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前　　言

本文件按照 GB/T 1. 1—2020《标准化工作导则　第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由江苏省卫生健康委员会提出并组织实施。

本文件由江苏省卫生健康标准化技术委员会归口。

本文件起草单位：苏州市疾病预防控制中心、南京医科大学、徐州市贾汪区疾病预防控制中心、苏州

善佰生物技术有限公司。

本文件主要起草人：戴宁彬、张钧、吴云侠、刘芳、杨海兵、穆延召、姜来、杨文浩、詹亚惠、朱晓燕。
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人类肠道菌群样本制备和保藏技术规范

1　范围

本文件规定了人类肠道菌群样本制备和保藏的基本要求、制备流程、保藏要求和数据管理等技术

内容。

本文件适用于人类肠道菌群样本制备和保藏。

2　规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文

件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。

GB 19489　实验室　生物安全通用要求

GB/T 37864　生物样本库质量和能力通用要求

GB/T 39725　信息安全技术　健康医疗数据安全指南

GB/T 41908　人类粪便样本采集与处理

GB/T 41910　洗涤粪菌质量控制和粪菌样本分级

WS 233　病原微生物实验室生物安全通用准则

3　术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3. 1
肠道菌群　intestinal flora
寄居在肠道内的正常菌群、条件致病菌和致病菌等微生物群系。

3. 2
生物样本库　biobank
开展生物样本获得和储存过程的合法实体或其部分，获得和储存过程包括生物样本及相关数据的收

集、制备、保存、测试、分析和分发。

3. 3
布里斯托大便分类法　Bristol stool scale
依据粪便不同形态和质地进行分类的一种方法，从 1 型最硬粪块到 7 型水样便共分 7 种类型，常以图

片展示和文字描述的视觉性图表形式呈现。

注：又称 Bristol评分。

3. 4
批次　lot
在规定限度内具有同一性质和质量，并在同一连续生产周期中生产出来的一定数量的生物样本为一

批次。
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3. 5
香农-威纳指数　Shannon Wiener index
从物种种类数和均匀性（各物种的相对比例）两方面来衡量群落物种多样性的一项指标，该指数越大

代表群落的物种多样性越高。

3. 6
保存液　tabilizer
能保存粪便微生物固相和核酸物质的化学试剂。

注：保存液的主要作用为：

a）　固定微生物，使微生物不能继续生长变化，相关蛋白酶等失去活性；

b）　保护脱氧核糖核酸（DNA），稳定 DNA 使其不易发生降解和变异。

4　基本要求

4. 1　从事人类肠道菌群样本制备和保藏活动的生物样本库应符合 GB 19489、GB/T 37864 和 WS 233 的

规定，相关设备、环境和消毒隔离应满足普通型 BSL‑2 实验室要求，所有肠道菌群样本制备用设备、耗材

和所在环境应保证无菌。

4. 2　实施人类肠道菌群样本制备和保藏的人员应符合 GB/T 41908 和 GB/T 41910 的规定。

4. 3　应建立质量管理体系规范人类粪便样本采集和质量控制，以及人类肠道菌群样本制备、质量控制和

保藏的全过程。

4. 4　人类肠道菌群样本制备和保藏过程中产生的各类数据应及时、准确和清晰地记录、保存和备份。

4. 5　应对样本捐赠人提供足够的隐私保护，样本捐赠人信息管理应符合 GB/T 39725 的规定。

5　制备

5. 1　方案制定

在生物样本采集前，应明确生物样本采集目的、种类、数量、时间和周期，明确样本捐赠人的纳入排除

标准，制定详细的生物样本采集、处理、质量控制和保藏方案。

5. 2　知情同意

生物样本采集和保藏项目应通过伦理审查，招募人员应接受规范化培训，应使用样本捐赠人能够理

解的简明语言传达信息，使他们了解采集样本的风险、获益和可能产生的后果，使其知情并征得其同意，

信息应包括但不限于：

——捐赠人纳入排除标准；

——捐赠人准备说明；

——捐赠人知情同意要求；

——捐赠人的权利、义务、风险和可能产生的后果；

——生物样本采集种类、数量、采集容器类型和采集方法等采集内容；

——粪便样本接收标准；

——保护捐赠人个人信息的政策；

——特殊处理要求等其他需要沟通的内容。
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5. 3　粪便样本

