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【摘要】　目的　观察肠菌移植治疗肠道菌群失调相关疾病长期疗效和并发症。方法　采用回

顾性描述性研究方法。病例纳入标准为符合肠菌移植治疗适应证患者。收集 2017 年 5 月至

2024年 9月期间接受肠菌移植治疗并随访 3 个月以上患者 15 000 例的临床资料；男性 3 746 例，女

性 11 254 例；年龄（45.3±12.2）岁。便秘 8 258 例，艰难梭菌感染（CDI）684 例，慢性腹泻 1 730 例，

炎性肠病 510 例，放射性肠炎 432 例，肠易激综合征 1 940 例，孤独症 365 例，手术后胃肠功能障碍

870 例以及神经退行性疾病 211 例。肠菌移植治疗途径包括放置鼻肠管后连续 6 d 接受经鼻肠

管（入空肠）输注肠菌溶液移植治疗（上消化道途径移植组，11 125 例）、连续 6 d 口服肠菌胶囊治疗

（口服胶囊移植组，3 597例）以及通过结肠镜一次性将菌液注入结肠（下消化道途径移植组，278例）

3种方法；治疗及随访期间停止其他治疗，非必要时不建议服用其他药物。主要观察指标为肠菌移

植治疗 3、12 和 36 个月后的疗效，观察慢性便秘、CDI、慢性腹泻、炎性肠病、放射性肠炎、肠易激

综合征、手术后胃肠功能紊乱及孤独症等症状改善情况。次要观察指标为短期（治疗后 2周内）

和长期（治疗后 36个月内）的不良反应发生情况。结果　全组 15 000 例患者治疗后 3、12 和 36 个月

时，整体治疗有效率分别为 71.8%（10 763/15 000）、64.4%（7 600/11 808）和58.8%（3 659/6 218），便秘

临床改善率分别为 70.3%（5 805/8 258）、62.6%（3 970/6 345）和 56.5%（1 894/3 352），CDI 临床改善

率分别为 85.8%（587/684）、72.3%（408/564）和 67.3%（218/324），慢性腹泻临床改善率 分 别 为

81.0%（1 401/1 730）、78.1%（1 198/1 534）和72.3%（633/876），炎性肠病临床改善率分别为64.3%（328/510）、

52.3%（249/476）和 46.6%（97/208），放射性肠炎临床改善率分别为 77.3%（334/432）、65.4%（212/324）
和 53.6%（82/153）；肠易激综合征临床改善率分别为 70.6%（1 370/1 940）、64.5%（939/1 456）和

60.4%（475/786）；孤独症临床改善率分别为 75.3%（275/365）、70.0%（201/287）和 63.6%（112/176）；手

术后胃肠功能障碍临床改善率分别为 65.3%（568/870）、54.3%（355/654）和46.5%（114/245）；神经退

行性疾病临床改善率分别为45.0%（95/211）、40.5%（68/168）和34.7%（34/98）。治疗后3、12和36个月时，

上消化道途径组的临床改善率分别为77.1%（8 580/11 125）、67.1%（6 437/9 595）和 62.1%（3 196/5 145）；

口服胶囊组的临床改善率分别为 57.3%（2 062/3 597）、53.6%（1 115/2 081）和 45.0%（453/1 006）；下

消化道途径组的临床改善率分别为 43.5%（121/278）、36.4%（48/132）和 14.9%（10/67）。治疗和随访

期间均未发生严重不良反应，上消化道途径组、口服胶囊组和下消化道途径组最常见的不良反应分别

为呼吸道不适（20.4%，2 269/11 125）、吞咽胶囊时恶心呕吐（7.6%，273/3 597）和腹泻（47.5%，132/278）；

上述症状均于治疗结束后消失。随访36个月，有19例患者描述原有疾病症状加重，16例非肠菌移植
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直接相关死亡，未发现肠菌移植后全身各个系统疾病发病异常。结论　肠菌移植治疗肠道菌群紊乱

