Donatorscreening for fekal mikrobiota transplantation

Donatorurval

2022 publicerade Europeiska unionens héalso- och sjukvardsdirektorat (EDQM) senaste
uppdateringen av guidelines for cell och vavnadstransplantation(1) med rekommendationer for
fecesdonatorurval och screening efter konsensusrekommendationer fran The European
Gastroenterology Working Group(2). Liknande danska riktlinjer finns ocksa publicerade(3).
Riktlinjerna i detta dokument ar 6verensstammande med EDQMs rekommendationer.
Grundprincipen ar att donatorer screenas avseende halsoanamnes och smittamnen i likhet med
blodgivare med tilldgg och extra fokus pa smittdmnen i feces. Hilsoanamnesen ar ocksa nagot
utvidgad for att pa teoretisk bas forsdka hitta donatorer med mer férdelaktig tarmmikrobiota och
undvika andra riskfaktorer mojligen kopplade till mikrobiotan. Fecesdonatorer kan med férdel
rekryteras bland befintliga blodgivare som regelbundet screenas for flera av potentiella smittorna
som skulle kunna overféras. Exempel pa screeningformular utvecklade med utgangspunkt fran de
fragor som stalls till blodgivare (www.transfusion.se) finns som bilagor i slutet av detta dokument.

For att sdkra sparbarhet och mojliggéra utredning vid misstankta framtida biverkningar behover 1)
donatorfeces fran varje donationsserie sparas i fecesbanken i -80C och 2) donatorkod och
donationsdatum dokumenteras i patientens journal.

Efter att ha godkants som fecesdonator screenas donator infor varje donationsserie med
hdlsoanamnes och smittoprovtagning. Fecesprover kan tas fran donation som sedan bereds och halls
i karantan tills provsvar kommit. For att utesluta nagon nytillkommen smitta under en donationsserie
tas nya fecesprover fran sista donationen i en serie och ar den screeningen negativ kan hela serien
forutsattas vara smittofri.

Grundscreening avseende hélso- och riskfaktorer (exklusionskriterier)

e Tidigare eller nuvarande sjukdom av gastrointestinal, malign, autoimmun, atopisk/allergisk,
metabol, neurologisk eller psykiatrisk art.

e Historia av HIV, HBV, HCV, syfilis, HTLV I/1l, malaria, trypanosoma, tuberkulos, Chagas sjd.

e Risk for overforing av sjukdom orsakad av prion.

e ROkning eller droganvandning.

o Sexuellt hogriskbeteende (anonymt sex, prostitution, sex med prostituerade, droganvandare
eller med person med kand HIV, viral hepatit, syfilis).

e Tidigare organtransplanterad, eller blodtransfusion i vissa lander.

e Arbete med djur (risk for zoonos).

e Regelbundna lakemedel.

e Overvikt eller fetma, BMI>25.


http://www.transfusion.se/

Screening riskfaktorer infor donation (exklusionskriterier)

Ny sjukdom enligt exklusionskriterier i grundscreening.
Diarrésjukdom senaste manaden hos nagon inom familjen.

Resa till region (utanfor norra Europa) med hog risk for smitta med infektionspatogen eller

multiresistent bakterie under senaste 6 manaderna
Antibiotikabehandling senaste 12 manaderna.

Regelbundna ldkemedel.

Tidigare (<12 manader) tagit emot blodprodukt

Nylig (<6 manader) stickincident, tatuering, piercing, akupunktur
Ny partner (<3 manader) eller sexuellt hogriskbeteende.

Nylig (<6 manader) vaccination med levande vaccin.

Provtagning donatorscreening for fecal mikrobiota transplantation

Blodprov forsta gang

Blodstatus, CRP, SR, albumin, kreatinin

CMV (anti-CMV IgG), EBV (VCA IgG/IgM, EBNA IgG), HAV (IgG), HBV (anti-HBc, HBsAg),
HCV (anti-HCV Ab), HIV 1-2 (Ab/Ag), HTLV 1-2 Ab, syfilis Ab

Blodprov infor donation

HAV (IgM), HBV HBsAg), HCV (anti-HCV Ab), HIV 1-2 (Ab/Ag), syfilis Ab

Fecesprov

Intestinala patogena bakterier

. Clostridioides difficile toxin DNA

. Campylobacter spp DNA

. Salmonella spp DNA

. Shigella DNA

. Yersinia enterocolitica DNA

. Enterohemorragisk E. coli (EHEC) DNA

Intenstinala patogena virus (DNA/RNA)

