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摘     要             肠菌移植 （FMT） 作为重塑肠道微生态的重要生物治疗策略，已从早期经验性

用于复发性艰难梭菌感染，逐步拓展至炎症性肠病、功能性胃肠疾病、慢性肝

病以及神经精神疾病等多种肠内外疾病，并正在向精准化、规范化和机制导向

的微生态治疗阶段发展。本文结合近十年来国内外 FMT 领域的重要研究进展及

本团队的大规模临床实践经验，围绕“经验治疗—标准化实践—精准干预”的

发展主线，系统综述 FMT 在供体筛选与质量控制、肠道微生物组检测、供受体

精准配型、治疗时机与疗程优化、移植途径选择、疗效评估体系构建及长期随

访管理等方面的关键问题与挑战，同时总结 FMT 在“菌-肠-器官轴”调控、活

菌生物药、噬菌体疗法等新兴方向的研究进展。未来 FMT 的发展将更加依赖多

组学技术、人工智能配型及功能菌群解析，推动 FMT 从经验性操作向精准、可

控和可复制的微生态治疗模式转变。
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Abstract             Fecal microbiota transplantation (FMT), as an important biological strategy for reconstructing intestinal 

microecology, has evolved from an empirical therapy for recurrent Clostridioides difficile infection to a 

promising intervention for a wide range of intestinal and extraintestinal diseases, including inflammatory 

bowel disease, functional gastrointestinal disorders, chronic liver diseases, and neuropsychiatric 
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disorders. FMT is currently transitioning toward an era of precision, standardization, and mechanism-

oriented microecological therapy. Based on major advances in FMT research over the past decade 

and the extensive clinical experience of our team, this review systematically summarizes the 

developmental trajectory of FMT from "empirical treatment-standardized practice-precision 

intervention". Key issues and challenges are discussed, including donor screening and quality control, 

gut microbiome detection, donor-recipient matching, optimization of treatment timing and therapeutic 

courses, selection of transplantation routes, establishment of efficacy evaluation systems, and long-

term follow-up management. In addition, recent progress in emerging fields such as the gut-organ 

axis, live biotherapeutic products, and bacteriophage therapy is highlighted. Future development of 

FMT will increasingly rely on multi-omics technologies, artificial intelligence-assisted matching 

strategies, and functional microbiota analysis, thereby promoting the transformation of FMT from an 

empirical intervention into a precise, controllable, and reproducible microecological therapeutic 

modality.
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古希腊医学之父希波克拉底曾言：“所有疾病

始于肠道”。如今，现代医学正在不断印证这一古

老智慧。人体肠道内栖息着数以万亿计的微生物，

其 基 因 数 量 是 人 类 自 身 基 因 的 百 倍 以 上 ， 这 个 复

杂 的 微 生 态 系 统 被 称 为 人 体 的 “ 第 二 基 因 组 ” 或

一个“被遗忘的器官”。健康的肠道菌群与人体相

互 依 存 ， 共 同 维 持 着 消 化 、 代 谢 、 免 疫 乃 至 神 经

系 统 的 稳 态 。 然 而 ， 当 这 一 平 衡 因 抗 生 素 及 其 他

药 物 滥 用 、 不 良 饮 食 习 惯 、 环 境 因 素 、 社 会 压 力

等 被 打 破 时 ， 即 发 生 “ 肠 道 菌 群 失 调 ”

（dysbiosis），其影响将远超肠道本身。大量研究证

实，菌群失调通过复杂的“菌-肠-X 轴”（X 可代

表 脑 、 肝 、 心 、 肺 、 肾 、 皮 肤 等 几 乎 所 有 器 官）

与 多 种 疾 病 的 发 生 密 切 相 关 ， 包 括 炎 症 性 肠 病

（inflammatory bowel disease， IBD）、 肠 易 激 综 合 征

（irritable bowel syndrome， IBS） 等 消 化 系 统 疾 病 ，

以 及 肥 胖 、 糖 尿 病 等 代 谢 性 疾 病 ， 甚 至 孤 独 症 、

帕 金 森 病 、 抑 郁 症 等 神 经 精 神 类 疾 病 ， 并 且 与 肿

瘤免疫治疗的疗效密切相关。

肠菌移植 （fecal microbiota transplantation，FMT）

将 健 康 人 粪 便 功 能 菌 群 移 植 到 患 者 肠 内 ， 重 建 肠

道 菌 群 稳 态 ， 从 而 达 到 治 疗 疾 病 的 目 的 。 目 前 有

超过 10 万例的临床病例数据证明，FMT 在多种肠

内 及 肠 外 疾 病 中 显 示 出 潜 在 疗 效 和 较 好 的 安 全

性[1]。因此，探究肠道菌群与疾病的关系，恢复其

平衡以改善病情，已成为 21 世纪新的临床治疗策

略 。 目 前 ， FMT 已 成 为 复 发 性 艰 难 梭 菌 感 染

（Clostridioides difficile infection，CDI） 的推荐治疗方

案 ， 能 有 效 提 升 患 者 整 体 存 活 率 和 生 活 质 量 ， 成

功率高达 90%[2]。近年来，一系列高质量论文报道

了 FMT 治疗其他肠内及肠外疾病的长期疗效[3]。为

进 一 步 提 升 治 疗 效 果 ， 需 优 化 供 受 体 匹 配 策 略 ，

精 准 筛 选 功 能 性 菌 群 ， 深 入 解 析 菌 群 作 用 机 制 ，

基 于 肠 道 菌 群 的 个 体 差 异 性 ， 未 来 治 疗 策 略 将 趋

向精准化与模块化。

十 余 年 来 ， FMT 疗 法 已 经 走 出 混 沌 争 议 ， 现

已相对规范成熟。本文结合国内外最新研究进展，

分 析 了 FMT 在 重 大 慢 病 干 预 中 取 得 的 成 就 和 临 床

突 破 ， 为 进 一 步 更 广 泛 的 临 床 推 广 应 用 和 丰 富 科

学内涵奠定理论价值。

1     FMT 从经验性治疗到科学规范化治疗的

历程 

FMT 的 发 展 历 程 ， 体 现 了 其 从 传 统 经 验 疗 法

向 现 代 标 准 化 医 疗 技 术 的 深 刻 转 变 。 该 疗 法 的 理

念 源 远 流 长 ， 可 追 溯 至 中 国 东 晋 葛 洪 《肘 后 备 急

方》 及 明 代 李 时 珍 《本 草 纲 目》 中 的 相 关 记 载 。

在现代医学史上，FMT 于 1958 年首次在 Lancet 杂志

中被报道用于治疗 CDI[4]。早期 FMT 主要应用于难

治 性 肠 道 感 染 ， 但 由 于 缺 乏 统 一 标 准 ， 制 备 工 艺

相 对 粗 糙 ， 多 局 限 于 院 内 制 剂 ， 给 药 途 径 也 较 为
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简单 （如灌肠），且长期安全性数据不足，制约了