相关的肠功能障碍疾病及相关肠外疾病长期疗效确切，无严重不良事件发生。

【关键词】　肠菌移植；　微生态治疗；　慢性便秘；　艰难梭菌感染；　慢性腹泻；　手术后胃肠

功能紊乱
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【Abstract】 Objective　 To examine the long-term efficacy and complications of fecal 
microbiota transplantation (FMT) for the treatment of diseases related to intestinal dysbiosis. 
Methods　This was a retrospective descriptive study. Relevant data were collected from the records 
of 15 000 patients who had undergone FMT and been followed up for more than 3 months during 
the period from May 2017 to September 2024. The patient cohort comprised 3746 male and 
11 254 female patients aged (45.3±12.2) years. The inclusion criterion was meeting the indications 
for FMT. Application of this criterion yielded 8258 patients with constipation, 684 with Clostridium 
difficile infection, 1730 with chronic diarrhea, 510 with inflammatory bowel disease, 432 with 
radiation enteritis, 1940 with irritable bowel syndrome, 365 with autism, 870 with postoperative 
gastrointestinal dysfunction, and 211 with neurodegenerative diseases. The three routes of 
delivering FMT comprised infusion of an enterobacterial solution through a nasoenteric tube into 
the jejunum for 6 consecutive days (upper gastrointestinal FMT group, 11 125 patients), oral intake 
of enterobacterial capsules for 6 consecutive days (oral capsule FMT, 3597 patients), and a single 
injection of a bacterial solution into the colon via colonoscopy (lower gastrointestinal FMT group, 
278 patients). Other treatments were discontinued during the treatment and follow-up period and 
administration of other medications was not recommended unless absolutely necessary. The 
primary outcomes were the efficacy of FMT after 3, 12 and 36 months of treatment, and 
improvement in chronic constipation, C. difficile infection, chronic diarrhea, inflammatory bowel 
disease, radiation enteritis, irritable bowel syndrome, post-surgery gastrointestinal dysfunction, and 
autism. Other outcomes included the occurrence of short-term (within 2 weeks after treatment) and 
long-term (within 36 months after treatment) adverse reactions. Results　At 3, 12 and 36 months 
after treatment, the overall rates of effectiveness of treatment were 71.8% (10 763/15 000), 
64.4% (7600/11 808) and 58.8% (3659/6218), respectively. Specifically, the rates of clinical 
improvement were 70.3% (5805/8258), 62.6% (3970/6345), and 56.5% (1894/3352), respectively, 
for constipation; 85.8% (587/684), 72.3% (408/564), and 67.3% (218/324), respectively, for 
C. difficile infection; 81.0% (1401/1730), 78.1% (1198/1534), and 72.3% (633/876), respectively, 
for chronic diarrhea; 64.3% (328/510), 52.3% (249/476), and 46.6 % (97/208), respectively, 
for inflammatory bowel disease; 77.3% (334/432), 65.4% (212/324), and 53.6% (82/153), 
respectively, for radiculitis; 70.6% (1370/1940), 64.5% (939/1456), and 60.4% (475/786), 
respectively, for irritable bowel syndrome; 75.3% (275/365), 70.0% (201/287), and 63.6% (112/176), 
respectively, for autism; 65.3% (568/870), 54.3% (355/654), and 46.5% (114/245), respectively, 
for post-surgical gastrointestinal dysfunction; and 45.0% (95/211), 40.5% (68/168), and 
34.7% (34/98), respectively, for neurodegenerative diseases. At 3, 12, and 36 months post-treatment, 
clinical improvement rates were 77.1% (8580/11 125), 67.1% (6437/9595), and 62.1% (3196/5145), 
respectively, in the upper gastrointestinal route group; and 57.3% (2062/3597), 53.6% (1115/2081), 
and 45.0% (453/1006), respectively, in the oral capsule group; and 43.5% (121/278) , 36.4% (48/132) 
and 14.9% (10/67), respectively, in the lower gastrointestinal route group. No serious adverse 
reactions occurred during treatment or follow-up. The most common adverse reactions in the upper 
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gastrointestinal route group, oral capsule group, and lower gastrointestinal route group were 
respiratory discomfort (20.4%, 2269/11 125), nausea and vomiting on swallowing the capsule 
(7.6%, 273/3597), and diarrhea (47.5%, 132/278), respectively; these symptoms resolved at the 
end of treatment. At 36 months of follow-up, 19 patients reported exacerbation of symptoms 
of pre-existing diseases and there had been 16 deaths that were not directly related to FMT. 
Additionally, no systemic diseases had developed after FMT.  Conclusion　FMT for the treatment of 
intestinal dysfunction associated with disorders of the intestinal flora and related extraintestinal 
diseases is effective and not associated with serious adverse events. 

