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摘要摘要 粪菌移植作为重建肠道菌群的核心治疗策略，在世界医学史上由来已久。粪菌移植近年备受关注，已用于难辨梭状芽孢

杆菌感染等多种菌群相关性疾病的治疗和探索性研究，但主因方法学局限的影响，其在全世界的应用并不理想。中华粪菌库作

为非营利性粪菌库，重点通过建设粪菌移植体系，并作为特殊生物样本库面向全国提供临床救治服务。本文阐述粪菌移植的医

学史、中华粪菌库所依赖的体系建设和粪菌移植的安全性、伦理、法规及未来发展方向。
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粪菌移植（fecal microbiota transpl-
antation，FMT）指的是将健康人粪便中

的功能菌群，移植到患者肠道，重建新

的肠道菌群，实现疾病的治疗。FMT作

为重建肠道菌群的核心治疗策略，已用

于难辨梭状芽孢杆菌感染（clostridium
difficile infection，CDI）等多种菌群相关

性疾病的治疗和探索性研究[1]。然而，

FMT主因方法学局限的影响在全世界

的应用并不理想。FMT不应被定义为

一项单纯的技术，更不是药品，而是一

种技术体系。主要原因是其安全性需

求和治疗性需求两方面，且前者是先决

条件。2015年，由南京医科大学第二

附属医院和第四军医大学西京医院共

同发起中华粪菌库紧急救援计划

（www.fmtbank.org），在国家消化系统疾

病临床研究中心项目（西京消化病医院

牵头）等的支持下，通过建设 FMT 体

系，并作为特殊生物样本库面向全国提

供临床救治服务。本文重点阐述粪菌

移植的医学史、中华粪菌库所依赖的体

系建设和粪菌移植的安全性、伦理、法

规及未来发展方向。

1 FMT的医学发展史
2012年，Zhang等 [2]报道 FMT始于

中国古代，至少已有 1700年。作者基

于 FMT的本质概念，在中国古文献及

印度等传统医学文献中按以下标准考

证：1）用人粪给人治病；2）给药途径

是入消化道；3）推理是所用粪便物质

中含有丰富的存活功能菌群发挥治疗

作用；4）文字记载的方法、适应证、疗

效可鉴。确认东晋（公元 300—400年

间）葛洪所著的“急诊医学”书《肘后备

急方》（简称《肘后方》）满足以上条件，

详实记载了多种方剂、方法、治疗疾病

及其疗效。之后的大量中医学书籍，如

明代《本草纲目》、汉代《伤寒论》、近代

《重订通俗伤寒论》等都不断更新其用

法、治疗危重疾病状态及效果评估，包
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括食物中毒、温病、发热、腹泻、脓肿

