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Создание сети банков фекальной микробиоты 
в Российской Федерации
Апарцин К. А.
ООО "Байкальский центр биомедицинских исследований". Иркутск, Россия 

Трансплантация фекальной микробиоты (ТФМ)  — эффективный 
и безопасный метод лечения рецидивирующей инфекции, вызван-
ной Clostridioides difficile находит все более широкое применение 
для лечения заболеваний, патогенетически связанных с  дисбио-
зом кишечника. Мировые потребности в  данном методе лечения 
покрыты лишь на 10%. Растущая популярность метода делает не-
обходимым создание терапевтических банков фекальной микро-
биоты (БФМ), поскольку они обеспечивают доступность тщатель-
но проверенных фекальных суспензий, полученных от здоровых 
доноров. В  обзорной статье анализируются подходы к  созданию 
БФМ с  учетом законодательной базы Российской Федерации 
(РФ), сопоставленной с  нормативами, действующими в  странах 
Северной Америки, Европы, Азиатско-Тихоокеанского региона. 
Рассматриваются 4 нормативно-правовых стратегии примени-
тельно к  ТФМ, определяющие перспективы биобанкирования: 
1)  лекарственное средство; 2) биологический препарат; 3) суб-
станция человеческого происхождения; 4) медицинская практи-
ка. Аргументирована целесообразность внедрения в  РФ подхода, 
практикуемого в  Китайской народной республике (ТФМ как меди-
цинская практика) и в Европейском Союзе (ТФМ — как применение 
субстанции человеческого происхождения). Формированию сети 
БФМ будет способствовать внедрение в  национальном масштабе 
стандартизированной технологии сбора, процессинга донорского 
материала, хранения и выдачи препарата для ТФМ. Региональные 
БФМ могут быть развернуты на базе лечебно-научных учреждений, 
а также производственных аптек. Клинико-лабораторное профили-
рование донора и реципиента, включая метагеномный анализ, в на-
циональной базе данных позволит создать систему поддержки при-
нятия врачебных решений, повысить эффективность и безопасность 
ТФМ для коррекции широкого круга патологии, включая экстраин-
тестинальные процессы. Развитие системы БФМ на национальном 

уровне потребует координации усилий профильных общественных 
организаций (при ведущей роли НАСБИО — Национальная ассоци-
ация биобанков и специалистов по биобанкированию) и федераль-
ных органов исполнительной власти, среди которых Федеральное 
медико-биологическое агентство располагает наибольшим 
опытом применения ТФМ и  необходимой нормативной базой. 
Неоспоримым преимуществом развертывания российской нацио-
нальной сети БФМ является широкое региональное разнообразие 
микробиома, что позволяет рассчитывать на выявление "супер-
доноров" в  комплексе с  внедрением персонализированной ТФМ. 
Созданы предпосылки к ускоренному продвижению в области мета-
геномной регуляции здоровья человека, и сеть БФМ — один из ин-
струментов реализации национальной прорывной технологии.
Ключевые слова: трансплантация фекальной микробиоты, те-
рапевтический биобанк, банк фекальной микробиоты, донорство, 
нормативная база, производственная аптека, супердонор, метаге-
номная регуляция здоровья человека.
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Creation of a fecal microbiota bank network in the Russian Federation
Apartsin K. A.
OOO Baikal Biomedical Research Center, Irkutsk, Russia

Fecal microbiota transplantation (FMT) is an effective and safe treatment 
for recurrent Clostridioides difficile infections. It is increasingly used to 
treat diseases pathogenetically associated with intestinal dysbiosis. Only 
10% of the global demand for this treatment method is met. The growing 
popularity of this method necessitates the creation of fecal microbiota 
banks (FMBs), as they provide access to carefully screened fecal 
suspensions obtained from healthy donors. This review article analyzes 
approaches to FMB development, taking into account the legislative 

framework of the Russian Federation (RF), compared with regulations 
in North America, Europe, and the Asia-Pacific region. Four following 
regulatory strategies for FMT are considered, defining the prospects for 
biobanking: 1) medicinal product; 2) biological product; 3) substance of 
human origin; 4) medical practice. Introducing the approach practiced 
in the People's Republic of China (FMT as a medical practice) and the 
European Union (FMT as the use of a substance of human origin) in the 
Russian Federation is substantiated. The development of a FMB network 
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БФМ  — банк фекальной микробиоты, ВЗК  — воспалительные заболевания кишечника, ЕС  — Европейский союз, НАСБИО  — Национальная ассоциация биобанков и  специалистов по биобанкированию, 
ТФМ — трансплантация фекальной микробиоты, FDA — Управление по санитарному надзору за качеством пищевых продуктов и медикаментов, IND — новый исследуемый препарат, rCDI — рецидивирующая 
клостридиальная инфекция (инфекция, вызванная Clostridioides difficile), SoHO — Substances of Human Origin (субстанция человеческого происхождения). 

Ключевые моменты
Что известно о предмете исследования?

• � Трансплантация фекальной микробиоты — эф-
фективный и  безопасный метод лечения забо-
леваний, связанных с  дисбиозом кишечника. 
Терапевтический банк фекальной микробиоты 
(БФМ) необходим для внедрения этой техноло-
гии.

Что добавляют результаты исследования?
• � В  обзоре литературы приведено обоснование 

целесообразности создания национальной се-
ти БФМ с  учетом мировой и  российской нор-
мативно-правовой практики, существующих 
ресурсов здравоохранения при участии про-
фильных общественных организаций. Широ-
кое региональное разнообразие микробиома 
позволяет рассчитывать на выявление "супер-
доноров", внедрение персонализированной 
трансплантации фекальной микробиоты на ос-
нове поддержки принятия врачебных решений. 
Внедрение сети БФМ увеличивает возможно-
сти метагеномной регуляции здоровья человека 
в Российской Федерации.

Key messages
What is already known about the subject?

• � Fecal microbiota transplantation is an effective and 
safe treatment for diseases associated with intestinal 
dysbiosis. A  therapeutic fecal microbiota bank 
(FMB) is essential for the implementation of this 
technology.

