
 

· 专家共识 ·  

肠菌移植制备和质控实验室标准化技术规范
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摘要：  肠菌移植也称粪菌移植（fecal microbiota transplantation，FMT），作为一种新兴的治疗手段已被尝试应

用于多种疾病，FMT是重建肠道微生态的有效方法，是指将健康人粪便中的功能菌群处理以后移植到患

者肠道内，重建新的肠道菌群，恢复肠道菌群的多样性和生物学功能，实现肠道内外疾病的治疗，达到

治病的目的。在针对 FMT的基础与临床研究领域，需要认识与了解 FMT制备和质控的实验室检测方法。

由于 FMT技术的实验流程、质量管理等方面没有形成统一标准，为了明确 FMT制备和质控实验室标准化

技术规范，中国抗癌协会肿瘤与微生态专业委员会和中国感染免疫与微生态研究转化协作组组织有关专

家共同讨论，提出《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）》，为 FMT基础

与临床领域进一步应用深入研究提供依据。
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Abstract:  Fecal microbiota transplantation (FMT) has been attempted as an emerging therapeutic tool for a variety of dis-
eases.  FMT is  an effective method to rebuild intestinal  microecology,  which refers to transplanting functional  flora from
healthy human feces into the patient's intestine after treatment to rebuild new intestinal flora and restore the diversity and
biological of intestinal flora, so as to realize the treatment of diseases inside and outside the intestinal tract and achieve the
purpose of curing diseases. In the field of basic and clinical research targeting FMT, there is a need to recognize and under-
stand the laboratory assays for FMT preparation and quality control. Since there is no unified standard for the experimental
procedure and quality management of FMT technology, in order to clarify the standardized laboratory technical specifica-
tions for FMT preparation and quality control, the Tumor and Microecology Professional Committee of the Chinese Anti-
Cancer  Association and the Chinese Infection Immunology and Microecology Research Translation Collaborative Group
organized  relevant  experts  to  discuss  and  propose  the  "Chinese  Expert  Consensus  on  Standardized  Technical  Specifica-
tions for Laboratory Preparation and Quality Control of Fecal Microbiota Transplantation (2023 Edition)", which provides
a basis for further application and in-depth research in the basic and clinical fields of FMT.
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肠菌移植也称粪菌移植（fecal  microbiota  trans-

plantation，FMT），作为一种新兴的治疗手段已被尝

试应用于多种疾病，FMT是重建肠道微生态的有效

方法，是指将健康人粪便中的功能菌群处理以后移

植到患者肠道内，重建新的肠道菌群，恢复肠道菌

群的多样性和生物学功能，实现肠道内外疾病的治
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疗，达到治病的目的 [1]。治疗过程中常针对患者的

不同情况和各种途径的特点选择其最合适的菌群输

入途径，其途径包括经口服肠菌胶囊，经鼻胃管、

鼻空肠管、胃十二指肠镜、肠镜及造瘘口给予肠菌

悬液等。传统口服方法简便、经济，但一般患者可

能难以接受。经鼻胃管、鼻空肠管、胃十二指肠镜

均需常规给予抑酸药物以减弱胃酸作用，且肠菌悬

液不一定能到达结肠远端部位，故而不适用于结肠

病变患者，尤其合并肠梗阻的患者，经造瘘口可能

会进一步增加感染概率。新的 FMT的途径——经内

镜结肠植管（transendoscopic enteral tubing，TET），通

过普通肠镜检查至回盲部，沿活检孔插入 TET管，

将肠菌悬液送入导管至回盲部；这种新的移植途径

相比于传统的移植途径，更加简单经济，并且可以

全结肠给药，方便短期内多次重复的治疗 [2]。在难

治性或复发性艰难梭菌感染中的疗效已经明确，目

前 FMT已被应用于消化系统疾病、神经精神类疾病、

血液系统疾病、代谢综合征、多重耐药菌（multiple
drug resistant organism，MDRO）等疾病的治疗 [3-6]，包

括在肿瘤方面的应用也是越来越多 [7-8]，FMT在控制

异基因造血干细胞移植后出现的急性胃肠道移植物

抗宿主病（graft-versus-host disease，GVHD）已被推荐为

三线治疗 [9-11]，有很多研究显示肠道微生物群在GVHD
的发病机制中发挥了重要的免疫调节作用 [12-14]。FMT
的适应症主要为抗肿瘤治疗中导致的腹泻，该治疗

