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서론

분변이식(FMT)은 장 손상, 패혈증, 심지어 사망까지 초래할
수 있는 가장 흔한 병원 내 세균 감염인 C. 디피실 감염(CDI)
에 대한 치료 옵션으로 부상했다. [1,2]

FMT가 재발성 CDI의 치료에 임상적으로 효과적이라는 증거
는 있지만, 관련된 서비스를 안전하고 효과적이며 보다 편하
게 제공하기 위해서 수반되어야 하는 요건이 많다는 사실에
대해서는 잘 알려져있지 않다.
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이 연구의 주요 목적은 환자 치료 및 분변 기증 경로뿐만
아니라 의료 시스템 전반에서 FMT 활용에 수반된 핵심 요
소에 대한 이해를 재고하는 것이었다.

목적

재발성 C. 디피실 감염에 대한 분변이식 4
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이 연구는 지리적 다양성과 무료로 제공되는 공공 의료 시스템을 갖춘 4개의 고
소득 국가(호주, 캐나다, 이탈리아, 영국[UK])에 중점을 두고 실행되었다.

중점 국가

재발성 C. 디피실 감염에 대한 분변이식 5
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문헌 검토

• 2021년 5월에 두 번의 PubMed 검색이 수행되었다. 
첫 번째 검색은 2011년부터 2021년까지 4개 관심
국가(호주, 캐나다, 이탈리아, 영국)의 관련 문헌을
찾는 데 중점을 두었으며, 두 번째 검색은 다른 고소
득 국가에서 추가적인 문헌을 찾아 앞서 언급한 4개
국가에서 확보한 문헌을 보충할 목적이었다. 두 번
째 검색에서는 2016년에서 2021년 사이에 출판된
검토 문헌에 중점을 두고 사례 국가에서의 문헌상의
공백을 메우고자 시도했다. 

• 사례 국가의 FMT에 대한 규정 및 지침을 식별하기
위해 웹 기반 회색문헌검색(2021년 6월)도 수행되
었다. 

• 문헌 검토에 총 25편의 논문이 포함되었고, 회색문
헌검색에 10편의 논문이 추가로 포함되었다.

전문가 논의

• 반구조화된 심층 면접은
4개 관심 국가의 전문가 8명과 함께 진행했으며,

• 소그룹/개별적으로 진행되는 3회의 온라인 워크숍
을 통해
문헌 검토 및 인터뷰를 통해 파악한 내용을 심층적
으로 논의했다.

방법
구성
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환자 경로
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• 일반적으로 CDI가 3차로 재발하거나 특정 고위험군 또는 취약 그룹에서 2차 재발한
경우만 FMT를 받을 자격이 주어진다.

• 환자는 FMT로인해 의뢰되는 외래환자의 경우가 많으며 적격성에 대한 결정은 여러

분야의 임상 팀에서 담당할 수 있다.

• 의뢰에서 치료까지의 시간은 며칠에서 몇 주까지 다양하며 감염의 심각도와 의뢰 원
인에 따라 영향을 받는다(입원환자 의뢰의 경우 일반적으로 대기 시간이 더 짧다).

• FMT 의뢰는 임상적 판단, 절차에 대한 임상의의 인식, FMT 시설의 위치와 수, 비용에
의해서도 영향을 받는다.

자격 및 의뢰

재발성 C. 디피실 감염에 대한 분변이식 8

자료 출처: Hocking, L. et al. 2023. 재발성 C. 디피실 감염에 대한 분변이식: 임상 및 의료 시스템의 과제와 개선점 영양약리학 & 치료학. Mar. 57(5):549–64.
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환자에 대한
FMT 시행 • FMT는 많은 경우 위장관(GI) 또는 전염병 전문가에 의해 시행된다.