其临床推广。

近 5 年 来 ， 国 家 层 面 陆 续 出 台 关 键 政 策 ， 为

FMT 的 规 范 化 应 用 提 供 了 重 要 支 撑 。 2023 年 ， 国

家 卫 生 健 康 委 将 其 纳 入 《国 家 医 疗 服 务 项 目 规

范》；2025 年，国家医保局进一步将其列入消化系

统 疾 病 诊 疗 项 目 价 格 标 准 。 与 此 同 时 ， FMT 的 技

术 体 系 也 日 趋 完 善 ， 多 项 国 家 级 专 家 共 识 相 继 发

布 ， 逐 步 构 建 起 覆 盖 全 流 程 的 标 准 化 指 导 体 系 ：

《 肠 道 菌 群 移 植 临 床 应 用 管 理 中 国 专 家 共 识

（2022 版） 》 [5] 初步明确了适应证、禁忌证及疗效

评估；《肠道菌群移植供体筛选与管理中国专家共

识 （2022 版） 》 [6] 规范了供体管理流程。《肠菌移

植 制 备 和 质 控 实 验 室 标 准 化 技 术 规 范 中 国 专 家 共

识 （2023 版）》 [7]进一步确立了从供体筛选到产品

制备的全链条质控标准。随后，《慢性便秘肠道微

生态临床应用中国专家共识 （2024 版）》 [8] 《肠菌

移 植 治 疗 炎 症 性 肠 病 专 家 共 识 （2025 版） 》 [9] 及

《肠道菌群移植治疗慢性肝病的临床应用专家共识

（2025 版） 》 [10] 等行业指导文件的出台，为 FMT 在

特定疾病领域的应用提供了专业依据与实践指引。

即 将 发 布 的 新 版 的 《成 人 肠 道 菌 群 移 植 临 床 应 用

管 理 中 国 专 家 共 识》 更 是 全 面 、 系 统 的 提 供 了 科

学、规范和权威的实践指导。

2     FMT移植策略所面临的难点 

2.1 健康供体粪便来源的安全性质疑与公众接受度

FMT 的临床推广面临公众接受度的现实挑战。

由 于 FMT 涉 及 粪 便 即 人 体 的 排 泄 物 ， 许 多 患 者 和

公 众 会 感 到 厌 恶 或 存 在 心 理 障 碍 ， 对 供 体 来 源 的

控 制 和 不 确 定 性 ， 均 构 成 了 其 临 床 应 用 的 巨 大 阻

力 。 这 种 “ 粪 便 ” 的 负 面 标 签 可 能 导 致 患 者 拒 绝

接 受 治 疗 ， 即 使 其 潜 在 获 益 巨 大 。 多 数 民 众 质 疑

健 康 志 愿 者 的 捐 献 粪 便 标 准 如 何 ， 严 格 筛 查 的 标

准 是 什 么 、 粪 便 中 的 毒 性 成 分 或 致 病 菌 如 何 处 理

掉；每批次生产的胶囊和菌液如何进行质量控制；

是 否 对 患 者 产 生 严 重 不 良 事 件 和 长 远 影 响 。 而 实

际 上 ， 粪 便 能 成 为 “ 药 物 ” 用 的 青 年 健 康 供 体 捐

献 者 有 严 格 的 筛 查 标 准 ， 笔 者 曾 在 Gastroenterology

（2022 年） 发表过“五步六维度法”严格程序，年

龄在 18~28 岁之间的大学生符合率仅 0.2%，对其生

活 习 惯 、 饮 食 结 构 、 身 体 体 检 、 心 理 状 态 、 血 液

特 殊 标 志 物 检 测 、 免 疫 功 能 和 肠 道 微 生 物 组 进 行

动 态 检 测 ， 一 旦 其 中 一 项 指 标 不 符 合 即 取 消 健 康

供 体 资 格 ， 可 见 其 严 格 程 度[11]。 因 此 ， 十 分 必 要

加 强 公 众 科 普 教 育 ， 以 科 学 、 客 观 的 方 式 介 绍 供

体库的建立和严格、动态筛选的苛刻条件。

2.2 FMT本质：从“粪便移植”到“肠道菌群移植”

FMT 的 成 功 在 很 大 程 度 上 依 赖 于 移 植 菌 群 的

质量。其早期阶段客观上类似于约 1650 年前记载

的“黄龙汤”，确实当时 FMT 制备工艺缺乏统一标

准 ， 是 其 临 床 应 用 和 研 究 结 果 出 现 异 质 性 的 主 要

原 因 之 一 。 这 一 挑 战 体 现 在 供 体 筛 选 、 粪 便 及 时

处理时间、剂量确定等多个环节。近 5 年来，高水

平 公 立 医 院 和 企 业 一 起 联 手 颁 布 了 FMT 制 备 胶 囊

和 菌 液 方 面 的 国 家 级 标 准 和 相 应 的 实 验 室 生 产 标

准，而且对实验室提出了必须具备 GLP、GMP （甚

至 P2 或者 P3 实验室） 条件，达到成药标准才能供

临 床 使 用 ； 所 生 产 的 胶 囊 、 菌 液 进 入 医 院 治 疗 疾

病 作 为 生 物 新 技 术 也 在 2023 年 9 月 获 得 国 家 卫 生

健 康 委 的 行 政 许 可 。 此 外 ， 制 备 过 程 的 高 精 密 仪

器 ， 能 够 高 质 量 地 去 除 臭 味 、 杂 质 、 脱 色 （黄

色）； 滤 去 了 食 物 残 渣 和 没 吸 收 的 食 物 、 粗 纤 维

等 ， 保 存 了 肠 道 微 生 物 菌 群 及 其 活 力 ； 而 且 对 毒

性 成 分 和 潜 在 的 致 病 菌 去 除 均 有 严 格 的 标 准 。 因

此 ， 不 应 将 FMT 粗 浅 地 理 解 为 “ 粪 便 ” 移 植 ， 其

本质是“肠道菌群移植”或“微生物群移植”。此

外 ， 同 时 优 化 治 疗 创 新 剂 型 （如 推 广 接 受 度 更 高

的 pH 响 应 性 肠 菌 释 放 胶 囊 、 纳 米 胶 囊 、 滴 丸 等 ，

甚至类似奶茶式的口服液），对于克服心理障碍、

提高患者依从性至关重要。

2.3 FMT临床疗效评价体系的局限性与挑战　

FMT 的 疗 效 评 价 和 菌 群 定 植 是 相 互 关 联 的 复

杂问题。过去 5 年，评估 FMT 的疗效是基于疾病症

状学的改善程度，而目前已经逐步过渡到症状学、

病因学、微生物组学联合评价体系。

在 疗 效 评 价 方 面 ， 虽 然 FMT 对 复 发 性 CDI 的

疗效显著且易于评估 （如腹泻症状缓解），但在其

他慢性复杂疾病中，评价标准则模糊得多。例如，

在慢性便秘的治疗中，一项 2025 年发表的系统评

价 和 Meta 分 析[12] 显 示 ， FMT 的 汇 总 缓 解 率 为

50.7%， 改 善 率 为 64.8%， 生 活 质 量 评 分 显 著 改 善

（MD=32.19）。 另 外 一 项 针 对 移 植 物 抗 宿 主 病

（graft-versus-host disease，GVHD） 的Ⅱ期临床试验[13]

