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Введение

Трансплантация фекальной микробиоты (ТФМ) – метод 
лечения, основанный на введении донорского фекального 
материала реципиенту различными способами с целью 
восстановления нарушенной микробиоты кишечника [1].

Интерес к терапевтическому потенциалу ТФМ с каждым 
годом растет во многом благодаря проведению рандомизи-
рованных клинических исследований, в которых ТФМ 
использовалась как дополнительный, новый метод лечения 
таких заболеваний, как Clostridium difficile-ассоциированная 
инфекция, язвенный колит, болезнь Крона, синдром раз-
драженного кишечника [2–5].

Однако, несмотря на многообещающие результаты ТФМ, 
ее проведение трудно реализовать в клинических условиях 
в связи с имеющимися сложностями в определении харак-
теристик здоровой микробиоты человека и обеспечении 

безопасности реципиента при использовании донорского 
материала [1].

Цель обзора – систематизация имеющейся на сегод-
няшний день информации по вопросам проведения ТФМ: 
определения показаний для ее проведения, рекомендаций 
по отбору доноров, сбору, обработке и хранению получен-
ного донорского биоматериала.

Показания к трансплантации фекальной 
микробиоты

ТФМ как метод лечения быстро приняло медицинское 
сообщество ввиду хороших результатов лечения C. diffi-
cile-ассоциированной инфекции, не раз подтвержденных 
рандомизированными контролируемыми исследованиями. 
На данный момент обозначено всего несколько показаний 
для проведения ТФМ, которые определены на Междуна-
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родной практической консенсусной конференции, посвя-
щенной хранению фекального материала для проведения 
ТФМ.

ТФМ рекомендуется пациентам с часто рецидивиру-
ющей C. difficile-ассоциированной инфекцией – при на-
личии трех и более подтвержденных эпизодов заболевания 
или двух эпизодов, потребовавших госпитализации. Счи-
тается, что в случае таких пациентов ТФМ эффективнее по 
сравнению с приемом антибактериальных препаратов или 
плацебо [2–7]. ТФМ может быть также рекомендована 
пациентам с тяжелой формой клостридиальной инфекции, 
не отвечающим на стандартное лечение антибиотиками 
[8–12]. Возможно проведение ТФМ пациентам с фульми-
нантной формой C. difficile-ассоциированной инфекции в 
случае невозможности проведения хирургического вмеша-
тельства [8, 9].

На сегодняшний день имеются опубликованные резуль-
таты международных и российских исследований, демон-
стрирующие эффективность ТФМ в индукции клинической 
ремиссии у пациентов с язвенным колитом с атакой легкой 
и средней степени тяжести, однако данных о продолжитель-
ности этой ремиссии недостаточно [13–22]. ТФМ как метод 
лечения синдрома раздраженного кишечника (СРК) иссле-
дован в нескольких рандомизированных контролируемых 
клинических исследованиях и описан в метаанализе, однако 
результаты лечения этой группы пациентов неоднозначны 
и на данный момент СРК не является показанием к про-
ведению ТФМ [23–26].

Есть данные, свидетельствующие о том, что ТФМ может 
оказаться перспективным методом лечения в клинических 
ситуациях, характеризующихся развитием резистентности 
к антибактериальным препаратам, а также при наличии 
печеночной энцефалопатии, метаболического синдрома, 
первичного склерозирующего холангита, аутоиммунных, 
гематологических, нейродегенеративных, аллергических 
заболеваний, аутизма и некоторых злокачественных ново-
образований [27–38].

Отбор доноров

Первым, самым тяжелым и ресурсозатратным этапом 
подготовки к проведению ТФМ является отбор доноров. 

Потенциальный донор проходит несколько этапов обследо-
вания прежде, чем будет принято решение о возможности 
использования его биоматериала для ТФМ будущему реци-
пиенту. Процедура обследования потенциального донора 
состоит из анкетирования, объективного осмотра и лабора-
торной диагностики биоматериала. В случае выявления 
отклонений на любом этапе скрининга донор исключается 
из программы обследования.

