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【摘要】 肠道菌群移植（FMT）是将健康人粪便中的功能肠道菌群移植到患者肠道内，重建新的

肠道菌群，实现肠道及肠外疾病的治疗。近十年来，FMT在治疗肠道内和肠道外疾病中取得了突破性

的进展，给肠道内和肠道外疑难疾病的治疗带来了颠覆性的新策略。鉴于FMT在国内外缺乏统一的

临床管理标准，并且存在相关法规和政策还有待完善、临床应用经验尚需积累等诸多问题，国家卫生

健康委员会医院管理研究所委托临床 FMT专家工作组，组织了相关领域的专家，在充分检索国内外

相关文献和分析行业政策及相关制度、以及结合国内多家医疗机构开展 FMT较为成熟经验的基础

上，编写了适用于医疗机构开展FMT临床管理的中国专家共识，以进一步加强临床应用、规范管理和

提高FMT治疗安全性和有效性。
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【Abstract】 Fecal microbiota transplantation (FMT) is to transplant the functional

intestinal bacteria from human feces into the intestinal tract of patients, reconstruct the new

intestinal flora and treat intestinal and extra-intestinal diseases. During the past 10 years, FMT has

made a breakthrough in the treatment of intestinal and extra-intestinal diseases, and provided a

brand-new strategy to the treatment of intestinal and extra-intestinal diseases. In view of the fact

that FMT lacks a unified clinical management standard at home and abroad, relevant regulations

and policies still need to be improved, and clinical application experience still needs to be

accumulated, the National Institute of Hospital Administration, National Health Commission

commissioned a clinical FMT expert working group to organize experts in related fields. Based on

thorough analysis of relevant literature, policies and norms internationally, as well as the mature

experience of FMT in many medical institutions in China, an expert consensus for clinical

management of FMT in medical institutions is compiled to further strengthen its clinical
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application and standard management, so as to improve the safety and efficacy of FMT.

【Key words】 Intestinal flora; Fecal microbiota transplantation; Clinical standard;

