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肠菌移植规范化管理中的伦理思考
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〔摘要〕肠道微生态系统是人体健康所必需的重要且复杂的生物系统。肠道微生态系统的紊乱参与人
体多种疾病的发生发展过程。而肠菌移植技术可有效调节肠道菌群，修复失衡的肠道微生态，为当今多种
胃肠道及胃肠以外疾病的治疗带来新的突破。然而，目前尚缺乏完整的、系统性的肠菌移植技术管理规范。

就肠菌移植技术规范化管理所涉及的内容进行探讨，并从医学伦理学角度思考规范化管理中所涉及的伦理

问题，以期推动肠菌移植技术的临床应用。
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Abstract: Intestinal microecology is an important and complex biological system necessary for human health．

Its disorder is involved in the development of various diseases of human body． The technology of intestinal microbio-
ta transplantation can effectively regulate the intestinal flora，repair the imbalance of the intestinal microecology，
and bring a new breakthrough for the treatment of many diseases of gastrointestinal tract and outside gastrointestinal
tract． However，there is still no systematic and complete management standard for intestinal microbiota transplanta-
tion technology． This paper discussed related content involved in standardized management of intestinal microbiota
transplantation technology and reflected the ethical problems involved in standardized management from the perspec-
tive of medical ethics，in order to promote the clinical application of intestinal microbiota transplantation technology．
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肠菌移植( Intestinal Microbiota Transplantation，
IMT) 是指将选定的健康供体新鲜或冻存粪便经处
理后制备成功能肠菌液，通过各种途径将功能菌群

移植到患者肠道内，使之在患者体内定植，并重建

具有正常功能的肠道菌群以达到治疗疾病的目的。
用“肠菌”代替“粪菌”，可以消除患者治疗时的生理
障碍，减少心理因素在治疗疗效中的影响。也让更
多人关注肠道健康，了解肠道菌群在生命进程中的

重要作用。迄今，全世界已有数千例患者接受了
IMT的治疗。
1 肠菌移植临床应用中的管理现状
目前，IMT技术仍处于临床试验阶段，在管理规

范方面仍存在较多问题，如临床准入指标不明确，

哪些医院和机构可以开展此项技术? IMT适应证如
何把握? 肠菌液制备方法是否科学合理? 移植途

径如何选择? 治疗费用如何收取? 是否会对患者

的身心造成损害和创伤等细节问题均未明确。因
此，规范化 IMT技术管理体系的建立是当下亟待解
决的问题。
2 肠菌移植规范化管理措施及其伦理学探讨
2．1 供体选择中的伦理问题
2．1．1 供体筛查与排除标准。
我国目前尚无 IMT 供体筛选的共识指南，根据

2017年发布的欧洲 IMT 临床应用共识指南［1］，我们
可以看出对患有或可能患有传染性疾病的供体需进

行排除筛选( 图 1) 。因为任何一项新技术应用到临
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床之前，都必须考虑其安全性。医疗技术具有两重
性，即在目前的医疗实践活动中，任何医疗措施都是

与病人的健康利益及医疗伤害相伴而来的。在粪便
当中，不仅包含有益菌群，也包含致病菌群。可能对
患者造成伤害。制定严格的供体筛选排除标准，满足
不伤害原则，避免在医疗实践中对患者造成伤害，使

该项技术得到稳定发展的良好社会舆论环境。

图 1 感染性疾病排除标准

除了传染病的筛查，欧洲 IMT 临床应用共识指
南中对于胃肠道肿瘤、自身免疫性疾病累及胃肠
道、近期服用药物( 抗生素、质子泵抑制剂) 等与肠
道菌群紊乱相关的因素也作为排除标准( 图 2) 。目
前，大量文献研究表明胃肠道肿瘤、自身免疫性疾
病均存在肠道微生态的异常状态［2－3］，虽然这些疾

病与肠道微生态紊乱的因果关系尚未明确，但将此

类疾病作为排除标准体现了医学伦理中的有利原

则，减少对病人的伤害。而抗生素和质子泵抑制剂
均可导致肠道微生态的紊乱，严重者可引起艰难梭

状芽孢杆菌的感染。如将此类供体粪便进行移植，

均存在潜在风险。

图 2 非感染性疾病排除标准

2．1．2 供体选择的优化。

在肠菌供体方面，我们既要建立多源化的供体

库，也要适当兼顾地域、饮食、年龄、社会关系、工
作 /学习性质、应用项目的疾病特征等因素。因此
在进行供体选择时，需综合考虑供者的各项指标，

并建立供者信息登记表。其主要内容包括: 供者年
龄、性别、籍贯、学历、常住地、生活习惯( 饮食、排
便、作息) 、家族史及遗传病史。除此之外，还可以
针对供者的情商、智商、人格、气质、皮肤等进行相
应量表分析。信息越完善，越能与受体患者进行更
佳精准的匹配，从而提高 IMT的效果。

