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Wat komt aan bod – van kliniek naar regulering

Indicatie: feces microbiota transplantatie (FMT)

De organisatie: Nederlandse Donor Feces Bank (NDFB)

De donor: selectie & screening

Het product: fecessuspensie

De patiënt: succes, veiligheid & biovigilantie

De regulering: van nationaal kader naar SoHO-verordening
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Verstoord microbieel ecosysteem
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Recidiverende Clostridioides difficile infectie



Feces microbiota transplantatie voor rCDI
   

Zeer effectieve preventie volgende recidieven van Clostridioides difficile infectie (rCDI)

          

Van Nood, NEJM 2013 & Young Lee, J of Microbiol 2024



FMT in Europa

   

Naast C. diff ook veelbelovend voor andere microbiota-gerelateerde ziekten 

llnesses

          

Baunwall et al., Lancet Regional Health, 2021



Nederlandse Donor Feces Bank (NDFB)

• Non-profit

• Kant-en-klare donor fecessuspensies voor FMT

• Geheel Nederland beschikbaar, behandeling in het eigen ziekenhuis

• Garanderen veilig en kwalitatief goed product

• Zeer goed gescreende donoren

• Uniforme en gestandaardiseerde procedures

• Opslag van donorfeces (en patiënt) kwaliteitscontroles, in het geval van een ongewenst voorval

• Onderzoek & innovatie

 Feces        Productieproces                         Kant-en-klare fecessuspensie



Regelgevend kader FMT in Europa pre-SoHO

28/10/20258 Hoffman et al., Gut microbes, 2025



Consensus richtlijnen

Terveer et al., CMI, 2017 &  International consensus conference Cammarota et al., Gut, 2019 & Standardised model for stool banking Keller et al., 2020, UEG journal



Het product: Fecessuspensie

• 60 gram donor feces < 2h na defecatie

• Homogeniseren: Fysiologisch zout + bagmixer

• 10% eindconc. glycerol (cryoprotectant)

• 200 cc feces suspensie

• Bewaren bij -80⁰C

• Kwaliteitscontrole: suspensie 2cc 

• Kwaliteitscontrole: feces

• Quarantaine tot herscreening

• Dubbelgecapsuleerde capsules in testfase



Evaluatie 241 FMT aanvragen:
• 177 (73%) geschikt voor FMT

• 64 (27%) geen rCDI

• Meestal door onderliggende darmziekte + 

C. difficile dragerschap

→ Limiteert onnodig gebruik

→ Juist gebruik van ongestandaardiseerde

therapie

De patient: multi-disciplinaire evaluatie FMT-aanvraag 

Terveer et al., UEG journal 2020



NDFB resultaten: Wie krijgt een FMT?

Mei 2016 – dec 2024: 

• 376 FMTs in 336 patiënten met rCDI

• >250 FMTs voor FMT-studies & onderzoek

• 66 verschillende ziekenhuizen

• 22 donoren

Patiënt karakteristieken:
• 1e episode – 9e recidief

• mediaan 3 recidieven

• Gemiddelde leeftijd: 70 jaar

Terveer et al., UEG Journal, 2020



Monitoring effectiviteit, veiligheid & kwaliteit

• Tissue Guide: “Systematic monitoring of serious adverse reactions and events 

from donor selection to follow up of the recipient”

• Opslag van monsters: donor & patient samples (pre- & post-FMT)

• Evaluatie van uitkomst & (S)AR’s 

• 3 weeks, 6 months, enkele jaren post-FMT

• Patient vragenlijst en contact behandelend arts

• Beoordeling vermoeden SAR’s  

• Werkgroep beoordeelt infectieuze en nieuwe aandoeningen

• Relatie met SAE? Donor “on hold” → suspensies niet gebruikt tijdens onderzoek

• Andere patienten met vergelijkbare AE?

• Microbiologische onderzoek van donor- en patientmonsters



NDFB resultaten: biovigilance pre-SoHO

Terveer et al., UEG Journal, 2020



NDFB resultaten: Succespercentage na FMT

• Cure rate 90% na 2 maanden (142/158)

    Treatment of 23 relapses
• 14 treated successful with antibiotics

• 7 successful by a second/third FMT

• 2 untreated, died with rCDI of comorbidity

Terveer et al., UEG Journal, 2020



NDFB resultaten: biovigilantie als motor voor verbetering

28/10/202516 Terveer et al., CID, 2020



NDFB resultaten: Evaluatie mogelijke SAR

• 38 jarige patient met refractaire GvHD 

• Allo-SCT +117 dagen, FMT via expanded access

• GvHD gecompliceerd door HSV-oesofagitis, pleuravocht & ascites 

(hypoalbuminemie)

• Behandeling met o.a. ruxolitinib (+ 4 weken), ketamine infusie 

• Neutrofielen normaal

• + 6 days post-FMT: E. coli bacteriemie

• Geen aanwijzing voor galweg-, long- of urineweginfectie

• Behandelend arts: “Niet gerelateerd aan FMT” maar is dit zo?