显 示 ， FMT 的 客 观 缓 解 率 为 57%。 笔 者 曾 在 hLife
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（2024 年） 报 道 1.8 万 例 不 同 重 大 慢 病 患 者 FMT 治

疗 ， 随 访 10 年平均有效率达到 62%。分层分析如

下：FMT 治疗复发性 CDI 有效率超过 90%；治疗便

秘和 IBS 等肠道功能性疾病有效率 65%；治疗炎症

性肠病等器质性疾病有效率 58.4%；治疗伴有肠道

症 状 的 帕 金 森 病 、 阿 尔 茨 海 默 病 等 有 效 率 48.3%；

治 疗 没 有 肠 道 症 状 的 肠 外 疾 病 有 效 率 40.4%[1]。 随

后在 Science Bulletin （2025 年） 和 iMETA （2026 年）

提 出 了 综 合 临 床 终 点 （症 状 改 善）、 生 活 质 量 量

表 、 内 镜 评 分 和 生 物 标 志 物 、 肠 道 微 生 物 组 演 化

特 征 等 综 合 用 于 疗 效 评 估 ， 形 成 公 认 的 标 准 化 评

价体系[3]。诚然，FMT 的菌群定植的成功受到多种

因 素 影 响 ， 包 括 供 体 菌 群 的 特 性 、 受 体 的 肠 道 微

环境 （如原有菌群的抵抗力、免疫状态、肠道 pH

值等）、移植前的预处理 （如使用抗生素或肠道准

备） 以 及 移 植 途 径 等 。 受 体 的 个 体 差 异 ， 如 遗 传

背 景 和 免 疫 状 态 ， 也 极 大 地 影 响 着 菌 群 的 定 植 和

与 宿 主 的 相 互 作 用 。 可 见 将 这 些 微 生 态 的 动 态 变

化 与 临 床 疗 效 精 准 关 联 起 来 ， 仍 需 进 一 步 深 入 揭

示的科学问题。

3     FMT科学规范化治疗的策略 

3.1 肠菌微生物组检测和精准解析　

肠道微生物组检测已逐渐从探索性研究阶段，

发 展 为 具 备 明 确 临 床 应 用 潜 力 的 重 要 检 测 技 术 。

2024 年发表于 Cell 上的研究提出了“基石菌”与“病

生菌”概念，深刻揭示了肠道菌群的内在平衡机制[14]。

16S rRNA 扩 增 子 测 序 作 为 肠 道 微 生 态 结 构 初

筛 和 群 体 比 较 的 首 选 工 具 ， 不 仅 能 快 速 评 估 肠 道

菌 群 紊 乱 情 况 ， 且 具 有 成 本 可 控 、 周 期 较 短 的 优

势，单样本检测成本低，检测周期通常为 3~7 个工

作 日 ， 适 合 常 规 筛 查 、 普 通 患 者 的 初 步 评 估 。 对

于特殊疾病 （如复杂感染、难治性肠道疾病）、临

床 研 究 （如 疾 病 标 志 物 挖 掘 、 功 能 机 制 探 索 等）

以 及 FMT 供 体 筛 选 与 疗 效 动 态 评 估 等 需 要 高 精 度

解析的场景，则采用宏基因组测序，以实现物种、

功 能 及 耐 药 性 等 多 维 度 的 精 准 分 析 ， 但 成 本 相 对

较 高 ， 且 因 需 进 行 全 基 因 组 测 序 与 复 杂 生 物 信 息

分 析 ， 检 测 周 期 较 长 ， 更 适 用 于 精 准 诊 疗 、 深 度

科研等高端需求场景。

目 前 粪 便 微 生 物 成 分 极 复 杂 且 多 未 知 ， 细 菌

仅 达 种 水 平 ， 病 毒 多 未 分 类 ， 且 存 在 种 族 、 饮 食

差 异 ， 导 致 关 键 治 疗 成 分 与 不 良 反 应 难 以 界 定 。

近 年 来 ， 多 项 研 究 揭 示 出 粪 便 中 未 解 析 成 分 的 丰

富 多 样 性 。 宏 基 因 组 与 分 箱 技 术 揭 示 全 球 人 群 肠

道未培养微生物，2019 年，发表于 Nature 的研究[15]

新 增 2 058 个 新 菌 种 ， 提 升 已 知 细 菌 多 样 性 50%。

单微生物 RNA 测序技术的应用揭示了部分未知微

生物的代谢功能。2025 年，发表于 iMeta 的研究[16]

