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O transplante de microbiota fecal (TMF) surgiu como opc¢ao
de tratamento para a infec¢éo por C. difficile (ICD), a mais
comum infeccdo bacteriana nosocomial, que pode causar
danos no intestino, sepse e até mesmo morte. [1,2]

Por mais que existam evidéncias de que o TMF é efetivo do
ponto de vista clinico para o tratamento de ICD recorrente, ha
um entendimento limitado dos diversos requisitos para
proporcionar um atendimento seguro, eficaz, acessivel e
sustentavel.

Introducao
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Problem?’ Pesquisa de Gastroenterologia 6(5):171-3. doi: 10.4021/gr575w

2. Guery B., T. Galperine & F. Barbut. 2019. ‘Clostridioides Difficile: Diagnosis and Treatments.” BMJ. 366:1-19. 14609. doi: 10.1136/bmj.14609




Objetivo

O principal objetivo deste estudo foi melhor entender os
principais componentes do fornecimento de TMF em
relacio a trajetodria de cuidados do paciente, trajetoria do
doador das fezes e o sistema de saude mais amplo.



A pesquisa se concentrou em quatro paises de alta renda (Australia, Canada,
Italia e Reino Unido [UK]), selecionados com base na variedade geografica e
presenca de sistemas de saude publicos gratuitos no ponto de atendimento.

Paises

focados




Meétodos

Revisao da literatura

Duas pesquisas no PubMed foram realizadas em maio de
2021. A primeira se concentrou na identificagao de literatura
relevante dos quatro paises de interesse (Australia, Canada,
Italia e Reino Unido) entre 2011 e 2021. Também realizamos
uma segunda pesquisa para identificar literatura adicional de
outros paises de alta renda para preenchimento de lacunas
de conhecimento nos quatro paises de interesse. A segunda
pesquisa se concentrou em artigos de revisao publicados
entre 2016 e 2021, de forma a preencher lacunas na
literatura em paises de exemplos de caso.

Uma pesquisa por literatura cinzenta baseada na internet
(junho de 2021) também foi conduzida para identificar
regulacdes e diretrizes para TMF em paises de exemplos de
caso.

No total, 25 publicagbes foram incluidas a partir da revisao
de literatura e 10 publicag¢des adicionais foram incluidas a
partir da pesquisa de literatura cinzenta.

Consultas com especialistas

Foram conduzidas entrevistas aprofundadas
semiestruturadas

com oito especialistas espalhados pelos quatro paises de
interesse.

Trés oficinas on-line foram realizadas com

pequenos grupos / individualmente para refletir acerca do
aprendizado obtido a partir da revisao de literatura e
entrevistas.
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Trajetoria do paciente
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Elegibilidade e

encaminhamento

Geralmente, pacientes tornam-se elegiveis para TMF apos uma terceira recorréncia de
|ICD, ou uma segunda recorréncia em certos grupos de alto risco ou vulneraveis

Com frequéncia, os pacientes sdo encaminhados para TMF como pacientes
ambulatoriais, ao passo que as decisOes acerca de elegibilidade podem ser tomadas
por equipes clinicas multidisciplinares

O tempo de encaminhamento até o tratamento varia de dias a semanas e &
influenciado pela severidade da infecgcao e origem do encaminhamento (os tempos de
espera geralmente sdo mais curtos para encaminhamentos de pacientes hospitalares)

Encaminhamentos para TMF também s&o influenciados por decisdes clinicas,
conhecimento dos procedimentos por parte do clinico, localizagdo e numero de
instalagbes de TMF, bem como custos

FONTE: Hocking L. et al. 2023. Faecal Microbiota Transplantation for Recurrent C. Difficile Infections: Challenges and Improvement Opportunities for Clinical
Practice and Healthcare Systems. Alimentary Pharmacology & Therapeutics. Mar. 57(5):549—-64.



Realizacao

de TMF para
pacientes

« O TMF geralmente ¢€ realizado por especialistas em doencas infecciosas ou
gastrointestinais (Gl).

