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Tajékoztato széklettranszplantaciorol betegek részére

On vagy hozzatartozéja stlyos, hagyomanyos antibiotikum kezelésre nem reagald vagy kitijulo
Clostridioides (Clostridium) difficile okozta fertézésben (CDI), adott esetben alhartyas
vastagbélgyulladasban (orvosi szaknyelven pseudomembranosus colitisben) szenved, ezért az
alabbi tajékoztatoban az On beleegyezését és aktiv kozremiikodését igénylé kezelési eljarasrol
szeretnénk felvilagositast nyujtani.

A CDI és alhartyas vastaghbélgyulladas egy életveszélyes megbetegedés, mely soran — altalaban
valamilyen hajlamosité tényezd hatdsdra —, egy mérgezd anyagot (toxint) termeld baktériumfaj
szaporodik el a vastagbélben ott sulyos gyulladast, kdvetkezményes hasmenést, fogyast, altalanos
testi leromlast, alkalomadtan pedig bélelhaldst és vérmérgezéses allapotot okozva. A baktériumot
Clostridioides difficilének nevezik, melynek toxinja karositja a vastagbél nyalkahartyajat és ott
nagyfokt gyulladast, vizeny6t és sejtelhalast valt ki. Ez a korokozo a kdrnyezetiinkben sok helyen
fellelheto, akar egészséges emberek vastagbelében is, azonban egészségesekben a bélben él6 tobbi,
un. ,,j0” bélbaktérium a Clostridioides elszaporodasat megakadalyozza. Ha ez az Un. jo
baktériumflora valamilyen okbol elpusztul vagy Osszetételében megvaltozik, akkor adodik
lehet6ség a Clostridioides elszaporodasara és az alhartyas vastagbélgyulladas kialakulasara. Ilyen
hajlamositd tényezo lehet egy bélflorat karositd antibiotikus kezelés vagy bélmiitét, de gyakran a
beteg immunhidnyos 4allapota (id6s kor, daganatos betegek kemoterdpiaja, szteroid kezelés) is
szerepet jatszik a fert6zés kialakulasaban.

Sajnos az utobbi évtizedben a fejlett orszagokban, igy hazankban is, egyelére ismeretlen okbol
halmozottan kezd el6fordulni az alhartyas vastagbélgyulladds. A sulyos forma haldlozasa egyes
tanulmanyok és sajat tapasztalatunk szerint elérheti a 20-30%-ot is. Hagyomanyosan az alhartyas
vastagbélgyulladas kezelése a kivaltd tényezé megsziintetésébdl és ezzel parhuzamosan adott, a
Clostridioides difficilére hatd antibiotikummal torténik. Az esetek egyre ndovekvé hanyadaban
észleljiik azonban, hogy a szokvanyos kezelésre a betegség nem, vagy csak alig reagal. Ebben az
esetben egy 11j, nemzetkozileg is elfogadott kezelési eljaras a széklettranszplantacid vagy mas néven
széklet baktérium terapia, faecalis mikrobidta transzplantacié (FMT). Az eljaras 1ényege, hogy egy
egészséges személytdl (donor) nyert, oldattd alakitott székletet juttatunk a beteg (recipiens)
bélrendszerébe vékonybél-, vagy gyomorszonddn at, vagy Vastagbéltiikrozés segitségével. A
székletben 1évo egészséges (,,j0”) baktériumflora kiszoritja a mérget termeld Clostridioides torzset
¢s gyorsan helyredllitja az élettani bélflorat. Szamos tudomanyos kozlemény szamol be a fenti
eljarassal kivalo eredményekrdl, egyes vizsgalatokban csaknem minden betegnél gyogyulast
lehetett elérni mar egy vagy két kezeléssel. A nemzetkozi €s hazai tapasztalatok alapjan a kezelés
sikerrataja 85% koriilire tehetd.

Az On esetében a transzplantaciohoz sziikséges széklet homogenizatum elallitasat egy
specialisan erre a célra fejlesztett, szofisztikalt, zart rendszerli, 0j eszkdzzel, sziikség esetén pedig
fagyasztott székletbanki hattér igénybevételével tervezziik elvégezni, mely mind az On, mind pedig
a beavatkozast végzd személyzet szamdra biztonsdgosabb, mint az eddig hagyomanyosan
alkalmazott technologiak.
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A széklet transzplantaciohoz az idealis donor egy teljesen egészséges, fiatal, a beteggel nem
egy haztartasban €10, a betegsége alatt a beteggel rendszeresen nem talalkoz6 egyén, aki az elmult
hénapokban nem volt beteg €¢s nem szedett antibiotikumot. A donor a beavatkozas eldtt megfeleld
kivizsgalason és mikrobiologiai szilirésen esik at a transzplantaciora vonatkozd szabalyok szerint
(belgyogyaszati vizsgalat, rutin laborvizsgalat, mellkasrontgen, széklettenyésztés, egyes atvihetd
fert6zo betegségek kizarasa). A donorokat a donacid soran érdemi veszély vagy kellemetlenség nem
éri, invaziv beavatkozasra nincs sziikség, minddssze egy vagy két vérvétel torténik a tobbi nem-
invaziv vizsgalat mellett. A donécio el6tt a donor enyhe hashajtét kaphat.