【Key words】 Fecal microbiota transplantation; Microecological therapy; Chronic 
constipation; Clostridium difficile infection; Chronic diarrhoea; Gastrointestinal dysfunction, 
post-operative

Fund programs: National Natural Science Foundation of China(82100698); the Climb Plan of 
Tenth People's Hospital of Tongji University (2021SYPDRC045); Shanghai Health Commission's 
Surface Project (202240177)

近年来，慢性肠功能障碍性疾病已成为继心脑

血管及肿瘤性疾病外又一大疾病谱，严重影响患者

的生活质量［1］。肠道微生态是人体最主要最复杂

的微生态系统，最新的科学和临床研究发现，肠道

微生态失调与肠内肠外多种慢性疾病存在直接或

间接的关系［2-3］。

肠 菌 移 植（fecal microbiota transplantation，
FMT）是指将健康人粪便中的功能菌群经一定的方

式移植至患者的肠道内，从而调控患者肠道微生态

平衡、重建肠道菌群，达到预防和治疗肠道内外疾

病的目的［4］。近年来，该技术治疗范畴也从复发艰

难梭菌感染（Clostridium difficile infection，CDI）扩展

到多种肠道功能障碍性疾病及代谢性疾病，已成为

治疗多种胃肠道疾病或涉及肠功能障碍的肠外等

疾病的新兴疗法［5-7］。各大国际学术组织均制定了

FMT 临 床 应 用 共 识 及 规 范［8-10］。 笔 者 单 位 自

2014 年开始，系统开展 FMT 治疗多种消化系统内

外科疾病的临床研究，率先建立我国的 FMT 标准

化体系，牵头制定《肠道菌群移植供体筛选与管理

中国专家共识（2022版）》及《菌群移植标准化方法

学的建立与临床应用中国专家共识》等专家共

识［11-12］。2022 年受国家卫生健康委员会医院管理

研究所委托，组织相关领域的专家编写了《肠道菌

群移植临床应用管理中国专家共识（2022版）》，以

进一步加强 FMT 临床应用与规范管理，提高 FMT
治疗安全性和有效性［13］。

然而，尽管 FMT在国内临床应用发展迅速，本

领域仍缺乏大样本长期随访的临床研究数据以探

索其长期疗效和不良反应发生情况。我们团队近

年来系统开展 FMT治疗慢传输型便秘、慢性腹泻、

炎性肠病、放射性肠炎、肠易激综合征和孤独症等

疾病的临床应用研究，积累 15 000 例患者的 FMT
临床诊治经验［14-15］。本研究回顾性总结 2017 年

5月至 2024年 9月期间，于本中心接受 FMT治疗并

随访超过 3个月患者的疗效和不良反应发生情况，

以期为 FMT治疗肠道菌群失调相关疾病的长期疗

效和安全性提供参考。

资料与方法

一、研究对象

本研究采用回顾性描述性研究方法。

病例纳入标准：参照《肠道菌群移植临床应用

管理中国专家共识（2022 版）》制定纳入标准［13］：

（1）患有 FMT 治疗的适应证，包括慢性便秘、慢性

腹泻（包含 CDI）、术后胃肠功能紊乱、肠易激综合

征、炎性肠病、孤独症、神经退行性疾病等；（2）患

者及其家属知情同意自愿接受 FMT 治疗；（3）随

访>3个月。

病例排除标准：（1）各种原因导致伴有者脓毒

症、消化道活动性大出血、穿孔等的肠道屏障严重

受损患者；（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% 热量需求的肠内营养者；（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。

