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Актуальность. Сегодня фекальная трансплан-
тация рассматривается как компонент лечения 
широкого спектра патологических состояний, 
включая аутоиммунные заболевания (язвенный 
колит, болезнь Крона, сахарный диабет 1-го типа 
и  инсулинорезистентность, рассеянный скле-
роз, псориаз). Качественная подготовка биома-
териала  – необходимая процедура, позволяю-
щая в  течение длительного времени хранить 
приготовленный фекальный трансплантат при 
ультранизких температурных режимах и  ис-
пользовать его по мере необходимости.
Цель  – оптимизировать способ подготовки 
биоматериала для фекальной трансплантации 
и  оценить его «выживаемость» в  различные 
временные промежутки в  условиях криокон-
сервации.
Материал и  методы. Разработано и  предло-
жено устройство для подготовки донорского 
фекального материала для трансплантации 
(патент Российской Федерации № 2659417 от 
02.07.2018). В смеситель устройства помещается 
фекальный материал донора, собранный утром 
в  день заготовки в  стерильный контейнер, 
растворитель, глицерол, затем содержимое 
автоматически гомогенизируется в  закрытом 
контуре и  пропускается через одноразовый 
фильтр, к  которому присоединен стерильный 
контейнер-гемакон. Длительное хранение 
полученного трансплантата обеспечивает за-
морозка при ультранизких температурных ре-
жимах (криоконсервация при -80 °С). Изучали 
микробный состав полученного нативного суб-
страта и образцов, подвергшихся криоконсер-
вации, в различные временные интервалы (от 7 
до 365 суток).

Результаты. Предложенный оригинальный 
способ позволяет бесконтактно в  закрытом 
контуре приготовить биоматериал для хране-
ния в низкотемпературном режиме для после-
дующей фекальной трансплантации в  течение 
6–12  месяцев. При анализе фекального транс-
плантата в  различные временные промежутки 
не обнаружено качественных и  количествен-
ных различий в  микробном составе между 
нативным материалом донора и  свежеприго-
товленным фильтратом. Приготовленный по 
оригинальной методике биоматериал сохраня-
ется в течение 12 месяцев.
Заключение. Предложенный аппаратный 
способ подготовки биоматериала для фекаль-
ной трансплантации удобен в  использовании 
и позволяет приготовить трансплантат с мини-
мальной внешней микробной контаминацией, 
в отличие от общепринятого метода подготов-
ки донорского материала путем фильтрации 
фекальных масс через марлевые или кофейные 
фильтры с ручным пособием.
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Трансплантацию фекальной микробио-
ты (ТФМ) широко изучают в  комплекс-
ном лечении метаболического синдро-
ма, заболеваний желудочно-кишечного 

тракта, в  том числе воспалительных заболеваний 
кишечника, неврологических, психических, эндо-
кринных, аутоиммунных и ряда других патологи-
ческих состояний и  заболеваний. По состоянию 
на 21.10.2020 на сайте clinicaltrials.gov зарегистри-
ровано 348  рандомизированных клинических ис-
следований (РКИ) по изучению ТФМ. Доказана 
эффективность метода в  лечении тяжелого ре-
цидивирующего псевдомембранозного колита 
[1–3]. В  некоторых странах Европы, в  Америке 
и  Австралии метод ТФМ включен в  националь-
ные клинические руководства по лечению кло-
стридиальной инфекции [4–7]. По данным РКИ 
и  отдельных научных исследований, получены 
как положительные, так и отрицательные резуль-
таты в достижении поставленных целей, остается 
и ряд спорных моментов. До сих пор не определе-
ны четкие руководства по технологии подготовки 
трансплантата, временные точки в процессе сбора, 
подготовки, хранения фекального материала, от-
сутствуют данные о материальном и техническом 
оснащении, кадровом обеспечении, не решен во-
прос о  сроках хранения приготовленного биома-
териала. Поиски «идеального донора» остаются от-
крытым вопросом, в связи с чем ведутся широкие 
исследования по созданию мультидонорного мате-
риала и синтетической микробиоты.