等。中医古籍所记录的疗法，主要在新

中国建国以后，曾被视为中医学里的糟

粕被扬弃，但是，该疗法在中国现代临

床并未消失。据作者调查，一些还健在

的老一辈专家都曾用此法救治患者，如

黎介寿、王崇文、巫协宁、胡伟等，治疗

疾病主要针对感染和中毒，如伪膜性肠

炎、河豚中毒、蘑菇中毒、感染性心内膜

炎等。

在外文文献中，最早的记录是

1958年美国Eiseman等[3]报道FMT有效

治疗了 4例严重的伪膜性肠炎患者。

尽管在20世纪盛行外科手术前例行使

用抗生素预防感染，当时伪膜性肠炎的

死亡率高达75%，但是由于当时对抗生

素认识的局限性和错误地认为金黄色

葡萄球菌感染是伪膜性肠炎的主因，

FMT并未引起人们的关注[4]。1978年，

CDI被发现是伪膜性肠炎的主因，并与

抗生素的使用密切相关，粪菌治病的方

法才逐渐得到重视 [5-6]。此后，FMT的

相关报道迅速增加。

2013年，FMT首次写入美国复发

性CDI的治疗指南[7]，这是FMT在医学

史上的标志性事件，为“偏方”治疗肠道

感染赋予了应有的医学地位。

2013年，Zhang等 [8]报道 FMT成功

治疗复杂克罗恩病合并肠内瘘感染，为

FMT适应证扩大到腹腔感染性病变提

供了新的依据。2015年，Cui等 [9]报道

FMT直接或者联合激素治疗脱离激素

依赖状态，凝练 FMT 升阶治疗策略

（step-up FMT strategy），笔者受邀阐述

FMT 升阶治疗策略的整合治疗学价

值 [10]。2016年，日本报道 FMT有效治

疗 4例干细胞移植患者激素依赖或激

素抵抗的急性移植物抗宿主反应 [11]。

这些临床研究打开了人类认知免疫异

常性疾病的新视窗。

在人类医学史上，利用 FMT的本

质原理治疗人类疾病已很久远，也有不

少科学家正在研究新的方法或者药物

替代FMT，但目前还处于无可替代的状

态。因此，我们需要思考，为何需要替

代，又为何难以替代。

2 FMT体系
2.1 供体选择的多维标准

供体来源可分为异体和自体两

类。异体来源是主流，因为便于满足一

对多的治疗，并显示比自体具有更好的

疗效[12-13]。

异体来源供体的筛选方法在纳入

标准下使用严格的“排除法”，是就用药

史、病史、感染与常见病原体检验指标

等进行筛查，排除可能影响肠道菌群因

素，从而获得最健康供体。综合目前文

献对FMT供体的要求[14-16]，笔者结合研

究基础 [4,17]提出供体多维标准，包括年

龄、生理、病理、心理、诚信、时间、环境、

受者状态 8方面,通过一系列表格式问

卷和检验检查清单和面试逐一筛查。

1）年龄：儿童、少年和青年阶段，

推荐6~24岁。主要从安全性和质量状

态两方面考虑。尤其在小学、中学阶段

的学生，生活背景相对简单，携带通过

性途径所获得传染性疾病的可能性较

成年人低；而且，这是人一生中发育、生

长和精力状态最旺盛的阶段，也具有最

佳的肠道菌群状态，中医古文献也是推

荐10多岁的年龄阶段为选择对象。虽

然涉及儿童的伦理更麻烦一些，但是对

儿童供体的伤害接近为零。

2）生理：具有长期良好的生长、发

育、智力状态，饮食结构、睡眠状态、日

常活动、机体锻炼正常，并具有规律的

排便习惯，反之，则需要排除。

3）病理：主要排除近期 3个月内

具有抗生素用药史；近一年发生过非创

伤性感染、过敏、免疫异常疾病病史；排

便习惯异常；有可疑或明确病原体感

染，直系长辈存在糖尿病、肿瘤、炎症性

肠病、免疫系统疾病等遗传倾向疾病

等。对是否选择患者的家庭成员作为

供体存在一定争议。有报道称避开使

用 炎 症 性 肠 病（inflammatory bowel
disease，IBD）患者家属作为供体可能是

更好的选择，因为 IBD患者家属的肠道

菌群与正常人依然存在差别，这一假设

还需要更多的临床数据验证[14]。对 IBD
的治疗，未发现供受体的关系对治疗效

果有显著性影响[17]。此前的报道表明，

针对FMT治疗CDI研究，亲属来源（直

系亲属）的供体菌群对 CDI的治愈率

（90.5%）略高于非亲属来源的供体菌

群（84%）。但在治疗与遗传或环境相

关的疾病时，仍应尽量避免选择亲属及

配偶作为供体[18]。

4）心理：有心理异常及行为学异

常者，属排除对象。

5）诚信：诚实、守信是保障获取供

体准确信息的前提，也是保障安全性的

重要前提，因此诚信可疑者，需要排除。

6）时间：以“过去”的状态判断现

在是否适合供体，这是必须条件，是对

获取新鲜状态粪菌的必须选择；但是，

如果使用冻存状态粪菌，建议选择冻存

1~3月的样品为宜，在此期间，供体的

机体状态一直在接受平行验证，如果有