. Adenovirus, norovirus, sapovirus, rotavirus

Intestinala patogena parasiter

. Cystor och maskéagg, mikroskopi
. Cryptosporidier DNA

. Entaméba histolytica DNA

. Giardia intestinalis DNA

Multiresistenta bakterier

o Vancomycin resistent Enterococcus (VRE), odling

. Extended spectrum beta-lactamase (ESBL) bakterie, odling
Ovrigt

Sars-CoV-2 RNA




Beredning

For bereda en dos FMT rekommenderas 50 gram feces(4), vilket overtraffas av nedan beskriven
beredning av fekalsuspension med en FMT dos suspension pa 100 ml. Samtidigt har lagre doser
beskrivits effektiva(5) och kan forsvaras. Beredning av feces for kapseltillverkning detaljeras inte i
detta dokument, men finns publicerat(6, 7, 8). Vid beredning av material for FMT bor processen vara
kort och varsam for att minimera exponering for syre som kan paverka bakteriepopulationer
negativt(9).

Beredning av fekalsuspension:

Feces kan homogeniseras med exempelvis en spatel eller sked under samtidig suspendering i
fysiologisk NaCl tills en slat suspension som valling uppnas. Denna silas genom en finmaskig sil sa att
storre partiklar tas bort och maojliggor infusion genom endoskop. Till suspensionen tillsatts glycerol
godkand for humant bruk (ex. vis Glycerol vattenfri APL), sa slutprodukten innehaller 10% glycerol.
Fyll suspensionen i 50 ml Falconrér som snarast infryses i -80C. Falconréren ska vara markta for att
beskriva 1) innehallet (FMT), 2) donatorkod och 3) donationsdatum.

Praktiskt genomfdérande

Infor FMT for rCDI bér mottagaren om majligt ha slutat med anti-CDI antibiotika 1-2 dagar fore
behandlingen. Utbver sarskild forberedelse for att kunna genomféra coloskopi (laxerande rengoring)
finns det inte nagon sakerstalld nytta med Ovriga patientforberedelser (ex vis
antimotilitetslakemedel). Infér behandling tinas frusen produkt i kroppstempererat vattenbad minst
30 minuter. For coloskopisk behandling infunderas transplantatet i cecalregionen.

Vid rektalt lavemang spads ofta FMT produkten vidare i NaCl (vanligen till ca 200 ml) for 6ka volymen
och darigenom translokaltionsmadjligheten uppat i colon. Efter rektalpalpation fors
lavemangskatetern in och fekalsuspensionen infunderas langsamt. Genom mobilisering enligt
colonréntgenrutin for kontrastingjutning kan transplantatet troligen translokeras effektivare uppat
och det ar sannolikt att detta medfor battre resultat. Genomférandet innebar att patienten i
samband med lavemanget ligger i vanster sidolage med huvudanden sankt och férblir sé i 15
minuter. Darefter laggs patienten pad mage i 15 minuter och till sist i hoger sidoldge i 15 minuter.
Colonrontgensond med kuff ar ett praktiskt alternativ for inforskaffning av lavemanget, men andra
sonder kan ocksa anvandas.

Efter behandlingen ska atgarden for att bli sparbar registreras i patientens journal och uppgifter om
behandlingsmetod och donationens ursprung och donationsdatum dokumenteras.
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Fecesdonator grundscreening Datum:

Ja

Nej

1. Gar du pa lakarkontroller for nagon sjukdom?

2. Har du eller har du haft:
- mag/tarmsjukdom
- cancer
- allergisk/atopisk sjukdom
- damnesomsattningssjukdom
- autoimmun sjukdom
- neurologisk sjukdom
- psykiatrisk sjukdom?

3. Har du eller nagon i din familj haft Creutzfeldt-Jacobs sjukdom?

4. Har du eller har du haft allvarlig infektionssjukdom, t ex
- HIV eller HTLV infektion
- hepatit (gulsot)
- syfilis
- tuberkulos
- malaria eller annan tropisk sjukdom?

5. Har du bott mer &n 5 ar utanfér Europa?

6. Har du vistats sammanlagt >6 manader i Storbritannien aren 1980-19967?

7. Har du de senaste 6 manaderna rest utanfér norra Europa?

8. Har du de senaste 6 manaderna vardats pa sjukhus, undersokts, opererats eller
pa annat satt varit i kontakt med sjukvarden?

