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Microbiote intestinal L o

« Communauté de micro-organismes
- Bactéries

» Virus - Phages
* Protistes — levures
* Archae

 Environnement
« Systéme complexe - dynamique

4

Microbiote fécal :
Microbiote intestinal colique

@lvald



Présentateur
Commentaires de présentation
Certaines espèces présentent chez tous et certaines grandes fonction présentes chez tous 
Capacité d’adaptation dans différents environement 


V Centre hospitalier
universitaire vaudois

Principe Transplantation de microbiote Fécal
(TMF)

Transfert d’'un microbiote intestinal

peu modifié d’un sujet sain a un

patient atteint d’'une pathologie liée
a une altération du microbiote

intestinal, en vue d’exercer des

effets thérapeutiques

Ser-HL Front. Microbiol. 2021; 12:519836.
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DONNEUR




RECEVEUR-PATIENT



POUR QUI ?



Pour qui ? Infection a Clostridioides difficile (ICD)

de diarrhée

Ta e e e e e
e |
o Tableau clinique compatible —— | i’f ]
avec une ICD : Diarrhée s — HE
o Tests positifs pour C.difficile | SRS 1=
producteur de toxines dans | I e
les selles (PCR/EIA) : | | B
o Sans autre cause évidente T
— |




Tableau clinique compatible ICD H

Diarrhée : =2 3 selles liquides/24H (bristol 6-7)

Echelle de Bristol

Pour la pratique :
T - Nombre de selles
- Aspects des selles

Type2  Selles dures, moulées en
saucisse et bosselées

- Connaitre le transit antérieur aux ICD

Type3  Selles dures, moulées en
saucisse,  surface cr: ée

Typed  Selles molles mais moulées,
en sauci i

Type5  Selles molles morcelées, a ‘ . o
bords nets et d'évacuation
facile - ‘ “



Indication : infections récidivantes

ﬁ Récidive : nouvel épisode apres
| guérison de I'infection survenant
r ! dans les 8 semaines

/

-

Mnlasyrl:l;fﬁ'qm m’dw
amw:"nuni. - Réponse IgG anti-toxine A °
Feront une ? Feront 2 ou plus
Guérisan premiére récidives 126
Répanse Ig6 oAl e
anti-toxine récidive®

Episode 2 Episode 3+

_ Multi-récidive : >2 épisodes
PREVENIR le patient
McFarland LV et al. Am J Gastroenterol. 2002;97:1769-1775

Kelly CP, Clin Microbiol Infect 2012;18:21-7.




. G o,
En pratique ?

Réponse au traitement (a J3 évaluation- résolution >2 jours apreés fin du traitement)

1e épisode 2éme épisode 3éme épisode

28.02.2022 10.03.2022 10.04.2022 ' " S
o NS

=< Dans les 8 semaines Dans les 8 semaines i\ - ﬁ ‘

>

Vancomycine (PO) Vancomycine (PO)
fidaxomicine fidaxomicine

oI

Vancomycine (PO)

¥99

(>3 selles liquides bristol 6-7) + Tests microbiologiques (EIA — PCR) + pas de Dg différentiel IDSA 2021

Guideline ESCMID 2021



Quelle efficacité de la TMF dans les rICD* ?

Efficacité TMF 80-95% vs 30% antibiotiques anti-C.difficile
vancomicine-fidaxomicine
Métronidazole n’est plus recommandé

rlICD : Infection récidivante a C.difficile*

A.Balif. Rev Med Rev Med Suisse. 2021;17:726-731
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Infection a C.difficile - recommandation

gesemo | R 1DSA JGrTF
INDICATIONS Escmid IDSA 2021 European
2014 - 2021 consensus FMT 2016-2017

2019

3¢me épisode

(2éme récidive) Q) O O O

Formes
compliquées en

alternative chirurgie @ Q)
(Séveres ?)

Dig Liver Dis. 2016 ;48:242-7.
Gut 2017;0:1-12.

