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ULOTKA INFORMACYJNA

o transplantacji mikrobioty jelitowej (FMT) przez gastroskop

Zabieg, ktory Pani/Panu radzimy wymaga Pani/a zgody. Aby
te decyzje utatwic informujemy w tej ulotce oraz w rozmowie
wyjasniajgcej o rodzaju, znaczeniu oraz ewentualnych
powiktaniach planowanego zabiegu.

Dlaczego proponujemy Panstwu ten zabieg?

Zostato Panu/Pani zaproponowane leczenie, ktérego
celem jest poprawa Pana/Pani zdrowia, a by¢ moze jest
niekiedy jedyng szansg wyleczenia. W niniejszym
dokumencie zawarto informacje dotyczace przebiegu i
celu leczenia oraz ryzyku i korzysciach zwigzanych z
nim. Lekarz prowadzacy wyjasni Panu/Pani wszelkie
watpliwosci zwigzane z omawianym leczeniem: na
czym bedzie ono polegato, jakie wymagania s3g
stawiane jego uczestnikom, jakie sg potencjalne
zagrozenia i korzysci zwigzane z jego zastosowaniem.
Przyjecie metody leczenia jest dobrowolne i wymaga
Pana/Pani zgody. Decyzje o udziale prosze podjgé w
sposéb samodzielny i Swiadomy, po przeczytaniu
wszystkich tresci, zawartych w niniejszej Informacji dla
Pacjenta. Zanim podejmie Pan/Pani decyzje o poddaniu
sie terapii transferu mikrobioty jelitowej, wazne jest
aby zrozumiat/a Pan/Pani jaki jest jej cel, zasady i
ryzyko.

Przeprowadzenie zabiegu

Przeszczep mikrobioty jelitowe] (popularnie nazywanej
bakteriami jelitowymi) polega na podaniu zawiesiny
mikrobioty jelitowej wytworzonej z prébki katu zdrowej
osoby, bedacej dawcg, do jelita chorego cztowieka.
Przeszczep flory jelitowej wykonuje sie w celu
odtworzenia naturalnej flory bakteryjnej jelit, a co za
tym idzie — wzmocnienia odpornosci.

Kwalifikacja do leczenia

Preparaty MBiotix HBI oraz MBiotix HBI Caps

zawierajgce mikrobiote jelitowg zdrowego dawcy

zalecane sg w nawrotowych i opornych zakazeniach
Clostridioides (dawniej Clostiridium) difficile oraz we

wskazaniach eksperymentalnych za zgodg Komisji
Bioetycznej.

Zastosowanie zawiesiny mikrobioty jelitowej MBiotix
HBI i MBiotix HBI Caps powinno by¢ zgodne z
oficjalnymi zaleceniami.

W celu kwalifikacji do terapii za pomocg transplantacji
mikrobioty jelitowej, po podpisaniu zgody na poddanie
sie leczeniu, lekarz prowadzacy moze zleci¢ wykonanie
niezbednych konsultacji specjalistycznych i badan
diagnostycznych (w tym badan mikrobiologicznych i
immunologicznych) w celu oceny stanu Pana/Pani

zdrowia. Lekarz kwalifikujgcy Pana/Panig do terapii
transplantacji mikrobioty jelitowej moze odstgpi¢ od
leczenia jesli uzna, ze Pana/Pani stan nie pozwala na
prowadzenie terapii.

Podawanie leku

Podanie przeszczepu mikrobioty jelitowej moze
odbywac sie doustnie, a w uzasadnionych przypadkach
moze nastgpi¢ przy uzyciu sondy nosowo-
dwunastniczej/ zotgdkowej, gastroskopii lub
kolonoskopii. Przed podaniem leczenia podany
zostanie $rodek zmniejszajgcy wydzielanie soku
zotgdkowego oraz lek przeciwwymiotny.

