
WEI C
HANG BING XUE

ＣｈｉｎＪＧａｓｔｒｏｅｎｔｅｒｏｌ，２０１８，Ｖｏｌ．２３，Ｎｏ６

·共识与指南·

消化道微生态标准化样本库共识

中国医药生物技术协会组织生物样本库分会

中国医学装备协会消化病学分会微生态学组及生物样本库学组

中华医学会消化病学分会微生态、生物样本库与转化医学协作组
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执笔整理：史以超，王子恺，杨云生；通信作者：杨云生，中国人民解

放军总医院消化内科，Ｅｍａｉｌ：ｓｕｎｎｙ３０１ｄｄｃ＠１２６．ｃｏｍ

　　生物样本库主要是指标准化采集、处理、储存和应用健

康和疾病生物体的器官、组织、细胞、血液、体液、分泌物、排

泄物以及生物大分子衍生物等各种生物样本，以及与这些样

本相关的临床、检验、病理、影像、治疗、随访、患者知情同意

等信息，包括质量控制、信息管理与应用系统。

人类消化道生存着众多微生物，包括细菌、古生菌、真

菌、病毒、原虫等［１］。肠道微生物与宿主长期共同进化，构

成肠道微生态，影响着宿主的健康。随着测序等高通量技术

和生物信息学的发展，以消化道微生态（主要是细菌和真

菌）样本为基础的研究将我们对消化道微生态的认知和应

用向前推进了一大步［２］，成为国内外重要的研究热点。消

化道微生态样本的采集、制备、存储等是后续研究的第一步，

对检测和分析结果有着重要的影响［３］。统一标准、高质量

的生物样本是研究数据真实性、可重复性、一致性以及整合

数据和应用等的基础，也是进行基础和临床大数据研究的重

要保障。消化道微生态样本可用于基因组学、转录组学、蛋

白质组学、代谢组学、培养组学、营养组学、微生态移植、转化

医学等多方面的研究。目前尚缺乏消化道微生态样本库构

建的标准和规范，制订相关共识意见非常迫切和必要。

本共识意见主要针对消化道微生态研究相关样本的采

集、制备、储存等标准化达成共识，包括粪便、黏膜组织、血

液、胆道相关样本和口腔样本。由临床消化、伦理、消化道微

生态研究、微生物组测序分析、生物样本库等多学科专家组

成工作组，通过检索 ＰｕｂＭｅｄ、Ｅｍｂａｓｅ、ＣｏｃｈｒａｎｅＬｉｂｒａｒｙ、中国

期刊全文数据库、中文科技期刊数据库、万方全文数据库等，

参考《生物标本采集技术规范及数据库建立指南》、《中国医

药生物技术协会生物样本库标准（试行）》和《ＩＳＢＥＲ生物样

本库最佳实践２０１８》，遵照我国原国家卫生和计划生育委员

会《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》（２０１６）、世界医

学会《赫尔辛基宣言》、国际医学科学组织委员会（ＣＩＯＭＳ）

《涉及人类受试者的生物医学研究国际伦理准则》等，形成

共识意见草案，经工作组共同修改、讨论而成。

一、范围与定义

本共识意见主要包括消化道微生态生物样本（粪便、消

化道黏膜活检组织、血液、胆道相关样本、口腔样本）的采

集、制备、储存等流程和临床资源数据库管理的基本方法。

二、引文

下列文件为本共识的必需文件。凡是注明日期的引用

文件，仅注明日期的版本适用于本共识。凡是不注明日期的

引用文件，其最新版本（包括所有修改单）适用于本共识。

ＧＢ／Ｔ１．１２００９标准化工作导则 第１部分：标准的结构

和编写

ＧＢ／Ｔ２００００标准化工作指南

ＧＢ／Ｔ２０００１标准编写规则

ＧＢ／Ｔ１２９０５２０００条码术语

ＧＢ／Ｔ１７１７２１９９７４１７条码

ＧＢ／Ｔ１８３４７２００１１２８条码

ＧＢ１９４８９２００８实验室生物安全通用要求

ＧＢ／Ｔ２０２６９２００６信息安全技术 信息系统安全管理

要求

ＧＢ／Ｔ２２２７８２００８良好实验室规范原则

ＣＮＡＳＣＬ０５２００９实验室生物安全认可准则

ＷＳ／Ｔ２２４２００２真空采血管及其添加剂

世界卫生组织 实验室生物安全手册 第三版

三、术语与定义

１．样本（ｓａｍｐｌｅ）：指在特定时间从参与者中采集的器

官、组织、分泌物、排泄物等标本。

２．生物样本库（ｂｉｏｂａｎｋ）：指接收、储存、处理、分发样本

的实体。样本库包含其地理位置以及与其运营相关的所有

活动。

３．质量控制（ｑｕａｌｉｔｙｃｏｎｔｒｏｌ）：指为使样本达到入库标准

所采取的操作技术和活动。

４．样本编码（ｓａｍｐｌｅｃｏｄｉｎｇ）：指根据编码规则对样本进

行编号的过程。

５．实验室生物安全（ｌａｂｏｒａｔｏｒｙｂｉｏｓａｆｅｔｙ）：指实验室的生

物安全条件和状态不低于允许水平，并符合相关法规和标准

对实验室生物安全责任的要求，避免实验室人员、来访人员、

社区和环境受到不可接受的损害。

６．质量管理体系（ｑｕａｌｉｔｙｍａｎａｇｅｍｅｎｔｓｙｓｔｅｍ）：为实现

质量管理的方针目标、有效开展各项质量管理活动，需建立

相应的管理体系，这一体系即为质量管理体系。相关文件包

括：质量手册、程序文件、标准操作规程和记录。

·６５３·
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７．信息管理系统（ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｍａｎａｇｅｍｅｎｔｓｙｓｔｅｍ）：指用

于管理人类样本库所储存的生物样本及其相关临床、病理、

随访、伦理审查、知情同意等信息的应用软件和硬件。

８．知情同意（ｉｎｆｏｒｍｅｄｃｏｎｓｅｎｔ）：获得样本捐赠者的知

情同意是法律和伦理的重要原则和要求。指具有完全民事

行为能力的个人，在充分获取信息（包括研究性质、内容、风

险、受益、持续时间等）并准确理解其内容后，作出是否参与

研究的决定，此决定不受恐吓、利诱、压力或其他不当因素的

影响。由于微生态样本库带给个体的风险较小，建议采用广

泛同意模式，无需在未来研究中征求二次同意。

９．伦理审查委员会（ＩｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎａｌＲｅｖｉｅｗＢｏａｒｄ／Ｅｔｈｉｃａｌ