窗口期未暴露的疾病在此期间出现，则

可以判定为不合格样品。

7）环境：在农村生活的健康儿童

比城市的儿童具有更好的肠道菌群。

然而，在特殊环境生活的人，比如高原、

高温、高寒、高湿、高污、高碱、高盐等环

境中，不适合维持肠道良好微生态，也

不适合作为供体。

8）受者状态：供体是否合适，其本

身不是完全独立的评价对象，受体状态

也需参考。主要参考受体的年龄、免疫

状态、营养状态。按年龄范围对应肠道

菌群状态匹配原则，要求儿童患者选择

儿童供体，青少年及其以上年龄阶段患

者则可以选择儿童和青少年供体。完

全相同的粪菌样品治疗同一种疾病的

个体，对于存在免疫状态异常、激素依

赖状态的患者，更容易发生不良事件，

临床疗效也更不容易显现；即使是针对

同一个体，比如在伪膜性肠炎发生1周
和1月的时间点治疗，后者继发性免疫

力降低，疗效则更不容易显现。严重营

养不良状态对 FMT 的疗效也明显下

降，我们发现，不明显影响FMT发挥治

疗作用的最低血白蛋白水平是21 g/L，
否则，菌群在水肿严重的极端肠道环境

内不具有定植、生长健康菌群的条件。

总之，FMT遵循有限条件下疗效最大化

的原则。
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自体来源的供体筛选方法则简单

得多。其主要的目的应是患病前制备

并深低温保存，以备患病后使用。以自

体为供体的筛选标准比异体要低，因

此，当自体不使用时，不适合转为异体

供体资源供他人治疗使用。

2.2 菌群状态分类

依据制备方法，粪菌状态可以分为

发酵、新鲜和冻存3种形式。

发酵法本质上是选择性培养粪便

中的菌群。李时珍所著《本草纲目》

(1596年版)[19]记载，用人粪治病的疗方

有 20多种，其炮制方法就包含将粪便

过滤后埋藏于地下，1年后取其上清液

直接服用。而今，也有研究尝试体外模

拟肠道环境对粪便液体进行发酵获取

人的新菌群[20]。

新鲜菌群使用最为广泛，从新鲜粪

便中直接获取，古代和现代都是过滤后

使用，但是由于对细菌实验细节缺乏认

识，是最容易犯错误并影响疗效和并发

症发生的环节之一。例如，大量的文献

用粪便重量和混悬液体积记录治疗剂

量，其实，粪便重量与其中菌群数量不

成正比，这在不同个体之间更为明显，

如果在实验获取混悬液过程中没有避

免细菌沉降因素的影响，则更是难以控

制每次治疗用品种菌群含量的误差。

冻存菌群是在新鲜制备菌液基础

上利用现代低温保存技术发展而成。

这对于粪菌库和异地救治疾病非常重

要，但是冻存会导致大量细菌死亡，对

部分疾病的治疗，与新鲜状态对比，疗

效差异明显下降，如炎症性肠病[17]。

回顾 FMT的历史，临床微生态领

域目前存在的进步，是认识并利用功能

菌群，而非利用粪便中的真菌、病毒等

占绝对少数微生物及全部微生物的产

物，更非宿主肠道内的其他粪便杂质。

相反，如果移植物中未能通过纯化技术

手段去除：1）食物来源的未消化残渣；

2）真菌、病毒等和细菌不属于同类的

微生物；3）微生物和宿主在肠道的可

溶和不可溶性代谢产物，技术所需要实

现的目的就未实现，主流美学标准下的

大众心理则不愿意接受。然而，只求纯

度还不够，还需求足够短的处理时间，

这是保证菌群为存活状态的重要因素，

长时间离开人体和处于暴氧状态都影

响菌群的存活数量，并最终影响疗效，

因此，在我们还不知道菌群离开肠道之

后的存亡规律之前，最应该做的就是将

这些菌群尽早送到它们该去的地方（肠

道）[21]。目前文献报道较多用的一种手

工试验方案，推荐粪便离开人体 6 h可
以进入试验流程，加上实验处理时间，

则将达到 7~8 h。利用“粪菌智能分离

纯化系统”（GenFMTer）和相应的实验

室和临床流程，将粪便离开人体、实验

室处理过程到输注到患者体内的时间

控制在1 h以内[9,17]，对最大程度维持功

能菌群状态非常重要，和国外其他医

院报道的技术方案对比，这很可能是

我们报道的 FMT 治疗难治性炎症性

肠病疗效很好，且未发生特殊并发症

的 重 要 技 术 原 因 所 在 。 2015 年 ，

《Gastroenterology》杂志同期发表了2项
FMT治疗溃疡性结肠炎的随机对照临

床研究[12,22]，得出了完全不同的结果，其

他研究报道的有效率差异也很大，当解

释其现象为“不是FMT的原理，而是其

方法学影响临床结果”[23]。

实现对粪便处理的智能化操作，人

性的实验室条件也是推动FMT为患者

带来益处的重要条件。基于智能系统

建立的GMP实验室条件（图 1[10]），能够

实现操作者“看不见、摸不着、闻不到”

