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El trasplante de microbiota fecal (TMF) surgié como una
alternativa de tratamiento para la infeccion por la C. difficile
(CDI), la infeccion bacteriana hospitalaria mas frecuente,
que puede causar dafnos en los intestinos, septicemia e
incluso la muerte. [1, 2]

Si bien hay evidencia sobre la eficacia clinica del TMF para el
tratamiento de la CDI recidivante, no hay suficiente
informacion sobre los diversos requisitos para una prestacion
de servicios segura, eficaz, accesible y sostenible.

Introduccion

1. Patil R.L. 2013. “Proton Pump Inhibitors and Clostridium Difficile Infection: Are we Propagating an Already Rapidly Growing Healthcare Problem?”
(Inhibidores de la bomba de protones e infeccion por la Clostridium difficile: ; estamos propagando un problema de atencién médica que ya crece
rapidamente?). Gastroenterology Research 6(5):171-3. doi: 10.4021/gr575w

2. Guery B., T. Galperine y F. Barbut. 2019. “Clostridioides Difficile: Diagnosis and Treatments.” (Clostridioides difficile: diagnoéstico y tratamientos). BMJ.
366:1-19. 14609. doi: 10.1136/bm;j.14609




Objetivo

El objetivo principal del estudio fue comprender mejor los
componentes fundamentales de la prestacion del TMF
relacionados con la via de atencion para el paciente, los
donantes de heces y el sistema sanitario en general.



La investigacion se centrd en cuatro paises de ingresos altos (Australia, Canada,
Italia y el Reino Unido [R. U.]), que fueron seleccionados acorde a la variedad
geografica y por la disponibilidad de sistemas sanitarios publicos gratuitos donde se
brinda el servicio.

Paises de

estudio




Meétodos

Revision de la bibliografia

Consultas a especialistas

Se llevaron a cabo dos busquedas en PubMed en mayo de @
2021. La primera busqueda se centro en identificar L
bibliografia relevante de los cuatro paises de estudio ‘l
(Australia, Canada, Italia y el Reino Unido) entre 2011y
2021. También llevamos a cabo una segunda busqueda para
identificar bibliografia complementaria de otros paises de
ingresos altos, para cerrar las brechas de conocimiento en
los cuatro paises de estudio. La segunda busqueda se
centré en la revision de articulos publicados entre 2016 y
2021, para cerrar las brechas de bibliografia sobre paises
con casos de ejemplo.

Ademas, se llevo a cabo una busqueda en linea (en junio de
2021) de bibliografia académica para identificar las
reglamentaciones y pautas del TMF en los paises con casos
de ejemplo.

En total, se incluyeron 25 estudios de la bibliografia revisada
y diez mas que forman parte de la busqueda de bibliografia
académica.

Se llevaron a cabo entrevistas semiestructuradas
exhaustivas
con ocho especialistas de los cuatro paises de estudio.

Se realizaron tres talleres en linea para

grupos pequenos e individuales, con el fin de reflexionar
sobre los aprendizajes obtenidos de la revision de la
bibliografia y las entrevistas.

Resumen



La via de atencion
para el paciente



. » Los pacientes habitualmente son elegibles para el TMF después de una tercera
Eleglbllldad y recidiva de la CDI o de una segunda recidiva, si pertenecen a grupos vulnerables o
de alto riesgo.

derivacion

» Por lo general, los pacientes son derivados para el TMF como ambulatorios; los
equipos médicos multidisciplinarios suelen tomar las decisiones sobre la elegibilidad.

» Eltiempo desde la derivacion hasta el tratamiento varia, de dias a semanas, y esta
condicionado por la gravedad de la infeccion y la fuente de la derivacion (las
derivaciones intrahospitalarias suelen tener menos esperas).

» La derivaciones para el TMF también estan condicionadas por el juicio clinico, la
concientizacion del médico sobre el procedimiento, la ubicacion y el numero de los
centros de TMF vy los costos.

FUENTE: Hocking, L. et al. 2023. Faecal Microbiota Transplantation for Recurrent C. Difficile Infections: Challenges and Improvement Opportunities for

Clinical Practice and Healthcare Systems. (Trasplante de microbiota fecal para infecciones por la C. difficile recurrente: desafios y oportunidades de mejora
para la practica clinica y los sistemas sanitarios). Alimentary Pharmacology & Therapeutics. Mar. 57(5):549-64.
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reStaCIOn * En general, el TMF es realizado por gastroenterélogos o especialistas en
del TMF para enfermedades infecciosas.
|OS pacientes » Las modalidades de la prestacion pueden ser una colonoscopia, una gastroscopia, un

enema, una sonda nasogastrica o un comprimido oral. Cada uno tiene sus propios
riesgos, por ejemplo:
o La prestacion por el tracto gastrointestinal puede provocar una aspiracion.

o Las colonoscopias son invasivas y pueden requerir mayores recursos.