ICD: Infection a C.difficile multi-récidivantes Gliica) Microblology and Ifection 27 (2021) $15S21
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Pour qui ? TMF et Immunodéprimés (SOT, allogreffe moelle) ?

v’ Efficacité identique aux immunocompétents (ICD)
v Pas d’effets indésirables graves particuliers

Pas de contre indication a la TMF dans cette population

Can J Gastroenterol Hepatol, 2018 1394379

Transpl Infec t Dis 2016 Aug;18:628-33.

Haematologica. 2019. pii: haematol.2018.198549 (non ICD)
Am J Gastroenterol. 2014;109:1065-71.
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Quelle voie d’administration ?

v" Voie orale (gélules)
. 20 gélules/24h en une prise
. 2 jours conseécutifs

v" Voie haute (sonde/endoscopie)
* Naso-duodénale (150-200 mL)
* Naso-jéjunale

v" Voie Basse
« Lavement par voie rectale (< efficacité¢) (150-200 mL)
+  Coloscopie (200-250mL)

congélation -80° C, préparation colique

Ueg journal.2021; 1-19
Youngster I, J Am Med Assoc. 2014;312:1772-8
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Voie orale



Présentateur
Commentaires de présentation
Cela implique le circuit du médicament , procédure note d’information documents créés pour le patient, les médecins 


En pratique

v' Pas de contre-indications a la TMF ;
v Reporter si antibiotique systémique, agranulocytose
v" Vous pouvez nous les adresser a :

min.tmf@chuv.ch



mailto:min.tmf@chuv.ch

= [H [T
TMF et ICD multi-récidivantes

ICD multi-récidivant

consultation

® Equipe du centre de TMF Indication non
retenue

L J >4
— Agh TMF

Io JAA —
.— Demande de TMF

(nfisrmid dinati \ 7 Echec
nrirmiere coordination
Vancomycine médecin @ Nouvelle TMF
125 x 4 pdt 10 jours Indication \
retenue P Succes S8
@ SuiviJ15
@ M6-M12
Registre/

5ans

min.tmf @chuv.ch Hospitalisation
24-48h



Présentateur
Commentaires de présentation
J’ai retenu le Traitement des ICD fulminantes selon les guidelines IDSA 


mv Centre hospitalier
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S . - t >

v Bien toléré
v' Evénements indésirables graves (EIG) <1%

« Deéceés par mauvaise pratique clinique (ESBL) aux
USA

 EIG lié a la procédure par endoscopie ++
v" Pharmacovigilance CHUV donneur et receveur (5 ans)

DeFilipp et al, N Engl J Med 2019
Wang S et al. Plos one 2016
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Prise en charge par 'assurance maladie ?

v" Prise en charge en hospitalisation actuellement
v" Obijectif : remboursement liste des spécialités

— Dossier en cours — liste spécialité — Ambulatoire

Co(t - Economies par patient = CHF 5’259 (CHF 22’907 vs CHF 28'166) CHUV
« Pour 200 patients/an, CHF 1°051’800 d’économies pour le systeme de santé

* Quasi-totalité des patients guéris avec TMF versus moins de la moitié avec
antibiotiques




TMF AVANT LE TROISIEME EPISODE ?
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Faecal microbiota transplantation for first or second > @
Clostridioides difficile infection (EarlyFMT): a randomised,
double-blind, placebo-controlled trial

Simon Mark Dahl Baunwall, Sara Ellegaard Andreasen, Mette Mejlby Hansen, fens Kelsen, Kotrine Lundby Hoyer, Nina Rdgdrd,
Lotte Lindgreen Eriksen, Sidsel Stay, Tone Rubak, Else Marie Skjde Damsgaard, Susan Mikkelsen, Christian Erikstrup, jens Frederik Dahlerup,

Christian Lodberg Huas 25 gé|u|eS J1 + J3'J7

1er épisode ou Guérison a 8 semaines

lere récidive

19/21 patients (90%; 70-99)

7/21 patients (33%; 15-57)

