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ELOSZO

A toxintermelé Clostridium difficile (C. difficile)® okozta infekcid globalis
népegészségugyi problémava valt. A fertézés terjedésének megfékezése szamos
orszagban jelent6s kihivast jelent. Az elmult években jelentfs elGrelépés tortént a
kérokozd és az altala okozott fert6zés elleni kiizdelemben, ami indokoltta tette a
2011. évben megjelent, ,A Clostridium difficile fert6zések diagnosztikajaral,
levél felulvizsgalatat, atdolgozasat. A tartalmi valtozasok alapvetéen a
diagnosztikai és a terapias ajanlasokat érintik, emellett Uj fejezetként szerepel a C.
difficile fert6zések korhazi bejelentésének surveillance modulja az Orszagos
Szakmai Informaciés Rendszerben (OSZIR). Az atdolgozas soran a maodszertani
levél strukturaja is megvaltozott, hogy jobban attekintheték legyenek az egyes
szakemberek (kezelb6orvos, kérhazhigiénikus, mikrobioldgus) feladatai.

A szakemberek kozott tovabbra is egyetértés van abban, hogy a megfelel6 és
idében hozott infekcidkontroll intézkedések és az antibiotikumok racionalis
alkalmazasa egyilttesen szikségesek ahhoz, hogy a C. difficile terjedése
megelézhetd, lassithatd legyen. Abban is egyetértés van, hogy az infekcidokontroll
nem csak a korhazhigiénés szolgalat, hanem mindenki ugye kell legyen az
egészsegugyi intézményekben.

Az atdolgozott moddszertani levél abban sem mddosult, hogy az ajanlasok
elsésorban az aktiv fekvobeteg-intézményekben kialakuldé és terjeddé C. difficile
infekciok megel6zésére vonatkoznak, de felhasznalhatéak mas intézményekben
el6forduld, illetve a teruleti fert6zések megel6zésében is. Az atdolgozott
modszertani levelet nem csak a fekvObeteg-intézmények és laboratériumok
szakembereinek, hanem az egészségligy mas terlletein dolgozdknak, a
népegészségugyi szakembereknek, és a laikus érdekl6ddéknek is ajanljuk.

1A médszertani levél minden elemében kizardlag a toxintermeld, azaz a patogén C. difficile

térzsekre vonatkozik tekintettel arra, hogy a toxint nem termel6 térzsek nem okoznak

megbetegedést.



OSSZEFOGLALAS

A toxintermel6 Clostridium difficile (C. difficile) az antibiotikum hasznalattal
O0sszefiggd hasmenések leggyakoribb kérokozéja. A spora-képzd, Gram-pozitiv,
obligat anaerob, A és/vagy B exotoxint termeld baktérium napjainkra az
egészségugyi ellatassal Osszefliggd fert6zések egyik legjelentésebb etioldgiai
tényezdjévé valt. A kérokozo, illetve a toxintermel6 C. difficile okozta infekcio
(CDI) az egészsegugyi intézményeken belll jellemzéen kézkontaktussal terjed. A
CDI mara egyik legjelentésebb koérhazi-jarvanyugyi kihivas lett a fejlett
orszagokban, k6ztik hazankban. Emellett a terlleti esetek szama is ndvekszik.

A CDI-re vonatkozd klinikai eljarasok és a megel6zés kulcspontjai:

1. A probléma felismerése, klinikai kiértékelés: A klinikusnak és a haziorvosnak
minden hasmenésben szenvedd beteg esetében gondolnia kell a C. difficile
fert6zés lehetéségére, ha a beteg megel6zéen antibiotikum kezelésben részesilt
és mas jol ismert hajlamosité tényezdbvel rendelkezik: ugymint hatékony gyomorsav
csokkentd kezelés, kemoterapias kezelés, 65 év feletti életkor. Minden beteget
szorosan kovetni kell klinikai, laboratoriumi és radioldgiai vizsgalatokkal annak
érdekében, hogy a klinikai allapot romlasa és a sulyos CDI kialakulasa idében
felismerésre keriljon.

2. Diagnézis: A CDI mikrobioldgiai vizsgalatara hasmenéses székletmintat kell a
laboratériumba kuldeni. A mintatarolas és szallitdas modja befolyasolhatja a
kimutatas eredményességét. Hasmenéssel nem jaré6 CDI (pl. ileus) esetén a
diagnozis felallitasa (klinikai gyanu alapjan) elsésorban kolonoszkdpia,
fehérvérsejtszam, szérum kreatinin és radioldgiai vizsgalat alapjan lehetséges.

3. Kezelés: Az enyhe-kdzépsulyos, ill. sulyos, de nem komplikalt CDI kezelésére 10
napon at vagy hosszabban per os metronidazol, vancomycin vagy fidaxomicin
javasolt annak fuggvényében, hogy a betegnek van-e rekurralé infekciora
hajlamositdo tényezéje. Az els6é rekurrald epizéd a kezdeti enyhe-kdzépsulyos
epizdodhoz hasonléan kezelend6, tdbbszdrdés rekurrencianal a  széklet
transzplantacié megfontolandé. Sulyos CDI esetén sebészeti konzilium indokolt és
komplikalt esetben az antibiotikum terapia mellett mitéti megoldas mérlegelendd.

4. Megeldézés: Megfelelé infekcidkontroll 6vintézkedések szikségesek: kézhigiéné
fertétlenité hatasu (egyfazisu) folyékony szappannal, egyéni véddeszkdzdok
alkalmazasa, a beteg elkulonitése, a kornyezet fertétlenitése sporocid
hatastartamu feluletfert6tlenitd szerrel. Emellett megfelel6 antibiotikum politika
szukséges, pl. fluorokinolonok, széles-spektrumu béta-laktamok és linkozamidok
alkalmazasanak kerulése.



1. RESZ: INFRASTRUKTURALIS ES SZERVEZESI FELTETELEK A
C. DIFFICILE OKOZTA FERTOZESEK (CDI) MEGELOZESERE

1.1. JOGSZABALYI HATTER

Hazankban az egészségugyi szolgaltatok infekcidkontroll tevékenységét az
egészségugyi ellatassal oOsszefliggd fert6zések megelbzésérdl, e
tevékenységek szakmai minimumfeltételeirdl és felugyeletérdl szold 20/2009.
(VI. 18.) EUM rendelet szabalyozza.

1.2 ADMINISZTRATIV INTEZKEDESEK

A toxintermelé C. difficile okozta fert6zések megel6zése alapvetd
betegbiztonsagi feladat, melynek helyi, orszagos és nemzetk6zi szinten is
népegészségugyi jelentdsége van, igy intézményi prioritasnak kell lennie.

Adminisztrativ intézkedésekkel, valamint human és anyagi eré6forrassal
szukséges tamogatni a CDIl megel6zését az egészségugyi intézményben.

Azokban az egészségugyi intézményekben vagy apolast nyujté bentlakasos
szocialis intézményekben, ahol nincs kell6 tapasztalat a CDI hatékony
megelbzésére, vagy a jarvanyugyi adatok elemzésére, szukség esetén
kérhazhigiénikus/infektologus konzultans segitségét indokolt igénybe venni.

Megfelel6 infrastrukturat kell biztositani a koételez6en jelentendé,
egészségugyi ellatassal 6sszefliggd CDI bejelentéséhez (pl. szamitogép,
szélessavu internet kapcsolat).

Multidiszciplinarisan kell megkdzeliteni a CDI megel6zése céljabol az
egészségugyi dolgozok szamara el6irt jarvanyugyi ovintézkedések
betartasanak ellendrzését és a compliance javitasat.

Az intézményen belul egységesen kell szabalyozni a toxintermel6 C.
difficilé-vel ismerten vagy gyanitottan fert6zott betegek azonosithatdésagat
(pl. azonos jeldlések alkalmazasa az egyes osztalyok elkulonité kértermein),
athelyezés esetén pedig a fogadd intézmény értesitését.

Az Intézményi Infekciokontroll és Antibiotikum Bizottsagnak (II1AB) legalabb
evente egyszer tajékoztatnia kell az osztalyokat a CDI intézményi
fertbzések incidencidjanak valtozasardl, a rezisztencia viszonyokrdl, az
intézményben kovetett j6 gyakorlatokrol és feltart hibakrol, valamint az



egészsegugyi dolgozék szamara el6irt jarvanyugyi oOvintézkedések
betartasanak ellen6rzésérél és a compliance javitasara tett javaslatokrol.

1.3 INFEKCIOKONTROLL TERV, ELJARASRENDEK

Intézmeényi infekciokontroll tervet kell kidolgozni a helyi viszonyokat
figyelembevevd intézményi infekcido kontroll kiértékelés alapjan. (Mind a
kockazatok, mind az anyagi és személyi lehetéségek jelentésen eltérhetnek
az intézmények tipusa, mérete, az akut és kronikus ellatas aranya, a
jarvanyugyi helyzet és egyéb tényezbk, pl. osztalytipusok, betegpopulaciéd
fuggvényében.)

Az infekciokontroll terv részeként helyi eljarasrend(ek) kidolgozasa
szukséges a C. difficile okozta fert6zések és jarvanyok megel6zésére,
melynek tartalmaznia kell a CDI detektalasahoz és az infekciokontroll
ovintézkedésekhez kapcsoldédé feladatokat, folyamatokat, az ezekhez rendelt
felel6sségi szinteket, a kommunikacié és képzés formalis szintjeit, valamint
az eredményesség megitéléséhez  szukséges indikatorokat. Az
eljarasrende(ke)t meghatarozott id6k6zdnként felul kell vizsgalni.

Amennyiben a betartott intézkedések ellenére nehezen uralhat6é jarvany
fordul eld, vagy egy kivizsgalas soran derul fény hianyossagokra, ugy ezzel
kiemelten indokolt foglalkozni.

1.4 TEENDOK A MEGFELELO ANTIBIOTIKUM POLITIKA ERDEKEBEN
Biztositani kell, hogy az antibiotikumok intézményi felhasznalasa egy
multidiszciplinaris egyuttmikodés keretében rendszeresen felmérésre és
visszacsatolasra keruljon.

Olyan rendszereket és folyamatokat kell kialakitani, amelyek a kezel6orvos
szamara el6segitik a megfelelé antibiotikum kezelés megvalasztasat az adott
klinikai esetben.

1.5 SURVEILLANCE

A rutinszerlen végzett surveillance az intézményi infekciokontroll program
szerves része. A helyi CDI surveillance adatait rendszeresen elemezni kell
és az eredményekrél tajékoztatni kell az Intézményi Infekciokontroll és
Antibiotikum Bizottsagot (IIAB), valamint az intézmény osztalyait.

A hatékonyan mikodo és informativ surveillance-hoz megfelel6 szakmai
egyuttmikodés kialakitasa szukséges a klinikusok, névérek,
kdérhazhigiénikusok és a mikrobiologiai laboratérium szakemberei kozott.
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A CDI incidenciajanak valtozasat megfelel6 statisztikai modszerekkel
elemezni kell annak megallapitasara, hogy a fert6zési aranyok csdkkennek,
novekednek vagy valtozatlanok az intézményben, és szukség van-e tovabbi
intézkedésekre.

1.6 KEPZES ES OKTATAS

Belépéskor minden Ujonnan alkalmazott egészségugyi dolgozonak,
periodikusan pedig minden egészségugyi dolgozénak oktatast kell biztositani
a CDI terjedés kockazatardl, a terjedés megel6zésérdl, az intézményi
tapasztalatokrol és az infekciokontroll évintézkedésekrél. A kérhaz és az
osztalyok vezetésének lehetdévé kell tennie a megjelenést az oktatasokon, a
részvétel pedig dokumentalando.

A hagyomanyos oktatas mellett rendszeres referalok, megbeszélések,
esetbemutatasok is javasoltak. Osztonzé jellegi a megfigyelések és a
surveillance eredmények visszacsatolasa a dolgozék szamara (pl.
megfigyeléses compliance mérések eredményei a fert6zési aranyokkal
egylttesen bemutatva).

A takaritd személyzetet is képezni kell a C. difficile okozta fertézés
jelentéségerdl, kulondsen a terjedés megel6zésének lehetéségeirél. Ez
kiemelten fontos azok szamara, akik belépnek a beteg kértermébe vagy a
beteggel és kornyezetével kapcsolatba kerllnek. A képzés tényérél és
tartalmardl dokumentaciot kell vezetni. Amennyiben kulsé szolgaltatdé végzi a
takaritast, ebben az esetben a szerz6dott intézmény kérésére a
szolgaltatonak rendelkezésre kell bocsajtania ezeket az informaciokat.

Az egészseégugyi dolgozokon és takarito személyzeten kivul oktatast kell
biztositani minden olyan dolgozénak, aki C. difficilé-vel fert6z6tt beteggel
vagy annak kornyezetével kapcsolatba kerulhet, igy oktatni szikséges a
betegszallitokat, az osztalyon gyakorlatot teljesit6é &apolé tanuldkat,
orvostanhallgatokat, rezidenseket, szakorvosjelOlteket és onkénteseket.

Képzés szUkséges a klinikusok szamara az antibiotikumok megfontolt
alkalmazasardl annak érdekében, hogy az intézményben elé6fordulé barmely
fertbzés kezelése optimalis legyen, hogy a megfelel6 antibiotikumokat
megfelelé dozisban, megfeleld idétartamon at alkalmazzak
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2. RESZ: A CDI EPIDEMIOLOGIAJA

2.1. A BAKTERIUM JELLEMZOI

A C. difficile Gram-pozitiv, sporaképzd, mozgd, obligat anaerob palca. Széles
korben megtalalhaté a kornyezetben és az allati és emberi béltraktusban.
Vegetativ formaja a szabad levegén hamar elpusztul, de az altala termelt spdéra
kedvezébtlen korulmények kozott is honapokig tulél a kornyezetben. A C. difficile
endosporak ellenallnak a hohatasnak, szaritasnak és kémiai anyagoknak,
beleértve az alkohol alapu fertétlenitészereket. Kedvezd korilmények kozott a
sporabol ujra szaporodasra képes baktériumsejt lesz.

A C. difficile térzsek haromnegyede patogén (toxintermeld), jellemzéen két
jelentés exotoxint termel: az elsésorban enterotoxikus aktivitasu toxin A-t (TcdA),
és a foleg cytotoxikus hatasu toxin B-t (TcdB). A torzsek dontd része egyidejilleg
mindkét toxint termeli (A+B+), de atipusos toxinvariansok (pl.: A-B+) is okozhatnak
megbetegedést. A toxintermel6 térzsek <6%-anal jelen vannak az un. binary toxint
kodold gének, melyek feltehetéen hozzajarulnak a virulencia fokozédasahoz.

A 2000-es évek elejétél kezdve az elészér Eszak-Amerikaban, majd Nyugat-
Eurépaban és késObb egész Europaban elterjed6, kiemelt epidemioldgiai
jelentéséggel bird, hipervirulensnek tartott C. difficile térzsekre (pl. 027 vagy 078
PCR-ribotipus) jellemz8, hogy sulyosabb lefolyasu megbetegedést okozhatnak.
Ezekben a torzsekben a toxin A/B expresszidjanak negativ szabalyozasa csokkent
vagy hianyzik, ezaltal a torzsek fokozott toxintermelésre képesek. In vitro
vizsgalatban a 027 PCR-ribotipus 16-szor tobb toxin A-t és 23-szor tobb toxin B-t
termelt, mint mas C. difficile térzsek. Gyors elterjedéséhez feltételezhetben
hozzajarult, hogy spoératermel6 képessége fokozott. A 027 PCR-ribotipusu térzsek
szelektalédasa elsésorban a fluoroquinolonok széles korl alkalmazasaval hozhato
Osszeflggésbe, korukben a fluoroquinolon-rezisztencia el6forduldsa nagyobb
aranyu. Ez a torzs hazankban el6szdr 2007-ben kerllt kimutatasra.

2.2. INKUBACIOS PERIODUS

A lappangasi id6 nem ismert, illetve tag hatarok kozott mozoghat. A tunetek
megjelenhetnek mar az antibiotikum-kezelés kezdetének masnapjan, de
leggyakrabban a kezelés els6é hetében alakulnak ki. A betegek 20%-anal a
hasmenés az antibiotikum-terapia befejezése utan 6-8 héttel kezdédik.

2.3. A FERTOZES FORRASA

A fert6zés forrasa a tunetes beteg, illetve a toxintermel§ toérzset tinetmentesen
hordozo6 személy.
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A tlinetes esetek kdzvetlen kdornyezetében a fert6zés kockazata 12%-ra tehetd.
A tinetmentes Urités ugyanakkor nem jelent szignifikans kockazatot a betegség
atadasara vonatkozoan és kezelést sem igényel.

A C. difficile az egészséges feln6tt lakossag székletében ~3%-ban mutathato ki,
hospitalizalt betegeknél 16-35% a C. difficile hordozasanak aranya. A kolonizacié
és a fert6zés gyakorisaga jelentésen magasabb kulonb6z6 kockazati csoportokban
(pl. 65 éves kor felett). Feln6ttek esetében a C. difficile a legfontosabb kérokozodja
a nosocomialis hasmenéseknek. Ujszilétt- és csecsemdkorban a nagyaranyu
tunetmentes hordozas (egyes vizsgalatok szerint akar 80%) ellenére a baktérium
altal kivaltott megbetegedés nagyon ritka. Ennek pontos oka nem ismert, de
allatkisérletes eredményei szerint a bél még éretlen epitheliumsejtjein még nem
alakulnak ki vagy fedettek a toxin-receptorok. A hordozas gyakorisaga 2-3 éves
korban mar csak néhany szazalék.

Hosszu apolasi ideju ellatasban részesulék és idéskoruak otthonainak lakéi kozott
gyakoribb a korokozo6 elé6fordulasa, mint az egészséges felnbttek korében. Irodalmi
adatok szerint a hosszu apolasi ideji intézmények lakoi korében a tunetmentes
hordozas 7% korlli; az akut belgydégyaszati osztalyokon ellatott idés betegek
korében 14%, a kronikus osztalyok id6s apoltjainal kozel 20% a hordozas aranya.