What might this study add?
• � The literature review provides a  rationale for crea

ting a  national FMB network, taking into account 
global and Russian regulatory practices, existing 
healthcare resources, and the participation of spe
cialized public organizations. The wide regional 
microbiome diversity allows for the identification 
of "superdonors" and the implementation of per
sonalized FMB transplantation based on clinical 
decision support. The implementation of the FMB 
network increases the potential for metagenomic 
regulation of human health in the Russian Federa
tion.

will be facilitated by the national implementation of a  standardized 
technology for collecting, processing donor material, storing, and 
dispensing the FMT product. Regional FMBs can be deployed at me
dical and research institutions, as well as at industrial pharmacies. 
Clinical and laboratory profiling of donors and recipients, including 
metagenomic analysis, in a national database will enable the creation of 
a system to support medical decision-making and improve the efficacy 
and safety of FMT for the treatment of a  wide range of pathologies. 
Developing a  national FMB system will require coordinated efforts 
between specialized public organizations (with National Association of 
Biobanks and Biobanking Specialists (NASBIO)) and federal executive 
bodies, among which the Federal Medical and Biological Agency has 
the most experience with FMT and the necessary regulatory framework. 
A  compelling advantage of deploying a  national FMB network in 
Russia is the wide regional microbiome diversity, which allows for the 
identification of "superdonors" in conjunction with personalized FMT. The 
preconditions for accelerated advancement in the field of metagenomic 
regulation of human health have been created, and the FMB network is 
one of the tools for implementing this national breakthrough technology.

Keywords: fecal microbiota transplantation, therapeutic biobank, fecal 
microbiota bank, donation, regulatory framework, industrial pharmacy, 
superdonor, metagenomic regulation of human health.
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Введение
Микробиом человека является сложной экоси-

стемой микроорганизмов, населяющих различные 
части тела, и играет ключевую роль в поддержании 
здоровья. Кишечный микробиом, как наиболее 
изученный и  количественно преобладающий, уча-
ствует в метаболизме, иммунной регуляции, защите 
от патогенов и  даже влияет на когнитивные функ-

ции. Нарушение состава и  функциональности ки-
шечного микробиома, известное как дисбиоз, свя-
зано с  широким спектром заболеваний, включая 
инфекционные, воспалительные, метаболические 
и психические расстройства [1]. 

Исследовательские биобанки послужили ос-
новой для реализации проекта "Микробиом чело-
века", который был запущен Национальными ин-
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ния рецидивирующей клостридиальной инфекции 
(rCDI) [7, 8], оказалась эффективной для лечения 
целого ряда заболеваний, патогенез которых связан 
с нарушением состава и функции кишечной микро-
биоты, так называемым дисбиозом, в т.ч. воспали-
тельные заболевания кишечника (ВЗК), синдром 
раздраженного кишечника [9], сахарный диабет 
2 типа, метаболический синдром, ожирение, некото-
рые аутоиммунные и неврологические расстройства 
[10, 11], осложненное течение COVID-19 (COrona 
VIrus Disease 2019) [12, 13] и многие др., всего >85 за-
болеваний [14]. Несмотря на растущую доказатель-
ную базу и клиническую эффективность ТФМ, до-
ступность этого метода лечения остается ограничен-
ной. По оценкам экспертов, мировые потребности 
в ТФМ покрыты лишь на 10% [15]. 

Основным препятствием является отсутствие 
стандартизированных протоколов, регламентиру-
ющих процессы отбора доноров, обработки и  хра-
нения фекального материала, а  также отсутствие 
надежных и  доступных источников проверенной 
фекальной микробиоты [16, 17]. Существуют две 
основные модели получения препарата для ТФМ: 
доноры, выбранные пациентом, и БФМ. Если пер-
вая сопряжена с рисками для реципиента и задерж-
кой начала лечения, то банки кала устраняют ло-
гистические ограничения. Препятствия к быстрому 
доступу к  ТФМ также были отмечены как причи-
ны, по которым пациенты стремятся к  пересадке 
"сделай сам" (DIY, do-it-yourself), что сопряжено со 
значительным риском [17].

Цель обзора  — анализ актуальности и  пред-
посылок к  созданию сети терапевтических БФМ 
в  России для метагеномной регуляции здоровья 
человека путем трансплантации донорской микро-
биоты.

Методологические подходы
Поиск литературных источников для обзора 

проведен на русском и  английском языках в  базах 
данных eLIBRARY и  PubMed, при этом рассма-
тривались публикации, датированные 2019-2025гг. 
Поиск проведен по ключевым словам, представ-
ленным в статье. Для составления обзора выбраны 
40 полнотекстовых оригинальных статей.

Результаты и обсуждение
БФМ: необходимость и преимущества
Растущая популярность ТФМ и  расширение 

показаний к  применению метода создают повы-
шенный спрос на донорский материал. Создание 
БФМ является необходимым шагом для обеспече-
ния доступности ТФМ и  решения ряда проблем, 
связанных с  использованием непроверенного 
донорского материала. Целесообразность созда-
ния некоммерческих БФМ в  составе специали
зированных/академических центров поддержаны 

ститутами здравоохранения США в  2007г и  вклю-
чал ряд организаций-участников и  репозиториев, 
подключенных к центральному хранилищу данных. 
Основной целью была характеристика "ядра" ми-
кробиома человека, который является общим для 
всех или подавляющего большинства людей в  раз-
личных областях тела, включая носовые ходы, ро-
товую полость, кожу, желудочно-кишечный тракт 
и  урогенитальный тракт. С  учетом жизненно важ-
ных функций микробиоты кишечника в  сохране-
нии гомеостаза, в  банках сохраняют ресурсы для 
поддержания здорового микробиома. С этой целью 
используют терапию микробными экосистемами, 
включая трансплантацию фекальной микробиоты 
(ТФМ) [2], а  также трансплантацию отмытой ми-
кробиоты (washed microbiota transplantation) разра-
ботанную, как и ТФМ, в Китае, но 1700 лет спустя, 
на современном витке развития медицины [3].

Современные возможности исследовательско-
го биобанка реализованы, например, в инициативе 
"Microbiota Vault", обеспечивая глобальную основу 
для защиты разнообразия микробиома человека, 
животных и окружающей среды [4]. 

Полнота, структурированность и  стандарти-
зация являются важнейшими характеристиками 
клинической аннотации биообразцов. В настоящее 
время унифицируют клиническую аннотацию, что 
необходимо для более эффективного использова-
ния биообразцов. Гармонизация методологии кли-
нического аннотирования между различными био-
банками открывает широкие горизонты для про-
ведения крупномасштабных исследований в  сфере 
персонализированной и  трансляционной медици-
ны [5]. Именно исследовательские биобанки по-
служили основой для развертывания терапевтиче-
ских банков фекальной микробиоты (БФМ), кото-
рым посвящен настоящий обзор. 

По сравнению с  иными известными стратеги-
ями управления кишечным микробиомом, вклю-
чая назначение пребиотиков (неперевариваемых 
пищевых соединений, способствующих развитию 
полезной микробиоты), постбиотики (биоактив-
ные соединения, вырабатываемые посредством 
микробного метаболизма, которые оказывают не-
посредственное благотворное воздействие на ор-
ганизм), синбиотики (комбинации пробиотиков 
и  пребиотиков, которые действуют синергически) 
и  целевые вмешательства с  определенными бакте-
риальными штаммами, ТФМ представляет собой 
наиболее полный метод модуляции микробиома, 
поскольку способствует переносу целых микроб-
ных сообществ, а  не отдельных компонентов или 
конкретных вмешательств [6]. 

