自查
,

按要

求向卫生行政审批部门提供必要的资料及年度报告
。

(三 )适应症与禁忌症

1
.

夫精人工授精

( l) 适应症

①男性因少精
、

弱精
、

液化异常
、

性功能障碍
、

生殖器

畸形等不育 ;

②宫颈因素不育 ;

③生殖道畸形及心理因素导致性交不能等不育 ;

④免疫性不育 ;

⑤原因不明不育
。

( 2) 禁忌症

①男女一方患有生殖泌尿系统急性感染或性传播疾病 ;

②一方患有严重的遗传
、

躯体疾病或精神心理疾患 ;

③一方接触致畸量的射线
、

毒物
、

药品并处于作用期 ;

④一方有吸毒等严重不良嗜好
。

2
.

供精人工授精

( l) 适应症

①不可逆的无精子症
、

严重的少精症
、

弱精症和畸精

症 ;

②输精管复通失败 ;

③射精障碍 ;

④适应症①②③中
,

除不可逆的无精子症外
,

其它需

行供精人工授精技术的患者
,

医务人员必须向其交代清

楚
:

通过卵胞浆内单精子显微注射技术也可能使其有自己

血亲关系的后代
,

如果患者本人仍坚持放弃通过卵胞浆内

单精子显微注射技术助孕的权益
,

则必须与其签署知情同

意书后
,

方可采用供精人工授精技术助孕 ;

⑤男方和 /或家族有不宜生育的严重遗传性疾病 ;

⑥母儿血型不合不能得到存活新生儿
。

( 2 )禁忌症

①女方患有生殖泌尿系统急性感染或性传播疾病 ;

②女方患有严重的遗传
、

躯体疾病或精神疾患 ;

③女方接触致畸量的射线
、

毒物
、

药品并处于作用期 ;

④女方有吸毒等不 良嗜好
。

(四 )技术程序与质量控制

1
.

技术程序

( l) 严格掌握适应症并排除禁忌症 ;

(2) 人工授精可以在自然周期或药物促排卵周期下进

行
,

但严禁以多胎妊娠为目的使用促排卵药 ;

(3) 通过 B 超和有关激素水平联合监测卵泡的生长发

育 ;

(4) 掌握排卵时间
,

适时实施人工授精 ;

(5) 用于人工授精的精子必须经过洗涤分离处理
,

行

宫颈内人工授精
,

其前向运动精子总数不得低于 20 、 1护 ;

行宫腔内人工授精
,

其前向运动精子总数不得低于 10 x

l护 ;

(6) 人工授精后可用药物支持黄体功能 ;

(7) 人工授精后 14 一 16 天诊断生化妊娠
,

5 周 B超确

认临床妊娠 ;

(8) 多胎妊娠必须到具有选择性减胎术条件的机构行

选择性减胎术 ;

(9) 实施供精人工授精的机构如不具备选择性减胎术

的条件和技术
,

必须与具备该技术的机构签定使用减胎技

术协议
,

以确保选择性减胎术的有效实施
,

避免多胎分娩
。

2
.

质量标准

( l) 用于供精人工授精的冷冻精液
,

复苏后前向运动

的精子不低于 40 % ;

(2 )周期临床妊娠率不低于 巧% (周期临床妊娠率 二

临床妊娠数 /人工授精周期数 x 100 % )
。

三
、

实施技术人员的行为准则

(一 )必须严格遵守国家人 口和计划生育法律法规 ;

(二 )必须严格遵守知情同意
、

知情选择的自愿原则 ;

(三 )必须尊重患者隐私权 ;

(四 )禁止无医学指征的性别选择 ;

(五 )禁止实施代孕技术 ;

(六 )禁止实施胚胎赠送 ;

(七 )禁止实施以治疗不育为目的的人卵胞浆移植及

核移植技术 ;

(/ 劝禁止人类与异种配子的杂交 ;禁止人类体内移植

异种配子
、

合子和胚胎 ;禁止异种体内移植人类配子
、

合子

和胚胎 ;

(九 )禁止以生殖为 目的对人类配子
、

合子和胚胎进行

基因操作 ;

(十 )禁止实施近亲间的精子和卵子结合 ;