手段无绝对禁忌证，患者出现消化道明显活动性出

血、粒细胞减少和血小板严重减少状态时应暂缓治

疗。在针对 FMT的基础与临床研究领域，需要认识

与了解 FMT制备和质控的实验室检测方法。由于

FMT技术的实验流程、质量控制等方面没有形成统

一标准，为了明确 FMT制备和质控实验室标准化技

术规范，中国抗癌协会肿瘤与微生态专业委员会和

中国感染免疫与微生态研究转化协作组组织有关专

家共同讨论，提出《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）》，为 FMT基

础与临床领域进一步应用深入研究提供依据 [15]。 

1　供体的筛选和管理

FMT的安全性和有效性依赖于供体，作为 FMT
的生产原料，合适的供体筛选与管理程序至关重要，

才能保证供体生物安全性。在供体筛选与管理的过

程中会涉及候选人/供体的隐私信息，需要保护供体

的隐私，对候选人进行知情同意、信息脱敏、筛选

及对供体进行管理。 

1.1　供体的筛选　供体筛选是一个非常严格的过程，

供体的筛选过程包括问卷初筛、现场面试、全面体

检及医学核查 4个阶段，一般选择青年供体，这样

才能使供体的功能状态和身心健康得到保障。为了

保证 FMT的安全性，供体的筛选需要有严格的标准，

筛选标准需要同时兼顾供体的健康状况、依从性以

及供体肠道菌群的多样性和稳定性。供体的健康至

关重要，需保证供体无感染性疾病或任何可能在

FMT中传染给受体的病毒或致病菌。由于每个人的

肠道菌群的组成、多样性及丰度不同，菌群的稳定

性也会受到多种因素的影响，为尽可能地提高 FMT
的有效性，也需要对供体的肠道菌群进行深入地了

解，进行多维度的评估 [16-17]。 

1.1.1　问卷初筛　通过问卷筛选来评估供体候选人

饮食、作息、生活状态、健康状况等情况。初筛问

卷内容包括：（1）三餐是否规律，甜食、辣椒的摄入

频率和程度；（2）失眠或熬夜的频率；（3）胃肠道情况

（腹泻、便秘等）；（4）是否患有传染性疾病、慢性疾

病等；（5）是否接受过器官移植、慢性透析等；（6）是
否在 MDRO高频感染地工作；（7）是否对青霉素和食

物过敏。 

1.1.2　现场面试　通过问卷初筛的供体候选人进入

到面试阶段，面试过程中需沟通以下内容：（1）向供

体候选人介绍项目情况，签署知情同意书；（2）向供

体提供当地现高发流行传染病的流行病学调查问卷，

确认患该传染性疾病的风险为低风险后继续接下来

的询问环节；（3）围绕供体候选人身体状况、饮食习

惯、作息情况及生活状态等各方面问题进行针对性

提问，供体候选人需如实回答；（4）提问结束后，要

求供体候选人填写身体健康状态问卷和心理健康测

评问卷。身体健康状态问卷应至少包括目前是否患

有严重疾病和其他影响肠道菌群的疾病（如肠易激综

合征、消化道出血、腹泻等），近 6个月内医疗处理、

药物使用、疫苗接种情况，以及是否感染幽门螺杆

菌、有无家族遗传史等。

心理健康测评问卷采用《症状自评量表（SCL-
90）》，该量表共有 90个项目，包含较广泛的精神病

症状学内容，主要从感觉、情感、思维、意识、行

为、生活习惯、人际关系、饮食睡眠等方面进行测

评，并通过 10个因子分别反映 10个方面的心理症

状情况。

供体面试问题的排除标准需至少包括以下部分：

（1）三餐不规律，作息不规律，频繁失眠和熬夜；（2）
抽烟或经常饮酒；（3）饮食不健康，比如经常吃甜食

或喜吃生食、加工类肉制品；（4）患有慢性疾病、先

天性疾病、胃肠道疾病、心脑血管疾病，直系亲属
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有严重疾病的遗传病史；（5）近 6个月内服用抗生素；