Przeszczep mikrobioty jelitowej przez gastroskop

Jesli lekarz prowadzacy zdecyduje o podaniu
przeszczepu mikrobioty jelitowej za pomoca
gastroskopu potrzebne bedzie odpowiednie
przygotowanie, polegajgce na powstrzymaniu sie od
jedzenia przez 8 poprzedzajacych godzin oraz picia
przez 4 godziny. Przeszczep wykonywany jest przy
zastosowaniu gietkiego fiberoskopu o srednicy okoto 1
cm wprowadzonego przez usta. Preparat zostaje
podany ostroznie (zalecane w ciggu minimum 5 minut)
przez kanat roboczy gastroskopu do jelita cienkiego lub
do dwunastnicy. Po zakonczeniu podania preparatu
nalezy pozostaé¢ do 2 godzin w pozycji siedzacej oraz
wstrzymac sie od spozywania pokarmow, a nastepnie
mozna wrdci¢ do standardowej diety (zwyktej) lub innej
zaleconej przez lekarza/dietetyka. Po  terapii
wykonywane bedg regularne badania w celu oceny
trwatych efektéw leczenia nosicielstwa/zakazenia oraz
oceny ogdlnego stanu Pana/Pani zdrowia.

Przerwanie udziatu w leczeniu

W kazdym momencie moze sie Pan/Pani zdecydowac
na przerwanie udziatu w leczeniu. Pana/Pani decyzja
nie wptynie na uzyskiwang przez Pana/Panig przysztg
opieke medyczng i inne s$wiadczenia. Wazne, aby
poinformowac lekarza odpowiedzialnego za leczenie o
zamiarze rezygnacji z dalszego udziatu, aby médgt on
przeanalizowaé ryzyko zwigzane z wczesniejszym
zakoficzeniem Pana/Pani udziatu w leczeniu. Jezeli
postanowi Pan/Pani przerwaé swoj udziat w leczeniu
oraz wycofa Pan/Pani zgode, oznacza to, ze nie zyczy
Pan/Pani sobie gromadzenia dalszych informacji na
temat Pana/Pani stanu zdrowia.

Mozliwe, ze lekarz prowadzacy zadecyduje o
przerwaniu Pana/Pani udziatu w leczeniu , jesli:

e lekarz prowadzagcy wuzna, ze osiggnieto
zadowalajgcy efekt leczenia potwierdzony
wynikiem posiewu bakteriologicznego;

e pojawig sie u Pana/Pani jakiekolwiek nowe
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problemy zdrowotne w trakcie leczenia , ktére
mogg niekorzystnie wptyngé na mozliwosé
ukonczenia leczenia;

e jesli pojawig sie nowe informacje, ktére
wskazywa¢ beds, ze Pana/Pani udziat w
leczeniu nie jest dla Pana/Pani korzystny;

e jesli lekarz uzna, e ze wzgleddw
bezpieczeristwa w Pana/Pani interesie jest
przerwanie terapii.

Mozliwe dziatania niepozadane stosowania
transplantacji mikrobioty jelitowej, ktore moga
wystgpi¢ w trakcie leczenia
Z udziatem w terapii FMT wiaze sie ryzyko. W trakcie
udziatu w omawianym leczeniu mogg u Pana/Pani
wystgpic dziatania niepozadane.
Dziatania niepozgdane wystepujgce po przeszczepieniu
mikrobioty jelitowej jakie zaobserwowano to
przewaznie fagodne objawy zotagdkowo-jelitowe, ktére
samoistnie ustepowaty. Powszechnie uwaza sie, ze
procedura jest bezpieczna przy zachowaniu
odpowiednich standardéw i postepowaniu zgodnym z
ustalonymi wytycznymi.
Dziatania niepozgdane sg zazwyczaj fagodne i
samoograniczajgce sie:

e biegunka,

e zaparcia,

e Sluzowate stolce,

e uczucie przelewania w brzuchu,

* gazy,

e wzdecia,

e stany podgorgczkowe,

e gorgczka,

e infekcje

e katar,

e bol gardta,

e tkliwosc¢ brzucha,

e skurcze brzucha,

e bdle brzucha,

e zapalenie uchytkéw,zadtawienie (w przypadku

podawania flory jelitowej w formie kapsutek).
Do rzadko zgtaszanych dziatan niepozadanych
zwigzanych z FMT nalezaty:
infekcja E. Coli ESBL,
infekcja E. Coli EPEC,
infekcja E. Coli STEC,
perforacje przewodu pokarmowego.