(十一 )在同一治疗周期中
,

配子和合子必须来自同一

男性和同一女性 ;

(十二 )禁止在患者不知情和不自愿的情况下
,

将配

子
、

合子和胚胎转送他人或进行科学研究 ;

(十三 )禁止给不符合国家人 口和计划生育法规和条

例规定的夫妇和单身妇女实施人类辅助生殖技术 ;

(十四 )禁止开展人类嵌合体胚胎试验研究 ;

(十五 )禁止克隆人
。
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附件2

人类精子库基本标准和技术规范

一
、

人类精子库基本标准

人类精子库是以治疗不育症及预防遗传病和提供生

殖保险等为目的
,

利用超低温冷冻技术
,

采集
、

检测
、

保存

和提供精子
。

(一 )机构设置
.

条件

1
.

人类精子库必须设置在持有 《医疗机构执业许可

证》的综合性医院
, .

专科医院或持有《计划生育技术服务执

业许可证》的省级以上 (含省级 )计划生育服务机构内
,

其

设置必须符合《人类精子库管理办法》的规定 ;

2
.

中国人民解放军医疗机构中设置人类精子库的
,

根据两个《办法 》规定
,

由所在省
、

自治区
、

直辖市卫生厅局

或总后卫生部科技部门组织专家论证评审
、

审核
,

报国家

卫生部审批 ;

3
.

中外合资
、

合作医疗机构
,

必须同时持有卫生部批

准证书和原外经贸部 (现商务部 )颁发的《外商投资企业批

准证书》 ;

4
.

人类精子库必须具有安全
、

可靠
、

有效 的精子来

源 ;机构内如同时设有人类精子库和开展人类辅助生殖技

术
,

必须严格分开管理 ;

5
.

设置人类精子库必须获得卫生部的批准证书
。

(二 )人类精子库基本任务

1
.

对供精者进行严格的医学和医学遗传学筛查
,

并

建立完整的资料库 ;

2
.

对供精者的精液进行冷冻保存
,

用于治疗不育症
、

提供生殖保险等服务 ;

3
.

向持有卫生部供精人工授精或体外受精一胚胎移

植批准证书的机构提供健康合格的冷冻精液和相关服务 ;

4
.

建立一整套监控机制
,

以确保每位供精者的精液

标本最多只能使 5名妇女受孕 ;

5
.

人类精子库除上述基本任务外
,

还可开展精子库

及其相应的生殖医学方面的研究
,

如
:

供精者的研究
、

冷藏

技术的研究和人类精子库计算机管理系统的研究等
。

(三 )工作部门设五及人员要求

1
.

工作部门设置

根据人类精子库的任务
,

下设 4个工作职能部门
:

( l) 精液采集部门
:

筛选献精者
,

采集精液 ;

(2 )精液冷冻部门
:

精液冷冻与保存 ;

(3 )精液供给部门
:

受理用精机构的申请
、

审核其资格

并签定供精合同和供给精液 ;

(4) 档案管理部门
:

建立供精者及用精机构人工授精

结局的反馈信息等档案管理制度和计算机管理系统
。

2
.

工作人员要求

( l) 精子库至少配备 5 名专职专业技术人员
,

人员构

成如下
:

①配备 1 名具有高级专业技术职称
、

从事生殖医学专

一 6 一

业的执业医师 ;

②配备 1名具有医学遗传学临床经验中级以上职称

的技术人员 ;

③配备实验技师 2 名
,

要具备男科实验室操作技能并

熟悉世界卫生组织精液分析标准程序
、

生物细胞冷冻保存

有关的知识及冷冻保存技术
,

掌握传染病及各类感染特别

是性病的检测及其它临床检验知识和技能 ;

④配备管理人员 1名
,

具有计算机知识和操作技能并

有一定管理能力
。

(2) 所有工作人员必须具备良好的职业道德
。

(四 )场所和设备要求
1

.