根据上述标准，收集 2017 年 5 月至 2024 年

9 月期间，同济大学附属第十人民医院自愿接受
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FMT 治疗的 15 000例患者资料。男性 3 746 例，女

性 11 254 例；年龄（45.3±12.2）岁。便秘 8 258 例，

艰 难 梭 菌 感 染 684 例 ，慢 性 腹 泻 1 730 例，炎

性肠病 510 例，放射性肠炎 432 例，肠易激综合

征 1 940 例，孤独症 365 例，手术后胃肠功能障碍

870 例，神经退行性疾病 211 例。本研究符合医院

伦理委员会要求（审批号：SHSY-IEC-4.1/20-116/
01），患者均签署知情同意书。

二、FMT治疗

菌液及胶囊制备参照《肠道菌群移植临床应用

管理中国专家共识（2022版）》及《上海市菌群移植

技术管理规范 2021版质量控制》要求［13，16］。供体采

用非亲属健康成年标准供体，要求标准参考《肠道

菌 群 移 植 供 体 筛 选 与 管 理 中 国 专 家 共 识

（2022 版）》［11，17］。完善患者肠道准备后接受治疗；

非必要时不建议服用益生菌、抗生素等影响肠道菌

群药物。

移植途径具体如下。

1.上消化道途径：以鼻肠管为主，分为床旁盲

放、经X线透视确认鼻肠管头端位于空肠段和X线

透视下经导丝放置两种置管方式，导管可长期留

存。置管成功后，在接受肠菌液输注治疗时，维持

站立体位，保持安静及正常呼吸，每次通过鼻肠管

缓慢注入 300 ml肠菌液（5 min内）。输注前后用生

理盐水冲洗导管。每天定时 1次，6次为一个疗程。

同类方法经上消化道途径置管后参考上述操作。

2.口服胶囊移植：对无法耐受鼻肠管或强烈要

求口服胶囊的患者，给予肠菌胶囊移植。治疗前2 h
将肠菌胶囊取出，转运至室温下保存 5 min后，嘱患

者用温开水吞服。接受肠菌胶囊治疗前可少量进

食。每天定时1次，6次为一个疗程。

3.下消化道途径：以结肠镜为主。通过结肠镜

一次性将 300 ml肠菌液输入患者结肠，以回盲瓣和

阑尾开口为起始开始输注，其中 200 ml 注入盲

肠-升结肠部位，剩余 100 ml注入横结肠；治疗后患

者保持头低脚高卧位姿势休息观察至少 30 min。
1个疗程移植 1次。同类方法经下消化道途径置管

后，参考上述类似操作。

三、观察指标和评价标准

主要观察指标为治疗后 3、12 和 36 个月的疗

效，不同疾病的诊断标准和各病种的疗效判断标准

见表 1［18-26］。次要观察指标为短期（治疗后 2周内）

和长期（治疗后 36 个月内）的不良反应，不良反应

类型参考本团队首创的 FMT不良事件五级评价标

准（Severity Assessment Criteria）［15］。

四、随访方法

短期疗效随访为治疗后 3个月，长期随访为治

疗后 12和 36个月。采用电话、门诊及网络等方式

进行随访。随访时间截至2024年9月。

五、统计学方法

采用描述性方法进行统计学分析。计数资料用

例（%）表示，符合正态分布的计量数据用x±s表示。

结 果

一、FMT治疗的近期和长期疗效

15 000例接受FMT治疗的患者中，11 125例接

受上消化道途径输注肠菌溶液移植治疗，3 597 例

接受口服肠菌胶囊治疗，278 例接受下消化道途

径移植治疗。全组患者均完成 1 个疗程的治疗。

治疗后 3、12 和 36 个月，分别有 15 000、11 808 和

6 218 例 患 者 完 成 随 访 ，治 疗 有 效 率 分 别 为

71.8%（10 763/15 000）、64.4%（7 600/11 808）和

58.8%（3 659/6 218）。针对不同病种和不同移植途

径的疗效随访见表 2。
二、FMT治疗的近期和远期安全性

