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Dawca materiatu do wytworzenia preparatéw mikrobioty jelitowej zostat poddany
szczeg6towym badaniom, wywiadowi, kilkustopniowej procedurze kwalifikacji oraz badany
jest w kazdym cyklu donacyjnym co najmniej dwukrotnie, a kazdy materiat poddawany jest

dodatkowym badaniom. Produkty uwalniane s po okresie karencji, jedynie w przypadku
prawidtowych rezultatéw badan dawcéw i preparatéw.

PROCES PRODUKCJI PREPARATOW DO FMT

Do wytwarzania preparatéw do FMT uzywamy materiatu spetniajgcego warunki bezpieczeristwa
i jakosci, materiat wyjsciowy trafia do laboratorium w odpowiedniej temperaturze i czasie oraz spetnia
wymagane kryteria. Produkcja preparatéw odbywa sie w warunkach beztlenowych. Nasze laboratorium
dziata z zachowaniem najwyzszych standarddw zblizonych do norm zwigzanych z Dobrg Praktykq
Wytwarzania (GMP). Prowadzimy szczeg6towe badania molekularne, mikrobiologiczne, cytometryczne
i inne aby maksymalnie dobrze scharakteryzowa¢ nasze produkty i potwierdzi¢ ich jakos¢.

BEZPIECZENSTWO PRODUKTU

Kazdy material, z ktérego powstat preparat zostat zbadany na:

- obecno$¢ metycylinoopornych Staphylococcus - obecnos¢ Plesiomonas shigelloides (PCR)

aureus MRSA (posiew) - obecno$¢ Salmonella sp (PCR)

- obecno$¢ wankomycynoopornych Enterokokéw VRE - obecnos¢ Yersinia enterocolitica (PCR)

(posiew) - obecno$¢ Entamoeba histolytica (PCR)

-obecnos¢ pateczek wytwarzajacych beta-laktamazy o - obecnos$¢ Giardia lamblia (PCR)

rozszerzonym spektrum substratowym ESBL (posiew) - obecnos$¢ Cyclospora cayetanensis (PCR)

- obecno$¢ G(-) pateczek z nabytymi - obecnos$¢ Cryptoporidium (PCR)

karbapenemazami (posiew) - obecnos$¢ enteroagregacyjnych szczepéw E.coli, EAEC (PCR)
- obecnos$¢ adenowiruséw, astrowiruséw, - obecnos$¢ enteropatogennych szczepdw E.coli EPEC (PCR)
norowiruséw, rotawiruséw, sapowiruséw genogrupa - obecnos$¢ enterotoksynogennych szczepédw E.coli ETEC

I, 1, ViV (PCR) (PCR)

- obecno$¢ Vibrio w tym Vibrio cholerae (PCR) - obecnos$¢ enterokrwotocznych szczepéw E.coli, w tym

- obecno$¢ Campylobacter jejuni, coli, upsaliensis serotyp 0157, STEC (PCR)

(PCR) - obecnos$¢ enteroinwazyjnych szczepéw E.coli EIEC (PCR)

- obecnos¢ toksyn A i B Clostridioides difficile (PCR) - obecnos¢ SARS CoV-2 (PCR)
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U dawcy wykluczono czynniki zakazne (podczas badan na poczatku i koicu cyklu donacyjnego):

- aktywne zakazenie wirusem zapalenia watroby typu A
- aktywne oraz przewlekte zakazenie wirusem
zapalenia watroby typu B

- aktywne oraz przewlekte zakazenie wirusem zapalenia
watroby typu C

- aktywne zakazenie wirusem zapalenia watroby typu E

- zakazenie ludzkim wirusem niedoboru odpornosci HIV

- aktywne zakazenie cytomegalowirusem (CMV)
- aktywne zakazenie wirusem Epsteina-Barr'a

- zakazenie kretkiem kity Treponema pallidum
- zakazenie Entamoeba histolytica

- zakazenie Strongyloides stercolaris

- aktywne zakazenie SARS CoV-2 - wymaz z

nosogardzieli (PCR) i obecnos¢ przeciwciat (ELISA)

W kale dawcéw wykluczono (podczas badan na poczatku i koncu cyklu donacyjnego):

- obecnos¢ SARS CoV-2 (PCR)

obecnos¢ Helicobacter pylori (test
immunochromatograficzny)

- obecnos¢ jaj przywr, tasiemcéw, nicieni (badanie
mikroskopowe z 3 prébek katu)

- obecnos¢ cyst Giardia intestinalis (badanie
mikroskopowe i PCR)

- obecnos¢ cyst Cystoisospora (badaniem mikroskopowe
z uzyciem trzech barwien)

- obecno$¢ Dientamoeba fragilis (badaniem
mikroskopowe z uzyciem trzech barwien)

- obecnos$¢ form inwazyjnych Blastocystis hominis
(badaniem mikroskopowe z uzyciem trzech barwier)
- obecnos$¢ mikrosporydiéw: Encephalitozoon spp.,
Enterocytozoon bieneusi (PCR)

- obecnos¢ grzyboéw drozdzopodobnych (posiew)

- obecnos$¢ Salmonella sp (posiew i PCR), Shigella

sp (posiew i PCR), Yersinia sp (posiew), Yersinia
enterocolitica (posiew i PCR), Aeromonas sp (posiew),
Plesiomonas sp (posiew), Plesiomonas shigelloides
(posiew i PCR)

-obecnos¢ Vibrio w tym Vibrio cholerae (PCR)

- obecno$¢ metycylinoopornych szczepéw
Staphylococcus aureus MRSA (posiew)

- obecno$¢ wankomycynoopornych Enterokokéw VRE

(posiew)

-obecnos¢ pateczek wytwarzajgcych beta-laktamazy o
rozszerzonym spektrum substratowym ESBL (posiew)

- obecno$¢ G(-) pateczek z nabytymi karbapenemazami
(posiew)

- obecnos¢ adenowiruséw (PCR i test
immunochromatograficzny)

- obecnos¢ enterowirusow (test
immunochromatograficzny)

-obecnos¢ astrowiruséw, norowiruséw, rotawiruséw,
sapowiruséw genogrupa I, Il, IVi V (PCR)

- obecno$¢ Campylobacter jejuni, coli, upsaliensis (PCR)
- obecnos$¢ toksyn A i B Clostridioides difficile (PCR)
-obecnos¢ Entamoeba histolytica (PCR)

- obecnos$¢ Cyclospora cayetanensis (PCR)

- obecnos¢ Cryptoporidium (PCR)

- obecnos$¢ enteroagregacyjnych szczepow E.coli, EAEC
(PCR)

- obecnos$¢ enteropatogennych szczepdw E.coli EPEC
(PCR)

- obecnos$¢ enterotoksynogennych szczepdw E.coli ETEC
(PCR)

- obecno$¢ enterokrwotocznych szczepéw E.coli, w tym
serotyp 0157, STEC (PCR)

- obecnos¢ enteroinwazyjnych szczepéw E.coli EIEC (PCR)

Laboratorium:
ul. Dziatkowa 85 (Hala B), 02-234 Warszawa

www.human-biome.com hbi@human-biome.com
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