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CD ptt. med enkelt episode (r0); 1. recidiv 
(r1); 2. recidiv (r2) etc. Region Sjælland 2016
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Recidiverende CDI

• Øget dødelighed: 33% indenfor 6 mdr. ift CD patienter 
som ikke får recidiv.

• Ressourcekrævende

• Antibiotika ofte insufficient



DIVERSITET ER GODT!



FÆKAL MIKROBIOTISK TRANSPLANTATION



Fækal Mikrobiotisk Transplantation (FMT)

- Behandling med afføring fra en rask donor

•4. Årh. 1958 1989           2013 

•McCune et al, 2014, Int J Antimicrob Agents; Van Nood et al, 2013, N Engl J Med; 

•Cammarota et al, 2015, Aliment Pharmacol Ther; Tvede & Rask-Madsen, 1989, Lancet

•



Effekt af FMT vs. vancomycin
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Genvinding af bakterie diversitet
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Forsøgsdesign - RCT

• Ublindet, randomiseret kontrolleret forsøg

•Fækal transplantation 

•Vancomycin

•– efter vanlig instruks

•Rektal bakterieinstillation



Tværregionalt studie

• Ph.d. stud. Anne Rode, 
Sjællands Universitetshospital
Køge

• Ph.d. stud. Mahtab Chehri, 
Hvidovre Hospital

• N =  450 patienter

• Både primær og sekundær
sektor



Afføringsdonorer

•Bloddonorer

- Spørgeskema og interview

- Ekstensiv testning af blod og fæces

•Donorfæces-bank

- Præ-testet

- Klar til brug



Center for Fækal Mikrobiotisk Transplantation 
(CFMT) under KMA, Slagelse

Slagelse Sygehus

Sygehusledelsen

KMA

Afdelingsledelsen

CFMT

Fastansat overlæge (Den ansvarlige person)

Funktionsansvarlig læge, ph.d.-studerende

Funktionsansvarlig bioanalytiker

Funktionsansvarlig projektsygeplejerske

Funktioner

Screening og testning af fæcesdonorer

Godkendelse af fæcesdonorer

Modtagelse af donorfæces

Forarbejdning af donorfæces/FMT-fremstilling

Nedfrysning og opbevaring af FMT-materiale

Frigivelse af FMT-materiale

Distribution til behandlingssted

Håndtering af afvigelser, uønskede hændelser og 
bivirkninger

Tilsyn/Monitorering

GCP-enheden ved KU

(Kun ved klinisk forsøg)

KIA/Blodbanken

Lokalisation for 
rekruttering af donorer

Testning af donorer
(rutineanalyser)

KBA

Testning af donorer
(rutineanalyser)
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Donation



Nedfrysning indenfor 2 timer!

Modtagelse  Fremstilling    Dokumentation  FMT produkt
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CFMT: Omfattende instrukser og 
dokumentation i EasyTrial



Forløb op til frigivelse af FMT-
materiale
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Blodprøver fra donorer screenes 
for (ifm 1. og 5. donation)

Pakken indeholder: 

- Anti-hiv-1,2 (HIV 1 og 2) 

- HBsAg, Anti-HBc (Hepatitis B) 

- Anti-HCV (Hepatitis C) 

- NAT-screening for HIV, HBV og HCV 

- Syfilis (WR og RPR) 

- HAV-IgM (Hepatitis A) 

- CMV (CMV-IgM og CMV-IgG) 

- EBV ((VCA IgM, VCA-IgG og EBNA IgG) 

- Leukocytter, differentialtælling, trombocytter, hæmoglobin 

- IgA 

- HbA1c 

- Sikkerhedsprøve  
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Donorfæces screening
(ifm 1. og 5. donation)

Tarmpatogene

bakterier

- Clostridium difficile

- Salmonella

- Shigella

- Campylobacter coli/jejuni

- Yersinia enterocolitica

- Aeromonas

- Diarréfremkaldende Escherichia coli (E. coli):

 Verocytotoxin producing E. coli (VTEC),

 Enteropathogenic E. coli (EPEC),

 Enterotoxigenic E. coli (ETEC),

 Enteroinvasive E. coli (EIEC)