的条件下完成全部操作过程，是对安

全、视觉、嗅觉、心理条件的多重满

足[10,21]。

提供样品的状态应

当记录于实验室，输入

状态当记录于病案，为

了证明 FMT 治疗是否

导致传播性疾病，与输

血一样，在输入前须抽

血检验患者是否感染肝

炎病毒、人免疫缺陷病

毒、梅毒螺旋体等。

2.3 粪菌制备的实验

室方法学

传统的粪菌制备方

法包括粗滤法、粗滤加

离心富集法 [4]。理解其

区别，就可以有区别地理解 FMT到底

移植了什么物质。

1）粗滤法，是指将供体粪便加溶

液搅拌后，经简单过滤，收集粪便悬液

的过程，该方法为粗加工，操作简单，但

无法除去粪便中的细小颗粒与可溶性

物质，也无法富集粪便中的细菌。

2）粗滤加离心富集法，是指在粗

滤法的基础上进行离心，通过反复离心

清洗，去除粪便中大的颗粒和可溶性杂

质，收集离心得到的粪菌沉淀。

3）微滤加离心富集法，是在微滤

装置的基础上，经多级过滤，并直至微

滤，然后反复离心洗涤，能去除粪便中

未降解食物固体物、虫卵、与细菌密度

不相近的物质和可溶性物质，实现粪菌

的富集和纯化。GenFMTer智能系统即

属于此类方法所涉关键环节依赖的设

备。将微滤离心富集后的粪菌与粪便

原物菌群进行成分分析后发现，两者在

菌群结构上无显著性差别，但检测出的

菌群数量略多于粪便原物，这与菌群富

集后检测的敏感性提高有关，该结果证

明了微滤离心富集法的有效性[17]，并且

提示这种富集菌群的方法可能会提高

菌群研究的效率。此方法的另一重要

特点是缩短制备时间。

粪便菌群以厌氧菌为主，其中，普

拉梭菌是肠道主要共生菌之一，单独培

养的普氏粪植杆菌在暴氧环境中2 min
即死亡[24]，提示粪便菌群在空气中的长

时间暴露会增加功能菌群的死亡。因

图1 基于智能粪菌分离系统的GMP实验室

Fig. 1 Set-up GMP laboratory based on
fecal microbiota transplantation strategy

88



科技导报2016，34（20）

此，缩短粪菌处理时间和氧气暴露时

间，是保存菌群功能的关键。在人类对

粪菌知之甚少的情况下，利用菌群最好

的策略，就是将供者的健康粪菌群尽可

能快地移植到受者肠道[21]。

粪菌制备实验室需要是专属使用

的净化空间，任何其他人源样本、动物

来源样本以及生物学实验样本均不能

进入此空间，一些严重安全事件就是由

于混用空间导致微生物污染。制备结

束的菌液或者冻干品，需要深低温保存

生物样品 2年供溯源 [10]。这些应该成

为国家制定行业标准里的必须流程和

硬件要求。

2.4 输入途径

目前，主要的粪菌输入分为上消化

道、中消化道、下消化道 3 种途径 [25]。

上消化道途径主要指口服粪菌胶囊，中

消化道途径包括通过鼻肠管、胃镜钳道

孔、经皮内镜胃造瘘空肠管，下消化道

途径包括结肠镜、灌肠、结肠造瘘口、经

内镜肠道植管（transendoscopic enteral
tubing，TET）等。结肠 TET 作为新技

术，用内镜辅助将导管固定在结肠内，

通过肛门将远端固定于臀部，TET管保

留在结肠内的平均时间为（12.4±2.3）
d，患者满意度为88.4%[25]。每种途径各

有其优缺点，应针对患者的不同情况选

择其最合适的输入途径。实施和寻求

新的移植途径，其目的是让患者更人

性、方便、经济地接受治疗，配合最优的

实验室方案和流程细节，在移植前和移

植中，实现“say everything, see nothing”
是对患者的心理保护。

2.5 使用剂量与频次

目前，对 FMT的粪菌数量无统一

标准，主要是部分技术细节还未充分公

