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摘　要 ：目的：本研究旨在评估内镜下粪菌移植（FMT）治疗顽固型功能性便秘患者的有效性和安全性。方法：本研究采用单

臂临床试验设计，比较患者治疗前后在临床缓解率、每周自发排便次数和多项临床量表评分方面的差异。结果 ：结果显示，治

疗有效率为 92%，无效率仅有 8%。患者每周的自发排便次数达到 3 次以上。此外，粪菌移植在改善便秘患者的生活质量、便秘

症状、焦虑和抑郁状态上也表现良好的效果。患者均未观察到不良事件。结论：内镜下 FMT 治疗顽固型功能性便秘是一种有效

且安全的治疗方法，能够改善患者的临床症状、生活质量和精神状况。
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功能性便秘（FC）是一种常见的肠道功能紊乱 [1]，

根据罗马Ⅳ标准，被定义为至少在过去 3 个月内，每周

出现少于 3 次的大便排出，同时伴有排便困难症状，如

用力排便、硬便或感觉不完全排空感 [2]。随着社会老

龄化、生活习惯和饮食结构的改变，便秘在人群中的发

病率逐年升高 [3]。该病的病因复杂，确切发病机制尚

不清楚，可能与生活习惯、遗传、精神心理因素、盆腔

底功能紊乱、肠道免疫和肠道菌群等多种因素有关 [4]。

顽固型 FC 是指对常规治疗方法无效或效果不佳的 FC 患

者 [5]，传统治疗方法可能无法取得理想的效果，这可

能导致患者的生活质量受到严重影响，甚至出现并发症。

许多患者长期使用刺激性泻药可能导致药物依赖，甚至

引发结肠黑变病或癌变 [6]。顽固性 FC 的病程较长，患

者生活质量降低，心理状态欠佳，给家庭和社会带来沉

重的经济负担。因此，寻找一种安全有效的干预措施对

于改善顽固型 FC 具有十分重要的临床意义。

肠道微生物群的失衡已被证明与多种肠道疾病的

发生和发展密切相关。近年来，随着对肠道微生物的深

入研究，FMT 作为一种重要的治疗方法逐渐受到重视。

FMT 通过将健康供体的粪便中的微生物群移植到受试者

的肠道，以恢复肠道微生态平衡，改善肠道功能。已有

研究表明，FMT 对治疗顽固性艰难梭菌感染的艰难梭菌

感染具有显著疗效，并且在治疗其他肠道疾病方面也显

示出潜在的临床价值 [7]。然而，目前 FMT 的发展尚处

于起步阶段，在治疗顽固型 FC 方面，其临床疗效及安

全性的循证医学证据不足，需要进一步验证其效果。

1 材料与方法

1.1 研究对象

收集 2023 年 3 月至 2023 年 8 月沈阳市第五人民

医院内镜诊疗中心就诊的符合顽固性 FC 患者 50 例。表

1 展示了患者的一般资料。本研究通过了我院伦理委员

会批准，并取得了患者和其家属知情同意。

表 1：一般临床资料

临床资料 数据

性别（男 /女） 25/20

年龄（岁） 65.74±6.02

BMI（kg/m2） 21.44±2.08

病程（年） 1.88±0.96

排便频率（次 /周） 1.12±1.06

KESS 评分 27.84±3.68

高血压 15（30%）

1.2 纳入和排除标准

1.2.1 入选标准

（1）年龄在 18 岁以上；（2）符合 FC 罗马 IV 诊

断标准；（3）肠道菌群多样性下降的患者（OTU 数目

小于 150，Shannon 指数低于 4.85，FaithPD 指数低于

10，Pielou 均匀度指数低于 0.65）；（4）经口服药物

或生物反馈疗法等综合治疗半年后仍便秘；（5）无严

重心功能不全、无严重肺功能障碍、肝肾功能基本正常；

（6）患者接受上一次治疗后至少 2 周；（7）预期生存

时间大于12月；（8）能合作观察不良事件和疗效；（9）

签署书面知情同意书；（10）既往无肠道手术的病史；

（11）凝血功能正常。

1.2.2 排除标准

（1）不符合功能性便秘的罗马Ⅲ诊断标准；（2）

患者对这项技术有任何疑虑或者存在其他风险史；（3）

患者处于疾病末期或者可能在研究中死亡；（4）入组

前已参加其他任何菌群治疗；（5）乙肝、结核、梅毒

及 HIV 抗体阳性者或任何传染性疾病急性期；（6）心

功能Ⅲ级及以上，转氨酶升高超过正常上限的两倍，肾
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功能不全；（7）发热体温在 38℃以上或临床上有明显

