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前  言 
 

适当的组织固定、准确的大体检查、正确的取材是优质病理工作的前提，任

何固定不及时或处理不当的组织标本，都可能导致产生假阳性或假阴性的实验结

果，影响病理诊断和研究的准确性。病理大体标本是医疗、教学、科研工作中重

要的档案材料，病理医师在日常工作中应注意收集、制作有价值的大体标本，这

是一项长期连续的工作，意义深远；同时组织固定又是后续石蜡包埋组织切片进

行疾病诊断及相关发病机制研究的前处理过程，因此疾病组织的固定规范化操作

并建立完善的标本管理与应用制度非常重要。 

目前，我国尚无关于人类疾病固定组织收集整理保存工作的国家标准，为使

我国相关工作有章可循，规范操作和管理，我们根据目前的研究积累，参考国际

相关做法，同时结合中国国情，制定本规程。 
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人类疾病固定组织收集整理保存技术规程 

1  范围 

本规程适用于与人体疾病固定组织标本相关的诊断、医学及司法鉴定、教

学、科研操作，因此在医院、司法机关、大学和科研单位应规范执行。 

2  规范性引用文件 

下列文件中的条款通过本规程的引用而成为本规程的条款。凡是注日期的

引用文件，其随后所有的修改单（不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本

规程，然而，鼓励根据本规程达成协议的各方研究是否可使用这些文件的最新

版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本规程。 

GB/T 1.1-2000  标准的结构和编写规则 

GB 19489-2004  生物安全通用要求 

ISO 15189  医学实验室质量和能力的专用要求 

ICD-10  WHO 国际疾病分类编码 

CNAL AC23-2003 医学实验室认可准则 

《人类遗传资源管理办法》 

《遗传资源的伦理》 

《遗传资源的共享原则》 

《赫尔辛基宣言》 

3  术语和定义 

下列术语和定义适用于本标准： 

3.1  人类疾病固定组织资源 

是指可经过固定保存或固定后进行其它操作的人体各种疾病组织材料及相

关信息资料。 

3.2  标本 

为了进行疾病的临床诊断、治疗及相关的研究工作，所切取或采集的人体
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各组织器官的样本。 

3.3  固定 

    把标本浸泡在某些化学试剂中（一种或多种混合液），使细胞内蛋白质凝聚、

沉淀或变性成不溶性物质，并保持组织细胞原有形态结构的过程。 

4  实验室及工作区的条件 

病理科各实验室及工作区，特别是取材和固定标本的地方，不仅要保证工

作任务的完成还要保护病理工作人员以及周围环境免受污染和伤害。与固定组

织的收集整理及保存有关的工作空间包括标本接收室、组织标本大体检查和取

材室、特殊检测实验室及病理档案资料室。 

4.1  标本接收室  

负责组织标本的接收及登记等工作。除具备必要的办公设施外，还应具有

用于活检申请单及相关物品等消毒用的紫外线消毒柜或其它消毒装置。负责人

员必须严格遵照相关工作规程，以确保标本的安全。细则如下： 

a) 同一患者的申请单和标本必须同时接收，仔细核对每例申请单与送检标

本（标本份数和标本内容）及联号是否相符；仔细检查标本是否完整；对于小

活检标本(经内窥镜或细针穿刺取材得到的标本)来说，更要认真核对容器内的

组织及其数量； 

b) 查阅申请单的各项条目是否填写清楚； 

c) 在已验收的申请单上编写病理号或标本号，并及时准确地逐项录入登记

本和计算机内。 

d) 建立验收人员与组织取材人员间申请单和标本的交接制度。 

4.2  组织标本大体检查和取材室 

    大体检查和取材室要符合如下要求：  

a) 便于清洗、消毒的屋顶、室壁和地面； 

b) 室内具有紫外线消毒设备； 

c) 室内具有高效通风设备，室内空气质量，达到国家要求的工作环境标准； 

d) 具有封闭式高效能通风的大体检查及取材台，配备充足照明和紫外线消
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毒设备以及流水冲洗装置； 