人类精子库各种工作用房的规模必须符合下列要求

( l) 供精者接待室使用面积 巧 平方米以上 ;

(2) 取精室 2 间 (每间使用面积 5 平方米以上 )
,

有洗

手设备 ;

(3) 人类精子库实验室使用面积 40 平方米以上 ;

(4) 标本存储室使用面积 巧平方米以上 ;

(5 )辅助实验室 (进行性传播疾病及一般检查的实验

室 )使用面积 20 平方米以上 ;

( 6) 档案管理室使用面积 巧平方米以上
。

2
.

人类精子库仪器设备配制基本标准

( l) 能储存 1万份精液标本的标本储存罐 ;

( 2) 程序降温仪 1套 ;

( 3) 34 升以上液氮罐 2个 ;

( 4) 精子运输罐 3个以上 ;

( 5) 37 摄氏度恒温培养箱和水浴箱各 1 台 ;

( 6 )超净台 2 台 :

( 7) 相差显微镜 1 台 ;

( 8) 恒温操作台 1套 ;

( 9 )离心机 l 台 ;

( 1 0 )电子天平 l 台 :

( 1 1 )加热平台及搅拌机各 l 台 ;

( 12 )计算机 1 台及文件柜若干个 ;

( 1 3 )冰箱 l 台 ;

( 14 )纯水制作装置 1套 (或所在机构具备 ) ;

(巧 )精液分析设备
。

3
.

人类精子库或其所在机构必须具备染色体核型分

析的技术和相关设置
。

(五 )管理

1
.

业务管理

人类精子库必须对精液的采供进行严格管理
,

并建立

供精者
、

用精机构反馈的受精者妊娠结局及子代信息的计

算机管理档案库
,

控制使用同一供精者的精液获得成功妊

娠的数量
,

防止血亲通婚
。

具体包括
:

( l) 建立供精者筛选和精液采集
、

冻存
、

供精
、

运输的
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流程 ;

2 ) (按流程顺序作好记录 ;

) 3 (作好档案管理
:

精子库档案管理应设专用计算机
,

所有资料应备份
,

文字资料应放置整齐有序
,

注意防火
、

防

盗及保密
。

人类精子库资料应永久保存 ;

(4) 严格控制每一位供精者第一次供出去精液的数量

最多只能提供 5 名不育妇女使用
,

待受者结局信息反馈

后
,

再以递减方式 (下次提供的受者人数 = 5 名受者 一 其

中已受孕人数 )决定下一轮发放的数量
,

以确保每一供精

者的精液标本最多只能使 5 名妇女受孕 ;

(5) 精子库必须将供精者的主要信息如
:

姓名
、

年龄
、

身份证号和生物学特性的标志等上报精子库中央信息库
,

予以备案
,

信息库工作人员必须对各精子库提供的信息保

密 ;

(6) 各精子库必须将拟定的供精侯选人身份情况上报

精子库中央信息库
,

信息库必须在 or 个工作 日内反馈信

息
,

以确保供精者只在一处供精 ;

(7 )做好随访工作
:

每月定期收集用精机构精液标本

使用情况并记录受精者的有关反馈信息
,

包括受者妊娠
、

子代的发育状况
、

有无出生缺陷及受者使用冷冻精液后是

否出现性传播疾病的临床信息等
。

2
.

质量管理

( l) 人类精子库必须按《供精者健康检查标准》进行严

格筛查
,

保证所提供精子的质量 ;

(2) 人类精子库必须具备完善
、

健全的规章制度
,

包括

业务和档案管理规范
、

技术操作手册及人类精子采供计划

书 (包括采集和供应范围等 )等 ;

(3) 必须定期或不定期对人类精子库进行自查
,

检查

人类精子库规章制度执行情况
、

精液质量
、

服务质量及档

案资料管理情况等
,

并随时接受审批部门的检查或抽查
。

3
.

保密原则

( 1) 人类精子库工作人员应尊重供精和受精当事人的

隐私权并严格保密 ;

(2) 除司法机关出具公函或相关当事人具有充分理由

同意查阅外
,

其他任何单位和个人一律谢绝查阅供精者的

档案 ;确因工作需要及其他特殊原因非得查阅档案时
,

则

必须经人类精子库机构负责人批准
,

并隐去供精者的社会

身份资料 ;

( 3) 除精子库负责人外
,

其他任何工作人员不得查阅

有关供精者身份资料和详细地址
。

二
、

人类精子库技术规范

(一 )供精者基本条件

1
.