В соответствии с международными рекомендациями 
«International consensus conference on stool banking for faecal 
microbiota transplantation in clinical practice» (2019 г.), в 
качестве I этапа обследования все потенциальные доноры 
должны пройти анкетирование, целью которого является 
получение данных об образе жизни, привычках, анамнезе 
имеющихся заболеваний. Анкетирование позволяет заранее 
исключить неподходящих доноров, тем самым предот-
вращая лишние затраты на лабораторную диагностику 
[39–42].

Большинство ученых рекомендуют в качестве доноров 
привлекать лиц в возрасте от 18 до 50 лет, связывая это с 
тем, что после 50 лет у донора в большинстве случаев 
имеются сопутствующие заболевания, которые могут по-
влиять на состав микробиоты кишечника [39]. Некоторые 
исследователи ориентированы на возраст донора не более 
60 лет, однако считается, что донор может быть и старше, 
в частности, если реципиент планирует использовать био-
материал от здорового члена семьи [1].

В соответствии с европейскими и голландскими реко-
мендациями, допускается включение донора с индексом 
массы тела (ИМТ) до 25 кг/м2, тогда как британское и ав-
стрийское общество гастроэнтерологов не исключает воз-
можности участия доноров с ИМТ до 30 и 35 кг/м2 соот-
ветственно [40, 41]. Ограничение потенциальных доноров 
по ИМТ связывают с возможным отличием состава микро-
биоты кишечника у людей с ожирением от микробиоты 
здоровых людей с нормальными показателями ИМТ [1, 40, 
41]. Вместе с тем в недавнем руководстве «International 
consensus conference on stool banking for faecal microbiota 
transplantation in clinical practice» (2019 г.) разрешается при-
влекать доноров с ИМТ до 30 кг/м2 [42].

На сегодняшний день анкетирование потенциального 
донора включает в себя три больших блока. Первый блок 
– выявление инфекционных заболеваний на момент анке-
тирования либо в анамнезе, а также факторов риска их 
развития. Второй блок включает в себя вопросы по выяв-
лению нарушений/заболеваний, сопровождающихся изме-
нением состава кишечной микробиоты, третий – по приему 
препаратов, которые могут повлиять на состав микробиоты 
кишечника [42].

Учитывая, что цель подбора донора – исключение всех 
нежелательных явлений для реципиента, критериями ис-
ключения донора из программы скрининга является на-
личие в момент обследования либо в анамнезе заболе-
ваний, ассоциированных с вирусом иммунодефицита че-
ловека, Т-лимфотропным вирусом человека 1 и 2-го типа, 
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вирусных гепатитов В и С, сифилиса [1, 40–43]. По мнению 
некоторых авторов, не рекомендуется включать в качестве 
доноров лиц с указанием на наличие перенесенного ту-
беркулеза [39, 40]. Исключают потенциального донора и 
при наличии заболеваний, связанных с нарушением состава 
кишечной микробиоты, таких как любые хронические за-
болевания желудочно-кишечного тракта (ЖКТ), включая 
функциональные расстройства (СРК), воспалительные 
заболевания кишечника (язвенный колит, болезнь Крона), 
наличие симптомов поражения ЖКТ (рвота, диарея, гема-
тохезия и т.д.) при других заболеваниях. Системные ауто-
иммунные заболевания, злокачественные новообразования 
в анамнезе (включая новообразования органов ЖКТ), 
полипоз кишечника, а также наследственная отягощен-
ность по этим заболеваниям, нейродегенеративные, пси-
хические заболевания, метаболический синдром, сахарный 
диабет относятся к критериям исключения донора на 
стадии анкетирования [1, 39–43], однако допускается ис-
пользование материала донора с анамнезом доброкаче-
ственного новообразования кожи после соответствующего 
лечения [42].

Помимо этих заболеваний прием запрещенных нарко-
тических препаратов, частая смена сексуальных партнеров, 
незащищенные половые контакты, путешествие в энде-
мичные по инфекционным заболеваниям страны, транс-
плантация органов и тканей в анамнезе, недавняя госпита-
лизация или длительное нахождение в медицинских учреж-
дениях паллиативной помощи – также критерии исключения 
для потенциального донора [1, 39–43].