的可影响本方案的活动性感染；（8）严重贫血、粒细

胞减少（中性粒细胞绝对值<1.5×109/L）、PT延长 1.5

秒以上；有严重免疫缺陷者；（9）明显的心脑血管异常，

心率失常病史。

1.3 供体的选择

根据美国粪菌银行的供体筛查标准，选取 8-14 岁

的健康男童供体并进行肠道菌群 16s 基因检测。

1.4 肠道菌群制剂的制备

肠道菌群制剂的制备在中国科学技术大学生物安

全 II 级实验室（BSL-2 实验室）进行肠道菌群制剂标

准化制备，包括粪便采集、分离、纯化、保存和复苏，

整个制备过程在厌氧工作站和生物安全柜中完成。

1.5治疗方案	

术前对患者进行灌肠清理，对患者采用经内镜置管

下 FMT，期间共 7 天，每隔 1-2 天进行一次肠道菌群移

植，共移植 3 次。每次移植菌群制剂的量为 120 mL。

第 1 次经肠镜移植于回盲肠和升结肠处，第 2 次、第 3

次采用胃镜治疗方式治疗。

1.6 观察指标

1.6.1 主要疗效

临床治愈率、临床改善率和每周自发完全大便次

数（SCBM）。

1.6.2 次要疗效

临床量表评分，包括Bristol粪便性状量表（BSFS）、

便秘患者生活质量量表（PAC-QOL）、便秘患者症状评

分表（KESS）、焦虑自评量表（SAS）、抑郁自评量表（SDS）。

1.6.3 安全性评价

不良事件，包括腹胀、腹泻、腹痛、恶心、排气增多。

1.7 统计方法

采用SPSS26.0软件分析数据，计数资料用%表示；

计量资料用均数±标准差表示，组间比较用配对t检验。

P < 0.05 有统计学意义。

2 结果

2.1 主要结局

经过 3 次的粪菌移植治疗后，便秘患者的临床疗

效显著改善，其中治愈率为 36%，缓解率为 56%，有效

率为 92%，而无效率仅为 8%。此外，患者的 SCBM 次数

达到了 3次以上，具体情况可见表 2。

表 2：临床疗效

例数 治愈率
n(%)

缓解率
n(%)

有效率
n(%)

无效率
n(%) SCBM 次数

50 18(36) 28(56) 46(92) 4(8) 3.22±1.02

2.2 次要结局

治疗后各访视点与前一个访视点相比，经配对 t

检验，PAC-QOL、KESS、SAS、SDS 和 BSFS 评分差异均

有统计学意义（P < 0.05）。这表明粪菌移植在改善便

秘患者的生活质量、减轻便秘症状、减少焦虑和抑郁方

面效果明显，见表 3。

3 讨论

肠道微生态失调在便秘发生发展中起着重要作用，

FMT 被提出作为一种新的研究方向。FMT 将健康供体肠

道中的菌群转移至患者体内，以恢复其肠道菌群的丰度

和多样性，重新建立健康的菌群系统 [8]。一些益生菌

如嗜酸乳杆菌、双歧杆菌和鼠李糖乳杆菌等，不仅能竞

争性抑制致病菌的生长，还可以改善宿主体内的代谢水

平 [9]。

本研究结果显示，内镜下 FMT 治疗的有效率为

92%，无效率仅为 8%。这一结果表明内镜下 FMT 对顽固

型 FC 患者具有显著的治疗效果。FMT 通过注入健康供

体的粪便样本，重新建立患者肠道微生物群落的平衡，

从而改善便秘症状。这种治疗方法的有效性可能与供体

粪便中的益生菌和菌群多样性等因素有关 [10]。例如，

Tian 等人研究表明，FMT 治疗可调节肠道菌群并改变慢

性 FC 患者的相关细菌菌群的丰度，以改善便秘 [11]。此

外，研究还观察到患者每周的自发排便次数大于 3 次。

这表明 FMT 不仅可以改善便秘症状，还可以提高患者的

表 3：各项临床量表评分

时间（d） PAC-QOL 评分 KESS 评分 SAS 评分 SDS 评分 BSFS 评分

基线 118.22±14.32 27.84±3.68 55.12±5.36 62.12±5.44 1.22±0.42

7 110.36±10.12* 22.43±3.16*** 47.62±4.95*** 58.12±5.65* 2.48±0.61***

14 100.02±12.41** 18.12±2.46*** 43.36±5.14** 54.66±4.14* 3.32±1.20***

30 84.12±13.46*** 15.02±3.06*** 40.16±4.67* 50.16±3.62*** 3.74±1.21***

90 76.66±8.64* 8.18±1.66*** 36.18±6.02* 46.44±4.12** 4.26±0.32*

180 60.12±6.86*** 4.72±1.04*** 33.14±4.06* 42.16±3.68*** 4.72±1.06*

注：与基线比较，*，P ＜ 0.05；**，P ＜ 0.01，***，P ＜ 0.001。
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排便频率，进一步改善患者的排便功能。Vandeputte

等人观察到粪便稠度与肠道微生物群的丰富度和组成之

间存在很强的关联 [12]，这与本研究结果一致。FMT 对

便秘患者生活质量、便秘症状、焦虑和抑郁状态上也表

现出良好的治疗效果。这些结果进一步验证了 FMT 在改

善患者整体症状和生活质量方面的优势。此外，本研究

未观察到不良事件和并发症的发生，说明该治疗方法相

对安全可行。然而，长期的随访和观察仍然是必要的，

以评估治疗的长期效果和潜在的风险。
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