供精者必须原籍为中国公民 ;

2
.

供精者赠精是一种自愿的人道主义行为 ;

3
.

供精者必须达到供精者健康检查标准 ;

4
.

供精者对所供精液的用途
、

权利和义务完全知情

并签订供精知情同意书
。

(二 ) 自精保存者基本条件

1
.

接受辅助生殖技术时
,

有合理的医疗要求
,

如取精

困难者和少
、

弱精症者
。

2
.

出于
“

生殖保险
”

目的

( l) 需保存精子以备将来生育者 ;

( 2 )男性在其接受致畸剂量的射线
、

药品
、

有毒物质
、

绝育手术之前
,

以及夫妻长期两地分居
,

需保存精子准备

将来生育等情况下要求保存精液
。

3
.

申请者须了解有关精子冷冻
、

保存和复苏过程中

可能存在的影响
,

并签订知情同意书
。

(三 )人类精子库不得开展的工作

1
.

人类精子库不得向未取得卫生部人类辅助生殖技

术批准证书的机构提供精液 ;

2
.

人类精子库不得提供未经检验或检验不合格的精

液 ;

3
.

人类精子库不得提供新鲜精液进行供精人工授

精
,

精液冷冻保存需经半年检疫期并经复检合格后
,

才能

提供临床使用 ;

4
.

人类精子库不得实施非医学指征的
,

以性别选择

生育为 目的的精子分离技术 ;

5
.

人类精子库不得提供 2人或 2 人以上的混合精液 ;

6
.

人类精子库不得采集
、

保存和使用未签署供精知

情同意书者的精液 ;

7
.

人类精子库工作人员及其家属不得供精 ;

8
.

设置人类精子库的科室不得开展人类辅助生殖技

术
,

其专职人员不得参与实施人类辅助生殖技术
。

(四 )供精者筛查程序及健康检查标准

所有供精志愿者在签署知情同意书后
,

均要进行初步

筛查
,

初筛符合条件后
,

还须接受进一步的检查
,

达到健康

检查标准后
,

方可供精
。

1
.

供精者的初筛

供精者的年龄必须在 22
一 45 周岁之间

,

能真实地提

供本人及其家族成员的一般病史和遗传病史
,

回答医师提

出的其他相关问题
,

按要求提供精液标本以供检查
。

( l) 病史筛查

①病史

询问供精者 的既往病史
、

个人生活史 和性传播疾病

史
。

A
、

既往病史

供精者不能有全身性疾病和严重器质性疾患
,

如心脏

病
、

糖尿病
、

肺结核
、

肝脏病
、

泌尿生殖系统疾病
、

血液系统

疾病
、

高血压
、

精神病和麻风病等
。

B
、

个人生活史

供精者应无长期接触放射线和有毒有害物质等情况
,

没有吸毒
、

酗酒
、

嗜烟等不良嗜好和同性恋史
、

冶游史
。

C
、

性传播疾病史

询问供精者性传播疾病史和过去六个月性伴侣情况
,

是否有多个性伴侣
,

排除性传播疾病 (包括艾滋病 )的高危

人群
。

供精者应没有性传播疾病史
,

如淋病
、

梅毒
、

尖锐湿

庆
、

传染性软优
、

生殖器疤疹
、

艾滋病
、

乙型及丙型肝炎
,

并

排除性伴侣的性传播疾病
、

阴道滴虫病等疾患
。

②家系调查

供精者不应有遗传病史和遗传病家族史
A

、

染色体病
:

排除各种类型的染色体病 ;

B
、

单基因遗传病
:

排除白化病
、

血红蛋 白异常
、

血友

一 7 一
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病
、

遗传性高胆固醇血症
、

神经纤维瘤病
、

结节性硬化症
、

p
一地中海贫血

、

囊性纤维变性
、

家族性黑蒙性痴呆
、

葡萄糖
一 6一 磷酸脱氢酶缺乏症

、

先天性聋哑
、

Pm d e r一 w川j 综合

征
、

遗传性视神经萎缩等疾病 ;

C
、

多基因遗传病
:

