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一、供体库筛查管理服务； 
①选择 18-30 岁身心健康人群，需调查供体基本信息、用药史、病史、家族史；供体需 
进行 300 多项测试包括智商、情商、皮肤、气质等；对供体进行标准血液检测、常见病原体 
筛查、宏基因测序，排除不健康以及亚健康供体； 
②对供体进行多项血清学筛查，包括血常规，血生化全套，肝炎病毒（甲肝、乙肝、丙 
肝、戊肝）、HIV1 和 2 型抗体、EB 病毒、梅毒等病毒学检测，幽门螺旋杆菌抗体等筛查项目。 
并通过分子生物学、培养和镜检方法对供体粪便样本进行沙门菌属、志贺菌属、霍乱弧菌等 
多种病原微生物筛查和多种寄生虫筛查； 
③对供体粪便样本的肠道微生物进行高通量测序。通过高通量基因组测序的菌群结果， 
从基因层面评估供体肠道菌群多样性、有益菌含量、潜在的疾病风险等，从而评估供体的菌 
群质量； 
④筛选合格的供体之后，仍然密切监测捐赠期间复检。具体复检内容参考如下： 
标准化粪菌制备服务公司供体库需提供供体检测周期管理。管理项目包括： 
（1）粪常规：月底检测； 
（2）HP 检测、胃肠道致病 菌检测、尿常规、血液 检测(除优生十项)：季度检测； 
（3）全项目体检：首次捐献检测，年度体检。 
⑤具有数字化的供体管理系统，对供体人群及其样本进行管理，形成可溯源的供体样本 
数据库。 
二、菌群制备和质检服务； 
①满足符合肠道菌群移植临床应用管理中国专家共识规定的菌群制剂制备管理流程以及 
活菌量要求，并取得微生物 P2 备案证， 
②可提供移植用菌群制剂制备相关医疗器械注册证及相关专利证书； 
③菌群制剂应注明供体信息代码、捐献日期、生产日期、有效期及存储温度等； 
④菌群制剂质检参数包括：有益菌种类，致病菌种类，菌群多样性指数、总活菌量、肠 
型、耐药菌检测关键参数； 
⑤具备《留样管理控制程序》，样本至少保存半年； 
供体菌群 16S 检测参数质量控制标准，主要包括：
（1）有益菌：普雷沃氏菌属、双歧杆菌属，考拉杆菌属、芽殖菌属，粪杆菌属、粪球菌 
属，乳杆菌属、臭气杆菌属，丁酸弧菌属、氨基酸球菌属，毛螺菌属，AKK 菌属、巨单胞菌 
属，双岐杆菌属、别样杆菌属，草酸杆菌属。 
（2 ）致病菌：空肠弯曲菌属（0-0.0029) ；肠道沙门氏菌(0-0.0040 ）；艰难梭菌 
(0-0.0032)；大肠杆菌(0-0.0040）；霍乱弧菌(0-0.0043）；鲍氏志贺氏菌(0-0.0043） 
（3）菌群多样性指数：多样性指数>400 
（4）投菌活性：投菌活性>90% 
（5）肠型类型：可分为厚壁菌型、拟杆菌型、普雷沃氏菌型三种肠型的供体多重耐药菌 
分析：超广谱β-内酰胺酶、KPC 检测结果阴性 
供体菌群宏基因组检测内容 
（1）拟杆菌门与厚壁菌门的比值 
（2）常见有益菌>20 种 
（3）常见有害菌>20 种 
（4）常见临床致病菌>15 种 
（5）抗生素抗性基因 >10 种 
三、验收标准； 
①以标准化肠道菌群提取技术制备的菌群液或菌群胶囊外包装无破损； 
②标签、生产日期准确且清晰； 
③菌群液外观呈现黄色或黄褐色，菌群胶囊外 观呈白色或白色－淡黄色且无任何污渍； 
④随货附有检测合格证书、发货单（收货联 系人、批号、数量无误）； 
⑤随货干冰量有余量。
其他要求： 
★1、企业有大型菌库，能满足临床正常开展，投标文件中提供相应证明材料； 
★2、企业提供消化系统相关供受体配型服务，提高治疗有效率，投标文件中提供相关证明 SCI 文章或者相关软著； 
★3、企业具有微生态运营服务以及科研服务能力，投标文件中提供相应证明材料。
★4、1次服务含上述标准菌液50ml或胶囊10粒，最高限价不超过1000元。每个疗程服务前后各含一次菌群检测。


