广东省第二人民医院“肠菌移植用菌液/胶囊制备服务项目”

用户需求
1、 项目概况

肠菌移植(fecal microbiota transplantation，FMT) ，是将健康人粪便中的功能肠道菌群移植到患者肠道内，重建新的肠道菌群，实现肠道及肠外疾病的治疗。肠道微生态与多项重大疾病研究已引起学术界、临床医疗和产业界的高度关注，挖掘这些疾病与肠道菌群的本质联系，以及菌群移植的实施已成为疾病临床治疗的颠覆性策略。
临床指导及共识推荐FMT可在诸多适应症进行应用，包括代谢病如糖尿病、肥胖、脂肪肝、高血脂症等；消化系统如艰难梭菌感染、炎性肠病、肠易激综合征、功能性便秘等；神经系统如自闭症、焦虑、抑郁症和帕金森病等；免疫性系统性疾病如肿瘤免疫、过敏性疾病以及慢性疲劳综合征等。
我院健康管理客户中有大量查出代谢性慢病和消化系统健康问题的中高端客户，FMT技术应用于健康管理，可极大程度的丰富我院检后健康管理服务的体系性能力建设，为健康管理业务带来新的强有力的增长点。健康管理中心开展FMT项目，我院将成为目前公立医院第一家在健康管理中心开展肠道微生态全面检测及治疗的医院，在大力倡导“预防大于治疗”的“健康中国”指导方针下，更具社会意义。
我院已完成FMT诊疗的相关伦理和菌群移植特需物价申报（项目编码：310905037F），按照FMT的临床指南，我院根据移植方式的不同，每疗程菌群移植医疗收费为：1.粪菌移植（口服胶囊） 为：14234.34元（2372.39元*6次）；2.粪菌移植（空肠营养管）为：29828.28元（2485.69元*12次）；3. 粪菌移植（内镜下置管术）为38557.92元（3213.16元*12次）。

2024年4月18日，本院胃肠健康医学中心正式揭牌开业。胃肠健康医学中心位于10号楼8层，是由消化医学部及健康体检中心联合开展的胃肠专病特色诊疗中心。胃肠健康医学中心现已入驻一批享誉全国的名医专家团队，其中重点开设了肠道微生态诊疗中心。

目前本院暂未具备自行制备肠菌移植用菌液/胶囊的标准流程及技术，现需对外采购“肠菌移植用菌液/胶囊制备服务”。胃肠健康医学中心自8月开科至今，共开具肠道微生态基因测序技术服务130例，肠菌移植用菌液制备2例，肠菌移植用胶囊制备1例。
2、 合作单位资质要求

1. 供应商需具有具备BSL-2实验室(万级净化)或者同等洁净级别实验室。
2. 供应商提供服务人员需具备有资质单位的培训结业证明。
3. 供应商所提供的质检报告需由有医疗机构执业许可证的医学检验实验室提供。
4. 供应商所提供的制备器械需提供符合中国法律的器械资质。
5. 供应商拥有完善的物流方案和售后服务方案。

6. 供应商具备肠道微生物基因检测的相关检测能力。 
3、 项目技术参数

1. 活菌计数及比例

	服务内容
	活菌计数
	单位
	活菌比例

	肠菌移植用菌液
	≥1*108CFU
	每毫升菌液
	≥80%

	肠菌移植用胶囊
	≥1*109CFU
	每克胶囊
	≥70%


2. 以下菌量不超过参考范围

志贺氏菌：0-23.702%

弯曲杆菌属：0-0.005%

艰难梭状芽孢杆菌：0-0%

幽门螺杆菌：0-0%

沙门氏菌：0-0%

3. 益生菌总数＞19%，其中

双歧杆菌：＞50%

乳酸杆菌：＞48%

4. 需氧菌：＞70%

5. 总大肠杆菌＞8%

6. 厌氧菌总数＞12%
四、服务期

   一年。 