9. Har du fatt blodtransfusion eller transplanterats?

10. Har du senaste 6 manaderna:
- fatt akupunktur
- fatt kosmetisk behandling med nal/injektion
- blivit tatuerad eller piercad inklusive 6ronhaltagning

11. Har du vaccinerats de senaste 6 manaderna?

12. Anvander du lakemedel?

13. Har du behandlats med tillvéxthormon?

14. Arbetar du med djur?

15. Roker du tobak?

16. Har du nagonsin (utanfor sjukvarden) injicerat:
- narkotika, anabola steroider, hormoner, annat preparat?

17. Har du de senaste 3 manaderna haft sexuellt umgange med ny partner?

18. Har du eller vet du att din partner de senaste 6 manaderna haft sexuellt
umgange med

- person med kand hepatit, syfilis, HTLV eller HIV?

- person som du vet har injicerat narkotika eller dopningsmedel?

19. Har du betalat eller fatt betalt for sexuellt umgéange de senaste 6 manaderna?

20. F6r man:
- har du haft sexuellt umgange med annan man senaste 6 manaderna?

21. For kvinnor:
- har du de senaste 6 manaderna haft sexuellt umgange med en man som
du vet har haft sexuellt umgédnge med annan man?

22. Kanner du dig frisk?

Namn: Personnummer:




Anteckningar fragor grundscreening fecesdonator

1.

2.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.




Tolkningsmall grundscreening fecesdonator
1. Fraga vilken sjukdom. Bedém om lamplig som donator.
2. Fraga vilken sjukdom. Exkluderas som donator.

3. Fraga om hittats hos néra slakting (féraldrar, barn, syskon, far/morféraldrar. Om inte vet vad det ar
for sjukdom, tolka som nej.

4. Fraga vilken sjukdom. Om sjukdomen med fullstdndig sakerhet har behandlats bort kan personen
vara donator. Om osdkerhet exkluderas donator.

5. Omrade med malaria, Chagas sjukdom, strongyloides? Overvig utdkad screening strongyloides, i
ovrigt exkluderas donator.

6. Risk for BSE, exkludera donator.

7. Var har personen rest och hur lange? Risk for multiresistenta bakterier och tropiska sjukdomar.
Karantan 6 manader om resa utanfér norra Europa.

8. Om ja, beskriv nar/varfor/vilken behandling. Bedomning om lamplig som donator.

9. Vad och nar? | vilket land? Karens minst 12 manader efter blodtransfusion. Om blodtransfusion i
Sydamerika/i region med risk f6r malaria eller transplanterad exkluderas person som donator.

10. Om utfért inom halso/sjukvard ok, annars 6 manaders karens.

11. Vilket vaccin? Om levande vaccin, karens 6 manader om bedéms mojlig 6verforing.

12. Vilket lakemedel och hur ofta? Som grund ska donator vara utan regelbunden medicinering.
13. Om efter 1986, fraga i vilket land. Konsultera blodcentral vid behov.

14. Om ja, exkluderas som donator pa grund av risk for zoonos.

15. Rékning paverkar tarmfloran negativt. Exkluderas om rokare.

16. Vad och nar? Konsultera blodcentralen vid behov. Godkdanns om godkand som blodgivare.
17. Om ja, ta sexualanamnes. Minst 3 manaders karens, konsultera blodcentral vid behov.

18. Om ja, ta sexualanamnes. Minst 6 manaders karens, konsultera blodcentral vid behov.

19. Om ja, ta sexualanamnes. Minst 6 manaders karens, konsultera blodcentral vid behov.

20. Om ja, ta sexualanamnes. Minst 6 manaders karens, konsultera blodcentral vid behov.

21. Om ja, ta sexualanamnes. Minst 6 manaders karens, konsultera blodcentral vid behov.

22. Om nej, ta vidare anamnes. Gor beddémning om lamplig som donator.



Fecesdonator screening infor donation Datum:

Ja

Nej

1. Gar du pa lakarkontroller fér nagon sjukdom?

2. Har du eller har du haft:
- mag/tarmsjukdom
- cancer
- allergisk/atopisk sjukdom
- damnesomsattningssjukdom
- autoimmun sjukdom
- neurologisk sjukdom
- psykiatrisk sjukdom?