排除唇裂
、

愕裂
、

畸形足
、

先天性俄

关节脱位
、

先天性心脏病
、

尿道下裂
、

脊柱裂
、

哮喘
、

癫痛

症
、

幼年糖尿病
,

精神病
、

类风湿性关节炎
、

严重的高血压

病
、

严重的屈光不正等疾病
。

( 2) 体格检查

①一般体格检查
:

供精者必须身体健康
,

无畸形体征
,

心
、

肺
、

肝
、

脾等检查均无异常
,

同时应注意四肢有无多次

静脉注射的痕迹 ;

②生殖系统检查
:

供精者生殖系统发育良好
,

无畸形
,

无生殖系统溃疡
、

尿道分泌物和生殖系统庆等疾患
。

2
.

实验室检查

( l) 染色体检查
:

供精者染色体常规核型分析必须正

常
,

排除染色体异常的供精者 ;

(2 )性传播疾病的检查

①供精者乙肝及丙肝等检查正常 ;

②供精者梅毒
、

淋病
、

艾滋病等检查阴性 ;

③供精者衣原体
、

支原体
、

巨细胞病毒
、

风疹病毒
、

单

纯疤疹病毒和弓形体等检查阴性 ;

④精液应进行常规细菌培养
,

以排除致病菌感染
。

(3 )精液常规分析及供精的质量要求

对供精者精液要做常规检查
。

取精前要禁欲 3 一 7

天
。

精液质量要求高于世界卫生组织《人类精液及精子一

宫颈粘液相互作用实验室检验手册》 ( 1999 年第四版 )精液

变量参考值的标准
:

精液液化时间少于 印 分钟
,

精液量大

于 2 毫升
,

密度大于 印
x l护/毫升

,

存活率大于 印%
,

其中

前向运动精子大于 印%
,

精子正常形态率大于 30 %
。

(4) BA O血型及 hR 血型检查
;

(5) 冷冻复苏率检查

应进行精子冷冻实验
。

前向运动精子冷冻复苏不低

于印%
。

3
.

供精者的随访和管理
:

精子库应加强对供精者在

供精过程中的随访和管理

( 1) 供精者出现下述情况
,

应立即取消供精资格
:

①生殖器沈 ;

②生殖器疤疹 ;

③生殖器溃疡 ;

④尿道异常分泌物 ;

⑤供精者有新的性伴侣
。

(2) 至少每隔半年对供精者进行一次全面检查 ;

( 3) 精子库应追踪受精者使用冷冻精液后是否出现性

传播疾病的临床信息 ;

( 4) 供精者 1丑V复查
:

精液冻存六个月后
,

须再次对供

精者进行扭V 检测
,

检测阴性方可使用该冷冻精液
。

4
.

对外提供精子的基本标准

对外供精用于供精人工授精或体外受精一胚胎移植

的冷冻精液
,

冷冻复苏后前向运动精子 (
a + b 级 )不低于

40 %
,

每份精液中前向运动精子的总数不得低于 12x l护
。

附件 3

人类辅助生殖技术和人类精子库伦理原则

一
、

人类辅助生殖技术伦理原则

人类辅助生殖技术是治疗不育症的一种医疗手段
。

为安全
、

有效
、

合理地实施人类辅助生殖技术
,

保障个人
、

家庭以及后代的健康和利益
,

维护社会公益
,

特制定以下

伦理原则
。

(一 )有利于患者的原则

1
.

综合考虑患者病理
、

生理
、

心理及社会 因素
,

医务

人员有义务告诉患者目前可供选择的治疗手段
、

利弊及其

所承担的风险
,

在患者充分知情的情况下
,

提出有医学指

征的选择和最有利于患者的治疗方案 ;

2
.

禁止以多胎和商业化供卵为目的的促排卵 ;

3
.

不育夫妇对实施人类辅助生殖技术过程中获得的

配子
、

胚胎拥有其选择处理方式的权利
,

技术服务机构必

须对此有详细的记录
,

并获得夫
、

妇或双方的书面知情同

意 ;

4
.

患者的配子和胚胎在未征得其知情同意情况下
,

不得进行任何处理
,

更不得进行买卖
。

(二 )知情同意的原则

1
.

