Jena

Universitatsklinikum

Klinik und Poliklinik

Universitatsklinikum Jena - Klinik Innere Medizin Il - Postfach - 07740 Jena

(Patientenetikett)

Intestinale Permeabilitat und bakterielle Fehlbesiedelung des
Dunndarmes bei Patienten mit Leberzirrhose

Patienteninformation
Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Infektionen stellen eine schwerwiegende Komplikation der Leberzirrhose
dar. Insbesondere die Infektion von Bauchwasser (Aszites), spontan
bakterielle Peritonitis genannt, geht mit einer hohen Sterblichkeit einher. Als
eine Ursache fiir Infektionen wird der Ubertritt von Bakterien aus dem Darm
in die umliegenden Lymphknoten, von dort in die systemische Zirkulation
und schlieBlich in den Aszites (bakterielle Translokation) diskutiert.
Risikofaktoren fiir diesen Ubertritt sind eine gestdrte Durchlassigkeit des
Dinndarms (intestinale Permeabilitdt) und das vermehrte Vorhandensein
von Bakterien im Dinndarm (bakterielle Fehlbesiedelung). Diese beiden
Faktoren werden in dieser Studie durch einen Atemtest und einen Urintest
untersucht. Zusatzlich wird eine Blutprobe entnommen.

Ziele der Studie

Ziel dieser Studie ist es zu untersuchen, ob der Nachweis einer gestorten
Durchlassigkeit des Dinndarms und einer bakteriellen Fehlbesiedlung bei
Patienten mit Leberzirrhose mit einem verklrztem Leben, Auftreten von
Infektionen oder nachfolgenden Krankenhausaufenthalten einhergeht.

Praktisches Vorgehen und mdégliche Risiken

Fur die Untersuchungen wird einmalig eine Blut- und eine Urinprobe von
Ihnen bendtigt, sowie ein Atemtest durchgefiihrt. 9 ml lhres entnommenen
Blutes werden auf bakterielle Bestandteile und Entzindungsmarker
untersucht.

Der Atemtest zum Nachweis einer bakteriellen Fehlbesiedelung wird wie
folgt durchgefuhrt: Sie werden eine Zuckerlésung 75 g Glukose trinken.
AnschlieRend wird 5 mal innerhalb der folgenden 3 Stunden eine Probe
ihrer Ausatemluft auf Wasserstoff untersucht.

An einem zweiten Tag wird der sogenannte Lactulose/Mannitol-Test zur
Beurteilung der intestinalen Permeabilitdt durchgefuhrt. Sie werden erneut
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eine Zuckerlésung (2 g Mannitol, 5 g Lactulose) trinken. AnschlieRend wird ihr Urin Gber 5
Stunden gesammelt und auf das Vorhandensein dieser zwei Zucker untersucht. Falls eine
Urinsammlung, beispielsweise durch Inkontinenz, nicht in ausreichendem MalRe moglich ist,
wird Ihnen ein Blasenkatheter kurzfristig angelegt werden.

Als mdégliche Nebenwirkungen kénnen dinnerer Stuhl und Bldhungen auftreten. Bitte teilen
Sie mit, wenn Sie gegen einen der verabreichten Stoffe allergisch reagieren.

Freiwilligkeit

Die Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig. Wenn Sie an der Studie teiinehmen mdchten, ist
es erforderlich, dass Sie lhr Einverstandnis erklaren. Sie haben Anspruch auf Information
Uber die Verwendung der enthommenen Proben und der Untersuchungsergebnisse sowie
das Recht, diese Einwilligung jederzeit zu widerrufen, ohne dass lhnen fir die weitere
Behandlung Nachteile entstehen.

Datenschutz

Die Ergebnisse dieser Studie werden zu Forschungszwecken ausgewertet, damit andere
Patienten von den Ergebnissen profitieren kénnen. |hr Name unterliegt dem Datenschutz
und wird nicht weitergegeben. Die im Rahmen der wissenschaftlichen Untersuchung
erhobenen Daten und Untersuchungsergebnisse werden streng vertraulich behandelt und
dirfen nur pseudonymisiert verwendet werden.

Weitere Fragen

Bitte scheuen Sie sich nicht, lhrem Arzt alle weiteren Fragen zu stellen, die Sie im
Zusammenhang mit der geplanten Studienteilnahme haben sollten. Sie kénnen sich sowohl
an den Arzt wenden, der lhnen jetzt das Verfahren erklart hat, als auch an den Arzt, der die
Laboruntersuchungen durchfihren wird. Sie kénnen lhre Entscheidung in Ruhe Gberdenken.
Wenn Sie der Teilnahme an dieser Studie zustimmen, bitte unterzeichnen Sie die
beiliegende Einverstandniserklarung.

Bt

Jena, den 1. Oktober 2010 Dr. med. T. Bruns
Studienleiter
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Patienteneinwilligungserklarung

Ich willige hiermit ein, an der Studie ,Intestinale Permeabilitdt und bakterielle
Fehlbesiedelung des Dunndarmes bei Patienten mit Leberzirrhose“ teilzunehmen. Ich
stimme dem H,-Atemtest mit Glucose, dem Lactulose/Mannitol-Test und der Analyse von
bakterieller DNA und Entzindungsmarkern im Blut zu. Ebenfalls erteile ich meine
Zustimmung, dass mein behandelnder Arzt Auskunft Uber Veranderungen meines

Gesundheitszustandes innerhalb des folgenden Jahres auf Anfrage Ubermitteln darf.

Mir ist bekannt, dass ich jederzeit wieder von meiner Einwilligung zurtcktreten kann.

Ort, Datum

Unterschrift der Patientin/des Patienten Unterschrift des aufklarenden Arztes
oder des gesetzlichen Vertreters
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