Aufklarungsbogen

Sehr geehrte Patientin,
sehr geehrter Patient,

bei Ihnen wurde eine Darmerkran-
kung/Erkrankung festgestellt, die eine
Stuhltransplantation sinnvoll erschei-
nen lasst. Durch die Transfusion des
Stuhls von einem gesunden Spender
kénnen dem Darm die ,guten Bakte-
rien“ wieder zugefiihrt werden und die
schadlichen Bakterien verdrangen.

Als Spender kommen entweder Ver-
wandte oder freiwillige Spender in
Frage, bei denen vor der Spende durch
Blut- und Stuhluntersuchungen sowie
eine ausfihrliche Risikoerhebung an-
steckende Erkrankungen mit groRt-
moglicher Sicherheit ausgeschlossen
wurden; ein geringes Risiko bleibt je-
doch.

Aktuelle Studien haben bei der In-
fektion mit Clostridien difficile den
Erfolg der Stuhltransplantation ge-
zeigt: Wahrend nach einer antibioti-
schen Therapie mit Vancomycin al-
lein ca. 30 % der Patienten in lhrer Si-
tuation von ihren Durchfallen geheilt
wurden, waren es nach einer antibio-
tischen Therapie mit Vancomycin und
anschlief3ender Stuhltransplantation
ca. 80 %, nach zwei Transplantationen
ca. 95 %. Es konnte dariiber hinaus die
positive Veranderung des Mikrobioms
der Patienten gezeigt werden.

In neueren Studien wurde gezeigt,
dass der gleiche Erfolg wie bei der
Stuhltransplantation per Magenspie-
gelung (in den oberen Diinndarm)
oder Uber eine Dickdarmspiegelung
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(in den unteren Diinndarm) durch die
Einnahme von magensaftresistenten
Kapseln gefiillt mit Spenderstuhl er-
zielt werden konnen. Diese Metho-
de stellt daher die weniger belasten-
de Variante dar.

Wir weisen darauf hin, dass wir fiir die
Aufbereitung und Tieffrierung von Mi-
krobiomen in unserem Labor Materia-
lien, Reagenzien und Gerate benutzen,
die fiir den Einsatz am Patienten offi-
ziell nicht zugelassen sind.

Ablauf der Stuhltransplantation:

Zunachst erhalten Sie Gber 2 Tage
eine antibiotische Therapie mit Hu-
matin (nicht resorbierbares Antibio-
tikum) zur Darmdekontamination. In
Ausnahmefallen kann auch eine an-
dere Therapie verabreicht werden.

Am dritten Tage erfolgt morgens
eine Darmlavage durch Trinken von
500 ml einer Spullésung (Abfiihrlo-
sung) und 2 | zusatzlicher Flussigkeit

Am dritten Tag erfolgt mittgs die
Stuhltransplantation: Sie werden
insgesamt je 20-40 magensaftresis-
tente Kapseln einnehmen missen,
Wahrenddessen diirfen Sie Wasser
trinken.

Alternativ ist eine Applikation des
Mikrobioms (iber eine Magenspie-
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gelung oder Uber eine Dickdarm-
spiegelung moglich. Beide Metho-
den sind laut aktueller Studienlage
gleichsam effektiv. Sollten Sie die
Therapie Uber eine Sonde bevorzu-
gen, lassen Sie dies bitte lhren be-
handelnden Arzt wissen.

Sie werden, falls die Stuhltransplan-
tation ambulant durchgefihrt wird,
anschlieBend fiir mindestens eine
Stunde klinisch Gberwacht.

Waihrend der Kapseleinnahme kann
es aufgrund der GroRe der Kapseln
zu Problemen beim Schlucken kom-
men. Um den Schluckakt zu erleich-
tern, kénnen die Kapseln ggf. zu-
sammen mit Joghurt eingenommen
werden.

Am Tag der Kapseleinnahme und in
der darauffolgenden Woche wur-
den von einigen Patienten Durch-
falle, Bauchschmerzen und Aufsto-
Ben angegeben. Selten kam es zu
Ubelkeit.

Auch wenn dies so bisher nicht be-
schrieben wurde, kann es theore-
tisch zu Infektionen mit dem im
Transplantat enthaltenen Mikro-
biom (Bakterien, Viren, Parasiten)
kommen. Da solche Infektionen
bisher nicht dokumentiert wurden,
kann Uber die Schwere und den Ver-
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lauf einer solchen Infektion keine si-
chere Aussage gemacht werden.