3. Har du eller nagon i din familj haft Creutzfeldt-Jacobs sjukdom?

4. Har du eller har du haft allvarlig infektionssjukdom, t ex
- HIV eller HTLV infektion
- hepatit (gulsot)
- syfilis
- tuberkulos
- malaria eller annan tropisk sjukdom

5. Har du de senaste 6 manaderna rest utanfér norra Europa?

6. Har du de senaste 6 manaderna vardats pa sjukhus, undersdkts, opererats eller
pa annat satt varit i kontakt med sjukvarden?

7. Har du fatt blodtransfusion eller transplanterats?

8. Har du senaste 6 manaderna:
- fatt akupunktur
- fatt kosmetisk behandling med nal/injektion
- blivit tatuerad eller piercad inklusive 6ronhaltagning

9. Har du vaccinerats de senaste 6 manaderna?

10. Har du tagit antibiotika de senaste 12 manaderna?

11. Anvander du lakemedel?

12. Arbetar du med djur?

13. Roker du tobak?

14. Har du nagonsin (utanfor sjukvarden) injicerat:
- narkotika, anabola steroider, hormoner, annat preparat?

15. Har du de senaste 3 manaderna haft sexuellt umgdnge med ny partner?

16. Har du eller vet du att din partner de senaste 6 manaderna haft sexuellt
umgange med

- person med kand hepatit, syfilis, HTLV eller HIV?

- person som du vet har injicerat narkotika eller dopningsmedel?

17. Har du betalat eller fatt betalt for sexuellt umgange de senaste 6 manaderna?

18. For man:
- har du haft sexuellt umgange med annan man senaste 6 manaderna?

19. For kvinnor:
- har du de senaste 6 manaderna haft sexuellt umgange med en man som
du vet har haft sexuellt umgédnge med annan man?

20. Har du eller nagon du bor med senaste manaden haft sjukdom med diarré eller
krakningar?

21. Kanner du dig frisk?

Namn: Personnummer:




Anteckningar fragor screening fecesdonator infér donation

1.

2.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.




Tolkningsmall screening fecesdonator infor donation
1. Fraga vilken sjukdom. Bedém om lamplig som donator.
2. Fraga vilken sjukdom. Exkluderas som donator.

3. Fraga om hittats hos néra slakting (féraldrar, barn, syskon, far/morféraldrar. Om inte vet vad det &r
for sjukdom, tolka som nej.

4. Fraga vilken sjukdom. Om sjukdomen med fullstdndig sakerhet har behandlats bort kan personen
vara donator. Om osdkerhet exkluderas donator.

5. Var har personen rest och hur lange? Risk for multiresistenta bakterier och tropiska sjukdomar.
Karantdan 6 manader om resa utanfor norra Europa.

6. Om ja, beskriv nar/varfor/vilken behandling. Bedomning om lamplig som donator.

7. Vad och nar? | vilket land? Karens minst 12 manader efter blodtransfusion. Om blodtransfusion i
Sydamerika eller i region med risk fér malaria eller transplanterad exkluderas person som donator.

8. Om utfért inom halso/sjukvard ok, annars 6 manaders karens.

9. Vilket vaccin? Om levande vaccin, karens 6 manader om bedéms majlig 6verforing.

10. Om ja, karens 12 manader innan donation.

11. Vilket lakemedel och hur ofta? Som grund ska donator vara utan regelbunden medicinering.
12. Om ja, exkluderas som donator pa grund av risk fér zoonos.

13. Rokning paverkar tarmfloran negativt. Exkluderas om rokare.

14. Vad och nar? Konsultera blodcentralen vid behov. Godkdanns om godkand som blodgivare.
15. Om ja, ta sexualanamnes. Minst 3 manaders karens, konsultera blodcentral vid behov.

16. Om ja, ta sexualanamnes. Minst 6 manaders karens, konsultera blodcentral vid behov.

17. Om ja, ta sexualanamnes. Minst 6 manaders karens, konsultera blodcentral vid behov.

18. Om ja, ta sexualanamnes. Minst 6 manaders karens, konsultera blodcentral vid behov.

19. Om ja, ta sexualanamnes. Minst 6 manaders karens, konsultera blodcentral vid behov.

20. Om ja, karens tills gatt >1 manad sedan senaste personen inom hushallet har tillfrisknat.

21. Om nej, ta vidare anamnes. Gor bedémning om lamplig som donator.