« La disponibilidad de la modalidad de prestacion varia por pais y de acuerdo con las
reglamentaciones regionales, como asi también, los factores del paciente, los
profesionales clinicos y la infraestructura disponible.

FUENTE: Hocking, L. et al. 2023. Faecal Microbiota Transplantation for Recurrent C. Difficile Infections: Challenges and Improvement Opportunities for
Clinical Practice and Healthcare Systems. (Trasplante de microbiota fecal para infecciones por la C. difficile recurrente: desafios y oportunidades de mejora
para la practica clinica y los sistemas sanitarios). Alimentary Pharmacology & Therapeutics. Mar. 57(5):549-64.




Seguimiento

del paciente

» Después del procedimiento, en genera se controla a los pacientes ambulatorios por
varias semanas, mientras que el control de los pacientes intrahospitalarios se realiza
como parte de las observaciones hospitalarias de rutina.

« La duracion del seguimiento puede variar por pais, ya que depende de la modalidad
de la prestacion y de las caracteristicas del paciente.

FUENTE: Hocking, L. et al. 2023. Faecal Microbiota Transplantation for Recurrent C. Difficile Infections: Challenges and Improvement Opportunities for
Clinical Practice and Healthcare Systems. (Trasplante de microbiota fecal para infecciones por la C. difficile recurrente: desafios y oportunidades de mejora
para la practica clinica y los sistemas sanitarios). Alimentary Pharmacology & Therapeutics. Mar. 57(5):549-64.




Via de atencion de
donantes de heces



Preseleccion
y retencion
de donantes

La mayor parte de la preseleccion de donantes se realiza a través de relaciones con
el paciente, el médico o por anuncios generales.

En algunos paises, los donantes pueden ser anonimos, pero, en otros, el médico o
paciente deben identificar al donante.

La identificacion y preseleccion de donantes son desafios a gran escala.

o En general, requieren de la buena predisposicion de las personas.

o Existen reglamentaciones rigurosas sobre quiénes pueden donar y si pueden recibir un
reembolso econdémico.

o Hay desafios logisticos (por ejemplo, incomodidad, transporte y requisitos de programacion).

FUENTE: Hocking, L. et al. 2023. Faecal Microbiota Transplantation for Recurrent C. Difficile Infections: Challenges and Improvement Opportunities for
Clinical Practice and Healthcare Systems. (Trasplante de microbiota fecal para infecciones por la C. difficile recurrente: desafios y oportunidades de mejora
para la practica clinica y los sistemas sanitarios). Alimentary Pharmacology & Therapeutics. Mar. 57(5):549-64.
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Seleccion de

donantes y
donaciones

« Se selecciona a los donantes mediante cuestionarios de salud y analisis de heces y
sangre.

» Los criterios de exclusion habituales comprenden una prueba positiva de un patdégeno

infeccioso, el uso reciente de antibibticos o la identificacién de comportamientos de
alto riesgo de infeccion.

+ Sdblo del 3 % al 20 % de los donantes posibles aprueban los criterios de seleccidn.

» La frecuencia recomendada de seleccion de donantes habituales varia entre semanas

y una vez al ano; ademas, hay una falta de lineamientos sobre la frecuencia ideal de
seleccion.
FUENTE: Hocking, L. et al. 2023. Faecal Microbiota Transplantation for Recurrent C. Difficile Infections: Challenges and Improvement Opportunities for

Clinical Practice and Healthcare Systems. (Trasplante de microbiota fecal para infecciones por la C. difficile recurrente: desafios y oportunidades de mejora
para la practica clinica y los sistemas sanitarios). Alimentary Pharmacology & Therapeutics. Mar. 57(5):549-64.



Creaciony
gestion de
bancos de

heces y
preparacion de
la materia fecal adecuados.
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» La creacion de bancos de heces requiere financiamiento, personal, centros y equipo

» Los bancos de heces no estan disponibles de manera global, lo que dificulta el acceso
a los servicios de TMF.

« Se necesita mas evidencia sobre las practicas ideales sobre el almacenamiento y el
procesamiento de la materia fecal para maximizar la eficacia clinica del TMF.

FUENTE: Hocking, L. et al. 2023. Faecal Microbiota Transplantation for Recurrent C. Difficile Infections: Challenges and Improvement Opportunities for
Clinical Practice and Healthcare Systems. (Trasplante de microbiota fecal para infecciones por la C. difficile recurrente: desafios y oportunidades de mejora
para la practica clinica y los sistemas sanitarios). Alimentary Pharmacology & Therapeutics. Mar. 57(5):549-64.