A széklet transzplantacioban részesiild recipiens szamara a beavatkozas potencialis veszélyeket
is magéban rejt, azonban ezek eléfordulési gyakorisaga lényegesen alacsonyabb, mint a betegségbol
szdrmazo haldlozds. A nemzetkdzi tanulmanyokban kevesebb, mint 1% volt a beavatkozas
szovodményrataja. Ennek ellenére potencidlisan az alabbi szovédmények lehetségesek: vastagbél
sériillés ¢és atlyukadds a beavatkozds soran végzett vastagbéltiikrozéssel 0Osszefiiggésben,
hashartyagyulladas, a donorkivizsgalas soran nem kimutathatd, nem vizsgalt vagy esetleg lappang6d
fertdz6 betegség atvitele a donor szervezetébdl a betegbe, vérzés, immunologiai betegségek
kialakulasa vagy fellangoldsa vagy esetleg tiidégyulladas amennyiben a transzplantacié a gyomorba
vezetett szondan keresztiil torténik. Ezek a szovddmények akar haldlos kimenetelliek is lehetnek,
vagy miutéti beavatkozast tehetnek sziikségessé. Egyelére nem ismertek a széklettranszplantacid
potencialis hosszutava kovetkezményei. Egyre tobb adat 14t napvilagot arra vonatkozoan, hogy a
bélben €16 baktériumflora megvaltoztatdsa, befolyasoldsa Osszefiiggésben allhat egyes
immunologiai, gyomor- és bélrendszeri, anyagcsere, illetve idegrendszert érintd betegség vagy
allapot kialakulasaval. Az On esetében ennck esélye vélhetden lényegesen alacsonyabb, mint a
Clostridioides fert6zésb6l adodd halalozas. Amennyiben a beavatkozas vastagbéltiikrozés soran
torténik, fontos annak tudomasul vétele, hogy ebben a helyzetben a vastagbéltiikrozés diagnosztikus
értéke korlatozott, daganatos betegség megitélésére nem alkalmas.

Amennyiben a fenti tdjékoztatd és kezeldorvosaval tortént személyes konzultacid alapjan, a
lehetséges kockéazatot ¢és hasznot mérlegelve, a beavatkozas Ilényegét megértve a
széklettranszplantacié mellett dontott és a beavatkozas elvégzését kéri, kérjiik irja ald az alabbi
beleegyezd nyilatkozatot, valamint jelen t4jékoztatd mindkét szamozott oldalat lassa el
névjegyével!
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Belegyezo nyilatkozat széklettranszplantaciohoz betegek részére
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A jelen nyilatkozat részét képezO, a Clostridioides difficile okozta fertézés és alhartyas
vastagbélgyulladassal ¢és ennek kezelésére alkalmazott széklettranszplantaciéval kapcsolatos
részletes tdjékoztatot elolvasva és megértve, kezel6orvosommal tortént részletes konzultaciot
kovetden, a beavatkozas lehetséges kockazatat és a varhatd hasznot mérlegelve — esetleges
kérdéseimet is feltéve és a dontés meghozataldra a lehetdségekhez képest megfeleld id6t biztositva
— a szdmomra felajanlott széklettranszplantaciot elfogadom ¢€s a beavatkozas elvégzését kifejezetten
jelen beleegyezd nyilatkozat aldirdsdval is megerdsitve, kérem. A sikeres kezeléshez a
lehetdségekhez mérten egylittmitkddésem biztositom.

Beleegyezem, hogy a transzplantaciohoz sziikséges széklet homogenizatum eldallitasat egy
specialisan erre a célra fejlesztett, szofisztikalt, zart rendszerti, 0lj eszkozzel végezzék és hogy
sziikség esetén fagyasztott székletbanki hatteret is igénybe vegyenek az eldallitott
széklethomogenizatum tarolasara €s a beavatkozas megfeleld iddzitésére.

Jelen nyilatkozat alairdsaval kifejezetten hozzajarulok ahhoz, hogy a széklettranszplantacioval
Osszefiiggésben keletkezett személyes és egészségiigyi adataimat a hatalyos jogszabalyoknak
megfeleléen a kezelési eljardsban koézremiikodoknek, a Debreceni Egyetemnek (cim: 4032
Debrecen, Egyetem tér 1.) és kozremiikoddinek, mint adatkezeloknek az eredményes gyogykezelési
tevékenység, az egészség megorzésének, javitasanak, fenntartdsanak eldmozditasa, illetve egészségi
allapotanak nyomon kdvetése céljabol tovabbitsak, ezen kozremiikodOk a sziikséges adatokat
megismerhessék, az adatokat kezelhessék. Az utankovetés és kimeneteli eredmények ellendrzése
céljabol hozzajarulok, hogy a beavatkozas utani 12 héten beliil keletkezett egészségligyi adataimat a
korhazi elektronikus betegdokumentacios rendszerbdl vagy Elektronikus Egészségiigyi Szolgaltatoi
Térbol (EESZT) lekérdezzék.
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