ТФМ — метод, заключающийся в переносе фе-
кальной микробиоты от здорового донора к реципи-
енту, переживает период бурного развития. Техно-
логия, изначально разработанная как средство лече-
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Таблица 1
Регуляторные подходы к ТФМ

Страна Регуляторная классификация 
ТФМ 

Исключение 
из требований 
для rCDI

Известные банки 
микробиоты

Примечания

Северная Америка
США [25] Исследуемое биологическое 

лекарство; требуется 
клиническое испытание

Да, при условиях Да, некоммерческие 
и госпитальные 
организации

Канада [25] Исследуемое биологическое 
лекарство; требуется 
клиническое испытание

Да, при условиях Нет

Европа
Австрия [25] Отсутствует; не считается 

ни лекарством, ни тканью, 
ни органом

н/д Нет Пересматривается регулятором

Бельгия [25] Продукт человеческих клеток 
или тканей (SoHO); требуется 
клиническое исследование

Да, при условиях Нет

Дания [25] Незарегистрированный 
лекарственный препарат

н/д Нет Регулятор считает, что наилучшим 
подходом являются SoHO, однако 
формальной классификации пока нет

Эстония [25] Отсутствует н/д Нет Определено, что продукт не является 
SoHO, но окончательное решение 
требует конкретной информации 
о продукте

Финляндия [25] Незарегистрированное 
лекарственное средство

Нет Нет Все решения принимаются 
индивидуально; обычно разрешено 
использование в больничных 
учреждениях

Франция [25] Экспериментальное лекарство; 
требуется клиническое 
исследование

Нет Нет Приемлема подготовка препаратов 
в больнице и аптеке

Германия [25] Отсутствие федеральных 
рекомендаций; 
индивидуальные случаи

н/д Нет Решается государственными органами 
земель

Ирландия [25] Отсутствует; рассматривается 
как медицинская практика

н/д Нет

Италия [25] SoHO; требуется клиническое 
исследование

Да, при условиях Да, находится 
в стадии разработки

При поддержке правительства

Мальта [25] Отсутствует н/д Нет
Нидерланды [25] Неклассифицированная 

терапия
Да, при условиях Да, некоммерческая 

организация
Норвегия [25] Незарегистрированный 

лекарственный препарат
Нет Да

Португалия [25] Отсутствует н/д Нет Регуляторы отмечают наличие 
непубличного применения как 
незарегистрированной биологической 
субстанции

Словения [25] Отсутствует н/д Нет
Испания [25] Отсутствует; 

не классифицируется ни как 
фармацевтический продукт, 
ни как SoHO

н/д Нет

Швейцария [25] Исследуемый лекарственный 
препарат

Нет Нет

Великобритания 
[21, 25]

Незарегистрированный 
лекарственный препарат; 
требуется клиническое 
исследование

Нет Да, госпитальные 
и частные

Экстемпоральные, официнальные 
и специальные препараты приемлемы
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Китай, 2015), Netherlands Donor Feces Bank (Лей-
ден, Нидерланды, 2016) и  др. Основная цель этих 
банков — предоставление врачам материала от тща-
тельно проверенных здоровых доноров, чтобы они 
могли эффективно лечить пациентов с rCDI на ос-
нове централизованного скрининга доноров и под-
готовки препарата. В  последнее время предлагает-
ся процедура омоложения микробиома с помощью 
аутологичной ТФМ [1]. 

Обследование доноров и  реципиентов тради-
ционно включает общий анализ крови, биохими-
ческий анализ крови, анализ кала на патогенные 
микроорганизмы и  паразитов, иммунологические 
тесты [15], причем стандарты лабораторного скри-
нинга для микробных терапевтических средств 
человеческого происхождения постоянно обнов-
ляются [1, 18]. Рассматривая принципы создания 
БФМ, необходимо остановиться на существующих 
в  мире принципах регуляции ТФМ, что является 
определяющим для формирования инфраструкту-
ры, а также на финансово-экономических аспектах 
донорства. 

Международной консенсусной конференцией по 
банку кала для ТФМ в клинической практике [18], 
а  на уровне национальных рекомендаций: Азиат-
ско-Тихоокеанской ассоциацией гастроэнтерологов 
и Азиатско-Тихоокеанским обществом эндоскопии 
органов пищеварения [19], Австралийской экс-
пертной группой по регулированию, производству 
и  использованию ТФМ в  клинической практике 
[20], Британским обществом гастроэнтерологов 
совместно с  Обществом по изучению инфекций 
в сфере здравоохранения [21], группой по исследо-
ванию микробиоты кишечника и терапии при Ко-
рейском обществе нейрогастроэнтерологии и  мо-
торики [22], научными организациями Российской 
Федерации [23, 24].

Первый банк кала (OpenBiome) был создан 
в Медфорде (Массачусетс, США) в 2012г. С тех пор 
по всему миру открылось множество БФМ, среди 
которых University Hospitals of Paris Centre (2014), 
AdvancingBio в  Мазере (Калифорния, США, 2015), 
Public Health England в  лаборатории Бирмингема 
(Великобритания, 2015), Chinese fmtBank (Нанкин, 

Страна Регуляторная классификация 
ТФМ 

Исключение 
из требований 
для rCDI

Известные банки 
микробиоты

Примечания

Океания
Австралия [25] Неутвержденный 

терапевтический продукт
Нет Есть, госпитальные, 

некоммерческие 
организации, 
частные

Доступно при условии получения 
разрешения регулирующих органов 
по 4 схемам: специальный доступ, 
уполномоченный врач, импорт 
для личного использования, 
клинические испытания. Находится 
на переоценке регулирующими 
органами.

Новая Зеландия 
[25]

Неутвержденное лекарство Нет Нет Ввоз врачом или фармацевтической 
компанией приемлем

Азия
Гонконг [25] Отказались комментировать Нет Есть, частные Продолжение работы частного банка 

кала, предоставляющего ТФМ для rCDI 
и ВЗК, предполагает разрешительную 
регуляторную структуру

Израиль [25] Неутверждённое медицинское 
лечение

Да, с условиями Есть, госпитальные

Сингапур [25] На рассмотрении Нет Нет
Китай [14] Рассматривается как 

медицинская практика
Да Да, в госпиталях 

и научных 
учреждениях

 Наибольшие опубликованные 
статистики применения ТФМ (>20 тыс. 
наблюдений)

Российская 
Федерация [24]

В рамках клинических 
рекомендаций и утвержденных 
Минздравом России, 
протоколов клинической 
апробации и клинических 
исследований

Да, клинические 
рекомендации 
Минздрава России 

Да, в научных 
учреждениях

В рамках клинических испытаний: 
C. difficile-ассоциированная болезнь; 
язвенный колит; антибиотик-
ассоциированная диарея; синдром 
раздраженного кишечника; 
неалкогольная жировая болезнь печени; 
ожирение.