• 이식 방식에는 대장내시경, 위내시경, 관장, 비위관 또는 경구 캡슐 등이 있으며, 각

방식에는 고유한 위험이 내재한다. 예를 들면,

o 상부위장관내시경 이식 방식은 흡인으로 이어질 수 있다

o 대장내시경을 통한 이식은 침습적이며 자원 집약적인 방법이다

• 이식 방식의 가용성은 현지 규정은 물론 환자 요인, 임상 전문 지식 및 가용한 인프라

에 따라 국가마다 상이하다

재발성 C. 디피실 감염에 대한 분변이식 9

자료 출처: Hocking, L. et al. 2023. 재발성 C. 디피실 감염에 대한 분변 이식: 임상 및 의료 시스템의 과제와 개선점 영양약리학 & 치료학. Mar. 57(5):549–64.
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• 시술 후 외래환자의 경우 일반적으로 몇 주 동안의 모니터링이 실시되며, 입원환자는
일상적인 병원내 관찰이 실시된다

• 추적 기간은 이식 방식 및 환자 특성에 따라 국가별로 다를 수 있다

환자 추적 관
찰

재발성 C. 디피실 감염에 대한 분변이식 10

자료 출처: Hocking, L. et al. 2023. 재발성 C. 디피실 감염에 대한 분변 이식: 임상 및 의료 시스템의 과제와 개선점 영양약리학 & 치료학. Mar. 57(5):549–64.
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분변 기증 경로

재발성 C. 디피실 감염에 대한 분변이식 11
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기증자 모집
및 유지관리

• 대부분의 기증자는 환자나 임상의와의 기존 관계를 통해 또는 일반 광고를 통해 모집
된다

• 일부 국가에서는 익명으로 기증자를 모집하지만, 임상의나 환자가 기증자의 신원을
의무적으로 확인해야 하는 국가들도 있다

• 기증자 모집 및 신원 확인 문제는 광범위한 과제이다

o 개인의 선의에 의지해야 하는 경우가 많다

o 기부 자격 및 금전적 보상 허용 여부에 대해 엄격히 규제된다

o 수송 관련 문제(예: 불편함, 여행 및 일정상 요건)

재발성 C. 디피실 감염에 대한 분변이식 12

자료 출처: Hocking, L. et al. 2023. 재발성 C. 디피실 감염에 대한 분변 이식: 임상 및 의료 시스템의 과제와 개선점 영양약리학 & 치료학. Mar. 57(5):549–64.
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기증자 및 기
증 물질 선별

• 기증자는 건강 관련 설문지와 분변 및 혈액 검사를 통해 선별된다

• 일반적으로, 감염성 병원체에 대한 양성 테스트 결과를 보였거나, 최근에 항생제를
사용했다거나 감염 위험이 높은 행동이 관찰된 경우에는 기증자에서 제외된다

• 잠재적 기증자의 3~20%만이 선별 기준을 통과한다

• 반복 기증자의 경우 권장되는 선별 빈도는 몇 주에 1회에서 1년에 1회까지로 다양하
며, 최적의 선별 빈도에 대한 지침이 부족한 실정이다

재발성 C. 디피실 감염에 대한 분변이식 13

자료 출처: Hocking, L. et al. 2023. 재발성 C. 디피실 감염에 대한 분변 이식: 임상 및 의료 시스템의 과제와 개선점 영양약리학 & 치료학. Mar. 57(5):549–64.
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분변 은행 구축
및 운영, 분변
물질 준비

• 분변 은행을 설립하려면 적절한 자금, 인력, 시설 및 장비가 필요하며

• 분변 은행이 보편적으로 이용 가능한 시설은 아니므로 FMT 서비스 제공 능력이 제한

적일 수 있다

• FMT의 임상적 효과를 극대화하기 위해서는 분변 물질의 저장 및 처리에 관한 최적의
실행 방식에 대한 더 많은 증거가 필요하다

재발성 C. 디피실 감염에 대한 분변이식 14

자료 출처: Hocking, L. et al. 2023. 재발성 C. 디피실 감염에 대한 분변 이식: 임상 및 의료 시스템의 과제와 개선점 영양약리학 & 치료학. Mar. 57(5):549–64.
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의료 시스템의 보다 다
양한 기능

재발성 C. 디피실 감염에 대한 분변이식 15



For Internal Use - Internal 

• FMT를 위한 분변 물질은 특정 국가 내에서 다르게 분류될 수 있다(예: 약물/의약품, 생
물학적 제품 또는 조직)