« As modalidades para sua realizacao incluem colonoscopia, gastroscopia, enema, tubo
nasogastrico ou capsula oral, cada uma com os proprios riscos, como por exemplo:

o A administragao realizada no trato gastrointestinal superior pode levar a aspiragao

o Colonoscopias s&o invasivas e podem exigir mais recursos

» Adisponibilidade de cada modalidade de administracao varia por pais com base na
regulamentacao local, bem como fatores ligados ao paciente, conhecimento clinico e
infraestrutura disponivel

FONTE: Hocking L. et al. 2023. Faecal Microbiota Transplantation for Recurrent C. Difficile Infections: Challenges and Improvement Opportunities for Clinical
Practice and Healthcare Systems. Alimentary Pharmacology & Therapeutics. Mar. 57(5):549-64.



Acompanhamento

de pacientes

5

» Pacientes ambulatoriais pds-procedimento costumam ser monitorados ao longo de
diversas semanas, ja pacientes hospitalares sao monitorados como parte das

observacgdes de rotina do hospital
» A duragao do acompanhamento pode variar por pais, com base na modalidade do
procedimento realizado e nas caracteristicas do paciente

FONTE: Hocking L. et al. 2023. Faecal Microbiota Transplantation for Recurrent C. Difficile Infections: Challenges and Improvement Opportunities for Clinical
Practice and Healthcare Systems. Alimentary Pharmacology & Therapeutics. Mar. 57(5):549-64.




Trajetoria do
doador de fezes
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Recrutamento

e retengéo lo [=) A maior parte dos doadores € recrutada por meio de relagoes existentes com o
paciente ou clinico, ou ainda, por meio de anuncios gerais
doadores

Em alguns paises, os doadores podem ser andnimos, ja em outros, um clinico ou
paciente deve identifica-lo

A identificacdo e o recrutamento de doadores € um desafio de ampla escala

o Geralmente requer boa vontade por parte dos individuos

o Regulamentagdes estritas acerca de quem pode doar e se reembolso financeiro &
permissivel ou ndo

o Desafios logisticos (fatores como inconveniéncia, requisitos de viagem e planejamento)

FONTE: Hocking L. et al. 2023. Faecal Microbiota Transplantation for Recurrent C. Difficile Infections: Challenges and Improvement Opportunities for Clinical
Practice and Healthcare Systems. Alimentary Pharmacology & Therapeutics. Mar. 57(5):549-64.




Triagem de

doadores e
doacoes

« Os doadores passam por triagem por meio de questionarios de saude, além de
exames de sangue e fezes

 Critérios comuns de exclusio incluem um resultado positivo para patdogenos
infecciosos, uso recente de antibidticos ou identificacdo de comportamentos de alto
risco para infecgao

» Apenas 3% a 20% dos doadores em potencial sdo aprovados com base nos critérios
de triagem

« Afrequéncia recomendada de triagem para doadores de repeticdo varia de a cada
duas semanas a uma vez ao ano, ha ainda uma falta de orientagcdes acerca da
frequéncia ideal de triagem

FONTE: Hocking L. et al. 2023. Faecal Microbiota Transplantation for Recurrent C. Difficile Infections: Challenges and Improvement Opportunities for Clinical
Practice and Healthcare Systems. Alimentary Pharmacology & Therapeutics. Mar. 57(5):549-64.



Criacao e
operacao de
bancos de

fezes e
preparo de « A criagao de bancos de fezes requer financiamento, equipe, instalagdes e

equipamentos apropriados

material fecal

* Bancos de fezes ndo estao disponiveis universalmente, o que pode limitar a
capacidade de oferecer servicos de TMF

* Mais evidéncias se fazem necessarias para determinar as praticas ideais em relagao a
armazenagem e ao processamento de material fecal para maximizar a efetividade
clinica do TMF

FONTE: Hocking L. et al. 2023. Faecal Microbiota Transplantation for Recurrent C. Difficile Infections: Challenges and Improvement Opportunities for Clinical
Practice and Healthcare Systems. Alimentary Pharmacology & Therapeutics. Mar. 57(5):549-64.