开 。 有 研 究 建 议 每 次 使 用 50~60
g[26-28]。曾有系统综述报道：随着输入粪

菌体积增加有改善预后的趋势，当输入

粪菌的体积＜200 mL 时，治愈率为

80.0％，复发率为 6.2％；而当体积＞

500 mL时，治愈率上升到 97.3％，复发

率降至 4.7%；但该结果忽略了粪菌输

入途径带来的影响[29]。其实，更重要的

是，这些数据没有反映移植过程中粪菌

实际的数量，这在没有实现粪菌的纯化

与富集之前，讨论 FMT治疗剂量与疗

效是不全面的。还需特别提醒的是，这

都是针对CDI的治疗数据进行分析的

结果，但是 FMT对 IBD、便秘等其他疾

病的疗效数据差异则很大，其原因则主

要是方法学差异。因此质控非常重要。

2.6 适应证

FMT的适应证可分为2种层次：医

学指南确认的疾病（第3次复发的难辨

梭状芽孢杆菌感染）和指南之外的疾病

（其他肠道菌群相关性疾病）。检索美

国官方临床试验注册机构网站（www.
clinicaltrials.gov），截止 2016 年 8 月 31
日，共注册 130项 FMT临床试验，涉及

治疗CDI、IBD、肠易激综合征（irritable
bowel syndrome，IBS）、肝硬化、脂肪肝、

肝性脑病、癫痫、肥胖症、营养与代谢异

常、器官移植等数 10种疾病种类或疾

病状态，其中以FMT治疗CDI和 IBD为

主，而 FMT对肝病的治疗为第三大研

究热点，其他领域虽有涉及，但研究数

目相对较少。

FMT治疗CDI已列入临床治疗指

南 [7]。最近，Fischer等 [30]发表一项关于

FMT治疗CDI早期失败预测的多中心

研究，认为病情严重或合并严重的并发

症、接受FMT时的住院状态、以及既往

CDI相关的住院次数是单次 FMT治疗

失败的危险因素。因此，尽量早用

FMT治疗是获取更好疗效的重要因素

之一，这也是有限条件疗效最大化的

原则。

FMT治疗 IBD的疗效尚需更深入

研究。各研究报道的结果差异较

大 [12,22]，导致临床疗效差别的主要原因

是 FMT 方法学，而非其原理 [23]。Cui
等[17]报道30例经中消化道单次FMT治

疗难治性CD的临床观察性研究，1月

的有效率和缓解率分别达到 86.7%和

76.7% ，最长有效维持时间截止 2016
年 9月已近 4年。美国 Suskind等 [31]最

近报道经鼻空肠管对9例CD患者进行

多次FMT，治疗后2周77.8%（7/9）的患

者达到临床缓解，5名患者在治疗后12
周无须额外的药物治疗。

Cui 等 [9- 10]就激素依赖型 UC 提出

FMT 升 阶 治 疗 方 案（Step- up FMT
strategy），57.1%（8/14）的激素依赖型

UC患者在FMT后可获得临床改善，并

脱离激素依赖状态，最长有效维持时间

达到18月。这是一种整合医学的治疗

概念[32]，该治疗策略的提出为激素依赖

型 IBD患者增加了一种治疗选择。继

此之后，日本Shimizu等[33]报道1例儿童

UC，对高剂量激素依赖，使用类克等治

疗失败，通过多次 FMT治疗成功诱导

临床缓解并达到低剂量激素控制，进一

步支持 FMT 脱离激素依赖的治疗价

值。作者组织对207名CD患者进行调

查[34]，发现 74.29%的患者愿意接受第 2
次FMT，疗效是其选择的主要原因，并

有超过89.52%的患者愿意向其他患者

推荐粪菌移植。不过，还没有检验和评

估手段判别FMT治疗 IBD的预期疗效，

研究发现，治疗后短期检测细胞因子和

C反应蛋白结果并不能预测患者的远

期疗效[35]。

3 安全性
FMT的安全性当成为临床决策的

首要考虑因素。分析已经在学术杂志

和学术会议上报道的 FMT不良事件，