发 现 ， 亚 洲 人 群 肠 道 中 的 单 形 巨 单 胞 菌

（Megamonas funiformis） 可降解植酸，促进矿物质吸

收 ， 具 备 益 生 菌 应 用 潜 力 。 噬 菌 体 在 肠 道 微 生 物

群 体 中 同 样 扮 演 重 要 角 色 ， 可 能 通 过 感 染 细 菌 调

控 微 生 物 群 落 结 构 和 功 能 。 2024 年 发 表 于 Nature 

Medicine 的研究[17] 发现，噬菌体驱动的细菌变化可

能与 2 型糖尿病风险相关，为理解肠道微生物组与

疾 病 的 关 系 提 供 了 新 视 角 。 代 谢 组 学 技 术 弥 补 了

传 统 测 序 技 术 的 不 足 ， 揭 示 了 微 生 物 代 谢 产 物 与

宿主健康的关系。

肠 道 微 生 物 组 检 测 在 FMT 的 临 床 实 践 中 ， 贯

穿 于 患 者 筛 选 、 供 受 体 配 型 、 疗 效 评 估 与 预 后 管

理的全流程，是实现精准 FMT 的重要工具[18-19]。肠

道 微 生 物 组 检 测 结 果 是 FMT 临 床 决 策 的 关 键 参 考

依 据 ， 而 非 独 立 决 策 标 准 ， 必 须 在 符 合 相 关 指 南

与规范的前提下，紧密结合患者的具体临床症状、

疾病类型与严重程度进行综合判断。

3.2 供受体配型及个性化治疗策略　

目 前 针 对 供 体 的 微 生 物 组 和 受 体 微 生 物 组 之

间 的 适 配 或 者 错 配 等 实 践 仍 在 实 验 室 阶 段 ， 临 床

应 用 仍 有 差 距 。 在 一 般 临 床 应 用 中 ， 某 一 供 体 对

既 往 患 者 的 疗 效 确 切 ， 作 为 固 定 供 体 治 疗 病 例 累

计 50 例 、 其 疗 效 超 过 60%， 即 保 留 该 供 体 的 一 定

时 期 内 的 供 体 资 格 。 而 在 复 杂 病 例 或 多 次 移 植 失

败 建 议 采 用 人 工 智 能 （AI） 配 型 ； 其 适 用 人 群 包

括：常规移植失败 （≥2 次未改善）、合并基础疾病

（如 自 身 免 疫 病 、 代 谢 综 合 征） 及 特 殊 人 群 （儿

童、老年人、免疫功能低下者）。其核心是通过机

器 学 习 分 析 多 组 学 数 据 ， 构 建 预 测 模 型 以 实 现 智

能 供 体 筛 选 ： 该 模 型 可 通 过 选 择 与 受 体 菌 群 功 能

互补的供体来克服定植拮抗 （如供体-受体匹配的

AI 模 型 将 IBD 有 效 率 从 57.1% 显 著 提 升 至

93.3%） [20]。 不 同 的 病 种 可 采 取 不 同 的 配 型 方 案 ，

包括“菌株缺陷型配型”和“功能缺陷型配型”，

这 两 种 配 型 模 式 是 从 物 种 组 成 和 生 物 学 功 能 提 出

的 FMT 供 受 体 精 准 匹 配 策 略[19]。 菌 株 缺 陷 型 配 型
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侧 重 于 补 充 疾 病 状 态 下 缺 失 的 特 定 菌 群 ， 适 用 于

受 体 肠 道 菌 群 中 特 定 有 益 菌 株 缺 失 或 严 重 不 足 的

情 况 。 需 利 用 宏 基 因 组 测 序 对 受 体 进 行 菌 株 水 平

扫 描 ， 识 别 缺 失 的 特 定 功 能 菌 株 ， 并 在 供 体 库 中

检 索 含 有 目 标 菌 株 且 该 菌 株 具 有 高 定 植 潜 力 的 供

体 。 移 植 后 通 过 单 核 苷 酸 多 态 性 或 单 核 苷 酸 变 异

追 踪 技 术 ， 以 验 证 供 体 菌 株 在 受 体 肠 道 内 的 长 期

定 植 情 况[21]。 而 功 能 缺 陷 型 配 型 则 关 注 恢 复 关 键

的 代 谢 和 免 疫 功 能 ， 需 宏 基 因 组 功 能 注 释 及 代 谢

组 验 证 ， 更 适 用 于 受 体 肠 道 菌 群 整 体 功 能 异 常 ，

如 代 谢 功 能 、 免 疫 调 节 功 能 等 缺 陷 ， 而 非 单 纯 特

定 菌 株 缺 失 的 情 况 。 因 此 ， 通 过 供 受 体 在 菌 群 组

成 和 功 能 上 的 高 度 契 合 ， 既 保 障 有 益 菌 定 植 ， 又

确 保 其 发 挥 受 体 所 缺 失 的 代 谢 、 免 疫 调 节 功 能 ，

从而提升临床疗效。

未 来 ， 通 过 整 合 供 受 体 临 床 指 标 ， 包 括 噬 菌

体 、 小 分 子 代 谢 物 等 在 内 的 微 生 物 、 代 谢 物 指 标

及治疗因素构建供受体 AI 模型，为疾病治疗筛选

出合适的“专病供体”，通过完善“配得准”来进

一 步 解 决 “ 有 效 性 ” 的 问 题 ， 使 “ 经 验 FMT” 逐

步走向“精准 FMT”。

3.3 FMT的适应证的选择和治疗时机选择　

FMT 的 适 应 证 选 择 应 以 疾 病 类 型 及 肠 道 菌 群

紊 乱 证 据 为 基 础 。 总 体 而 言 ， 明 确 的 肠 道 疾 病 ，

或 虽 属 肠 道 外 疾 病 但 伴 有 明 显 胃 肠 道 症 状 者 是

FMT 的 主 要 适 应 证 范 围 ， 涵 盖 复 发 性 CDI、 IBD、

菌群紊乱相关腹泻、慢性肝病，以及肠-脑互动障

碍相关疾病如 IBS、功能性便秘和难治性消化不良

等[22-26]。部分神经、精神、代谢、免疫及肿瘤相关

肠 外 疾 病 ， 如 患 者 伴 有 胃 肠 道 症 状 ， 或 已 有 检 查

证 实 存 在 明 显 肠 菌 紊 乱 ， 也 可 作 为 选 择 性 适 应

证[5, 27-30]。对于无典型胃肠症状的肠外疾病，应在

充 分 评 估 潜 在 获 益 与 不 确 定 性 、 严 格 掌 握 知 情 同

意后审慎开展。

在 治 疗 时 机 的 选 择 方 面 ， 应 根 据 疾 病 类 型 、

病情阶段及常规治疗反应进行分层把握[31-32]。对于

多 数 疾 病 ， FMT 更 适 合 在 基 础 药 物 、 靶 向 药 物 或

生 物 制 剂 治 疗 过 程 中 联 合 应 用 ， 以 期 发 挥 增 敏 增

效 、 提 高 应 答 率 及 减 轻 药 物 相 关 肠 道 不 良 反 应 的

作 用 ； 当 常 规 治 疗 效 果 不 佳 ， 尤 其 在 无 效 、 反 复

复 发 或 患 者 无 法 耐 受 时 ， FMT 可 作 为 优 先 考 虑 的

补充或联合治疗措施。但对于复发性或难治性 CDI

等特定疾病，FMT 可作为早期或一线治疗选项。

3.4 FMT疗程的选择和疗效评估　

多项研究和指南共识指出，相较于单次移植，

多 次 或 高 频 次 的 FMT 可 能 带 来 更 好 的 临 床 结 局 。

《肠菌移植治疗炎症性肠病专家共识 （2025 版）》 [9]