Примечание: ВЗК  — воспалительные заболевания кишечника, н/д  — нет данных, ТФМ  — трансплантация фекальной микробиоты, 
rCDI — рецидивирующая клостридиальная инфекция (инфекция, вызванная Clostridioides difficile), SoHO — субстанция человеческого про-
исхождения.

Таблица 1. Продолжение
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чен и  введен пациентам в  соответствии с  Законом 
о лекарственных средствах 1968г ("освобождение от 
аптек"). При этом лекарственный продукт должен 
быть приготовлен или выдан в больнице или меди-
цинском центре фармацевтом или под его наблю-
дением и  в  соответствии с  рецептом врача. Если 
доза для ТФМ готовится как нелицензированный 
лекарственный препарат, отправляется в  другую 
больницу или медицинский центр для введения, 
то требуется лицензия на поставку нелицензиро-
ванных лекарственных препаратов ("специальных 
препаратов"). В рамках клинического исследования 
препарат является IND и  должен быть произведен 
в  соответствии с  Надлежащей производственной 
практикой. Каждая партия должна быть выпуще-
на на основании утвержденного, специфического 
для данного исследования протокола, до введения 
субъекту, и все исследования должны получить раз-
решение на клинические исследования до начала 
набора участников [7].

2)  ТФМ как применение биологического препара-
та. В  других странах, таких как Канада, ТФМ ре-
гулируется как введение биологического препарата 
и  подлежит соответствующим требованиям к  про-
изводству, качеству и  безопасности. Министерство 
здравоохранения Канады рассматривает ТФМ как 
IND биологического происхождения, применение 
которого должно проводиться в рамках одобренного 
клинического исследования. Временной политикой 
разрешается ТФМ для пациентов с rCDI при соблю-
дении определенных условий, содержащих гораз-
до больше ограничений, чем в США, в отношении 
условий применения, включая получение информи-
рованного согласия, требования к ведению докумен-
тации и  перечень инфекционных и  потенциально 
микробиом-опосредованных заболеваний, по кото-
рому доноры должны быть отрицательными. Также 
требуется, чтобы донор был "известен либо паци-
енту, либо лечащему врачу". Ограничение на "из-
вестного донора" ухудшило доступ канадских паци-
ентов к ТФМ по сравнению с пациентами в США, 
поскольку время, необходимое для идентификации, 
скрининга и  обработки фекалий от известного до-
нора, задерживает лечение. Хотя процедура относи-
тельно проста, она требует значительного времени 
и усилий для разовой подготовки. В результате ТФМ 
применяется только в небольшой части преимуще-
ственно городских больниц [25].

3)  ТФМ как применение субстанции человече-
ского происхождения (SoHO  — Substances of Human 
Origin). В  Европейском Союзе ТФМ регулирует-
ся как трансплантация человеческого материа-
ла (SoHO) и  подпадает под действие Директивы 
Европейского союза (ЕС) о  тканях и  клетках. Это 
означает, что БФМ должны соответствовать тре-
бованиям к  донорству, тестированию, обработке 
и хранению тканей и клеток. В декабре 2023г Совет 

Нормативно-правовые стратегии регулирования 
ТФМ

В  странах Северной Америки, Европы и  Ази-
атско-Тихоокеанского региона существуют раз-
личные подходы к регулированию ТФМ и деятель-
ности БФМ. В целом, можно выделить 4 основных 
нормативно-правовых стратегии (таблица 1):

1)  ТФМ как лекарственное средство. В  США 
ТФМ регулируется как лекарственное средство 
и  требует одобрения Управления по санитарному 
надзору за качеством пищевых продуктов и  меди-
каментов (FDA) для клинического применения. 
Это означает, что фекальная суспензия должна со-
ответствовать строгим требованиям производства, 
качества и  безопасности лекарственного препара-
та. Предусмотрены исключения для лечения rCDI. 
Политика дискреционного правоприменения гово-
рит о  трудностях, с  которыми сталкиваются регу-
лирующие органы, балансируя между соображени-
ями безопасности и  доступностью данного метода 
лечения для пациентов. В мае 2013г FDA объявило, 
что ТФМ будет регулироваться как применение не-
зарегистрированного биологического препарата. 
Исследователи, желающие использовать ТФМ для 
лечения пациентов с  любыми показаниями, долж-
ны будут подать заявку на новый исследуемый пре-
парат (IND) и предоставлять лечение только в усло
виях клинических испытаний или в  экстренных 
случаях. Врачи, группы защиты прав пациентов, 
учёные и медицинские общества выразили обеспо-
коенность тем, что правила IND помешают досту-
пу к ТФМ для многих пациентов с rCDI, и что для 
этих пациентов необходим альтернативный подход 
к регулированию. В ответ на это в июле 2013г FDA 
опубликовало временную политику дискрецион-
ных полномочий в  отношении правоприменения. 
В период с июля 2013г по октябрь 2018г некоммер-
ческий банк кала OpenBiome отправил >40 тыс. доз 
препарата для ТФМ при rCDI [25]. 

В ноябре 2022г FDA одобрило Rebyota, суспен-
зию широкого спектра микробиоты для профи-
лактики rCDI, а в мае 2023г — Vowst, первый перо-
ральный инкапсулированный препарат фекальной 
микробиоты для того же показания. Таким обра-
зом, лечение относится к средней строгости "регу-
ляторной лестницы" [23, 26]. Ни один из этих пре-
паратов не был одобрен для лечения заболеваний, 
не связанных с rCDI [7]. В Австралии суспензия от 
BiomeBank получила одобрение регулирующих ор-
ганов в качестве стандартной терапии rCDI, без не-
обходимости подачи IND при условии получения 
информированного согласия. Протокол гарантиру-
ет, что пациенты будут проинформированы о  по-
тенциальных и известных рисках. 

В  Великобритании препарат для ТФМ счи-
тается нелицензированным лекарственным про-
дуктом, который может быть приготовлен, назна-
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ЕС и Европейский парламент достигли консенсуса 
по новому "Регламенту о стандартах качества и без-
опасности веществ человеческого происхождения, 
предназначенных для применения человеком". 
SoHO включают материалы человеческого проис-
хождения — кровь, плазму, кожу, роговицу, эмбри-
оны, сперму, грудное молоко и  микробиоту (но 
не паренхиматозные органы), каждый из которых 
используется для жизненно важных медицинских 
процедур. Регламент устанавливает общие для все-
го ЕС процедуры безопасности. Европейский пар-
ламент и Совет должны будут официально принять 
новый Регламент к 2027г1.