可以得出结论：FMT存在并发症（或不

良事件），但是其发生主要与主观上认

为 FMT简单，并客观上用简单的条件

开展 FMT有关，最容易发生不良事件

的对象是免疫状态差的患者。最严重

的不良事件是麻醉状态下因为呕吐致

误吸，国际上报道仅发生过 1 例死

亡[36]，操作流程合理则不会发生[17]。通

过 FMT传播疾病属于严重的并发症，

曾有报道不严格 FMT 导致巨病毒感

染 [37]。清醒或者清新镇静条件下经中

消化道途径FMT最常见的不良反应是

恶心、呕吐，这主要与流程不合理有关，

人性的操作流程和术前准备则完全可

以避免,本课题组完成超过 1000 例

FMT，从未发生过上述不良反应。腹泻

多见于结肠术后、严重 IBD患者，一般

不需药物处理可自行好转。发热多见

于免疫状异常的患者，通常持续 1~2 h

89



科技导报2016，34（20）

即自行消退，不需药物处理。而存在肛

瘘、左半结肠狭窄的患者，术后由于粪

便成型，可能导致粪性肠梗阻、引起瘘

口堵塞等可能直接导致疾病加重，因

此，对于肠道存在明显的纤维性狭窄的

患者，必要时应予以内镜下扩张，并在

术后给予正确的饮食指导。

4 中华粪菌库的医学伦理与法

规问题
与其他新的医学技术一样，开展

FMT必须遵循“尊重、有利、不伤害、公

正”的医学伦理学原则。FMT治疗前，

医生必须获得患者签署的知情同意

书。中华粪菌库作为非营利性医疗服

务平台[10]，长期获得生命伦理学和医疗

律师的专业支持。依据此前的经验，目

前还存在一些医疗单位伦理否决的现

象，这属伦理过度限制，生命优先的原

则没有得到体现，可能与大众对 FMT
的理解还不够有关。然而，将 FMT推

向高度商业化方向，这属伦理过度放

松。和美国一样，中国在目前应只允许

医疗机构开展和运营FMT。
2016年3月，FDA发布了FMT治疗

CDI所需研究型新药的新规。与 2013
版不同，此次主要是针对商业化的粪菌

银行进行限制。该政策是出于安全因

素考虑，避免因粪菌库的商业化将风险

放大。

新技术总是先于行业政策和专业

指南诞生，相关支持政策的滞后增加了

患者接受FMT治疗的障碍和负担。美

国已经批准 FMT收费代码，部分保险

公司已经覆盖该项目医疗费用。英国

于 2014 年成立了 FMT 基金会（Fecal
Microbiota Transplantation Foundation）

用于支持 FMT 的临床研究。笔者于

2013 年发起公益捐赠肠病研究基金

（Intestine Initiative Foundation），用于

支持 FMT的临床探索性研究。不过，

经济效益仍然是阻碍FMT发展和应用

的重要原因，只有将 FMT合理定价收

费，纳入医疗保险，才能真正使FMT得

到普及，更大范围降低相关诊疗经济

负担。

中国一样需要针对FMT的具体审

批和监管措施，包括实验室条件、操作

规范、质量控制、治疗适应证等。2015
年，江苏省在全国首先批准将 FMT纳

入正式收费项目。这对于将FMT从有

限开展的研究层面推向常规治疗奠定

了至关重要的基础。

5 相关机制
迄今为止，FMT的具体作用机制尚

不清楚，多种阐释都是用局限的研究依

据预设假说。目前普遍被接受的观点

认为，FMT主要是功能菌群移植,通过

实现新的菌群-宿主相互作用达到治

病的目的 [38]。不过最近有新的观点认

为，FMT的作用机制可能是一种冲击治

疗，通过一次性大量植入外源性健康菌

群，冲击患者肠道内紊乱菌群，在供体

健康菌群的诱导下，促进受体肠道菌群

恢复正常[39]。目前，脑-肠-菌群轴，肝-
肠-菌群轴，肺-肠-菌群轴，以及肠道

菌群与肿瘤、造血、心血管疾病的关系

成为研究热点领域。