1. 短期不良反应：FMT 治疗后 2 周内，不同疾

病治疗组不良反应发生情况见表 3。不同移植途

径治疗组中，上消化道途径组患者最常见的不良反

应为呼吸道不适（20.4%）；口服胶囊组则以恶心呕

吐（7.6%）为主；下消化道途径组以腹泻为主

（47.5%）；上述不适症状均于治疗结束或住院观察

1~3 d内消失。

2. 长期不良反应：出院随访至 36个月，不同疾

病治疗组不良反应发生情况见表4。长期不良反应

主要为临床无效患者疾病发展出现的不良反应，与

FMT无关；随访36个月时，有19例患者描述FMT原

有疾病症状加重；非 FMT 直接相关死亡病例为

16例；未发现FMT与全身各个系统疾病发生相关。

讨 论

本研究共纳入 15 000例病例，经长达 3年的随

访，以CDI和慢性腹泻疗效最佳，3年后有效率分别

为 67.3%和 72.3%。本研究中慢性便秘患者病例数

最多，其 3 年后有效率仍可达 56.5%。慢性便秘的

传统治疗主要依赖于各种类型的通便药物，长期使
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表3 15 000例肠道菌群失调相关疾病患者肠菌移植治疗后 2周不良反应发生情况［例（%）］

分组

上消化道途径组

口服胶囊组

下消化道途径组

病例

11 125
3 597

278

腹胀

523（4.7）
155（4.3）

26（9.4）

恶心呕吐

1 157（10.4）
273（7.6）

7（2.5）

腹泻

411（3.7）
187（5.2）
132（47.5）

腹部隐痛

378（3.4）
76（2.1）
18（6.5）

呼吸道不适 a

2 269（20.4）
0
0

发热

267（2.4）
54（1.5）

4（1.4）
注：a呼吸道不适主要包括置管后出现的咽喉不适、鼻塞及鼻肠管导致的咽喉不适

表2 15 000例肠道菌群失调相关疾病患者接受肠菌移植治疗后 3、12和36个月的疗效［例（%）］

组别

病种

 慢性便秘

 艰难梭菌感染

 慢性腹泻

 炎性肠病

 放射性肠炎

 肠易激综合征

 孤独症

 手术后胃肠功能障碍

 神经退行性疾病

移植方法

 上消化道途径组

 口服胶囊组

 下消化道途径组

随访3个月

总例数

8 258
684

1 730
510
432

1 940
365
870
211

11 125
3 597

278

临床改善［例（%）］

5 805（70.3）
587（85.8）

1 401（81.0）
328（64.3）
334（77.3）

1 370（70.6）
275（75.3）
568（65.3）

95（45.0）

8 580（77.1）
2 062（57.3）

121（43.5）

随访12个月

总例数

6 345
564

1 534
476
324

1 456
287
654
168

9 595
2 081

132

临床改善 ［例（%）］

3 970（62.6）
408（72.3）

1 198（78.1）
249（52.3）
212（65.4）
939（64.5）
201（70.0）
355（54.3）

68（40.5）

6 437（67.1）
1 115（53.6）

48（36.4）

随访36个月

总例数

3 352
324
876
208
153
786
176
245

98

5 145
1 006

67

临床改善［例（%）］

1 894（56.5）
218（67.3）
633（72.3）

97（46.6）
82（53.6）

475（60.4）
112（63.6）
114（46.5）

34（34.7）

3 196（62.1）
453（45.0）

10（14.9）

表1 本研究入组患者不同病种的诊断及预后评价标准[18-26]