Z przeprowadzonych badan wynika, Ze zgony
spowodowane przeszczepieniem flory jelitowej
wystepowaty rzadko (u 0,02% pacjentéw). Ogdlne
ryzyko zgonu jest wieksze u pacjentéw z uposledzong
bariere $luzowkowa jelit, ciezkim stanem zapalnym lub
ostabiong odpornoscig, trudno je jednak powigzac

bezposrednio z podaniem przeszczepu flory jelitowe;j.
Powiktania zwigzane ze stosowaniem przeszczepu
mikrobioty jelitowej sg albo rzadkie, albo tagodne.

Nieznane sg skutki odlegte procedury, ale po co
najmniej dekadzie intensywnego stosowania FMT nie
zaobserwowano skutkédw ubocznych. Aby ograniczy¢ do
minimum  niebezpieczeistwo  krwawienia  oraz
zmniejszy¢ ryzyko zwigzane z podawaniem s$rodkéw
znieczulajacych  badZz anestezjologicznych, zanim
podejmiemy wspdlng decyzje, prosimy o odpowiedz na
nastepujgce pytania:

1. Czy istnieje u Pani/a zwiekszona sktonnos$¢ do
krwawien, szczegdlnie po drobnych skaleczeniach,
po usunieciu zebdw, badz sktonnos¢ do powstawania
sincow przy niewielkich urazach mechanicznych ?

[l TAK
[l NIE

2. Czy wystepowaty u Pani/a objawy uczulenia na $rodki

spozywcze lub lecznicze ?
[l TAK
[l NIE

3. Czy pobiera Pan/i leki wptywajgce na krzepliwosé

krwi (np. aspiryna, dikumarol, itp.)
[1 TAK
[1 NIE

OBOWIAZKI PACJENTA PODDANEGO ZABIEGOWI FMT
Prosze poinformowac lekarza prowadzgcego leczenie,
jezeli zauwazy Pan/Pani u siebie jakiekolwiek
niepokojgce/nowe objawy- dotyczy to catego okresu
trwania leczenia lub po nim. Procedura, stosowana w
ramach leczenia, moze wchodzi¢ w interakcje z lekami,
jakie Pan/Pani regularnie lub okresowo stosuje. Przed
rozpoczeciem udziatu w leczeniu musi Pan/Pani
powiedzie¢ lekarzowi prowadzgcemu o wszystkich
przyjmowanych lekach (obecnie oraz w ciggu ostatnich
4 tygodni), tych na recepte lub kupionych bez recepty
(przyjmowanych z uwagi na jakakolwiek chorobe lub
stan medyczny), suplementach, preparatach ziotowych.
Jest to bardzo wazine. W czasie leczenia, przed
rozpoczeciem przyjmowania jakiegokolwiek nowego
leku, prosze poinformowa¢ o tym lekarza
prowadzgcego. Dotyczy to lekdéw przepisanych na
recepte, lekéw dostepnych bez recepty, a takze
suplementow (np. witamin) i preparatow ziotowych.
Wazne jest réwniez, aby wszystkie niepokojgce objawy,
gdyby takie wystgpity bylty przez Pana/Pania
niezwtocznie zgtaszane lekarzowi prowadzacemu.
Zatajanie lub tez podawanie fatszywych informacji o
stanie zdrowia w trakcie procedur kwalifikacyjnych oraz
w trakcie trwania leczenia moze skutkowad
komplikacjami.
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SWIADOMA ZGODA PACJENTA
Oswiadczam, ze:

v’ zapoznatam/em sie ze szczegétowym opisem
planowanego zabiegu, jego celowosci, sposobu
przeprowadzenia oraz opisem mozliwych typowych i
nietypowych nastepstw i powikfan;

