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Vazena pani, Vazeny pane,

byla u Vas diagnostikovana ulcerdzni kolitida, hticky steni zawt projevujici se népsgji prajmy

s piimeési krve. Jeji prevalence v souvislosti se¢mou Zivotniho stylu v poslednich desetiletich
stoupd. | pes intenzivni vyzkum neni stale uspoksjmbjasgna gesna picina tohoto onemocmi.
Jednou z teorii vzniku idiopatickychistnich za#ti predstavuje patologickd reakce imunitniho
systému na stvni mikrobialni fléru. Tato souvislost byla dokaaastudiemi na zicich modelech.
Je prokazéno, Ze u pacigérg UC dochazi k snizenfiaznorodosti druth i absolutniho p&u stevni
mikrofléry. Jeden z moznych terapeutickych postigk tuto skuténost ovlivnit gedstavuje fekalni
mikrobidlni transplantace. Ta jiZ prokazala sv@jnaost a bezpmost (¥ 1é¢bé klostridiové kolitidy -
infek¢niho zawtu tlustého seva zpisobeného bakterii Clostridium difficile. Fekalni kndbialni
transplantace je procesemosu bakteridlni flory &va zdravého jedince pacientovi. Cilem studie
FACTU je porovnani &innosti klyzmatu fekalni mikrobidlni transplantac@ standardniho
mesalazinového klyzmatu u pacigrg levostrannou ulcerdzni kolitidou. DalSim cileen studium
zmen bakterialni mikroflory Bhem tohoto procesu. Do studie FACTU planujenfazeni 50 paciefit

s ulcerdzni kolitidou, ti budou nadhatimozcleni do dvou skupin po 25 pacientech. Prvni skupina
bude I€ena opakovanym podanim standardniho mesalazinok®fmmatu (vpraveni tekutiny
konegnikem do tlustého &tva). Tato I&ba je dlouhodob sowtésti doportienych postup a nijak se
nelisi od I€by pacient s ulcer6zni kolitidou mimo tuto studii. Druhd skup bude Iéena
opakovanym podanim klyzmatu fekalni mikrobialnhsplantace. V naSi studii bude pouZita stolice
podrobrt vySeteného darce, kterd bude rozguastve fyziologickém roztoku, rozmixovana a nastedn
opakovak filtrovana ges gazu k odstrani wtSich zbytk stolice. Takto fipravena suspenze bude
podana ve forgh150ml klyzmatu pacientovi. Zbyk&ast suspenze bude zamraZzena spolu s glycerolem
na -70°C k pozgSimu pouziti. Podavani klyzmat fekalni mikrobiatransplantace bude trvat 6
tydni, prvni tyden budou klyzmata FMT podana 5x, ve ytlyl5 tydnech pak 1x tydn Sowésti
sledovani bude pravidelny ogtbstolice k laboratornimu vy§eni. Red VaSim zé&azenim do studie
budete podrobh fyzikaln¢ vySeten(a), bude Vam odebrana Zilni krev (20-30ml) naodatorni
vySeteni, stolice na kultivni a parazitologické vyS@ni a bude Vam provedena kolonoskopie
(vySeteni celého tlustéhoistva flexibilnim gistrojem s odérem bioptickych vzork) k posouzeni
rozsahu a aktivity VaSeho oneméoh V pripad VaSeho zgazeni do studie budete opako¥an
podstupovat odisy krve k laboratornimu vySgni a odbry stolice ke stanoveni mikrobiélni flory. V
6. a 12. tydnu studie Vam bude navic provedenadposkopie (vySéeni pcateniho Useku seva
flexibilnim prfistrojem s odérem bioptického materidlu). Vzhledem tomu Ze fekatmikrobialni
transplantace neni standardribléu pacient s ulcerdzni kolitidou, {finasi s sebou ¥azeni do studie
teoretické riziko penosu infeknich nemoci, které se snazime minimalizovat podnwbuySetenim
darce stolice. V dosud provedenych studiich s félddkterialni transplantaci u paciimst ulcerézni
kolitidou byla I&ba obvykle dote sndSena a nebyl hlaSeremos zavaznych infékich onemocni.

V provedenych studiich doSlo gkterych pacierit prechod® k zhorSeni klinickych obtizi spojenych



se zakladnim onemoénim (ulcerdzni kolitidou). #nosem Vasi &asti ve studii je mozZnost
spolupracovat na zavé&d nove léebné metody do praxe a potencionalni zlep3eni \daldatického
stavu. VSechny ziskané informacghbm Vasi Gasti ve studii budou zpracovavany a bude s nimi
nakladano v souladu s platnymi zakargské Republiky o ochrdrosobnich Gd#&j Dale Vas chceme
ujistit o tom, Ze budetecas informovan/a o névzjistenych okolnostech, které by mohli mit vliv na
VaSe rozhodnuti v pok&avani ve studii FACTU. Po prostudovani tohoto dopMam bude
oSetujicim lékadem gedloZen informovany souhlas pacienta se studii RACJeho podpisem
stvrzujte pecteni tohoto dopisu a Vas souhlas s VaSitazenim do studie FACTU.
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