Согласно данным литературы, подготовка 
фекального трансплантата осуществляется при 
непосредственном тактильном контакте исследо-
вателя с биологическим материалом [8, 9]. Только 
в  одной работе китайских исследователей (B.  Cui 
и соавт., 2015) мы нашли описание способа подго-
товки трансплантата, при котором фекалии донора 
смешивают с  растворителем блендером, а  в даль-
нейшем после автоматической фильтрации прово-
дится 4-кратное центрифугирование полученного 
супернатанта для очистки микробиоты от кало-
вых масс. Полученный супернатант использовали 
для процедуры ТФМ сразу или после криокон-
сервации. После размораживания исследователи 
вновь проводили процедуру очистки биоматериа-
ла от консерванта, применяя центрифугирование 
и 3-кратное разведение физиологическим раство-
ром [10]. В опубликованных статьях нет конкрет-
ных данных о необходимом количестве или объеме 
фекального материала для подготовки суспензии 
к трансплантации. В некоторых исследованиях был 
определен минимальный вес фекалий в 25–50 г [11, 
12], другие авторы использовали фекальные массы 

весом до 250  г [13]. Большинство исследователей 
для подготовки фекальной суспензии применя-
ли от 50 до 100 г каловых масс донора [9, 12–19]. 
В дальнейшем схема подготовки материала для фе-
кальной трансплантации обычно не имеет прин-
ципиальных различий и заключается в следующем: 
свежие фекальные массы при помощи шпателя 
или бытового блендера смешиваются с разбавите-
лем до гомогенного состояния [11–19]. Чаще всего 
в  качестве растворителя используют стерильный 
физиологический раствор (0,9%  раствор хлорида 
натрия), питьевую воду, молоко, йогурт и  т.д. [8]. 
Однако объем используемого разбавителя тоже 
находится в широком диапазоне – от 150 до 500 мл 
[11–19] – и определяется конкретным исследовате-
лем [6]. Добавление 10% глицерола в качестве кри-
опротектора к фекальной суспензии дает возмож-
ность хранить биоматериал в морозильной камере 
в течение длительного периода. Криоконсервацию 
проводят путем добавления криопротектора с по-
следующей заморозкой при температуре -80 °С [11, 
12, 16, 17, 19].

К недостаткам распространенного способа 
подготовки биоматериала следует отнести прежде 
всего необходимость непосредственного, прямого 
тактильного, обонятельного и зрительного контак-
та исследователя с  фекальными массами, что мо-
жет спровоцировать развитие у него психоэмоци-
ональных физиологических рефлексов (тошнота, 
рвота, диспепсия и т.п.). Другие важные недостат-
ки данного метода – продолжительный временной 
интервал процесса гомогенизации, длительный 
период фильтрации биоматериала через марлевые 
или кофейные фильтры, что неизбежно приводит 
к внешней микробной контаминации готовящего-
ся трансплантата.

Процедура подготовки фекального фильтра-
та предполагает применение дополнительных 
средств защиты при работе с  биоматериалом 
и  специально выделенного помещения (согласно 
требованиям СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно-
эпидемиологические требования к  организациям, 
осуществляющим медицинскую деятельность», 
Федеральный закон от 30.03.1999 № 52-ФЗ «О са-
нитарно-эпидемиологическом благополучии насе-
ления»).

Для процедуры фекальной трансплантации 
возможно применение нативного трансплантата 
(готовится непосредственно перед процедурой 
ТФМ) и замороженного, который может хранить-
ся определенное время при ультранизких темпе-
ратурных режимах. Криоконсервация приготов-
ленной фекальной суспензии позволяет создать 
необходимый резерв материала и использовать его 
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по мере необходимости, а также транспортировать 
на дальние расстояния, соблюдая температурный 
режим.