e) 具有符合个人和环境防污要求的上、下水系统； 

f) 具有配备排风设备的标本存储柜； 

g) 操作人员要着消毒的隔离服装。 

4.3  病理档案资料室 

 档案必须存放于具有通风设施、空间较大、温度适宜的房间内，采用专门

设计的密集柜和陈列柜等储存标本和资料，同时应配有登记簿，并具备灭火设

备等辅助设施。 

4.4  特殊检测实验室  

根据相关实验、诊断和研究的需要，病理科还应尽量配有电子显微镜超微

病理诊断室、免疫组化室、流式细胞分析室（FCM）、聚合酶链反应实验室（PCR）、

细胞遗传和分子病理实验室等。 

5  固定液的选择 

按要求将固定组织所需的化学试剂配成一定浓度的溶液即为固定液。组织

固定是保存疾病组织器官标本用于病理诊断、科研和教学等工作所必需的过程。

由于标本固定不当或不充分对后续的诊断和研究所造成的不良影响是无法弥补

的，所以标本固定是整个组织标本处理过程中的重要环节。影响标本固定的因

素很多，如组织与固定液的比例、固定时间、固定温度等；除此之外，固定液

本身也很重要，若所选固定液不当，细胞内蛋白质、脂类、核酸等成分将会有

不同程度地损失。因此根据实际工作的目的，选用合适的固定液非常重要。下

面是一些常用固定液的配制方法及适用范围。 

5.1  单纯固定液 

5.1.1  4%中性甲醛（10%中性福尔马林）固定液 

最常用的固定液。一般无特殊要求的病理标本均适用。尤其值得注意的是，

中性甲醛是以 pH 7.2～7.4 的磷酸缓冲液为溶剂配制的，其固定效果及对组织

抗原性的保存均优于一般的 4%甲醛固定液。此固定液配制后应密封并保存在阴

凉处，保存时间不超过一个月。 
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甲醛（40%）    100ml 

无水磷酸氢二钠  6.5g 

磷酸二氢钠      4.0g 

蒸馏水          900ml 

5.1.2  乙醇固定液 

使用时以 80%～95%的浓度为宜，具有硬化、固定、脱水等作用，对组织渗

透力较弱，因此很少单独使用。但如果用于证明尿酸结晶和保存糖原，可用 100%

乙醇固定组织。 

5.2  混合固定液 

5.2.1  乙醇－甲醛（酒精－福尔马林，AF）固定液 

适用于皮下组织中肥大细胞的固定。该固定液有固定兼脱水作用，固定后

的标本可直接入 95%乙醇脱水。 

     甲醛（40%）        100ml 

     95%乙醇            900ml 

5.2.2  B5（醋酸钠－升汞－甲醛）固定液 

多用于固定淋巴组织。染色前应进行脱汞沉淀处理。 

无水醋酸钠    1.25g 

升汞          6.0g 

蒸馏水        90ml 

使用前加入甲醛 10ml。 

5.2.3  Bouin 固定液 

特别适用于睾丸活检组织的固定。Bouin 液对组织固定较均匀，收缩很少，

不会使组织变硬变脆。需现配现用。 

饱和苦味酸水溶液（约 1.22%）   75ml 

甲醛                           25ml 

冰醋酸                          5ml 
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5.2.4  Carnoy 固定液 

穿透能力强，可很好的固定细胞质和细胞核，特别适合于固定外膜致密的

组织，亦适用于糖原及尼氏小体的固定。 

无水乙醇                      60ml 

氯仿                          30ml 

冰醋酸                         10ml 

5.2.5  Zenker 固定液 

经此液固定的标本，细胞核和细胞质染色颇为清晰，但成本较昂贵且需特

殊处理汞。 

     升汞                            5.0g 

     重铬酸钾                        2.5g 

     硫酸钠                          1.0g 

     蒸馏水（加至）                  100ml   

该固定液要避免接触阳光，以免引起化学变化而失效。  

6  标本的固定 

临床医师切取标本后，应尽快将标本置于盛有固定液的容器内，尽量避免

可能出现的固定不及时或不充分的情况，因干涸或腐败的标本，无法再进行固

定和用于制作切片，这对临床病理工作造成的巨大损失是无法弥补的，所以病

理科工作人员验收标本后，必须对临床初步固定的标本及时进行系统地、规范

地处理。 

6.1  标本的固定 

 固定的目的在于： 

a) 保持离体组织细胞与活组织时的结构和形态相似，防止组织自溶及细菌

繁殖所致的腐败。 

b) 使细胞内特殊物质定位，保持其原有结构。如细胞内的蛋白质、酶等经

固定后可沉淀或凝固。 

c) 便于光镜下对细胞内不同成分进行区别。组织细胞内不同成分沉淀凝固
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后折光率及对染料的亲和力将有所不同，染色后可加以区别。 