Management standard

肠道菌群移植（fecal microbiota transplantation，
FMT）在临床上的应用发展迅速，临床疗效也不断

得到科学肯定和推广。美国胃肠病学会制定了

FMT管理共识，评估其安全性和有效性［1］；并建立

了标准化法规，涉及规范的供体选择和微生物筛查

程序进行粪便制备，受体接受 FMT的准入标准从

而减少致病因子传播的可能性，旨在提高 FMT的

安全性和长期疗效［2］。近年，美国食品药品监督管

理局（Food and Drug Administration，FDA）对FMT引
发耐药菌感染的事件发出了警示，对于 FMT的供

体筛选和质量监测等问题进行了讨论［3］。总体上，

不同国家对 FMT的政策差别较大，缺乏统一的有

效监管［4］。可见，开展机构的审查、资质的认证、

FMT供体的筛选与管理、标准化菌液和胶囊的制备

与质量控制、FMT移植方式、FMT移植是作为技术

还是药物等，仍需要进一步明确和标准化［5-7］。我

国 FMT临床应用目前处于初始、但又快速发展的

阶段，上述问题的明确对国内 FMT的健康发展尤

为关键。目前，除了上海市卫健委出台的“菌群移

植技术管理规范”外，尚无任何其他层面的管理规

范来引领 FMT的健康发展。因此，为规范 FMT的
临床应用，国家卫生健康委员会医院管理研究所组

织相关领域专家讨论制定了该共识，以期规范我国

FMT的临床应用，促进FMT的良性健康发展。

一、总则

（一）菌群移植（FMT）的定义

菌群移植（FMT）是将特定的健康人粪便中的

功能肠道菌群移植到患者肠道内，重塑失衡的肠道

菌群，实现肠道及肠道外疾病的治疗［8-9］。在早期，

fecal microbiota transplantation被翻译成粪菌移植，

但从美学、伦理学以及肠道菌群发挥最主要作用的

角度考虑，逐渐将 FMT定义为“肠道菌群移植”，简

称“肠菌移植”。

本共识专家组一致同意使用“肠菌移植”名称

在临床和科研中使用。但为了更好地与国际同行交

流，英文仍保留为 fecal microbiota transplantation
（FMT）。

（二）本共识适用范围

为规范FMT的临床应用，保证医疗质量和医疗

安全，特制定本规范。本规范是医疗机构及其医务

人员开展 FMT的基本要求。本规范适用于应用同

种异基因 FMT治疗消化系统及肠道菌群紊乱所致

的消化系统外疾病，其粪便来源包括亲属及非亲属。

（三）FMT临床应用与管理

拟开展 FMT临床应用的医疗机构，应设立专

门部门实施规范化管理，包含医疗准入条件、供体

遴选、患者入选、临床操作规范、伦理申报、FMT菌
液和胶囊制备、样品储存、临床效果评价、不良事件

登记以及退出制度。

二、FMT管理委员会组织架构和职责

开展 FMT的二级及以上医疗机构应当设立

FMT管理委员会，建议根据医院情况由分管院长、

医务处、相关临床科室等专业人员组成。加强对

FMT技术准入、伦理、菌液和胶囊的制备及质控、临

床应用、评价和信息资料的监督管理。FMT管理委

员会的主要职责如下。

1.制定技术准入、伦理、适应证、定期评估和退

出制度，并定期编写和修订医院FMT诊疗手册。

2.建立 FMT菌液和胶囊的进出库及相应财务

管理制度，保证 FMT的全程可追溯性。建立相关

采购、验收要求、保管制度和仓储场所的安全卫生

制度等。

3.对医务人员进行 FMT管理的相关法律、法

规、制度和技术规范培训，加强多学科团队合作；组

织对患者合理使用FMT的健康宣教工作。

4.定期监测和评估临床应用的情况，以及不良

反应的事件收集记录处理，定期分析、评估、上报监

测数据并发布相关信息，提高医院 FMT的应用安

全性和规范性。

5.接受省市级 FMT质量控制中心 FMT专家委

员会的督导。

三、开展FMT机构基本要求

（一）医疗机构基本要求

1.医疗机构开展FMT治疗应当与其功能、任务

和技术能力相适应，有合法的粪菌捐献来源。

2.有卫生健康行政部门核准登记的消化内科、

普通外科、重症医学科、内分泌科、血液科、风湿免

疫科、神经内科、心理科、感染科、影像科、内镜中
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心、检验科、临床营养科、微生物实验室及相关专业