4)  ТФМ как медицинская практика. В  некото-
рых странах, таких как Китай, Дания и  Ирландия 
ТФМ регулируется как медицинская практика и не 
требует специального одобрения регуляторных ор-
ганов. Это означает, что клиницисты могут при-
менять ТФМ на свое усмотрение, руководствуясь 
клиническими рекомендациями и стандартами ме-
дицинской помощи [14, 25].

Для РФ представляется целесообразным заим-
ствовать подходы, принятые в Китае (ТФМ как ме-
дицинская практика) и  ЕС (ТФМ как применение 
SoHO). Интересен опыт аптечного изготовления 
официнального препарата. В  то же время регули-
рование ТФМ как биологического лекарственно-
го средства потребует значительных финансовых 
и  временных затрат на разработку и  регистрацию 
стандартизированных фекальных суспензий, что 
может существенно ограничить доступность для 
пациентов. 

БФМ и банк крови — общие подходы?
Инфраструктуру службы крови рассматривают 

как платформу и образец для БФМ, поскольку тре-
бования в целом аналогичны: привлечение доноров; 
предварительный отбор и скрининг материала; сбор, 
обработка, выдача и хранение донаций. Интеграция 
сбора кала в  инфраструктуру службы крови может 
открыть новые возможности для банков крови, ко-
торые уже имеют хорошо налаженные процедуры, 
одобренные со стороны органов здравоохранения. 
Доноры крови — это весьма специфическая группа 
здоровых людей, которые уже добровольно согласи-
лись помочь другим, поэтому они с большей вероят-
ностью будут добровольно сдавать кал и соблюдать 
ограничения: 88% доноров крови, которым было 
предложено стать донорами кала, были готовы это 
сделать, а уровень соответствия доноров крови со-
ставлял ~20%, т.е. намного выше, чем если бы до-
норы кала привлекались вне банков крови. БФМ, 
как и терапевтический банк препаратов крови, под-

1	 The Guide to the quality and safety of tissues and cells for human 
application is published by the European Directorate for the Quality 
of Medicines & HealthCare of the Council of Europe (EDQM). 
Editorial director: Dr P. Doerr. ISBN: 978-92-871-9303-2.

держивает прослеживаемость продуктов от донора 
до реципиента, а процедуры регистрации оборудо-
вания и оценка компетенций персонала могут осу-
ществляться в уже существующей системе управле-
ния качеством [27].

В  условиях, когда доноров микробиоты наби-
рают в общей популяции, а не среди доноров кро-
ви, показатель успешности скрининга составляет 
~3% и  варьируется в  зависимости от банка кала, 
например, OpenBiome (3%) в США, Канаде (2,2%), 
Нидерландах (2,4%), Австралии (10%) и  Италии 
(25%), Chinese FMT bank (1,5%), хотя методы скри-
нинга доноров постоянно совершенствуются [3, 17].

Имеются примеры создания эффективного 
БФМ в  рамках некоммерческой службы транс-
плантации крови и тканей, с использованием суще-
ствующей инфраструктуры, сертифицированных 
лабораторных помещений и  квалифицированного 
персонала, имеющего опыт в  области биологиче-
ской безопасности при работе с другими SoHO. Бо-
лее того, действующие системы управления каче-
ством и  лабораторные информационные системы 
обеспечивают основу для соблюдения стандартов 
качества, безопасности и прослеживаемости транс-
плантации микробиоты, установленных в  прави-
лах, регулирующих использование продуктов из че-
ловеческих клеток и тканей [28, 29].

В  Российской Федерации (РФ) служба крови 
представляет собой единую государственную си-
стему, главная задача которой — обеспечение меди-
цинских учреждений консервированной кровью, ее 
компонентами и  препаратами путем организации 
заготовки, тестирования, хранения и  распределе-
ния крови и  ее компонентов от добровольных до-
норов. Структура Службы крови, включающая го-
ловные учреждения (научно-исследовательские ин-
ституты, такие как Российский НИИ гематологии 
и трансфузиологии, Санкт-Петербург и НИИ пере-
ливания крови, Москва); станции переливания 
крови — региональные учреждения, отвечающие за 
заготовку крови, ее переработку (получение компо-
нентов), хранение и  доставку в  другие больницы; 
отделения переливания крови, которые находятся 
непосредственно в  лечебных учреждениях, оказы-
вая помощь пациентам, нуждающимся в  перели-
вании крови и ее компонентов. Это перекликается 
с  задачами БФМ, а  именно: 1) набор и  скрининг 
доноров, 2) лабораторный процессинг; и 3) клини-
ческое применение [27].

Нормативная база организации службы крови 
в  России хорошо проработана и  включает: Феде-
ральный закон "О донорстве крови и ее компонен-
тов" от 20.07.2012 № 125-ФЗ2, приказ Минздрава 

2	 Федеральный закон "О донорстве крови и ее компонентов" от 
20.07.2012 № 125-ФЗ; http://publication.pravo.gov.ru/Document/
View/0001201207230005.
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тры 46 долларов за каждую донацию. Уровень ком-
пенсации должен обеспечивать баланс между тремя 
факторами: стимулом для привлечения и удержания 
доноров, компенсацией за усилия донора и  недо-
пущением ненадлежащего стимулирования людей 
из низких социально-экономических слоев. Размер 
компенсации также должен учитывать правовую ба-
зу и социальный контекст в конкретных обществах. 
Например, в ЮАР, согласно результатам анкетиро-
вания, достаточной признана компенсация, эквива-
лентная 8 долларам США [28]. 

По данным Kragsnaes MS, et al. (2020), расхо-
ды на получение одной дозы препарата для ТФМ 
из 50 г донорского кала, составляют в Дании ~590 
долларов США, в  т.ч. стоимость рабочего време-
ни на рекрутмент, информирование донора и сбор 
анамнеза  — 8; гематологическое, серологическое 
и  микробиологическое обследование  — 246; рас-
ходные материалы и реагенты — 89; рабочее время 
для регистрации, лабораторной обработки и  под-
готовки препарата — 81; контроль качества — 5; на-
кладные расходы, включая расходы на помещения, 
хранение и другие косвенные расходы — 161 доллар 
США. В  других некоммерческих БМФ стоимость 
выше и  составляет 1595 долларов США за дозу 
в  американском OpenBiome и  1155 долларов США 
за дозу в Netherlands Donor Feces Bank [29].