供体的来源除陌生人之外，也可以是与患者有

密切关系的个体，如伴侣、朋友、亲戚、子女、父母
等。因为这些个体与患者的生活环境、饮食等相
似，从而拥有相似的肠道菌群，促使移植物更容易

在受体体内存活并维持更长时间［4］。也有学者甚

至提出将来自身的粪便进行自体移植［5］，前提是将

自身处于健康时期的粪便储存起来，等到疾病产生

时供自己使用。

当然，我们更希望有万能供菌者的存在［6］，这

就要求我们对肠菌的组成结构进行科学的分析。

美国 Nature杂志曾发表了一篇具有重要意义的文
章［7］，将肠道微生物分为 3 种肠型: 拟杆菌型( Bac-
teroides) 、普雷沃菌型( Prevotella ) 和瘤胃球菌型
( Ｒuminococcus) 。因为这 3种分型与人种、国界、年
龄、性别及个体状态如体质指数无关，而只与个体
在能量运用及维生素合成方面有相关性。这种诸
如血型配型一样的肠型配型是否可以大大提高 IMT

成功率，尚待更多的研究支持。

不管是来源于哪一个供体，其最满意的结果就

是让供体肠菌能够在受体肠道内长期存活并有效

诱导病情缓解，那么这样的供体就是理想的供体。

粪便银行的建立可以解决这一问题，将健康供者的

粪便存储起来，通过科学合理的分析筛选出最优

化、最合适的供体，对某一个患者或同时向多个患
者提供粪便，这也将简化 IMT的操作过程。
2．1．3 特殊人群的供体选择。

对于儿童需行 IMT 的患者，目前我国已有相应
的 IMT 操作规范［8］，其供体可以包括患儿母亲、患

儿同胞和健康儿童。无论哪种来源，供者均需进行
更加严格的筛查，并且要除外家族性自身免疫性疾

病如 I型糖尿病、炎症性肠病、类风湿关节炎、慢性
淋巴细胞性甲状腺炎( 桥本病) 、毒性弥漫性甲状腺
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肿( Graves病) 等。另外，对健康儿童供便者，要求
与患儿相同性别、相同年龄段、相同血型，对 1 岁以
内的婴儿供者，要求自然分娩、母乳喂养、生长发育
正常。对患儿母亲供者，要求心理健康，无焦虑，睡
眠佳，消化道舒适度正常，非月经期内。
2．2 肠菌移植前的准备工作
2．2．1 肠菌移植前对供体的饮食指导。

目前大量文献报道，饮食因素对人体肠道菌群

产生巨大影响。不良饮食习惯可能影响供者的肠

菌质量［9－10］。因此，有必要对供者进行相应的饮食

指导。具体内容如下: ①饮食原则: 避免荤腥食品，

以素食为主，特别是富含可溶性膳食纤维的素食;

②保持健康新鲜的饮食状态，避免不洁变质的食
物，不吃零食，尽量不在外进餐，不食用过去没有接

触过的新食物; ③避免高蛋白饮食，少吃易过敏食
品;④避免高脂饮食，少吃肥肉、动物内脏以及富含
脂肪的坚果类食品; ⑤避免刺激性食物及调味品;

⑥避免含铁或含色素较深的食品; ⑦避免不易消化
的食物，如过老含筋的肉类、未加工的豆制品、油炸
食品、糯米及其制品; ⑧鼓励食物多样化，清淡少盐
饮食，多吃含膳食纤维的谷类、豆类以及水果蔬菜;

⑨鼓励进行适宜的活动，食量与体力活动要平衡。

饮食作为人类最重要的生命活动与价值活动，

不仅是维持人类生命、增进营养与健康的自然欲
求，还包含着丰富的文化内涵和伦理意蕴，倡导并

制定健康饮食方案，不仅可以有利于供体自身健

康，也可以优化肠道菌群，更有利于健康的功能菌

群在受体肠道内的定植。
2．2．2 受体患者知情同意及心理指导。

肠菌移植不良反应。IMT在安全性方面主要涉
及近期和远期两方面。短期安全性较好，较常见的
不良反应均为轻度，包括腹部不适、腹胀、腹泻、便
秘、呕吐、短期发热等。严重不良反应报道较少，主
要涉及内镜操作引起的穿孔和出血，以及肠道病原