5. 3. 1　采集

粪便采集地点宜邻近样本质量控制和制备的实验室。捐赠人解大便前应先进行手部清洁并排尽尿

液，宜使用洁净的蹲式便器，在其内放置一个内径不低于 10 cm，体积不低于 500 mL，无菌，具有易于开启

且密封性良好盖子的采集容器，打开采集容器盖子，将粪便排入采集容器。采集完成后即时密闭采集容

器，将粪便样本、样本相关信息和知情同意书交实验人员。

5. 3. 2　质量控制

5. 3. 2. 1　称量并记录粪便样本重量，每份样本不低于 100 g 为合格。

5. 3. 2. 2　观测粪便样本性状，不应混合污染物，如尿液、污水和消毒剂等异物。

5. 3. 2. 3　采用布里斯托大便分类法（见附录 A）评估粪便样本，3 型~5 型为合格，用于制备肠道菌群

样本。

5. 3. 2. 4　每批次粪便样本应留样，用于质量控制和溯源。

5. 3. 2. 5　每批次粪便样本应随机抽样 1 份，按表 1 进行质量控制检测；长期捐赠人的粪便样本应每 2 个

月另行随机抽样 1 份留样，按表 2 进行质量控制检测。

表 1　每批次粪便样本质量合格项目指标

质量控制项目

寄生虫

虫卵

夏科莱登结晶

孢子

菌丝

隐血

霍乱弧菌

副溶血弧菌

沙门氏菌

志贺氏菌

大肠埃希菌 O157

轮状病毒抗原

结果

未检出

未检出

未检出

未检出

未检出

阴性

阴性

阴性

阴性

阴性

阴性

阴性

检测方法

镜检法

镜检法

镜检法

镜检法

镜检法

免疫法

培养法

培养法

培养法

培养法

培养法

免疫法

表 2　长期捐献粪便样本捐赠人每 2个月粪便样本质量合格项目指标

质量控制项目

菌群多样性

幽门螺杆菌

艰难梭菌

弯曲菌

结果

菌群种类数≥200 种

香农-威纳指数>4.0

阴性

阴性

阴性

检测方法

测序法

测序法

测序法

测序法
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5. 3. 2. 6　所有项目均合格者为合格粪便样本。标识不合格粪便样本，标识由不合格粪便样本制备的肠