В  2018г OpenBiome, крупнейший БФМ, полу-
чил 7536 донаций кала от 210 доноров, в  среднем 
20,6 донаций/день, и  переработал 4271 из этих до-
наций в препараты для ТФМ. Среднее время, в те-
чение которого проверенный и  зарегистрирован-
ный донор кала активно сдавал кал, составило 5,8 
мес. Среднее время между изготовлением препара-
та и  его отправкой в  больницу или врачу состави-
ло 8,9 мес. Половина больниц и  врачей-партнеров 
банка кала заказывали в среднем ≤0,75 препаратов 
ТФМ/мес. [17]. 

Экономическое обоснование для расчета точ-
ки безубыточности биобанкирования безопасных 
образцов кала для ТФМ в Нидерландах проводится 
исходя из расчетов затрат на следующие операции: 
набор, скрининг и выбор подходящих доноров; до-
нация кала донорами и периодический повторный 
скрининг; оценка соответствия требованиям па-
циентов к  ТФМ; поставка безопасной фекальной 
суспензии; мониторинг после лечения. Расходы на 
оплату труда персонала больницы (медицинско-
го, технического, административного, консульта-
тивного), лабораторные исследования, хранение 
и  биобанкирование составляют на одного пациен-
та, проходящего лечение (включая 10% повторного 
лечения в случае первоначального отсутствия отве-
та) 899 евро в  случае 100 реципиентов/год, и  сни-
жаются до 785 евро при увеличении до 400 пациен-
тов/год с  учетом экономии за счет масштабирова-
ния [26].

России от 28.10.2020 № 1166н "Об утверждении по-
рядка прохождения донорами медицинского об-
следования и  перечня медицинских противопока-
заний (временных и  постоянных) для сдачи крови 
и  (или) ее компонентов и сроков отвода, которому 
подлежит лицо при наличии временных медицин-
ских показаний, от донорства крови и  (или) ее 
компонентов"3; Приказ Минздрава России от 
28.10.2020. № 1170н "Об утверждении порядка оказа-
ния медицинской помощи населению по профилю 
"трансфузиология"4, что позволяет рассчитывать на 
успех ее применения в качестве основы для органи-
зации БФМ и внедрения технологии ТФМ на этапе 
расширения показаний к применению этой проце-
дуры, а также определению порядка, например, ком-
пенсации донорам микробиоты. Обратимся к  све-
дениям об экономике биобанкирования фекальной 
микробиоты. 

Биобанкирование и экономика донорства фекаль
ной микробиоты

Финансовое стимулирование для донора широ-
ко применяется в некоторых банках кала [25]. В ЕС 
рассматриваются вопросы компенсации донор-
ства в  связи с  необходимостью самодостаточности 
и  обеспечения безопасных, достаточных и  доступ-
ных ресурсов SoHO для всех нуждающихся. Эконо-
мические стимулы доказали свою эффективность 
в  увеличении поставок человеческих продуктов, 
особенно цельной крови и  плазмы; тот факт, что 
страны, которые разрешают платежи донорам плаз-
мы, являются экспортерами плазменных продук-
тов (без ущерба для безопасности), дополнительно 
свидетельствует о  том, что разрешение компенса-
ции увеличит доступность плазмы для медицинско-
го использования. Конечно, существуют и  другие 
стратегии для повышения мотивации или сниже-
ния факторов, препятствующих донорству, которые 
не конфликтуют с  предоставлением компенсации, 
но являются дорогостоящими и потребуют времени 
для вступления в силу. После пересмотра юридико-
лингвистических положений в ЕС формируется сба-
лансированный, эмпирически и научно обоснован-
ный подход в донорстве SoHO, включая фекальную 
микробиоту [25]. 

В США OpenBiome предлагает до 40 долларов, 
а европейские медицинские исследовательские цен-

3	 Приказ Минздрава России от 28.10.2020 № 1166н "Об утвержде-
нии порядка прохождения донорами медицинского обследования 
и перечня медицинских противопоказаний (временных и посто-
янных) для сдачи крови и (или) ее компонентов и сроков отвода, 
которому подлежит лицо при наличии временных медицинских 
показаний, от донорства крови и (или) ее компонентов"; http://
publication.pravo.gov.ru/Document/View/0001202011260032.

4	 Приказ Минздрава России от 28.10.2020 № 1170н "Об утверж-
дении порядка оказания медицинской помощи населению по 
профилю "трансфузиология". http://publication.pravo.gov.ru/
document/0001202011270036.
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биоты. Таким образом, для выполнения процедуры 
подразумевается необходимость создания БФМ. 

С  2024г Сеченовский Университет реализу-
ет протокол клинической апробации метода про-
филактики, диагностики, лечения и  реабилитации 
"Эндоскопический метод трансплантации свежей 
фекальной микробиоты в лечении C. difficile-ассоци
ированной болезни у пациентов >18 лет с тяжелым, 
осложненным, рефрактерным, рецидивирующим ее 
течением по сравнению со стандартной антибакте-
риальной терапией"8. Результаты ожидаются в 2027г.

Целесообразна дальнейшая работа по включе-
нию ТФМ в  Приказ Министерства здравоохране-
ния Российской Федерации, Российской академии 
наук от 27.10.2020 № 1158н/2 "О  внесении измене-
ния в  перечень объектов трансплантации, утверж-
денный приказом Министерства здравоохранения 
Российской Федерации и  Российской академии 
наук от 04.06.2015 № 306н/3"9, согласно которому 
перечень объектов трансплантации определен пун-
ктом следующего содержания: "25. Клетки, полу-
ченные (заготовленные) из биологического мате-
риала путем его измельчения, гомогенизации, эн-
зиматической обработки, удаления нежелательных 
компонентов, селективного отбора клеток, и  (или) 
их обработки с  целью удаления консервирующих 
(пресервирующих) агентов в  случае их хранения, 
и которые не содержат иных субстанций (объектов) 
за исключением воды, кристаллоидов, стерилизу-
ющих, консервирующих и  (или) пресервирующих 
агентов, а  также биологический материал для их 
получения (заготовки)". Таким образом, материал 
донорской фекальной микробиоты подпадает по 
смыслу под действие приказа, а  БФМ выступает 
инфраструктурой, необходимой для его реализа-
ции. Требуется лишь нормативное указание на про-
цедуру ТФМ. 

Потенциальные модели организации БФМ в РФ
Развитие системы БФМ на национальном 

уровне потребует координации усилий профиль-
ных общественных организаций (при ведущей роли 

8	 Протокол клинической апробации метода профилактики, диа-
гностики, лечения и реабилитации "Эндоскопический метод 
трансплантации свежей фекальной микробиоты в лечении C. dif­
ficile-ассоциированной болезни у пациентов старше 18 лет с тя-
желым, осложненным, рефрактерным, рецидивирующим ее 
течением по сравнению со стандартной антибактериальной 
терапией" https://static-0.minzdrav.gov.ru/system/attachments/
attaches/000/062/095/original/2023-23-1_%D0%A1%D0%B5%D1%
87%D0%B5%D0%BD%D0%BE%D0%B2%D0%B0.pdf?1684141200.