В 2012 г. в США основан некоммерческий фонд 
OpenBiome [20], который оказывает помощь лю-
дям, страдающим от тяжелой формы рецидивиру-
ющей диареи, вызванной антибиотикоустойчивым 
штаммом Clostridium difficile. Фонд OpenBiome со-
здал первый в  США банк замороженных фекаль-
ных образцов для лечения пациентов методом 
фекальной трансплантации. Подобные банки замо-
роженных фекальных образцов существуют в ряде 
стран Европы, Австралии и Китае под названием 
tfmBank [10]. Следует отметить, что только в  ки-
тайском tfmBank используют обогащенную микро-
биоту, подготовленную методом автоматической 
очистки. Исследования, проведенные T.  Zhang 
и соавт. [21], выявили положительную корреляцию 
между массой фекалий и количеством полученной 
методом фильтрации обогащенной микробиоты 
(95% доверительный интервал 0,61–0,68, p < 0,0001). 
Авторы показали разницу в частоте побочных эф-
фектов после проведения ТФМ в  зависимости от 
метода приготовления биоматериала (ручной или 
автоматический): у  пациентов с  язвенным коли-
том  – 38,7  против 12,3%  (р < 0,001), у  пациентов 
с  болезнью Крона  – 21,7 против  4,26% (р < 0,001) 
соответственно. Кроме того, отмечена достоверная 
разница в  частоте повышения температуры тела 
после процедуры ТФМ – в 19,35% случаев в группе, 
которой вводили биоматериал, подготовленный 
ручным методом, против 5,15% случаев у пациен-
тов в группе, где биоматериал был подготовлен без 
ручного пособия (р < 0,001).

Цель настоящей работы  – оптимизировать 
способ подготовки биоматериала для фекальной 
трансплантации и  оценить его «выживаемость» 
в  различные временные промежутки в  условиях 
криоконсервации.

Материал и методы
В 2017 г. сотрудниками ФГБНУ ИНЦХТ разработа-
но устройство [22], позволяющее в течение непро-
должительного промежутка времени бесконтак-
тно в  закрытом контуре подготовить фекальный 
трансплантат для длительного хранения (рис. 1). 
Устройство для подготовки донорского фекально-
го материала к  трансплантации содержит камеру 
смешивания, соединенную с емкостью для раство-
ра, с насосом для подачи раствора в камеру, меха-
низмом перемещения полученной смеси из каме-
ры смешивания в  фильтрующий элемент и  блок 
управления, соединенный с  каждым элементом 
устройства.

Подготовка фекального материала для транс-
плантации выполняется следующим образом: 
вся порция утренней дефекации донора есте-
ственным образом собирается в  стерильный 
пластиковый контейнер с  крышкой и  в тече-
ние ≤ 3  часов транспортируется в  лабораторию. 
В  исследовании приняли участие 10  здоровых 
волонтеров в качестве потенциальных доноров. 
На электронных весах взвешивается контейнер 
с  биоматериалом, вес каловых масс рассчитыва-
ется как разница между общей массой контейне-
ра и  весом пустого контейнера. Для подготовки 
суспензии полученный биоматериал выкладыва-
ется в  камеру смешивания, куда автоматически 
поступает стерильный раствор в  необходимом 
количестве, объем которого зависит от массы 
нативного материала. В  качестве растворителя 
используется 0,9% стерильный физиологический 
раствор. В  среднем необходимо 300–350  мл рас-
творителя для подготовки трансплантата общим 

Рис. 1. Устройство для подготовки донорского фекального 
материала к трансплантации
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объемом до 300 мл, примерно 50 мл физиологи-
ческого раствора идет на заполнение «мертвого 
пространства» – просвета трубок для подачи рас-
твора. Перед центрифугированием в  контейнер 
с биоматериалом добавляется 3 мл 10% раствора 
стерильного глицерола в  качестве криопротек-
тора. Смешивание компонентов до гомогенного 
состояния проводится на средних оборотах в те-
чение 60  с. Затем компрессор пропускает полу-
ченную суспензию через фильтр одноразового 
использования, представляющий собой синте-
тическую сетку галунного плетения (фильтровая 
сетка) П64 (64 проволоки-основы на 1 дм сетки) 
для фильтрации частиц 0,1–0,25 мм и выше в ци-
линдр, к  которому присоединяется стерильный 
гемакон объемом 300 мл, выдерживающий крио-
консервацию -80 °С. Пассивное заполнение гема-
кона происходит в  течение 20–30  минут. Таким 
образом, процесс подготовки от момента сбора 
биоматериала и до получения конечного готово-
го продукта занимает не более 60 минут. Готовый 
биоматериал для трансплантации подвергается 
криозаморозке и  дальнейшему хранению при 
температуре -80 °С в течение 6–12 месяцев в мо-
розильной камере.