P=0-00031

Arrét en analyse intermédiaire
Lancet Gastroenterol Hepatol 2022




Fecal Microbiota Transplantation versus vancomycin or fidaxomicin in
Clostridioides difficile Infection Firs episode - First Recurrence:
a randomized, controlled, open-label, multicenter Phase Il clinical trial

min.fender@chuv.ch

NDER

Benoit Guery
Tatiana Galperine, Rami Sommerstein
Laurene Cagnon

Fender SIV Lausanne
ENGNF H

Essai ouvert pour les 1¢ récidive et bientot pour les 1¢" épisode




SITTING ON
THE THRONE
DONNEUR SAVES LIVES.

BE A POOP DONOR TODAY.
: #POOPSAVESLIVES




PARCOURS DU DONNEUR DE MICROBIOTE FECAL - CONGELATION

Centre hospitalier
universitaire vaudois

PERIODE PRE-DON

Recrutement TEL :
100 personnes

() Volontaires (100%)
Exclusion de 50%
Pré-screening

. ﬂo
=) =)e
=go =§o

| PERIODE DE DONS (8 semaines)

Consultations « jour du don »
(exclusion 10%)

Consultation
SCREENING 1
sang + selles

Validation Bilan screening
1

(exclusion 10 %)

~N

cs
Validation Bilan
screening 2
(exclusion 10%)

Consultation médicale si signes infectieux
>30jrs post-don
J/
30 jours VALIDATION FINALE
Eligibilité 10 %

L

Consultation
BILAN SCREENING 2a
selles

Consultation
BILAN SCREENING 2b
sang

Biobanque

+ CS supplémentaires si signes infectieux

] Registre 5 ans



Présentateur
Commentaires de présentation
Italien DIASORIN IgG : ou CLIA. Chemy … sensibilité à 15 jours 93% spécificité, + spécifique 
Référence PCR positif respiratoires LBA ou nasopharyngé 
Patients sévères et hospitalisés. Données chez asymptomatique ?, peu sévères ? Réponses ?
Valeurs proche sueil : 14 DIASORIN fsux positif faible positif 
Epitope USA Elisa (sensibilité bonne)

Jo Début des symptômes à 15 (90%) , (réponse tardive à 20 Jours, )
5% population 

Étude sur 150 000 ABBOT ? Francaise ? Screening ? 


Criteres

Chv

Centre hospitalier
universitaire vaudois

Volontaire

Adulte = 50 ans

En bonne sante habituelle

Asymptomatique

FPoids dans les normes

Sans antécédents médicaux (personnels ou familiaux) ou chirurgicaux significatifs
Sans medicament(s) avec risque d’altération du microbiote fécal

Sans voyage(s) a risque dans les 12 mois

Sans facteurs de risque infectieux

Sans facteurs de risque pouvant altérer le microbiote facal

Avec un transit intestinal normal et regulier

Avec bilans biologigues normaux

Vaccing contre le SARS-CoV-2 selon les recommandations en vigueur




Centre hospitalier
universitaire vaudois

Département de médecine
Service des maladies infectieuses

BRI o reiouses
uestionnaire 1% screening donneur de Migrabi écal
Questi 1 d d fécal