人类辅助生殖技术必须在夫妇双方自愿同意并签

署书面知情同意书后方可实施 ;

2
.

医务人员对人类辅助生殖技术适应症的夫妇
,

须

使其了解
:

实施该技术的必要性
、

实施程序
、

可能承受的风

险以及为降低这些风险所采取的措施
、

该机构稳定的成功

率
、

每周期大致的总费用及进口
、

国产药物选择等与患者

作出合理选择相关的实质性信息 ;

3
.

接受人类辅助生殖技术的夫妇在任何时候都有权

提出中止该技术的实施
,

并且不会影响对其今后的治疗 ;

4
.

医务人员必须告知接受人类辅助生殖技术的夫妇

及其已出生的孩子随访的必要性 ;

5
.

医务人员有义务告知捐赠者对其进行健康检查的

必要性
,

并获取书面知情同意书
。

(三 )保护后代的原则

1
.

医务人员有义务告知受者通过人类辅助生殖技术

出生的后代与自然受孕分娩的后代享有同样的法律权利
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和义务
,

包括后代的继承权
、

受教育权
、

赡养父母的义务
、

父母离异时对孩子监护权的裁定等 ;

2
.

医务人员有义务告知接受人类辅助生殖技术治疗

的夫妇
,

他们通过对该技术出生的孩子 (包括对有出生缺

陷的孩子 )负有伦理
、

道德和法律上的权利和义务 ;

3
.

如果有证据表明实施人类辅助生殖技术将会对后

代产生严重的生理
、

心理和社会损害
,

医务人员有义务停

止该技术的实施 ;

4
.

医务人员不得对近亲间及任何不符合伦理
、

道德

原则的精子和卵子实施人类辅助生殖技术 ;

5
.

医务人员不得实施代孕技术 ;

6
.

医务人员不得实施胚胎赠送助孕技术 ;

7
、

在尚未解决人卵胞浆移植和人卵核移植技术安全

性问题之前
,

医务人员不得实施以治疗不育为目的的人卵

胞浆移植和人卵核移植技术 ;

8
.

同一供者的精子
、

卵子最多只能使 5 名妇女受孕 ;

9
.

医务人员不得实施 以生育为 目的的嵌合体胚胎技

术
。

(四 )社会公益原则

1
.

医务人员必须严格贯彻国家人 口和计划生育法律

法规
,

不得对不符合国家人 口和计划生育法规和条例规定

的夫妇和单身妇女实施人类辅助生殖技术 ;

2
.

根据《母婴保健法 》
,

医务人员不得实施非医学需

要的性别选择 ;

3
.

医务人员不得实施生殖性克隆技术 ;

4
.

医务人员不得将异种配子和胚胎用于人类辅助生

殖技术 ;

.5 医务人员不得进行各种违反伦理
、

道德原则的配

子和胚胎实验研究及临床工作
。

(五 )保密原则

1
.

互盲原则
:

凡使用供精实施的人类辅助生殖技术
,

供方与受方夫妇应保持互盲
、

供方与实施人类辅助生殖技

术的医务人员应保持互盲
、

供方与后代保持互盲 ;

2
.

机构和医务人员对使用人类辅助生殖技术的所有

参与者 (如卵子捐赠者和受者 )有实行匿名和保密的义务
。

匿名是藏匿供体的身份 ;保密是藏匿受体参与配子捐赠的

事实以及对受者有关信息的保密 ;

3
.

医务人员有义务告知捐赠者不可查询受者及其后

代的一切信息
,

并签署书面知情同意书
。

(六 )严防商业化的原则

机构和医务人员对要求实施人类辅助生殖技术的夫

妇
,

要严格掌握适应症
,

不能受经济利益驱动而滥用人类

辅助生殖技术
。

供精
、

供卵只能是以捐赠助人为 目的
,

禁止买卖
,

但是

可以给予捐赠者必要的误工
、

交通和医疗补偿
。

(七 )伦理监督的原则

1
.

为确保以上原则的实施
,

实施人类辅助生殖技术

的机构应建立生殖医学伦理委员会
,

并接受其指导和监

督 ;

2
.