28/10/202517 *Van Lier et al., Sci Transl Med, 2020



Microbiologisch onderzoek donor & patient sample

• Donor direct “on hold” 

• Verzameld: Patientgegevens, isolaat, donor- & patientfeces

• Microbiologisch onderzoek:

• In afwachting alvast multiplex PCR donorfeces pathogene E. coli: negatief

• E. coli uit bloed en donorfeces: fenotypisch identiek + 

• Whole Genome Sequemcing (WGS): identiek

• Geen aanvullende virulentiefactoren

28/10/202518

Sample Sequence Type Complex Type
E. coli patient (blood culture) ST 357 CT 12084

E. coli donor (faeces) ST 357 CT 12084

Nooij et al., Genome medicine, 2024



Translocatie donor-engrafte stammen bij GvHD

Diagnose: translocatie van donor-engrafte stammen bij kwetsbare darmbarriere 

GvHD patient

• Klinische verbetering:

• Albumine gestegen, minder ascites/pleuravocht, veel minder pijn

• Diarree hersteld binnen weken, ontslag na 2 weken

• Casus besproken door multidisciplinair team + 2 externe experts:

• Conclusie: translocatie gerelateerd aan onderliggende ziekte

• Besluit: FMT-reeks* voortgezet (nog aanvullend 2 FMTs) met goed resultaat

Vraag: Is dit een SAR?

28/10/202519 *Van Lier et al., Sci Transl Med, 2020



Meest belangrijke veranderingen

• SoHO nieuwe overkoepelende term (vervangt aparte richtlijnen)
• Donormelk en intestinale microbiota erbij
• Nationale regelgeving en inspectie, in nauwe afstemming met expertorganisaties

• Verwijzing naar EDQM-richtsnoer (technical guide)
• ECDC betrokken bij kwaliteits-en veiligheidsbewaking

• Registratie van uitkomsten → behoefte aan EU register: EurFMT



EDQM guide – Chapter 32: Intestinal microbiota 

28-Oct-2521

Kwaliteits- en veiligheidskader voor FMT

Onderdeel van de Tissue & Cells Guide van de EDQM (Eu Dir. Q. Med. & Healthcare)

Behandelt o.a.:

• Juridische status en kwaliteitsmanagement

• Donorwerving, -screening, (her)test en donatie

• Verwerking, opslag, labeling & vrijgifte

• Distributie en klinische toepassing

• Traceerbaarheid en biovigilantie

Monografieen:

- Cryogepreserveerde donorfecessuspensie

- Cryogepreserveerde donorfececapsules

https://www.edqm.eu/en/

https://www.edqm.eu/en/


Naar één Europees kader voor veilige en effectieve FMT

European Fecal Microbiota Transplantation (EurFMT)

Internationale samenwerking van academische FMT-centra

Doelen:

• Verbeteren van samenwerking en communicatie tussen FMT-experts in Europa

• Ontwikkelen van gestandaardiseerde procedures, richtlijnen en een EurFMT-register

EU project: Harmonize

• Harmonisatie van expertgroepen, acitiviteiten en richtlijnen volgens nieuwe SoHO-vereisten

• Opstellen van technische richtlijnen voor donorscreening en FMT-verwerking (WP NDFB)

• Richtlijn voor toezicht en kwaliteitswaarborging (WP NDFB)

• Opzet van trainigsprogramma’s en –locaties

• Gap-analyse: o.a. auditprogramma en Europees FMT-register

28-Oct-2522 Insert > Header & footer



Is de NDFB klaar voor de SoHO regulatie?

• NDFB = SoHO Entity

• FMT behandelcentra = SoHO Establishment

• Huidige status:

• Farmatec aanvraag voorlopig nog niet in behandeling genomen: te vroeg in proces

• Informeel en constructief bezoek van IGJ reeds gehad

• Verdere uitwerking VWS inhoudelijke invulling SoHO-kaders volgt

• NDFB bereidt zich actief voor

28/10/202523



Wat neem jij mee over FMT?

• Van kliniek naar kader: FMT geevolueerd van experimentele behandeling naar

gereguleerde medische toepassing

• Solide ervaring: ± 400 FMTs, met hoog succespercentage en beheersbare infectierisico’s

• Veiligheid & transparantie: robuuste biovigilantie, geen ernstige bijwerkingen in rCDI, 

trends volgen via EurFMT register

• Leren van data: aanpassingen zoals schrappen Blastocystis hominis als exclusiecriterium 

verbeteren FMT-zorg

• Vooruitblik: SoHO, EDQM en EurFMT vormen samen een helder Europees kader voor 

veilige en toegankelijke FMT

• Samenwerking is sleutel: FMT-experts, behandelaars, regelgevers en onderzoekers 

trekken samen op – Nederland loopt hierin voorop



 Vragen?

28/10/202525



Donorscreening: minimaliseren risico’s 

28-Oct-2526

Minimaliseren risico overdracht infecties + microbioom-gerelateerde aandoeningen

Voorafgaand aan donatie: Recente blootstellingen en gezondheidsveranderingen



De patiënt: Voorbereiding en toediening

• Anti-CDI antibiotica voorbehandeling ≥ 4 days, stop 1 dag pre-FMT

• 2ltr Klean-prep (halve darmspoeling)

• Nasoduodenale sonde

• 200cc in 20 minuten

• Nasoduodenale sonde na 30 min verwijderen

• Monitor patiënt ten minste 2 uren (p/RR/T)
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