病种

慢性便秘 ［18］

艰难梭菌感染或复发［19］

溃疡性结肠炎［20］

克罗恩病［20］

慢性腹泻［21］

放射性肠炎［22］

肠易激综合征［18］

手术后胃肠功能障碍［23］

孤独症［24］

诊断标准

依照罗马Ⅲ标准确诊；并经传输试验证实存在 结肠慢传输（>48 h）
粪便艰难梭菌毒素A和B检测任一结果为阳性 即可确诊

依照当前溃疡性结肠炎诊疗共识并经肠镜检查 确诊

依照当前克罗恩病诊疗共识并经肠镜检查 确诊

排便次数≥4/d、粪便不成形或伴黏液，持续 >6个月，各种治疗无改善

既往有盆腹腔放疗史，肠功能障碍症状 及内镜下可见

依据罗马Ⅲ标准确诊。反复发作的腹痛或不 适，最近3个月内每月至少有 3 d出现症状， 合并以下2条或多条：（1）排便后症状缓解； （2）发作时伴有排便频率改变；（3）发作时 伴有粪便性状（外观）改变。诊断前症状 出现至少6个月，近3个月符合以上标准

手术后胃肠功能失调且肠道菌群检测提示菌群 失衡

符合《美国精神障碍诊断统计手册》第四版 （DSM-Ⅳ）中关于孤独症临床诊断标准者， 同时合并有便秘、腹泻等肠道不适患者

临床治愈标准

每周自主排便次数≥3次

粪便样本艰难梭菌毒素A和B 检测为阴性，排便次数及形状 正常

临床症状消失，肠镜复查见黏膜 大致正常

经治疗后临床症状消失，X线 或肠镜检查炎性病变趋于 稳定或Best CDAI计算法 a， CDAI<150分

治愈：排便次数以及粪便的量 和性状正常

症状消失，便常规恢复正常；肠镜 下黏膜光滑，血管网清晰；内镜 综合性评分体系（维也纳直肠 镜评分 b）达到治愈标准［26］

参照罗马Ⅲ诊断要求，腹痛或 不适等临床症状消失

胃肠功能紊乱等临床症状消失

孤独症ABC（Autism behavior checklist）行为量表及肠道症 状评估后达到正常标准［25］

临床改善标准

临床症状未达到治愈水平，但 较治疗前明显改善

临床症状未达到治愈水平，但 较治疗前明显改善

临床症状及结肠镜检查未达到 治愈水平，但较治疗前明显 改善［10］

经治疗后临床症状减轻，X线 或肠镜检查见炎性病变减轻， 或CDAI<70分以上［10］

显效：排便次数减至2~3次/d， 便溏1次/d。排便次数和症状 有好转

症状较治疗前明显好转，内镜 综合性评分体系（维也纳直肠 镜评分 b）评分较治疗前改善， 但未达到治愈标准［26］

不适症状较治疗前改善，但未达 治愈标准

不适症状较治疗前改善，但未达 治愈标准

孤独症ABC行为量表及肠道症 状评估较前好转，但未达治愈 标准［25］

注：aCDAI计算法（Crohn disease activity index）；b维也纳直肠镜评分(Vienna rectoscopy score, VRS)[20]
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用不良反应较大且具有依赖性；相比之下，FMT治

