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肠道菌群移植供受体精准配型技术规范

1 范围

本文件规定了肠道菌群移植中供体与受体精准配型的基本原则、供体筛选要求、受体评估要求、配

型技术流程、质量控制、伦理要求。

本文件适用于开展肠道菌群移植技术的医疗机构、细胞库或相关生物技术企业，指导其供体筛选、

评估、管理以及供体与受体间的精准匹配。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。

GB 19489 实验室 生物安全通用要求

GB/T 27025 检测和校准实验室能力的通用要求

WS/T 428 成人体重判定

YY/T 0316 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用

YY/T 1180 人类白细胞抗原(HLA)基因分型检测试剂盒

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

肠道菌群移植 fecal microbiota transplantation
将健康供体粪便中的功能菌群，通过特定的分离纯化技术和输送方式，移植到患者胃肠道内，重建

新的肠道菌群，实现肠道及肠道外疾病的治疗。

3.2

供体 donor
经过严格医学和微生物学评估，符合健康标准，并提供用于FMT的粪便样本的个体。

3.3

受体 recipient
接受肠道菌群移植治疗的患者。

3.4

精准配型 precise matching
基于供体和受体的临床表型、微生物组特征、免疫状态及代谢功能等多维度信息，通过量化评估，

选择最适供体以最大化治疗效果并最小化风险的系统性过程。

3.5

核心功能菌群 core functional microbiota
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肠道内对维持人体正常生理功能（如营养代谢、免疫调节、屏障保护）至关重要的菌群组合，主要

包括双歧杆菌属、乳杆菌属、拟杆菌属等优势菌群。

3.6

菌群兼容性指数 microbiota compatibility index
量化评估供体菌群与受体肠道微生态环境适配程度的指标，取值范围为0～100，≥80分为高度兼容，

60～79分为中度兼容，＜60分为低度兼容。

3.7

潜在风险菌群 potential risk microbiota
可能导致受体感染、炎症反应或加重原有疾病的菌群，包括沙门氏菌、志贺菌、产气荚膜梭菌等致

病菌及条件致病菌。

4 基本原则

4.1 安全性原则

供体筛选应首先确保无传染性疾病、遗传性疾病风险及潜在致病菌，保障受体安全。

4.2 科学性原则

配型决策应基于微生物学、免疫学、基因组学等多学科的科学证据和客观数据。

4.3 有效性原则

配型应旨在选择最有可能改善受体肠道微生态失衡、纠正病理生理状态的供体菌群。

4.4 个体化原则

充分考虑受体疾病的类型、严重程度、既往治疗史、免疫状态及肠道环境等个体化因素。

4.5 伦理与知情同意原则

供体捐献和受体治疗的全过程必须严格遵守伦理规范，确保供受体双方充分知情并自愿签署知情同

意书。

5 供体筛选要求

5.1 基本条件

要求如下：

a）年龄18～45周岁，身体质量指数（BMI）18.5～24.9kg/m2（按照WS/T 428的规定）；

b）无肠道疾病史（如炎症性肠病、肠易激综合征、慢性腹泻等）及消化系统手术史；

c）近6个月内无感染性疾病（如细菌、病毒、寄生虫感染），未使用抗生素、免疫抑制剂、激素类

药物（局部外用除外）；

d）无高血压、糖尿病、心血管疾病、自身免疫性疾病等慢性病史；

e）无吸烟、饮酒习惯，生活作息规律，饮食均衡。

5.2 实验室检测要求

供体应完成以下实验室检测，结果均应符合表1规定。

表 1 供体实验室检测标准

检测项目 检测方法 标准要求

血常规 全自动血液分析仪检测
白细胞计数 4.0～10.0×10

9
/L，中性粒细胞比例 50%～70%，

淋巴细胞比例 20%～40%
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检测项目 检测方法 标准要求

