En Novel Biome, creemosque el componente de seguridad mas importante para todos los productos de FMT es la adecuada y segura seleccion de donantes.
Por eso hacemos de esto nuestra prioridad niumero uno, asegurandonos de fabricar el producto de la mas alta calidad utilizando un extensos criterios de
seleccion de donantes, una evaluacion medica adecuada y pruebas de sangre y heces especificas para todos nuestros potenciales donantes.

PROCESO DE SELECCION INICIAL DE DONANTES

Generalmente, el criterio de seleccion inicial, excluye o descarta a la mayoria de los posibles donantes, por no cumplir con los estrictos requisitos que
solicitamos. Generalmente entre el 50 y el 90% son excluidos después de la evaluacion médica, siendo la seleccidn de donantes en Novelbiome una de mas

estrictas y selectivas.

En Novel Biome, utilizamos criterios de seleccion de donantes altamente estrictos que superan todos los estandares de seleccion de donantesublicados en la
literatura. Nostotros solamente seleccionamos donantes que nacieron por via vaginal, fueron amamantados, son activos, estan fisicamente en forma, no
tienen antecedentes de trastornos neurologicos, psiquiatricos o del neurodesarrollo, siguen una dieta omnivora diversa y no tienen factores conocidos por

afectar el microbioma.

La Selecciéon de donantes sanos de Novel Biome supera los estandares de todos los otros productos del mercado

Criterios de Seleccion Estandar

Las edades de los donantes varian desde 218 hasta <60 anos.
Dieta general saludable

Uso de antibioticos, antifungicos, antivirales, inmunosupresores o
quimioterapia durante menos de 3 meses.

Solo reacciones alérgicas recientes.

Pacientes que no han viajado a paises tropicales ni areas de alto
riesgo de enfermedades infecciosas o enfermedades intestinales
contagiosas en los ultimos 6 meses.

Investigar acerca de 13 enfermedades infecciosas diferentes.

Criterios de Seleccion de Donantes en NovelBiome
Nacido por via vaginal
Amamantado
Todos los donantes menores de 30 anos.
Dieta omnivora diversa

Nunca ha utilizado antibidticos, antifungicos, antivirales,
iInmunosupresores o quimioterapia a lo largo de su vida.

Nunca ha fumado y vive en un hogar libre de humo
(tanto de tabaco como de cannabis).

Pacientes que no sufren ni han sufrido de alergias

Pacientes que no han viajado fuera de su pais de origen en los
ultimos 12 meses.

Pacientes son evaluados y testeados para mas de 34 enfermedades
infecciosas diferentes

Sin tratamiento ni diagnostico de TDAH (trastorno por déficit de
atencion con hiperactividad) y TDA (trastorno por déficit de
atencion).

Sin problemas de suefo (por ejemplo, insomnio, despertares
frecuentes, pesadillas).

References: 1L.Cammarota et al., 2017, 2. Jargensen et al, 2017, 3. Australian Regulatory Guidelines of Biclogicals., 2020, 4. Cammarota et al.,, 2019, 5. Mullish et al., 2018, 6. Terveer et al., 2017, 7. Bakken et al., 2011, 8. Kelly et al,, 2015, 8. Woodweorth et al., 2017, 10. Sokol et al, 2016.

PRUEBAS DE SANGRE Y HECES

Una vez que un donante ha pasado nuestro cribado inicial, aplicamos otro conjunto de pruebas estrictas para descartar cualquier anormalidad posible que se
pueda encontrar en la sangre o las heces. Todos nuestros donantes residen en América del Norte y se someten a pruebas iniciales y rutinarias (cada 90 dias)
que incluyen mas de 120 parametros de prueba para evaluar sangre y heces, incluidos parasitos, virus, hongos e infecciones activas, para garantizar que
todos los materiales recopilados y procesados sean seguros. Para asegurar la calidad y seguridad, toda la heces procesadas y fabricadas se retienen en
cuarentena durante 90 dias para asegurar que todas las pruebas de sangre y heces cumplan con nuestros estéandares. Para mayor seguridad, conservamos
una parte de todas las muestras fabricadas para garantizar que, en caso de un evento adverso, podamos realizar pruebas adicionales.

SELECCION DE DONANTES EN EL DIA DE LA DONACION

Antes de cada donacion, nuestros donantes completan una evaluacion de salud actual para detectar cualquier cambio en la salud que pueda ser

potencialmente perjudicial para un receptor.

Aviso legal: Novel Biome es un fabricante que manufactura de productos de FMT, proporcionando productos de FMT de alta calidad a los médicos. La informacidn proporcionada en este documento no debe considerarse asesoramiento médico y se
basa en la comprension de Novel Biome de sus productos de FMT y en la experiencia pasada en el tratamiento de pacientes con FMT. Muestra esperanza es que esta informacion sirva como punto de partida para los medicos. 5i tiene mas preguntas,

comentarios o inquietudes con estas instrucciones, envienos un correo electrdnico a support@novelbiome.com.
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