A kornyezeti hatasok (pl. hémérséklet, pH, fertétlenitészerek) szempontjabdl
ellenalld, spdras baktérium szorodasa a koérhazi, kilonosen a hasmenéses betegek
kdérnyezetében jelentésen megndveli a C. difficile tinetmentes hordozasat. A
tunetmentes hordozas 3-5-sz6r gyakoribb, mint a megbetegedés.

2.4. A TERJEDES MODJA

A korokozé (vagy sporaja) a betegrdl direkt és indirekt kontaktus révén viheté at
mas személyre, elsésorban az apolészemélyzet kontaminalt keze révén. Az
atvitelben jelentés szerepet jatszik a kontaminalt kdérnyezet, igy a beteg
kornyezetében talalhatdo szennyezett feluletek, berendezési és hasznalati targyak.
A koértermek vagy intézmények kozotti betegmozgas is hozzajarul a terjedéshez.
Minden targy, eszkdz vagy anyag (pl. a WC helyiség fellletei, elektromos rectalis
hémér6é, mosdato tal, alsénem(i), mely széklettel kontaminalédhat, széba j6het a
C. difficile sporak terjesztéjeként. Emellett az enterdlis szondataplalasnak és a
gasztrointesztinalis endoszképos vizsgalatnak is szerepe lehet a kérokozo
terjedésében és/vagy a fert6zés kialakulasaban.

2.5 HAZAI ELOFORDULAS

2.5.1. Egészségiigyi ellatassal osszefiiggdé CDI
Magyarorszagon 2012 6ta jogszabaly irja el6 az egészséglugyi ellatassal
Osszefliggd C. difficile fertézések bejelentését a Nemzeti Nosocomialis
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Surveillance Rendszerbe (NNSR). A kérhazak mind a sajat intézményben szerzett,
mind a mas egészségugyi intézménybdl behurcolt CDI eseteket jelentik. Ezek
egylttesen adjak az egészséglgyi ellatassal O0sszefliggd CDI esetszamara és
incidenciajara vonatkoz6 hazai adatokat (1. tablazat).

1. tablazat: C. difficile altal okozott egészségligyi ellatassal oOsszefliggé
fertézések bejelentett esetszama és incidenciaja Magyarorszagon, 2012-2014

Ev Jelentd Kibocsajtott | Teljesitett Bejelentett, Incidencia | Incidencia

intézmények betegek apolasi el ellatassal 10000 sliriiség

szama szama napok osszefiiggd betegre* 100 000

szama CDI szam apolasi

napra*
2012 82 1 856 633 15 760 463 4465 24,1 28,3
2013 85 1943 941 16 859 789 6182 31,8 36,7
2014 90 2 051 141 17 476 277 6551 31,9 37,5

* Incidencia = C. difficile fertézések szama / kibocsajtott betegek szama *10 000
** Incidencia sirliség= C. difficile fertézések szama / teljesitett apolasi napok szama *100 000

A kérhazi C. difficile okozta bejelentett jarvanyok szama 2010-ben jelentdsen megnétt
hazankban (1. abra). A C. difficile okozta jarvanyok az 6sszes bejelentett nosocomialis
enteralis jarvanyok 6%-at tették ki 2010-ben, mig 24%-at 2014. évben.

1. abra: C. difficile altal okozott kérhazi jarvanyok Magyarorszagon, 2012-2014
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Az Eurépai Jarvanyugyi Kozpont (ECDC) koordinaciojaval 2011 és 2012 kozott
zajlott az egészségugyi ellatassal dsszefliggd fert6zések és az antimikrobas szer
felhasznalas eurdpai pontprevalencia vizsgalata, melyben valamennyi eurdpai
unios tagallam tobb mint ezer aktiv fekvébeteg-ellaté intézménye vett részt. A
hazai reprezentativ vizsgalat 2012. majusaban zajlott 29 aktiv fekv6beteg-ellato
intézmény és 10 180 apolt részveételével. A C. difficile okozta egészségugyi
ellatassal 0sszefliggd fert6zések az Osszes egészségugyi ellatassal dsszefuggd
fert6zés 10,6%-at tették ki az eurdpai 3,6%-0s aranyhoz képest.

2.5.2. Teriileten szerzett CDI

A terileten szerzett C. difficile fertézések hazai incidenciajarél nincsenek
orszagosan reprezentativ adatok. Kulonbdzé nemzetkdzi felmérések szerint a
tertleten szerzett CDI-k a C. difficile okozta fert6zések 10-28%-at teszik Ki.
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toxin (actin-specific ADP-ribosyltransferase)-producing strains. J Med Microbiol 2005;
54:181-185.

Bliss DZ et al. Acquisition of Clostridium difficile and Clostridium difficile-associated
diarrhea in hospitalized patients receiving tube feeding. Ann Intern Med. 1998;129:1012-
9.

Chitnis AS et al. Epidemiology of community-associated Clostridium difficile infection,
2009 through 2011. JAMA Intern Med. 2013;173:1359-67

Kuijper EJ et al. Emergence of Clostridium difficile-associated disease in North-America
and Europe. Clin Microbiol Infect. 2006; 12(S6):2-18.

Merrigan M et al. Human hypervirulent Clostridium difficile strains exhibit increased
sporulation as well as robust toxin production. J Bacteriol 2010; 192:4904-4911.
Orszagos Epidemioldgiai Kézpont. A Clostridium difficile epidemioldgiai jelentésége az
egészsegugyi intézményekben. Epinfo 2004; 48: 593-602.
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Pépin J et al. Clostridium difficile-associated diarrhoea in a region of Quebec from 1991
to 2003: a changing pattern in disease severity. CMAJ. 2004; 171; 466-472.

Selinger CP et al. Is gastrointestinal endoscopy a risk factor for Clostridium difficile
associated diarrhea? Am J Infect Control 2010;38:581-2.

Terhes G et al. First isolation of Clostridium difficile PCR ribotype 027 from a patient with
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3. RESZ: A CDI KLINIKUMA

3.1. A CDI PATOGENEZISE
C. difficile infekcio kialakulasat legalabb harom esemény hatarozza meg:

— a normal bélfléra egyensulyanak felborulasa,

— toxintermeld C. difficile torzzsel valo talalkozas (expozicio), és

— a fogékony egyénre jellemzd kockazati tényezd(k).
A Dbél természetes mikroflorajanak megvaltozasa a gazdaszervezet védekezési
mechanizmusainak séruléséhez vezet. Egy egészséges feln6tt vastagbelét
legalabb 500 ismert baktérium species kolonizalja, melyeknek tdbb mint 90%-a
anaerob. Ezen baktériumok jelenléte allandé védelmet nyujt mas baktériumok

ellen. Ez az ugynevezett "kolonizacios rezisztencia", amely mellett a humoralis
immunitasnak is fontos szerepe van a fert6zések kivédésében.

A normal bélflora sérulése leggyakrabban antibiotikum-kezelés kovetkezménye.
Ha a ,kolonizaciés rezisztencia” megszinik és lehetéség nyilik a kilénbdzé
kérokozok elszaporodasara. Antibiotikum-kezeléshez tarsuld hasmenésben a
legfontosabb ezek koézil a C. difficile, de egyéb kérokozok is okozhatnak ilyen
mechanizmussal hasmenést, enterocolitis-t (pl. Staphylococcus aureus,
enterotoxint termel6 C. perfringens, Klebsiella oxytoca, Salmonella spp.). A
.Kolonizacids rezisztencia” az életkorral is gyengul.

A legtobb beteg jellemzben antibiotikum alkalmazasa utan, nem endogén forrasbél
reaktivaldédott korokozoéval, hanem a korhazi kdrnyezetben exogén forrasbol
szerzett C. difficile vagy annak sporaja révén fert6zdédik. A spoérak ellenalléak a
gyomorsavval szemben, a vékonybélben vegetativ baktériumsejtté fejlédnek és
elszaporodnak. In vitro vizsgalatok arra utalnak, hogy példaul antibiotikumok
jelenléte és a korlatozott tapanyagviszonyok fokozhatjak a toxintermelést. A
toxintermelést modulalé pontos kdérnyezeti tényez6k azonban nem ismertek.

3.2. AFERTOZES KOCKAZATI TENYEZOI
e |ldos kor (>65 év);

e Antibiotikum-expozicié (kivalthatja egyetlen adag, de hosszu
antibakterialis kezelés is)

— elméletileg barmely antibiotikum alkalmazéasa utan,

— leggyakrabban: béta-laktamaz-gatloval kombinalt aminopenicillinek,
ampicillin, amoxicillin, clindamycin, 3. generaciés cephalosporinok.
A 027 PCR-ribotipusu térzs okozta CDI leginkabb a fluoroquinolonok
széles kord alkalmazasaval hozhatd 6sszefuggésbe,
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— kevésbé gyakran: makrolidok, szulfonamidok, tetracyclinek,
trimethoprim-sulphametoxazol,

— ritkan: metronidazol, vancomycin, aminoglikozid
e Kemoterapia, kdvetkezményes neutropenia és/vagy mucositis;

e Hasi-sebészeti beavatkozasok (gasztrointesztinalis mitét, bedntés,
szondataplalas, endoszkédpia);

e Sulyos alapbetegség (gyulladasos bélbetegség, diabetes mellitus,
daganatos vagy haematoldégiai megbetegedések, kronikus maj- és/vagy
vesebetegség);

e CsoOkkent védekezbképesség;

e Savcsokkentd kezelés (protonpumpa gatlok, hisztamin-2 receptor
blokkolodk)

e Nem-szteroid gyulladascsokkent6k alkalmazasa;
e Korabbi C. difficile fert6zés az anamnézisben;

e Koérhazban vagy idésotthonban valé hosszabb tartozkodas.

3.3. TUNETEK

Jellemz6 a profuz, vizes, zOldes vagy sargas szinl, blzos, esetenként véres-
nyakos hasmenés, illetve goércsds hasi fajdalom, haspuffadas, hasi nyomas-
érzékenység, éetvagytalansag, hanyinger. A klinikai kép az enyhe hasmenéstdl a
fulminans és potencialisan életveszélyes pseudomembranosus colitis-ig (PMC)
terjed (2. tablazat).

Hasmenésnek minésul, ha a beteg egy 24 6ras periédus alatt legalabb haromszor
szokatlanul laza vagy hig székletet urit (WHO). A hasmenéses megbetegedések
megitélésében nagyobb fontossaggal bir a széklet konzisztenciaja [Bristol széklet
skala 5-0s, 6-0s, 7-es tipus (1. sz. melléklet)], mint a széklet duritések
gyakorisaga.

Az enyhe megbetegedés, amelynél altalaban a vizes hasmenés az egyetlen tunet,
sokkal gyakoribb megjelenési forma, mint a sulyos colitis. A legtébb betegnél
jelentkezik laz is, amely tipusosan alacsony, de sulyos esetben meghaladhatja a
40 fokot. Mivel a C. difficile okozta fert6zés a vastagbélben zajlé gyulladassal jar,
a szeéklet fehérvérsejt-tartalma megemelkedik, amelynek kimutatasara alkalmas a
széklet laktoferrin teszt. A leukocytosis nagyon gyakori, leukemoid reakcio
el6fordulasa mar sulyos pseudomembranosus colitis gyanujat veti fel. Néhany
betegnél (gyakran mitétet kdévetéen) a kifejezett hasi érzékenység, laz és
leukocytosis az egyetlen korai jele a pseudomembranosus colitis-nak, és a
hasmenés csak napokkal ezutan kezdddik. A fehérjevesztés miatt jelentkezhet
hypoproteinaemia és oedema.
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A sulyos esetekben el6fordulé szovédmények: dehydratio, anasarca, elektrolit-
haztartasi zavar, fulminans colitis, toxikus megacolon, peritonitis, bélperforatio,
sepsis, halal.

Alkalmanként kés6i szovédmények alakulhatnak ki (pl. intraabdominalis talyog,
osteomyelitis, reaktiv arthritis). A ritka manifesztaciok kozé tartozik a
Hirschsprung-betegségben szenvedd kisgyermekeknél jelentkez6 hasmenés és
enterocolitis.

Az esetek 20-30%-aban a kezelésre latszélag reagald fert6zés a késdbbbiekben
visszatér, akar egymas utan tobb alkalommal is.

2. tablazat: A C. difficile infekci6é spektruma

. . b er Fizikalis L
CDI tipusa Hasmenés Egyéb tiinet vizsgalat Endoszképia
Tiinetmentes hordozo Nincs Nincs Negativ Normalis
Antibiotikum
kezeléshez tarsulé Enyhe, Alhasi gérecsok, Enyhe alhasi Normalis
hasmenés colitis kdzépsulyos hasi diszkomfort érzékenység
nélkil
e >10 e
Antibiotikum . L , Diffuz erythema,
. . . hasmenéses Hanyinger, fogyas, . . N
kezeléshez tarsulé . . ; Disztendalt 6déma,
. széklet / nap, laz, rosszullét, . AP
colitis AN P has, hasi sérulékeny-
. fehérvérsejtek dehidracio, . i i
pseudomembran- . g érzékenység morzsalékony
e oas Ly e a székletben, leukocytosis .
képzbédés nélkiil ] bélfal
okkult vér
Letargia,
Lehet sulyos magas laz,
vagy csokkent/ hidegrazas,
hianyozhat a tachycardia, 210 mm
vastagbél hasi fajdalom, Sulyos alhasi e 2 i
PR e . atméréju,
Pseudomembranosus dilatacigja alacsony vagy diffuz hasi kiemelkeds
colitis (toxicus vérnyomas, érzékenység, .
PN . ; adherens, sarga
megacolon) dehidracio, disztendalt has
o g plakkok
vagy paralitikus kifejezett
ileus esetén leukocytosis,
(,silent” CDI) elektrolit-haztartas
zavara

Sulyos C. difficile fert6zésre (colitis-re) utalnak az alabbi jelek:
- laz (>38,5°C),

— hidegrazas,

— hemodinamikai instabilitas, a szeptikus shock jelei,

— peritonitis tinetei, csdokkent bélhangok, hasi fajdalom és hasi
nyomasérzekenyseég,

— ileus jelei, hanyas, bélmozgasok hianya,
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— jelent8s leukocytosis (fehérvérsejtszam >15 x 10°/1), esetenként leukemoid
reakcio,

— balra tolt vérkép (az 6sszfehérvérsejtszam >20%-a éretlen neutrofil),

— szérum kreatinin szint emelkedése (>50% a kiindulasi értékhez képest),
— hypoproteinaemia, anaemia,

— emelkedett szérum laktat szint,

— kolonoszkodpiaval igazolt pseudomembranosus colitis,

— rontgen vizsgalattal igazolt vastagbéltagulat (> 6 cm),

— képalkoté eljarassal kimutatott bélfal megvastagodas, a bélfal koruli zsirszévet
megvastagodasa vagy mas okkal nem magyarazhaté ascites.

Differencial diagnézisként széba jon:

1) enteritis vagy colitis infectiosa (nem C. difficile fert6zéshez tarsulé hasmenés),
bakterialis gastroenteritis, viralis gastroenteritis, amébas dysenteria;

2) gyulladasos bélbetegség: Crohn-betegség, colitis ulcerosa, mikroszkdpos colitis;

3) ischemias colitis.

3.4. TERULETEN JELENTKEZO CDI

Bar a CDI jellemzéen egészségugyi ellatassal osszefuggd és fekvbbeteg-
intézményben jelentkez6 fertézés, a teriileten jelentkezé fert6zések esetében is
Iényeges a korai diagnodzis, ezért a haziorvosoknak, az alapellatasban dolgozé
egészséglgyi személyzetnek ismernilk kell azokat a hajlamosité tényezdket,
melyek ndvelik a CDI kockazatat.

Kiléndésen fontos, hogy antibiotikum-kezelésben jelenleg részesilé/kdzelmultban
részesult és/vagy idés, kozelmultban koérhazban kezelt beteg hasmenéses
megbetegedésekor gondolni kell a C. difficile fert6zés lehet6ségére és célzott
vizsgalatot kell kérni. El6fordulnak a teruleten szerzett fert6zések kozott olyan
esetek is, amelyeknél hianyoznak a CDI klasszikus kockazati tényez6i, ugyanakkor
a fert6zést megel6z6 egészségugyi ellatas (akar alapellatas, akar jardbeteg-
szakellatas) gyakorisaga miatt ezeknél a megbetegedéseknél is gondolni kell a
fert6zésre.

Ha a betegnek lazzal vagy mas tunettel kisért, sulyos hasmenése van, és a
C. difficile fert6zés legalabb egy kockazati tényezéje jelen van, surgbs koérhazi
beutalas indokolt.



19

3.5. MIKROBIOLOGIAI VIZSGALAT TOXINTERMELO C. DIFFICILE OKOZTA
FERTOZES IGAZOLASARA

Minden hasmenésben szenvedd betegnél gondolni kell a C. difficile fert6zés
lehetbéségére az egészségigyi ellatérendszer minden szintjén (alapellatas,
jarobeteg-ellatas, fekvobeteg-ellatas).

Toxintermel6 C. difficile fert6zés azonositasara mikrobiolégiai vizsgalatot kell
kérni minden olyan hasmenésben szenved6 beteg esetében (>3 hasmenéses
széklet 24 oran bellul — a ,Bristol skala” 5-7 fokozata szerint),
= akinél egyéb, nem infekcios eredetl okkal nem magyarazhato a
hasmenés,
. akinél hasmenés jelentkezik antibiotikum kezelés alatt vagy utan,
. akinél mar korabban diagnosztizaltak C. difficile infekciot,
. > 65 eév feletti, apolasi osztalyon fekv6 beteg esetében, vagy a haziorvosi
gyakorlatban, ha a hasmenés egyéb okkal nem magyarazhato.

A CDI mikrobioldgiai vizsgalattal torténd igazolasat kévetéen nem szlikséges
ismételt meger6sitd székletvizsgalatot végezni. CDI relapszus gyanuja esetén
érdemes kizarni egyéb infekcios eredet(i hasmenés kérokozojat.