肝功能 酶联免疫吸附试验
谷丙转氨酶（ALT）≤40U/L，谷草转氨酶（AST）≤40U/L，

总胆红素 3.4～17.1μmol/L

肾功能 生化比色法
肌酐男性 53～106μmol/L，女性 44～97μmol/L；尿素氮

3.2～7.1mmol/L

血糖 葡萄糖氧化酶法 空腹血糖 3.9～6.1mmol/L

传染病筛查 酶联免疫吸附试验
乙肝表面抗原（-）、丙肝抗体（-）、艾滋病抗体（-）、梅

毒螺旋体抗体（-）

肠道致病菌检测 细菌分离培养+核酸检测 沙门氏菌、志贺菌、致病性大肠杆菌（-）

肠道寄生虫检测 粪便涂片镜检+核酸检测 蛔虫、蛲虫、贾第虫等（-）

肠道菌群分析 16S rRNA 基因测序
核心功能菌群占比≥60%，潜在风险菌群（-），Shannon 指

数≥3.5

注：“-”表示检测结果为阴性。

5.3 排除标准

要求如下：

a）符合基本条件但实验室检测结果任一项不符合表1要求者；

b）近3个月内有输血史、血液制品使用史或接受过器官移植者；

c）有精神疾病史、药物滥用史或过敏体质者；

d）孕妇及哺乳期女性；

e）家族中有遗传性疾病史者。

6 受体评估要求

6.1 临床评估

要求如下：

a）明确受体肠道菌群移植的适应症（如复发性艰难梭菌感染、炎症性肠病、慢性便秘等），无禁

忌症（如严重免疫缺陷、多器官功能衰竭、肠道梗阻等）；

b）详细采集病史，包括疾病病程、治疗史、用药史、手术史、过敏史等；

c）进行体格检查，重点评估消化系统体征（如腹部压痛、腹胀、肠鸣音等）及全身营养状况。

6.2 实验室检测要求

受体应完成表2中的实验室检测项目，结果作为配型依据。

表 2 受体实验室检测项目及要求

检测项目 检测方法 检测目的

肠道菌群分析 16S rRNA 基因测序 评估菌群组成、多样性及潜在风险菌群分布

炎症因子检测 酶联免疫吸附试验 检测 TNF-α、IL-6、IL-10 等，评估肠道炎症程度

肠道屏障功能检测 高效液相色谱法 检测血清二胺氧化酶（DAO）≤10U/L，内毒素＜0.1EU/mL
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检测项目 检测方法 检测目的

血常规、肝肾功能、

电解质

全自动生化分析仪

检测
评估全身健康状况及器官功能

凝血功能 凝血因子活性测定
凝血酶原时间（PT）11～13 秒，活化部分凝血活酶时间（APTT）

25～35 秒

6.3 受体肠道微生态特征分类

根据肠道菌群分析结果，将受体肠道微生态分为以下3类，作为配型参考：

a）Ⅰ型（菌群失衡型）：核心功能菌群占比＜40%，Shannon指数＜2.5，潜在风险菌群阳性；

b）Ⅱ型（中度失衡型）：核心功能菌群占比40%～60%，Shannon指数2.5～3.5，潜在风险菌群阴性

或低丰度；

c）Ⅲ型（轻度失衡型）：核心功能菌群占比＞60%，Shannon指数＞3.5，潜在风险菌群阴性。

注：Shannon指数按公式H=- i=1
S pi× ln pi� 计算（pi为某物种相对丰度，S为物种总数；若某物种丰度

为0，不计入计算）。

7 配型技术流程

7.1 样本采集与处理

步骤如下：

a）供体样本：采集新鲜粪便样本5～10g，置于无菌采样容器中，2小时内送至实验室，采用磷酸盐

缓冲液（PBS，pH7.2～7.4）稀释后，经梯度离心（800r/min离心10 min，上清液12000r/min离心20min）

获取菌群沉淀物；

b）受体样本：采集粪便样本3～5g，处理方法同供体样本；同时采集外周血5mL，分离血清用于炎

症因子及肠道屏障功能检测。

7.2 检测技术方法

步骤如下：

a）菌群组成分析：采用16SrRNA 基因测序技术，对菌群16SrRNA基因V3～V4区进行扩增测序，通过

生物信息学分析物种分类、丰度及多样性；

b）免疫表型匹配：采用流式细胞术检测供体菌群表面抗原与受体血清抗体的反应性，计算免疫兼

容性评分（取值范围0～100分）；

c）代谢产物匹配：采用气相色谱-质谱联用技术（GC-MS）检测供体菌群代谢产物（如短链脂肪酸、

胆汁酸等）与受体肠道代谢环境的适配程度，计算代谢兼容性评分（取值范围0～100分）。

7.3 配型计算与判定

7.3.1 配型指标权重分配

配性指标计算方法及权重见表3。

表 3 配性指标计算方法及权重

Ⅰ级配型指标 Ⅱ级指标（及满分） 核心计算规则

菌群组成兼容性

（40%）

核心功能菌群匹配度

（60 分）

按双歧杆菌属（30%）、乳杆菌属（20%）、拟杆菌属（30%）、梭

状芽孢杆菌属（20%）的供受体丰度匹配率加权计算，超 100%按 100%

计

物种多样性相似度

（40 分）
基于 Shannon 指数，按“（1− 供体指数−受体指数

max 供体指数，受体指数
）×40”计算
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Ⅰ级配型指标 Ⅱ级指标（及满分） 核心计算规则