生殖医学伦理委员会应由医学伦理学
、

心理学
、

社

会学
、

法学
、

生殖医学
、

护理学专家和群众代表等组成 ;

3
.

生殖医学伦理委员会应依据上述原则对人类辅助

生殖技术的全过程和有关研究进行监督
,

开展生殖医学伦

理宣传教育
,

并对实施中遇到的伦理问题进行审查
、

咨询
、

论证和建议
。

二
、

人类精子库的伦理原则

为了促进人类精子库安全
、

有效
、

合理地采集
、

保存和

提供精子
,

保障供精者和受者个人
、

家庭
、

后代的健康和权

益
,

维护社会公益
,

特制定以下伦理原则
。

(一 )有利于供受者的原则

1
.

严格对供精者进行筛查
,

精液必须经过检疫方可

使用
,

以避免或减少出生缺陷
,

防止性传播疾病的传播和

蔓延 ;

2
.

严禁用商业广告形式募集供精者
,

要采取社会能

够接受
、

文明的形式和方法
,

应尽可能扩大供精者群体
,

建

立完善的供精者体貌特征表
,

尊重受者夫妇的选择权 ;

3
.

应配备相应的心理咨询服务
,

为供精者和 自冻精

者解决可能出现的心理障碍 ;

4
.

应充分理解和尊重供精者和 自冻精者在精液采集

过程中可能遇到的困难
,

并给予最大可能的帮助
。

(二 )知情同意的原则

1
.

供精者应是完全自愿地参加供精
,

并有权知道其

精液的用途及限制供精次数的必要性 (防止后代血亲通

婚 )
,

应签署书面知情同意书 ;

2
.

供精者在心理
、

生理不适或其他情况下
,

有权终止

供精
,

同时在适当补偿精子库筛查和冷冻费用后
,

有权要

求终止使用已被冷冻保存的精液 ;

3
.

需进行自精冷冻保存者
,

也应在签署知情同意书

后
,

方可实施自精冷冻保存
。

医务人员有义务告知自精冷

冻保存者采用该项技术的必要性
、

目前的冷冻复苏率和最

终可能的治疗结果 ;

4
.

精子库不得采集
、

检测
、

保存和使用未签署知情同

意书者的精液
。

(三 )保护后代的原则

1
.

医务人员有义务告知供精者
,

对其供精出生的后

代无任何的权利和义务 ;

.2 建立完善的供精使用管理体系
,

精子库有义务在

匿名的情况下
,

为未来人工授精后代提供有关医学信息的

婚姻咨询服务
。

(四 )社会公益原则

1
.

建立完善的供精者管理机制
,

严禁同一供精者多

处供精并使五名以上妇女受孕 ;

2
.

不得实施无医学指征的 X
、

Y 精子筛选
。

(五 )保密原则

1
.

为保护供精者和受者夫妇及所出生后代的权益
,

供者和受者夫妇应保持互盲
,

供者和实施人类辅助生殖技

术的医务人员应保持互盲
,

供者和后代应保持互盲 ;

2
.

精子库的医务人员有义务为供者
、

受者及其后代

保密
,

精子库应建立严格的保密制度并确保实施
,

包括冷

冻精液被使用时应一律用代码表示
,

冷冻精液的受者身份

对精子库隐匿等措施 ;

3
.

受者夫妇以及实施人类辅助生殖技术机构的医务
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人员均无权查阅供精者证实身份的信息资料
,

供精者无权

查阅受者及其后代的一切身份信息资料
。

(六 )严防商业化的原则

1
.

禁止以盈利为目的的供精行为
。

供精是自愿的人

道主义行为
,

精子库仅可以对供者给予必要的误工
、

交通

和其所承担的医疗风险补偿 ;

2
.

人类精子库只能向已经获得卫生部人类辅助生殖

技术批准证书的机构提供符合国家技术规范要求的冷冻

精液 ;

3
.

禁 正买卖精子
.

精子库的精子不得作为商品讲行

市场交易 ;

4
.

人类精子库不得为追求高额回报降低供精质量
。

(七 )伦理监督的原则

1
.