（6）在医院或养老院等 MDRO高频感染地工作；（7）
生活在一起的人当中有医务工作者或长期住院者；

（8）本人既往感染过 MDRO；（9）9个月内接种减活疫

苗；（10）《症状自评量表（SCL-90）》自评总分数低

于 50分。 

1.1.3　全面体检　通过面试的供体候选人进入全面

体检阶段，体检内容应包含供体候选人血液及粪便

采样检查、新型冠状病毒及流感病毒核酸检测。血

液检查：血常规、肝功能、肾功能、生化七项（谷丙

转氨酶、谷草转氨酶、尿素氮、肌酐、总胆红素、

间接胆红素及直接胆红素）、感染筛查八项（乙肝五

项、艾滋病抗体、梅毒抗体及丙肝抗体）、血脂四项

（甘油三酯、胆固醇、低密度脂蛋白及极低密度脂蛋

白）、风疹病毒、巨细胞病毒、镁离子、甲戊肝、抗

核抗体两项、EB病毒、类风湿因子、免疫六项、T
淋巴细胞白血病毒抗体。粪便检查：便常规、钙卫

蛋白、粪便寄生虫、线虫、幽门螺杆菌粪便抗原检

测、MDRO（革兰阴性杆菌包括超广谱 β-内酰胺酶的

肠杆菌科、耐碳青霉烯肠杆菌科、产碳青霉烯酶的

肠杆菌科，革兰阳性球菌包括耐万古霉素肠球菌、

耐甲氧西林金黄色葡萄球菌）检测、白假丝酵母、沙

门菌、志贺菌等。胃肠道病原体检测：弯曲菌、艰

难梭菌、沙门菌、志贺菌、副溶血性弧菌、霍乱弧

菌、创伤弧菌、小肠结肠炎耶尔森菌、致泻性大肠

埃希菌（EPEC、STEC、大肠埃希菌 O157等）、类志

贺邻单胞菌、隐孢子虫、轮状病毒 A型、诺如病毒

GⅠ/GⅡ型、星状病毒、腺病毒、札如病毒等致病微

生物。 

1.1.4　医学核查　应建立医学核查程序和标准。需

要配备具有临床医学背景的医学核查员，负责对供

体候选人/供体体检结果进行审核并给出审核结果。

供体候选人血液及粪便检查、新型冠状病毒的核酸

检测、流感病毒的核酸检测、胃肠道病原体检测均

出检验结果后，医学核查员根据检验结果，按照医

学核查标准判断候选人是否通过体检医学审核。通

过所有环节的供体候选人可成为供体，进入供体库。

成功筛选只是第一步，为了保证 FMT的安全性和有

效性，建立合理的供体管理程序对在库供体进行持

续管理至关重要。 

1.2　供体的管理　供体管理的流程包含了供体健康

管理、供体外出管理、供体捐赠管理、捐赠有效期

管理、供体放行管理等。 

1.2.1　供体健康管理　为了及时且持续地掌握供体

的健康状态，应设置定期回访健康管理机制。供体

协调员应每周定期和供体沟通确认，了解供体近

1周的身体健康状况。向供体强调有任何身体不适

都需要及时告知。对于处于非健康状态的供体，需

根据对应情况和筛选标准，安排供体复检或淘汰。 

1.2.2　供体外出管理　由于供体可能存在外出情况，

为保证产品的安全性，需设置供体外出情况管理机

制。如供体因出差、旅游、参加交流会、访学、夏

令营、放假回家等原因而离开原驻地一段时间，需

提前报备给供体协调员知晓，供体协调员应与供体

确认详细情况并参考管理机制进行针对性处理。 

1.2.3　供体捐赠管理　为持续生产的稳定有序进行，

保证产品的安全性，需要设置供体捐赠管理程序。

按照生产计划安排供体捐赠，参考捐赠管理机制在

供体捐赠有效期且定期随访无异常情况下和供体沟

通协商捐赠时间、地点及捐赠注意事项。样本采集

后转运到仓库的时间不能超过 2小时。供体在完成

每次捐赠后需进行为期 21天的健康追踪记录并

存档。 

1.2.4　捐赠有效期管理　需设置捐赠有效期管理机

制，定义一个捐赠有效期为 60个自然日。当捐赠有

效期结束时，供体协调员应对供体进行新一轮面试

与全面体检。全面体检流程按照供体筛选流程标准，

以确保供体仍符合捐赠要求，供体符合捐赠要求后

进入下一个捐赠有效期。 

1.2.5　供体放行管理　为保证产品的安全性，在产

品放行前应再次确认每次捐赠为合格捐赠。定义合

格捐赠的标准：（1）供体在捐赠有效期内进行捐赠；

（2）供体捐赠前和捐赠后的 MDRO检查结果合格，

且 2次检查时间间隔不应超过 60天；（3）捐赠后大于

等于 21天的 HIV检查结果合格；（4）日常随访、捐赠

当日身体状况确认及捐赠后随访均无异常。

供体的筛选和管理程序更多关注在安全性方面，

在实际应用中，为尽可能地保证 FMT的疗效，还需

对供体的肠道菌群进行检测和深入分析，建立供受

体配型机制，以满足不同适应症的临床需求，帮助

更多患者 [17-18]。 

2　肠道菌群检测

人体肠道环境里有数百到上千种细菌，重达

1 000 g左右。它们与人体日常健康和疾病息息相关，

它们一方面受宿主饮食和外部环境的塑造，另一方

面以各种各样的机制形式参与人体的生理过程中，

调控免疫、代谢、神经几大系统，继而与周身器官

的生理功能发生联结。为了研究这个复杂体系，我

们需要了解肠道中有什么样的细菌种类，它们之间
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如何相互作用，它们在疾病的发展和病情改善中有