C. difficile vagy toxinjainak kimutatasat a laboratorium hasmenéses (nem formalt)
székletb6l végzi el, a tlnetmentes egyén székletének vizsgalata
nem sziikséges. igy nem indokolt a CDI-ben szenvedd beteg tiinetmentes kdrtermi
kontaktjainak szlrése (pl. nem elklldnitett, sporadikus CDI| beteg esetén) és a
tinetmentes egészségugyi dolgozok szlirése sem (pl. C. difficile jarvany esetén).

Ha a székletminta szilard konzisztenciaju (,Bristol skala” 1-4 fokozat), a C.
difficile diagnosztikai vizsgalat nem indokolt, kivéve, ha a klinikus a kisér6iraton
kaldon megindokolja a kérést (klinikai adatok vagy az alapbetegségek alapjan a CDI
megalapozott gyanuja all fenn). Hasmenéssel nem jard un. ,silent CDI” eseteiben
(pl. hasmenéssel nem jaro ileus, toxikus megacolon, pseudomembranosus colitis)
a diagnozis feldllitasa elsdésorban kolonoszkodpia, fehérvérsejtszam, szérum
kreatinin és hasi CT alapjan lehetséges. Post mortem vizsgalathoz székletminta
vagy eltavolitott, nativ (formalinnal nem kezelt) béldarab laboratériumba kildése
szUkséges.

Egy éves kor alatt nem javasolt a széklet mikrobiol6giai diagnosztikai vizsgalata C.
difficile kimutatasara. Egy és 3 év kozott indokolt a vizsgalat, ha minden mas
enteralis patogén (elsésorban virusok) kéroki szerepe mar kizart. Harom éves kor
felett a feln6ttekre érvényes kritériumok alapjan javasolt a CDI igazolasara
vizsgalatot végezni.
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A terapia befejezését, a beteg gydgyulasat kdvetéen felszabadité vizsgalatra nincs
szukség. Emellett egészségugyi intézménybe vagy bentlakasos szocialis
intézménybe valé felvételhez sem kérhetd C. difficile szlrbvizsgalat. Az ilyen
iranyu vizsgalati kéréseket a laboratérium visszautasitja.

Minden 2-es és 3-as kompetencia szintl mikrobiologiai laboratérium végezhet CDI
diagnosztikat, a gyorsteszttel torténd elsdédleges vizsgalathoz nincs szukség
specialis laboratoriumi feltételekre. A minta kilsé laboratériumba torténd
biztonsagos szallitasa megfeleléd kérlilményeket igényel (24 6ran bellul +2 és +8°C
kdzott, vagy hosszabb tavon -20°C-on fagyasztva), ezen feltételek hianya a
vizsgalat eredményét jelentésen befolyasolhatja, igy példaul a toxin lebomlasa
miatt a toxinok kimutatasara iranyul6 vizsgalat eredménye hamis negativ lehet. A
laboratérium régziti a minta beérkezési datumat, illetve a szallitasi modot (,postan
érkezett”), és mérlegeli, hogy a minta alkalmas-e a feldolgozasra.

A toxigenic culture” (tenyésztés, majd az izolalt torzsbdl a toxintermeld
tulajdonsag megerésitése) a C. difficile kimutatasanak ,gold standard”-ja, de
rutinszerlen, diagnosztikai célbdl kevés laboratorium végzi. Ebben az esetben a
lelet atfordulasi id6, azaz a minta beérkezése és a mikrobioldgiai lelet kiadasa
kozott eltelt id6 (,turn around time”, TAT) negativ eredmény esetében az anyag
beérkezését kovetd minimum 48 ora. Pozitiv esetben 48-96 o6ra attdl figgden,
hogy a laboratérium milyen toxin kimutatasi modszert hasznal az izolalt torzs
toxintermelésének kimutatasara.

A C. difficile (antigén) székletbdl torténd direkt kimutatasa a glutamat-
dehidrogenaz (GDH) enzim jelenléte alapjan dnmagaban nem elegendd a CDI
bizonyitasara, mert toxint nem termel6, azaz nem-patogén C. difficile jelenléte is
adhat pozitivn GDH eredményt. GDH negativitas esetén a CDI nagy
valoszinlséggel kizarhatd (magas negativ prediktiv érték alapjan). Pozitiv esetben
el kell végezni a toxin kimutatast is a CDI igazolasara.

A jelenleg elterjedten alkalmazott kombinalt kit-ek GDH és a toxin antigén
jelenlétének egyidejl detektalasara alkalmasak. A varhaté TAT - a laboratérium
altal hasznalt modszertdl fliggéen - a minta beérkezését kdvetd 6-24 éra.

A C. difficile toxin(ok) kozvetlenul a hasmenéses székletmintabdl torténd
kimutatasara szolgalé mddszerek (CCCNA, EIA, IC), illetve az ezeken alapuld
gyari kittek szenzitivitasa, specificitasa, valamint a TAT jelent6sen eltérhet (6 - >24
ora).
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Kozvetlenul a hasmenéses székletbdl végzett C. difficile toxin gén(ek)
kimutatasara szolgalé érzékeny nukleinsav amplifikaciés teszt (NAT) gyari kit
formajaban torténé alkalmazasa esetén, ha a vizsgalat eredménye negativ, akkor
a CDI kizarhato, ujabb vizsgalat végzése nem indokolt (magas negativ prediktiv
érték). Pozitiv esetben érdemes megerdsitd vizsgalatot végezni érzékeny toxin
detektalo kittel annak igazolasara, hogy a toxin gén aktiv. Negativ toxin teszt
esetében a hasmenés esetleges egyéb okait is vizsgalni kell. A nukleinsav
amplifikacios tesztek esetében a TAT 3-5 ératol 24 éra.

A széklet minta tenyésztése és a C. difficile térzs izolalasa és tipizalasa
szukséges esethalmozddas, vagy jarvany esetén (az egészségligyi hatésag rendeli
el a vizsgalatot). A mikrobiologiai laboratoriumnak az izolalt torzset (tenyészt6
laboratérium hianyaban) a friss székletmintat kisérblappal egyutt kell tovabbitani
az OEK Anaerob Jarvanylugyi Referencia Laboratériumba tenyésztés céljabol. A
tovabbi tipizalast az OEK Fagtipizalasi és Molekularis Epidemioldgiai osztalya
(OEK FMEO) végzi. Az egyéb indokbdl tenyésztett és izolalt torzsek tipizalasat (3.
tablazat) az OEK FMEO-val vagy a Szegedi Tudomanyegyetem Klinikai
Mikrobiolégiai Diagnosztikai Intézetével vald elbzetes egyeztetés alapjan a
korhaz/klinikus(/patolégus) kérheti.

3. tablazat: C. difficile izolalasanak és tipizalasanak lehetséges indikacioi

C. difficile izolalas (tenyésztés) és | C. difficile izolalas (tenyésztés) és
tipizalas az egészségugyi hatésag | tipizalas a koérhaz/klinikus kérésére
kérésére (el6zetes egyeztetés alapjan)
Esethalmozddas, jarvany vagy | ® Sulyos, terapiara nem javulé CDI
annak gyanuja e TObbszori CDI rekurrencia
e Igazolt CDI-t kéveté 1 hénapon beluli
exitus
e Terapia szempontjabol relevans
antibiotikum-rezisztens torzs gyanuja

3.6. TAJEKOZTATASI KOTELEZETTSEG

A C. difficile fert6zéssel diagnosztizalt betegeket és hozzatartozodikat, a
latogatdkat tajékoztatni kell a CDI-rél, kilonds tekintettel a C. difficile terjedésérél
és a megelbzés lehetbségeirdl (3. sz. melléklet).

s sy

és fel kell tintetni a zardjelentésben. A fert6zés tényér6l érdemes értesiteni a
beteg haziorvosat (5. sz. melléklet).
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3.7. A CDI KONZERVATIV TERAPIAJA

3.7.1. Altalanos megjegyzések

Enyhe esetekben, nem jarvany vagy esethalmozddas esetén, amikor egyértelmien
antibiotikum alkalmazas kovetkeztében alakult ki a hasmenés és az antibiotikumot
el lehet hagyni, akkor a CDI kezelés megkezdésével lehet néhany napot varni
szoros obszervacioé mellett. Amennyiben a beteg allapota 48 6ran belul nem javul,
a CDI kezelését meg kell kezdeni. El6fordul, hogy az alap infekcié antibiotikum
kezelését nem lehet elhagyni, meg kell kezdeni a CDI terapiat is és a kezeléssel
parhuzamosan folytatni, annak befejezéséig. llyen helyzetben — amennyiben
lehetséges — szdba jon olyan antibiotikumra valtas, ami kevésbé predisponal CDI
infekciora, mint pl. aminoglikozid, trimethoprim+sulfamethoxazol. A CDI kezelés
leallitasa és a megbetegedést kivaltd antibiotikum folytatasa a CDI infekcio
kidjulasahoz vezethet.

A gyodgyulas kritériuma a hasmenés megszinése és legalabb 48 d6ran at tartd
tunetmentes allapot a beteg javul6 allapota mellett. A mar gyégyult betegnél C.
difficile vagy toxinjanak kimutatasat szolgalo laboratoriumi vizsgalat nem indokolt.
A kérokozo honapokig jelen lehet a székletben, ez dnmagaban nem nodveli a
kidjulas valészinliségeét.

A tinetmentes hordozdékat kezelni nem szabad, a hordozas nem noveli, s6t inkabb
csokkenti az infekcio kialakulasanak valosziniségét.

A CDI relapszus gyanuja esetén a megismételt széklet C. difficile toxin vizsgalat
lelet kérokozd-hordozé allapotra is utalhat. A klinikai kép, a laboratériumi leletek
és sokszor a sigmoidoscopia segit elktldniteni a fertézés kiujulasat a postinfectiv
colitistdl vagy az irritabilis bél szindrématél.

A sulyos CDlI-ra jellemz6 pseudomembranosus colitis az esetek tobbségében a
rectum-szigmabél teruletét érinti. A kezelésre nem javulé vagy ismételten
visszaes® betegeknél a differencial diagnosztikaban hasznos és a beteget kevéssé
megterhel6 eljaras a sigmoidoscopia.
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3.7.2. A CDI kezelésében els6dlegesen alkalmazott antibiotikumok

Metronidazol

A metronidazol az obligat anaerobokra igen jol haté antibiotikum. Szajon at adva
igen jol és gyorsan szivodik fel, ennek megfeleléen koncentracidéja a bélben
gyorsan csokken, kulonosen akkor, amikor a colitis mar gyogyul6 stadiumban van.
A C. difficile ellen kivalo aktivitast mutat és bar az utébbi idében detektaltak
metronidazolra kevésbé érzékeny torzseket, ezzel magyarazhaté klinikai kudarcrol
eddig még nem szamoltak be. Az eddigi tapasztalatok alapjan az enyhe,
kdozépsulyos infekciok kezelésére javasolhatd, sulyos esetben dnmagaban nem
javasolt. Kritikus allapotu betegnél intravénasan is alkalmazhatd, mert az epével
kivalasztdédva bejut a béltraktusba.

Vancomycin

A vancomycin a glycopeptid csoportba tartozé Gram-pozitiv baktériumok ellen hato
antibiotikum, mely C. difficile ellen is igen j6 hatékonysagot mutat. Hatasat
azonban csak per os adva fejti ki, az intravénasan adott vancomycin nem keril a
bélbe. A szajon at adott vancomycin normal bélfal mellett egyaltalan nem szivédik
fel, de sérllt mucosa esetén valamelyest felszivédhat. A vancomycin a CDI sulyos
eseteinek kezelésekor indikalt vagy a metronidazolra nem reagalé esetekben.
Sulyos esetekben a vancomycin egyértelmien hatékonyabb a metronidazolnal.
Szokasos dozisa 4x125 mg, ami magas gyoégyszerkoncentraciét eredményez a
béltraktusban. A dozis emelheté 4x500 mg-ig, de a nagyobb dbézis nagyobb
hatékonysagat meger6sitd evidencia nincs, kivéve az ileusban szenvedd
betegeket. Sulyos esetben adhatdé per rectum vagy stoman keresztul is. Ez a
készitmény alkalmazhato terhes és szoptatd n6ék esetében is.

Fidaxomicin

A fidaxomicin a macrociklikus antibiotikum csoport eddig ismert egyetlen tagja,
mely kiugréan, a vancomycinnél 8-szor jobb aktivitast mutat a C. difficile ellen. A
béltraktusbdl nem szivodik fel, a bélflérat szelektiv hatasspektruma miatt kevésbé
karositja. Osszehasonlité vizsgalatokban sulyos infekciék kezelésében a
fidaxomicin a vancomycinnel azonos gyogyulasi aranyt mutat, a kezelést kovetd
relapszus arany fidaxomicin kezelés utan jelentésen, 20-30%-kal alacsonyabb.
Széleskorl alkalmazasat hatraltatja magas ara. Magyarorszagon jelenleg specialis
betegcsoportoknak kiemelt, indikacidohoz kététt tamogatassal rendelheté (EU 100
szazalékos tamogatasi kategoria, www.oep.hu/gyogyszer). A felirhatéosag feltétele
infektolégus dokumentalt véleménye, amelyet a fenti kritériumok és a kezelés
szakmai jogosultsaganak meglétére kell alapozni jarébeteg és fekvbbeteg
esetében egyarant.
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Tamogatott indikaciok: Rekurreald vagy sulyos (hasmenés napi 10-szer vagy tobbszor
fordul el6, vagy 15001 >/= fehérvértest/mcgL) Clostridium difficile fertézések kezelésére
(1) metronidazol és vancomycin kezelés eredménytelensége, illetve rezisztencia esetén,
(2) immunszupprimalt beteg részére, (3) olyan beteg részére, akinél a fert6zés miatt
fel kellene fuggeszteni az onkologiai vagy hematoldgiai kezelést.

3.7.3. Egyéb készitmények

Tigecyclin

A tigecyclin egy kozelmultban forgalomba kerult intravénasan adhato tetracyclin
szarmazék, mely szamos multirezisztens kérokozéval szemben hatékony. Az
elmult években Kkerllt el6térbe hatékonysaga sulyos C. difficile infekcidk
kezelésében.

Rifaximin

Oralisan adhatd, nem felszivdodo, rifamicin csoportba tartozé antibiotikum, melyet
gastroenteritisek, hepatikus encephalopathia profilaxisara alkalmazzak. Az eddigi
vizsgalatok tapasztalatai alapjan CDI-ben lehet hatékony, de a kérokozd gyorsan
rezisztenssé valhat vele szemben. Jelenleg egyetlen egy ajanlas sem ajanlja a
CDI kezelésében.

Probiotikumok

Hatékonysagukra sem a CDI megel6zésében, sem a kezelésében nincs bizonyiték.
Egyedul a Saccharomyces boulardii-t emliti az USA-beli ajanlas a recidivak
kezelésében, de itt is csak gydgyszeres kezeléssel kombinalva.

Immunglobulinok
Intravénas immunglobulin adasa mérlegelendé jelentés fehérjevesztés esetén az
antibakterialis kezelés kiegészitéseként.

Monoklonalis antitestek
Monoklonalis antitestek kerultek torzskonyvezésre a CDI kezelésére, bevezetése a
hazai gyakorlatba még nem kerdult.

Toxinkoto6 terapia
A C. difficile toxinjait megkoté rezin alkalmazasanak hatart szab, hogy a
vancomycint is megkdtheti.

3.7.4. A CDI antibiotikus kezelése

A CDI kilénb6zé tipusaiban és a beteg rizikétényezdinek fliggvényében ajanlott
antibiotikum kezelés modjat a 4. tablazat tartalmazza.



4. tablazat: A Clostridium difficile infekcid kezelése (1/2)

CDI tipusa

Beteg jellemzéi

Kezelés médja

Enyhe,
kozépsulyos
CDI

Beteg rekurralé
infekciora
hajlamosito
rizikéfaktor
nélkdl

Metronidazol 3x500 mg per os 10 napig

vagy

Vancomycin 4x125 mg per os 10 napig, ha a metronidazol kontraindikalt, a beteg nem
toleralja vagy a kezelés sikertelennek tinik

Megjegyzések: Ebben az esetben a metronidazol és a vancomycin terapias hatékonysaga kézott nincs
kialénbség. A metronidazolra adott terapias valasz idétartama hosszabb, mint a vancomycin kezelésé.

Amennyiben a per os metronidazol kezelés valamilyen okbol nem lehetséges, per os vancomycin adasa
javasolt, miutan az intravénasan adott metronidazol 6nmagaban kevésbé hatékony.

Beteg rekurralé
infekciora
hajlamosito
rizikofaktorral

Vancomycin 4x125 mg 10-14 napig
vagy
Fidaxomicin* 2x200 mg per os 10 napig

Megjegyzések: Rekurradlo infekcidra hajlamosito rizik6faktorok: 65 évnél magasabb életkor, korabbi
CDI az anamnézisben, egyideji antibiotikum hasznalat, sulyos alapbetegség, egyideji protonpumpa
kezelés, sulyos klinikai képpel kezd6dé CDI.

Sulyos, de
nem
komplikalt
CDI

Beteg rekurralé

Vancomycin 4x125 mg 10-14 napig

mf_ekcmrq i Megjegyzés: A vancomycin dozisat meg lehet emelni 4x500 mg-ra is, de ezt a gyakorlatot alatdmaszté
hajlamosito evidencia nincs.

rizik6faktor

nelkul

Beteg rekurralé | Vancomycin 4x125 mg per os 10-14 napig

infekciora vagy

hajlamosito Fidaxomicin* 2x200 mg 10 napig

rizikofaktorral

Megjegyzés: A fidaxomicin kezelés a vancomycinhez képest mintegy 20%-kal alacsonyabb relapsus
rataval jar. Ez a kilonbség nem mutathato ki a 027 PCR ribotipus okozta infekciok esetében.

