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前  言

  本文件按照GB/T1.1—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。
本文件由全国生物样本标准化技术委员会(SAC/TC559)提出并归口。
本文件起草单位:上海生物芯片有限公司、南京医科大学第二附属医院、广东省中医院(广州中医药

大学第二附属医院)、中国计量科学研究院、上海芯超生物科技有限公司、中国疾病预防控制中心病毒病

预防控制所。
本文件主要起草人:张发明、陈曲波、郜恒骏、王晶、李潘、张小燕、辛丽。
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引  言

  利用人粪便来源的微生物群系重建肠道微生态的技术,被称为粪菌移植。作为人体疾病的治疗技

术,粪菌移植已成为中国、美国、澳大利亚、英国、法国等国家医学指南或专家共识并推荐的治疗手段,用
于治疗难治性难辨梭状芽孢杆菌感染,还在全世界用于炎症性肠病、肠易激综合征、便秘、移植物抗宿主

病、孤独症、肠道相关癫痫等肠道菌群失调相关性疾病的探索性临床研究。作为动物研究技术,粪菌移

植已经广泛用于微生物组技术的动物实验研究。
粪菌样本制备方法是决定效果、安全性及结果可重复的关键因素,手工方法制备粪菌及其悬液难以

量化和质控,也欠缺操作效率和人性化。临床研究和动物实验研究报道证明,基于智能粪菌分离系统和

洗涤流程控制的样本质量和分级,能够起到定量、质控和大幅度提高安全性的作用。2019年制定的《洗
涤菌群移植方法学南京共识》,推动粪菌移植标准化的发展进入洗涤菌群移植阶段。制定实验室操作标

准流程,有助于减少与粪菌移植相关的不良事件,有助于提高患者和医技人员对粪菌移植的接受度,有
助于通过量化给入细菌数量提高临床和动物研究结果的可重复性,保证洗涤菌群移植技术应用的生物

安全与质量控制。
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洗涤粪菌质量控制和粪菌样本分级

1 范围

本文件规定了在二级生物安全水平及以上的洁净实验室条件下,分离和纯化来源于供体粪便的粪

菌样本的基本操作要求。
本文件适用于在国家批准的医院的洁净实验室实施粪菌样本的制备、洗涤与纯化。

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。

GB18467—2011 献血者健康检查要求

GB19489—2008 实验室 生物安全通用要求

GB/T37864—2019 生物样本库质量和能力通用要求

GB50457—2019 医药工业洁净厂房设计标准

3 术语和定义

GB/T37864—2019界定的以及下列术语和定义适用于本文件。
3.1

标准作业程序 standardoperatingprocedure
用于指导和规范实验室防护、实验室生物安全级别、设备与设施、粪菌分离与质量控制、粪菌储存等

全流程工作的程序。

3.2
供体 donor
符合粪菌移植粪便捐赠者筛选标准的健康捐赠者或自体移植捐赠者。健康捐赠者是指符合

GB18467—2011,年龄小于24岁的青少年及儿童,且不存在以下任何一项的候选者:存在明确或可疑

的细菌、真菌、病毒等微生物感染;存在胃肠道息肉病史;排便习惯和形状异常;排便量少于50g/次;皮
肤粗糙、皮肤光泽异常或急慢性皮肤病;3个月内有抗菌素使用者;身体质量指数超过健康范围(超重或

消瘦);3个月内有性生活史;饮食结构不合理;有吸烟嗜好、饮酒嗜好和纹身任何一项;生活作息不满足

夜间足够的睡眠;存在明确或可疑心理健康异常;生活或工作在高温、高污染风险环境;具有肿瘤、代谢

性疾病、精神性疾病家族史。
[来源:GB/T37864—2019,3.22,有修改]

3.3
粪菌 fecalmicrobiota
分离自供体粪便样本中的肠道微生物群系(或称为肠道菌群)。

3.4
粪菌分离 fecalmicrobiotafiltration
通过自动化粪菌分离系统自动注入无菌载体溶液、搅拌混匀、层级过滤、除臭等,有效去除粪便中的
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