Caracteristicas mais amplas
de sistemas de saude



GUIDELINES

PRACTISES
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O papel da

regl’“amentagao O material fecal para TMF pode ser classificado de maneira diferente dentro de um
e diretrizes pais (como droga farmacéutica / produto medicinal, produto biolégico ou tecido)

A classificacao do material afeta como o TMF é regulamentado e por qual érgao
regulatorio

A classificagcao como produto bioldgico é muitas vezes associada com exigéncias e
legislagao mais rigorosas para manufatura

Processos de licenciamento, producao e transporte de material fecal para TMF
também depende de como este é classificado

FONTE: Hocking L. et al. 2023. Faecal Microbiota Transplantation for Recurrent C. Difficile Infections: Challenges and Improvement Opportunities for Clinical
Practice and Healthcare Systems. Alimentary Pharmacology & Therapeutics. Mar. 57(5):549-64.




T EREES
relacionadas

a custos e
reembolsos

» Os custos de triagem de doadores e doagdes pode ser um desafio para fontes
pagadoras, o que pode demandar custos com terceirizagao

« Criar bancos de doadores pode ser dispendioso

* Fontes pagadoras podem n&o conseguir reembolsar doadores, o0 que pode levar a
problemas no recrutamento e retencao

* Quando o reembolso & possivel, a obtencio de financiamento publico e criagao de
codigos de faturamento e estruturas de pagamento sao necessarios, passiveis de falta
de padronizacao ao longo das localidades dentro de um pais

FONTE: Hocking L. et al. 2023. Faecal Microbiota Transplantation for Recurrent C. Difficile Infections: Challenges and Improvement Opportunities for Clinical
Practice and Healthcare Systems. Alimentary Pharmacology & Therapeutics. Mar. 57(5):549-64.



T IEREER
relacionadas
a capacidade

de realizacao
do TMF

« Afacilidade de acesso em alguns paises depende da geografia, o que pode exigir
que alguns pacientes e doadores percorram longas distancias

« Alguns paises podem dispor de um punhado de instalagdes que oferecem TMF,
resultando na necessidade de guardar o tratamento para casos mais graves

FONTE: Hocking L. et al. 2023. Faecal Microbiota Transplantation for Recurrent C. Difficile Infections: Challenges and Improvement Opportunities for Clinical
Practice and Healthcare Systems. Alimentary Pharmacology & Therapeutics. Mar. 57(5):549-64.




Conclusoes

O oferecimento do TMF exige mais do que garantir que o procedimento seja seguro e eficaz
para os pacientes. Ha diversos requisitos ao longo da trajetoria do paciente e doador, bem
como do sistema de saude em geral, para uma realizagao bem-sucedida do TMF.
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Baixa disponibilidade de centros de TMF e bancos de fezes

Processo de triagem de doadores oneroso e critérios
de elegibilidade rigorosos que limitam o niumero de
doadores elegiveis

Principais

desafios

Inconveniéncia em doar e necessidade de deslocamento

Classificacao do TMF e processos regulatorios

FONTE: Hocking L. et al. 2023. Faecal Microbiota Transplantation for Recurrent C. Difficile Infections: Challenges and Improvement Opportunities for Clinical
Practice and Healthcare Systems. Alimentary Pharmacology & Therapeutics. Mar. 57(5):549-64.




Maior conscientizacdo do publico, bem como entre prestadores
de servicos de saude que poderiam realizar o encaminhamento
(atencao primaria)

Aumentar a capacidade para realizagao de servicos de
TMF, especialmente em regides em que ha pouco ou
nenhum servigo disponivel

Necessidades

essenciais
para melhoria

Formas mais flexiveis de recrutamento, triagem e
retencao de doadores

Harmonizacao de politicas regulatorias

FONTE: Hocking L. et al. 2023. Faecal Microbiota Transplantation for Recurrent C. Difficile Infections: Challenges and Improvement Opportunities for Clinical
Practice and Healthcare Systems. Alimentary Pharmacology & Therapeutics. Mar. 57(5):549-64.
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