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• Objectif: restaurer l’équilibre de la flore

• en France : statut de médicament, aujourd’hui réalisée majoritairement sous la forme de 
préparations

• Seule indication validée en France : infections récidivantes multiples à Clostridioides
difficile, grade A-I pour les patients présentant au moins 2 récidives

Cammarota G et al., 2017

La TMF



Infection sévère (si ≥ 1 critère) 
Fièvre>38,5°C
Hyperleucocytose ≥ 15000/mm3  

Créatinine ≥ 133µM

Infection fulminante (si ≥ 1 critère)

Sepsis voire choc
Lactates > 2 
Mégacôlon toxique ou iléus sévère (vomissements, arrêt des selles)
Colite pseudomembraneuse 

Infection non sévère (si aucun critère de sévérité) 

FIDAXOMICINE 200mg PO x 2/j pendant 10j  ou 
Si voie orale impossible :

VANCOMYCINE LAVEMENT 500mg X 4/J + 
METRONIDAZOLE IV 500mg x 3 pendant 10j 

Si perforation colique / mégacôlon toxique / 
iléus sévère : colectomie avec conservation 
rectale 

1er épisode sans facteur de risque de 
récidive

1er épisode avec  > 1 facteur de risque de récidive: 
(Age > 65 ans, ATCD ICD dans les 6 mois, 

Immunodépression, Ribotype 027, nécessité 
d’antibiothérapie prolongée) 

FIDAXOMICINE 
200mg PO x 2/j 

pendant 10j 

FIDAXOMICNE 200mg PO 
x 2/j pendant 10j, ou 

schéma pulsé : 200mg x 
2/j de J1 à J5, puis 

200mg /48H de J7 à J25

1ère récurrence

1ère intention : 
Fidaxomicine 200mg PO 

x 2/j pendant 10j 
puis arrêt des ATB 

pendant 3 jours
puis PEG la veille

puis Transplantation de 
Microbiote fécal 

FIDAXOMICNE 200mg PO 
x 2/j pendant 10j, ou 

schéma pulsé : 200mg x 
2/j de J1 à J5, puis 

200mg /48H de J7 à J25

2ème récurrence

Si indisposinibilité TMF, 
Bezlotoxumab, 1 

perfusion unique de 10 
mg/kg+ fidaxomicine

La TMF
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IVème siècle

Ge Hong : 
Suspensions de 

selles : 
traitement des 

TIAC et diarrhée 
sévère

Li Shizhenet : 
« yellow dragon 

soup »

XVIème siècle 1958

Eiseman B. : 
Traitement de la 
colite pseudo-
membraneuse
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La TMF



1er essai clinique 
randomisé

2013
20142011 2012

Van Nood et coll. 2013
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La TMF



7

2 notions clés :
• Préparation pharmaceutique extemporanée
• Sélection du donneur

Référentiels

2 référentiels :
• Préparation dans le cadre des essais cliniques
• Préparation dans la pratique courante



Référentiels

• Groupement Français de Transplantation Fécale

• Guidelines européennes et internationales

20192017
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Référentiels

• Consultation publique sur le projet de décision définissant ces règles de
bonnes pratiques à destination des établissements ou organismes exerçant
ou souhaitant exercer l’activité de collecte mentionnée à l’article L. 513-
11-1 à la date de la publication du décret n° 2023-672 du 27 juillet 2023.

• Projet de décision de bonnes pratiques relatives à la collecte, au contrôle,
à la conservation, à la traçabilité et au transport des selles d’origine
humaine destinées à la préparation de microbiote fécal utilisé à des fins
thérapeutiques, 02/2024
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ANSM, 2015
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Le donneur: screening
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Profil de donneur idéal 

ANSM, 2015

Le donneur: screening
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GFTF

Le donneur: entretien
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GFTF

Le donneur: dépistage



Les prélèvements

Les IDE envoient: 
 Les tubes de sang: 
• 5 tubes secs jaune
• 7 tubes EDTA violet
• 1 tube fluoré gris 
• 1 tube citraté bleu 
• 1 tube hépariné à gel vert clair