9	 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации, 
Российской академии наук от 27.10.2020 № 1158н/2 "О внесе-
нии изменения в перечень объектов трансплантации, утверж-
денный приказом Министерства здравоохранения Российской 
Федерации и Российской академии наук от 04.06.2015 
№ 306н/3" (Зарегистрирован 01.12.2020 № 61177) http://
publication.pravo.gov.ru/document/0001202012010034.

Отметим, что эти расходы, пусть и  достаточно 
большие, не могут сравниться со стоимостью до-
ступных на рынке готовых препаратов донорской 
фекальной микробиоты, достигающей 17000 дол-
ларов США за упаковку (в случае Vowst), а  они, 
в свою очередь снижают расходы на традиционное 
лечение rCDI по данным фармако-экономического 
анализа [30].

Нормативно-правовые аспекты создания БФМ 
в РФ

Создание БФМ в  РФ требует учета существу-
ющей законодательной базы и  гармонизации ее 
с международными нормативами. В настоящее вре-
мя в России отсутствует специальное законодатель-
ство, регулирующее деятельность БФМ и примене-
ние ТФМ. Это создает неопределенность и препят-
ствует развитию данного направления. Клиническое 
применение ТФМ внесено в  протокол лечения 
(клинические рекомендации) согласно п. 2 ст. 76 ФЗ 
"Об основах охраны здоровья граждан в Российской 
Федерации"5. На сегодняшний день в  отношении 
метода лечения ТФМ требуется процедура клини-
ческой апробации (ст.  36.1 ФЗ "Об основах охра-
ны здоровья граждан в  Российской Федерации"). 
В  апреле 2022г опубликован приказ Министерства 
здравоохранения Российской Федерации № 298н 
"Об утверждении Порядка диагностики состоя-
ния микробиоты, осуществления мер по сохране-
нию или восстановлению нормальной микробио-
ты человека"6, в котором указано, что восстановле-
ние нормальной микробиоты человека проводится 
в рамках оказания медицинской помощи на основе 
клинических рекомендаций. Конкретных ссылок 
на способы восстановления микробиоты не приво-
дится, и на сегодняшний день правовой основой для 
использования ТФМ в клинической практике оста-
ется проведение клинической апробации или кли-
нических исследований [31]. 

Клинические рекомендации "Клостридиальная 
инфекция: диагностика, лечение и  профилактика" 
приняты XVII Национальным конгрессом терапев-
тов и  XV Съездом Научного общества гастроэнте-
рологов России 14  октября 2022г (г. Москва)7. Со-
гласно тексту рекомендаций, ТФМ возможна при 
наличии банка замороженных образцов фекальной 
микробиоты. Выбор тактики лечения пациента за-
висит от клинической ситуации, доступности анти-
биотиков резерва и  донорской фекальной микро-
5	 https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_121895/.
6	 https://www.garant.ru/products/ipo/prime/doc/404679661/.
7	 Клинические рекомендации "Клостридиальная инфекция: диа-

гностика, лечение и профилактика" приняты XVII Национальным 
конгрессом терапевтов и XV Съездом Научного общества га-
строэнтерологов России 14.10.2022 (г. Москва) https://www.
rnmot.ru/public/uploads/RNMOT/clinical/2022/ФИНАЛЬНЫЕ%20
КЛИНИЧЕСКИЕ%20РЕКОМЕНДАЦИИ%20Клостридиальная%20
инфекция%209112022.pdf?ysclid=mij9j00mu5669121548.
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аптеках является возможность производства пре-
парата, назначенного врачом, не в  соответствии 
с инструкцией по медицинскому применению ("off-
label") или в  лекарственных формах/дозировках, 
отсутствующих на рынке, при условии соблюдения 
требований к  аптечному изготовлению и  контроля 
безопасности назначаемых средств [32, 33]. 

Децентрализованная модель. В рамках децентра-
лизованной модели небольшие БФМ создаются на 
базе отдельных лечебно-научных учреждений и об-
служивают потребности своих пациентов по ана-
логии с отделением переливания крови в структуре 
в  Службе крови. Преимуществом этой модели яв-
ляется высокая гибкость и адаптация к локальным 
потребностям. К недостаткам относятся отсутствие 
стандартизации и контроля качества, а также огра-
ниченные возможности для проведения исследо-
ваний и разработок. Следует принять во внимание 
возможность организации небольших БФМ на базе 
частных клиник и  даже отдельных кабинетов в  со-
ответствии со сложившейся в РФ практикой.

Наиболее перспективным представляется соче-
тание указанных моделей, при котором централь-
ный БФМ обеспечивает стандартизацию, контроль 
качества и научно-методическое руководство, а ре-
гиональные и децентрализованные БФМ — доступ-
ность ТФМ в отдельных медицинских учреждениях. 

Перспективы персонализированной ТФМ
Развитие технологий метагеномного, метабо-

ломного анализа и  разработка систем поддержки 
принятия врачебных решений на основе искусствен-
ного интеллекта открывает перспективы для персо-
нализации. Персонализированная ТФМ предпола-
гает подбор донорского материала с учетом индиви-
дуальных особенностей микробиома и клинического 
статуса реципиента. Это позволит повысить эффек-
тивность ТФМ и добиться наилучших клинических 
результатов [17, 18]. Китайские исследователи одни-
ми из первых включили микробную метагеномную 
оценку в  обследование доноров для ТФМ [34, 35]. 
Если контроль безопасности препарата в  БФМ хо-
рошо отработан и рассмотрен в публикациях, то ме-
тоды анализа эффективности, безусловно, требуют 
как можно более тщательного наблюдения за реци-
пиентами в посттрансплантационном периоде. При 
этом проведение метагеномного анализа фекальных 
образцов доноров и  реципиентов для определения 
состава и функционального потенциала микробио-
ма могут выявить факторы пользы, влияющие на эф-
фективность и безопасность ТФМ [23, 34, 35].

Одним из перспективных направлений персона-
лизированной ТФМ является выявление т.н. "супер-
доноров", чья микробиота обеспечивает самую высо-
кую результативность ТФМ при лечении определен-
ных заболеваний. Идентификация "супердоноров" 
и использование их фекального материала позволит 
значительно повысить эффективность ТФМ при 

НАСБИО) и  федеральных органов исполнитель-
ной власти, среди которых Федеральное Медико-
Биологиеское Агенство располагает наибольшим 
опытом применения ТФМ и  необходимой норма-
тивной базой10. 