«Выживаемость» подготовленного аппарат-
ным методом фекального материала (то есть 
сохранение видового и  количественного соста-
ва микроорганизмов по сравнению с  исходным 
материалом) оценена на основании анализа ре-
зультатов его бактериологического исследования 
в динамике: в день сдачи материала (0-й день – на-
тивный фильтрат, не подвергшийся заморажива-
нию) и далее в условиях криоконсервации через 
7  дней, 1  месяц (30  суток), 3  месяца (90  суток), 
6  месяцев (180  суток) и  12  месяцев (365  суток). 
Для этого из каждого заполненного гемакона 
с фекальным фильтратом проводился забор мате-
риала в 6 маркированных стерильных пробирок 
конической формы с интегрированной крышкой 
типа Eppendorf объемом 1,5  мл. Таким образом, 
от каждого донора исследовано по 6 образцов.

Изучение качественного и  количественного 
состава микробиоты фекального транспланта-
та проводилось согласно методическим реко-
мендациям «Бактериологическая диагностика 
дисбактериоза», утвержденным Министерством 
здравоохранения СССР 14.04.1997 и актуализиро-
ванным 01.02.2020 на базе лаборатории клиниче-
ской микробиологии Научно-исследовательского 

Выживаемость фекального трансплантата в условиях криоконсервации

Вид микроорганизмов 0-е сутки, 
свежеприготовленный 
нативный субстрат 
(n = 10)

Криоконсервация

7-е сутки  
(n = 10)

30-е сутки 
(n = 10)

90-е сутки 
(n = 10)

180-е сутки 
(n = 10)

365-е сутки 
(n=10)

Бифидобактерии, lg КОЕ/г 10,0 (10,0–10,0) 7,0 (6,0–8,0) 9,0 (6,0–10,0) 10,0 (8,0–10,0) 10,0 (10,0–10,0) 10,0 (10,0–10,0)

Лактобактерии, lg КОЕ/г 9,0 (7,0–9,0) 9,0 (9,0–9,0) 9,0 (7,0–9,0) 7,0 (7,0–9,0) 7,0 (7,0–9,0) 7,0 (7,0–8,0)

Энтерококки, lg КОЕ/г 7,0 (7,0–7,0) 7,0 (7,0–7,0) 7,0 (7,0–7,0) 0 (0–0) 7,0 (5,0–9,0) 4,5 (0–7,0)

Клостридии, lg КОЕ/г 0 (0–7,0) 3,5 (0–7,0) 0 (0–7,0) 0 (0–0) 3,0 (0–7,0) 0 (0–0)

Кишечная палочка (общее  
количество), lg КОЕ/г

8,6 (8,6–8,6) 8,6 (8,6–8,6) 8,6 (8,6–8,6) 4,6 (3,2–5,5) 8,6 (8,6–8,6) 6,18 (5,0–8,6)

Лактозоотрицательные кишечные  
палочки, % Ме

15,0 (5,0–50,0) 30,0 (0,0–40,0) 57,0 (5,0–70,0) 0 (0–0) 5,0 (0–20,0) 0 (0–0)

Кишечная палочка со сниженной  
ферментативной активностью, lg КОЕ/г

10,0 (10,0–10,0) 10,0 (10,0–10,0) 10,0 (10,0–10,0) 0 (0–0) 10,0 (10,0–10,0) 0 (0–0)

Кокковые формы в общей сумме  
микробов, % Ме

10,0 (10,0–10,0) 10,0 (10,0–10,0) 10,0 (10,0–10,0) 0 (0–0) 10,0 (10,0–10,0) 10,0 (10,0–10,0)