些什么功能。这些信息可以通过对样本中 DNA进行

16S rRNA扩增子测序或者鸟枪法宏基因组测序，以

及肠道菌群的代谢组学来获取。同时，由于直接从

患者肠道采集样本用于菌群检测难度较大，故实践

中以粪便样本的菌群 DNA检测作为肠道菌群的替代

检测方案 [19-20]。

肠道菌群检测的结果可用于指导 FMT的实施。

FMT效果往往是由疾病特点，供体和患者的生理状

态及菌群特点决定的。另外，即便被诊断为同一种

疾病，不同患者可能具有不同的成病机制和特征。

因此，根据疾病特点选择菌群相匹配的供体与患者，

有助于最大化提升 FMT的治疗效果 [21-22]。

目前普遍接受的肠道菌群检测是对粪便样本中

的肠道菌群进行 DNA检测。对于供体肠道菌群的了

解，需要采集供体的粪便样本，提取 DNA，进行

16S V4区域测序和宏基因组测序，分析每个候选人

肠道菌群结构、多样性、代谢途径等信息。 16S
rRNA基因检测成本较低，需要的 DNA含量较少，

且分析流程较为简单，但是能够从数据中获取的信

息也比较有限，比如它的检测只能深入到细菌的属

水平，无法检测菌种水平以及细菌以外的微生物；

没有基因功能信息，只能基于算法模型和公共数据

库对菌的功能进行粗略的预测。宏基因组测序成本

较高，所需 DNA含量略多，分析流程复杂且对计算

资源要求较高，但是能够从样本中获取丰富的信息，

比如细菌、古菌、病毒的种、甚至是株水平的组成

信息；宏基因组数据中也包含丰富的功能基因或者

合成基因簇的信息。实践中可以将 2种检测结合起

来，兼顾成本和效果，以 16S rRNA基因检测作为初

筛，根据分析结果挑选最具代表性的样本进行深度

的宏基因组检测和分析。 

3　供受体配型分析
 

3.1　供受体配型意义　FMT通过对患者的肠道微生

态重建实现对疾病的治疗和改善。尽管 FMT作为医

疗技术已经应用于很多适应症，但是由于它成分复

杂且高度依赖于供体捐赠的样本，FMT在各个适应

症里起作用的机制和实现的效果并不相同。一些研

究者发现，FMT治疗过程中存在“超级供体”现象：

某些供体的治疗应答率明显优于其他一些供体，并

总结出在 IBD、代谢综合征、IBS及复发性肝性脑病

上的优秀供体的菌群特征 [23]。以色列团队使用 2名

供体的 FMT联合 anti-PD-1进行黑色素瘤治疗时发现，

对治疗起应答的患者均来自同一供体组 [7]。另一方

面，从病患的角度看，患者的疾病特点可能涉及地

区或者个体特异的菌−疾病作用机制。因此，提升

FMT的治疗效果，可以从供体以及患者两方面角度

切入，寻求二者的最佳组配。 

3.2　配型方法简述　不少文献探讨了临床中有效供

体的菌群特征。有学者提出 FMT治疗中的理性供体

选择框架：根据疾病特有的肠道微生态特点以及

菌−宿主互作的模式来挑选有效供体的菌或者代谢物

的指标 [24]。另有学者尝试构建预测模型去寻找最匹

配的供体和患者，构建了包含多个维度的微生物特

征（如 alpha多样性、群落距离、有益菌、有害菌、

有益代谢通路及有害代谢通路）在内的预测模型，在

溃疡性结肠炎患者的多国数据集上表现出良好的预

测效果 [25]。这些研究尽管为 FMT治疗中供受体匹配

提供了宝贵的参考，但是方法和结论往往受限于对

菌−疾病互作机制研究的程度和研究使用的临床数据

集。供受体配型的方法开发，除了参考现有已公开

的方法思路，建议同时从以下角度来开展工作。 

3.2.1　研究 FMT所应用的疾病的特点　该疾病是因

为某些病原菌感染导致的，还是因为肠屏障受损引

发，或者是体内的免疫、代谢或者神经递质失衡引

起的。是否具有细分的疾病亚型，这些亚型是否对

应不同的 FMT干预效果。 

3.2.2　研究相关适应症中的关键菌或者功能　比如

关键菌是参与短链脂肪酸的生成，改善肠屏障，还

是调控糖脂代谢、线粒体功能，或者作用于特定的

免疫细胞。相关适应症是否有菌的产物或者营养物

质代谢相关的基因功能指标。某些菌或者菌的指标

（比如肠型、多样性等）与疾病改善存在关联关系，

但是因果关系和作用机制不明。这样的指标对供体

选择的指示作用需要在文献和数据中去寻找更多支

撑的证据。 

3.2.3　分析患者的肠道菌群特点　了解患者的疾病

相关微生物特征，判断是否符合容易从 FMT获益的

人群的特点。研究患者的肠道菌群是否包含文献中

报道的典型的疾病相关菌以及功能。 

3.2.4　研究供体的肠道菌群特点，优选供体　从供

体的基础指标（年龄、性别、BMI、饮食特点等）和

菌的特征及菌群结构稳定性等角度优选最有可能产

生效果的供体。 

3.2.5　积攒临床数据并根据治疗结果不断迭代受体

和供体选择方法　供体和受体特定菌种不同菌株的

相容性以及供体特定菌株的定植也可纳入考察并指

导对受体和供体的选择 [26-29]。 
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4　FMT产品制备管理要求

