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《临床用肠道微生物组检验样本操作规范》

（征求意见稿）编制说明
一、工作简况

(一) 项目背景
2005 年，世界胃肠病学组织(WGO)正式决定，从这一年开始，

每年的 5 月 29 日成为“世界肠道健康日”,旨在提醒人们注意肠

道健康，关注身体发出的警示，以保障身体健康。

中共中央、国务院印发《“健康中国 2030”规划纲要》，要

求“将肠道健康纳入国家战略，明确要求加强肠道疾病的预防、

治疗和康复工作”。

肠道作为粪便存储器官，聚集着人体最大的微生物群落，细

菌总量达到 10
14
个，占据人体总菌群含量的 98.8%。肠道拥有一

个独立的、复杂的微生态系统。肠道微生物与肠内疾病的发生发

展(如结直肠癌、IBD、克罗恩病、IBS 等)有直接的关系。相对于

健康人群，例如早期大肠癌等都具有显著的特征性肠道微生物。

肠道微生物检验有助于了解人体健康状态、实现疾病早期预警和

干预。

检验样本的质量是确保检验准确性和可靠性的前提条件。

在国外，对检验样本的处理有着不同的规定。例如，在采集

对象的筛选上，美国 OpenBiome（粪便银行）规定“3 个月内不

能服用抗生素”；在采集方法上，国际人类微生物组项目 HMP 和

IHMS 要求用勺子截取粪便中段内部一勺（约 1g）作为样本；在

保存条件上，通常要求在低温下保存，常见的有-20℃、-80℃等，

根据运输条件、运输时间存在差异。

在国内，目前部分医疗机构和实验室存在采集方法不正确、

操作不规范、样本污染、保存不当、运输不当等问题，影响了检

测结果的准确性和可靠性。

由于国外与国内存在医疗体系和资源差异、文化和社会背景

差异且法律法规不同，故不能简单采用国外的处理方法。

因此，制定《临床用肠道微生物组检验样本操作规范》，通

过标准化流程，旨在规范样本采集、运输、保存、处理等环节的
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操作流程，从而保护微生物群落的原始构成，避免因人为操作不

当引发的假阳性或假阴性结果，确保样本在采集、储存和分析各

阶段的稳定性和一致性，从而提高肠道微生物组检验结果的准确

性和稳定性，为临床诊断、治疗和预后提供可靠依据，从而提高

了最终诊断的准确性。

目前该操作规范在湖州市中心医院医疗保健集团及下辖 8大

社区卫生服务中心应用，浙江大学、湖州师范学院、沈阳药科大

学等多个院校的科研团队参考应用，验证效果良好。

(二) 任务来源
本标准编制任务来源于浙江省数理医学学会于 2024 年 12 月

16 日下达的浙数医[2024]23 号《关于批准〈粪便样本病原体核

酸提取试剂盒〉等三项团体标准立项的通知》，归口单位为浙江

省数理医学学会，标准名称为《临床用肠道微生物组检验样本操

作规范》，项目编号:ZSMM-2024-005。

(三) 主要起草单位和工作组成员
负责起草单位：湖州市中心医院。

主要参与起草单位：湖州市南浔区人民医院、湖州市吴兴区

中西医结合医院（湖州第四医院）、湖州市中医院、湖州市第三

人民医院。

工作组成员：吴巍、韩书文、庄敬、吴银航、刘江、杨茜、

储健、金银、刘进、周庆、瞿展博、吴争。

(四) 工作过程
1、2024 年 10 月 12 日，湖州市中心医院组织召开了《临床

用肠道微生物组检验样本操作规范》标准研究启动会，讨论了标

准的框架和内容。

2、2024 年 11 月 27 日，工作组向浙江省数理医学学会提出

团体标准的立项申请，于 2024 年 11 月 29 日收到受理通知书。

3、2024 年 12 月 2 日，浙江省数理医学学会标准化工作委员

会组织召开立项评审会，《临床用肠道微生物组检验样本操作规

范》通过了立项评审论证。经公示，《临床用肠道微生物组检验

样本操作规范》于 2024 年 12 月 16 日成功获批立项。

4、2024 年 12 月 24 日，标准编制组完成了团体标准《临床



浙江省数理医学学会团体标准

3

用肠道微生物组检验样本操作规范》（征求意见稿），现向各有

关单位征求意见。

二、标准编制原则及有关内容的说明

(一) 编制原则
本标准的制定工作遵循“统一性、协调性、适用性、一致性、

规范性”原则，本着先进性、科学性、合理性和可操作性的原则，

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》给出的规则编写。

(二) 标准内容的相关说明
本标准规定了临床用肠道微生物组检验样本操作的术语和定

义、通用要求、采集前准备、样本采集、样本出入库、样本转运

和质量控制的要求和方法。

(三) 主要解决的问题
本文件规定了临床用肠道微生物组检验样本操作的术语和定

义、通用要求、采集前准备、样本采集、样本出入库、样本转运

和质量控制的要求和方法。

本文件适用于临床与基础医学研究和医学教学用肠道微生物

检验样本的采集、出入库和转运。

本文件不适用于临床医疗机构为疾病临床诊断、疗效观察、

临床研究和用于治疗用途而进行的样本采集、出入库和转运。

三、主要试验验证

本标准为管理标准，不涉及实验和验证工作。

四、知识产权情况说明

无

五、采用国际标准和国外先进标准的情况

本标准目前没有对应或相似的国际标准。

六、与有关的现行法律、法规和强制性国家/行业标准的关系

本标准为推荐性的团体标准，与有关的现行法律、法规和强

制性国家/行业标准无抵触。

七、预期达到的社会效益与经济效益

1. 提高检验结果准确性，助力临床诊疗

通过标准化流程，规范样本采集、运输、保存、处理等环节
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的操作流程，从而保护微生物群落的原始构成，避免因人为操作

不当引发的假阳性或假阴性结果，确保样本在采集、储存和分析

各阶段的稳定性和一致性，从而提高肠道微生物组检验结果的准

确性和稳定性，为临床诊断、治疗和预后提供可靠依据，从而提

高了最终诊断的准确性。

2. 促进科研成果转化，提升学科发展水平

标准化的操作流程有助于确保在不同研究机构之间进行的实

验结果具有较高的可比性和重复性。

3. 保障生物安全，维护患者和医务人员健康

通过制定规范化的操作流程，有效减少生物安全风险，包括

样本污染、病原传播和交叉感染等风险，保障人员在样本采集、

处理和分析过程中免受污染和伤害。

八、重大分歧意见的处理经过和依据

本标准制定过程中无重大分歧。

九、贯彻标准的要求和措施建议

标准发布后视各方反映情况，可以举办培训班来指导标准的

实施。

十、替代或废止现行相关团体标准的建议

无

十一、其他应予说明的事项

无

《临床用肠道微生物组检验样本操作规范》

团体标准编制组

2024 年 12 月 25 日