诊疗科目［10-12］。

3.有合法的伦理审查机构。

4.独立开展 FMT治疗技术的医院应当具备以

下条件：（1）有 FMT专用病房，配备低温储存设施、

菌液复温装置。（2）原则上需要有二级生物安全防

护实验室及相关实验设备，能够保证菌液的制作、

存储与转运，配备实验室主任 1名，菌液和胶囊制

备专业技术人员获得上岗证，并有专门的随访人

员。如无二级生物安全防护实验室单位，则需有具

备 FMT制备资质的合作单位。（3）需要具备检测肠

道 菌 群 与 代 谢 物 、艰 难 梭 状 芽 孢 杆 菌 感 染

（clostridium difficile infection，CDI）、耐药菌、新冠病

毒核酸检测和人类单基因遗传测序的相关能力。

如无相关检测条件的单位，则需与具备相关资质的

单位合作。（4）具有独立或者有资质的第三方粪便

供体库和稳定的供体来源。（5）成人科室开展儿童

FMT治疗，还应当至少有 1名本医疗机构儿科具有

专业副主任医师以上专业技术职称的医师参与。

（二）FMT菌液和胶囊制备实验室管理要求

1.需要省级以上质控中心组织 FMT专家委员

会检验合格，并由省级以上质控中心颁发许可证方

可开展。

2.需有取得准入证的临床执业医师资质的中

级职称以上医师 2名，感染科医师 1名，专职供体管

理人员1名。

3.配备低温储存设施和菌液复温装置。

4.需要有二级生物安全防护实验室（P2实验室）

或生产质量管理规范（good manufacturing practice，
GMP）车间及相关实验设备，能保证菌液的制作、存

储与转运；实验室配备实验室主任 1名，取得准入

证的菌液和胶囊制备专业技术人员。

5.具备检测肠道菌群与代谢物、CDI、耐药菌、

新冠病毒核酸检测和人类单基因遗传测序的相关

检测能力。

6.具有独立的粪便供体库和稳定的供体来源。

7.具备对粪菌液和胶囊内主要成分菌落、主要

菌株结构丰度及其主要代谢产物的抽检能力，对耐

药菌和致病菌的相关种类和含量有检测能力；并建

立条形码标签，在受体治疗过程中的供体个人信

息、肠道菌群及代谢物等信息可溯源至少1年。

8.实验室具体布局要求：（1）实验室总面积

应>54 m2，分为粪便采集区、清洗灭菌区、菌液制作

区、胶囊制备区和冷冻保存区 5个区域，各区域之

间通过传递窗传递物品。（2）粪便采集区：面积至少

4 m2，主要设施为粪便采集马桶。（3）清洗灭菌区：

面积至少 10 m2，主要设施包括清洗水池、消毒浸泡

池、高压蒸汽灭菌锅、紫外灭菌柜和洗眼器。（4）菌

液制作区：面积至少 15 m2，主要设施包括二级生物

安全柜、纯水仪、台式离心机和粪便分析前处理仪，

如制作胶囊还需有冻干系统。（5）胶囊制备区：面积

至少 10 m2，主要设备为冷冻干燥机和二级生物安

全柜。（6）冷冻保存区：面积至少 15 m2，主要设施包

括4℃、−20℃、−80℃冰箱或冷柜。

四、人员基本要求

（一）开展 FMT治疗的临床医师与护理人员

要求

1.FMT负责人要求：应当具有高级职称并有研

究生学历的临床医师，主导FMT工作3年以上。

2.FMT临床医师：有至少 3名 5年以上消化内

科和消化外科、儿科和神经精神疾病领域临床诊疗

工作经验，有 FMT适应证的判断能力及合并症的

诊断和处置能力。

3.所有参与的临床医师应取得《医师执业证

书》，执业范围为内科、外科或儿科专业的本医疗机

构在职医师，经过药物临床试验质量管理规范

（good clinical practice，GCP）培训并取得合格证书。

经过省级卫生健康行政部门指定的临床培训基地

进行FMT治疗相关系统培训，并取得合格证书。

4.护理人员要求：应当具大专以上中级职称的

护理人员，且经省级卫生健康行政部门指定的临床

培训基地系统培训，并取得合格证书。开展单位护

士与床位比应按1.7∶1.0配备。

（二）实验室人员要求

1.实验室应配备至少 3名技师，负责人应为具

有中级及以上职称的技师或医师，经过省级卫生健

康行政部门指定的培训 FMT实验室基地系统培

训，并取得合格证书。

2.建立工作人员生物安全上岗考核制度和培

训档案。实验室负责人应通过市卫生健康行政部

门组织的生物安全培训，并考核合格。所有与实验

活动相关的人员都应经过生物安全培训并经考核

合格后方可上岗，取得上岗资格的人员每隔 2年应

接受再次培训。培训内容应包括实验室生物安全

的基本知识、基本技能和应急处置预案、生物危险

和实验室感染预防、菌（毒）种或样本管理、废弃物
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处置、消毒隔离与职业个人防护等。

