Aufklarungsbogen

+ Stuhltransplantation (Fakaler Mikrobiomtransfer ,FMT")

Sehr geehrte Patientin, sehr ge-
ehrter Patient,

bei Ihnen wurde eine Erkrankung
festgestellt, die eine Darmflora-
Ubertragung mittels  Stuhltrans-
plantation (FMT) sinnvoll erschei-
nen lasst. Im Allgemeinen behan-
deln wir solche Patient:innen, die
eine schwerwiegende Darmer-
krankung haben sowie Patient:in-
nen, welche darmassoziierte Er-
krankungen zeigen. Aufgrund der
zunehmend eingeschrankten Le-
bensqualitdt und der meist zahlrei-
chen vorangegangenen Behand-
lungsversuche, die damit einher-
gehen, méchten wir lhnen eine zu-
satzliche therapeutische Moglich-
keit der FMT anbieten.

Zahlreiche Studien haben bei der
Infektion mit Clostridioides difficile
den Erfolg der Stuhltransplantation
gezeigt: Wahrend nach einer anti-
biotischen Therapie mit Vancomy-
cin allein ca. 30 % der Patienten in
Ihrer Situation von ihren Durchfal-
len geheilt wurden, waren es nach
einer antibiotischen Therapie mit
Vancomycin und anschlieRender
Stuhltransplantation ca. 80 %,
nach zwei Transplantationen ca.
95 %. Daruber hinaus hatte dies
positive Veranderungen auf das
Mikrobiom der Patienten. Eine
FMT kann mittels Magenspiege-
lung, Darmspiegelung oder Uber
Kapseln erfolgen. Immer mehr Stu-
dien belegen, dass derselbe Erfolg
durch eine FMT mittels magen-
saftresistenter Kapseln erreicht
wird, welche als Methode weniger
risikoreich und belastend fir die
Patient:innen ist.

Die FMT ist derzeit als individueller
Heilversuch zu verstehen, halt
aber zunehmend Einzug in die kli-
nische Praxis, auch uber das Be-
handlungsspektrum bekannter
Darmerkrankungen hinaus. Ahn-
lich wie beim Darm nimmt das

Mikrobiom organubergreifend Ein-
fluss u. a. auf die Leber, die Nie-
ren, das Gehirn und auf immunoin-
flammatorische Vorgange. Neu-
este Studien liefern in diesem Zu-
sammenhang Hinweise auf eine
Symptombesserung durch eine
FMT bei z. Bsp. Fatigue Syndrom,
ME/CFS, Multiple Sklerose, Par-
kinson und Depression/Angstzu-
standen. Diese Erkrankungen ge-
hen mit einer dysbiotischen Darm-
flora einher. Das Prinzip der FMT
ist: Durch den Transfer des Stuhls
von einem gesunden Spender kon-
nen dem Darm die ,guten Bakte-
rien“ wieder zugefihrt werden und
die ,schadlichen Bakterien® ver-
drangen.

Wir stellen lhnen ausgewahlite
Spender fir eine FMT zur Verfi-
gung. Es handelt sich dabei um
freiwillige und gesunde Spender,
die neben einer Mikrobiomanalyse
fortlaufend gemaR den Vorgaben
des Bundesinstituts fur Arzneimit-
tel und Medizinprodukte (BfArM,
www.bfarm.de) untersucht wer-
den. Anhand von Blut- und Stuhl-
untersuchungen sowie einer aus-
fuhrlichen Risikoerhebung werden
ansteckende Erkrankungen mit
groltmdglicher Sicherheit ausge-
schlossen; ein geringes Risiko
bleibt jedoch.

Wie wird in der Regel eine Stuhl-
transplantation durchgefiihrt?

Zunachst erhalten Sie Uber 3 Tage
eine antibiotische Therapie mit Hu-
matin und Vancomycin (nicht re-
sorbierbare Breitbandantibiotika)
zur Darmdekontamination. In Aus-
nahmeféallen kann auch eine an-
dere Therapie verabreicht werden.

e Am vierten Tag erfolgt morgens

eine Darmreinigung durch Trinken
von 500 ml einer Spullésung (Ab-
fihrlésung Eziclen) und 2 | zusatz-
licher FlUssigkeit.
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Am selben Tag der Darmreinigung
erfolgt mittags die erste Stuhltrans-
plantation: Sie werden an diesem
Tag insgesamt 50 magensaftresis-
tente Kapseln mit Wasser einneh-
men. Insgesamt sieht unsere Be-
handlungsmethode 100 Kapseln
vor. Die restlichen 50 Kapseln wer-
den in mehreren Portionen Uber
mehrere Wochen aufgeteilt einge-
nommen und dienen als ,Booster*
fur die gesunde Mikrobiota-Be-
siedlung.

In Sonderfallen kann eine Applika-
tion des Mikrobioms U(ber eine
Dickdarmspiegelung erfolgen,
sprechen Sie bitte lhren behan-
delnden Arzt darauf an.

Welche Nebenwirkungen sind
zu erwarten?

Die Kapseln haben eine normale
GroéRe und sind von glatter Be-
schaffenheit. Dennoch kann es
wahrend der Kapseleinnahme auf-
grund der Anzahl der Kapseln zu
Problemen beim Schlucken kom-
men. Um den Schluckakt zu er-
leichtern, kénnen die Kapseln ggf.
zusammen mit Joghurt eingenom-
men werden.