指 出 ， 多 次 输 注 菌 液 可 增 加 供 体 微 生 物 多 样 性 与

定 植 机 会 来 提 高 IBD 患 者 的 临 床 应 答 。《肠 道 菌

群 移 植 治 疗 慢 性 肝 病 的 临 床 应 用 专 家 共 识

（2025 版） 》 [10] 也提出，较高剂量和频繁施治可有

效 恢 复 肠 道 微 生 物 群 平 衡 ， 降 低 复 发 率 。 对 于 初

始 FMT 无 反 应 的 患 者 ， 重 复 FMT 可 获 得 较 高 的 有

效 率 。 FMT 可 采 用 每 天 1 次 、 连 续 6 d 作 为 1 个 标

准疗程，每个疗程间隔 4 周；对于不耐受鼻肠管或

结 肠 镜 置 管 的 患 者 ， 可 口 服 冻 干 菌 群 胶 囊 ， 口 服

菌 群 胶 囊 4 粒/次 ， 每 粒 10 g， 每 克 内 容 物 包 含 活

菌 数 不 小 于 109 菌 落 形 成 单 位 （colony-forming unit，

CFU），持续 6 d。《肠菌移植治疗炎症性肠病专家

共识 （2025 版） 》 [9]推荐，在活动期 IBD 患者通过

FMT 取 得 临 床 缓 解 后 ， 继 续 使 用 口 服 胶 囊 形 式 的

进行维持治疗 10 周。该共识引用一项研究[33]表明，

接受长达 48 周维持治疗的患者，FMT 组的临床缓

解 率 （88.6%） 显 著 高 于 对 照 组 （55.6%）。 建 议

单 次 输 注 剂 量 为 1×109~1×1014 CFU 菌 落 才 能 达 到

最 佳 状 态 ， 活 菌 成 分 不 低 于 80%。 其 中 菌 种 数 量

益 生 菌 总 数 ≥1.39×1011 CFU/mL； 双 歧 杆 菌

（Bifidobacteria） ≥7.06×1010 CFU/mL ； 乳 酸 杆 菌

（ Lactobacilli ） ≥6.78×1010 CFU/mL； 需 氧 菌

（Aerobes） ≥5.67×1011 CFU/mL； 总 大 肠 杆 菌 （total 

Coliforms） ≥6.30×1010 CFU/mL ； 厌 氧 菌 总 数

（total Anaerobes） ≥8.54×1010 CFU/mL。供体肠道菌群

健康指数达到理想状态才能满足剂量的最佳状态。

3.5 FMT途径的选择与疾病的关联　

FMT 途 径 可 分 为 上 消 化 道 途 径 、 中 消 化 道 途

径 和 下 消 化 道 途 径 。 实 践 中 ， 临 床 医 师 根 据 患 者

临 床 症 状 、 耐 受 度 、 治 疗 需 求 及 病 变 部 位 ， 合 理

选择移植途径。一项纳入 2 010 例患者的病例系列

研 究[34] 显 示 ， 鼻 肠 管 组 的 临 床 治 愈 率 和 改 善 率 在

所有移植途径中最高。但在选择 FMT 移植途径时，

应 综 合 评 估 患 者 的 具 体 情 况 （如 疾 病 种 类 、 吞 咽

功能、肠道通畅性、营养状况、耐受性）、治疗需

求 （如单次或多次移植）、安全性、成本效益及患

者 意 愿 ， 以 制 定 个 体 化 的 治 疗 方 案 。 口 服 胶 囊

FMT 相 比 灌 肠 或 内 镜 操 作 ， 更 加 便 捷 而 安 全 ， 适

合长期维持治疗，尤其在需要频繁移植的患者中，
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降 低 了 侵 入 性 操 作 的 风 险 。 通 过 结 肠 镜 置 TET 管