Противопоказанием к сдаче фекального материала будет 
являться и недавняя (в течение последних 6 мес) травма-
тизация кожи иглой (нанесение татуировок, прокол раз-
личных частей тела, иглоукалывание) [1, 40, 42].

Критерии исключения донора из программы: недавняя 
(менее 2 мес до момента скрининга) острая кишечная ин-
фекция, в том числе неподтвержденная, а также вакцинация 
живым аттенуированным вирусом в течение последних 6 
мес; прием гормона роста, коровьего инсулина и концен-
тратов факторов свертывания крови [1, 40, 42, 43].

Некоторые исследователи во избежание развития анти-
биотикорезистентности рекомендуют исключать из списка 
потенциальных доноров работников здравоохранения, 
контактирующих с пациентами, однако имеющиеся данные 
свидетельствуют о низкой колонизации толстой кишки 
этой группы лиц антибиотикорезистентными бактериями 
[42].

По некоторым данным, в США около 90% потенци-
альных доноров исключаются на I этапе отбора – анкети-
ровании, в Австралии это число составляет около 50% [44, 
45].

После успешного прохождения анкетирования потен-
циальный донор переходит на II этап отбора – лабораторное 
исследование, которое выполняется для исключения воз-
можности передачи потенциальных патогенов при ТФМ.

Спектр предлагаемых авторами рекомендаций иссле-
дований очень широк и не всегда рационален. Обязатель-
ными к выполнению являются общий анализ крови с 
лейкоцитарной формулой, показатели креатинина, алини-
наминотрансферазы, аспартатаминотрансферазы, билиру-
бина; оценивают наличие вирусов гепатитов А, В, С, Е, 
вируса иммунодефицита человека 1 и 2-го типа, возбуди-
теля сифилиса; на усмотрение исследователей – опреде-
ление С-реактивного белка. Помимо этого необходимо 

проводить исследование на наличие Strongyloides ster-
coralis и других нематод, к примеру, Ascaris lumbricoides, 
Taenia solium и Taenia hominis, принимая во внимание 
клинические, социальные и географические особенности 
доноров [42].

Что касается цитомегаловируса (ЦМВ) и вируса Эп-
штейна–Барр (ВЭБ), на данный момент рекомендуется 
проводить тестирование на наличие ЦМВ и ВЭБ у имму-
нодефицитных реципиентов до проведения ТФМ. В случае 
их серонегативности следует рассмотреть возможность 
проведения соответствующей беседы о рисках и преиму-
ществах ТФМ, включая использование серонегативных по 
ЦМВ и ВЭБ доноров, а также об альтернативных методах 
лечения. На сегодняшний день потенциальный донор не 
исключается из программы при наличии положительных 
иммуноглобулинов G к ЦМВ или ВЭБ, но стоит рассмотреть 
возможность участия или исключения таких лиц в случае 
обнаружения антител класса иммуноглобулина M к ЦМВ 
или ВЭБ [42].

Следует отметить, что некоторые группы ученых по-
мимо перечисленных исследований рекомендуют анализи-
ровать у доноров показатели СОЭ, γ-глутамилтрансферазы, 
щелочной фосфатазы, электролитов, альбумина, проводить 
выявление антител к Т-лимфотропному вирусу человека 1 
и 2-го типа и возбудителю амебиаза [1, 39–41, 43].

Что касается исследования кала у потенциального до-
нора, рекомендуется выявлять возбудителей кишечных 
инфекций (включая сальмонеллы, шигеллы, кампилобак-
терии, иерсинии, холерный вибрион), в частности, обяза-
тельно выявление Shiga-токсинпродуцирующей Escherichia 
coli, что является актуальным в последнее время ввиду 
высокой летальности лиц, инфицированных данным воз-
будителем [1, 39–43]. Также рекомендуется выявление C. 
difficile, антибиотикорезистентных бактерий (включая ван-
комицин-резистентные энтерококки, метициллин-рези-
стентный золотистый стафилококк, грамотрицательные 
бактерии, продуцирующие карбапенемазы и вырабатыва-
ющие β-лактамазу расширенного спектра), возбудителей 
вирусных инфекций (норовирус, ротавирус, аденовирус) 
[46]; в некоторых рекомендациях предлагается выявлять в 
кале донора астровирусы и саповирусы, хотя данных о не-
обходимости их определения у здоровых, бессимптомных 
доноров недостаточно [1, 39–43]. Немаловажным является 
обнаружение в кале простейших и яиц гельминтов, включая 
выявление Giardia lamblia, Cryptosporidium, Isospora, Mi-
crosporidia, Blastocystis hominis и Dientamoeba fragilis [1, 
39–43].