用于 FMT的产品，其常用剂型包括肠菌冷冻菌

液、肠菌冷冻胶囊、肠菌冻干胶囊等等；制备 FMT
产品通常有 2种模式：（1）用新鲜粪便样本直接制备；

（2）先用新鲜粪便样本制备成冷冻粪便样本，然后用

冷冻粪便制备成 FMT产品 [30-31]。 

4.1　FMT 产品常规制备流程　 （1）新鲜粪便样本：

按照布里斯托（Bristol）粪便分类法对新鲜粪便样本

进行外观检查并选择合适的粪便类型样本，添加合

适的无菌溶液以及经过均质、过滤、离心等技术进

行分离浓缩制成肠菌原液，肠菌原液添加合适的冷

冻保护剂（或冻干后）制备成中间产品，中间产品根

据剂型需求制备成肠菌冷冻菌液、肠菌冷冻胶囊、

肠菌冻干胶囊等，经过包装后得到最终 FMT产品。

（2）冷冻粪便样本：按照布里斯托粪便分类法对新鲜

粪便样本进行外观检查并选择合适的粪便类型样本，

添加合适的无菌冷冻保护液，通过合适的搅拌、均

质等手段将粪便处理后装入合适的洁净无菌容器后，

放入合适的冷冻环境存放，得到冷冻粪便样本。

FMT产品制备时，将冷冻粪便样本在合适的温度下

进行解冻（比如 37 ℃ 水浴箱解冻）后经过合适的均质、

过滤、离心等技术进行分离浓缩制成肠菌原液，肠

菌原液根据必要添加合适的冷冻保护剂（或冻干后）

制备成中间产品，中间产品根据剂型需求制备成肠

菌冷冻菌液、肠菌冷冻胶囊、肠菌冻干胶囊等，经

过包装后得到最终 FMT产品。（3）检测和放行：根

据制备工艺过程的风险管控要求，在 FMT产品的制

备过程不同阶段进行合适的取样和检测；当确保整

个生产过程、所有检测指标以及供体体检等项目均

未出现异常后进行放行。 

4.2　FMT 产品制备要点　（1）应采用洁净、无菌以

及具备一定密封性的采集容器收集粪便（通常不低

于 30 g粪便的量比较有意义）；粪便收集后通常要求

在 6小时内开始制备；同时为保证细菌的完整性，

制备时间应尽可能短。（2）采集供体粪便时应对照布

里斯托粪便分类法，选择评分为 3～5分的供体粪便

类型，避免使用过硬或完全腹泻的水糊状供体粪便。

（3）粪便制备过程中，与粪便接触的物料、溶液等均

应无菌化处理；同时制备过程中应对粪便进行必要

的取样，以进行“胃肠道病原体检测”以及必要的留

样。（4）同一时间、同一操作场所，应避免进行多个

粪便供体或批次产品的制备，制备场所在更换粪便

供体或者批次时，应对制备场所进行全面严格的清

洁消毒甚至熏蒸消杀，避免污染、交叉污染、差错、

混淆的发生。（5）粪便制备暴露过程应全程在专用厌

氧环境中进行（通常氧浓度低于 0.5%）。如采用密闭