为确保以上原则的实施
,

精子库应接受由医学伦

理学
、

心理学
、

社会学
、

法学和生殖医学
、

护理
、

群众代表等

专家组成的生殖医学伦理委员会的指导
、

监督和审查 ;

2
.

生殖医学伦理委员会应依据上述原则对精子库进

行监督
,

并开展必要的伦理宣传和教育
,

对实施中遇到的

伦理问题进行审查
、

咨询
、

论证和建议
。

卫生部关于印发人类辅助生殖技术与

人类精子库评审
、

审核和审批管理程序的通知

卫科教发【2X() 3〕177 号

各省
、

自治区
、

直辖市卫生厅局
,

新疆生产建设兵

团卫生局
,

部直属单位
,

部内有关司局
:

为规范和促进我国人类辅助生殖技术和人类

精子库技术的应用和发展
,

保护人民群众健康权

益
,

我部制定并颁布实施了《人类辅助生殖技术管
理办法》和《人类精子库管理办法》 (以下简称两个

《办法》 )及其相关技术规范
、

基本标准和伦理原

则
。

目前
,

相关技术准人管理工作正在全国范围

内进行
。

为保证上述技术准人评审
、

审核与审批

管理工作的科学
、

严谨
、

客观和公正
,

使其更具公

平性
、

合理性和可操作性
,

更加公开
、

透明并有章

可循
,

以确保两个《办法》的有效实施
,

我部在对全

国部分省
、

自治区
、

直辖市进行技术评审和审批工

作的基础上
,

制订了《人类辅助生殖技术与人类精

子库评审
、

审核和审批管理程序》 (以下简称《审批

管理程序》 )
。

现将《审批管理程序》印发给你们
,

并就实施中的有关事项通知如下
:

一
、

人类辅助生殖技术属于特殊高新技术
,

应

由各省
、

自治区
、

直辖市卫生厅局科技主管部门严

格把好技术准人关
。

在人类辅助生殖技术和人类

精子库的审批过程中
,

要符合本省区域卫生发展

规划和医疗技术需求的实际情况
,

严格控制人类

精子库设置
,

每省不得超过一家 ;开展人类辅助生

殖技术的机构由各省
、

自治区
、

直辖市卫生厅局根

据人群客观需求和实际承受能力及本省技术力量

情况自行决定
,

但要严加控制其数量和质量
,

严禁
“

试管婴儿
”

技术的商业化和产业化
,

严格按照相
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关技术标准
、

技术规范和伦理原则进行申请
、

评

审
、

审核
、

申报和审批
。

二
、

根据 2X() 2 年 or 月 1 日起实施的 国务院

《计划生育技术服务管理条例》和 2仪刃 年 7 月 l

日起实施的卫生部
、

外经贸部《中外合资
、

合作医

疗机构管理暂行办法》的有关规定
,

凡持有《计划

生育技术服务机构执业许可证》的省级以上 (含省

级 )计划生育技术服务机构
,

以及同时持有卫生部

《医疗机构执业许可证》和原外经贸部 (现商务部 )

颁发的《外商投资企业批准证书》的中外合资
、

合

作医疗机构
,

符合设置条件和上述规范要求的
,

可

以提出开展人类辅助生殖技术和设置人类精子库

的申请
,

经国务院卫生行政部门按照两个《办法》
审查批准后

,

方可开展相关的技术服务
。

三
、

隶属于中国人民解放军的医疗机构
,

申请

开展夫精人工授精技术的
,

在符合所在省区域卫

生发展规划的前提下
,

由所在省
、

自治区
、

直辖市

卫生行政部门或总后卫生部科技部门负责审批
,

并报国家卫生部备案 ;申请开展供精人工授精
、

体

外受精与胚胎移植及其衍生技术和设置人类精子

库的
,

由所在省
、

区
、

市卫生行政部门或总后卫生

部科技部门组织专家论证
、

评审和审核
,

报国家卫

生部审批
。

四
、

《审批管理程序》规定开展人类辅助生殖

技术的申请
、

评审
、

审核
、

申报和审批是一个长期

的动态管理过程
,

实行
“

有人
” 、 “

有出
”

的动态监督

管理机制
。

在两个《办法》颁布实施后
,

拟开展人