d) 利于切片。固定液兼有硬化组织的作用，组织固定后可使细胞从胶体变

为凝胶，增加组织硬度，易于切片。 

e) 保存组织细胞内抗原、DNA 及 RNA，便于进一步的特殊检查，如特殊染

色、免疫组化分析、细胞遗传和分子病理学检查，以及相关科研等。 

6.2  组织固定需要注意的问题 

a) 组织固定时，要选择广口瓶或标本缸，应有足够量的固定液，一般为标

本体积的 5～10 倍为宜，避免组织贴于容器底或容器壁而影响固定液的渗入。

一般固定液在 24 小时内不能穿透厚度大于 2～3mm 的实体组织或 0.5cm 的多孔

疏松组织，因此实体器官（肝、脾等）需间隔 1.0～1.5cm 平行剖开，每片平放

于容器中固定；空腔器官（食管、胃肠道等）需依照规范方法剪开后平铺于硬

板上，用大头针将标本边缘固定，粘膜面朝向容器内液体的液面固定；放入固

定液中的肺叶标本表面需覆盖浸含固定液的薄层脱脂棉。 

b) 固定时间视组织的种类、大小以及固定液种类而定。一般活检小标本固

定 4～6小时，手术大标本为 18～24 小时为宜。 

c) 大多数标本可在室温（25℃）固定，在低温（如 4℃）固定时应适当延

长固定时间。 

d) 固定期间需要间断轻摇或搅动固定液，利于固定。 

e) 整个固定过程中标本必须始终连带其病理号。 

f) 多数固定液对人体有害，必须在密闭通风的条件下操作。 

7  大体检查 

对送检标本的观察和描述，可分为活检小标本（包括经内窥镜获取的粘膜

组织、浅表或深在部位的穿刺物、子宫腔刮取物、经微创手术由器官或肿瘤中

切取的不完整组织等）和手术大标本。 

7.1  小标本检查 

描述送检标本的数量（量少时精确计数）、大小（量少时精确测量，量多时

聚堆测量体积）、色泽、形状以及质地等。 
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7.2  大标本检查 

a) 检查切除标本的手术类型。 

b) 测量标本的大小；描述标本的形状、色泽、有无包膜或被膜及质地，必

要时要在（如内分泌肿瘤）切开标本前称重；带有脏器的标本还应注意检查病

变与有关脏器的比邻关系。 

c) 按操作规范切开检查标本切面，如实性区域观察色泽、质地、纹理、有

无出血坏死以及肿瘤肉眼浸润深度和范围；囊性区域观察囊肿壁的厚度、内外

表面、内容物及其性状等。 

d) 注意各系统脏器大体检查的特殊要求。 

e) 必要时绘制简图说明标本大体特点和解剖关系，也可进行表面及剖面摄

影，以保存大体资料。 

8  组织取材 

按病理诊断和研究的目的和要求，从标本上切取适当大小和数目的组织块，

供后续制片和显微镜下观察用于诊断，以及相关研究。 

8.1  取材的一般原则 

a) 认真地进行大体检查，准确选取病变部位。 

b) 显示病变全貌，切取有代表性的病变区域组织，包括病变周边相对正常

的组织和坏死组织等；对有肿瘤的标本应包括切缘、肿瘤包膜及转移部位等。 

c) 组织块的面积通常为 2cm×1.5cm，厚度不超过 3mm。太大太厚的组织块

常会固定不充分，而影响脱水和制片。组织块的数量依具体情况而定，一般以

满足诊断和相关研究需要为准。 

d) 骨或钙化组织需要先经脱钙处理；腔道器官及囊壁组织应立埋。 

8.2  取材注意事项 

a) 每例标本取材前后，均应用流水彻底清洗取材台面和所有相关器物，避

免交叉污染。 

b) 细小标本取材时可用伊红点染并用滤纸包裹，严防标本丢失。 

c) 取材刀刃要锋利，避免使用钝刀或齿镊过度挤压组织，取材动作要轻柔，
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不可来回切割或过度牵拉组织，以免组织结构变形或内部细胞脱落。 