Caracteristicas mas
amplias de los
sistemas sanitarios
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El rol de las

reglamentaCIoneS La materia fecal para el TMF puede clasificarse de distintas maneras dentro de un
y pautas pais (por ejemplo, como farmaco o producto medicinal, producto biolégico o tejido).

La clasificacién de la materia determina como se reglamenta y qué organismo regulara
el TMF.

La clasificacion como producto bioldgico se asocia habitualmente con requisitos mas
rigurosos y leyes para la produccion.

Los procesos para las licencias, la produccion y el transporte de materia fecal del TMF
también dependen de cdmo se clasifica.

FUENTE: Hocking, L. et al. 2023. Faecal Microbiota Transplantation for Recurrent C. Difficile Infections: Challenges and Improvement Opportunities for
Clinical Practice and Healthcare Systems. (Trasplante de microbiota fecal para infecciones por la C. difficile recurrente: desafios y oportunidades de mejora
para la practica clinica y los sistemas sanitarios). Alimentary Pharmacology & Therapeutics. Mar. 57(5):549-64.




Efectos
relacionados

» Los costos para la seleccion de donantes y donaciones pueden ser un desafio para las
aseguradoras y requerir costos de tercerizacion.

el rei nteg ro « Crear listas de donantes puede ser costoso.

* No siempre las aseguradoras pueden reintegrar el costo a los donantes, lo que
potencia los problemas de preseleccion y retencion.

con el costo y

« Cuando el reintegro es posible, es necesario obtener financiamiento publico y crear
codigos formales de facturacion y estructuras de pago, lo que puede no estar
estandarizado entre las distintas regiones del pais.

FUENTE: Hocking, L. et al. 2023. Faecal Microbiota Transplantation for Recurrent C. Difficile Infections: Challenges and Improvement Opportunities for
Clinical Practice and Healthcare Systems. (Trasplante de microbiota fecal para infecciones por la C. difficile recurrente: desafios y oportunidades de mejora
para la practica clinica y los sistemas sanitarios). Alimentary Pharmacology & Therapeutics. Mar. 57(5):549-64.




Efectos
relacionados
con la
capacidad de
prestacion del
TMF
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« La facilidad de acceso a la practica en algunos paises depende de la geografia, por
lo que algunos pacientes y donantes deben viajar largas distancias.

« Algunos paises pueden tener solo algunas clinicas que realicen el TMF, lo que
genera la necesidad de reservar el tratamiento para los casos mas graves.

FUENTE: Hocking, L. et al. 2023. Faecal Microbiota Transplantation for Recurrent C. Difficile Infections: Challenges and Improvement Opportunities for
Clinical Practice and Healthcare Systems. (Trasplante de microbiota fecal para infecciones por la C. difficile recurrente: desafios y oportunidades de mejora
para la practica clinica y los sistemas sanitarios). Alimentary Pharmacology & Therapeutics. Mar. 57(5):549-64.



Conclusiones

La prestacion del TMF requiere mucho mas que garantizar que la practica sea segura y eficaz
para los pacientes. Hay diversos requisitos para la via de atencion del paciente y el donante,
asi como tambien en los sistemas sanitarios en general, para brindar el TMF con éxito.
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Poca disponibilidad de centros de TMF y bancos de heces.

Procesos onerosos de seleccidon de donantes vy criterios
de elegibilidad rigurosos que reducen el numero de
donantes elegibles.

Desafios

principales

Incomodidad para los donantes y requisitos de traslado.

Clasificacion del TMF y procesos normativos

FUENTE: Hocking, L. et al. 2023. Faecal Microbiota Transplantation for Recurrent C. Difficile Infections: Challenges and Improvement Opportunities for
Clinical Practice and Healthcare Systems. (Trasplante de microbiota fecal para infecciones por la C. difficile recurrente: desafios y oportunidades de mejora
para la practica clinica y los sistemas sanitarios). Alimentary Pharmacology & Therapeutics. Mar. 57(5):549-64.




Mejorar la concientizacion publica, asi como también entre los
posibles profesionales sanitarios referentes (por ejemplo,
meédicos de atencion primaria).

Incrementar la capacidad de prestacion de servicios de
TMF, especialmente en regiones donde tienen pocos
servicios disponibles o ninguno.

Necesidades

principales
de mejora

Encontrar formas mas flexibles de preseleccion,
seleccion y retencion de donantes.

Armonizacion de las politicas normativas.

FUENTE: Hocking, L. et al. 2023. Faecal Microbiota Transplantation for Recurrent C. Difficile Infections: Challenges and Improvement Opportunities for
Clinical Practice and Healthcare Systems. (Trasplante de microbiota fecal para infecciones por la C. difficile recurrente: desafios y oportunidades de mejora
para la practica clinica y los sistemas sanitarios). Alimentary Pharmacology & Therapeutics. Mar. 57(5):549-64.
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