Am Tag der Kapseleinnahme und
in der darauffolgenden Woche
wurden von einigen Patienten
Durchfalle, Bauchschmerzen und
AufstoRen angegeben. Selten kam
es zu Ubelkeit, Erbrechen, Kopf-
schmerzen, Mudigkeit und leich-
tem Fieber. Insgesamt handelt es
sich um leichte zu erwartende Ne-
benwirkungen, die keiner arztli-
chen Behandlung bedarf und nur
voribergehend auftreten.
Theoretisch kann es zu Infektionen
mit der im Transplantat enthalte-
nen Mikrobiota (Bakterien, Viren,
Parasiten) kommen.

Gilltig ab: 27.02.2025
Version: 2.0

Erstellt durch:
Arztliche Leitung:

Dr. Deutschmann
Prof. Dr. Erhardt

Seite 1 von 2



e Wahrend der Stuhltransplantation
kann es zu allergischen Reaktio-
nen auf die Bestandteile des uber-
tragenen Mikrobioms mit Hautro-
tungen, Herzrasen und Luftnot
kommen. Eine solche Reaktion
wurde in der Literatur bisher nicht
beschrieben, ist jedoch nicht mit
letzter Sicherheit auszuschlieRRen.
Zum aktuellen Zeitpunkt liegen
noch keine Daten liber die Lang-
zeitnebenwirkungen einer Stuhl-
transplantation vor. Da es sich
um einen Austausch des Darmmi-
krobioms handelt, muss vor allem
mit Nebenwirkungen im Bereich
des Gastrointestinaltraktes ge-
rechnet werden. Dazu kénnen bei-
spielsweise folgende Probleme
gehoren: relevante Gewichtszu-
nahme oder -abnahme, bleibende
Veranderung der Stuhlgewohnhei-
ten im Vergleich zur Situation vor
Erkrankungsbeginn, unangeneh-
mer bzw. ungewohnter Geruch
und Aspekt der eigenen Faeces.
Auch kénnen potentielle Langzeit-
nebenwirkungen nicht auf einzelne
Organsysteme beschrankt wer-
den. So kénnen aufgrund der me-
tabolischen Aktivitdt des Darmmik-
robioms auch Organsysteme, die
primar nicht offensichtlich in direk-
tem Zusammenhang mit dem

Zusatzliche Fragen:

e Aufgrund der

Darmmikrobiom stehen, beein-
trachtigt werden (z.B. Zentrales
Nervensystem, Herz-Kreislauf-
System, Urogenitaltrakt, Haut).
Interaktion des
Darmmikrobioms mit dem mensch-
lichen Immunsystem und Metabo-
lismus kann nicht ausgeschlossen
werden, dass durch eine Stuhl-
transplantation chronische Krank-
heiten ausgeldst werden oder be-
stehende chronische Krankheiten
an Schwere zunehmen (z.B. ent-
zindliche Darmerkrankungen, Er-
krankungen aus dem rheumatolo-
gischen Formenkreis, Krebser-
krankungen, neurodegenerative
oder sonstige entziindliche Erkran-
kungen).

Ein potentiell schwerer und evtl.
auch tddlicher Verlauf kann nicht
ausgeschlossen  werden, die
Wahrscheinlichkeit scheint jedoch
auf Basis der bisher zuganglichen
Literatur aulRerst niedrig zu sein.

Welche alternativen Behandlun-
gen stehen zur Verfiigung?

Eine Stuhltransplantation wird in
der Regel erst angeboten, wenn
bereits andere Standardtherapien
erfolglos waren und die Erkran-
kung trotzdem nicht geheilt werden

konnte, bzw. es nur voriberge-
hend zu einer Besserung der
Symptome kam. In dieser Situation
gibt es keine weiteren standardi-
sierten Therapien, die man lhnen
auf Basis aktueller wissenschaftli-
cher und klinischer Erkenntnisse
anbieten kann. Es gibt wie bereits
oben beschrieben, neben der
Stuhltransplantation in Form von
Kapseln, ebenfalls die Mdglichkeit
der Ubertragung per Darmspiege-
lung.

Was passiert, wenn die Behand-
lung keine Besserung der Be-
schwerden bewirkt?

Ob eine FMT fir Sie ganz speziell
zum zuverlassigen Heilungserfolg
fuhrt, ist leider nicht vorhersagbar.
Bei Misserfolg kann eine FMT auf
Ihren Wunsch hin selbstverstand-
lich jederzeit abgebrochen wer-
den. Sollte es innerhalb von 14 Ta-
gen nach der Stuhltransplantation
zu keiner nennenswerten Verbes-
serung kommen, erfolgt eine Ree-
valuation. Eventuell kann eine
zweite Ubertragung unternommen
werden. Alternativ  kdnnte ein
Spenderwechsel in Erwagung ge-
zogen werden.

Einwilligungserklarung

Den Aufklarungsbogen habe ich gelesen und verstanden.

In einem persoénlichen Aufklarungsgesprach mit der Arztin/dem Arzt wurde ich Gber die Art der Stuhltransplantation,
deren Bedeutung, Risiken, mogliche Komplikationen, Erfolgsaussichten und Alternativen aufgeklart. Ich fuhle mich
genugend informiert, konnte alle mir wichtigen Fragen stellen und habe keine weiteren Fragen.

Hiermit willige ich nach ausreichender Bedenkzeit in die Durchfihrung der oben beschriebenen Stuhltransplanta-

tion ein.
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