d) 组织块切面应平整，如有线结和钢丝应拔除。 

e) 所取组织应包括各脏器的重要结构或全层。 

9  记录 

    大体检查和取材要由具备一定经验的病理医师进行，应配备人员进行记录。

记录人员负责如下事宜： 

a) 每例标本在病理医师进行大体检查和取材前，与其共同核对该例标本份

数、内容、病变特征及其标志是否与申请单相关内容一致。 

b) 病理医师在进行大体检查和取材时，记录人员根据申请单向医师报告病

人基本情况、术中所见、送检医师特殊要求等，并如实清楚地将病理医师口头

描述记录于记录单上，必要时绘制简图显示大体所见及标示取材部位。 

c) 病理医师取材完毕后，与其共同核实取材内容，确保组织块及其编号标

签准确置入脱水盒内，并在记录单和取材工作单上签名并签署日期。 

10  标本的保存 

    标本取材后剩余的组织和器官应放回固定的密封容器内，附上病理号及其

相关标志，添加足量固定液以备复查之用。取材剩余标本一般保存一个月或病

理诊断报告书发出后两周。 

    对典型具有教学或供日后临床病理讨论和科学研究用的标本，可制备成大

体组织标本室温下长期保存。常用方法如下： 

a) 甲醛液浸存法  

新鲜标本用 4%甲醛固定 5－10 天后，用流水冲 12－24 小时，然后用纱布

轻轻吸去水分，移至过滤的 4%甲醛液中长期保存。此方法操作简便，但不能保

持标本原色。 

b) 原色组织标本制作法  

最常采用的为凯氏法（Kaiserling），分三步进行： 

第一液（固定）    4%甲醛 
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第二液（回色）    95%乙醇 

第三液（浸存）     

     甘油      200ml 

     醋酸钾    100g 

     麝香草酚  2.5g 

     蒸馏水    加至 1000ml 

c) 透明标本制作法  

应用化学、物理方法使组织折光率与透明剂折光率相近而获得透明的效

果。最常用血管灌注透明法，以明胶做为填充剂。 

d) 管腔灌注标本制作法  

通过向器官的血管、肺脏的支气管及肝脏的胆管等管腔内灌注胶体物质

（明胶或乳胶填充剂），显示组织正常或异常结构。 

e) 管腔铸型标本制作方法 

通过对标本的铸型，显示心脏、脑、肾脏等器官的血管，以及肺脏的气管

支气管和肝脏胆管的走行与分布。 

11  标本的管理与使用 

11.1  标本的管理  

由于每一大体标本都是不可再生的资源，因此管理工作异常重要。保管人

员必须具备一定的医学知识（至少为医学相关中专以上毕业生），熟悉大体标本

的各种制作方法及保存注意事项，懂得医学档案资料管理，同时要有非常强的

医学责任心，并能严格按照规章制度办事。 

每一标本背面均应附有病理号，标本缸外也要附以标签纸，并书写病理号

及病理诊断。应有专门的病理档案资料室存放大体标本，使用专门设计的标本

陈列柜，室内要放有登记簿并配备其它相关设施。 

11.2  标本的使用 

a) 在医疗机构，用于记录医学病案，供患者疾病的诊断； 

b) 经相关机构批准，用于科学研究； 
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c) 保存少见和罕见疾病，随着医学的发展，用于回顾性诊断和研究； 

d) 用于临床病理的讨论工作及医学教学； 

e) 在患者同意或要求下，经保存单位批准可用于其他合理方面，详见《遗

传资源的伦理》与《遗传资源的共享原则》。 

12  废液的处理 

取材后剩余的病理标本及废弃的固定液属于医学污染源，应严格按照相关

法律法规及本医院的规章制度集中处理。 
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