
d’adoption
d’entrée



l’infection

d’information,



l’infection

Les lignes directrices sont destinées à guider l’industrie et les professionnels de la santé de la façon de se 

du personnel des renseignements concernant la façon de mettre en œuvre le mandat et les objectifs de 

Les lignes directrices sont des outils administratifs n’ayant pas f
souplesse d’approche. Les principes et les pratiques énoncés dans le présent document pourraient être 
remplacés par d’autres approches, à condition que celles ci s’appuient

d’abord d’autres s’assurer qu’elles

de demander des renseignements ou du matériel supplémentaire, ou de définir des conditions dont il n’est 
pas explicitement question dans la ligne directrice afin que le Ministère puisse être en mesure d’évaluer 

l’innocuité, l’efficacité d’un s’engage 

l’avis d’accompagnement
des autres lignes directrices qui s’appliquent.
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d’antibactériens
d’une l’intestin d’un

bactérienne. Bien qu’elle soit présente dans la documentation scientifique depuis les 
c’est qu’un s’est

Avec l’augmentation des cas d’infections à 
l’efficacité des traitements antibiotiques

mécanismes qui permettent à cette thérapie d’éliminer les infections à 
restent obscurs, de plus en plus d’études sont publiées sur le sujet et la plupart d’entre 

en matière d’essais cliniques se limite à la bactériothérapie fécale classique (fraîc

s’applique

• celles qui sont produites à partir d’une ou de nombreuses souches de 
d’expansion

•

n’existe
données sur l’innocuité pour justifier son utilisation;

•

l’autoriser, avant leur administration.

fécale doit encore être administrée dans le contexte d’un essai clinique autorisé par 
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afin d’établir, le cas échéant, l’applicabilité de la présente politique provisoire.

l’étude l’objet d’un
andissant de ce traitement pour les patients atteints d’infections à C. difficile. Il 

relative aux exigences en matière d’essais cliniques pour la bactériothérapie fécale 
utilisée pour traiter les patients atteints d’infection à 

jusqu’à

les données actuelles confirment l’innocuité 
et l’efficacité du recours à la bactériothérapie fécale pour traiter les patients atteints 
d’infections à 

L’étude d’un nouveau médicament biologique exige une évaluation des risques et des 
avantages qui mette l’accent sur la qualité, l’innocuité et l’efficacité du médicament 
dans le contexte d’une demande d’essai clinique (DEC). En effet, puisqu’aucune 

ise ou personne n’a cherché à obtenir d’autorisations de mise en marché des 

par conséquent, ne doit être administré que dans le contexte d’un essai clinique 

normes de sélection des donneurs doivent s’appliquer pour s’assurer que les donneurs 

d’autres pathogènes intestinaux qui pourraient nuire au receveur.

Jusqu’à présent, l’infection à 
s’est c’est
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état pathologique pour lequel la bactériothérapie fécale mérite d’être envisagée à 
l’extérieur d’un

patients atteints d’infections à 
cadre habituel d’un essai clinique si les conditions de la présente ligne directrice sont 
respectées. Un praticien est une personne qui, d’une part, est autorisée en vertu des 

d’une d’un
d’autre part, exerce sa profession dans cette province.

À compter de maintenant, cette politique relative aux exigences en matière d’essais 
s’appliquera
ns réglementaires dans l’élaboration de sa future politique relative à la 

exigences en matière d’essais cliniques pour la bactériothérapie fécale utilisée pour 
traiter les patients atteints d’infections à 

des patients atteints d’infections à 
classiques en dehors du cadre d’un essai clinique autorisé si les conditions sui

celui d’une personne agissant en son nom pour l’utilisation de la 

d’un 

Des selles d’un donneur à risque de transmission d’une maladie infectieuse ou 
d’un
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l’objet

devraient aussi faire l’objet de tests pour le dépistage d’autres pathogènes 

L’évaluation ’un s’y
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Il faut donc utiliser une combinaison de méthodes de détection et d’évaluation 
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L’étendue du dépistage chez les donneurs et le calendrier des tests effectués 

l’inn l’efficacité

d’un
d’une maladie.

La santé des patients relève principalement de leur médecin traitant et de l’hôpital ou 
d’un

qu’ils administrent, vendent ou 

l’importation

l’article
d’effectuer des inspections pour évaluer le respect des lignes directrices ou des 

coopérer avec les fonctionnaires de Santé Canada pour faciliter l’évaluation de la
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L’Inspectorat (l’Inspectorat)
une approche fondée sur les risques pour les activités de conformité et d’application de 

d’incident de non conformité, l’Inspectorat éva
est associé, puis en établit la priorité. Si des mesures s’avèrent nécessaires pour traiter 
l’incident, l’Inspectorat prend habituellement des mesures proportionnelles au niveau 

Avant d’entreprendre l’utilisation de la bactériothérapie fécale pour traiter des patients 

traitement de l’infection 

l’adresse
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d’effets