ＲｅｖｉｅｗＣｏｍｍｉｔｔｅｅ）：建立消化道微生态样本库以及开展相关

研究应提交相关单位伦理审查委员会审查，经批准后方可开

展研究。该委员会的组成和一切活动不应受临床试验组织

和实施者的干扰或影响。

四、消化道微生态标准化样本库设施、设备和安全管理

１．消化道微生态标准化样本库设施和设备：参考《中国

医药生物技术协会生物样本库标准（试行）》和《ＩＳＢＥＲ生物

样本库最佳实践２０１８》。

２．样本库人员安全：样本库操作人员日常要进行生物

样本的采集、分装、入库、出库等操作，在此过程中面临各种

风险，因此需做好个人防护，包括穿工作服、带口罩、手套、帽

子等，同时对样本操作中产生的废弃物应按照医疗废弃物管

理条例进行处置。

３．样本库人员操作安全

①超低温冰箱操作安全：超低温冰箱是样本库的主要冻

存设备之一，属常规操作设备，样本库操作人员在进行超低

温冰箱操作时，必须佩戴手套，以防止冻伤。

②液氮操作安全：样本库操作人员在使用液氮罐或取用

液氮进行样本处理操作时，必须穿戴防护服，佩戴面罩或眼

罩和手套，以防止冻伤。

③干冰操作安全：样本库操作人员在进行样本采集、分

装和转运过程中可能会使用干冰降温，操作过程中需穿戴防

护服、手套和口罩，尽量减少皮肤暴露。干冰操作应尽量在

通风良好的环境中进行。

４．配备和维护有关设施、设备，保障样本安全

①样本库安全设计：样本库设计时需考虑设施和设备的

安全。存放样本的楼层需做加固处理，需准确计算存储设备

满载后的最大负重。为确保样本存储冰箱正常工作，样本库

需设置备用应急电路和制冷系统。

②样本库设备定期维护：样本库超低温冰箱等冻存设备

需做好监控记录，定期维护保养。对于重要的样本，建议在

２台冰箱中分开储存，如有条件可进行异地备份储存。

③样本库应急预案制订：样本库应制订应急处置预案尤

其是超低温冰箱的应急预案，由样本库主管确保其实施。预

案中需明确遇突发情况时冰箱钥匙的存放位置以及转运样

本时所需的低温设备如转运盒、冰袋等，最大程度地降低样

本库安全风险。

５．样本库数据安全

①样本数据安全：样本信息是样本的重要组成部分，是

关系样本质量的重要衡量指标，因此样本的信息安全至关重

要。对于样本采集过程中常规登记的信息，需指定专人负责

登记记录的保管；个人计算机或实验室公用计算机录入的样

本电子信息，需对涉及捐赠者信息的文件进行密码保护和定

期备份。

②样本数据传递时的安全：在进行样本共享和转运时，

会涉及样本信息的传递，样本库管理人员需对捐赠者和患者

的隐私信息进行相关处理，如使用样本库编号、去除捐赠者

和患者的其他个人身份信息。尽量避免将数据存放在移动

存储设备中，必须通过 Ｕ盘、移动硬盘或邮件传递时，需对

数据进行加密处理，防止移动存储设备丢失或数据被截获造

成的伦理风险。

五、伦理审批与知情同意

１．伦理审批：研究方案、样本采集方案、知情同意书等

材料应经本单位伦理委员会批准同意后使用。此外，任何研

究方案等文件的修改均须再次获得伦理委员会批准才能实

施，同时按照我国相关法规和伦理委员会的要求及时递交其

他跟踪审查文件。伦理委员会有权监督和跟踪审查样本采

集、储存、管理、分享、结果发布的全过程。

２．知情同意：人类消化道微生态样本库的工作人员应

提前对风险与收益进行有效评估，确保样本参与者或其近亲

属对项目信息充分知情、理解相关风险、形成全面和准确的

认识，自愿作出是否同意的决定，然后签署知情同意书［４５］。

另需明确告知样本提供者有拒绝的权利，不参与捐献样本不

会影响其接受常规的医疗服务［４５］。

３．隐私保护措施：研究人员、医务人员应对样本参与者

的个人信息采取匿名化或编码处理，确保参与者的个人信息

不被泄露。若有充分理由要求参与者提供个人信息，需提请

伦理委员会批准。违反法律规定导致隐私信息泄露，应依法

追究民事责任、行政责任和刑事责任。

４．安全保护：研究人员或相关医务人员在获取样本的

过程中应尽量做到风险最小化，不增加样本参与者的额外风

险，避免为获取样本而置样本参与者于危险之中。如样本参

与者发生不良反应，应采取紧急处理措施对其进行救治。

六、消化道微生态样本库样本采集和管理

１．样本采集前处理：由于存在诸多宿主和环境因素会

影响肠道微生物群［６］，微生物组研究设计应考虑相关临床

数据的收集［７８］。这些数据包括个人基本信息（性别、年龄、

·７５３·
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出生日期、居住地、居住环境、职业等）、医疗相关信息（既往