*Téritésmentesen csak tamogatott indikaciokban adhato, infektologus dokumentalt véleménye alapjan.
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4. tablazat (folyt.): A Clostridium difficile infekcié kezelése (2/2)

CDI tipusa

Kezelés médja

Sulyos,
komplikalt
CDI

Vancomycin 4x125-500 mg per os vagy gyomor-duodenum szondan at

és/vagy
Vancomycin per rectum (4x 500 mg vancomycin 500 ml salinaban vagy bednté folyadékban)

és

Metronidazol 3x500 mg intravénasan

és

Tigecyclin 2x50 mg intravénasan (alkalmazasa énmagaban is megkisérelhetd)

Megjegyzés: A tigecyclin alkalmazasa tO0bb obszervéacidés vizsgalat kedvezé eredménye alapjan javasolt.

és megfeleld indikacio esetén (colon perforatio, progrediald, az alkalmazott antibiotikum kezelésre nem
reagalo sulyos septikus allapot, megacolon, ileus, akut has) sebészeti intervencio javasolt.
Megjegyzés: Az utdbbi évek klinikai tapasztalatai alapjan korai mitét javasolt, még miel6tt a colitis igen sulyossa valna. A

mu(tét indikaciojat jelenti a fenti klinikai kép mellett a szérum laktat megemelkedése 5mmol/l félé. A colectomia
alternativajat jelentheti a diverting loop ileostomia, amely lehetévé teszi a colon lavage-t az antibiotikum kezelés mellett.

Elso,
rekurralé
CDI

Metronidazol 3x500 mg 10 napig

vagy
Vancomycin 4x125 mg 10 napig
vagy

Fidaxomicin* 2x200 mg 10 napig

Megjegyzés: A fidaxomicin akkor valasztandd, ha a beteg alapbetegségei és allapota miatt tovabbi relapsusok varhaték.

Tobbszoros,
rekurralé
CDiI

Vancomycin 4x125 mg 1-2 hétig, majd fokozatosan leépitve 6-7 héten keresztll (intermittalé vagy
fokozatosan csdkkentd dozisu leépitéssel)

vagy
Fidaxomicin* 2x200 mg

vagy
Széklet transzplantacio

*Téritésmentesen csak tamogatott indikaciokban adhato, infektologus dokumentalt véleménye alapjan.




3.7.5. Széklet- transzplantacio — széklet-bacteriotherapia (az Egyesitett Szent
Istvan és Szent Laszlé Korhaz-Rendeldintézet protokollja alapjan)

Bevezetés

A C. difficile fert6zés elsé sikeres kezelését kovetben a betegek 20-25%-anal a
panaszok kiujulnak, a relapszusok kezelését kovetben az ismételt visszaesés
valoszinlisége 65%. A visszaesések kezelése gyakran kudarccal jar, biztosan
hatasos gyogyszer nem all rendelkezésre. Az ajanlasok a vancomycin-kezelés
ismétlését javasoljak, elnyujtott formaban heteken keresztil, ami azonban csak az
esetek 60%-aban sikeres, és eredményessége az Ujabb probalkozasoknal
csokken6 tendenciat mutat. A recidivak megel6zésében az Uj gyogyszer a
fidaxomicin, magas ara azonban hatart szab az alkalmazhatésaganak. Ezeknél a
betegeknél az egészséges ember székletébdl készult, a gasztrointesztinalis
traktusba juttatott oldat hatékonysagar6él szamos esettanulmany olvashato,
valamint a szakirodalomban javasolt alkalmazasi protokollok kerilltek kézlésre.

Indikacié

(1) Enyhe-k6zépsulyos klinikai képnél a 3. relapszus esetén ajanlhatjuk fel a
széklet-transzplantacio lehetfségét.

(2) Sulyosabb, koérhazi ellatast igényl6 formaknal mar a masodik
visszaesésnél szoba johet ez a beavatkozas.

(3) A konzervativ kezelésre 10 nap alatt nem reagalé betegnél is fontoléra
vehetb a széklet-atultetés.

(4) Ritka esetben, fulminans formaban, mar a hagyomanyos kezelésre 48 6ra
alatt nem reagalé betegnél megkisérelhet6 az eljaras.

A beteg kivalasztasban és a donorszirés soran a nemzetkdzi gyakorlatnak
megfelelbéen jarunk el.

A donorok kivalasztasa

Donor lehet minden 60 évnél fiatalabb személy, amennyiben a beteg ezt kivanja, —
a kozeli hozzatartozdja, de idegen adomanyozé is széba johet ( ,donor bank”, ami
természetesen ingyenes). Nem lehet donor az a személy, akinél a rejtett fert6z6
betegségek kockazata magas: pl. a kdézelmultban a tréopusokon jart vagy friss
tetovalasa van. Nem lehet donor az, akinek gasztrointesztinalis panaszai vannak,
vagy olyan gyégyszert szed, mely a székletben kivalasztédva karos hatassal lehet
a recipiensre (kemotherapia, immunbetegségre szedett készitmény, stb).
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A donor anamnézisét el6zetesen az ambulans szlrévizsgalat soran rogzitjuk, vagy
kérdb6ivet tolt ki az alabbiakrél:

- Részt vett- a valaha véradason, el6fordult-e hogy nem talaltak alkalmasnak
véradasra?

- Kapott-e valaha vért, vérkészitményt?

- Milyen betegségei voltak?

- Szed-e valamilyen gyogyszert?

- Szedett-e mostanaban antibiotikumot? (akar 2-3 hénappal ezel6tt)

- Jart-e az elmult harom hénapban trépusi orszagban? Elt-e tartésan trépusi
orszagban?

- Volt-e valaha drogproblémaja? Hasznalt-e valaha injekcios kabitészert?

- Milyen véddoltasokkal rendelkezik?

- Egy éven belul volt-e kockazatos szexualis kapcsolata?

- Van-e, volt-e gyomor- bélrendszeri panasza, rendben van-e a széklete (aranyér?
véres széklet?)

- Volt-e az elmult hetekben lazas betegsége?

- Az elmult évben volt-e csaladjaban fert6z6 beteg?

Donorsziiré vizsgalatok

Amennyiben az anamnézis alapjan, illetve a kérd6iv alapjan a kivalasztott szemeély
alkalmas donornak, szlrévizsgalatokat kell végezni. Széklet vizsgalat:
parazitologia (Entamoeba histolytica, Giardia lamblia, féregpete vizsgalat), rutin
bakteriologiai szlrdvizsgalat (Salmonella, Shigella, E.Coli 124, Yersinia),
Clostridium difficile GDH antigén és A+B toxin vizsgalat. Vérvizsgalat: HIV 1-2,
HBV, HCV, HAV és Treponema pallidum TPHA szlrévizsgalat

A székletoldat el6készitése és a beadas maddja

Az eljarashoz a friss széklet szikséges (a széklet ,allasi” ideje 6 6ranal kevesebb
kell legyen). Barmilyen kitisztitott mGanyag vagy uvegedény alkalmas a szallitasra.
A behozott székletet egy erre kijeldlt helyiségben fiziologias, steril
konyhasoéoldatban, erre rendszeresitett fertétlenitett botmixerrel cseppfolydsitjuk,
szlrén atnyomjuk.

A beadas torténhet a felsd tapcsatornaba gasztroszkép munkacsatornajan vagy
nazogasztrikus-duodenalis szondan keresztil. Az oldatot egyszer hasznalatos
fecskend8be szivjuk és lassan, kisebb dézisokban adagoljuk, kdzben tiszta vizes
atmosast végezhetunk. (Ez féképpen az inkontinens, idés betegeknél elényds, de
sok adat van a bedntésben vagy kolonoszkopon keresztul alkalmazott
transzplantaciora is.)
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A beteg eldkészitése és a kezelés folyamata

A Dbeteget megfelel6 tajékoztatasban kell részesiteni az eljarasrol (5. sz.
melléklet). A vancomycin, illetve metronidazol-kezelést a transzplantacio el6tt egy
nappal leallitjuk, protonpumpa-gatl6 kezelést alkalmazunk a gyomorsav
csokkentésére, hogy a bevitt baktériumoknak nagyobb lehetésége legyen az
életben maradasra. Nagyobb mennyiségl széklet bevitele a terapia sikerét
fokozza.

A transzplantacido napjan a beteg éhgyomorra marad. A betegnek nazogasztrikus
szondat vezetlink le (vagy kolonoszképot vezetink fel, lehetéleg a colon
transversumba, esetleg bedntést alkalmazunk).

Az oldat beadasa el6tt a legtobb beteg hanyingercsillapitot (pl. Cerucal) kap a
szonda okozta oklendezés lekUzdésének el6segitésére. A beadas tobb részletben,
50 ml-enként térténik, kdzben vizes atmosas végezhetdé. Az utols6 adag utan 30
perccel huzzuk ki a szondat, majd 2 6ras megfigyelésre még a kérhazban marad a
beteg.

Hatas, mellékhatas

Az eljaras sikeressége 90% feletti. Esetleges sikertelenség esetén az eljaras
megismételhetd (mas donor széklete is kiprébalhatd).

Mellékhatas ritka, hasi dyscomfort, puffadas, néhany lagyabb széklet el6fordul.
Ritkan a fels6 tapcsatornaba torténd bevitel esetén aspiraciés pneumonia
el6fordulhat. A teljesen normalis székletrend helyreallasa heteket vehet igénybe.

A recipiens kivalasztasnal fontos szempont az immunszupprimalt allapot, ahol a
bevitt baktériumok tomege infekcié veszélyét rejtheti.

A beavatkozas hosszu tavu hatésa, illetve mellékhatasa jelenleg még nem ismert,
de a rdvid tavua, 24 oran belll jelentkezd jotékony hatas ezekben a klinikai
szempontbdl rendkivil nehéz esetekben mindenképpen el6térbe helyezi ezt az
eljarast.

Célszeri az eljarast a betegség kivizsgalasaban, differencial-
diagnosztikajaban, kezelésében és a beavatkozas végzésében jartas
centrumokban végezni.

Tekintettel arra, hogy a széklet-transzplantacié kisérleti jelleggel alkalmazott
eljaras hazankban, az ismeretek boviilésével a protokoll valtozhat.
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3.8. FULMINANS C. DIFFICILE COLITIS SEBESZETI KEZELESE

A Clostridium difficile colitis fert6zés 3-5%-ban fulminans formaba mehet at,
amelynek mortalitasa akar az 50%-ot is meghaladhatja. A hypervirulens korokozok
elterjedése fokozatosan ndvekszik. Az antibiotikum terapia az elsédleges, de
sulyos esetekben a sebészi beavatkozas életmenté lehet. Ezen sulyos esetek
idében torténé kivalasztasa alapvet6 fontossagu.

Mitéti indikacid

Matéti indikacio alapos gyanujat veti fel a massziv vizes hasmenés, amely hasi
fajdalommal, er6s puffadassal, lazzal, tachycardiaval, shock kezdeti tineteivel jar.
Ismert azonban, hogy a sulyos, fulminans colitisben szenvedd betegek 1/3-nal
nincs hasmenés, hanem ileusra jellemzd a klinikai kép. Amikor a folyamat
elérehalad, a sebészek altal jol ismert ,akut has” tunetei jelentkeznek — ekkor
egyértelmlibb a sebészeti indikacié. Ezen allapotban, amikor mar perforatio,
megacolon, shock tunetei jelentkeznek, legtobbszor mar elkésett a sebészeti
beavatkozas. A sebészi beavatkozasok mortalitasa éppen azért a 30-40%-ot is
elérheti. A laboratoriumi leletek (az igen magas, akar tobb szazas CRP, fvs > 50
000/ul, lactat szint > 5 mmol/L, hypalbuminaemia) és a keringési instabilitas,
kilonosen iddés betegek esetén, surgés muatét mellett sz6l. A matéti idépont
megvalasztasa interdiszciplinaris feladat, gasztroenterolégus, intenziv terapeuta
és a sebész koz0s dontése.

Valasztandé miitéti beavatkozas

Colectomia, rectum csonk nyakfisztulaval és végileostomiaval az 4&altalanosan
elfogadott, valasztandé mitéti eljaras sulyos colitisben. A mitét |Iényege, hogy a
colont a rectosigmoidealis junctioig eltavolitjuk, a rectosigmoidealis béllument a
hasfalra nyitottan, nyakfisztulanak kiszajaztatjuk és végallasu ileostomat alakitunk
ki. A rectum csonkba transanalisan draint helyeziunk detensionalas céljabdl, a
rectum csonkot matét utan Vancomycinnel is oblithetjuk. A colectomia legtobbszor
elégséges ahhoz, hogy a beteg allapota stabilizalédjon, de egyben esélyt is ad
arra, hogy a késObbikben a passage-t helyre lehessen allitani. Segmentalis
colectomia, vagy csak stoma képzés a legtobbszor elégtelen beavatkozas.

A kbézelmultban néhany kozlemény jelent meg arrél, hogy csak ileostomat
készitenek és a colont nagy mennyiségl specialis folyadékkal mossak at,
csokkentve a toxicus allapotot, és elkerilve a colectomia szukségességét. A
modszernek azonban még csak kezdeti eredményei vannak.

Osszefoglalas
A fulminans Clostridium difficile colitis gyakran halalos kimenetell betegség.
Megfelel6 idében alkalmazott sebészi beavatkozassal a halalozas csdkkenthetd.
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4. RESZ: A CDI MEGELOZESE: INFEKCIO KONTROLL ES
ANTIBIOTIKUM POLITIKA

A CDI megel6zésének alapja az expozicio, valamint a normal Dbélflora
karosodasanak elkerulése.

Beavatkozas két uton lehetséges, melyek egyuttes alkalmazasa a leghatéko-
nyabb:

* megfeleld infekcidkontroll médszerek alkalmazasaval,

* megfelelé antibiotikum-politikaval (az antibiotikumok megfontolt, célzott
alkalmazasa, minél sziikebb hatasspektrummal).

C. difficile fert6zés megel6zése céljabdl profilaktikus antibiotikum adasa nem
javasolt. Korhazi kérnyezetben a C. difficile sporak elsésorban direkt vagy indirekt
kontaktussal terjednek. A C. difficile terjedésének megel6zésében kiléndsen
fontosak a megfelel6 infekcidkontroll intézkedések, illetve azok szigoru betartasa.

A CDI-ben szenvedd beteg ellatasa (kezelése és &apolasa) soran a standard
ovintézkedéseket és a kontaktus utjan valé terjedés megel6zésre szolgald
ovintézkedéseket kell betartani, valamint azok betartasat rendszeresen
ellendrizni. A standard odvintézkedéseket mindig, minden beteg ellatasa soran
alkalmazni kell annak érdekében, hogy megel6zhetd legyen a korokozok terjedése
mind az ismert, mind az ismeretlen forrasokbdl. A kontakt izolaciés 6vintézkedések
a standard odvintézkedések kiegészitéseként alkalmazandok a CDI terjedésének
megelb6zésére a C.difficilé-vel igazoltan vagy gyanitottan fert6zo6tt betegek
ellatasa soran. (Részletesen lasd: EPINFO 2008. 15. évf. 1. szam lzolacios
ovintézkedések.)

4.1. KEZHIGIENE
e A megfelel6 kézhigiénés gyakorlat a kdérokozék terjedésének megel6zésére

szolgalé legfontosabb mddszer, igy a beteg ellatasaban résztvevd
egészseéglgyi dolgozoknak és a beteg latogatdinak kotelez6en be Kkell
tartaniuk az erre vonatkoz6 ajanlasokat. Az Egészségugyi Vilagszervezet ,a
kézhigiéné 5 momentuma” ajanlasa alapjan kotelezd kézfertbtlenitést
végezni a helyes technikaval és megfeleld behatasi idén at:

- a beteg érintése elbtt,

- aszeptikus beavatkozas elé6tt,

- testvaladék-expozicié utan,

- a beteg érintése utan,

- a beteg kérnyezetének érintése utan.



33

A C. difficile fertbzésben szenvedd vagy arra gyanus beteg ellatasakor
testvaladékokkal tortént lehetséges szennyez6dés (kontaminacio) esetén,
illetve a kesztyl, a véd6kotény vagy egyéb védbeszkdz levételét kdvetben, a
betegszoba elhagyasa el6tt folyékony szappannal/fertétlenité hatasu
folyékony szappannal (un. egyfazisu szappannal) kell a kezeket
tisztitani/fert6tleniteni. A folyékony szappant/fertétlenité hatasu szappant
konyokkel/alkarral, vagy labbal (esetleg szenzorral) muUkodtethetd
adagolébdl kell a kezekre juttatni. A kézmosas/kézfertétlenités miveletét —
az esetleges baktériumsporak mechanikai eltavolitasa céljabol — a kezek
egymashoz térténd dorzsdlésével, majd folyd, meleg vizzel torténé alapos
oblitésével kell végezni. A nem fert6tlenitd hatasu folyékony szappannal
torténd kézmosast kovetéen alkoholos kézbedorzsolés szikséges.

Kézfertbtlenitésre kizarolag az Orszagos Tisztifborvosi Hivatal (OTH) altal
engedélyezett és alkalmazhato fertétlenité hatasu szerek alkalmazhatéak.
Az engedélyezett, fertétlenité hatasu folyékony szappanok aktualis listajat
a 8. sz. melléklet tartalmazza.

Igazoltan C. difficile fert6ézésben szenved6 vagy arra gyanus beteg ellatasa
soran az alkoholos kézbedoérzsdlés kézfertbtlenitési technikajanak
kizarolagos alkalmazasa nem megengedett.

4.2. VEDOESZKOZOK HASZNALATA

Az egészségugyi dolgozd szamara kotelez6 az egyszer hasznalatos, nem
steril kesztyl hasznalata a C. difficile fert6zésben szenved6 beteg ellatasa
soran barmely kontaktus (pl. intakt bérrel, testvaladékokkal, vagy a beteg
kornyezetével valo érintkezés) esetén.

A hasmenéses CDIl-betegek ellatasa soran a személyzet szamara
védbkopeny és egyszer hasznalatos foliakdtény viselete kotelezé.

A CDI-betegszobaban hordott véddéruhazatot a szoba elhagyasa el6tt le kell
vetni, és a végzett munkatol fuggben cserélni kell.