行 FMT 可 以 直 观 观 察 肠 道 黏 膜 炎 症 和 愈 合 情 况 ，

评估黏膜修复程度，黏膜愈合被认为是 IBD 长期预

后改善的重要标志。2025 年，DeLeon 等[35]在 Cell 上

发 表 的 结 果 显 示 ， 经 上 消 化 道 途 径 FMT 会 导 致 小

肠细菌结肠化风险 （而产生代谢、免疫异常），但

由于样本量较小 （仅 7 例），随访 3 个月，尚缺乏

强 有 力 的 说 服 力 ， 仍 需 扩 大 随 访 时 间 及 更 多 样 本

量来评估其风险。

临 床 上 选 择 FMT 实 施 途 径 也 是 基 于 疾 病 的 基

础 状 态 和 合 并 局 部 及 全 身 反 应 而 决 定 。 当 患 者 合

并 全 身 性 反 应 如 慢 性 营 养 不 良 、 低 蛋 白 血 症 需 要

同 时 肠 内 营 养 治 疗 ； 或 者 患 者 合 并 重 症 时 其 他 治

疗 已 经 留 置 鼻 肠 管 ， 即 可 鼻 饲 管 肠 内 营 养 同 时 兼

顾 FMT 干预；患者气管切开或者抗生素治疗 2 周及

以上，导致肠功能障碍等均可首选经鼻肠管途径。

如 患 者 经 鼻 肠 管 耐 受 性 差 ， 全 身 情 况 良 好 ， 病 灶

比 较 局 限 在 结 肠 （如 溃 疡 性 结 肠 炎） 或 者 单 纯 性

肠 道 外 疾 病 肠 道 表 现 较 为 突 出 ， 则 经 肛 结 肠 途 径

推荐为首选。

3.6 FMT治疗与影响疗效因素分析　

FMT 的临床应用范围已从复发性 CDI 扩展至更

多 疾 病 领 域 ， 疗 效 的 稳 定 性 已 经 从 10 年 前 的 40%

提 高 到 65%~80%[34]， FMT 影 响 疗 效 的 主 要 因 素 包

括：⑴ 供体因素：供体的肠道菌群组成、多样性、

稳 定 性 及 其 代 谢 功 能 谱 ， 直 接 影 响 移 植 菌 群 的

“质量”和治疗潜力[36]。⑵ 受体因素：FMT 疗效不

仅取决于“健康供体”，更取决于“适合特定供体

的受体”[37-38]；受体微生物组基线水平多样性过高

或 过 低 都 可 能 影 响 FMT 反 应 ， 不 同 疾 病 呈 现 不 同

结 果[39-40]。⑶ FMT 制 剂 制 备 方 式 ： 在 治 疗 复 发 性

CDI 中，冷冻制剂 （-80 ℃保存） 与新鲜制剂疗效

相 当 。⑷ 移 植 时 期 选 择 ： 在 IBD 治 疗 过 程 中 ， 对

于存在黏膜炎症的患者，进行抗感染治疗后，让其

肠道微环境恢复至相对稳态后再进行 FMT 治疗[41]。

⑸ 预处理的影响：包括饮食及营养干预、抗生素预

处理、肠道清洁程度、移植前药物的使用[42-43]。

3.7 FMT联合用药的注意点　

对 于 多 数 存 在 复 杂 用 药 史 的 患 者 ， 常 见 非 抗

生 素 药 物 的 使 用 即 可 导 致 肠 道 菌 群 、 组 学 及 代 谢

的改变[44]。对抗生素而言，虽然在 CDI 的 FMT 治疗

中 ， 短 程 万 古 霉 素 预 处 理 可 降 低 艰 难 梭 菌 载 量 、

缓 解 黏 膜 炎 症 显 著 提 高 疗 效[45]， 但 抗 生 素 的 使 用

可使肠道处于高度不稳定的炎症与代谢失调状态。

因 此 ， 对 于 非 感 染 性 肠 道 疾 病 的 FMT 治 疗 中 ， 已

不 推 荐 抗 生 素 作 为 预 处 理 措 施 ， 如 患 者 在 围 移 植

期，则需系统评估并分层管理患者的用药史。

为 最 大 限 度 降 低 FMT 期 间 合 并 药 物 对 菌 群 定

植 或 治 疗 安 全 的 不 利 影 响 ， 对 相 关 药 物 进 行 如 下

调 整 ： 暂 停 非 必 需 的 胃 肠 动 力 调 节 药 物 ； 广 谱 抗

生素应尽可能替换为对菌群影响较小的窄谱药物；

免 疫 抑 制 剂 应 在 病 情 允 许 时 降 至 最 低 有 效 剂 量 ；

对于无法停用的药物 （如精神类药物），无需强制

停 药 ， 但 需 完 整 记 录 用 药 信 息 并 在 疗 效 评 估 中 充

分考虑其潜在影响。

在 围 FMT 期 间 需 重 视 肠 内 外 营 养 支 持 ， 应 采

用 营 养 风 险 筛 查 评 分 简 表 、 全 球 营 养 不 良 领 导 倡

议 标 准 等 工 具 进 行 营 养 风 险 筛 查 ， 对 中 高 危 风 险

（NRS≥3） 者，明确营养不良类型，再根据疾病特

点 选 择 特 定 的 营 养 制 剂 与 剂 量 。 对 于 无 营 养 支 持

需 求 的 ， 在 FMT 治 疗 期 间 应 积 极 给 予 一 定 剂 量 的

肠 内 营 养 支 持 ， 有 利 于 肠 道 菌 群 的 定 植 和 平 衡 。

至 于 制 酸 剂 、 激 素 、 单 抗 治 疗 原 发 疾 病 时 ， 可 以

甚 至 积 极 鼓 励 FMT 的 联 合 使 用 ， 一 定 程 度 上 起 到

增 敏 、 增 效 的 作 用 ； 有 诸 多 文 章 报 道 在 肿 瘤 免 疫

治疗 （PD-1、CAR-T 等） 中，FMT 可逆转免疫卡点

治疗不敏感的患者出现增效效应[46]。

3.8 FMT长期疗效与疾病表型的复发　

FMT 长 期 疗 效 受 疾 病 类 型 、 移 植 方 式 和 个 体

差 异 影 响 ， 部 分 患 者 可 能 需 重 复 治 疗 或 联 合 其 他

疗法。2025 年 3 月，一项纳入 15 000 例 FMT 患者研

究报道，覆盖消化、代谢、神经类等九类慢病 3 年

随 访 数 据 ， 显 示 多 个 病 种 的 症 状 明 显 缓 解 ， 部 分

患 者 的 药 物 依 赖 显 著 下 降 ， 有 效 率 最 高 达 72.3%。

但长期有效率存在下降趋势，治疗 3、12、36 个月后，

治疗有效率分别为 71.8%、64.4%、58.8%[47]。

长 期 疗 效 取 决 于 供 体 菌 群 在 受 体 肠 道 内 的 成

功 定 植 。 研 究 发 现 ， FMT 后 短 期 内 受 体 菌 群 向 供

体 趋 近 ， 但 这 种 重 塑 状 态 可 能 随 时 间 发 生 漂 移 。

也有研究表明，即使移植 4 年后，供体的菌株仍可

在 IBD 患 者 的 肠 道 内 出 现 ， 维 持 了 治 疗 的 有 效

性[48]。 同 时 ， 供 体 微 生 物 组 的 长 期 稳 定 性 和 物 种

均 匀 度 也 是 决 定 治 疗 效 果 的 关 键 指 标 ， 在 溃 疡 性

结 肠 炎 治 疗 中 ， 具 有 高 物 种 均 匀 度 的 供 体 能 促 进

更 好 的 菌 株 植 入 。 此 外 ， FMT 的 长 期 临 床 获 益 具

有 明 显 “ 疾 病 分 层 ” 特 点 。 FMT 对 肠 道 急 性 炎 症
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性 疾 病 疗 效 最 高 ， 应 答 率 可 超 过 90%； 对 肠 道 功

