Dans les trefonds du microbiote fecal :

les secrets de sa fabrication dévolilés
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Introduction / Contexte

La production de transplants de microbiote fecal (TMF) est décrite en pharmacie hospitaliere en France depuis 2014 (1).
0 Plusieurs enguétes (2-4) ont étudie le circuit des TMF mais pas spécifiquement ses aspects pharmacotechniques.

Objectif

Recueil des pratiques Les TMF sont principalement produits sous forme de
_ suspension en zone non classée, sont composés de MF,
de prOdUCthﬂ de TMF NaCl 0.9% et glycérol puis conservés congelés.
en pharmacie hospitaliére Notr_e enguéete a r,evele_ ,des prqthues I_ocale_s variées,
soulignant une nécessité de lignes directrices pour
en 2024 harmoniser la production de TMF.
Meéethodes
Questionnaire Diffusion : 27.03.24
Google Forms Par mall aux membres du GFTF
Langue francaise (Groupe Francais de Transplantation
Composé de 57 guestions portant sur Fécale) et du comité 2.0 du GERPAC
 Don de matiere fecale (MF) Disponible durant 5 semaines

* Environnement de production
* Production et conservation des gélules et des
suspensions de MF

Resultats

Dons de MF

» Reéalisés sur place (n=6)

 Campagne de don de durées variables (< 2 semaines
a > 8 semaines)

* Pas de pooling (n=8)

» Délal emission — production <5 h (n=4)

» Criteres d'acceptation : Bristol type 3 et 4 (n=8)

» Criteres d’exclusion : sang et urine (n=8)

Type | ”':0.00
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Type selon echelle Bristol conforme (n=centre)

Production et controle qualité
 MF homogéneisée et diluée via meélangeur non pharmaceutique
(mixeur cuisine, n=3), de laboratoire (Bag-Mixer®, n=3),

8 centres ‘
Suspensions de MF (n=8)

Gelules de MF (n=4) pharmaceutique (Gako Unguator™, n=1) ou manuellement (n=1) |
3-%_[9'3] collaborateurs » Diluant NaCl 0.9% (n=8), cryoprotecteur glycérol (n=8) en quantités 1 | *Bagmixere
édiés —

variables (suspension 5-20%, gelule 5-90%)
* Finalité : produit intermédiaire (n=7, suspension a reconditionner), —

Travail en zone non classee, a4yt prat a 'emploi (n=3, gélule, suspension en poche ou seringue)

separee et dediee a la « 2 centres conservent la MF congelée sans cryoprotecteur
production (n=7)  Double encapsulation (type 0 dans 00) des gélules pour éviter une
N | ouverture inappropriée et permettre la libération au niveau intestinal ~ ©axo Unguator™ +
Administration » Contréle qualité : examen visuel (n=3), données paramétriques (n=3) ' )"
» Suspension : 20-60 g MF i d’uni ité ®
ASP -ou g et essai d gmfc?rmlte d_e masse (ou a_utre controle de masse) Ouantités annuelles produites
utilise (selon voie » Conservation a -80°C jusqu’a 24 mois (suspensions et gélules, n=centre)
d’administration et centre) 2 2 . . 2
. Gélule : 50 g MF, 15 a 30 1 1 1 1
lul lon schéma J1- ' ' ' ' ' L l |
Jellies selon schema J 0-500mL 500-1000 1500 -3000 3000-6000 6000- >10000mL  0-250  500-1000 1000 - 3000
J2 vs. J1 matin-J1 soir mL mL mL 10'000 mL gélules gélules gélules
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