Waéhrend der Stuhltransplantation
kann es zu allergischen Reaktionen
auf die Bestandteile des Ubertrage-
nen Mikrobioms mit Hautrétungen,
Herzrasen und Luftnot kommen.
Eine solche Reaktion wurde in der
Literatur bisher nicht beschrieben,
ist jedoch nicht mit letzter Sicher-
heit auszuschlieBen.

Zum aktuellen Zeitpunkt liegen
noch keine Daten liber die Lang-
zeitnebenwirkungen einer Stuhl-
transplantation vor. Da es sich um
einen Austausch des Darmmikrobi-
oms handelt, muss vor allem mit Ne-
benwirkungen im Bereich des Gas-
trointestinaltraktes gerechnet wer-
den. Dazu kénnen beispielsweise
folgende Probleme gehoren: rele-
vante Gewichtszunahme oder -ab-
nahme, bleibende Veranderung der
Stuhlgewohnheiten im Vergleich zur
Situation vor Erkrankungsbeginn,
unangenehmer bzw. ungewohn-
ter Geruch und Aspekt der eigenen
Faeces. Auch kdnnen potentielle
Langzeitnebenwirkungen nicht auf
einzelne Organsysteme beschrankt
werden. So kénnen aufgrund der
metabolischen Aktivitdt des Darm-
mikrobioms auch Organsysteme, die
primér nicht offensichtlich in direk-
tem Zusammenhang mit dem Darm-
mikrobiom stehen, beeintrachtigt
werden (z.B. Zentrales Nervensys-
tem, Herz-Kreislauf System, Uroge-
nitaltrakt, Haut).

Aufgrund der Interaktion des Darm-
mikrobioms mit dem menschlichen

®

Immunsystem und Metabolismus
kann nicht ausgeschlossen werden,
dass durch eine Stuhltransplantati-
on chronische Krankheiten ausge-
|6st werden oder bestehende chro-
nische Krankheiten an Schwere zu-
nehmen (z.B. entzlindliche Darmer-
krankungen, Erkrankungen aus dem
rheumatologischen Formenkreis,
Krebserkrankungen, neurodegene-
rative oder sonstige entziindliche
Erkrankungen).

Bezliglich der Punkte 1-6 kann ein
potentiell schwerer und evtl. auch
todlicher Verlauf nicht ausgeschlos-
sen werden, die Wahrscheinlichkeit
scheint jedoch auf Basis der bisher
zuganglichen Literatur dul3erst nied-
rig zu sein.

Eine Stuhltransplantation wird in der
Regel erst angeboten, wenn bereits
alle anderen Standardtherapien er-
folglos waren und die Erkrankung
trotzdem nicht geheilt werden konn-
te, bzw. es nur voriibergehend zu ei-
ner Besserung der Symptome kam. In
dieser Situation gibt es keine weite-
ren standardisierten Therapien, die
man lhnen auf Basis aktueller wissen-
schaftlicher und klinischer Erkennt-
nisse anbieten kann. Es gibt wie be-
reits oben beschrieben allerdings ne-
ben der Stuhltransplantation in Form
von Kapseln ebenfalls die Méglich-
keit der Ubertragung per Magenspie-
gelung oder Dickdarmspiegelung. Was
passiert, wenn die Behandlung keine
Besserung der Beschwerden bewirkt?

Den Aufklarungsbogen habe ich gelesen und verstanden.

In einem persénlichen Aufklarungsgesprich mit der Arztin/dem Arzt
wurde ich Uber die Art der Stuhltransplantation, deren Bedeutung, Risiken, mogliche Komplikationen, Erfolgs-
aussichten und Alternativen aufgeklart.

Sollte es innerhalb von 14 Tagen nach
der Stuhltransplantation zu keiner
Verbesserung kommen, kann eine
zweite Ubertragung mit Stuhl unter-
nommen werden.

Ich fiihle mich gentigend informiert, konnte alle mir wichtigen Fragen stellen und habe keine weiteren Fragen.

Hiermit willige ich nach ausreichender Bedenkzeit in die Durchfiihrung der oben beschriebenen Stuhltransplantation

ein.

Ort, Datum, Uhrzeit, Patientin/Patient

Ort, Datum, Uhrzeit, Arztin/Arzt
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