Дрожжеподобные грибы  
рода Candida, lg КОЕ/г

0 (0–3,0) 0 (0–3,0) 0 (0–3,0) 0 (0–3,0) 0 (0–3,0) 0 (0–0)

n – количество образцов

Результаты выживаемости отдельных микроорганизмов представлены в виде медианы с верхним и нижним квартилями – Me (Q1–Q3). Статистическая значимость различий 
(p < 0,05) отражена на графиках
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института биомедицинских технологий 
ФГБОУ ВО ИГМУ Минздрава России (лицен-
зия № 38.ИЦ.06.001.Л.000001.0108 от 14.01.2008, 
срок действия  – бессрочно) путем посева со-
ответствующих десятикратных разведений 

фекального фильтрата на питательные среды  – 
Эндо, Плоскирева, кровяной агар, желточно-со-
левой агар, энтерококк-агар, лакто агар, среды 
Вильсона  – Блера, Блаурокка, Сабуро. После 
инкубации в  течение 24–48  часов в  аэробных 

Рис. 2. Бифидобактерии (в условиях криоконсервации способны сохранять 
жизнеспособность до 365 суток)
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Рис. 3. Лактобактерии (в течение первого месяца хранения остаются 
в неизмененном количественном составе, к 90-м суткам отмечается снижение 
медианы с 9,0 до 7,0 lg КОЕ/г, на этом уровне они сохраняются в течение года 
в условиях криоконсервации)
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Рис. 4. Энтерококки (способны оставаться в неизмененном количественном 
составе при ультранизких температурных режимах до 180 суток, 
в последующем отмечается снижение их концентрации)

0 7 30 90 180 365

Время наблюдения, сут

Lg
 К

О
Е/

г

7

6

5

4

3

2

1

0

  Me

 Q1–Q3

 min – max

р = 0,01

р = 0,07

Рис. 5. E. coli (концентрация E. coli в замороженном фильтрате не изменяется 
при хранении до 6 месяцев (180 суток), при дальнейшем хранении 
происходит достоверное снижение  концентрации)
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Рис. 6. Лактозоотрицательные кишечные палочки (микроорганизмы, 
наиболее чувствительные к ультранизким температурным режимам, их 
концентрация в фекальном фильтрате достоверно снижается к 7-м суткам)
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Рис. 7. Клостридии (концентрация клостридий в условиях криоконсервации 
-80 °С снижается к 180-м суткам (6 месяцев), к 365-м суткам они не 
обнаруживаются)
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и  анаэробных условиях подсчитывали число 
типичных колоний для каждого вида микроор-
ганизмов, определяли колониеобразующие еди-
ницы (КОЕ) и  рассчитывали их десятичный ло-
гарифм (lg КОЕ). Проводилась идентификация 
выделенных культур с  определением чувстви-
тельности к антибактериальным препаратам.

Протокол данного исследования одобрен 
на заседании локального этического комитета 
ФГБНУ ИНЦХТ (протокол № 5 от 18.07.2018).

Для статистической обработки полученных 
результатов использовали программный пакет 
Statistica  10.0 для Windows. Определение значи-
мости различий полученных данных (p) в  срав-
ниваемых выборках проводили по критерию 
Манна – Уитни, Вилкоксона. Значимыми считали 
различия при p < 0,05.

Результаты
Результаты «выживаемости» полученных образ-
цов фильтрата обобщены в таблице. В ходе ана-
лиза выяснилось, что один из основных видов 
микроорганизмов нормофлоры  – бифидобакте-
рии – сохраняется в условиях криоконсервации 
при температуре -80 °С в течение 365 суток (12 ме-
сяцев) (рис. 2). Однако лактобактерии оказались 
менее устойчивыми к ультранизким температур-
ным режимам: было отмечено, что в течение 30 су-
ток они остаются в неизменном количественном 
составе, но к  90-м суткам отмечается снижение 
медианы с 9,0 до 7,0 lg КОЕ/г, на этом уровне они 
сохраняются к 365-м суткам (рис. 3), что не имеет 
клинического значения, поскольку укладывается 
в  рамки нормальных показателей для взросло-
го человека. Другие представители нормальной 
микрофлоры кишечника  – энтерококки и  ки-
шечная палочка E. coli (рис. 4, 5), в том числе ки-
шечная палочка со сниженной ферментативной 