3.应每年对实验人员开展与其从事实验活动

相关的健康体检并建立个人健康档案，必要时进行

免疫接种。实验室工作人员应在身体状况良好的

情况下进入操作区工作，若出现疾病、过度疲劳或

他意外状况，不宜进入操作区。

（三）临床研究负责人及档案管理人员要求

1.临床研究负责人需取得《医师执业证书》，通

过GCP培训并取得证书，具有从事 FMT治疗相关

的临床研究工作经验1年以上。

2.档案管理人员需经过 FMT相关临床研究系

统培训。

五、FMT技术要求

（一）准入管理

1.FMT在我国应作为新技术，由医务处（科）作

为主要的管理执行机构。FMT管理委员会应当严

格执行相关法律、法规及技术规范，建立医疗机构

的准入和定期评估制度，包括遴选、采购、定期评估

和退出等。

2.医疗机构应当建立本机构的《FMT临床适应

证目录》并实施管理。

（二）FMT适应证和禁忌证要求

应严格遵守 FMT治疗操作规范和诊疗指南，

严格掌握 FMT治疗适应证和禁忌证。目前，临床

指南及共识推荐 FMT治疗复发性或难治性艰难梭

菌感染［8，10，13］。除此之外，在消化系统疾病如炎性肠

病、肠易激综合征（irritable bowel syndrome，IBS）、功

能性便秘、肝性脑病等，在神经精神系统疾病如

自闭症、焦虑、抑郁症和帕金森病等，代谢性疾病如

糖尿病、肥胖症、脂肪肝和高脂血症等，在免疫性系

统性疾病如肿瘤免疫、过敏性疾病以及慢性疲劳综

合征等，FMT均显示出一定的临床疗效［14-18］。但作

为一项新技术，对于符合如下适应证的前提下，还

应该在常规治疗无效、或者高复发的情况下实施

FMT。
1.适应证：（1）消化系统疾病：包括艰难梭状芽

胞杆菌感染（CDI）：复发性（难治性）CDI感染；其他

消化系统疾病：溃疡性结肠炎、克罗恩病、功能性便

秘、IBS、菌群紊乱相关腹泻、肝硬化等。（2）肠道菌群

紊乱所致的消化系统外疾病：肠道外疾病的适应证

必须伴随有胃肠道症状，或者当前研究证实该疾病

与胃肠道症状或肠道菌群紊乱相关。①神经系统疾

病：帕金森病、阿尔茨海默病（Alzheimer disease，

AD）、肌萎缩侧索硬化症（amyotrophic lateral sclerosis，
ALS）、癫痫等。②精神系统疾病：自闭症、焦虑症

或抑郁症、多动症、抽动综合征等。③代谢相关疾

病：代谢综合征、糖尿病、肥胖症、脂肪肝、高脂血症

等。④肿瘤相关疾病：肿瘤免疫治疗的增敏、肿瘤

免疫治疗及放化疗所致肠炎等。⑤过敏性或免疫

系统疾病：自身免疫性肝炎、系统性红斑狼疮、强

制性脊柱炎、免疫性骨关节炎、过敏性皮炎、特发

性血小板减少性紫癜等。⑥成人或儿童移植物抗宿

主病（graft versus host disease，GVHD）。

2.禁忌证：（1）各种原因导致伴有脓毒症、消化

道活动性大出血、穿孔等肠道屏障严重受损的患

者。（2）当前诊断为暴发性结肠炎或中毒性巨结肠

者。（3）因存在严重腹泻、显著纤维性肠腔狭窄、严

重消化道出血、高流量肠瘘等原因无法耐受50%热

卡需求的肠内营养者。（4）先天或获得性免疫缺陷

病患者。（5）近期接受高风险免疫抑制或细胞毒

性药物治疗者：例如利妥昔单抗、阿霉素或中高剂

量类固醇激素（20 mg/d泼尼松或更高剂量）持续

应用 4周以上。（6）严重免疫抑制者：成人中性粒细

胞<1 500/mm3，儿童性粒细胞<1 000/mm3。（7）怀孕

或哺乳期女性［7］。

3.实施 FMT治疗前应当向患者及其家属告知

治疗目的、风险、注意事项及可能发生的并发症等，

并签署知情同意书。

4.医疗机构应当建立完整的电子化临床数据

库及严格的术后随访制度，在完成每例 FMT治疗

后应当按照有关规定，将 FMT后相关信息上报卫

生健康行政部门。

（三）供体筛选与管理要求

1.供体筛选要求：目前，国际公认非亲属标准

供体与亲属供体均可为患者提供粪便，在有条件的

情况下应优先使用标准供体［8，10，19］。现有供体筛选

标准以欧美国家为主，但欧美国家人群与亚洲人群

体质指数、饮食结构、肠道菌群等均存在差异。因

此，结合相关指南及本中心治疗经验，建立了从生

理、心理、个人史、稳定性、持续性和限食耐受性

6个维度的供体筛选标准［20-21］。 2015，Moayyedi
等［22］首次提出超级供体的概念，并认为 FMT的成

功取决于供体的粪便质量。因此有人建议，通过将

多名供体的粪便混合使用，可以提高疗效，从而限

制患者仅接受无效粪便的可能性［23-24］。标准化供

体入选后，需加强供体与供体管理员间的信任，供
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体的依从性、供体的日常饮食、运动及健康状态均

需要随访与监测，对提高 FMT的疗效有较大的临

床意义。对少数民族病例行 FMT治疗，必须尊重

其民族的饮食和信仰，合理选择供体。

2.供体筛选标准［7，21］：（1）供体的生理标准：主

要依赖科学测量与实验室检测完成。①开展 FMT
年龄 18~30周岁（儿科开展 FMT，在符合伦理条件

下，可使用≥3岁以上的儿童供体）；体质指数（body
mass index，BMI）18.5~23.9 kg/m2。②血液学检测：

血细胞分析、肝肾功能、电解质和C反应蛋白正常；

传染性肝炎、HIV、梅毒（syphilis）、EB病毒（Epstein
Barr Virus）、巨细胞病毒（cytomegalovirus）、新型冠

状病毒（COVID⁃19）抗体、线虫（nematodes）、阿米巴

（Amoeba）等病原检测阴性。③粪便检测：常规检

查正常，隐血实验阴性，艰难梭菌（clostridioides
difficile）、弯 曲 菌（bacterium flexuosus）、沙 门 菌

（Salmonella）、志贺菌（Shigella）、产志贺毒素大肠

杆菌（Shiga⁃toxin⁃producing escherichia coli）及虫卵、

囊泡、寄生虫、孢子、诺如病毒（norwalk viruses，
NV）、轮状病毒（rotavirus）和新型冠状病毒（SARS⁃
CoV⁃2），真菌如白色念珠菌（canidia albicans）等病

原学检测阴性；多重耐药基因（超广谱 β内酰胺酶、

碳青霉烯酶等）检测阴性。④呼气试验：无小肠细

菌过度繁殖，幽门螺旋杆菌（Helicobacter pylori）
阴性。

（2）供体的心理标准：主要依赖访谈与量表完

成。①心理科医师或心理咨询师访谈认定心理状

态良好。②抑郁自评量表（self-rating depression
scale，SDS）、焦虑自评量表（self-rating anxiety scale，
SAS）、匹兹堡睡眠质量指数（Pittsburgh sleep quality
index，PSQI）等评分正常。