道菌群样本为不合格肠道菌群样本。

5. 3. 2. 7　不合格粪便和肠道菌群样本应单独存放在不合格区，执行销毁并记录。

5. 4　肠道菌群样本

5. 4. 1　制备

5. 4. 1. 1　新鲜粪便样本应在采集后 30 min 内开始制备肠道菌群样本，从粪便排出体外至菌液制作完成

应保证在 2 h 以内。

5. 4. 1. 2　肠道菌群样本制备应按照以下程序操作。

a） 稀释：每次取不少于 50 g 粪便置于一个无菌容器，加入 3 倍~5 倍质量的无菌生理盐水。

b） 搅拌：使用无菌电动搅拌器以 450 r/min~900 r/min 搅拌 10 min，充分混匀。

c） 过滤：以最大 200 目（0. 07 mm）过滤网过滤去渣，过滤时间视情况而定。

d） 离心：4 500 r/min 离心 5 min，生物安全柜内去上清，加入 400 mL 生理盐水相同条件再次离心去

上清。

e） 分装：离心后得到的菌群沉淀可分装成菌液、干粉胶囊或液体胶囊三种类型。

1） 菌液：称量菌群沉淀重量，按 1 g 菌群加 10 mL 保存液的比例加入保存液，用无菌搅拌棒充

分混匀为菌液，将菌液按 50 mL/管分装到无菌耐低温 50 mL 离心管或注射器。

2） 干粉胶囊（平板冻干法）：称量菌群沉淀重量，按 1 g 菌群加 5 mL 保存液的比例加入保存液，

用无菌搅拌棒充分混匀为菌液。将菌液倒入无菌培养皿中，盖好培养皿盖，-80 ℃冷冻菌

液 2 h~3 h 为固体后取出，打开培养皿盖，将培养皿放入真空干燥机中干燥后取出，用无菌

药勺刮取干燥后的菌群，使用胶囊灌装器按 0. 5 g/粒将菌群干粉装入羟丙甲基纤维素胶囊

壳，将制作好的胶囊按需装瓶，在瓶中加入适量干燥剂。

3） 干粉胶囊（旋转冻干法）：称量菌群沉淀重量，按 1 g 菌群加 5 mL 保存液的比例加入保存液，

用无菌搅拌棒充分混匀为菌液，将菌液倒入无菌茄形瓶中，将茄形瓶置于低温旋动仪旋转

冷冻，使菌液均匀凝固在茄形瓶内表面，后置于 T 型冷冻干燥机冷冻干燥，用无菌药勺刮取

干燥后的菌群，使用胶囊灌装器按 0. 5 g/粒将菌群干粉装入羟丙甲基纤维素胶囊壳，将制

作好的胶囊按需装瓶，在瓶中加入适量干燥剂。

4） 液体胶囊：称量菌群沉淀重量，按 1 g 菌群加 1 mL 保存液的比例加入保存液，用无菌搅拌棒

充分混匀为菌液，使用移液器按 0. 5 mL/粒将菌液注入明胶胶囊壳，将制作好的明胶胶囊

放入羟丙甲基纤维素胶囊壳中，将制作好的胶囊按需装瓶，在瓶中加入适量干燥剂。

f） 标识：贴标签标识样本名称、批次、生产日期、保质期和保存条件。

5. 4. 2　质量控制

5. 4. 2. 1　每批次肠道菌群样本应留样，用于质量控制和溯源。

5. 4. 2. 2　每批次肠道菌群样本应随机抽样 1 份按表 3 进行质量控制。

表 3　每批次肠道菌群样本质量合格项目指标

质量控制项目

外观

活菌数

细菌活性

菌液结果

悬浊液

不小于 2.5×1012个/50 mL

不低于 80%

胶囊结果

整洁，不应有黏结、变形、渗漏或囊壳破裂

不小于 1×109个/g

不低于 70%

检测方法

目检法

流式细胞法

流式细胞法
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5. 4. 2. 3　肠道菌群样本对应的父代粪便样本按 5. 3. 2. 5 质量控制有不合格项的被视为不合格肠道菌群

样本。

5. 4. 2. 4　所有项目均合格者为合格样本。标识不合格样本，不合格样本应单独存放在不合格区，执行销

毁并记录。

6　保藏

6. 1　肠道菌群样本-20 ℃保藏期限最长为 1 个月，-80 ℃保藏期限最长为 12 个月。

6. 2　留样的粪便和肠道菌群样本应-80 ℃保存至少 12 个月。

6. 3　超过保藏期限的样本应执行销毁并记录。

7　数据管理

7. 1　应及时、准确、清晰地记录人类肠道菌群样本制备和保藏过程中产生的各类数据，记录内容见

附录 B。

7. 2　应建立、成文并实施人类肠道菌群样本相关数据的传输和接收程序，数据传输应确保其完整性并防

止侵犯数据隐私。数据传输前，应就数据的采集和接收与有关各方达成工作协议。

7. 3　人类肠道菌群样本相关数据应经数据清洗后储存，数据清洗包括补充完整缺失值，复核异常值，合

并或删除重复数据，以及更正不规范数据等。

7. 4　人类肠道菌群样本相关数据应有备份，原份和备份数据应至少保存 20 年。



6

DB32/T 5062—2025

附　录　A
（资料性）

布里斯托大便分类法

表 A. 1 给出了布里斯托大便分类法示意。

表 A. 1　布里斯托大便分类法示意

类型

1

2

3

4

5

6

7

图片示例 描述

一颗颗硬球

像一串葡萄，表面凹凸，质地较硬

像玉米，表面有裂痕

像香肠，表面光滑，质地较软

像鸡块，质地柔软的半固体

像粥，无固定外形

水状，完全液体无固体

备注

�/

6"

 �
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附　录　B
（资料性）

数据记录明细

B. 1　项目伦理批件和相关文件。

B. 2　捐赠人数据包括捐赠人编号、知情同意书、访谈记录、一般人口学信息、临床诊疗信息、捐赠前 7 天

的身体情况、饮食情况、用药情况、排便情况、心理压力情况、每次捐献时间、每次捐赠时体温。

B. 3　样本采集和接收数据包括粪便样本编号、采集容器类型、采集时间、采集人员、粪便重量、粪便形状

和颜色、布里斯托大便分类、接收时间、接收人员。

B. 4　样本制备数据包括肠道菌群样本制备方法、肠道菌群样本编号、批次号、重量、数量、分装后体积或

胶囊数量、制备时间、制备人员。

B. 5　样本质量控制数据包括粪便和肠道菌群样本质量控制检测结果、质量控制时间、质量控制人员。

B. 6　样本保藏数据包括入库时间、入库位置、入库人员、保藏期间温度、出库时间、出库人员。

B. 7　突发事件数据包括突发事件内容、时间、地点、处理方法、处理结果、处理人员。
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