В случаях, когда планируется проведение ТФМ через 
верхние отделы ЖКТ, целесообразным считается выявление 
антигенов Helicobacter pylori [1, 40–42]. Возможно прове-
дение теста на кальпротектин, хотя данных, подтвержда-
ющих необходимость его оценки у здоровых доноров, не-
достаточно [42].

При проведении всех перечисленных исследований 
рекомендуется использовать типовые методы тестирования 
(бактериологический метод, методы серодиагностики, по-
лимеразная цепная реакция) в соответствии с националь-
ными стандартами [42].

После успешного прохождения тестирования и лабора-
торной диагностики возникает вопрос: как часто необхо-
димо проходить скрининг потенциального донора? На се-
годняшний день однозначного ответа на этот вопрос нет. 
По данным международного руководства, опубликованного 
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в 2019 г., следует проводить регулярное тестирование до-
нора каждые 8–12 нед. Как и в случае других видов до-
норства, необходимо обеспечить постоянную сохранность 
донорского материала даже после первоначального отбора 
и утверждения донора.

В голландских рекомендациях имеются указания, что 
донор должен пройти скрининг повторно через 2 мес после 
первоначального обследования, используя аналогичные 
тесты, кроме исследований на ЦМВ и ВЭБ, выполняемых 
1 раз в год, при условии первоначального отрицательного 
результата. За 2 нед до повторного скрининга собирается 
донорский материал, который может быть использован для 
лечения пациента в случае успешного прохождения донором 
повторного скрининга [39].

Сбор, обработка, хранение материала

После отбора «идеальных» доноров планируются про-
цедуры сбора, обработки и, при необходимости, хранения 
фекального материала.

Существует два способа использования донорского 
материала: введение реципиенту свежего или заморожен-
ного фекального материала. Использование свежего до-
норского материала теряет свою актуальность ввиду ко-
ротких сроков хранения и неудобного режима сбора как 
для медицинского персонала, так и для донора с реципи-
ентом и создает предпосылки к созданию банков фекального 
биоматериала, количество которых растет во всем мире: 
OpenBiome (США, 2012), Netherlands Donor Feces Bank 
(Нидерланды, 2016), Asia Microbiota Bank (Гонконг, 2016), 
Microbioma.org (Испания, 2016) и др.

При использовании свежего донорского материала боль-
шинство исследователей рекомендуют производить сбор 
биоматериала в специальный одноразовый контейнер не-
посредственно в месте, где будет происходить обработка 
фекального материала. Если выполнить это невозможно, 
собранные биообразцы следует как можно быстрее доста-
вить к месту дальнейшей обработки: от сбора биообразца 
до введения фекального материала реципиенту должно 
пройти не более 6 ч [3, 47]. Временные промежутки могут 
быть несколько увеличены в случае охлаждения биомате-
риала до 4°C или хранении при более низкой температуре 
(но не при замораживании, поскольку повторные циклы 
замораживания–оттаивания могут повлиять на качество 
фекального материала) [2, 40].

Конечная суспензия должна быть четко маркирована и 
храниться при температуре -80ºC [48–50]. Сроки хранения 
готового замороженного материала варьируют от 6 мес до 
2 лет при условии соблюдения температурного режима, 
однако рекомендуется использовать донорский материал в 
течение 1 года с момента подготовки [43, 51–54]. Хранение 
при температуре -20ºC допустимо, однако это может при-
вести к деградации чувствительных микробных популяций 
(например, бактероидов), поэтому такой материал рекомен-
дуют использовать в течение 2 мес [55]. В день проведения 
ТФМ фекальная суспензия размораживается на водяной 
бане при температуре +37°С и вводится в течение 6 ч с 
момента размораживания [56].