Etiquette donneur

Date de Ct on :
AUTO-QUESTIONNAIRE "DONNEUR DE MICROBIOTE"
Alergies: Important: Nous vous rappelons la nécessité de répondre correctement et de maniére complite 3 Iensemble du
ergies: questionnaire. De Ia sincérité et exactitude de vos réponses dépendent Ia sécurité du processus de don.
- Etiquette donneur Nom : H B
Taille : Poids:
N Questions générales oul, oD
Vous sentez-vous en 0e.
Méciacin traltant : Autres médecins (spécialistes) ‘Avez vous eu un arrét de travall dans l'année écoulde 7
‘Avez=vous &3 donné votre sang 7
Poids (kg) : Taille (cm) : IMC (kg/m2) : Pensez Vous avoir besoin vous méme o un test de dépistage viral 7
tes-vous porteur du VIH, de hépatite B, de ' hépatite C, ou du HTLV T
TA (U058 - Pulsation (GogY) : T(0: v Fhioat >
Co morbidités (actives et passives) : lune pat
i i 7
Aver-vous durant votre vie été hospitalisé (e) ?
Aver-vous 0&ja 1€ oprdle) 7
‘Avez-vous 0&j3 eu un diagnostic de cancer ou de maladie maligne 7
Un de vos parent o e Tectum ?
‘Avez-vous une maladie de fintestin
Régime alimentaire : Normal o Végétarien o Autren FabieT
Habitus : E i cgulier?_
Tabac: oun UPA: non o g
‘Avez-vous d&ja recu de Ihormone de croissance ?
‘Alcool - & G ?
‘Avez-vous un métier pouvart présenter Unisay ssion de maladie 7
Mode de vie : 3 EIOENET
Etat civil : Enfants (nombre et 3ge) : Avez-vous ladie du sang, ?ou ?
tuberculose, asthme, BPCO ?
Sport: ‘Animaux : Avez-Vous e une anémie, un manque de globule rouge ou de fer 7
cheveux, 0s) ?
iliaux : ‘Avez vous d&ja eu du sang dans les selles 7
Néoplasie (cancer) colique : Combien de fois allez-vous 3 a selle par jour ou par semaine 7
—— — 5
Autres néoplasies : oeron — — 7
Maladies Auto-immunes : Tver-vous Gea et TbleT
Maladies inflammatoires intestinales : EETT ARSI
‘Avez-vous des vasicules (herRsirs)
SURARNBSOSTRRRIAR (obésité, diabéte, dyslipidémie..) “Avez-vous de lasthme ou de Feczéma allergique 7
Autres : i (cabinet étérinaire, 200, autres) ?

e G . Dre T. Gakoéuar. Adaptation des recommandations de 'agence Francaise du médicament (ANSM)

jon des recommandations de I'agence Francaise du médicament (AT

AMIO72501% * AMI072501*

Evaluation/Questionnaire/Ech M Evaluation/Quesii h




TR

Ealid

Le donneur

=

Fecotainer Specifications

Net weight 235 gram
Weight incl. packaging 240 gram
Inner diameter 145 mm
Depth 90 mm
Collapsed height 28 mm

camenGaz,

W

Centre hospitalier
universitaire vaudois




Départament do medacine
‘Service des maladies infectieuses

QUESTIONNAIRE DE SELECTION DU DONNEUR LE JOUR DU DON

Important : Nous vous rappelons |a nécessité de répondre correctement et de maniére compléte 4 I'ensemble du questionnaire.
De la sincérité et Fexactitude de vos réponses dépendent la sécurité du processus de don.

Date d'émission des selles Heure d'émission des selles : Don : CHUV O Autre O
Utilisation Bulboid oui O non O Heure de remise du fécontainer : Température :
QUESTIONNAIRE "DON" LE JOUR DE LA TRANSPLANTATION DE i
o non
MICROBIOTE FECAL
e ——
Vous sentez-vous en forme ? | |
Etes-vous en arrét de travall 2 [ [
Risques liés aux voyages
Aver-vous voyagé hors de Suisse depuis dix jours ? | |
Dans les dix derniers jours :
Avez-vous consulté un médecin ?
Avez-vous pris des médicaments ? §i oul, indiguez-les au médecin
Avez-vous pris des antibiotigues ?
Avez-vous eu une diarrhée ?
Avez-vous eu de la fiévre (> 38°C), un probléeme infectieux ?
Avezrvous eu des troubles digestifs ? ou d'autres symptdmes (par exemple :
lésions anales) ?
Avez-vous eu des contacts avec des personnes malades (enfants, ....)
Avez-vous pris des médicaments inhibiteurs de la pompe a protons ?
Oméprazole (Mopral®, Losec®, Logastric®, Mopralpra®), Esoméprazole (Inexium®,
Nexium®) Lansoprazale (Lanzor®, Ogast®, Dakar®, Prevacid®, Ipasec®) ;
Pantoprazole (Pantoloc®, Inipomp®, Eupantol®) ; Rabéprazale {Pariet*)
Etes-vous allé(e) chez le dentiste ?
Pratigues a risque dans les dix derniers jours
Avez-vous consommé des coquillages ou crustacés crus?
Aver-vous consommé du poisson cru ou viande crue ?
Avez-vous une relation sexuelle occasionnelie ?
Remarques Date :
Signature donneur Signature médecin