• 물질이 어떻게 분류되느냐에 따라 FMT가 규제되는 방식과 규제 기관이 달라진다

• 생물학적 제품으로 분류되는 경우 제조 과정과 관련해 보통 더 엄격한 요건과 법규가
적용된다

• FMT용 분변 물질의 허가, 생산 및 운송 과정도 분류 방법에 따라 상이하다

규제와 지침의
역할

재발성 C. 디피실 감염에 대한 분변이식 16

자료 출처: Hocking, L. et al. 2023. 재발성 C. 디피실 감염에 대한 분변 이식: 임상 및 의료 시스템의 과제와 개선점 영양약리학 & 치료학. Mar. 57(5):549–64.
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비용 및 급여와
관련된 영향 • 비용을 지불하는 측의 입장에서 기증자와 기부 물질의 선별 비용은 부담스러운 문제이

며, 아웃소싱 비용이 필요할 수도 있다

• 기증자 라이브러리 설립에도 비용이 많이 들 수 있다

• 비용 지급인의 지급 불능 상태가 발생하여 모집 및 유지에 문제가 발생할 수 있다

• 자금 지급이 가능한 경우, 공적자금 확보와 공식적인 청구 규정 및 지불 구조의 확립이
필요한 반면, 이는 해당 국가 내 지역별로 표준화되어 있지 않을 수 있다

재발성 C. 디피실 감염에 대한 분변이식 17

자료 출처: Hocking, L. et al. 2023. 재발성 C. 디피실 감염에 대한 분변 이식: 임상 및 의료 시스템의 과제와 개선점 영양약리학 & 치료학. Mar. 57(5):549–64.
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• 일부 국가에서는 지리적인 제약 때문에 일부 환자와 기증자가 먼 거리를 이동해야
할 수도 있다.

• 또 어떤 국가에서는 소수의 시설만이 FMT를 수행할 수 있기 때문에 가장 심각한 환
자의 치료를 우선해야 할 수 있다

FMT 수행 능력
과 그 영향

재발성 C. 디피실 감염에 대한 분변이식 18

자료 출처: Hocking, L. et al. 2023. 재발성 C. 디피실 감염에 대한 분변 이식: 임상 및 의료 시스템의 과제와 개선점 영양약리학 & 치료학. Mar. 57(5):549–64.
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여론, 환자수락및주치의인식도의영향

• FMT에 대한 일반 대중뿐만 아니라 시술로 혜택을 받을 수 있는 환
자의 인식도 부족한 상태이다

• 다른 사람의 분변을 사용하는 것은 민감한 문제이기 때문에 환자
가 쉽게 치료 옵션으로 받아들이지 못할 수 있다

• 의사의 인식도 제한적이며, 특히 일차 진료 기관의 의료진 사이에
서는 더욱 그렇다. 

결론
FMT 시술이 환자에게 안전하고 효과적이라는 것을 보장하는 것 이상의 노력이 필요한 상황이
다. FMT 시술을 성공적으로 수행하려면 환자와 기증자 경로는 물론 광범위한 의료 시스템의

다양한 요건이 충족되어야 한다.

재발성 C. 디피실 감염에 대한 분변이식 19
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FMT 분류 및 규제 과정

주요 과제

가용한 FMT 센터 및 분변 은행이 거의 없음

적격 기증자의 수를 제한하는 번거로운 기증자 선별 과
정과 엄격한 자격 기준

기부의 불편함과 이동 요건

재발성 C. 디피실 감염에 대한 분변이식 20

자료 출처: Hocking, L. et al. 2023. 재발성 C. 디피실 감염에 대한 분변 이식: 임상 및 의료 시스템의 과제와 개선점 영양약리학 & 치료학. Mar. 57(5):549–64.
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주요 개선점

조화로운 규제 정책

잠재적인 의뢰 의료진(예: 1차 의료 기관) 및 대중의 인식 개선

특히 관련 시설이 거의 없거나 전무한 지역에서 FMT 서비
스의 수행 능력을 개선하는 문제

기증자 모집, 선별 및 유지를 위한 보다 유연한 방법
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자료 출처: Hocking, L. et al. 2023. 재발성 C. 디피실 감염에 대한 분변 이식: 임상 및 의료 시스템의 과제와 개선점 영양약리학 & 치료학. Mar. 57(5):549–64.
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1. RAND Europe; Cambridge, United Kingdom
2. Gastroenterology Unit, Fondazione Policlinico Universitario Agostino Gemelli IRCCS and Dipartimento