активностью, достоверно сохраняются в услови-
ях криоконсервации в  течение 180  суток, затем 
при более длительном хранении (к  365-м  сут-
кам) происходит снижение их концентрации. 
Представитель условно-патогенной флоры – лак-
тозоотрицательная кишечная палочка  – оказа-
лась более чувствительной к низким температур-
ным режимам: снижение ее количества отмечено 
уже к 7-м суткам (рис. 6), что косвенным образом 
позволяет предположить более низкую вероят-
ность развития дисбиотических нарушений по-
сле фекальной трансплантации при длительном 
хранении фильтрата. Концентрация клостридий 
в целом в условиях криоконсервации также сни-
жается к 180-м суткам (6 месяцев), и к 365-м сут-
кам они не выявляются (рис. 7). Кокковые формы 
микробов, которые тоже относятся к  предста-
вителям условно-патогенных микроорганиз-
мов, показали криопротективные свойства при 
длительном хранении при температуре -80  °С, 
о чем свидетельствует их неизмененное количе-
ство к 365-м суткам (рис. 8). Грибы рода Candida 
в исследованном материале обнаружены не были 
(рис. 9).

Анализ микробного состава свежеприго-
товленного нативного фильтрата микробиоты 
(0-й день) и каловых масс донора перед подготов-
кой трансплантата качественных и количествен-
ных различий не выявил.

Чувствительность выделенных микроор-
ганизмов донорского биоматериала, в  частно-
сти E.  сoli и  энтеробактерий, к  антибиотикам 
групп цефалоспоринов, полусинтетических 
пенициллинов, карбапенема, аминогликози-
дов, фторхинолонов, наиболее часто применя-
емых в клинической практике, достигала 100%. 
Резистентность к  исследуемым микроорганиз-
мам выявлена у  амоксициллина в  сочетании 

Рис. 9. Дрожжеподобные грибы рода Candida (в исследованном фекальном 
фильтрате не обнаружены)
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Рис. 8. Кокковые формы микробов (показали криопротективные свойства 
при длительном хранении при температуре -80 °С, их количество 
к 365-м суткам не изменилось)
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с  клавулановой кислотой, который имеет огра-
ниченное применение в гастроэнтерологии и ко-
лопроктологии.

Таким образом, проведенное исследование 
позволило констатировать следующее:
• аппаратный метод подготовки биоматериала 

к фекальной трансплантации удобный, непро-
должительный по времени и  минимизирует 
контакт с внешней средой;

• качественных и  количественных различий 
в микробном составе между каловыми масса-
ми донора и свежеприготовленным фильтра-
том обнаружено не было;

• подготовленный по оригинальной методике 
биоматериал может храниться в  «банке» ми-
кробиоты до 12 месяцев, однако оптимальным 
по микробному составу следует считать транс-
плантат со сроком хранения до 6 месяцев.
В связи с  высокой чувствительностью иссле-

дованных микроорганизмов трансплантата к ан-
тибиотикам широкого спектра действия после 
выполнения процедуры ТФМ рекомендуется из-
бегать назначения антибактериальной терапии.

Обсуждение
В настоящее время доказана роль «аномального» 
микробиома (дисбиоза) в патогенезе многих забо-
леваний и расстройств [23]. Результаты опублико-
ванных РКИ показывают многообещающую эф-
фективность ТФМ и, соответственно, определяют 
необходимость разработки национальных стан-
дартизованных протоколов, включающих все 
этапы процедуры и правовые аспекты. Подобный 
консенсус опубликован экспертами стран 
Европы, Северной Америки и  Австралии [24], 
однако некоторые позиции остаются спорным. 
В  частности, в  ряде исследований предлагаются 
сроки хранения фекального фильтрата до 2  лет, 
но уровень доказательности сами авторы призна-
ют низким. В  экспериментальном исследовании 
Z.D. Jiang и соавт. (2017) [25] замороженные и ли-
офилизированные продукты для ТФМ хранили 
до 7 месяцев без потери видового и количествен-
ного состава микробиоты и  терапевтической 