6 发展方向
FMT的独特临床疗效，从根本上引

发了全世界科学家从肠道微生态角度

寻求多种疾病的诊疗突破，大量的基础

研究已将 FMT作为重要的研究手段。

FMT更是催生了微生物组检测和分析

技术的快速发展。FMT的体系建设无

疑应该属于国家人类微生物组计划战

略层面的内容。

在医学实践中，建立标准化实验室

体系，是保障安全、质控和疗效的关

键。然而，即使在GMP体系条件下完

成全部实验过程，也不可能实现重复生

产，因此，FMT应该纳入类同输血治疗

一样的管理，按照医疗技术服务进行管

理，而不是视为药品，做好整个体系建

设，才可能使医生与患者都乐意，从根

本上让更多的患者受益于FMT。随着

FMT在多种肠道细菌相关性疾病的应

用研究越来越深入，其临床适应症将更

加明确。

然而，FMT对广大患者乃至不少医

生仍然是陌生的，认识不足仍将影响

FMT用于人类疾病的救治。至少FMT
在中国的发展还不理想，大部分医院目

前还处于“恐于细菌、羞于粪便，止于伦

理”的现状。因此，加强对医生的知识

教育和对大众的知识普及在近期非常

重要。

7 结论
FMT具有悠久的医学史，其作为肠

道菌群重建的核心手段，正在开启新的

治疗学革命。只有将FMT作为一种治

疗体系建设和发展，才能让更多需要治

疗的患者获益。中华粪菌库作为一大

生物样本库平台，FMT的体系建设是其

为全国提供安全、有效、及时的医疗服

务之核心。
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Technology system of fecal microbiota transplantation

AbstractAbstract The fecal microbiota transplantation (FMT), as the core therapy strategy for remodeling the gut microbiota adopted generally for
a long medical history, has gained a great attention in the world. Though it has been used as a guideline- approved treatment for the
recurrent Clostridium difficile infection and a potential option for microbiota-related diseases, the FMT has not been used very well world
widely mainly due to the methodology limitation. The fmtBank is a non-profit institute in China, with its core based on the technology
system of the FMT. This paper mainly focuses on the medical history, the methodology system of the non-profit fmtBank, and the safety, the
ethical problem, the policy and the future direction of the FMT.
KeywordsKeywords fecal microbiota transplantation; fmtBank; Clostfidium difficile
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