A hasznalt és levetett véd6éruhazat fert6zott textilianak min6ésdal.

A levetett, egyszer hasznalatos védbéeszkozt és véddruhazatot (pl. kesztydit,
foliakotényt) erre a célra kijeldlt helyen, a veszélyes fert6z6 anyagok
gyljtésére szolgalé mlanyagzsakokban kell gydjteni.

4.3. ELKULONITES

Az egészségugyi intézményben a C. difficile fert6zésben szenvedd beteget
helyben sziukséges elkuloniteni, fert6zd osztalyos elkulonitése nem indokolt.
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A diagnozis felallitasat kovetéen a C. difficile fert6ézésben szenved6 beteg
mihamarabbi elkulonitése szikséges. (A sporak szordédasa miatt nem
elégséges az uj betegek védelmében hozott kortermi zarlat. Azt a CDI-s
beteget, aki tobb agyas koérteremben fekszik, célszerli a korterembdl
kiemelni. Irodalmi adatok szerint a korokozo leggyakrabban a tobb agyas
kortermekben fekvd betegek korében terjed.)

A C. difficile fert6zésben szenvedd beteg elkulonitését komfortos
(zuhanyozoval és WC-vel is rendelkezd), egyagyas korteremben szikséges
megoldani. Ha erre nincs lehet6ség, akkor is legalabb kézmosoéval és szoba-
WC-vel ellatott, egyagyas kértermet ajanlott biztositani a betegnek.

Amennyiben az elkulonitéshez nem all rendelkezésre egyagyas korterem,
kohorsz izolacio lehetséges, azaz az igazolt CDI esetek azonos kérteremben
elhelyezhetbk.

A kohorszban izolalt betegek szamara kijeldlt WC-t szikséges biztositani.

C. difficile fert6zésben szenvedd beteg vizsgalatait lehet6ség szerint a
korteremben kell elvégezni; a fennjard beteg, lehetéség szerint, a koértermet
ne hagyja el (a fennjaro, C. difficile fert6zésben szenved6é beteget
tajékoztatni kell az izolacié6 megszakitasanak kovetkezményeirdl).

Amennyiben a beteg vizsgalata nem végezhet6 el a korteremben; a
vizsgalati helyet el6zetesen értesiteni kell; a beteg vizsgalatat lehetéség
szerint utolsoként kell elvégezni, hogy a megfeleld sporocid hatas-
spektrummal biré kérnyezetfertétlenités elvégezhetd legyen. Térekedni kell
a vizsgalati varakozasi id6k minimalizalasara és arra, hogy a CDI-s beteg a
varakozodkkal kontaktusba ne keruljon. A beteg szallitasa soran a standard
izolacio szabalyait kell kovetni.

Lehet6éség szerint az izolalt betegek apolasara kalon apoldészemélyzet
biztositasa szukséges a fert6zésterjedés kockazatanak minimalizalasa
céljabol.

Az izolaciot a CDI tineteinek megsziinését és a normal széklet megjelené-
sét kovetd 48 odra elteltével lehet feloldani. Sulyos CDI vagy tobb
rizikotényezé megléte esetében akar a teljes korhazi tartézkodas idejére
javasolt az ovintézkedések fenntartasa.

A C. difficile fert6zésben szenved§ beteg szallitasara szolgalé betegkocsit,
hordagyat a szallitas utan fellletfertétlenité szert tartalmazé oldattal,
lemosasos vagy letorléses moddszerrel fertStleniteni kell. Az engedélyezett
és alkalmazhatd, sporocid hatassal is rendelkezé feliiletfertétlenité szerek
aktualis listajat a 6. sz. és 7. sz. melléklet tartalmazza. Elényben
részesitendék a klortartalmu  (legalabb 1000 ppm  szabad  klor
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Annak a betegnek, akinek a C. difficile okozta hasmenése rendez6dott,
aktiv korhazi kezelése a tovabbiakban nem indokolt, hosszu apolasi idejl
intézménybe (kronikus osztaly, apolasi osztaly, apolasi tevékenységet végzo6
szocialis intézmény, idésotthon) athelyezhet6. A CDI-bél gyogyult beteg
atadasal/felvétele mas intézménybe nem kotheté negativ C. difficile
székletvizsgalati eredményhez.

4.4. TEXTILIAK FERTOTLENITESE

A textil véddéruhazatot (kdpeny, ing, nadrag stb.), valamint a betegek
agynemdujét, torulkozoit, haléruhait, a veszélyes, fert6zé anyagok gyljtésére
szolgalé mianyag zsakokba kell 6sszegydjteni, lezarni és a mosodaba
szallitani. A textiliak gyUjtésénél kerulni kell a porképz6dést.

A textiliakat termo-, vagy kemo-termo dezinfekcios mosassal kell tisztitani.

4.5. A KORNYEZET FERTOTLENITESE

Betegszobak fertétlenitése, fertétlenité takaritasa

A C. difficile fert6zéssel kezelt betegek szobainak padlozatat, illetve a
leggyakrabban érintett feluleteket (pl. kilincs, kapcsoldk, fogantyuk, agyvég,
éjjeliszekrény, stb.) napi rendszerességgel, de szikség esetén naponta
tobbszor is sporocid hataser6sségl, fellletfertétlenité szer el6irt
oldatnak a fellletre torténd raszaritasaval kell fertétleniteni, csak erre a
célra alkalmazott mopok, illetve torl6kenddk segitségével. A leggyakrabban
érintett fellletek naponta tobbszori, fertétlenitészeres kezelésére sporocid
hataser6sségi fertétlenitészerrel atitatott egyszer hasznalatos térl6kenddk
alkalmazasa javasolt. Felulet valtasakor az egyszerhasznalatos kendd
cseréje szukséges, a hasznalt torl6kendd veszélyes hulladéknak tekintendd
és ennek megfeleléen kezelendd (pl. az éjjeli szekrény fertétlenitésére
hasznalt egyszer hasznalatos torlékendét nem  szabad  kilincs
fertbtlenitésére alkalmazni!).

A kornyezet fekalis kontaminacidja esetén a fellletekre (padlézatra) kijutott
székletet sporocid hatasu fellletferttlenitdé szerrel atitatott, megfeleld
méretl papirvattaval kell lefedni, majd az el6irt behatasi id6 letelte utan
— védOkesztyl hasznalata mellett — eltavolitani, és ezt kovetbéen a
kontaminalt fellletet fertétleniteni.

A széklettel szennyezett agytalakat, szoba-WC-ket a kilurités utan minden
alkalommal sporocid hatasu fellletfertétlenité szerrel dezinficialni kell.
A fertbtlenitést az eszk6zok fellletére juttatott, el6irt koncentracioju
fellletfert6tlenitd szerrel és csak erre a célra hasznalt eszkdzzel

(pl. WC-kefe) végezzuk.
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Agytalmos6é berendezés megléte esetén az Aagytalakat, vizeletgyijté
dezinfekcios mosassal, illetve kemo-termo-dezinfekciés program esetén
sporocid hatasu fertétlenitészer oldataval kell tisztitani/fertétleniteni.

Az agytalakat, a vizeletgyiljt6 edényzetet, illetve a szoba-WC-ket szaraz
allapotban kell tarolni.

A CDI-s betegek apolasara szolgaldo betegszobakban a betegek eltavozasa
vagy elhalalozasa esetén zarofertGtlenitést kell végezni. A zarofert6tlenités
elvégezhetd a helyiség légterébe aeroszol-képz6 készulékkel kijuttatott,
sporocid hatasu légtér- és fellletfert6tlenitd szerekkel is, a hasznalati
utasitasaban szereplé koncentracidék, behatasi idék és moddszer szerint.
A fert6tlenitéskor személyek a helyiségben nem tartézkodhatnak, az
élelmiszereket, valamint a gyogyszereket a fertétlenités megkezdése elbtt a
helyiségbdl el kell tavolitani.

Az engedélyezett és alkalmazhato, sporocid hatassal is rendelkezé feliilet-
fertétlenité szerek aktualis listajat a 6. sz. melléklet tartalmazza. EI6nyben
részesitendb6k a klortartalmau (legalabb 1000 ppm szabad klor
engedélyezett légtér- és feliiletfertétlenité szerek aktualis listajat a
9. sz. melléklet tartalmazza.

Veszélyes, fert6z6 hulladék kezelése

A betegszobaban keletkez6 veszélyes, fert6z6 hulladék kezelését a
hulladékgazdalkodasrél szolé 1/2002.(1.11.) EUM. rendelet szabalyozza.
E rendelet alapjan kulonleges kezelést igénylé fert6zé hulladéknak mindsul
tobbek kozott a fert6z6 egységek és elkuloniték 6sszes hulladéka, illetve a
jarvanyugyi szempontbdl kualondsen veszélyes és/vagy ellenalld mikro-
organizmusokkal szennyezett valadékok, hulladékok.

Az éles eszkOzoket szilard falu, a mas jellegl hulladékot folyadékallo,
mechanikai séruléseknek ellenall6 és lezaras utan mar nem Kkinyithato
edényzetben kell gydjteni.

A fert6z6 hulladékok h(ités nélkal legfeljebb 48 o6raig, vagy erre a célra
kialakitott térben/hitétérben, 0-5°C kozotti hémérsékleten legfeljebb
30 napig tarolhaték.

Fertétlenité mosogatas

A betegek étkezési edényeit (tanyérok, evéeszkdzok), valamint a tébbszor
hasznalhaté ivoedényzetet az Eurdpai Parlament 853/2004/EK rendelete
szerint mosogatd gépben, mosogatdszert tartalmazo, 82°C hémérséklet
mosogato oldatban kell megtisztitani.
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Az ételek szallitasara szolgalé termoszkocsit az ételek kirakasa utan meleg
mosogatoszeres oldattal kell megtisztitani/fertétleniteni.

4.6. TEENDOK DIAGNOSZTIKUS, TERAPIAS, ILLETVE APOLASI ESZKOZOK
ALKALMAZASA ESETEN

Amikor csak lehetséges, egyszer hasznalatos eszkozdket kell hasznalni.

Az eszkozoket (pl. vérnyomasmeéré mandzsetta) személyre szoldéan kell
biztositani és hasznalni.

A C. difficile fert6zésben szenvedd betegnél alkalmazott
diagnosztikus/terapias és apolasi eszkozoket a hasznalatukat kovetben
azonnal gondosan meg Kkell tisztitani, majd sporocid hatasspektrummal
rendelkezd fert6tlenitészerrel kell fertétleniteni.

A lazmérbket nem szabad tobb betegnél hasznalni. A cserélhetd higiéniai
tokkal rendelkez6 digitalis lazmeérék hasznalatat kerulni kell.

4.7. EGYEB TEENDOK C. DIFFICILE FERTOZES ESETEN

A C. difficile fert6zésben meghalt beteg szallitasa soran a standard izolacié
szabalyait kell betartani, a tetem plasztik zsakban torténd szallitasa nem
szukséges.

A sulyos C. difficile fert6zésben meghalt beteg boncolasa indokolt, a
boncolas soran a standard izolacio szabalyait kell betartani.

4.8. AZ ANTIBIOTIKUMOK MEGFELELO ALKALMAZASA

A C. difficile fertézésben szenved6 beteg barmilyen, nem C. difficile iranyu

s

Az antibiotikumok megfontolt alkalmazasa szukséges: az antibiotikus
terapiat célzottan, minél szikebb hatasspektrumu készitménnyel kell
végezni. A C. difficile szelektalodasat eredményezd antibiotikumokat (pl.
amoxicillin/clavulan sav, széles-spektrumu cefalosporinok, fluorokinolonok,
clindamycin) csak indokolt esetben szabad alkalmazni.

A Mobdszertani Levélben szereplé terapias ajanlas alapjan helyi CDI terapias
protokollt kell kialakitani, és a protokoll gyakorlati alkalmazasat ellenérizni
kell. A compliance ellenérzése lényeges betegbiztonsagi mutatoé.

Lehetéség szerint minden CDI- esetrél, de kuléndsen a sulyos, illetve a
halmozédas részeként el6forduld esetek kezelésérdl infektolégussal
konzultalni kell. Az infektolégussal tortént konzultacié tényét dokumentalni
kell.
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4.9. INTEZKEDESEK C. DIFFICILE JARVANY ESETEN

A CDl-esetek halmozodasarol, vagy annak gyanujarol, illetve a sulyos C.
difficile fert6zésekrél a helyi infekciokontroll csoportot mindig értesiteni kell.
CDl-jarvany esetén valamennyi higiénés intézkedés megerdsitése
szUukséges.

A kornyezetfertétlenités szabalyainak, menetének felllvizsgalata és
ellenérzése szikséges a megfelel6 minéségl és gyakorisagu dekontami-
nacio biztositasa érdekében. Lehetbéség szerint képzett takarito
szemeélyzetet kell biztositani az izolacios kortermek tisztitasara és
fertétlenitésére.

Szukséges az antibiotikumok alkalmazasanak megfelel6 gyakorlata.
Az antibiotikumok felirasanak (alkalmazasi gyakorisag, id6étartam, hato-
anyag) addigi gyakorlatat haladéktalanul felul kell vizsgalni. Hangsulyozottan
kerulend6 a nagy kockazattal jard antibiotikumok alkalmazasa a
veszélyeztetett (pl. 65 évnél idésebb) betegek kdrében.

Idealisan minden jarvanyos eset, de legalabb egy epidemioldgiai
szempontbdl relevans, reprezentativ szamu eset székletmintajat vagy abbdl
kitenyésztett C. difficile torzset jarvanyugyi referencia-laboratériumba kell
kuldeni tovabbi tipizalas céljabal.

A jarvanyugyi Osszefluggések bizonyitasara a CDIl-esetekbdl szarmazo
torzsek molekularis modszerekkel torténé osszehasonlitasa szukséges.

Atmeneti intézkedések bevezetése sziikséges a C. difficile terjedésének
megakadalyozasa céljabdl a betegfelvételre, a betegek elhelyezésére, és az
egészsegugyi személyzetre vonatkozdan.

Az izolaciéra és a kulon apolészemélyzetre vonatkozé ajanlasok betartasa
és ellen6rzése szikséges.

Amennyiben kilon apolészemélyzet biztositasa mellett is folytatodik a C.
difficile terjedése, az osztalyra/intézménybe Uj beteg nem vehetd fel.

Amennyiben az el6bbiekben javasolt 6sszes intézkedés betartasa mellett is
folytatodik a C. difficile terjedése (pl. Ujranyitott osztaly esetén), az osztalyt
ki kell Uriteni és ujabb alapos tisztitast, zaréfert6tlenitést kell végezni a C.
difficile valamennyi potencialis kdrnyezeti rezervoarjanak megszintetése
céljabol.

Hasmenésben vagy igazolt C. difficile fertézésben szenved6 egészségugyi
dolgozdk (orvos, névér, apold) a betegellatasban nem vehetnek részt.

A C. difficile fert6zést elszenvedett egészségugyi dolgozdé a hasmenés
megszintét kovetd 48 odra elteltével allhat munkaba, a munkaba allashoz
nincs szukség kontroll székletvizsgalatok elvégzésére.
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5. RESZ: A CDI BEJELENTESE ES SURVELLANCE-A

5.1. AJELENTES ALAPJA

A toxintermel6 C. difficile altal okozott, sporadikusan eléfordul6 fert6zések 2009.
évig ,enteritis infectosa” fert6zésként Kkeriltek bejelentésre a koérokozo
megjeldlésével a hazai fert6zébeteg-jelentérendszer enteralis surveillance
alrendszerébe. A C. difficile okozta kérhazi vagy teruleti jarvanyok jelentése nem

tért és nem tér el a mas etiologiaju jarvanyok jelentésétél, a vonatkozo
jogszabalyok érvényesek ra.

Az egészséglgyi ellatassal 6sszefuggé CDI el6szér dnkéntes alapon torténd
regisztralasa a Nemzeti Nosocomialis Surveillance Rendszer (NNSR) online
jelentési felluletén (EFRIR) 2009. novemberétél valt lehetségessé. Az Onkéntes
jelentés els6 eredményeibdél és a bejelentett nosocomialis CDI jarvanyok 2010. évi
megugré szamabol kovetkeztetni lehetett arra, hogy a CDI komoly jarvanyugyi
problémakeént jelentkezik Magyarorszagon.

2011. marciusaban az Orszagos Epidemioldgiai Kézpont (OEK) kiadta az
infekciokontroll beavatkozasok és a hazai surveillance alapjat képezdé CDI
modszertani levelet és Orszagos Tisztiféorvosi korlevél rendelte el minden
fekvbébeteg intézmény szamara a jelentést. 2012. majusatél mar jogszabaly
rendelkezik az egészségligyi ellatassal Osszefuggé CDI személyes adatokkal
torténé bejelentésérél.

A kérhazak jelentési kotelezettségét a 2014. februar 1-jén hatalyba [épett, a
fert6z6 betegségek jelentésének rendjérél szolo 1/2014. (I. 16.) EMMI rendelet
ismételten megerdsitette. Egy uj online jelentési felulet (Orszagos Szakmai
Informaciés Rendszer, OSZIR) 2015. januar 1-jei indulasaval az egészségugyi
ellatassal 6sszefiuggé CDI bejelentése az eurdpai, korhazi alapu CDI surveillance
modszertanaval harmonizaltan, 6nall6 modulként mikédik az NNSR-ben. Az
egészsegugyi ellatassal O0sszefuggd CDI bejelentése egyedi bejelentd lapokon,
személyes adatokkal torténik. Az online felulet kialakitdsa lehetévé teszi a
terlleten szerzett és az ismeretlen eredetli CDI, valamint a visszatéré C. difficile
fert6zés eseteinek rogzitését is, hogy a fekvObeteg-ellaté intézmények a
kérhazukat érintd teljes CDI betegségterhet monitorozni tudjak.
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5.2. A SURVEILLANCE MODSZERTANA

Az egész korhazra kiterjed6 CDI surveillance-t kell mikodtetni. A teljes CDI
betegségteher megismerése érdekében az egészsegugyi ellatassal 6sszefliggbd
CDI mellett a teruleten szerzett és az ismeretlen eredetld C. difficile fert6zések
gyakorisagat is érdemes szisztematikusan monitorozni.

lgazolt C. difficile fert6zés vagy annak gyanuja esetén a korhazi
epidemiologusnak, infekciokontroll szakembernek jarvanyugyi kivizsgalast kell
végeznie (3. sz. melléklet).