疗慢性便秘具有良好的应用前景和坚实的数据基

础［27］。本研究还发现，在常规治疗基础上联合FMT，
对炎性肠病、放射性肠炎、肠易激综合征和放射性

肠炎等病例有较明显改善效果。越来越多研究证

实，重建健康肠道菌群对改善外科术后消化吸收障

碍及胃肠动力障碍意义重大。本研究中，245例术

后接受FMT的患者 3年随访有效率达 46.6%。FMT
还可以有效应用于合并肠道菌群失调的消化系统

外疾病，对于接受 FMT 治疗的孤独症和神经退行

性疾病患者，3 年随访有效率分别为 63.7% 与

34.7%，多组学分析发现，供体-受体匹配度与临床

疗效的关系［28］。同时本研究结果也发现，随着随访

时间的延长，FMT临床有效率呈下降趋势。针对于

临床疗程减退或者无效的患者，我们尝试重复疗程

治疗或者更换菌种类型，可有效提高无效应答人群

的临床疗效［29］。

FMT 的安全性一直是临床关注的重点。本研

究通过15 000例FMT病例随访发现，FMT短期不良

反应大多移植途径建立所引起，不同移植途径的不

良事件特点不同，上消化道途径组主要为鼻肠管放

置导致的呼吸道不适 2 269例（20.4%），口服胶囊组

主要为吞咽肠菌胶囊时的恶心呕吐 273例（7.6%），

下消化道途径组主要为肠镜后腹泻132例（47.5%）；

目前国内外FMT领域仍是多种移植途径共同发展，

尚无公认的最佳途径，移植途径的选择应根据患者

自身状况及治疗单位的技术进行个性化选择。

我们还关注了 FMT移植后对全身各个系统的

影响，与同期各系统疾病正常发病率相比较，3 年

随访未发现新发疾病异常增长［30］。我们依照国际

标准，采用远超献血标准的严格筛查，3 年随访期

间未发现病原体传染事件。为进一步降低 FMT不

良事件发生率，团队开创性地提出了“同济优化方

案”，即通过移植前健康宣教、严格供体筛查管理、

菌液制备质量安全控制、患者移植时机把握、适宜

移植途径选择及不良事件规范化处置六个维度来

提高 FMT 的安全性［15，31］。该优化方案成功推广应

用于中国微生态治疗创新联盟各单位，使得短期

（即 2 周内）不良事件的发生率从 2017—2019 年的

32.6%（667/2 045）显著下降至 2019—2021 年的

17.2%（400/2 323），患者满意度从82.5%（1687/2 045）
增加到 95.6%（2 221/2 323）；为国际 FMT 长期安全

性和有效性提供了高级别的循证医学证据［15］。由

于目前主流 FMT 健康菌群仍需供体捐赠，理论上

存在肠道病原体的传播，这就需要对供体人群进行

严格筛选。我团队基于近 8 500 名 FMT 供体候选

者进行筛选的经验、步骤和相关数据，提出五步六

维度的 FMT 供体筛选策略，获得国内外同行积极

表4 15 000例患者肠菌移植治疗后 3、12和36个月的

不良反应［例（%）］

不良反应类型

消化系统

 腹胀

 排便习惯改变

 腹痛

 恶心呕吐

 排便费力

 腹泻

 其他

呼吸系统

 咽喉疼痛

 鼻塞

 置管导致的咽喉不适

 其他

精神心理系统

 焦虑

 抑郁

 失眠

 其他

皮肤系统疾病

 皮肤瘙痒

 皮疹

 其他

神经系统疾病

 卒中

 缺血性脑病

 阿尔茨海默病

 帕金森氏病

 其他

代谢系统疾病

 体质量下降

 体质量增加

 其他

妇科系统疾病

 子宫肌瘤

 盆腔感染

 子宫内膜异位症

 月经不规律

 其他

心血管系统疾病

 高血压

 高脂血症

 冠心病

 心肌缺血

恶性肿瘤疾病

原有症状加重病例

死亡（非肠菌移植直接 相关疾病）

随访3个月
（15 000例）

120（0.8）
75（0.5）
45（0.3）
15（0.1）
60（0.4）
60（0.4）
31（0.2）
75（0.5）
15（0.1）
60（0.4）

0
60（0.4）
30（0.2）

6（<0.1）
0

29（0.2）