能 性 疾 病 总 体 有 效 率 在 60% 以 上 ； 对 慢 性 肠 道 炎

症 或 器 质 性 疾 病 通 常 低 于 60%； 对 没 有 胃 肠 道 症

状 的 肠 外 疾 病 通 常 低 于 50%。 这 说 明 FMT 长 期 疗

效与疾病类型密切相关[1]。

在 FMT 治 疗 后 ， 若 供 体 菌 群 无 法 长 期 定 植

（如受体免疫抑制、饮食不当、疗程不足），受体

肠 道 菌 群 会 逐 渐 恢 复 至 基 线 失 调 状 态 ， 致 病 菌

（如艰难梭菌、变形菌门） 重新过度繁殖，导致疾

病 表 型 复 发 （如 CDI 的 再 次 腹 泻 、 IBD 的 炎 症 活

动）。例如 FMT 复发高风险的 IBD，供体菌定植率

低 的 患 者 ， 其 肠 道 炎 症 评 分 显 著 高 于 定 植 率 高 的

患者，复发率也高[49]。

3.9 FMT治疗与肠道微生物组生态转换　

肠 型 是 根 据 肠 道 中 占 主 导 地 位 的 菌 群 划 分 的

基 本 类 型 ， 相 当 于 肠 道 菌 群 的 血 型 ， 目 前 微 生 物

组 的 临 床 研 究 中 将 其 分 为 拟 杆 菌 属 （Bacteroides，

B 型）、普雷沃菌属 （Prevotella，P 型） 和瘤胃球菌

属 （Ruminococcus，R 型）。

一项发表于 Microbiome 的临床研究[50] 提示植入

的 菌 株 引 起 了 受 体 肠 型 的 转 变 ， 并 提 供 了 改 变 菌

群 代 谢 潜 力 的 基 因 。 肠 型 的 转 换 通 常 意 味 着 ：

⑴ 供体肠菌成功定植：供体的菌群在患者肠道内

成功“安家落户”，并占据了生态位。⑵ 肠道生态

系 统 的 重 塑 ： 患 者 的 肠 道 微 环 境 从 失 调 状 态 被

“重置”到了一个更健康、更平衡的状态。⑶ 肠道

功 能 的 恢 复 ： 新 的 菌 群 组 合 会 执 行 不 同 的 代 谢 功

能 （如 产 生 短 链 脂 肪 酸 、 调 节 胆 汁 酸 代 谢 、 合 成

维生素等），这些功能正是 FMT 发挥治疗作用 （如

抑 制 病 原 体 、 抗 炎 、 修 复 肠 屏 障） 的 基 础 。 FMT

后 肠 型 的 转 变 ， 提 示 FMT 治 疗 在 生 物 学 层 面 上 是

起 效 的 ， 是 预 测 和 解 释 临 床 疗 效 的 重 要 生 物 标 志

物 。 但 肠 型 的 改 变 本 身 并 不 直 接 等 同 于 临 床 症 状

的 改 善 ， 可 能 存 在 “ 不 协 调 ” 的 现 象 ， 如 有 的 患

者 肠 型 发 生 转 换 ， 但 临 床 症 状 （如 腹 痛 、 腹 泻）

或 疾 病 活 动 度 （如 炎 症 指 标） 没 有 改 善 ， 可 能 是

因 为 关 键 的 、 起 治 疗 作 用 的 功 能 菌 株 或 代 谢 通 路

没有被成功植入或激活。

3.10 FMT治疗与菌-肠-脑轴等肠外器官的影响

FMT 对 远 隔 器 官 的 影 响 是 一 个 复 杂 且 多 维 度

的 生 物 学 现 象 ， 目 前 研 究 已 发 现 其 对 多 个 远 隔 器

官 存 在 显 著 影 响 ； 尤 其 在 精 神 神 经 领 域 报 道 较 为

集 中 。 其 核 心 机 制 主 要 涉 及 免 疫 调 控 、 微 生 物 代

谢 物 、 神 经 内 分 泌 及 炎 症 信 号 通 路 等 多 层 次 网 络

（图 1）。概括起来，主要四个途径构成菌肠脑轴的

调控机制：⑴ 迷走神经-炎症反射弧：菌群色氨酸

→吲 哚→芳 香 烃 受 体 （AhR） →IL-22→屏 障 完 整

性 ； 手 术 切 断 迷 走 神 经 可 阻 断 部 分 抑 郁 表 型 ， 证

实电信号必要性。⑵ 微生物代谢物-血行途径：短

链脂肪酸 （乙酸、丙酸、丁酸） 浓度每升高 1 μm，

海马脑源性神经营养因子 mRNA 表达增加 12%；次

级 胆 汁 酸 （脱 氧 胆 酸） 过 量→屏 障 松 动→脂 多 糖

（LPS） 升高→小胶质细胞 TNF-α风暴。⑶ 肠免疫

系统“外周教育”：树突细胞 （CD103+） 摄取菌群

抗 原→肠 系 膜 淋 巴 结→诱 导 Treg/Th17， 趋 化 梯 度

CCL20-CCR6 把 Th17 送 进 脉 络 丛 ， 调 节 认 知 行 为 。

⑷ 下 丘 脑 - 垂 体 - 肾 上 腺 （HPA） 轴 - 昼 夜 节 律 耦

合 ： 慢 性 压 力→皮 质 酮 昼 夜 峰 值 前 移→菌 群 α 多

样 性 降 低 30%； 给 予 丁 酸 （butyrate） 可 恢 复

CLOCK/BMAL1 节 律 ， 降 低 应 激 逃 逸 行 为[51]。 临 床

研究揭示了“菌-肠-脑轴”疾病作为 FMT 应用的

潜 在 重 要 领 域 。 近 年 来 ， FMT 在 代 谢 性 疾 病 、 神

经 系 统 疾 病 及 精 神 心 理 疾 病 等 肠 外 场 景 中 的 应 用

受 到 广 泛 关 注 ， 已 成 为 微 生 态 治 疗 的 重 要 研 究 热

点 。 研 究 表 明 ， 肠 道 菌 群 可 通 过 调 节 宿 主 免 疫 炎

症 反 应 、 影 响 短 链 脂 肪 酸 和 胆 汁 酸 等 代 谢 产 物 生

成 、 介 导 神 经 内 分 泌 信 号 传 递 ， 并 经 迷 走 神 经 等

神 经 通 路 参 与 远 隔 器 官 功 能 调 控 ， 从 而 影 响 疾 病

发生发展[52]。基于上述机制，FMT 已被用于帕金森

病 、 阿 尔 茨 海 默 病 、 孤 独 症 谱 系 障 碍 及 焦 虑 、 抑

郁等神经精神系统疾病，通过 FMT 治疗有望使相关

疾病患者的健康状况恢复或部分恢复至正常水平。

除了神经精神领域，FMT 通过“肠-X 轴”对

多 系 统 远 隔 器 官 的 调 控 作 用 也 正 迎 来 机 制 驱 动 的

临 床 应 用 快 速 拓 展 。 在 慢 性 肝 病 中 ， FMT 通 过 修

复 肠 道 屏 障 、 减 少 内 毒 素 移 位 ， 显 著 降 低 肝 硬 化

肝性脑病复发率 （从 40% 降至 9%） [53]。在代谢性

疾 病 中 ， FMT 通 过 增 加 产 丁 酸 菌 丰 度 ， 调 节 胆 汁

酸 代 谢 及 GLP-1 释 放 ， 改 善 胰 岛 素 敏 感 性[39]； 此

外 ， 在 肿 瘤 免 疫 治 疗 中 ， FMT 可 能 成 为 改 善 免 疫

检 查 点 抑 制 剂 耐 药 的 重 要 辅 助 策 略 ， 通 过 联 合

FMT，在晚期黑色素瘤、非小细胞肺癌、肾细胞癌

等 实 体 肿 瘤 中 显 著 提 升 晚 期 实 体 瘤 的 客 观 缓 解

率[46]。综上所述，FMT 对远隔器官的干预已迈向基

于 多 组 学 特 征 的 系 统 性 微 生 态 重 塑 ， 未 来 有 望 进

化为针对特定疾病的“精准活体生物治疗”。
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3.11 FMT 向 活 菌 生 物 药（live biotherapeutic 