体的传播。长期安全性主要集中在 IMT 后可能存
在的病原体感染以及菌群改变可能引起的相关疾

病。特别是基于肠道菌群结构性改变所导致的慢
性疾病的发生，包括糖尿病、肥胖、非酒精性脂肪
肝、动脉硬化、炎症性肠病、肠易激综合征、结肠癌、

哮喘、孤独症等。

肠菌移植治疗知情同意。医务工作者在进行

医疗活动时，不仅要具备精湛的技术，还应具有高

尚的职业道德，充分尊重患者的生命价值。平等对
待每一位患者。以人文关怀的理念消除患者对该
项操作的抵触心理，使患者对 IMT 治疗充分知情
同意。

在 IMT治疗之前，需向患者进行相关治疗方案
和技术背景的详细介绍，包括 IMT 的适应证、国内
外应用和研究现状、对疾病诊疗的好处、手术( 或方
案) 治疗成功的几率，也应包括功能肠道菌群重建

的好处、疾病近期的好转或者治愈几率，疾病远期
的演变，不同疾病和不同亚类疾病的疗效差异，治

疗过程中的成功几率，随访过程中的疗效变化。并
告知 IMT可能存在疾病传染的风险，虽然移植前已
经对捐粪者进行严格的医学筛查，但是，可能存在

检查不能发现的“窗口期”问题、检查结果错误等可
能，还可能存在不可预知的风险。

IMT及相关诊疗过程中的可能风险、并发症，包
括: 操作过程失败、穿孔、出血、腹腔感染等。需告
知患者如发生上述事件，患者应同意和配合医生给

予相应有益的诊疗处置。在 IMT 之后，患者病情可
能痊愈、部分有效、再发或者复发，需告知可能需要
再次实施 IMT 治疗。患者知情同意后，即可开始
IMT相关操作流程，治疗期间，患者保留在任何阶段
选择放弃的权利。

肠菌移植前的心理指导。供体粪便经过特殊
处理移植给受体患者，虽然目前的操作方式多数是

通过内镜或胃肠导管进行移植，但对于大多数患者

来说，存在一定的心理障碍。在肠菌的重要性尚未
普及之前，多数患者会认为粪便是污秽之物，存在

大量致病细菌，对其安全性存有疑问。这就需要医
务人员对患者进行相关知识的宣教，消除患者心理

障碍，减少心理因素在治疗疗效中的影响。这也体
现了对患者心理层面的不伤害原则。古代用来治
病的“黄龙汤”就是含有人类粪汁的药方［11］。古时

的医家赋予这些粪液一个华丽的名字，消除了患者

服药的心理障碍。在当时的医疗水平下，良药苦口
利于病的观念深入人心，这也是鼓励患者勇敢服药

的重要说辞。

目前，美国已建立非营利性机构“粪便银行”，

其目的就是为临床医生及研究人员提供高质量的

肠菌样本，让粪便标本更加接近消费市场，具备了
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商品的属性，也可以改变人们对粪便的认识。另一
方面，“肠菌胶囊”的研制，也可以避免肠菌液直接
输入患者肠道给患者心理带来的不适感。
2．3 临床应用规范化操作的伦理问题
2．3．1 临床准入指标。

临床准入指标主要涉及开展 IMT 技术的医疗
机构资质以及接受 IMT患者的纳入标准。开展 IMT

的医疗机构必须满足以下四个基本要求: ①医学伦
理委员会审查和批准; ②熟练的内镜及消化道插管
技术;③科学合理的肠菌处理体系;④规范化的 IMT

操作流程。

在选择接受 IMT治疗的患者时，需严格把握适
应证。目前，IMT治疗效果最确切的疾病是复发性
难辨梭状芽孢杆菌感染，该项技术于 2013年写入美
国临床指南用于治疗难治性复发性艰难梭菌感染

( CDI) 。还有许多疾病目前已有病例报道及系统综
述证明其治疗的有效性。IMT还可用于炎症性肠病
( IBD) 、慢性便秘、憩室炎、肠易激综合征等。此外
IMT 还可用于与肠道细菌有关的肠外疾病如自身免
疫性疾病( 多发性硬化、特发性血小板减少性紫
癜) 、代谢性疾病( 糖尿病、肥胖、脂肪肝) 、神经精神