环境，也应确保密闭环境中的厌氧条件。（6）产品存

放以及使用过程中避免反复冻融。（7）制备过程应及

时、准确、真实、清晰地详细填写记录，并按规定

存档（如至少存放到有效期后 1年）、备查。（8）产品

应进行一系列的稳定性研究，证明并确保其有效期

的合理性。（9）应制定合理的中间过程、成品检测的

监控项目以及可接受标准。（10）存放条件：冷冻产

品通常在‒75 ℃ 以下密封保存；冻干产品通常在‒20 ℃
或 2～8 ℃ 条件下密封保存，并应在存放过程中对温

度进行全程实时监控。（11）整个 FMT产品制备过程

中，暴露工序应在专用厌氧环境中操作（胃肠道的正

常菌群可分为需氧菌、厌氧菌，厌氧菌通常包括专

性厌氧菌、微需氧厌氧菌及兼性厌氧菌）。由于最具

优势的是厌氧菌，其是指无氧或氧化还原电势低的

条件下才能生长繁殖的一类细菌，占菌群总数的

99%；其中厌氧菌中主要的专性厌氧菌还可以进一

步分为极端厌氧菌、中度厌氧菌及耐氧厌氧菌。中

度厌氧菌可以在氧含量达 8%的环境下存活，极端

厌氧菌则仅能在氧含量低于 0.5%的环境下存活；所

以在专用厌氧条件下对粪便进行处理及制备，会更

好地维持和有效提取肠道菌群厌氧菌成分。（12）制
备场所建议按照最新的《洁净厂房设计规范》以及

《医药工业洁净厂房设计标准》等洁净厂房标准进

行设计和建造；其暴露工序的静态微生物控制环境

应满足无菌控制要求，比如满足最新的 GMP《药品

生产质量管理规范》A级标准要求。（13）商业单位

建议按照最新的 GMP《药品生产质量管理规范》或

者 ICH Q10《Pharmaceutical Quality System药品质量体

系》建立合适的质量管理体系；医疗单位建议按照

最新的《医疗机构制剂配制质量管理规范》执行并

建立合理的质量管理体系；根据建立的质量管理体

系，对产品制备全过程进行监督和控制，以确保产

品质量符合预定标准或用途要求。 

5　FMT产品的质量控制

为保证 FMT产品的安全性、有效性及稳定性，

确保临床治疗效果，FMT产品生产制备需建立配套

的质量控制实验室与对应的标准操作规程，包括适

当的人员、场地、设施、设备以及标准规范的取样、

检验和留样流程，以保证原料、辅料、包装材料、

工艺用水、生产车间、中间产品及终产品等与建立

的标准规范一致。质量控制是保证产品质量的重要

环节，为 FMT的应用提供重要的技术依据 [29]。 
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5.1　原料的质量控制　FMT的原料为供体粪便，基

