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一、引言

肠道菌群是微生物组驱动的疗法的核心，基于该疗法可重建肠道稳态、调节免疫和代谢功能，治
疗炎症性肠病、神经系统疾病、代谢紊乱及癌症等重大疾病。目前，粪便微生物移植、益生菌和
代谢产物疗法已取得进展，但其临床应用受限于个体差异、机制不清、监管缺失及方案不统一等
问题，亟需深入研究宿主与微生物的互作机制。未来，个性化微生物组疗法、合成微生物群落及
CRISPR精准编辑技术将成为重要方向，有望提高治疗的一致性和可预测性。同时，微生物组正
拓展至癌症免疫、神经调节及肠-脑轴等交叉领域，跨学科协作不可或缺。此外，需加强对皮肤
、口腔、呼吸道等微环境的研究，并完善监管伦理体系，推动微生物组疗法安全有效地走向临床
。微生物组驱动疗法有望成为精准医疗的重要基石，为多种疾病提供个体化、可持续的治疗新路
径。
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图1 肠道菌群与疾病的联系

二、当前基于微生物组的疗法

当前微生物组驱动疗法主要包括粪便微生物移植（FMT）、益生菌/益生元/合生元、微生物代谢
产物疗法及新兴的基因编辑技术四大类。FMT通过重建肠道微生态，在复发性艰难梭菌感染中疗
效显著，但在炎症性肠病中缓解率差异较大。益生菌、益生元和合生元通过调节免疫、增强屏障
及促进有益菌生长改善肠道健康，而短链脂肪酸等代谢产物则在免疫调节、代谢改善及神经保护
方面展现潜力。以CRISPR为代表的基因编辑技术则实现了对特定菌群的精准操控，已在感染性
疾病中取得初步成效。尽管前景广阔，个体差异、机制不清及安全性问题仍是当前面临的主要挑
战。
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图2 通过粪便微生物移植（FMT）重建艰难梭菌感染患者的肠道菌群

三、基于微生物组的药物研发

微生物组作为药物靶点和调节剂，为高特异性抗菌药物设计提供了新思路，同时肠道菌群通过代
谢药物显著影响疗效与毒性，个体间差异凸显了个体化治疗的必要性。研究表明，菌群组成可预
测免疫治疗反应并影响胃肠道癌症耐药性，提示靶向菌群可增强抗癌效果。工程化微生物组通过
自下而上或自上而下方式构建合成群落，在精准医疗中展现出治疗IBD、感染及代谢紊乱的巨大
潜力，并能控制药物代谢以提升疗效。然而，该领域仍面临稳定性、脱靶效应、基因转移及伦理
监管等挑战，当前研究正聚焦于开发控制策略、个体化定制及完善法规，以推动其安全有效的临
床转化。

四、挑战与局限性

微生物组疗法的临床应用面临个体间微生物组成差异大、作用机制认知不足以及监管伦理框架不
完善等核心挑战。个体微生物群受饮食、地域、生活方式等多重因素影响，导致同一治疗方案在
不同患者中效果差异显著，而现有研究对微生物与宿主互作的机制仍缺乏系统理解。同时，活体
微生物产品（如FMT、益生菌）的监管分类尚未统一，涉及知情同意、供体筛查、不良反应监测
及GMP生产等复杂伦理规范。未来需在基础机制解析、个体化分层策略及监管体系建设方面同
步推进，以实现安全、有效的临床转化。

五、展望与结论

未来微生物组疗法将聚焦三大方向：一是基于个体微生物谱的精准医疗，结合宏基因组与计算建
模，开发定制益生菌及靶向药物；二是利用合成生物学提升工程菌稳定性，并拓展其在神经、免
疫及肿瘤治疗中的应用；三是完善监管与伦理框架，加强公众教育及资源公平分配，同时深入探
索皮肤、口腔等微环境。通过跨学科创新，微生物组疗法有望成为精准医疗的基石，为多种疾病
提供高效、可持续的解决方案。
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