A surveillance-hoz fel kell hasznalni a toxin vizsgalati vagy a C. difficile
tenyésztési eredményeket, valamint az egyedi vizsgalati lapok tartalmat.

A surveillance alapjan az alabbi intézményi indikatorokat indokolt képezni legalabb
évente:
al egészségugyi ellatassal dsszefligg6 uj CDI esetek szama/ 100 000
apolasi nap (rétegzés modjai: sajat intézményben szerzett, mas
egészségugyi intézménybdl behurcolt, 6sszes)
b/ terlleten szerzett vagy ismeretlen eredetd uj CDI esetek szama/ 100
000 apolasi nap
c/ a C. difficile fert6zott betegek k6zott: meghalt betegek szama/ 6sszes
fert6zott beteg szama x 100 (kérhazi nyers halalozas)
d/ a C. difficile fert6zott és meghalt betegek k6zo6tt: a CDI-vel
O0sszefliggésben meghalt betegek szama/ 6sszes fert6zott és meghalt
beteg szama x 100 (fert6zéssel 6sszefliggd halalozas)

Az indikatorok 1000 vagy 10 000 apolasi napra is szamolhatéak az intézményi
betegforgalom fliggvényében (az orszagos indikator 100 000 apolasi napra
szamolt).

Meg kell hatarozni az el6fordulasi gyakorisag (incidencia) valtozasanak azt a
hatarértékét, mely tovabbi infekcidokontroll beavatkozasokat igényel.

Az intézményi osztaly-specifikus CDI surveillance felhasznalhaté az
infekciokontroll intézkedések ellendrzésére; a helyi CDI infekciokontroll, illetve a
terapias protokollban foglaltak betartasanak vizsgalatara; és a helyi CDI terapias
protokoll klinikai auditjara.
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A surveillance soran célszerl figyelni a CDI aranyok, szovédmények (beleértve a
relapsust) és a fert6zés sulyossaganak valtozasait, mivel ezek Uuj torzs(ek)
megjelenését jelezhetik.

Az egészségugyi ellatassal Osszefuggé CDI (nosocomialis, illetve a mas
egészsegugyi intézménybél behurcolt fert6zés) jogszabaly alapjan kotelezben
jelentend6 az OSZIR NNSR-be.

Kotelezd jelentés: Az egészségugyi ellatassal 0sszefliggd, uj CDI esetek (sajat
kdérhazban tortént ellatassal 6sszefliggé vagy mas kérhazbol behurcolt fertézés,
amely a C. difficile fert6zés elsé epizddja a betegnél vagy ismételt epizédként a
korabbi CDI kialakulasat koveté 8 héten tul jelenik meg) folyamatos jelentése a
fekvObeteg-ellatd intézmény valamennyi osztalyara és fekvébetegére kiterjedéen.

Onkéntes jelentés: Az apolast nyujtdo bentlakdsos szocidlis intézményben valo
ellatassal dsszefligg6, terlleten szerzett vagy ismeretlen eredetd, uj CDI esetek;
és a barmely eredeti, visszatéré (a fert6zés kialakulasat kovetdé 2 héten tul, de 8
héten belll ujra jelentkez6) CDI esetek folyamatos jelentése, illetve megerésitett
jelentése az eurodpai CDI surveillance hénapjai alatt (targyév oktober-december).

Nem jelentendd: A CDI kialakulasat koéveté 2 héten belll ujra jelentkezé C.
difficile fert6zés, a C. difficile pozitiv széklettenyésztés melletti tinetmentes
hordozas, a pozitiv toxin kimutatasi eredménnyel rendelkezdé tunetmentes
hordozas, az ujszulottek C. difficile hordozasa.

Esetdefinicioé:

C. difficile fert6zés (CDI) all fenn, ha az alabbi kritériumok koziil legalabb egy

teljesil:

I. kritérium: hasmenéses széklet/toxikus megacolon és C. difficile toxin
kimutatasa (A és B toxin kimutatasa székletb6l immunoldgiai vagy sejt
citotoxicitasi moédszerrel), vagy a széklet tenyésztése és toxin-pozitiv toérzs
izolalasa,

[1. kritérium: endoszképos vizsgalattal igazolt pseudomembranosus colitis,

[1I. kritérium: endoszkopia, colectomia vagy boncolas soran nyert szovet alapjan a
vastagbél szoveti képe jellegzetes, C. difficile infekcidora utal (hasmenéssel
vagy anélkul).
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5.3. AZ OSZIR NNSR CDI MODULJANAK VALTOZzOI

Alapadatok

Kérhaz kod: A bejelentd koérhaz kodja, hozzaférési jogosultsaghoz kotott (a rendszer
automatikusan rogziti a bejelentkezési adatok alapjan).

Kérhaz neve: A bejelentd korhaz neve, hozzaférési jogosultsaghoz kotott (a rendszer
automatikusan rogziti a bejelentkezési adatok alapjan).

Telephely cime: A bejelenté intézmény cimének, ha van, mikodési telephelyeinek lenyilo
listaja (legordilé listabdl kivalasztando elem).

Rogzités datuma: Az adatlap els6 mentésének datuma és id6pontja (a rendszer
automatikusan képzi és rogziti). Az adatlap statuszatol (piszkozat/ véglegesitett/ jovahagyott)
figgetlen, nem maodosul.

Surveillance periéodus (év): Az adatlapon megadott, a fert6zés kezdetére, illetve a kérhazi
felvételre vonatkozé datumok alapjan a rendszer automatikusan képzi és rogziti.

Beteg adatai

Eset azonosité: Az adatlap egyedi azonosité kddja, melyet a rendszer automatikusan képez
és az adatbazison belll esetszintl azonositasra alkalmas.

Anonim betegazonosité: A beteg egyedi azonositd kédja, melyet a rendszer a személyes
adatokbol automatikusan képez és amely az adatbazison belll betegszintli azonositasra
alkalmas. Az adatlap véglegesitésekor generalédik.

Beteg neve (titulus, vezeték-, keresztnév): Egészséglgyi ellatassal 6sszefliggd CDI-vel
bejelentett beteg esetén teljes névvel kitdltendd mezék. Minden mas esetben a beteg
vezeték- és keresztnevének kezddbetli rogzitenddek.

Beteg neme: Férfi / N6 / Ismeretlen. Legordild listabol kivalasztando elem.

Beteg sziiletési ideje: Ev/hé/nap datumformatumban vagy a datumvalaszté segitségével
adhaté meg.

Beteg életkora: A megadott sziletési datumbdl a rendszer altal automatikusan kiszamitott
érték (alapesetben években, mig 2 éves kor alatt hénapokban).

Beteg TAJ szama: Egészségiigyi ellatassal O0sszefliggé CDI-vel bejelentett beteg esetén
teljes, valos TAJ szam adattal kitéltendé mez6. Minden mas esetben egy egyedi azonosité
jelet kell megadni. A tarsadalombiztositasi azonosité jel mellett a legdrdild listabol
kivalasztandé a régzitett adat tipusa is.
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Elsédleges felvételi diagnozis (BNO-kéd): A beteg jelen korhazi felvételekor regisztralt
elsédleges diagnézisa a BNO koédolas alapjan. Tobb felvételi diagndzis esetén a
legsulyosabb diagnézis/BNO-kod valasztando ki. A felnyilé katalégusbdl a BNO-kéd és/vagy
név kereshetd, rakattintassal régzithetd.

Kérhazi felvétel idépontja: A beteg jelen koérhazi felvételének idépontja. Ev/hd/nap
datumformatumban vagy a datumvalaszté segitségével adhaté meg.

McCabe osztaly: Varhatéan 1 éven belll halalos alapbetegség / Varhatéan 5 éven belll
halalos alapbetegség / Varhatéan nem halalos alapbetegség (> 5 év tulélés) / Ismeretlen.
Legorduld listabol kivalasztandd elem. A betegnek a C. difficile fert6zéssel egyidejlileg
fennall6 esetleges alapbetegségének, tarsbetegségének sulyossaganak osztalyozasara
alkalmazandé.
Varhatéan 1 éven beliil halalos alapbetegség: Pl. végstadiumu malignus hematoldgiai
betegség (transzplantaciéra alkalmatlan vagy relapszusban 1év6é folyamat),
szivelégtelenség (ejekcios  frakcio  <25%) és  végstadiumu majbetegség
(transzplantaciora alkalmatlan), tdbb szervi elégtelenség intenziv osztalyon kezelve,
légz6szervi megbetegedés cor pulmonale-val

Varhatéan 5 éven bellil halalos alapbetegség: Kronikus leukémia, mieldma, limféoma,
metasztatikus karcindma és végstadiumu vesebetegseég
(transzplantacié hianyaban), motoneuron-betegség, kezelésre nem reagal6é szkeroézis
multiplex, Alzheimer-kér, demencia, diabéteszben szenvedd betegnél amputacio
szikségessége vagy amputacioé utani allapot

Varhatéan nem halalos alapbetegség (> 5 év tulélés). Diabétesz, karcindma/
hematoldgiai malignitas, amely esetén a betegek tobb mint 80%-a 5 éven tul él,
gyulladasos betegségek, a gasztrointesztinalis és a genitourinalis traktus krénikus
megbetegedései, szllészeti-n6gyogyaszati  korképek, fert6z6 megbetegedések
(beleértve HIV, HCV, HBV - Kkivéve, ha besorolhatéak a fenti kategoriak
valamelyikébe), minden egyéb betegség

Ismeretlen: A bejelenté személy nem tudja feltarni a beteg McCabe osztalyat

Felvételes osztaly: Azon korhazi osztaly, ahova a beteg jelen korhazi felvételekor felvételre

kerult. Legorduld listabdl kivalasztando elem.

Mi tortént a beteggel: Gyogyult / Meghalt / Athelyezve / Surveillance periédus vége.
Legordulé listabol kivalasztandd elem. (Megjegyzés: A valtozo alapvet6 célja a beteg, és nem
a CDI kimenetelének kovetése. A beteg a jelen koérhazi tartozkodas teljes hossza alatt
kovetend6 a felvételtél a kibocsatas, mas egészségligyi intézménybe térténé athelyezés vagy
halalozas datumaig.)
Gyogyult: A beteg kibocsatasra kerilt a jelen kérhazbdl otthonaba vagy bentlakasos
szocialis intézménybe. (Megjegyzés: Ha a beteg még C. difficile fertézés tiineteit



45

mutatta vagy amiatt célzott kezelés alatt allt a kibocsataskor, akkor is ez a valtozo
réogzitendd, amennyiben otthonaba vagy bentlakasos szocialis intézménybe Kkerult
kibocsatasra a jelen kérhazi tartézkodas végén.)

Meghalt: A beteg a jelen kérhazi ellatas soran meghalt.

Athelyezve: A beteg barmely okbdl mas egészségiigyi intézménybe keriilt athelyezésre
a jelen korhazbol. (Megjegyzés: A jelen korhazon belili osztalyos athelyezés nem
rogzitendd.)

Surveillance periédus vége: targyév zarasa okan kivalasztando

Kibocsatas hova: Otthonaba / Mas fekv6beteg ellatdé intézménybe / Bentlakasos szocialis
otthonba / Ismeretlen (Megjegyzés: Az adott intézményen bellli osztalyos athelyezés nem
szamit kibocsatasnak, a beteg utjat a jelen kérhazi tartézkodas végeéig kell kbvetni.)

A halal 6sszefiiggése a fert6zéssel: Halal oka / Halallal ésszefiggésbe hozhatdé / Nincs
Osszefliggés / Ismeretlen. Lego6rduld listabdl kivalasztandd elem.
Halal oka: A CDI a beteg halalaval kdzvetlen ok-okozati 6sszefliggésben allt legalabb 2
orvos (kezelborvos, osztalyvezetd féorvos, infektoldogus vagy kérhazhigiénikus orvos)
megitélése és/vagy a patholdgiai lelet alapjan.

Halallal 6sszefiiggésbe hozhaté: A CDI mas tényezbkkel egylttesen jarult hozza a
beteg halalahoz legalabb 2 orvos (kezel6orvos, osztalyvezetdé f6éorvos, infektologus
vagy kérhazhigiénikus orvos) megitélése és/vagy a pathologiai lelet alapjan.

Nincs &sszefliggés: A CDI nem fliggdtt 6ssze a beteg halalaval legalabb 2 orvos
(kezel6orvos, osztalyvezetd féorvos, korhazhigiénikus orvos, infektologus) megitélése
és/vagy a patholégiai lelet alapjan.

Ismeretlen: A bejelent6 személy nem tudta feltarni a halal 6sszefliggését a fert6zéssel.

Kérhazi kibocsatas/elhalalozas datuma: Az a datum, amikor a beteg a jelen koérhazbol
otthonaba vagy bentlakasos szocialis intézménybe tavozott, mas egészségulgyi intézménybe
kerllt athelyezésre vagy meghalt. Ha a beteg targyév december 31-én a kérhazban fekszik
(,surveillance periédus vége”), ebben az esetben ezt a datumot sziikséges beirni. Ev/hé/nap
datumformatumban vagy a datumvalaszté segitségével adhaté meg.

A fertozés adatai

A fert6zés a felvételkor mar jelen van: Igen / Nem / Ismeretlen. Legdrdulé listabol
kivalasztand6 elem.
Igen: a beteg C. difficile fert6zés tlineteit mutatta és/vagy CDI ellen aktiv kezelésben
részesillt a jelen kérhazi felvétel idépontjaban
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Nem: a beteg C. difficile fert6zés tiineteit nem mutatta és nem részesilt CDI ellen
aktiv kezelésben a jelen korhazi felvétel idépontjaban

Ismeretlen: a bejelentd személy nem tudja feltarni, hogy a beteg mutatta-e C. difficile
fert6zés tlineteit és/vagy részesilt-e CDI ellen aktiv kezelésben a jelen kérhazi felvétel
idépontjaban

A fertézés kezdete: A beteg C. difficile fert6zése kezdetének (a tlnetek kezdetének)

datuma. Amennyiben a pontos datum nem ismert (pl. behurcolt fert6zés esetén), kozelitd

datum is megadhaté a beteg elmondéasa, a laboratériumi eredmény vagy a terapia kezdete

alapjan.

Fert6zés eredete: Sajat korhaz / Mas Kérhaz / Bentlakasos szocialis intézmény / Egyéb

egészseégugyi ellatas / Terlleten szerzett / Ismeretlen eredetl / Ismeretlen-nincs adat.

Legdrdulé listabol kivalasztando elem.

Sajat korhaz: A betegség tiinetei a jelen korhazi felvételt kdvetd 48 6ran tul alakulnak
ki, vagy a betegség tinetei a kérhazi felvételt kdveté 48 éran belll alakultak ki és a
beteg a jelen kérhazi felvételét megel6z6 4 héten belll ugyanebben a kérhazban
fekvbébeteg-ellatasban részesilt.

Méas korhaz: A betegség tunetei a kérhazi felvételkor jelen voltak vagy a korhazi
felvételt koveté 48 oran belll alakultak ki, és a beteg a jelen kérhazi felvételét
megel6z6 4 héten belldl mas koérhazban fekvdbeteg-ellatasban részesult.

Bentlakasos szocialis intézmény: A betegség tinetei a korhazi felvételkor jelen voltak
vagy a koérhazi felvételt koveté 48 6ran belll alakultak ki, és a beteg a jelen korhazi
felvételét megel6z6 4 héten belil szakapolast nyujtéo bentlakasos szocialis intézmény
(pl. id6sek otthona, fogyatékosok bentlakasos intézménye, pszichiatriai betegek
intézménye) lakdja volt.

Egyéb egészségligyi ellatas: A betegség tiinetei a kérhazi felvételkor jelen voltak vagy
a korhazi felvételt koévetd 48 oran belll alakultak ki, és a beteg a jelen kérhazi felvételét
megel6zd 4 héten bellil magas kockazatu jarobeteg-szakellatasban részesilt (pl.

dializis ellatas, egynapos sebészeti ellatas, szajsebészeti beavatkozas).

Teriileten szerzett: A betegség tiinetei a kérhazi felvételkor jelen voltak vagy a korhazi
felvételt kovetd 48 oran belll jelentkeznek, és a tinetek megjelenését megeldzé 12
hétben a beteg koérhazi vagy magas kockazatu jarébeteg-szakellatasban (pl. dializis
ellatas, egynapos sebészeti ellatas, szajsebészeti beavatkozas) nem részesiilt és nem
volt szakapolast nyujté bentlakasos szocialis intézmény lakoja.

Ismeretlen eredetii: A betegség tiinetei a korhazi felvételkor jelen voltak vagy a korhazi
felvételt kovetd 48 oran belll jelentkeznek, és a beteget a jelen korhazi felvételét
megel6z6 4-12 hétben bocsatottak ki egészségigyi intézménybdl (kérhazi vagy magas
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kockazatu jarobeteg-szakellatas utan) vagy szakapolast nyujté bentlakasos szocialis
intézménybél.

Ismeretlen — nincs adat: Semmilyen informacié nem all rendelkezésre a fert6zés
eredetére vonatkozdan.

Diagnézis helye (kérhazi osztaly): Azon kérhazi osztaly, ahol a jelen kérhazi ellatas soran a
beteg C. difficile fert6zése igazolddott. Legordiild listabdl kivalasztando elem.

Clostridium difficile fert6zés esetdefinicié szerint: |. kritérium szerint / Il. kritérium szerint
/ 1. kritérium szerint. Legordilé listabdl kivalasztandé elem.