免疫兼容性

（30%）

菌群-血清抗体反应性

（100 分）

流式细胞术检测

荧光强度

＜10
3
MFI 得 100 分

10
3
～10

4
MFI 得 60 分

＞104MFI 得 0 分

代谢兼容性

（20%）

短链脂肪酸适配性

（60 分）

按乙酸（30%）、丙酸（20%）、丁酸（50%）的供受体浓度适配率

加权计算，超 100%按 100%计

次级胆汁酸适配性

（40 分）
按脱氧胆酸（60%）、石胆酸（40%）的供受体浓度平衡率加权计算

临床特征匹配度

（10%）

年龄匹配度

（30 分）
年龄差

≤5 岁得 30 分

5～10 岁得 20 分

10～15 岁得 10 分

＞15 岁得 5 分

BMI 匹配度

（20 分）
BMI 差值

≤1.0 得 20 分

1.0～2.0 得 10 分

＞2.0 得 5 分

疾病类型适配性

（30 分）

供体无受体同类疾病得 30 分

轻微非相关疾病得 15 分

相关疾病史得 0 分

用药史匹配度

（20 分）

无重叠用药得 20 分

1类重叠得 10 分

2 类及以上重叠得 0 分

7.3.2 菌群兼容性指数（MCI）计算

Ⅰ级指标得分=Σ（Ⅱ级指标得分），MCI得分=Σ（Ⅰ级指标得分×对应权重），根据MCI得分划定

配型结果。

7.3.3 配型结果判定

结果判定如下：

a）优先匹配：MCI≥80分，且供体核心功能菌群与受体缺失菌群高度吻合，无免疫排斥风险；

b）可匹配：60分≤MCI＜80分，供体核心功能菌群与受体缺失菌群部分吻合，免疫排斥风险较低；

c）不匹配：MCI＜60分，供体菌群与受体肠道环境适配性差，或存在明显免疫排斥风险。
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7.4 配型流程示意图

肠道菌群移植供受体配型流程示意图见图1。

图 1 配型流程示意图

8 质量控制

8.1 样本质量控制

要求如下：

a）样本采集容器应符合GB 19489规定的无菌要求，采样过程避免污染；

b）样本运输温度控制在2～8℃，运输时间不超过4小时，确保菌群活性；

c）样本处理过程严格遵循无菌操作规范，实验室环境应符合GB 19489二级生物安全实验室要求。

8.2 检测过程质量控制

要求如下：

a）检测设备应定期校准，符合YY/T 0316规定的风险管理要求，校准记录保存至少3年；

b）检测试剂应符合YY/T 1180要求，在有效期内使用，每批次检测设置阳性对照、阴性对照及空白

对照；

c）16S rRNA 基因测序的测序深度≥50000reads/sample，序列拼接正确率≥99%，物种注释准确率

≥95%。

8.3 配型结果质量控制

要求如下：

a）建立双人双次复核制度，配型结果应经两名检测人员独立计算并复核一致后生效；

b）定期参加室间质评（依据GB/T 27025），配型结果偏差率≤5%；

c）建立配型结果追溯体系，记录供受体信息、检测数据、计算过程及结果判定，保存至少5年。

8.4 移植后质量监测
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移植后1周、2周、1个月、3个月对受体进行随访，检测肠道菌群组成、炎症因子及临床症状改善情

况。若移植后出现严重不良反应（如严重感染、过敏反应等），应立即启动应急机制，分析配型相关因

素并记录。

9 伦理要求

9.1 供体知情同意

向供体充分告知肠道菌群移植的目的、流程、潜在风险及获益，签署书面知情同意书，明确告知供

体有权在任何阶段退出，且不影响其自身医疗权益。

9.2 受体知情同意

向受体及家属详细说明配型结果、移植方案、潜在风险（如感染、过敏、移植失败等）及替代治疗

方案，签署书面知情同意书，告知受体移植后随访的重要性及相关要求，确保随访依从性。

9.3 隐私保护

供受体个人信息、检测数据及配型结果应严格保密，遵循《中华人民共和国个人信息保护法》要求，

仅用于医疗及科研目的，并建立信息安全管理制度，防止信息泄露、篡改或滥用。

9.4 伦理审查

本技术相关的临床应用及科研活动应经医疗机构伦理委员会审查批准，伦理审查遵循《涉及人的生

物医学研究伦理审查办法》，定期向伦理委员会报告技术应用情况及不良事件，接受伦理监督。

_________________________________
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