Adaptation des recommandalions de I'sgence du médicament (ANSM) — Conférence de consensus Gut 201
AMTO833 - Duestionnars étal de santé

MINZ-TMF-05481 Version 1.1 du 02/09/2021
Responsable VDoc - Tognetti Severine Responsable de la version : Tatiana Galperine "

Départoment de médecine
Service des maladies Infoctiuses

Etiquette patient

ANAMNESE SARS COV-2 POUR UN DONNEUR DE MICROBIOTE FECAL

(Sowrce : @éfinition en vigueur OFSP et site Coronacheck VAUD hitps-iic unisante. chavaluation)

Avez-vaus des sympidmes respiratoires, tels que toux, meus de gorge, douleur dans I poitrine, souffle coust ?

ot 0O NON

Avez-vous subitement perdu I'odorat ou le godt sans avodr e nez bouché?
ouu O xoN O

Avez-vous une fidvre, s de filvre, douleurs musculaires diffuses ou sensation de fatigue gé
o 0O NON

Avez-vous cu un rhume (nez qui coule, nez bouchd) 7
ou O won O

Avez-vous eu des signes digestifs (vomissements, diasrhées, nausées, maux de ventre)

ouw O NON

Avez-vous eu des signes de conjonctivites ou d'éruption cuanée 7
our 0O Non O

Avez-vous eu des maux de téte 7
out 0O Non O

Eres-vous une professionnetle en contact rapproché avec des patients de structures de soins {policliniques, hopitawe, cabinets)
ou des résidents dEMS ou FESE ?

out O von O

Nom de Uinstitution ...

Avez-vous é exposéic) sans dispositif de protection lle d un cas confirmé en ire dans le cadre de votre
activité professionnelle ?

ot 0O Non O

Quand ?

Ce contact a-t-il e liew alors que la pessonne éait : malade O] ou dans les 24h O précédentes?

AVEZ-VOUS €U un contact ELroil avec un cas confirmé en laboratoire SARS-CoV-27

oul o KON O
Avez-vous &€ vacciné (deux doses, =7 jours) contre le SARS-CoV-27

oul o NOoN O
Si Oui Quand (meis/Année)

Type de Vaccin : Pfizer O Moderna O AstraZeneca 0 Autres :
Signature donneur : Signature médecin:
Date :

ANTO?ZS - Evalision/QuessonnaineEchelleScone

MINZ-TMF-05472 Warsion 1.0 du 0B/06/2021
Responsable VDoc : Tognetti Severine Responsable de 13 version : Tatiana Galperine in