I. kritérium szerint. mikrobioldgiai diagnézis

Il. kritérium szerint: endoszképos diagnoézis

I, kritérium szerint: szdvettani diagnozis

Visszatérd fertézés: Igen / Nem / Ismeretlen. Leg6rdilé listabdl kivalasztandd elem.
Igen: A betegnél az els6 CDI epizdd tineteinek kezdetéhez képest 2 héten tul, de 8
héten belldl ujra jelentkeznek a CDI tinetei és a C. difficile fert6zés fennallasa
megerdsitésre kerdl.
Nem: Uj fert6zésrél van sz6 (a CDI elsé epizddja, vagy a fertézés ismételt epizodként a
korabbi CDI kialakulasat koveté 8 héten tul jelenik meg).
Ismeretlen: A bejelentd személy nem tudja feltarni, hogy a betegnél visszatérd
fert6zésnek szamit-e a jelen CDI epizddja.

CDI klinikuma: A C. difficile fert6zéssel bejelentett beteg vonatkozd klinikai jellemzéi.
Listabol kivalasztando elem(ek).

Sulyos eset: Igen / Nem / Ismeretlen. Lego6rdulé listabol kivalasztandé elem.

Igen: Az alabbi epidemioldgiai kritériumok koézil legalabb egy teljesil: (1) terlleten
szerzett CDI kezelése érdekében tortént a jelen korhazi felvétel, (2) a beteg intenziv
osztalyos kezelést igényelt CDI vagy szévédményei (pl. vazopresszor terapiat igényld
shock) miatt, (3) a betegnél mitéti beavatkozast (colectomia-t) igénylé toxikus
megacolon, bélperforacié vagy makacs colitis alakult ki, (4) a CDI diagnézis felallitasat
kévetd 30 napon belill a beteg meghalt és a CDI a halél kézvetlen kivalté oka volt vagy
hozzajarult a beteg halalahoz.

Nem: A fenti epidemioldgiai kritériumok egyike sem all fenn.
Ismeretlen: A bejelentd személy nem tudja feltarni, hogy fenn all-e a sulyos eset

valamelyik epidemioldgiai kritériuma.

A fert6zés halmozédas része: Igen / Nem / Ismeretlen. Legdrdulé listabdl kivalasztandé
elem.
Igen: A beteg C. difficile fert6zése halmozddas, jarvany részeként fordult eld.
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Nem: A beteg C. difficile fert6zése sporadikusan fordult el8.
Ismeretlen: A bejelent6 személy nem tudja feltarni, hogy a beteg C. difficile fert6zése
halmozédas, jarvany részeként fordult-e elé.

Rizik6tényezdk

A C. difficile fert6zéssel bejelentett beteg vonatkozd kilsé és/vagy belsé rizikotényezéi.
Listabol kivalasztando elem(ek).

Mikrobioldgiai adatok

Mintavétel datuma: A beteg jelen C. difficile fert6zés epizdédjanak igazolasara vett (t6bb
minta esetén az elséként pozitivnak bizonyuld) székletminta levételének datuma. Ev/hé/nap
datumformatumban vagy a datumvalaszté segitségével adhaté meg.

Mikrobiolégiai vizsgalat tipusa (elsd teszt): Legorduld listabdl kivalasztandoé elem.
Mikrobiolégiai vizsgalat tipusa (megerésitd teszt): Legordild listabdl kivalasztandé elem.

Tipizalas eredménye: Szabad széveges mez6, melyben régzitheté az esetlegesen elvégzett
tipizalas eredménye.

A és/vagy B toxin termelés: Igen / Nem / Ismeretlen. Legoérdilé listabdl kivalasztandé elem.

Binary toxin gének jelenléte: Igen / Nem / Ismeretlen. Legdrdild listabdl kivalasztandé
elem.

Antimikrobialis szer hatéanyag: Azon antimikrobialis szer hatbanyaga, amelyre a rogzitett
korokozo érzékenységét/rezisztenciajat meghataroztak. Koételezéen kitdltendd mezé az
antibiotikum rezisztencia adatrogzitéshez. A felnyildé katalogusbol kereséssel kivalaszthaté az
antimikrobialis szer kddja, hatdbanyag neve; rakattintassal rogzithetd. Megjegyzés: C. difficile
esetében kizardlag a terapias jelentéségil antibiotikumok (pl. metronidazol, vancmycin) és a
fluorokinolon antibiotikumok rezisztenciaja rogzitendé.

Antimikrobialis szer rezisztencia: Kivalaszthaté az antibiotikum rezisztencia vizsgalat
eredménye (E — érzékeny; M — mérsékelten érzékeny; R — rezisztens). Az adat régzitéséhez
a ,Hozzaadas” gombra kell kattintani; sikeres rogzités esetén a tablazatban az adat
megjelenik.

Irodalom:
European Centre for Disease Prevention and Control: European Surveillance of
Clostridium difficile infections. Surveillance protocol version 2.2. Stockholm: ECDC; 2015.
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6. RESZ: RESZLETES MIKROBIOLOGIAI DIAGNOSZTIKA

6.1. TOXINTERMELO C. DIFFICILE IGAZOLASARA SZOLGALO
MIKROBIOLOGIAI MODSZEREK

6.1.1. C. difficile tenyésztés székletmintabdl és az izolalt torzs
toxintermelésének vizsgalata (,,toxigenic culture” — ,,gold standard”)

A CDI klasszikus diagnosztikai modszere a C. difficile tdrzs izolalasa a
hasmenéses székletmintabdl anaerob korulmények kozo6tt, majd a torzs
toxintermelésének igazolasa. Ennek soran olyan anaerob szelektiv taptalaj
alkalmazasa szukséges, mely a széklet normal baktériumflorajanak szaporodasat

eV

A toxint termel6 és nem termelé C. difficile térzsek telepmorfolégiailag nem
kalonithetéek el. Mind a toxin-termel6, mind a toxint nem termelé C. difficile
torzsek tenyésztéssel pozitiv eredményt adnak, igy valamely toxin detektalo
modszerrel igazolni kell az izolalt torzs toxintermelését (lasd késdbb). A
tenyésztés pozitivitasat novelheti, ha a hosszabb ideig tarolt, szallitott
székletmintak (vagy a kornyezeti mintak) esetében hdé-sokk, vagy alkohol-sokk
kezelést alkalmaznak tenyésztés elbtt a kiséré fléra csOkkentésére és a C.
difficile spdra tartalom dusitasara. Ennek alkalmazasa kizarélag abban az
esetben javasolt, ha a székletminta nem friss, esetleg tobb napig tartott a
szallitasa, vagy fagyasztva taroltak, esetleg tartésitot hasznaltak és ezen okok
miatt varhaté a mintaban az el6rehaladott spéraképzés. Barmilyen taptalajon
torténik a C. difficile tenyésztése, javasolt a komplett vagy szelektiv taptalajok
eléredukalasa és szigoru oxigénmentes kornyezet biztositasa az inkubacioé soran.
E nélkll a tenyésztés szenzitivitdsa csokkenhet.

Post mortem érkez6 székletminta vagy eltavolitott bél darab esetében megfeleld
homogenizalast kovetéen hd- vagy alkohol-sokk végzése javasolt. A torzs szelektiv
taptalajon torténé izolalasat kovetéen valamely toxin meghatarozasi mddszert kell
alkalmazni. A kontaminalé fléra miatt ebben az esetben igen gondos szélesztést
és tobb |épcsbben torténd izolalast igényelhet a torzs tenyésztése/megtalalasa.

Kulénb6zé tipusu szelektiv taptalajok hasznalhatok a rutin diagnosztikaban, féleg
a C. difficile térzsek azon tulajdonsagat felhasznalva, hogy képesek a fruktozt
fermentalni. A legaltalanosabban elterjedt a cycloserin-cefoxitin-fruktéz agar
(CCFA), ahol a szelektivitast a cycloserin és cefoxitin biztositja, hatékonyan
gatolva az aerob és fakultativ anaerob baktériumok szaporodasat. Ennek a
taptalajnak szamos modositasa terjedt el, igy a cefoxitin-cycloserin-egg-yolk agar
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(CCEY/Brazier agar), cefoxitin-mannitol agar (CMA), cefoxitin-mannitol blood agar
(CMBA), taurocholsav-cycloserin-cefoxitin agar (TCCA). Az ujabb, kulénb6zd
gyartdék altal forgalmazott, kromogén szubsztratokat tartalmazé C. difficile
szelektiv taptalajok nem csak a torzs izolalasara, de egy Iépésben az
azonositasukra is alkalmasak. Hasznalatuk a magas szenzitivitas (97-99%) miatt
javasolt. A hagyomanyos, vagy kromogén szubsztratot tartalmazo taptalajrol izolalt
C. difficile torzseket kulonb6z6 biokémiai probak, gyari kitek, vagy ujabban a
MALDI-TOF MS moddszer segitségével lehet azonositani. A jellegzetes sajatsagaik
felhasznalasaval (tipusos szag, telepmorfolégia, UV fluoreszcencia) viszonylag
egyszer(i az identifikalasuk. Az izolalt, majd identifikalt telepekbél folyékony
taptalajpan (BHI - brain heart infusion, CM - husos bouillon) szubkultarat kell
késziteni, majd az anaerob inkubacids id6 letelte utan (24-48 6ra) a logaritmikus
fazisban |évé folyékony tenyészet szirt fellluszéjabol kell elvégezni a toxin
termelés vizsgalatat valamelyik toxin detektal6 mddszerrel. Esethalmozodas,
jarvany esetén a tenyésztés nemcsak a torzs toxin statuszanak meghatarozasa
miatt fontos, hanem a torzsek tipizalasa (ribotipus meghatarozasa) szempontjabdl
is. Az izolalt toxintermeld torzseket a laboratériumoknak 1 honapig tarolni kell.

A CDI diagnosztikajaban a tenyésztéses moddszer egyre inkabb hattérbe szorul
(annak ellenére, hogy epidemiolégiai szempontbdl kiemelt jelentéségi),
elsésorban id6-, munka- és a kifogastalan anaerob tenyésztési kérlilmények
igénye miatt. Mindezek ellenére az amerikai (SHEA/IDSA) és eurépai (ESCMID)
iranyelv alapjan is uj diagnosztikus modszerek hatékonysaganak megitélésére
vagy epidemioldgiai felmérésekre a “toxigenic culture” moddszert, mint “gold-
standard” modszert ajanljak.

6.1.2. C. difficile toxin(ok) kimutatasa izolalt torzs leves tenyészetébdl vagy
direkt hasmenéses székletbél

Citotoxin neutralizaciés proba sejtkulturan (“cell culture cytotoxicity neutralization
assay” CCCNA)

A C. difficile ,A” és ,B” toxin citopatias hatasanak kimutatasa az izolalt torzs
folyékony tenyészetének centrifugalt, szlrt fellluszojabol torténik kualdonbozé
szOvetkulturak (sejtvonalak) felhasznalasaval. Amennyiben a hasmenéses
székletmintabol torténik a direkt toxin kimutatas, a széklet szuszpenzid
centrifugalt, szlrt fellluszéjat hasznaljak. Szamos kilénb6z6, sejtvonalat
alkalmazhatnak erre a célra: mint pl. human fibroblastok, Vero, McCoy, MRC-5,
HelLa és Hep2 sejtek. A toxinok indukalta citopatias hatast 24 o6ras inkubalast
kdovetéen inverz mikroszkdpos vizsgalattal kell detektalni és a kettes I[éptéki
higitasi sort hasznalva mennyiségileg mérni. A toxinhatas specificitasat a C.
sordelli vagy C. difficile antitoxinnal torténd neutralizacios probaval kell igazolni.
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Az ,A” toxin negativ ,B” toxin pozitiv torzsek is pozitiv citotoxikus hatast mutatnak
a szoOvetkultura tesztben. A ,binary” toxinnak is van citotoxikus hatasa, tonkreteszi
a sejtek actin-cytoskeletonjat, vékony dinamikus mikrotubulosok kialakulasahoz
toxin termel6 torzsekkel valé kolonizaciot. A CCCNA toxin detektalé mddszer idd
€s anyagigényes, a szovetkulturak fenntartasa, valamint a toxin hatas
mikroszképos értékelése nagy szakmai tapasztalatot igényel. Kozvetlendl
székletmintabol torténd toxin kimutatas soran a szenzitivitast szamos tényez6
befolyasolja: a toxin degradalédhat a mintaban, igy a székletminta hosszas
tarolasa szobahdmérsékleten fals negativ eredményhez vezethet, fligg a
felhasznalt sejtvonal érzékenységétél, és egyeéb pre-analitikai és analitikai
tényezoktdl. A laboratériumok ma mar kevéssé hasznaljak szdvet toxicitasi prébat
a C. difficile toxin detektalasara a mindennapi rutin diagnosztikai tevékenységuk
soran.

A C. difficile toxin(ok) kimutatasa enzimimmonoassay-vel (EIA),
immunkromatogréafias (IC) modszerrel

A kuldonb6zé tipusu EIA modszerek a C. difficile toxin(ok) ellen termeltetett
monoklonalis, illetve poliklonalis ellenanyagokat hasznaljak. Gyakorlatilag az
elmult évtizedig a C. difficile toxin kimutatasi moédszerek kézll az EIA moédszerek
egyeduralkodoak voltak a klinikai mikrobioldgiai laboratériumokban. Szamos
gyarto kulonbozé tipusu EIA-n alapul6é kit-je érhet6 el ma Magyarorszagon: a
teljesség igénye nélkdl pld. Prima System C. difficile ToxA, (Trinity Biotech),
VIDAS C. difficile ToxA/B (bioMérieux); Meridian Premier A/B EIA (Meridian
Diagnostic Inc.), Triage Micro C. difficile (Biosite Diagnostics); és C. difficile
ToxA/B (Techlab Inc.). Kezdetben ezeket a teszteket az ,A” toxin kimutatasara
fejlesztették ki, de ma mar egyre inkabb az ,A” és ,B” toxinok egyidejli, egymas
melletti kimutatasara is alkalmas modszerek hasznalata javasolt a rutin
diagnosztikai laboratériumokban, mivel fontos az ,A” toxin negativ ,B” toxin pozitiv
torzsek kimutatasa is a megnovekedett el6fordulas, klinikai jelentéség miatt.

A masik elterjedt, gyorsdiagnosztikai médszer az IC-n alapuld kilonb6zdé tesztek:
peéldaul a C. difficile ToxinA Test (Oxoid), ImmunoCard C. difficile (Meridian
Diagnostics Inc.), Direct C. difficile Toxin A+B (CerTest), Rida®Quick Clostridium
difficile Toxin A/B (R-Biopharm), C. diff QUICK CHEK (Techlab Inc.). Ezek munka-
és id6igénye rendkivul csekély (30-50 perc), konnyen Kkivitelezhetéek akar a
kérhazi osztalyokon is elvégezhetéek (agy melletti, point of care” tesztek), bar
meggondolandé a laboratériumon kivul torténd hasznalatuk a C. difficile szorédas
veszélye miatt. Ezekben az esetekben is gondoskodni kell az eredmény
mikrobioldgiai laboratériumi rogzitésérdl. A mddszer elénye a viszonylag alacsony
ar, a rovid TAT, bar ez valtozé a kuldonbdz6 teszt-tipusoknal. A kereskedelmi
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forgalomban kaphatd kit-ek, legyenek azok EIA vagy IC mddszeren alapulo kit-ek,
specificitasa és szenzitivitdsa az irodalmi adatok alapjan igen eltéré, széles
hatarok koézdétt mozog: 40-100%. ,Gold standard”-ként az o6sszehasonlitod
vizsgalatok soran az anaerob tenyésztésen alapulé médszert (,toxigenic culture”),
illetve kozvetlenul a székletmintabol torténd toxin kimutatas esetén a citotoxin
neutralizacios modszert (CCCNA) javasoljak alkalmazni.

6.1.3. Glutamat-dehidrogenaz (GDH) antigén kimutatasanak egyediili vagy
toxin kimutatassal kombinalt alkalmazasa

Glutamat-dehidrogenaz (GDH) antigén kimutatas a C. difficile jelenlétének
igazolasara

A glutamat-dehidrogenaz (GDH) egy metabolikus enzim, melyet a gluD gén kodol.
Ezt az enzimet mind a toxin-termeld, mind a toxint nem termelé C. difficile torzsek
nagy mennyiségben termelik, azonban a C. sordellii térzsek is gyakran
keresztreakciot adhatnak. Ezért a modszer ,screening” (szlrd) modszerként lehet
alkalmazni, a negativ prediktiv értéke igen magas, pozitiv esetben azonban a
toxin-termelést valamilyen tovabbi vizsgalattal (szdvet toxicitasi teszt, EIA, IC,
vagy a toxin gén kimutatasa nukleinsav amplifikacios modszerrel) konfirmalni kell.
A GDH antigén kimutatasara szolgalé kimutatasara szamos gyarté forgalmaz
teszteket, melyek vagy plate-s EIA-n, vagy IC-n alapulnak. A kilénb6z6 tesztek
szenzitivitasa hasonl6: >90%, elhanyagolhaté a hamis pozitiv eredmények szama.
A magas negativ prediktiv érték, valamit a rovid TAT miatt a negativ eredmény
gyorsan kozolhet6 a klinikussal. Az eszk6zigény minimalis, az ar alacsony. A GDH
antigén kimutatas, mint szirémoddszer kulénésen azoknak a rutin diagnosztikai
laboratériumoknak ajanlott, ahol alacsony a CDI prevalenciaja és amelyek koltség
hatékony médon szeretnének gyorsan negativ eredményt kézdlni. (Diagnosztikus
algoritmus a 10. sz. mellékletben)

GDH és toxin antigén kimutatas egy lépésben

Tobb olyan gyari kit van a mikrobiolégiai laboratériumi gyakorlatban, amely
kombinalja a GDH és a toxin antigén kimutatast: pl. GDH és toxin EIA mddszerek
egy plate-en, vagy IC mddszeren alapulé kombinalt kit (pl. QuickChek Complete —
TechLab). Ezek a tesztek viszonylag gyorsan kivitelezhetéek és joval olcsdbbak,
mint a nukleinsav amplifikacién alapulé diagnosztikai tesztek. A kombinalt
tesztekben a GDH antigén kimutatdas mind az EIA-n mind az IC-n alapuld
teszteknek hasonldé szenzitivitasu, mint az egyeduli teszteké, azonban a kombinalt
tesztekben alkalmazott toxin antigén kimutatasi EIA vagy IC szenzitivitasa
alacsonyabb, mint az egyeduliként alkalmazott hasonld, toxin detektald teszteké.
Az értékelés soran, ha mind a GDH, mind a toxin kimutatas negativ: viszonylag
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magas biztonsaggal megadhatjuk a CDI negativ eredményt, ha a GDH és a toxin
kimutatas is pozitiv ugyanilyen biztonsaggal pozitivként interpretalhatjuk a mintat.
Abban az estben, ha a minta GDH pozitiv, de toxin negativ, valamelyik konfirmalo
modszerrel (a toxin gén kimutatasa nukleinsav amplifikacios maodszerrel, egy
erzékeny toxin detektalé EIA-val, vagy a CCCNA-vel) meg kell erbsiteni az
eredmeényt. A gyors eredménykozlés érdekében a kombinalt GDH és toxin antigén
kimutatd teszt hasznalatat javasoljak ott, ahol magas a CDI prevalenciaja.
(Diagnosztikus algoritmus a 11. sz. mellékletben.)