史、抗菌药物、化疗药物和其他相关药物使用史、手术史、个

人史等）、消化道微生态相关信息（饮食习惯、益生菌／益生

元、食物补充剂、排便习惯、排便时间等）等［９］。应根据研究

目标设计实用、高效的临床数据收集项目。

①对于已知危害的样本，根据世界卫生组织《实验室生

物安全手册》的规定，做好相应级别生物安全水平的个体防

护，严格按照操作规范进行操作。

②对于未知危害、被认为存在潜在感染性的样本，样本

采集工作人员应根据可能的感染风险做好相应的防护措施。

③应根据样本类型和要求，尽可能提供洁净无菌的环境

用于样本采集，避免样本污染。

④样本采集完成后应记录样本基本信息。

样本基本信息主要包括：样本类型、采样量、样本编号

等；黏膜组织样本采集时应按照《临床技术操作规范：病理

学分册》对样本进行详细、清晰的描述。应记录样本捐赠者

的个人基本信息、临床信息、随访信息等。个人基本信息主

要包括：性别、年龄、身份证、居住地等；临床信息主要包括：

捐赠者基本健康信息、既往史、家族史等；对于遗传疾病样

本，还应记录捐赠者的家系信息如家族成员及其疾病史、成

员婚配情况等。此外，捐赠者的饮食习惯、生活环境状况等

信息也需采集。

⑤采集工作人员应对整个采集过程进行记录，其中包括

但不限于知情同意书、调查问卷以及容器编号、采集地点、采

集方法、采集日期、样本采集各个步骤的时间和人员信息。

⑥样本相关信息的记录可以使用信息系统自带的记录

功能，也可由工作人员填写表格进行记录。

⑦需考虑到生物样本和相关资料将用于基因组学、代谢

组学、蛋白质组学等研究，应兼顾其特殊性和可操作性。

２．消化道微生态样本采集和保存

①粪便样本采集和保存

ａ．粪便样本的采集：采集容器需满足无菌、密封要求。

建议采用专用采集装置［８］。采集过程中应避免尿液等污染。

ｂ．粪便样本的运输：粪便标本应立即冻存于－８０℃，此

为新鲜粪便样本保存的“金标准”［１０１２］。粪便保存装置内应

保持厌氧环境［１３１４］，厌氧环境装置不与粪便样本直接接

触［３］。为保证检测结果的准确性，建议采集后１５ｍｉｎ内将

粪便标本快速冻存或置于含保存液的密封容器内［１５］。应尽

量缩短粪便标本排出体外后暴露于室温空气中至冻存的时

间，有研究提示不应超过２ｈ［３］，但根据研究目的不同，即使

２ｈ也可能会影响某些研究结果。

运输时间在２４ｈ内，可以接受４℃冷藏运输，但受温度

影响较大的微生物活性会降低甚至死亡，应根据研究目的确

定是否采用［１６］。运输时间在２４ｈ至１周内，应采用干冰运

输。条件受限不能采用低温运输时，可采用以下室温保存方

法临时保存，如：ＲＮＡｌａｔｅｒ稳定液［１７］、９５％乙醇［１７］、粪便隐

血检测卡［１７］、无水乙醇［１８］、异硫氰酸胍溶液［１５］、冻干法［１８］。

上述室温保存方法在用于测序以外的目的，如培养组学、蛋

白质组学、代谢组学时，应慎重考量该类保存方法对样本培

养和检测结果的影响，权衡利弊后决定是否采用。此外，还

可采用商业试剂盒，如ＯＭＮＩｇｅｎｅ·ＧＵＴ等。

ｃ．粪便样本的分装：粪便样本应等分、足量分装至冻存

管等密封容器，超低温（－８０℃）保存，避免反复冻融，以免

ＤＮＡ降解［９］。分装时为避免空气对样本的影响，应尽量选

取粪便标本内部未接触空气的部分［１６］，每份标本质量不低

于２００ｍｇ（去除食物残渣后）。标本质量为２５ｍｇ时可能不

影响ＤＮＡ提取和测序，但应谨慎采用［１０］。

②消化道黏膜内镜活检样本和结肠灌洗样本采集和

保存

ａ．内镜黏膜活检样本：根据研究目的采用选择性活检

（最典型部位活检）或定位性活检（固定部位活检）［１９］，为避

免黏膜出血对活检标本的影响，同一部位需采集多个标本时

应更换活检位置。采集时应避免黏膜组织被胃肠道内容物

污染，ＢＡＢＤ活检钳（ＢｒｉｓｂａｎｅＡｓｅｐｔｉｃＢｉｏｐｓｙＤｅｖｉｃｅ）能防止

交叉污染［２０］。活检标本应及时放入无菌冻存管，转运至

－８０℃冻存［２０］。

ｂ．结肠灌洗样本：结肠灌洗标本可以替代结肠内镜活

检样本用于消化道微生物研究［２１］。结肠镜检查前应多饮水

冲洗肠道，检查前６ｈ行肠道准备，于乙状结肠处吸取５ｍＬ

无粪块污染的灌洗标本放入无菌冻存管，立即置于液氮或

－８０℃冻存。

③血液样本采集和保存：细菌在人体外周血液各成分中

的分布并不均匀［２２］，建议选择全血标本。研究特定问题时，

可根据研究目的选择合适的标本，包括全血、血沉棕黄层、血

清、血浆、血细胞等［２２２３］。红细胞中细菌丰度变化较大，不

应弃用［２２］。血液样本中微生物丰度较低，需注意标本采集、

核酸提取和扩增、测序的各个步骤均可能造成污染，应予避

免。血液标本采集、处理时应严格遵守操作规范，预防污染。

标本采集、处理所用物品应采用相应方法（紫外线照射、选

择性酶降解等）消除潜在的核酸污染。标本采集、处理步骤

中应设置空白对照［２２，２４３２］。应通过静脉穿刺采集，推荐使用

肘正中静脉等污染率低的部位。建议阴性对照样本同时进

行测序［３２］。

标本采集、处理后应直接冻存或加用 ＲＮＡｌａｔｅｒ稳定液

后转运至－８０℃保存。为避免试剂、批次等因素对结果的

影响，推荐集齐标本后再集中检测［３３］，标本处理顺序应随机

化。如为提取ＤＮＡ后保存，应根据研究目的，采用相应方法

提取ＤＮＡ后，置于－２０℃［３４］或 －８０℃保存［２３，３１］。实验室
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无相应条件时，不建议进行进一步处理。标本应在解冻后