15（0.1）
10（0.1）
15（0.1）
10（0.1）

3（<0.1）
8（0.1）

10（0.1）
45（0.3）
30（0.2）
15（0.1）
12（0.1）
10（0.1）

0
14（0.1）
15（0.1）

2（<0.1）
3（<0.1）
4（<0.1）
7（<0.1）

0
75（0.5）

0

随访12个月
（11 808例）

35（0.3）
47（0.4）
24（0.2）

0
35（0.3）
24（0.2）
36（0.3）
24（0.2）

9（0.1）
0

24（0.2）
46（0.4）
12（0.1）

9（0.1）
11（0.1）
11（0.1）

0
7（0.1）

23（0.2）
36（0.3）
11（0.1）
12（0.1）

9（0.1）
35（0.3）
94（0.8）
10（0.1）
23（0.2）
10（0.1）

9（0.1）
7（0.1）

13（0.1）
23（0.2）
37（0.3）
34（0.3）
36（0.3）
12（0.1）
47（0.4）

9（0.1）

随访36个月
（6 218例）

12（0.2）
11（0.2）

6（0.1）
0

19（0.3）
6（0.1）

19（0.3）
0
0
0

18（0.3）
18（0.3）

7（0.1）
11（0.2）
13（0.2）

0
0

3（<0.1）
14（0.2）
25（0.4）
15（0.2）

7（0.1）
13（0.2）

3（<0.1）
30（0.5）

6（0.1）
19（0.3）

7（0.1）
8（0.1）

13（0.2）
19（0.3）
32（0.5）
20（0.3）
24（0.4）
22（0.4）

8（0.1）
19（0.3）

7（0.1）
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评价和认可，依照该标准，3 年随访期间未发现病

原体传染事件［15，17］。

FMT 在诸多疾病发挥有效作用的同时，我们

也应看到该领域仍存在亟需解决的问题。诸如目

前国内肠道菌群检测方法异质性较大，FMT 特异

性菌群与肠功能疾病之间的关系缺乏系统性研

究，大多数疾病 FMT作用机理尚缺乏证据，国内菌

群库及 FMT 策略缺乏标准化方案，导致疗效差距

极大，临床推广困难。为解决上述问题，本团队

2024 年整合各领域资源，筹建上海市微生态研究

中心，聚焦在标准菌群库平台建设、慢性肠功能障

碍性疾病与肠道微生态关联的大数据与人工智能

集成分析、肠道微生态多组学前沿检测技术、健康

志愿者肠道菌群供体库、慢性肠功能障碍性疾病

肠道微生态治疗临床试验标准、标准化的 FMT 制

剂以及肠道微生态干预精准疗效评价系统等方

向，以期发现重大肠功能障碍或衰竭疾病特异性

菌群和 FMT 的作用机理与临床疗效，研制出不同

疾病的标准化制剂，建立慢性肠功能衰竭的肠道

微生态诊断与预防模型和创建我国标准化开放性

的菌群库平台。

展望未来，该领域研究今后应关注以下几个

方面：（1）建立肠道微生物参与疾病的病因学理论

基础及研究体系：基于组学研究的发现，通过分离

培养方法，目标性地获得潜在致病菌株。通过细

菌毒力因子识别、细菌遗传操作、动物模型研究和

分子机制研究，结合临床样本验证，从细菌和宿主

两个角度系统性建立肠道微生物参与疾病的病因

学理论基础。（2）建立精准微生态疗法对疾病干

预：从具有 FMT 临床功效的菌液中分离培养潜功

能菌株，并通过动物模型研究和临床研究验证其

功效，明确对疾病治疗具有积极效果的肠道微生

物，实现应用转化。（3）复杂多样的肠道菌群中分

离获得纯培养分离株：基于培养组和微流控技术

对肠道微生物富集和分选，实现高通量细菌筛选、

分离培养和鉴定。通过自主开发的模拟不同疾病

肠道环境的培养基，高通量筛选参与人体不同疾

病的肠道微生物。
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