于其生物学特性，其主要控制参见供体管理章节；

但用于生产的粪便，还需进行胃肠道病原微生物检

测，确保其未携带致病性的细菌、寄生虫、病毒等

病原微生物，具体为弯曲菌（空肠、结肠、乌普萨拉

弯曲菌）、艰难梭菌（毒素 A/B）、类志贺邻单胞菌、

沙门菌、志贺菌、副溶血性弧菌、霍乱弧菌、创伤

弧菌、小肠结肠炎耶尔森菌、致泻性大肠埃希菌

（EPEC、STEC、大肠埃希菌 O157、EIEC）、隐孢子

虫、轮状病毒 A群、诺如病毒 GⅠ/GⅡ型、腺病毒

F40/41。 

5.2　辅料和包装材料的质量控制　FMT产品生产过

程中使用的冷冻保护剂、空心胶囊、瓶子等辅料和

包装材料，应进行供应商管理，确保物料品质；建

立流程，对采购、验收、检测、入库、存储和发放

等进行管理；检测需参照《中国药典》或是国家相

关法规、指南进行，优先使用药用级别的物料；如

使用的物料无法达到药用级别，需进行质量风险评估。 

5.3　工艺用水和生产车间的质量控制　工艺用水建

议使用纯化水及以上级别的水，并按 GMP和《中国

药典》的要求，定期进行性状、酸碱度、硝酸盐、

亚硝酸盐、氨、电导率、易氧化物或总有机碳、不

挥发物、重金属、微生物限度等项目的监测，确保

用水水质符合要求，如果使用的是商业化的工艺用

水，应进行供应商管理；生产车间的环境应匹配生

产需求，按照 GMP的要求，定期进行温湿度、压差、

风速/风量、尘埃粒子、浮游菌、沉降菌、表面菌等

项目的监控；确保生产环境符合使用要求，避免出

现产品污染。 

5.4　产品的质量控制　每批产品均需进行质量检测

并填写检验记录，检验方法应完成分析方法学验证

或为经典检测方法，以确保检验数据准确、可靠；

行业内常见检测项目：（1）外观、性状：通过目测检

查产品状态是否符合预定标准，是否有异常情况。

（2）装量：为保证产品均匀、稳定，可参照《中国药

典》中的要求，根据产品的标示装量设定对应的标

准，并进行检测。（3）崩解时限：如果产品为胶囊，

应进行崩解时限检查，需符合《中国药典》崩解时

限检查法中的要求；崩解系指口服固体制剂在规定

条件下全部崩解溶散或成碎粒，除不溶性包衣材料

或破碎的胶囊壳外，应全部通过筛网。如有少量不

能通过筛网，但已软化或轻质上漂且无硬心，可作

符合规定论。（4）致病菌检查：不得检出致病性的细

菌、寄生虫、病毒等病原微生物，具体为弯曲菌（空

肠、结肠、乌普萨拉弯曲菌）、艰难梭菌（毒素 A/B）、

类志贺邻单胞菌、沙门菌、志贺菌、副溶血性弧菌、

霍乱弧菌、创伤弧菌、小肠结肠炎耶尔森菌、致泻

性 大 肠 埃 希 菌（EPEC、 STEC、大 肠 埃 希 菌 O157、
EIEC）、 隐 孢 子 虫 、 轮 状 病 毒 A群 、 诺 如 病 毒

GⅠ/GⅡ型、腺病毒 F40/41。（5）微生物计数：该项

目为 FMT产品的重要指标，衡量产品含量；目前业

内没有统一、法定的检测方法及标准，常见的方法

有培养法、流式细胞检测等；微生物计数检测方法

的原理、对象不一，结果存在差异，在标识微生物

计数检测结果或是标准时，需给出对应的检测方法。

①培养法是经典的微生物检测方法，也是各行业优

先选择的方法；FMT一般采用厌氧培养，计数的是

产品内的厌氧活菌菌落总数，单位为 CFU；若为肠

菌菌液，其活菌数应≥1.0E+8 CFU/mL，若为肠菌胶

囊，胶囊内容物中的活菌数应≥1.0E+8 CFU/g。②流

式细胞检测是一项快速检测分析单个粒子多物理特

性的高技术，通常指细胞通过激光束时在液流中的

特性，即粒子的大小、密度或是内部结构，以及相

对的荧光强度。通过光电系统记录细胞的散射光信

号和荧光信号，可得知细胞特性，在 FMT领域，可

以用于产品的活菌计数和总菌计数；其计数的是产

品中所有的活细胞或是总细胞数，单位为个；若为

肠菌菌液，其活菌数应≥1.0E+9个 /mL，若为肠菌胶

囊，胶囊内容物中的活菌数应≥1.0E+9个 /g。（6）留
样：关键物料和产品应进行留样，放置到产品有效
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道菌群变化会对妊娠结局造成较大影响，临床应加

强重视并采取有关干预对策。
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