product，LBP）的开发与临床应用　

与 传 统 FMT 相 比 ， LBP 代 表 了 微 生 态 治 疗 从

“供体粪菌整体移植”向“成分明确、质量可控、

可工业化生产”的重要转化方向。LBP 是以活菌为

核 心 的 生 物 治 疗 产 品 ， 用 于 预 防 、 治 疗 或 缓 解 疾

病，其研发强调菌株组成明确、作用机制可解释、

生产与质控可重复、批间一致性可验证[54]。

LBP 通过调节肠道微生态、免疫系统以及代谢

通 路 ， 在 多 种 疾 病 的 治 疗 中 显 示 出 应 用 前 景 。 美

国 FDA 已先后批准 REBYOT 和 VOWS 用于成人抗菌

药物治疗后预防复发性 CDI 再发，有效性及安全性

均得到验证。LBP 凭借其精准调控微生态系统的能

力，正成为肿瘤免疫治疗的新兴力量。工程化 LBP

不 仅 能 特 异 性 靶 向 肿 瘤 组 织 ， 还 能 通 过 调 节 肿 瘤

微 环 境 增 强 免 疫 应 答[54]。 在 代 谢 领 域 ， 产 丁 酸 菌

株 （Anaerobutyricum soehngenii） 已在临床研究中证

实 可 显 著 提 升 代 谢 综 合 征 患 者 的 胰 岛 素 敏 感 性 ，

为 代 谢 性 疾 病 提 供 了 基 于 机 制 的 干 预 方 案[55]。 此

外，LBP 的应用边界不断拓展，呼吸系统疾病中，

吸 入 式 乳 杆 菌 制 剂 ， 通 过 靶 向 抑 制 MMP-9/PGP 通

路 能 有 效 减 轻 肺 部 炎 症 并 改 善 支 气 管 肺 发 育 不 良

症及慢性阻塞性肺疾病模型的结构损伤[56]。

从学术与产业发展趋势看，LBP 可被视为 FMT

的“标准化升级版”或“精准化延伸”：一方面，

FMT 为 菌 群 重 建 治 疗 提 供 了 临 床 概 念 验 证 ； 另 一

方面，LBP 则试图通过定义菌株组合、核心功能菌

筛选、代谢通路设计和宿主-菌群匹配，提高疗效

可预测性并降低供体差异带来的波动。

3.12 噬菌体疗法临床应用　

随 着 高 通 量 测 序 技 术 的 发 展 ， 对 肠 道 噬 菌 体

的 研 究 日 益 深 入 ， 揭 示 了 其 在 健 康 和 疾 病 状 态 下

的动态变化。研究发现，噬菌体组的改变与 IBD、

IBS、肥胖、2 型糖尿病等多种疾病相关[57]。同时，

由 于 抗 生 素 耐 药 性 问 题 日 益 严 峻 ， 噬 菌 体 疗 法 作

为 一 种 精 准 靶 向 病 原 菌 而 不 破 坏 有 益 菌 群 的 替 代

策略，受到广泛关注。

FMT 制 备 过 程 不 可 避 免 带 入 供 体 噬 菌 体 ， 其

可 稳 定 植 入 受 体 肠 道 ， 且 特 定 类 群 （如 有 尾 噬 菌

体 目） 丰 度 与 疗 效 相 关[58]。 噬 菌 体 疗 法 针 对 耐 药

菌 疗 效 良 好 ， 高 度 专 一 ， 对 正 常 菌 群 干 扰 小 ， 免

疫 原 性 低 ， 相 对 安 全 ， 通 过 识 别 并 裂 解 致 病 菌 参

与 肠 道 菌 群 失 调 ， 对 个 体 化 治 疗 提 供 方 向 ， 研

究[22] 发 现 移 植 无 菌 粪 便 滤 液 （可 能 仅 含 噬 菌 体 和

代谢产物） 同样可以有效治疗复发性 CDI。然而，

噬菌体亦存风险：2 型糖尿病供体噬菌体可诱导健

康 免 疫 细 胞 炎 症[59]； 溃 疡 性 结 肠 炎 患 者 噬 菌 体 丰

图1　FMT通过“菌-肠-器官轴”调控远隔器官的机制示意图

Figure 1　Schematic diagram illustrating the mechanisms by which FMT regulates distant organs via the gut-organ axis
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度 与 疗 效 负 相 关 ， 并 可 加 重 炎 症[60]。 此 外 ， 噬 菌

体 疗 法 临 床 转 化 面 临 多 重 挑 战 ： 监 管 端 缺 乏 统 一

临床规范与质量标准；技术端受限于宿主范围窄、

细 菌 耐 药 风 险 及 分 离 纯 化 储 存 难 题 ； 尽 管 临 床 研

究 普 遍 显 示 噬 菌 体 疗 法 具 有 良 好 的 安 全 性 ， 但 缺

乏 大 规 模 高 质 量 RCT 支 持 。 未 来 亟 须 建 立 标 准 化

制 备 与 评 估 流 程 ， 通 过 更 多 高 质 量 临 床 试 验 验 证

其安全与疗效。

4     未来10年FMT的机制研究方向 

尽 管 FMT 在 多 种 疾 病 中 展 现 出 广 阔 前 景 ， 但

移 植 物 成 分 尚 未 完 全 厘 清 ， 外 源 菌 群 定 植 仍 受 多

重 屏 障 限 制 ， 功 能 级 联 反 应 、 多 菌 互 作 网 络 以 及

通过“菌-肠-器官轴”影响远隔器官的机制仍认

识 不 足 。 未 来 FMT 发 展 应 立 足 临 床 实 际 ， 聚 焦 重

大 疾 病 诊 疗 需 求 ： 第 一 ， 加 快 供 体 标 准 化 与 专 病

供体库建设，依托多组学技术与 AI 算法构建供受

体精准配型模型，做到“配得准、分得出”，精确

锁定功效菌群与关键代谢物，确保疗效安全可控、

稳 定 传 递 。 第 二 ， 围 绕 菌 株 定 植 拮 抗 、 资 源 竞 争

和 空 间 重 排 等 关 键 过 程 ， 系 统 阐 明 从 微 生 物 群 到

宿 主 免 疫 、 代 谢 的 作 用 通 路 ， 揭 开 临 床 疗 效 的 神

秘 面 纱 。 第 三 ， 厘 清 底 盘 菌 、 功 能 菌 、 过 路 菌 的

分 类 及 互 作 关 系 ， 以 此 为 基 础 构 建 全 新 菌 库 与 新

型 菌 群 制 剂 或 者 剂 型 ， 突 出 单 一 疾 病 中 体 内 的 定

植 和 功 能 菌 株 发 挥 作 用 。 第 四 ， 还 需 进 一 步 探 索

工程菌/驯化菌、人工粪便、噬菌体或代谢物移植

以 及 基 因 编 辑 供 体 动 物 等 新 型 微 生 态 治 疗 策 略 ，

优 化 剂 量 、 给 药 途 径 和 新 剂 型 设 计 ， 推 动 FMT 从

经 验 性 操 作 迈 向 规 范 化 、 精 准 化 、 可 复 制 的 微 生

态重建方案。

总 之 ， FMT 正 处 于 从 经 验 性 治 疗 向 精 准 微 生

态治疗转型的关键阶段。随着多组学技术、AI 及

合 成 生 物 学 的 发 展 ， FMT 的 研 究 正 在 从 单 纯 菌 群

重 建 逐 步 深 入 到 功 能 菌 群 解 析 、 供 受 体 精 准 匹 配

及“菌-肠-器官轴”机制探索。未来，通过建立

标 准 化 供 体 体 系 、 优 化 治 疗 策 略 及 开 发 新 型 活 体

生 物 治 疗 产 品 ， FMT 有 望 实 现 从 “ 经 验 应 用 ” 向

“精准、可控、可复制”治疗模式的跨越，并为重

大 慢 病 及 复 杂 疾 病 的 微 生 态 干 预 提 供 新 的 治 疗 思

路与发展方向。
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