１２ｈ内进行检测，避免反复冻融。

④胆道相关样本采集和保存

ａ．胆道黏膜样本：外科腹腔镜或开腹胆囊切除术后留

取胆囊标本，以无菌水冲洗后及时冻存或放入 ＲＮＡｌａｔｅｒ稳

定液中，转运至 －８０℃冻存；或经内镜逆行胰胆管造影

（ＥＲＣＰ）途径以活检钳取胆管活检３～４块，标准程序获取的

组织标本可被胃肠道内容物污染，应予注意，保存方法同前

所述。

ｂ．胆结石样本：经外科手术、ＥＲＣＰ等途径获取胆结石

标本，以无菌水反复冲洗表面胆汁等附着物，自然风干后置

入无菌瓶内，－８０℃冻存。

ｃ．胆汁样本：经ＥＲＣＰ胆总管插管成功后，建议更换造

影管，使用新的造影管接近十二指肠乳头开口，以无菌水冲

洗（或以无菌水冲洗乳头切开刀）后插入胆道，采用无菌空

注射器抽吸胆汁５～１０ｍＬ；或胆系疾病在外科手术中以无

菌注射针穿刺抽取胆汁。吸取的样本立即放入无菌冻存管

中，转运至－８０℃冻存。

⑤口腔微生物样本采集和保存：应完整、详细地记录口

腔病史和诊疗、检查情况。取样前３０ｍｉｎ以清水将口腔内

杂物漱净，勿再进食、饮水、吸烟等。

ａ．唾液样本：清水漱口后静坐１０ｍｉｎ。使用５０ｍＬ无

菌离心管收集非刺激性唾液，唾液含于口中至少１ｍｉｎ，然后

吐到无菌离心管或含 ＤＮＡ稳定剂的样品保存管中，此过程

可重复多次，最后收集２～５ｍＬ样本。建议采用非刺激性

唾液采集法，如采集有困难，可考虑采用刺激性唾液采集

法［３５］。采集完成后将样本置于冰上，２ｈ内转运至 －８０℃

冻存。含ＤＮＡ稳定剂的样本短期内可常温保存。

ｂ．口腔拭子样本：采用以无菌０．９％ ＮａＣｌ溶液或 ＰＢＳ

润湿的无菌拭子取样。舌背部、腭扁桃体、咽喉部刮取５ｓ，

口腔黏膜、上颚、角质化牙龈刮取１０ｓ，避免触碰其他部位。

样本刮取后立即封存于无菌冻存管置于冰上，２ｈ内转运至

－８０℃冻存或置于含ＤＮＡ稳定剂的样品保存管内保存。

ｃ．牙菌斑样本：分别记录取样部位：牙齿龈上或龈下牙

菌斑。取样前干燥取样部位，使用口腔 Ｇｒａｃｅｙ刮匙尽可能

多地刮取牙菌斑（避免出血样本），将刮匙浸入含缓冲液的

无菌离心管中５ｓ，离心管置于冰上，２ｈ内转运至 －８０℃

冻存。

七、消化道微生态样本编码

１．使用标签、二维码或条形码的样本编码信息可包含

样本编号、疾病和样本类型、采样部位、采样日期等。

２．样本应有惟一的编号，但不能透露捐赠者信息。

３．样本的储存信息、研究数据等应能通过惟一的样本

编号关联至同一样本。

八、消化道微生态临床数据库与信息管理库

１．样本库应有统一、完整的信息系统或数据库，用于样

本信息的记录和储存。

２．所有样本信息（采集、处理、储存、使用信息、捐赠者

相关信息）和临床信息均应记录于信息系统。临床资料应

基于规范化的临床诊疗。临床治疗过程记录和随访资料应

完整。

３．样本库信息管理系统宜与其他相关数据系统（如样

本采集医院的临床数据管理系统、其他样本库信息管理系

统）兼容或关联，以便共享样本信息和数据。

４．样本库数据管理系统应根据不同工作人员的职责设

置不同管理和访问权限，以确保信息安全。

５．样本库信息管理系统应满足样本追踪和检索的

需求。

６．样本库信息管理系统应建立安全保障，防止黑客入

侵、计算机病毒传播、数据损坏等意外情况。

７．应根据实际需求制订备份周期，按周期对样本信息

和数据进行备份，以应对信息和数据的意外损坏，并及时进

行异地备份和历史备份。

九、附件

１．生物样本库与临床数据管理系统