（3）供体的既往史：近 2周未出现胃肠道不适。

近 3个月内未使用抗生素、抑酸剂、免疫抑制剂或

化疗药等。无慢性疼痛症状，无消化系统手术史，

无传染病史及传染病接触史。无过敏性疾病、自身

免疫疾病、代谢性疾病、心脑血管疾病、神经系统或

精神疾病史；无恶性肿瘤病史。未接受过静脉注射

生长激素、胰岛素或凝血因子等。

（4）供体的个人史：主要依赖访谈与问卷完成。

作息规律，饮食健康，家庭和睦，无不良性交，无吸

烟、饮酒、吸毒等嗜好和无药物成瘾；近 6个月未接

种过疫苗或参加药物试验。近 6个月未接受纹身

或出现皮肤破损。近 6个月无热带地区旅游史。

无胃肠道病变、恶性肿瘤和传染病家族史。非孕

期，非月经期。

（5）供体的稳定性：依赖生化检查及粪便微生

物组测序完成。每 8周复查以上项目，符合上述要

求；每次捐赠的粪便均留样行 16S rDNA测序，验证

菌群组成及多样性稳定。

（6）供体的持续性要求：建立档案与随访系

统。供体应保证长期捐赠粪便，至少每周 2次，每

次>100 g。
（7）限食耐受性：通过限食实验完成。部分患

者存在食物过敏及食物不耐受（如鸡蛋、牛奶等）。

根据受体要求，供体需在捐赠粪便前 5 d限制食物

种类，如该供体不可耐受，则不可作为本次移植的

捐赠者。

（8）供体的遗传学：通过基因谱检测完成。应

剔除单基因遗传性疾病（尤其注意隐性遗传）致病

基因阳性的供体。

3.供体的管理：（1）每次提供粪便前，必须填写

相关基本信息，包括 3个月内旅居史、健康状态和

心理状态，并提供每日粪便日记和布里斯托粪便

评分［25］。（2）每 4周供体需要上报近期的健康状态、

饮食、旅居史和心理评估。（3）每 8周需重复进行粪

便和血液学检测，心理科医师进行心理和行为评

估。（4）管理人员需定期指导供体的饮食管理，并严

格按照“中国居民膳食指南（2022）”8条平衡膳食

准则及健康生活方式，做好供体的诚信管理，根据

供体反馈的信息及时作出相应反馈和指导，建立及

时合理的退出机制。（5）必须配备 1名以上取得培

训合格证的供体管理专职人员进行供体的管理。

（四）建立不良事件上报制度

总体上，FMT在我国至今并未出现严重的不良

事件，安全性较高。主要的不良事件包括自限性的

腹痛、腹胀、腹泻、便秘、发热和肠源性感染，经暂停

FMT后可治愈。

1.管理原则：医疗安全（不良）事件的管理，遵

循预防为主、紧急处理、合理控制、防微杜渐、持续

改进的原则。

2.上报要求：凡科室医务人员均有权上报医疗

安全（不良）事件，可通过网络、书面、电话上报，上

报时限要求在不良事件发生后24~48 h之内。

3.审核和处置要求：科室负责人 24 h内审核、

处置科室发生的不良事件，并呈报至相关职能部

门。主管职能部门自接报之日起，24 h内审核、处

751



中华胃肠外科杂志 2022年9月第 25卷第 9期 Chin J Gastrointest Surg, September 2022, Vol. 25, No. 9

置不良事件；对于接报的Ⅱ级以上（含Ⅱ级）不良事

件，应呈报至主管院领导。主管院领导对于接报的

Ⅱ级以上（含Ⅱ级）不良事件，必要时组织委员会进

行讨论分析，并提交院务会。

（五）FMT的营养管理

1.FMT前的营养筛查：需要行 FMT的患者，往

往合并肠功能障碍，导致营养不良的发生。因此，

在 FMT前应常规给予营养筛查，如存在营养风险，

应给予营养支持方案。

2.围FMT期营养管理：预期进食摄入量<50%热

卡的患者，应给予鼻饲肠内营养，移植期间需摄

入>50%的热卡，并逐渐增加至 104.60~125.52 kJ
（25~30 kcal）·kg－1·d－1，蛋白质摄入量需>1.0 g·kg－1·
d－1，并根据疾病的类型和肠功能障碍的严重程度

