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Contexte

L'intérét que porte la communauté scientifique pour la transplantation de microbiote fécal est croissant, en particulier dans I'indication des infections récidivantes a
Clostridium difficile. Lessor de cette technique a conduit ’ANSM a définir le statut de ces préparations. Elles doivent étre a présent considérées comme des
meédicaments. La dispensation des préparations a base de microbiote fécal d’origine humaine est donc sous la responsabilité des pharmaciens des PUI.

Objectif

Mettre en place |la préparation pour transplantation de microbiote fécal, de |la validation de la matiere premiere a I'administration au patient, hors réanimation et pour
des protocoles de soin (hors essais cliniques).

Matériel et méthodes

En s’inspirant du guide ANSM encadrant I'utilisation de la TMF dans les essais cliniques!®), un groupe de travail comprenant différents professionnels de santé a été mis

en place pour établir le colt et les conditions d’utilisation de cette préparation.
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Resultats -

La qualité de la matiere premiere est assurée par les réponses au questionnaire médical et la réalisation de tests biologiques (virologie, parasitologie, bactériologie) ;
son utilisation est soumise a validation pharmaceutique. La commission des innovations du CHU a attribué un budget de 20 000 €, permettant I'achat du matériel et |a

réalisation des bilans biologiques pour 10 patients.
La boite a gants a été placée dans une salle non classée, isolée et ventilée. LUinstallation d’une paillasse fut nécessaire.
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Pharmacien
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Tous les déchets sont évacués en tant que DASRI.

Discussion

Apres un essai permettant l'apprentissage de |la technique et I'acceptation par le personnel, deux TMF ont été réalisées. La technique est longue mais simple et la
programmation de I'administration la rend facilement intégrable dans une activité de routine.
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