 Intiminproducerende E. coli (Attaching and

Effacing E. coli (A/EEC)

Virus - Adenovirus

- Rotavirus

- Norovirus

Parasitter - Entamoeba histolytica

- Giardia lamblia

- Orme

Multiresistente

bakterier

- Ekstended-spectrum beta-lactamase (ESBL) 

producerende E. coli, Klebsiella pneumoniae, 

Proteus mirabilis

- Vancomycin-resistente enterokokker (VRE)

Andet - Helicobacter pylori antigen.
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Frigivelse - Klar til anvendelse



Opfølgning – 6 måneder

•Langtidsopfølgning efter 3 år og 5 år på registerbasis

• Telefoninterview

• – dag 1, 3, 7, 14, 30, 90, 180

• Afføringsdagbog

• – uge 1, 4, 8, 12

• Afføringsprøver

• - ved nye symptomer på CDI



• Undergruppe: 
Afføringsprøver før, under 
og efter behandling

• Mikrobiomet

- før, under og efter

• Super-donorer?

• Essentielle 
mikroorganismer

• Essentielle metaboliske 
funktioner

Virkningsmekanismer



Primære effektmål 

• Klinisk behandlingssucces, defineret som fravær af 
Clostridium difficile infektion (CDI), i perioden op til 90 
dage efter endt behandling i de tre arme. 



Sekundære effektmål 

• Tidlig (inden for 30 dage) og sen (inden for 180 dage) 
rekurrent CDI efter endt behandling. 

• Dage med diarré i uge 1, 4, 8 og 12 efter endt behandling. 

• CDI-associeret hospitalsindlæggelse og 
hospitalsindlæggelse af anden årsag i opfølgningsperioden 
på 180 dage efter endt behandling. 

• CDI-associeret ambulant sygehuskontakt og ambulant 
sygehuskontakt af anden årsag i opfølgningsperioden på 
180 dage efter endt behandling. 

• CDI-associeret mortalitet og all-cause mortalitet ved 
henholdsvis 30, 90 og 180 dage efter afsluttet behandling. 

• 3 års og 5 års opfølgning af CDI-associeret morbiditet og 
mortalitet, samt all-cause mortalitet (som led i 
efterfølgende registerstudie). 



Er der bivirkninger ved RBI?
1 studie (46 personer)

• Forbigående milde bivirkninger: Mavesmerter under og 
umiddelbart efter RBI (11 %) forværring i diarré (4 %) og 
kortvarig feber (2 %). 

• Én alvorlig bivirkning er rapporteret: Appendicitis og E. coli 
sepsis hos samme patient, dog er relationen til RBI uvis. 



Er der bivirkninger ved FMT?
Gennemgang af 43 studier (644 personer)

• Forbigående milde bivirkninger: Flatulens, rektalt ubehag, 
kvalme, mavekramper, mild diarré, mavesmerter, 
hovedpine, oppustethed, uregelmæssighed i afføringen

• 1 studie: Mild forbigående feber uden tegn på infektion. 
Dette er også observeret ved FMT behandling af patienter 
med colitis ulcerosa og tolkes som et forbigående systemisk 
immunrespons

• Én alvorlig bivirkning med mulig relation til FMT: peritonitis
2 dage efter FMT behandling hos en patient i 
peritonealdialyse. 



FMT er særdeles lovende til 
rekurrent CDI

• Høj succesrate (70-94%)

• Nem praktisk procedure

• Mange uafklarede punkter: Administrationsmåde, 
donormængde, opløsning, forbehandling, tid fra kvittering 
til indgift, frossen vs. frisk fæces, udvælgelse af donorer, 
omfang af screening, hyppighed af screening…..

• Flere produkter under udvikling: Fra rå frisk fæces til 
forarbejdet filtreret standardiseret formulering til 
installation eller kapsler



Bakterier er ikke bare ”bad” guys

• Hippocrates: Al sygdom starter i tarmen….

• Nu: Vores sundhed er bestemt af tarmens mikrobiota….



Spørgsmål?