选择合适的营养制剂。碳水化合物、脂类和蛋白质

占每日总能量摄入的比例应分别为 50%~60%、

30%~35%和15%~20%。

3.围 FMT期饮食管理：：根据疾病特点，提供个

性化的食谱。如 IBS患者推荐的饮食应含较低的

可发酵低聚糖、单糖、双糖和多元醇（低 FODMAP
饮食）；被证实有食物过敏的患者，应将这些食物过

敏原排除在该患者的食物选择和供给之外，已证实

麸质过敏的患者应提供无麸质饮食；经乳糖呼吸试

验证实有乳糖不耐症的患者应提供低乳糖饮食（每

餐<12 g）等。

4.膳食纤维和益生元的摄入：推荐每日摄入膳

食纤维>25 g，摄入不足应给予补充；移植期间应联

合应用益生元制剂。

（六）FMT治疗后观察与随访制度

1.每次菌液输注后密切观察患者耐受情况

24 h，如有不良反应立刻处理并及时上报。

2.第 1疗程治疗结束后 4周内，应对患者临床

症状和肠道菌群改善情况进行评估。FMT治疗疾

病的随访及疗效判断指标，主要遵循原发疾病的治

疗指南。移植前后重复检测粪便及血液中传染病

相关指标，有条件者可行粪便 16S rDNA或者宏基

因组学、粪便和血液的代谢组学检测。如第 1个疗

程结束 4周后无改善，可尝试更换供体，重新给予

1个疗程 FMT，若有效可继续治疗；若仍无效则应

视为 FMT无反应性，此时不应继续给予 FMT治

疗，以免耽误病情。如患者接受 FMT治疗后症状

明显改善，可重复 3~5次FMT后结束治疗。随访至

末次 FMT治疗结束后至少 8周，有条件者应进行>

1年、甚至5年以上的长期随访。

（七）FMT临床疗效评价标准

FMT治愈、改善或无效尚无统一的标准，同一

疾病不同人、或者不同疾病，其治愈和改善的时间

也不一致。FMT治疗 CDI临床治愈或缓解的时间

在 3~5 d［26］甚至 6个月［27］不等。共识性 FMT治愈

或缓解 CDI的标准为“以消除症状为主要指标”；

在 FMT治疗后 8周内症状消失作为次要终点［28］。

由于 CDI毒性检测存在假阴性或假阳性，因此，不

作为 FMT疗效的标准，主要还是以症状为主［29］。

其他疾病 FMT疗效评价未见报道，因此，FMT的预

后评价标准仍需要更多的循证医学证据。

根据专家意见制定如下治愈和缓解标准［7］。

1.复发性CDI：治疗后 8周，临床症状持续完全

缓解（成型粪便<3次/d）和CD毒素阴性，受体菌群

多样性恢复至供体菌群多样性50%以上。

2.慢性便秘：治疗后 8周，完全自主排粪次

数>3次/周和肠道菌群多样性恢复至供体50%以上

为治愈；排粪次数较治疗前改善，但未达到治愈标

准为有效。

3.克罗恩病：治疗后 12周，临床症状缓解，且

菌群多样性恢复至供体菌群多样性 70%以上。（1）
缓解：克罗恩病活动指数（CDAI）<150分，为临床缓

解的标准；（2）有效：CDAI下降≥100分。

4.溃疡性结肠炎：治疗后 12周，临床症状缓

解，且菌群多样性恢复至供体菌群多样性 70%以

上。（1）缓解：Mayo内镜评分 0分（临床症状消失，结

肠镜复查见黏膜大致正常或无活动性炎性反

应）；（2）有效：Mayo内镜评分≤2分，其中内镜子项

目≤1分（临床症状基本消失，结肠镜复查见黏膜

轻度炎性反应）［30］。

5.肠易激综合征（IBS）：连续3个月未出现与排

粪频率和排粪形式相关的腹痛或不适症状，且菌

群多样性恢复至供体菌群多样性 70%以上，即为

治愈。满足下列任一条即为显效：（1）治疗开始

后连续 1周未出现腹痛或不适；（2）IBS-C患者排硬

或 块 状 粪 便 <25%、同 时 稀 或 水 样 粪 便 <25%，

IBS-D患者排稀或水样粪便<25%、同时硬或块状粪

便<25%，IBS-M患者排硬或块状粪便<25%、同时稀

或水样粪便<25%［31］。

6.自闭症：治疗第12周，孤独症行为量表（ABC评
分［32］）<31分、且临床总体印象量表-总体改善（clinical
global impression-global improvement，CGI-I［33］）评分
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1分，菌群多样性恢复至供体菌群多样性 50%以上