lospitalier
taire vaudois



Critéres d’exclusion microbiologiques —prélévements des selles - donneurs _

Critéres d'exclusion si

.cll-yal:nealy . Micro-organismes Analyse positif Conduites a tenir
Selles Clostridioides difficile | PCR ribotype 027 Systéme GeneXpert Qul Exclusion
Campylobacter ;
Selles jejuniicoll PCR BDmax oul Exclusion
Selles Salmonella spp PCR BDmax Qul Exclusion
Shighella spp PCR BDmax Qul Exclusion
E.coli  entéro-invasif :
Selles (EIEC) PCR BDmax oul Exclusion
Shiga toxine stx1, stx2 ;
Selles (STEC, VTEC, EHEC) PCR BDmax oul Exclusion
Selles Giardia lamblia, PCR BDmax oul Exclusion
Selles mmhominislm PCR BDmax oul Exclusion
Selles Entamoeba histolytica | PCR Systéme GeneXpert oul Exclusion
Selles Norovirus groupe 1 PCR CerTest Biotec SL oul Exclusion
Selles Norovirus groupe 2 PCR CerTest Biotec SL oul Exclusion
Selles Adénovirus Antigéne Gélose sélective Yersinia CIN QulI Exclusion
Selles Rotavirus Antigéne Microscopie aprés concentration des sell QuI Exclusion
Selles Yersinia enterolitica Culture Microscopie oul Exclusion
Selles HEV PCR gPCR, virémie quantitative du CHUV QuI Exclusion
Selles SARS-CoV-2 PCR PCR du CHUV accréditée oul Exclusion
Selles Helminthes I\/_Iicrosoopie (examen oul Exclusion
direct)




Centre hospitalier
universitaire vaudois

Validation multidisciplinaire

CLINIQUE [ Conformite Triple vérification

Questionnaires de sélection du donneur + données cliniques

- auto-questionnaires screening 1 + SARS-CoV-2 O oui Onon Va“datlon eﬁeCtuee a JBO pOSt dernler
- auto-questionnaire de screening 2  + SARS-CoV-2 O oui O non don

Questionnaires Jour du don + données cliniques v s,

Etiquette patient

- questionnaires jours du don + SARS-CoV-2 | O oui O non
Questionnaire de suivi a 30 jours (+/- 7 jours)

CHECK-LIST PRISE EN CHARGE DES DONNEURS DE MICROBIOTE FECAL

0 Actes infirmiers O Actes médicaux

Tous les d ts & scaner
MIN-TMF/DONNEURS/LISTE DONNEURS/s0us le nom du dorneur

- questionnaire de suivi a 30 jours + SARS-CoV-2 | O oui O non
BIOLOGIQUE REGHERCHER UN BONNEUR (e
O contact mail ou tel

- Eligibilité - bilan du 1er screening Coui O non 5 Consulter tableau donneurs pour vor leurs 905

D Envoyer par mall lettre d'information sur déroulement du processus de don + Auto

questionnaire bilan screening 1 + SARS CoV-2 + informer de passer aux admissions avec pidce

Jidentité et carte d'assuré
- E||g|b|||té PCR SARS-Cov-2 dans les selles (J15’ i48h) Ooui O non T Planifier un RDV avec Dr Galpérine ou Dr Ballif sur Utragenda (15 mn, RDV TEL)

CONSULTATION PRE-SCREENING PAR TEL (médecin) 15 MN
- Eligibilité - 2&me screening Ooui Onon 5 e e

18- O enregistrer sous le nom du Donneur sous MIN/TME

Osi ¢liginle : planifier un ROV Dr Galpérine ou Dr Ballif sur Ultragenda (1h, item Cs screening)

Eligibilité FINALE (effectuée a 30 jours (+/- 7 jours post dernier don) Ooui Onon

8- O créer un dossier au nom du donneur dans |e dossier projet TMF (catégories : bilans

e e,
I P - - . - O si exclusion définitive : créer un dossier au nom du donneur, sous « donneurs exclus »
Sur la base des données cliniques, biologiques et questionnaires ah i 7 p :

DSl exclusion temporaire : nater dans le tableau Ia cause et 1a période non éligible.
O Patient inclus : créer un dossier au nom du donneur sous « donneurs inclus »

O Scanner la feuille Consultation pré-screening sous MIN/TMF + archiver

CONSULTATION SCREENING (MEDICO-INFIRMIERE] 1H = BILAN SCREENING 1

Conformité des d ™
)] H H H H L4 L4 L4 H H""H O Créer feullle de prescription infirmiére (Infectio générale]
preS valigaton tinaile, 1es I01Ss sont liperes ou detruits - ouivi ans rare s prescription Bn sreening sur  feule bewe
) 1B Auto-guestionnaire 1 : vérifier conformité, signature meédecin et donneur
=] SARS CoV-2 : vérifier confermité, signature médecin et donneur