эффективности. Исследователи полагают, что 
предложенная экспериментальная модель на 
животных может быть полезна для изучения 
стабильности микробиоты человека, предна-
значенной для ТФМ. В  нашем исследовании мы 
оценивали выживаемость трансплантата в  те-
чение 365  дней (12  месяцев). Оптимальным счи-
таем 6-месячный образец, хотя возможно при-
менение подготовленного материала в  течение 
года при хранении в  условиях криоконсервации 
(-80  °С). Дальнейшее хранение нецелесообразно 
вследствие обеднения нормофлоры полученного 
биоматериала за счет кишечной палочки и энте-
рококков.

Результаты, полученные в  ходе настоящего 
исследования, показали: предложенный аппа-
ратный способ подготовки биоматериала для 
фекальной трансплантации удобен и  несложен 
в  выполнении, позволяет приготовить транс-
плантат в условиях, минимизирующих внешнюю 
микробную контаминацию, обеспечить опти-
мальный срок хранения и  безопасность подго-
товленного субстрата.

Заключение
Большое количество опубликованных за послед-
ние 5  лет статей, посвященных ТФМ, в  том чис-
ле результатов РКИ, отражает растущий инте-
рес к изучению микробиоты человека и методам 
ее коррекции. Несомненно, аппаратный способ 
подготовки фекального трансплантата представ-
ляется более приемлемым в  условиях современ-
ных технологий по сравнению с  общепринятым 
методом подготовки донорского материала пу-
тем фильтрации фекальных масс через марле-
вые или кофейные фильтры с ручным пособием. 
Очевидно также, что в ближайшем будущем будут 
предложены протоколы стандартизации и  вне-
дрены в  клиническую практику прогрессивные 
методики процедуры ТФМ. Впервые в Российской 
Федерации разработан и  зарегистрирован бес-
контактный аппаратный метод подготовки био-
материала для проведения процедуры фекальной 
трансплантации. 
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The hardware method of biomaterial 
preparation for fecal transplantation

Background: Nowadays fecal transplantation 
(FT) is considered as a  component of the treat-
ment for a  wide range of disorders, including 
autoimmune diseases (ulcerative colitis, Crohn's 
disease, type 1 diabetes mellitus and insulin resis-
tance, multiple sclerosis, psoriasis). High-quality 
preparation of the biomaterial is a necessary pro-
cedure that allows for long-time storage of the 
prepared fecal transplant at ultralow tempera-
ture conditions and it use as needed.
Aim: To optimize the method of preparation of 
the biomaterial for fecal transplantation and to 
evaluate its "survival" at different time points un-
der cryopreservation conditions.
Materials and methods: A device for the prepa-
ration of donor fecal material for transplantation 
has been developed and proposed (the Russian 
Federation patent No. 2659417 from July 2, 2018). 
Donor fecal material (collected in a  sterile con-
tainer on the same day of preparation in the 
morning), the solvent, and glycerol are homoge-
nized automatically in the closed loop device and 
passed through a disposable filter with attached 
sterile hemocon container. Freezing at ultralow 
temperature (cryopreservation at -80 °C) allows 
for long time storage of this fecal graft. We stud-
ied the microbial composition of the obtained 
native substrate and samples that were cryopre-
served at different time points (7 to 365 days).
Results: The proposed original method makes it 
possible to prepare the biomaterial for storage at 

a low temperature mode without any contact, in 
a  closed loop, for subsequent fecal transplanta-
tion within 6–12 months. The analysis of the fecal 
transplant at different time points has shown no 
qualitative and quantitative differences in the 
microbial composition between the native do-
nor material and the freshly prepared filtrate. The 
biomaterial prepared according to the original 
method is stable for 12 months.
Conclusion: The proposed hardware method for 
preparing the biomaterial for fecal transplanta-
tion is easy to use and allows for the preparation 
of a  graft with minimal external microbial con-
tamination, in contrast to the conventional meth-
od of donor material preparation by filtering fecal 
matter through gauze or coffee filters with man-
ual assistance.
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fecal transplant survival
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