为治疗显效，治疗第 12周ABC评分<67分且 CGI-I
评分 1~2分或 5个ABC子量表中至少 2个较基线有

70%或更大的下降，而其他子量表均未出现 10%或

更大的上升为治疗有效。

六、信息化管理及溯源要求

建立信息化管理以提高管理效率，实现 FMT
全流程和规范化的闭环管理，努力实现电子化存

档。FMT的信息化管理应嵌入医疗机构信息系统，

对接处方、医嘱、仓储场所管理等子系统，并自动纳

入相应计费名录，实现集中统一规范管理。提供移

植物安全溯源及临床使用记录，确保临床诊疗安全

性、合理性和适宜性。

七、移植物（菌液和胶囊）监管要求

（一）仓储场所管理

医疗机构应设立 FMT专用仓储场所，并制定

和执行FMT仓储场所管理制度。

1.仓储场所的选址、设计、布局、建造、改造和

维护，应当符合 FMT储存的要求（包括温度、湿度、

通风及避光设施等），防止 FMT移植物的交叉污染

和混淆。

2.应建立和完善验收、入库、出库、退货制度，

有清晰准确的台账。仓储场所有可靠的安全防护

措施，FMT移植物需有明确的标识，并做到先进

先出。

（二）配送管理

1.配送人员应严格执行核对制度，及时配送，

配送过程中注意药物安全，防止交叉污染。

2.FMT移植物有效期应在配置后 6个月内，并

低温保存送达。

（三）配制管理

1.医疗机构或者企业应按规定，建设标准的

P2实验室或GMP车间，有独立的二次更衣室和配

制室（包含刷洗消毒区、配制区和发放区），且各分

区明确。其供水、排水、清洁消毒、个人卫生、通风

和照明等配制设施，均应符合 P2实验室或者GMP
车间的相关规定，与污染源隔离，不能有明沟，做到

人流与物流分开，有标准的传递窗口，可配备自动

的粪菌处理仪和冷冻干燥机。

2.制定领料控制要求并保存记录。结合配制

产品特点和工艺标准要求，建立配制场所温度和空

气的洁净度和湿度标准，并制定相关微生物监测及

消毒清洁制度。配制人员进入配制区需二次更衣，

且接受定期或不定期体表微生物检查。

3.建立配制设备维护及清洁消毒卫生制度。

八、消毒隔离要求

（一）实验室

1.实施两级隔离：一级隔离通过生物安全柜、

负压隔离器、正压防护服、手套和眼罩等实现；二级

隔离通过实验室的建筑、空调净化和电气控制系统

来实现。实验室入口处需配备有缓冲间及风淋系

统，操作人员进入前需穿隔离衣，佩戴帽子、口罩和

手套，操作时需佩戴眼罩。

2.致病微生物监测：实验室地面、台面、各种消

毒后物品应每季度进行监测，不得检出致病微

生物。

（二）紫外线消毒

应进行日常监测、紫外灯管照射强度监测和生

物监测。日常监测包括灯管应用时间、累计照射时

间和使用人签名。对新的和使用中的紫外灯管

内进行照射强度监测，新灯管的照射强度不得

低于 100 μW/cm2，使用中灯管的照射强度不得低

于 70 μW/cm2，照射强度监测应每半年进行一次。

生物监测必要时进行，经消毒后的物品或空气中的

自然菌应减少 90.00%以上，人工染菌杀灭率应达

到 99.90%。

（三）使用中的消毒剂和灭菌剂

应进行生物和化学监测。消毒剂每季度监测

一次，其细菌含量必须<100 cfu/ml，不得检出致病

性微生物；灭菌剂每月监测一次，不得检出任何微

生物。化学监测：应根据消毒、灭菌剂的性能定期

监测，如含氯消毒剂和过氧乙酸等，应每日监测；对

戊二醛的监测应每周不少于一次。应同时对消毒

和灭菌物品进行消毒和灭菌效果监测，消毒物品不

得检出致病性微生物，灭菌物品不得检出任何微

生物。

（四）压力蒸汽灭菌

必须进行工艺监测、化学监测和生物监测。工

艺监测应每锅进行，并详细记录。化学监测应每包

进行，手术包尚需进行中心部位的化学监测。预真

空压力蒸汽灭菌器每天灭菌前进行布维-狄克试验

（Bowie-Dictest）。生物监测应每月进行，新灭菌器

使用前必须先进行生物监测，合格后才能使用；对

拟采用的新包装容器、摆放方式、排气方式及特殊

灭菌工艺，也必须先进行生物监测，合格后才能

采用。
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九、培训管理要求

（一）拟开展FMT治疗的医师培训要求

1.应当具有《医师执业证书》，具有初级及以上专

业技术职务任职资格，经过GCP培训并取得证书。

2.接受至少 3个月的系统培训，并在指导医师

的指导下，参与 20例以上FMT患者的全过程管理，

包括适应证选择、供者筛选、制定方案、并发症处

理、移植后管理和随访等，并考核优良，取得资格

证书。

3.本规范印发之日前，从事临床工作满 10年，

具有副主任医师以上专业技术职务任职资格，近

3年独立开展FMT治疗临床应用不少于 50例，未发

生与FMT相关医疗事故的，可免于培训。

（二）培训基地要求

省级卫生健康行政部门指定 FMT培训基地，