1B Document anamnése SARS CoV-2 : documenter une infection ancienne COVID, signature
médecin + donneur

[ Consentement éclairé TMF : signature médecin et donneur (expliquer Biobanque et

= Regire)

@

B33

=

£CO (O IO A

=

< 0. Checkist

S= E e s TS G g 10 802021
Ao e Togpets e verion- T B i




PERIODE PRE-DON

I

PERIODE DE DONS

Volontaires intéressés 100%
(n=102)

v

@ Consultation pré-screening 43%
(n=44, volontaires évalués)

+ Pas de réponse/indisponibles
(n=55)

Volontaires exclus (n=3)
« Cliniques / ATCD : 2
+ \Voyage récent : 1

A 4

@ Bilan dépistage 1 - début des dons  14,7%
(n=15)

[pemone POST- DONS

Volontaires exclus (n=29)

+« Clinique / ATCD : 26

+« \oyage récent : 2

« Comportement a risque : 1

O Période de dons 12,7%
(n=13)

Donneurs exclus (n=2)
e Culture selle BLSE E. Coli positif - 1
* PCR selle Hépatite E positif : 1

@ Bilan dépistage 2 - fin des dons 11,7%
(n=12)

Donneur exclu (n=1)
« Infection urinaire

exclu (n=1)

v

I~
"W
Consultation J30 - Validation finale 10,8%
(n=11)

D
* PCR selle Shigatoxine STx1, STx2
positif

v

TOTAL DONNEURS ELIGIBLES 10.8%
(n=11)
25% des volontaires évalués

Donneur exclu (n=0)

Centre hospitalier
universitaire vaudois



PRODUCTION



Production du transplant de microbiote fécal - pharmacie

Centre hospitalier
universitaire vaudois
r
i — s
2 X A A\
= c % '
= \ |/
Réception et pesée du don - S—
Dilution Filtrations Centrifugation
T —>
| Remplissage des gélules |

S

Filtration

]_
1 —

Mise en suspension

Conditionnement final

Congélation -80° C

: Matiere fécale

Mise en quarantaine physique et
informatique




MIN

Maladies infectieuses

Laboratoire

Production du médicament

35


Présentateur
Commentaires de présentation
Mise en conformité du local, choix du matériel, tests procédures 


V Centre hospitalier
universitaire vaudois

P 4 .
swissmedic Réglementation

v TMF est un médicament ;
v SEULE centre accrédité Swissmedic - salle de production

v' Autorisation de mise sur le marché (AMM)
v' Matiére premiére non standardisable — procédures standardisées

v' Propre a chaque centre

Annonce: Nouvelle salle pour la

Décision




PERSPECTIVE : TMF DANS D'AUTRES INDICATIONS
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Conclusion — pour la pratique

Seule indication de la TMF : ICD multi-récidivantes (>2¢épisodes)
Bien tolérée — pas de contre indication

La TMF est un médicament particulier — AMM dite simplifée

La mise en place d'un centre est complexe

Parcours du combattant mais le bénéfice pour les patients est
Immense
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Indication ICD

Microbiote intestinal (dysbiose)
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Autres indications

Microbiote intestinal
(dysbiose)

¥alid

TMF traitement adjuvant ?

N\
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TMF dans les autres indications : de nombreuses questions a

7/
résoudre
N

Donneur: Receveur : sélection ? TMF : selon pathologie
- La notion de bon donneur ? - Données microbiome, - TMF unique-multiple
- Faut il préparer les donneurs ? immunitaires, génétiques - Dose?

(alimentation, probiotique..) - Fautil le préparer par: - Voie administration ?
- Fautil sélectionner sur d’autres antibiotiques pré-TMF, - A quel moment de la maladie ?

critéres génétiques, immunitaire, colique - Suivi?

ATCD, métabolisme)
- Pool/UNIQUE
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