Universitario di Medicine e Chirurgia Traslazionale, Universitá Cattolica del Sacro Cuore, Rome, Italy
3. Macquarie University Hospital and Concord Hospital, Sydney, Australia
4. University of Birmingham, Birmingham, United Kingdom
5. University of Alberta, Edmonton, Alberta, Canada

이 요약본은 다음의 자료에 나와 있는 RAND Europe의 연구를 설명한다. 재발성 C. 디피실 감염에 대한 분변이식: 임상 실습 및 의료 시
스템에 대한 과제 및 개선점. 작성자: Lucy Hocking,1 Gianluca Ianiro,2 Rupert W. Leong,3 Tariq Iqbal,4 Dina Kao,5 Mark Cabling,1 

Stephanie Stockwell,1 Robert J. Romanelli,1 Sonja Marjanovic,1 2023
(https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/apt.17309 에서 확인 가능).

이 요약본을 온라인에서 보려면 www.rand.org/t/RBA3265-2 를 방문하십시오

본 연구와 요약 문서는 Ferring Pharmaceuticals의 자금 지원을 받았으며, RAND Europe은 완전한 편집 통제권과 독립성을 가지고 본
콘텐츠 개발에 참여하였으며, 그 결과는 RAND Europe의 품질 보증 표준에 따라 동료 검토를 거쳤다. 이 저작물은 공공의 이익을 위한
것이며, 특정 제품이나 서비스에 대한 상업적인 승인으로 간주되어서는 안된다. 제시된 견해 및 오류는 해당 작성자 개인에게 귀속된다. 
RAND Europe은 연구 및 분석을 통해 더 나은 정책과 의사 결정을 돕는 비영리 연구 기관이다. RAND Europe의 출판물이 반드시 연구
고객 및 후원자의 의견을 반영하는 것은 아니다. RAND®는 등록 상표이다. 

© 2024 Ferring. Ferring은 Ferring Pharmaceuticals의 상표이다. Ferring은 이 문서 내용의 정확성, 완전성 및/또는 제3자 지적 재산권 비
침해성에 대해 어떤 책임도 지지 않는다. 

All rights reserved. 개인적이고 비상업적인 용도로 사용되는 경우에 한하여 이 문서의 사본 한 부만 보관할 수 있다. 그렇지 않은 경우, 
이 문서의 어떤 부분도 Ferring Pharmaceuticals (www.ferring.com) 의 서면 허가 없이는 전자적 또는 기계적 수단(복사, 기록 또는 정보
저장 및 검색 포함)을 통해 어떤 형태로든 복제할 수 없다. GL-nonP-2400017. 2024년 5월 개발됨.
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공개

• Sonja Marjanovic, Lucy Hocking, Robert J. Romanelli, Mark Cabling 
및 Stephanie Stockwell은 이 연구와 기타 독립적인 연구를 위해
Ferring Pharmaceuticals로부터 자금을 지원 받은 바 있다. 

• Dina Kao는 Ferring Pharmaceuticals의 연사 및 자문위원으로 활동하
고 있다. 

• Rupert W. Leong은 AbbVie, Aspen, BMS, Celgene, Chiesi, Ferring, 
Glutagen, Hospira, Janssen, MSD, Novartis, Pfizer 및 Takeda의자문
위원으로 활동하고 있으며, 시드니 대학교의 Joann Tiddy Research 
Grant로부터 연구 자금을 지원 받은 바있다. 

• Tariq Iqbal은 유료 강연을 하고 있으며 Pharmacosmos의 자문위원으
로 활동해왔고, Hoffmann La Roche로부터 연구 자금을 지원 받은 바
있다. GI는 Biocodex, Danone, Sofar, Malesci, Metagenics 및 Tillotts 
Pharma의 연사로 활동하고 있으며, Ferring Therapeutics, Giuliani, 
Malesci 및 Tillotts Pharma의 컨설턴트 및/또는 고문 역할에 대한 개
인 수수료를 받은 바 있다.

전체 간행물에 액세스하려
면 아래를 클릭하십시오.

https://onlinelibrary.wiley.com/doi/fu
ll/10.1111/apt.17309

아래 주소에서 저자들이 해
당 국가의 데이터를 설명하
는 영상을 시청하세요. 

www.rand.org/randeurope/research/p
rojects/2024/clostridioides-difficile-
infection/access-to-faecal-microbiota-
transplantation.html
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