v’ zgadzam sie na zmiane lub poszerzenie
postepowania diagnostycznego i terapeutycznego, w
tym: pobieranie wycinkéw do badania
histopatologicznego, usuwanie polipdw, termiczne
niszczenie zmian chorobowych oraz
przeprowadzenie  czynnosci  koniecznych  do
ratowania mojego zdrowia i 2zycia w przypadku
wystgpienia okolicznosci, ktérych nie mozna byto
przewidzie¢ przed planowanym badaniem;

v' wtrakcie rozmowy z lekarzem miatam/em mozliwos¢
zadawania pytan dotyczacych proponowanego
postepowania medycznego;

v' przed rozpoczeciem leczenia udzielitam/em petnych i
prawdziwych informacji o stanie mojego zdrowia,
przyjmowanych lekach oraz przebytych zabiegach (w
tym zabiegach operacyjnych);

v' zostatam/em poinformowana/a o zagrozeniu
wynikajgcym z narazenia na promieniowanie
jonizujace [jesli dotyczy];

jestem / nie jestem w cigzy**[jesli dotyczy];

uzyskatam/em  wyczerpujgce  odpowiedzi na
wszystkie zadane pytania, a informacja przekazana
mi przez lekarza jest dla mnie w petni jasna i
zrozumiata;

v" w okresie ostatnich 6 miesiecy:

— korzystatam/em / nie korzystatam/em z
zabiegow leczniczych / rehabilitacyjnych /
stomatologicznych  /  kosmetycznych  /
fryzjerskich*;

— przebywatam/em / nie przebywatam/em w
szpitalu*;

v’ WYRAZAM ZGODE NA PROPONOWANY ZABIEG
TRANSPLANTACII MIKROBIOTY JELITOWEJ.

data, podpis pacjenta/przedstawiciela ustawowego

3k % 3k %k %k %k 3k %k %k k

OSWIADCZENIE O BRAKU ZGODY NA WYKONANIE
ZABIEGU

Po uzyskaniu wyczerpujacej informacji oswiadczam, ze nie
wyrazam zgody na  przeprowadzenie  zabiegu
transplantacji mikrobioty jelitowej.

Zostatam/em poinformowana/y o mozliwych skutkach
wynikajgcych z mojej odmowy.

data, podpis pacjenta/przedstawiciela ustawowego

Hokok Rk KKk R
OSWIADCZENIE LEKARZA

Stwierdzam, ze pacjentowi przedstawiono cele oraz
sposéb  przeprowadzenia zabiegu transplantacji
mikrobioty jelitowej oraz poinformowano go o mozliwych
zagrozeniach ipowikfaniach, ktére moga wystapi¢ w
przebiegu przeprowadzonego zabiegu oraz w okresie po
zabiegu (wczesnym i pdinym). Omodwiono przebieg
zabiegu, korzysci izagrozenia wynikajgce z jego
przeprowadzenia, a takize zagrozenia wynikajace
z zaniechania zalecanego zabiegu.

Zabieg bedzie wymagac znieczulenia: dozylnego ogdlnego,
analgosedacji*.

data, pieczqtka, podpis lekarza

" Niepotrzebne skresli¢

" Dotyczy kobiet. W przypadku kobiet w wieku rozrodczym oswiadczenie
moze zostac ztozone wytacznie po uzyskaniu negatywnego testu cigzowego
przeprowadzonego bezposrednio przed planowanym zabiegiem. Cigza jest
przeciwwskazaniem do zabiegu radiologicznego ze wzgledu na
niebezpieczenstwo uszkodzenia rozwoju dziecka, w przypadkach zagrozenia
zycia mozna wykona¢ badanie réwniez u pacjentek w cigzy — podstawa
prawna § 27 ust. 1i 3 Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011
roku w sprawie warunkow bezpiecznego stosowania promieniowania
jonizujqcego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej (Dz.U. 2011 nr 51
poz. 265).

Administrator danych osobowych spetnit obowigzek
informacyjny na stronie www w zaktadce RODO.

© H-T. Centrum Medyczne
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Powielanie tresci jest nieuprawnione
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