培训基地应当具备以下条件。

1.三级甲等医院，符合 FMT治疗管理规范

要求。

2.近 3年累计完成 FMT治疗不少于 200例，每

年完成FMT治疗不少于100例。

3.本医疗机构具有开展FMT的相关科室、实验

室及检测条件。

4.有至少 4名具有 FMT能力的指导医师，其中

至少 1名为副主任医师，研究生学历。

5.有与开展FMT治疗培训工作相适应的人员、

技术、设备和设施等条件。

6.近 3年举办过全国性与 FMT治疗相关的专

业学术会议、或者承担过 FMT治疗国家级继续医

学教育项目。

（三）培训工作基本要求

1.培训教材和培训大纲满足培训要求，课程设

置包括理论学习和临床实践。

2.保证接受培训的医师在规定时间内完成规

定的培训。

3.培训结束后，对接受培训的医师进行考试或

考核，并出具是否合格的结论。

4.为每位接受培训的医师建立培训及考试或

考核档案。

十、其他管理要求

1.FMT治疗相关的器械和耗材等应符合国家

相关法律法规，不得重复使用与 FMT治疗相关的

一次性医用器材。

2.供体粪便来源合法，供体应签署知情同意书

并在供体库中注册。

3.建立供体-菌液-受体登记制度，保证菌液来

源可追溯、质检信息可查询、菌液去向可追踪。不

得通过 FMT治疗谋取不正当利益，不得泄露供体

及受体个人资料。

4.符合中国人类遗传资源管理法。

附录

一、菌液制作 SOP流程与质控要求

（一）菌液SOP流程要求

粪便应在粪菌库的特定一次性容器中现场收集；在粪

菌库外收集，应将收集的粪便迅速冷却至 4°C，6 h内送至粪

菌库，在粪便库中接受信息登记、粪便鉴定、称重、评估和处

理[12,25]。处理过程尽量保持在厌氧环境中。菌液制备后放

置−80℃冰箱内保存，有效期为 6个月[10]。在菌液的使用当

天，需放置 37℃水浴箱解冻，解冻后的菌液必须在 6 h内使

用完毕[8]。

制定标准如下。

1.粪便采集：应采用无菌容器采集，粪便重量不少于

100 g，性状为Bristol评分标准中 3~5分方为合格，立即进入

菌液制作流程，或立即密封后2~8℃保存。

2.制作流程：每次需取不少于 50 g粪便与无菌生理盐

水以 1∶3比例混合，充分搅拌混匀后过滤，从粪便排出体外

至菌液制作完成应保证在 6 h以内，整个处理过程应在无菌

环境下操作。每批次菌液应随机抽取 5%进行冻存保留

1年，用作治疗后追溯。

3.冻存与复融：菌液制备完成后放置−80℃保存，6个月

之内使用不影响疗效；如放置−20℃保存，应在 1~4周内使

用。使用前放置室温复融，6 h内输注；如使用水浴锅复融，

则水温不得超过37℃。

（二）胶囊制备SOP流程

1.上述制备的菌液经 4℃离心，去上清液，加入冻干保

护剂（脱脂奶粉联合甘油或特殊保存液，已申请专利），用振

荡器混匀，制成菌悬液预冻。

2.迅速将冻结样品移入冷冻干燥机中冷冻干燥 24 h，
将冻干后的菌粉进行胶囊封装，胶囊采用当前通用的耐酸

羟丙甲纤维素胶囊，密封包装后在−20℃冰箱中保藏。

（三）质控标准

每次制作完成的菌液应随机抽样，进行致病菌监测、细

胞计数及 16S rDNA菌群测序，菌液中艰难梭菌(clostridium

difficile)、弯曲菌(bacterium flexuosus)、沙门菌(salmonella)、志

贺菌(shigella)、产志贺毒素大肠杆菌(shiga⁃toxin⁃producing

escherichia coli)及虫卵、囊泡、寄生虫、孢子、诺如病毒

（norwalk viruses，NV）、轮状病毒（rotavirus）和新型冠状病毒
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SARS⁃CoV⁃2等病原学检测阴性，多重耐药基因（超广谱 β内

酰胺酶、碳青霉烯酶等）检测阴性，其中细菌活性应不低于

80%，每1 ml菌液中活细胞数应>（5×108）个，同供体、同批次

样本，应达到菌群组成一致，6个月内同供体、不同批次样

本，应达到菌群组成差异无统计学意义。制作完成的菌液

应有独立包装和标签。如制作胶囊，还应取胶囊内容物进

行细菌活性监测和活细胞计数，其中细菌活性应不低于

70%，每 1 g内容物包含活菌数>（1×109）个，厌氧菌的含量需

要>90%。

二、FMT操作要求

1.菌液输注前需结合患者自身情况及疾病种类行肠道

准备。

2.应根据指南及操作规范选择上消化道或下消化道进

行菌液输注，详见 FMT途径的选择与建立临床应用中国专

家共识，中华胃肠外科杂志，2020，23（Z1）：14⁃20［34］。
3.操作时应观察患者耐受情况，并及时处理不良反应。
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