Способы введения

Все способы доставки донорского материала реципиенту 
делятся в зависимости от пути введения: через верхние или 
нижние отделы ЖКТ [57].

Введение фекальной суспензии через верхние отделы 
ЖКТ возможно во время эзофагогастродуоденоскопии, а 
также при использовании назогастрального зонда или 
гастростомической трубки. Минимальное количество до-
норского материала для введения через верхние отделы 
ЖКТ составляет 12,5 г фекалий, что соответствует при-
мерно 40–60 мл суспензии. При данном способе введения 
высок риск нежелательных явлений, обусловленных по-
паданием патогенных бактерий в верхние отделы пище-
варительного тракта и аспирацией донорской суспензии 
[58].

Помимо введения фекального материала путем эзофа-
гогастродуоденоскопии возможен пероральный прием 
капсул, содержащих лиофилизат донорских фекалий. Хра-
нение капсул допускается при температуре -20ºС, они 
должны быть использованы в течение 90 мин с момента 
размораживания. Противопоказаниями к приему капсул 
являются наличие дисфагии, кишечной непроходимости в 
анамнезе, выраженной пищевой аллергии, неудачный исход 
предыдущей попытки ТФМ, прием антибактериальных 
препаратов [43]. Капсулы – наиболее удобный метод до-
ставки фекального материала, который решает многие 
психологические и эстетические проблемы данной проце-
дуры, однако высокая стоимость и количество, необходимое 
для эффективного лечения (более 30 капсул за один прием), 
ограничивают их применение.

ТФМ может быть проведена через нижние отделы ЖКТ 
во время колоноскопии, путем введения в виде клизмы, 
через стому дистального отдела подвздошной кишки либо 
колостому; один из новых методов доставки – введение 
донорского биоматериала через колоноскопическую транс-
эндоскопическую энтеральную трубку [2, 59].

Результаты систематических обзоров и метаанализов 
демонстрируют более высокие показатели достижения 
ремиссии при рецидивирующей C. difficile-ассоциированной 
инфекции в случае введения донорского материала путем 
колоноскопии по сравнению с другими способами доставки. 
Донорский биоматериал может быть введен в любой отдел 
ободочной кишки; введение во время колоноскопии как 
минимум 25–30 г фекалий или 120–150 мл фекальной су-
спензии считается наиболее безопасным способом доставки 
донорского материала [60].

Введение донорского материала в виде клизмы может 
быть использовано у педиатрических пациентов, а также 
при невозможности проведения колоноскопии. Некоторые 
протоколы исследований подразумевают возможность 
многократного введения биоматериала с помощью клизм 
для повышения эффективности процедуры ТФМ [3, 61, 62]. 
Преимущества данной методики заключаются в доступ-
ности и минимальной инвазивности для пациента, однако 
ее эффективность ниже, чем при введении путем колоно-
скопии [3].

Относительно новым способом доставки биоматериала 
при ТФМ является введение донорского материала путем 
установки в толстую кишку трансэндоскопической энте-
ральной трубки (colonic transendoscopic enteral tubing), ко-
торая вводится через канал эндоскопа в илеоцекальный 
угол, закрепляется несколькими зажимами на протяжении 
всей толстой кишки и выводится через анальное отверстие 
[59].
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Таким образом, на сегодняшний день не существует 
универсального метода доставки донорского фекального 
материала, который подходил бы всем пациентам. При рас-
смотрении способа доставки необходимо учитывать спец-
ифику основного заболевания реципиента, отношение са-
мого пациента к различным методам доставки и, конечно 
же, его психологическое состояние.

Заключение

ТФМ – это новый и перспективный метод лечения ряда 
заболеваний, связанных с нарушением состава микробиоты 
кишечника, однако, несмотря на большое количество 

данных, клинических исследований и рекомендаций, оста-
ется немало вопросов по его проведению. Если правила 
подбора доноров на данный момент можно считать систе-
матизированными, то вопросы, касающиеся частоты скри-
нинга доноров, обработки и сроков хранения донорского 
биоматериала, определения способа доставки, требуют 
дальнейшего изучения.
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