２．生物样本库与临床数据管理路线图

３．生物样本信息数据库

专家组单位和成员（按单位和姓氏拼音排序）：

北京大学口腔医学院中心实验室（陈峰）

北京诺禾致源科技股份有限公司（李旭欢，刘文彬，

麦茵）

大连医科大学微生态教研室（袁杰力）

河北医科大学第三医院儿科（张琳）

南方医科大学南方医院消化内科（陈烨）

上海嘉会国际医院消化内科（夏璐）

上海交通大学医学院附属仁济医院消化内科（房静远）

上海芯超生物科技有限公司（华友佳）

上海张江生物银行（张可浩）

深圳华大生命科学研究院（李晓平，肖亮，邹远强）

深圳谱元科技有限公司（李少川，覃俊杰，杨仁涛）

生物芯片上海国家工程研究中心（郜恒骏）

同济大学医学院消化疾病研究所（何承志）

厦门大学医学院生命伦理研究中心（马永慧）

香港ＡｓｉａＭｉｃｒｏｂｉｏｔａＢａｎｋ（ＪｏｎＣｈａｎｇ张建诚）

郑州大学第五附属医院消化内科（郑鹏远）

中国人民解放军军事医学科学院微生物流行病研究所

（杨瑞馥）
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４５７（７２２８）：４８０４８４．

１５　ＮｉｓｈｉｍｏｔｏＹ，ＭｉｚｕｔａｎｉＳ，ＮａｋａｊｉｍａＴ，ｅｔａｌ．Ｈｉｇｈ

ｓｔａｂｉｌｉｔｙｏｆｆａｅｃａｌｍｉｃｒｏｂｉｏｍｅｃｏｍｐｏｓｉｔｉｏｎｉｎｇｕａｎｉｄｉｎｅ

ｔｈｉｏｃｙａｎａｔｅｓｏｌｕｔｉｏｎａｔｒｏｏｍ ｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅａｎｄｒｏｂｕｓｔｎｅｓｓ

ｄｕｒｉｎｇｃｏｌｏｎｏｓｃｏｐｙ［Ｊ］．Ｇｕｔ，２０１６，６５（９）：１５７４１５７５．

１６　ＷｕＧＤ，ＬｅｗｉｓＪＤ，ＨｏｆｆｍａｎｎＣ，ｅｔａｌ．Ｓａｍｐｌｉｎｇａｎｄ

ｐｙｒｏｓｅｑｕｅｎｃｉｎｇ ｍｅｔｈｏｄｓ ｆｏｒ ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｚｉｎｇ ｂａｃｔｅｒｉａｌ

ｃｏｍｍｕｎｉｔｉｅｓｉｎｔｈｅｈｕｍａｎｇｕｔｕｓｉｎｇ１６Ｓｓｅｑｕｅｎｃｅｔａｇｓ

［Ｊ］．ＢＭＣＭｉｃｒｏｂｉｏｌ，２０１０，１０：２０６．

１７　ＶｏｇｔｍａｎｎＥ，ＣｈｅｎＪ，ＡｍｉｒＡ，ｅｔａｌ．Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆ

ＣｏｌｌｅｃｔｉｏｎＭｅｔｈｏｄｓｆｏｒＦｅｃａｌＳａｍｐｌｅｓｉｎ Ｍｉｃｒｏｂｉｏｍｅ

Ｓｔｕｄｉｅｓ［Ｊ］．ＡｍＪＥｐｉｄｅｍｉｏｌ，２０１７，１８５（２）：１１５１２３．

１８　ＢｌｅｋｈｍａｎＲ，ＴａｎｇＫ，ＡｒｃｈｉｅＥＡ，ｅｔａｌ．Ｃｏｍｍｏｎｍｅｔｈｏｄｓ

ｆｏｒｆｅｃａｌｓａｍｐｌｅｓｔｏｒａｇｅｉｎｆｉｅｌｄｓｔｕｄｉｅｓｙｉｅｌｄｃｏｎｓｉｓｔｅｎｔ

ｓｉｇｎａｔｕｒｅｓｏｆｉｎｄｉｖｉｄｕａｌｉｄｅｎｔｉｔｙｉｎｍｉｃｒｏｂｉｏｍｅｓｅｑｕｅｎｃｉｎｇ

ｄａｔａ［Ｊ］．ＳｃｉＲｅｐ，２０１６，６：３１５１９．

１９　中华医学会消化内镜学分会病理学协作组．中国消化

内镜活组织检查与病理学检查规范专家共识（草案）

［Ｊ］．中华消化杂志，２０１４，３４（９）：５７７５８１．

２０　ＳｈａｎａｈａｎＥＲ，ＺｈｏｎｇＬ，ＴａｌｌｅｙＮＪ，ｅｔａｌ．Ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓａｔｉｏｎ

ｏｆｔｈｅｇａｓｔｒｏｉｎｔｅｓｔｉｎａｌｍｕｃｏｓａａｓｓｏｃｉａｔｅｄｍｉｃｒｏｂｉｏｔａ：ａ

ｎｏｖｅｌｔｅｃｈｎｉｑｕｅｔｏｐｒｅｖｅｎｔｃｒｏｓｓｃｏｎｔａｍｉｎａｔｉｏｎ ｄｕｒｉｎｇ

ｅｎｄｏｓｃｏｐｉｃｐｒｏｃｅｄｕｒｅｓ［Ｊ］．ＡｌｉｍｅｎｔＰｈａｒｍａｃｏｌＴｈｅｒ，

２０１６，４３（１１）：１１８６１１９６．

２１　ＷａｔｔＥ，ＧｅｍｍｅｌｌＭＲ，ＢｅｒｒｙＳ，ｅｔａｌ．Ｅｘｔｅｎｄｉｎｇｃｏｌｏｎｉｃ

ｍｕｃｏｓａｌｍｉｃｒｏｂｉｏｍｅａｎａｌｙｓｉｓａｓｓｅｓｓｍｅｎｔｏｆｃｏｌｏｎｉｃｌａｖａｇｅ

ａｓａ ｐｒｏｘｙ ｆｏｒ ｅｎｄｏｓｃｏｐｉｃ ｃｏｌｏｎｉｃ ｂｉｏｐｓｉｅｓ［Ｊ］．

Ｍｉｃｒｏｂｉｏｍｅ，２０１６，４（１）：６１．

２２　ＰａｓｓéＳ，ＶａｌｌｅＣ，ＳｅｒｖａｎｔＦ，ｅｔａｌ．Ｃｏｍｐｒｅｈｅｎｓｉｖｅ

ｄｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎｏｆｂｌｏｏｄ ｍｉｃｒｏｂｉｏｍｅｆｒｏｍ ｈｅａｌｔｈｙ ｄｏｎｏｒｓ