 Le pot contenant le don de selles 
 L’ordonnance de screening en indiquant l’heure d’émission des selles

Envoi en biochimie,
hématologie, virologie,
microbiologie
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 Particularités liées au COVID19 (recommandations ANSM 03/2020)
• Questions spécifiques pour l’évaluation du risque SARS CoV2
• Test PCR nasopharyngé
• Test PCR selles SARS CoV2 1 fois par semaine durant la période de dons

 Actualisation ANSM (01/2021)
• Dépistage de Clostridioides difficile
• Modification du questionnaire en zone intertropicale
• Actualisation du délai entre contrôle biologique et dons

Le donneur: dépistage

 Particularités liées au virus Monkeypox, actualisation ANSM (09/2022)
• Questions spécifiques pour l’évaluation du risque lié à la variole du singe



• Collecte des dons et préparation des transplants dans un délai de 
6h par du personnel pharmaceutique disponible et formé

• Vérifier disponibilité d’équipements et de locaux adaptés et dans 
l’idéal dédiés à l’activité

• Mettre en place un parcours de soin complet allant de la 
sélection des donneurs à l’organisation des délivrances afin de 
permettre une administration facilitée des transplants 
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Le donneur

Faisabilité technique à la PUI :



Voie basse : 
lavement rectal

Laboratoire de biologie

3. Screening biologique
des selles du donneur

Obtention de tous les 
résultats biologiques 
dans les 15 jours Libération de 

la préparation 
congelée

Pharmacie
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Feu vert biologique



Réception du don de selles fraîches

• Anonymisation du don

• Préparation recommandée dans les 6h post-émission

• Fiche de traçabilité du don et des étapes de préparation

• Examen macroscopique des selles
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Préparation
 Pesée du don : ≈ 80 g
Quantité minimale pour :
• Analyses: ≈ 30 g
• Coprothèque : échantillon de selles fraîches ≈ 5 g
• Réalisation des transplants : ≈ 40 g de selles pour la

préparation d’un transplant
 Dilution des selles avec NaCl 0,9% + glycérol 10%
 Homogénéisation  aspect homogène et velouté
• Manuelle, mixeur, ultra-turrax® 2000 à 6000 tpm, 3 min.
• Nécessité d’un cryoconservateur
(cryoconservation 12 mois, Paris V, EA4065)
• Barbotage à l’Hélium (Costello, 2019)
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Préparation des transplants

 Filtration de la suspension

 Répartition de l’échantillon de transplants

 Conditionnement en flacons adaptés au stockage à -80°C

(≈30g matière/150 mL/flacon)

 Étiquetage

1 an

/ voie naso-
gastrique

, 
glycé
rol

Numéro de 
donneur

Conservation : -80°C
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Congélation à -80°C, quarantaine
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Chaîne Youtube « Spirochète »

14

Microbiote & dysbiose ConclusionEnquête nationaleLa TMF PerspectivesAu CHU de Caen



Libération pharmaceutique

• Recueil des résultats d’analyse

• Contrôles

• Dossier de lot à conserver

24



Préparation des transplants à partir de selles 
congelées: Dispensation

 Feu vert médical
 Décongélation :

- Entre 2°C et 8°C (~ 12h)
- Température ambiante (~ 4h)
- Bain-marie 37°C (~ 1h)

Mixage
 Répartition, conditionnement : poche à lavement ou seringues ENFit
• Ré étiquetage du transplant au nom du patient 
• Transport dans sacoche isotherme dédiée TMF dans le service

• /!\ administration dans les 6h après décongélation /!\
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Pharmacie