疾病( 自闭症、帕金森综合征) 等［12］。在利用 IMT

技术开展任何一项相关疾病诊治工作之前，必须经

过所在单位医学伦理委员会的审批。
2．3．2 肠菌移植规范化操作流程中的伦理问题。

移植操作的基本要求。操作人员对患者和捐
献者充分告知肠菌移植的好处和风险，获得书面知

情同意。在不影响菌群功能的时间内完成肠菌分
离、保存，并根据需要选择经肠镜、中消化道( 十二
指肠远段) 内镜、鼻胃管或灌肠的途径移植。根据
需要常于术前 1小时给予 PPI 静脉注射，甲氧氯普
胺 10mg 肌肉注射，以利于移植后菌群的成活率及
定植率。操作完成后，应对患者进行随访和评估疗
效; 处理治疗过程中可能出现的近期或者远期并

发症。

操作人员技术评估。目前，IMT 技术具有临床
治疗与科学研究双重属性，从操作安全性及保障患

者利益的角度出发，需要对操作人员进行严格的规

范化技术管理。另一方面，临床医疗具有特殊性，

必须依照《中华人民共和国执业医师法》规定具备
相应的执业医师资格方能进行临床诊疗工作。因

此，完成相应的技术培训和取得医师执业资格是操

作人员必须具备的两个条件。对于特殊群体，如儿
童 IMT操作，还需具备熟练的儿童胃镜或肠镜操作
技术、十二指肠空肠插管技术等。
2．3．3 肠菌移植后的随访。

目前对于 IMT具体的作用机制尚不清楚，IMT后
菌群间相互作用以及肠道微环境的变化，是否是治疗

有效的关键? IMT能否会导致细菌间有害基因的传递?

是否会引发炎症性疾病，甚至导致肿瘤产生? 均需要大

样本的随机对照试验和对患者的随访观察。

在临床实践中，IMT技术需要更加简化的流程和
更高的安全性，肠菌液的制备以及冻存肠菌制作过

程，均需要质量更高的临床试验来进行优化，这就需

要对 IMT患者进行长期随访而不是短期随访。就目
前研究来看，短期随访尚未发现严重不良事件，因此，

长期随访变得更有意义。在长期随访过程中，密切观
察患者有无严重的不良反应发生，更能最大限度地体

现不伤害原则。此外，在随访当中，根据患者病情以
及移植肠菌是否成功定植来考虑是否需要再次或多

次 IMT，可使患者利益最大化。
2．4 供体来源与受体患者个人信息的合法性与保
密性

捐献者必须来源合法，并建立捐献者来源登记

制度，保证捐献者来源可追溯。不得泄露捐献者与
接受 IMT 患者的个人资料。相关操作管理人员不
得通过 IMT谋取不正当利益，一旦发生不当利益行
为或供体资料泄露事件，保留向相关责任人追诉责

任的权利并依照相关法规对涉事人员进行处理。
2．5 肠菌移植费用成本

IMT技术属高新技术范畴，其技术成本较高，费
用昂贵。目前尚无统一的临床收费标准。参照国
际通行做法，也可将肠菌划归为药品，实施 IMT 新
药研发的申请、审查、批准制度。然而，技术操作产
生的高额费用也让许多患者难以承担。这就需要
我们不断改进 IMT 操作方法和流程。近年来提出
的“标准 IMT”就是在筛选合格粪便捐献者和选择
合适治疗对象的同时，在菌群分离、细菌量化、规范
流程、肠菌库建设等方面进行标准化。标准化 IMT

的实施可借助于肠菌分离设备进行获得标准化的

肠菌液，简化操作流程，最大程度地减少菌群损失，

从而提高移植成功率。特别是肠菌分离设备的不
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断研发和进步，可以大大降低成本费用，有利于实

现产业化运营，使更多患者在安全有效的前提下接

受治疗，真正达到医疗公正原则的宗旨，让人民大

众都具有平等合理享有卫生资源的权利。
3 总结

IMT作为一项新的医疗技术，其疗效是有目共
睹的，但目前仍面临着许多临床和伦理的问题。因
此，对该技术进行规范化的管理不仅可以提高临床

疗效还可以实现患者利益最大化。关于 IMT 规范
化操作的一系列科学问题，仍需要相关学者进行多

中心的临床大数据研究，以期制定更加科学合理的

临床实践指南，进一步规范 IMT 适应证以及操作
流程。
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