ａｓｓｅｓｓｅｄｂｙ１６Ｓｔａｒｇｅｔｅｄｍｅｔａｇｅｎｏｍｉｃｓｅｑｕｅｎｃｉｎｇ［Ｊ］．

Ｔｒａｎｓｆｕｓｉｏｎ，２０１６，５６（５）：１１３８１１４７．

２３　ＭｅｒｌｉｎｉＥ，ＢｅｌｌｉｓｔｒｉＧＭ，ＴｉｎｃａｔｉＣ，ｅｔａｌ．Ｓｅｑｕｅｎｃｉｎｇｏｆ

ｂａｃｔｅｒｉａｌｍｉｃｒｏｆｌｏｒａｉｎｐｅｒｉｐｈｅｒａｌｂｌｏｏｄ：ｏｕｒｅｘｐｅｒｉｅｎｃｅ

ｗｉｔｈＨＩＶｉｎｆｅｃｔｅｄｐａｔｉｅｎｔｓ［Ｊ］．ＪＶｉｓＥｘｐ，２０１１（５２）．

ｐｉｉ：２８３０．

·０６３·



WEI C
HANG BING XUE

胃肠病学２０１８年第２３卷第６期

２４　ＰｕｒｉＰ，ＬｉａｎｇｐｕｎｓａｋｕｌＳ，ＣｈｒｉｓｔｅｎｓｅｎＪＥ，ｅｔａｌ．ＴＲＥＡＴ

Ｃｏｎｓｏｒｔｉｕｍ．Ｔｈｅｃｉｒｃｕｌａｔｉｎｇｍｉｃｒｏｂｉｏｍｅｓｉｇｎａｔｕｒｅａｎｄ

ｉｎｆｅｒｒｅｄｆｕｎｃｔｉｏｎａｌｍｅｔａｇｅｎｏｍｉｃｓｉｎａｌｃｏｈｏｌｉｃｈｅｐａｔｉｔｉｓ［Ｊ］．

Ｈｅｐａｔｏｌｏｇｙ，２０１８，６７（４）：１２８４１３０２．

２５　ＡｍａｒＪ，ＬａｎｇｅＣ，ＰａｙｒｏｓＧ，ｅｔａｌ；Ｄ．Ｅ．Ｓ．Ｉ．Ｒ．Ｓｔｕｄｙ

Ｇｒｏｕｐ．Ｂｌｏｏｄｍｉｃｒｏｂｉｏｔａｄｙｓｂｉｏｓｉｓｉｓａｓｓｏｃｉａｔｅｄｗｉｔｈｔｈｅ

ｏｎｓｅｔｏｆｃａｒｄｉｏｖａｓｃｕｌａｒｅｖｅｎｔｓｉｎａｌａｒｇｅｇｅｎｅｒａｌｐｏｐｕｌａｔｉｏｎ：

ｔｈｅＤ．Ｅ．Ｓ．Ｉ．Ｒ．ｓｔｕｄｙ［Ｊ］．ＰＬｏＳＯｎｅ，２０１３，８

（１）：ｅ５４４６１．

２６　ＷａｎｇＬ，ＬｌｏｒｅｎｔｅＣ，ＨａｒｔｍａｎｎＰ，ｅｔａｌ．Ｍｅｔｈｏｄｓｔｏ

ｄｅｔｅｒｍｉｎｅｉｎｔｅｓｔｉｎａｌｐｅｒｍｅａｂｉｌｉｔｙａｎｄｂａｃｔｅｒｉａｌｔｒａｎｓｌｏｃａｔｉｏｎ

ｄｕｒｉｎｇｌｉｖｅｒｄｉｓｅａｓｅ［Ｊ］．ＪＩｍｍｕｎｏｌＭｅｔｈｏｄｓ，２０１５，４２１：

４４５３．

２７　ＢｅｌｌｏｔＰ，ＧａｒｃíａＰａｇáｎＪＣ，ＦｒａｎｃéｓＲ，ｅｔａｌ．Ｂａｃｔｅｒｉａｌ

ＤＮＡｔｒａｎｓｌｏｃａｔｉｏｎｉｓａｓｓｏｃｉａｔｅｄｗｉｔｈｓｙｓｔｅｍｉｃｃｉｒｃｕｌａｔｏｒｙ

ａｂｎｏｒｍａｌｉｔｉｅｓａｎｄｉｎｔｒａｈｅｐａｔｉｃｅｎｄｏｔｈｅｌｉａｌｄｙｓｆｕｎｃｔｉｏｎｉｎ

ｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈｃｉｒｒｈｏｓｉｓ［Ｊ］．Ｈｅｐａｔｏｌｏｇｙ，２０１０，５２（６）：

２０４４２０５２．

２８　ＯｎｏＳ，ＴｓｕｊｉｍｏｔｏＨ，ＹａｍａｕｃｈｉＡ，ｅｔａｌ．Ｄｅｔｅｃｔｉｏｎｏｆ

ｍｉｃｒｏｂｉａｌＤＮＡ ｉｎｔｈｅｂｌｏｏｄｏｆｓｕｒｇｉｃａｌｐａｔｉｅｎｔｓｆｏｒ
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ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ ｗｉｔｈ Ｂａｃｔｅｒｉａｌ Ｃｈｏｎｄｒｏｎｅｃｒｏｓｉｓ ｗｉｔｈ
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（２０１８０５２３收稿）

　　附件１　生物样本库与临床数据管理系统
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ＣｈｉｎＪＧａｓｔｒｏｅｎｔｅｒｏｌ，２０１８，Ｖｏｌ．２３，Ｎｏ６

　　附件２　生物样本库与临床数据管理路线图

　　附件３　生物样本信息数据库
一、样本基本信息

１．样本编号
２．项目名称
３．项目类型
４．采样时间
５．样本复份编号
６．样本类型（尿；粪；血浆；血清；白细胞；组织；ＤＮＡ；

ＲＮＡ）
７．样本量（质量或体积）
８．存储设备名称
９．冻存盒编号
１０．冻存管位置
１１．入库人员
二、样本对应临床信息

１．门诊号
２．住院号
３．姓名
４．性别（男；女）
５．民族
６．职业
７．出生地
８．出生年月
９．疾病诊断（主要诊断、次要诊断）
１０．身高
１１．体质量

１２．血压
１３．心率
１４．呼吸
１５．临床症状（１＝恶性；２＝呕吐；３＝反酸；４＝烧心；５

＝腹痛；６＝腹泻；７＝便血）
三、样本对应患者辅助检查信息

１．胃镜（包括病理）
２．结肠镜（包括病理）
３．超声
４．心电图
５．ＣＴ
６．磁共振
四、样本对应患者实验室检查信息

１．血常规
２．尿常规
３．粪常规
４．血生化（肝功能、肾功能、电解质）
５．凝血功能
五、患者医嘱信息

１．住院期间用药情况（种类、剂量）
２．住院期间手术操作（粪微生态制品移植术、内镜黏膜

下剥离术、内镜黏膜切除术）

六、随访信息

１．出院时疾病转归情况
２．出院后疾病转归情况（１个月；３个月；６个月）

·２６３·