2. Préparation destinée à la
transplantation de microbiote
fécal

Conditions
aérobies

Délai < 6 heuresAu préparatoire

Isolateur dédié

Dossier de lot

Personnel formé

Matériel à usage unique

Feu vert 
médical

Congélation 
à -80°C Conditionnement 

adapté à la 
congélation

Cryoprotecteur
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(Youngster et coll., 2014)

vs Hélium
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 Voie basse: 
• Coloscopie
• Lavement
• En endoscopie ou en chambre
• Installation en décubitus latéral gauche
• Garder la préparation le plus longtemps possible

Voies d’administration
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 Voie haute:
• Avant l’administration:
• Pose de la SNG la veille et vérification du positionnement par radio
• Prise de PEG 1 litre la veille: préparation colique
• Patient à jeûn
• Lopéramide 2 mg 3 heures avant la TMF
• Métoclopramide 10 mg IV 1 heure avant l’administration par SNG

• Pendant l’administration 
• Patient dans son propre lit
• Compresses imbibées d’huile essentielle (eucalyptus, menthe poivrée)
• ½ assis pendant la TMF et 30 minutes minimum après injection de la TMF
• Injections lentes: 2 minutes pour 50 mL
• Rinçage à l’eau ppi Tariq R et al., 2019

Voies d’administration



• Différentes voies d’administration :
- voie haute (seringues via SNG ou gélules)
- voie basse (poches à lavement)

• Suivi : 
- Surveillance clinique 24h après transplantation
- Consultation de suivi par gastro-entérologue

• Pas de nombre d’administration limitée dans la littérature : pas de toxicité connue

• Fidaxomicine 10 jours
• Arrêt des ATB 72h 
• Préparation colique avec PEG avant la TMF

29

Administration 

Préparation du patient
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Portée psychologique de la TMF: 

Retour d’EXpérience
• Utilisation d’huiles essentielles pendant le geste
• Passer de la musique ou laisser la télévision à la demande du patient
• Communication thérapeutique pour favoriser l’adhésion
• Information et éducation du patient par l’équipe pluridisciplinaire
• Lubrifiant pour favoriser un soin moins douloureux

Trucs et astuces
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 Effets indésirables:
• Vomissements post TMF
• Inconfort abdominal
• Ballonnements
• Coliques légères

Tolérance

 Effets indésirables graves:
• Hémorragie sur découverte adénocarcinome colique
• Pneumonie post procédure par coloscopie sous AG
• Décès secondaire anesthésie



Autorisation d'accès compassionnel (AAC) nominative existante :

- MaaT013 : Traitement de la GVH digestive

Autres indications en cours d’étude :
- aGvH gastro-intestinale réfractaire aux corticostéroïdes et au ruxolitinib (essai phase 3, ARES)
- Syndrome de l’intestin irritable,
- Maladies Inflammatoires Chroniques de l'intestin,
- Syndrome métabolique,
- Stéatose hépatique non alcoolique
- Maladies neurodégénératives,
- Syndromes cardio-vasculaires: obésité, diabète de type 2
- Infections / colonisation à BMR

32

Le receveur 
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• PUI référente productrice avec contrat de sous-traitance
• Environ 100 à 150 TMF/ an en France

15 CHU



• Manque de donneurs : Campagne d’appel aux dons pour les 
professionnels du CHU via le service communication

• Collaboration avec d’autres centres (sous-traitance)
• PHRC dans d’autres indications

• Complications à long terme inconnues
• Niveaux de preuve insuffisants hors ICD
• Hétérogénéité des pratiques pharmacotechniques
• Registre COSMIC
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Perspectives



 Recherche autour du donneur
• Sélection de souches, donneurs plus efficaces 
• Pool de donneurs 

 Nouvelles galéniques 
• Gélules 
• Lyophilisation 
• Formulation orale buvable

 Industrialisation ? 

 Nouveau statut réglementaire ? Médicament avec AMM, 
suspension pour usage rectal autorisé par la FDA en décembre 2022
 Transplantation de microbiote buccal
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Perspectives
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Appel aux dons

saintlorant-g@chu-caen.fr



• Intérêt de la TMF

• Activité pharmaceutique réglementée

• Exigence de sécurité

• De très nombreuses perspectives
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Conclusion
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