Централизованная модель. В  рамках центра-
лизованной модели создается один или несколько 
крупных БФМ, обслуживающих всю страну. Пре-
имуществом этой модели является возможность 
концентрации ресурсов и экспертизы, а также стан-
дартизация процессов и контроля качества, научно-
методическое обеспечение. Недостатком является 
ограниченная доступность ТФМ в  отдаленных ре-
гионах и зависимость от логистики, что нивелиру-
ется применением инкапсулированного препарата 
или соблюдением холодовой цепи в процессе транс-
портировки криоконсервированного материала. По 
аналогии со структурой Службы крови — это голов-
ные НИИ, например, Национальный медицинский 
исследовательский центр терапии и профилактиче-
ской медицины Минздрава России (Москва). 

Региональная модель. В  рамках региональной 
модели создаются БФМ в каждом регионе или фе-
деральном округе, обслуживающие потребности 
местного населения. Аналоги Станций перелива-
ния крови в структуре Службы крови — региональ-
ные учреждения, отвечающие за заготовку матери-
ала обследованных доноров, хранение и  доставку 
в другие больницы, внутренний контроль безопас-
ности и  сбор катамнеза. Развитию регионального 
сегмента будет способствовать внедрение унифи-
цированной технологии автоматизированной пере-
работки донорского материала и криоконсервации. 
Преимуществом этой модели является высокая до-
ступность ТФМ и учет региональных особенностей 
микробиома. Недостатком является дублирование 
ресурсов и  необходимость обеспечения стандарти-
зации различных БФМ.

С  учетом опыта производства препарата для 
ТФМ в  производственных аптеках, как это прак-
тикуется в  Великобритании [21] и  Франции [25], 
региональные и  локальные децентрализованные 
БФМ, могут создаваться в РФ при активном вовле-
чении производственных аптек, оснащенных соот-
ветствующим оборудованием и  аккредитованных 
на этот вид деятельности. Экстемпоральное изго-
товление не противоречит нормативной практике 
в  нашей стране и  применительно к  ТФМ обеспе-
чивает возможность применения как лекарствен-
ной терапии для особых групп пациентов, для ко-
торых экономическая целесообразность регистра-
ции и вывода лекарственных препаратов на рынок 
не доказана. Другим аргументом в  пользу произ-
водства суспензии для ТФМ в  производственных 

10	 https://fnkc-fmba.ru/news/transplantatsiya-kishechnoy-mikrobioty-
dlya-lecheniya-zabolevaniy-zhkt-otkryt-nabor-patsientov-i-don/.
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rCDI, ВЗК и  других заболеваниях. Одним из кри-
териев "супердонора" является высокое отношение 
Prevotella к Bacteroidetes. Подбор донора значительно 
улучшает клинические исходы, качество жизни и по-
казатели тревожности у пациентов с синдромом раз-
драженного кишечника, по сравнению с применени-
ем ТФМ от случайного донора. Скрининг "супердо-
норов" соответствует фундаментальному принципу 
модуляции микробиоты и направлен на достижение 
лучших клинических результатов [17, 26, 35].

В  связи с  развитием генетических и  других 
видов исследований в  сфере трансляционной ме-
дицины требуются коллекции, содержащие значи-
тельное количество биообразцов и  большие мас-
сивы данных. Перспективным является создание 
коллекций, опирающихся на данные электронных 
историй болезни путем сплошного биобанкирова-
ния крови и  ее производных от пациентов стаци-
онарных отделений и  создание единой системы, 
объединяющей информацию по биообразцам, кли-
нические и  др. виды данных, имеющихся в  элек-
тронной истории болезни пациентов [36-38]. Когда 
данные о микробиоме человека, полученные из до-
норства кала, объединяются с данными дезоксири-
бонуклеиновой кислоты (ДНК) человека и другими 
типами информации, это создает "беспрецедент-
ную персональную раскрывающую информацию 
нового масштаба" [2]. 

Система поддержки принятия врачебных решений
Результаты клинико-лабораторного профилиро-

вания доноров и реципиентов должны быть интегри-
рованы в национальную базу данных, которая станет 
основой для системы поддержки принятия врачеб-
ных решений и  позволит клиницистам подбирать 
оптимальные пары "донор-реципиент" на основе со-
ответствия микробиомных профилей, клинических 
характеристик и иммунологических показателей. Это 
позволит повысить эффективность ТФМ и снизить 
риск развития побочных эффектов [36].

Поскольку с течением времени все больше ре-
зультатов и данных секвенирования становятся об-
щедоступными, схема оценки фекальной микробио-
ты дополняется анализом более широких таксонов 
бактерий, грибов, вирусов (бактериофагов) и метри-
ками разнообразия, функциональных особенностей 
(продукция короткоцепочечных жирных кислот, ме-
таболизм желчных солей, устойчивость к антибио-
тикам) для улучшения выбора доноров [37].

Достигнуты впечатляющие результаты прогно-
зирования эффективности лечения ТФМ при забо-
леваниях, патогенетически связанных с дисбиозом. 
Применение различных алгоритмов, от номограмм-
ных моделей на основе логистической регрессии до 
машинного обучения, непрерывно углубляет пони-
мание взаимосвязи между микробиотой и  эффек-
тами ТФМ. Индивидуальный подбор оптимального 
донора для каждого реципиента обеспечивает на-
дежную поддержку прецизионной медицины. Рас-
крытие регуляторных механизмов повысит качество 
моделей прогнозирования [35].

Катамнез большой выборки пациентов с ТФМ 
(>20  тыс. наблюдений) показывает, что эффектив-
ность процедуры максимальна при остром энтери-
те (включая rCDI), снижается при функциональ-
ной энтеропатии, еще ниже — при органической/
хронической энтеропатии и  наименее выражена 
при коррекции внекишечных расстройств. При 
этом применение персонализации способствует 
улучшению результатов процедуры [3]. 

РФ характеризуется широким региональным 
разнообразием климатических, географических 
и этнокультурных условий, что обусловливает зна-
чительное разнообразие микробиома населения 
и  представляет собой ценный ресурс для создания 
национальной сети БФМ и выявления "супердоно-
ров". Исследования микробиома в  различных ре-
гионах России раскроют уникальные особенности 
энтеротипов, связанные с питанием, образом жизни 
и генетическими факторами. Эти особенности могут 
быть использованы для разработки персонализиро-
ванных подходов к ТФМ и повышения эффективно-
сти лечения различных заболеваний [39, 40].

Заключение
Создание сети БФМ в  РФ является перспек-

тивным направлением развития современной ме-
дицины. Реализация этого проекта позволит обе-
спечить доступность ТФМ для широкого круга па-
циентов, повысить эффективность и  безопасность 
лечения заболеваний, связанных с  дисбиозом ки-
шечника, и ускорить продвижение в области мета-
геномной регуляции здоровья человека.

Отношения и деятельность: автор заявляет об от
сутствии потенциального конфликта интересов, 
требующего раскрытия в данной статье.
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