6.1.4. Nukleinsav amplifikacion alapulé médszerek alkalmazasa a CDI
diagnosztikajaban

A C. difficile toxinok termeléséért felel6s gének kimutatasa megtorténhet direkt
hasmenéses székletmintabdl vagy a kitenyésztett C. difficile torzs tenyészetébdl.

A C. difficile laboratériumi diagnosztikaban alkalmazott nukleinsav amplifikacion
alapuld tesztek nagy része ,in-house assay”, amelyeknél a kimutatott target gén
szakasz(ok) leggyakrabban az ,A” és ,B” toxint kédol6 gének konzervalt régioja.
Ritkan a f6 toxin gének mellett a ,binary” toxint kodolé gének (az enzimatikus
domaint koédolé cdtA vagy a receptork6té domaint kodold cdtB gének)
amplifikacioja, a C. difficile 16S rRNA gén, vagy a GDH-t kédolé gén kimutatasa
is szOba jon. A laboratériumi diagnosztikai vizsgalatok soran nem elegend6 a C.
difficile jelenlétét bizonyité 16S rRNS gén vagy a GDH-t kédolé gén kimutatasa,
minden esetben elvaras a székletben |évd torzs toxintermelésének igazolasa az
,A” és/vagy ,B” toxin gének kimutatasaval. ,In-house assay”’-k alkalmazasa esetén
variabilis szakaszaira ne tervezzlnk primert, mert ez hamis negativ eredményhez
vezethet. ,In-house assay”-k alkalmazasa esetén tovabbi elvaras a negativ,
pozitiv, valamint egy internalis kontroll alkalmazasa, ez utébbi ugyanis
kikiszdbdlheti a székletben 1évé PCR inhibitorok jelenlétébdl adodo esetleges
hamis negativ eredményeket.

A kereskedelmi forgalomban elérhetd nukleinsav amplifikacion alapuld tesztek
tobbsége ma mar real-time PCR vizsgalaton alapszik, mint pl. a BD-GeneOhm
Cdiff assay (BD), a Cepheid geneXpert C. difficile (Cepheid) vagy a loop mediated
amplifikacios (LAMP) moddszert hasznalé lllumigene C. difficile assay (Meridian
Diagnostics). A leggyakrabban alkalmazott tesztek a ,B” toxint kodolé gén (tcdB)
kddolé géneket (cdtA, cdtB) alkalmazzak targetként. Bizonyos tesztek a 027-es
PCR ribotipusu torzsek jelenlétének gyors detektalasa ceéljabdl a negativ regulalo

« 7
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amplifikalast megel6z6 nukleinsav izolalas kulénb6z6 manualis kitek segitségeével
kivitelezhet6, mig ritkabban a kit olyan komplex rendszer, amely a nukleinsav
izolalast is magaba foglalja.

A nukleinsav amplifikacios tesztek alkalmazasa esetén szigoruan csak
hasmenéses székletminta feldolgozasa javasolt, ezzel ugyanis elkerllhetjuk a
toxintermel6 torzzsel torténé kolonizacié kimutatasat, és ennek antibiotikummal
torténd felesleges kezelését. Hasmenéses székletminta esetén, ha molekularis
teszt negativ eredményt ad, 7 napon belul ujabb székletminta vizsgalata
molekularis moédszerrel nem javasolt.

A nukleinsav amplifikaciés modszerek alkalmazasanak legfébb hatranya a
bioldgiailag aktiv toxin kimutatasanak hianya. A toxin termelésért felel6s gének
expresszidja kdornyezeti faktorok altal befolyasolt, ezért sokan ugy gondoljak, hogy
a biologiailag aktiv toxin kimutatasanak a székletmintaban sokkal nagyobb a
diagnosztikai értéke. Szintén hatrany, hogy a nukleinsav amplifikaciés tesztek
magas érzékenysége miatt, a nem hasmenéses székletminta esetén a modszer
pozitiv eredményt ad a toxintermel6 torzzsel torténd kolonizacio esetében is,
amely felesleges antibiotikum alkalmazashoz vezet.

6.1.5. Ajanlott diagnosztikus algoritmusok a CDI igazolasara

A gyari kit formajaban rendelkezésre alld, direkt a székletbdl torténd toxin gén
kimutatasan alapulé nukleinsav amplifikacios tesztek (NAT) magas szenzitivitasa
és specificitasa, valamint a gyors eredménykozlés lehet6sége miatt az USA-ban
egyre tobb ajanlas (SHEA/IDSA) ,stand alone” tesztként javasolja hasznalni a CDI
diagnosztikaban, amennyiben a betegnek >3 hasmenéses széklete van 24 éran
belil és ez megismétiédik a kdvetkezé napon is. Az eurdpai (ESCMID) ajanlas
hangsulyozza, hogy a toxin gének direkt székletmintabdl torténd érzékeny
detektalasat kovetéen érdemes a toxin mennyiségi meghatarozasat is elvégezni
egy érzékeny toxin kimutaté EIA moédszerrel annak elkertlésére, hogy kolonizald,
toxintermel6 C. difficile térzs kimutatasara kerlljon sor egyéb ok miatt
hasmenéses megbetegedésben szenvedd betegnél. Az irodalomban szamos 2 és
3 lépéses diagnosztikai algoritmus kerllt megfogalmazasra és kiprébalasra a CDI
hatékony diagnosztikajara.
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2. abra. Javasolt kétlépéses diagnosztikus algoritmus a C. difficile infekcio
gyanujanak igazolasara

|__; 3 hasmenéses szekl et 24 ora alatt (Brstol diala 5-7)

: negativ
| GDH  wvagy NAT % CDI nem 1gazolt
pontiv
A esivagy B toxin kanmtatas EIA /1 IC modszerrel pozitiv
vagy - l CDI igazolt

doxigenie culhure”

Megjegyzések:

1. GDH és toxin A/B kimutatasara szolgalé kombinalt teszt hasznalata esetén, ha mindkét teszt
pozitiv tovabbi vizsgalatra nincs szlikség, a CDI diagnoézis bizonyitott. Ha mind a két teszt negativ
a CDI nagy biztonséaggal kizarhat6. Eltér6 eredmény esetén (GDH +, toxin - vagy GDH-, toxin+)
Ujabb vizsgalatot kell végezni (friss hasmenéses székletbdl: tenyésztés és toxin meghatarozas,
vagy a direkt kombinalt antigén kimutatasi teszt), ha a CDI klinikai gyanuja erés.

2. Nukleinsav amplifikacios teszt (NAT) negativitds esetén a CDI nagy biztonsaggal kizarhato, ha
pozitiv, akkor javasolt meger@siteni a diagndzist egy érzékeny toxin kimutatasi teszttel.
Nukleinsav amplifikacios teszt (NAT) negativitds esetén a CDI nagy biztonsaggal kizarhatd, ha

pozitiv, akkor javasolt meger&siteni a diagnézist egy érzékeny toxin kimutatasi teszttel.

6.2. ANTIBIOTIKUM REZISZTENCIA VIZSGALAT

A C. difficile infekci6 esetében rutinszerllen nem végeznek antibiotikum
érzékenységi vizsgalatot. A terapidban alkalmazott metronidazol esetében ugyan
irtak le emelkedett MIC értékkel (2-8 pg/ml) rendelkezé torzseket, de magas foku
rezisztencia igen ritka, a rezisztencia genetikai hattere nem ismert. A terapia soran
észlelt hatastalansag sokkal inkabb a metronidazol szokasos adagolasa mellett a
hasmenéses székletben elérheté alacsony koncentraciéra vezethetd vissza. A
vancomycinnel és a nemrég bevezetett fidaxomicinnel szemben a vizsgalt torzsek
egységesen érzékenynek bizonyulnak. A fidaxomicin székletkoncentracidja tébb
szazszorosan meghaladja a C. difficile torzsek esetében meért MIC értékeket.
Rezisztencia surveillance vizsgalatok soran C. difficile esetében az agarhigitasos
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modszer, illetve az E-teszt hasznalata javasolt. llyen esetekben nem csak a CDI
kerul sor, hanem szamos mas, egyes hipervirulens torzsekre jellemz6 antibiotikum
rezisztenciak kovetése is a cél (pl. 027 PCR-ribotipusba tartozé toérzsek
fluorokinolon rezisztenciaja). Hangsulyozni kell, hogy a rezisztencia vizsgalat
soran kulénodsen figyelni kell az oxigénmentes kornyezet biztositasara, kulondsen
a metronidazol esetében, hiszen mar kis mennyiségl oxigén jelenlétében is
jelentésen csokkenhet a metronidazollal szembeni érzékenysége a C. difficile

torzseknek, magasabb MIC értéket mérhetlnk.

6.3. A C. DIFFICILE TORZSEK TIPIZALASA

A C. difficile torzsek tipizalasara szamos, molekularis technikan alapulé médszer
létezik. Kereskedelmi forgalomban kaphaté IVD, tipizalasra alkalmas teszt jelenleg
nincs forgalomban, ezért a laboratériumok tobbsége a nemzetkdzi tapasztalatok
alapjan valasztja ki az adott laboratéorium szamara legmegfelel6bb modszert
(PFGE, MLST, MLVA, PCR-ribotipizalas, ujabban MALDI-TOF MS alapu tipizalas).
A kivalasztasnal leginkabb érvényesulé szempontok, hogy a modszerrel a legtobb
torzs tipizalhatd legyen, a modszer legyen kell6éen diszkriminativ, a Kivitelezés
egyszer(, olcso, rovid idé alatt adjon eredményt. Mindezeknek a feltételeknek
jelenleg leginkabb a PCR ribotipizalas felel meg. A PCR ribotipizalas esetén PCR
modszerrel a riboszémalis 16S és 23S RNS-t kédold génekhez tervezett
primerekkel torténik a spacer régio amplifikalasa. PCR-t kovetéen a termékek
detektalasa agardz gél elektroforézissel torténik. A képz6dott termékek mérete és
szama izolatumonként eltérhet, igy az egyes mintazatok 6sszehasonlitasa alapjan
kilénb6z6 tipusok (ribotipusok) azonosithatok. Korabban specialis horizontalis
agaroz gel futtatast alkalmaztak, de ma mar a modszer jobb reprodukalhatésagat
és az eredmények konnyebb kiértékelhetéségét a kapillaris gélelektroforézis
biztositja. A toxintermelé (gyakran binary toxint termeld) C. difficile izolatumok
k6zott leggyakoribb a 027 ribotipus (hypervirulens klén), de szamos kézleményben
beszamoltak egyéb ribotipusokrdl is (pl. 078), melyek fokozott toxintermeld
képességgel rendelkeznek. Magyarorszagon a C. difficile térzsek ribotipus
meghatarozasat jarvanyugyi célbdél az OEK Fagtipizalasi és Molekularis

Epidemioldgiai Osztalya végzi.



57

Az Orszagos Epidemioldgiai Kozpontba kell kuldeni a kitenyészett torzset, vagy ha
a kuldé laboratériumban nincs lehetéség a C. difficile tenyésztésre, akkor a beteg
székletmintajat az alabbi esetekben:

e egy adott osztalyon, adott idészak alatt CDI halmozddas figyelhetd meg —
jarvanyugyi célu vizsgalat (hatésag rendeli meg),

e id6sek otthonaban/zart kd6zdsségben/szocialis otthonban el6forduld
CDI halmozddas esetén — jarvanyugyi célu vizsgalat (hatésag rendeli meg),

e igazolt CDI-t kdovetdé 1 honapon bellli exitus esetén (el6zetes egyeztetés
alapjan koérhaz/klinikus/patolégus kérésére, vagy hatésag megrendelésére,
vagy referencia laboratérium kérésére téritésmentes vizsgalatra)

Az Orszagos Epidemiologiai Kézpontba vagy a Szegedi Tudomanyegyetem Klinikai
Mikrobioldgiai Diagnosztikai Intézetbe lehet kildeni a kitenyészett torzset az alabbi
esetekben — el6zetes egyeztetés alapjan korhaz/klinikus kérésére:

e sulyos, adekvat terapiara nem javuloé CDI esetén
e tObbszori CDI rekurrencia/reinfekcié esetén toxicus megacolon esetén

e fluorokinolon- vagy metronidazol-rezisztens térzs esetén

Hogyan kell a C. difficile izolatumot, vagy székletmintat bekiildeni:

Hasmenéses székletmintat a mintavétel utan a lehet6 legrovidebb idén belul el kell
juttatni a vizsgald laboratériumba, lehetéleg 4°C-os szallitasi hémérsékleten (ezen
lehetéség hianyaban 24 éran belll postai uton), székletmintak kuldésére kijeldlt
szabvany tartalyban. Tipizalasra az izolalt C. difficile tdrzs szintenyészetét
szobahdn, postai uton Stuart transzport kdzegben, vagy kromogén taptalajon
anaerob korulmények kozott szallitva lehet tovabbitani vizsgalatra. A vizsgalati
mintahoz mellékelni kell a kisérélapot (letolthet6 az OEK honlapjarél:

www.oek.hu) a betegre és a terapiara vonatkoz6 pontos adatokkal.

Postacimek:
Orszagos Epidemidgiai Kézpont, Anaerob laboratérium
1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6.

Szegedi Tudomanyegyetem Klinikai Mikrobioldgiai Diagnosztikai Intézet
6725 Szeged, Semmelweis u. 6.


http://www.oek.hu/
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Bristol széklet-skala

1. sz. melléklet

Kaloénallo,
l-es . . . kisméretl
tipus ® o = bogyk
(nehez dritent) Székrekedésre
Alakja utalé széklet
2-es hurkaszerd,
tipus felszine
géréngyds
Formalt, alakja
3-as hurkaszerd,
tipus felszine
strukturalt
Normal széklet
Formalt, alakja
4-es virsliszerd,
tipus képlékeny,
felszine sima
. ‘ Lagy, amorf,
5-0s - darabos, széle
tipus ‘ jol kérilhatarolt
- (konnyd driteni) Hasmenéses
Részben hig, széklet
részben
6,_03 darabos,
tipus pépszeri
széklet
Vizes, .
7-es nincs szilard Kifejezetten
. része hasmenéses
tipus TELJESEN széklet
FOLYEKONY
Adaptalva:

Lewis S.J., Heaton K.W. Stool form scale as a useful guide to intestinal transit
time. Scand J Gastroenterol 1997; 32: 920-924.
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2. sz. melléklet

Clostridium difficile fertézés (CDI) kivizsgalasi adatlap
az egészségiigyi intézmény szamara

1/2. lap
A BETEG SZEMELYES ADATAI
Neve: Neme: férfi_ - né
Sziiletési datuma: ev ho nap TAJ-szama:
Lakcime: megye telepllés
iranyitészam Ut/utca hazszam
ALAPVETO KORHAZ| ADATOK
Bent fekvé beteg: []lgen [ | Nem Fert6zés kimenetele a betegnél:

Korhazi felvétel datuma: év ho nap ] Gyoégyult [] Athelyezve mas intézménybe

Felvételes osztaly: [ ] Meghalt LI EQYED: ..o

Megbetegedés helye (osztaly/kérterem/agy): Elhalalozas id6pontja: év ho nap
Boncolas tortént? [ ] Igen L] Nem

Koérhazi kibocsatas datuma: ev ho nap | Boncolas datuma: év ho nap

Ha athelyezve, athelyezés helye és datuma: A halal 6sszefiiggésben allt-e a fert6zéssel?

........................... Koérhaz, év hé nap [ lgen ] Nem

Ha volt intenziv osztalyos kezelés CDI miatt: ho naptol ev hé napig

A BETEG ANAMNEZISE

Felvételi diagndzis(ok):

Alapbetegség(ek): Rizikétényez6k (a fertézést megel6z6 12 hétben):
Kron. majbetegség: [1lgen []Nem Antibiotikum-teréapia: [ 1gen [ ] Nem
Szivelégtelenség / angina: [ Jlgen []Nem Kemoterapia: [ 1gen [ ] Nem
Tid6betegség: [Jlgen []Nem Savcsokkents kezelés: ] lgen ] Nem
Diabetes mellitus: [Jlgen []Nem Szondataplalas: ] lgen ] Nem
Krén. dializist igénylé Hasi-sebészeti beavatkozas: [ 1gen [ ] Nem
vesebeteg: (Jigen [ Nem Korhazi tartozkodas: Cigen [ Nem
Immunkompromittalt allapot: []Igen [] Nem ld&sotthonban tartézkodas: Cligen [ Nem
Daganatos betegség: (l1gen [ Nem Korabbi CDI az anamnézisben: [ lgen [ ] Nem
Hematoldgiai betegség: (J1gen [JNem Legalabb 1 sulyos foku alapbet.:  [] Igen [ ] Nem
Gyulladasos bélbetegség:  [Jlgen []Nem

Ha volt megel6z6 kérhazi kezelés, mikor tortént az akkori felvétel/ambulans vizit? év hé nap
Ha volt megel6zd antibiotikum-terapia, milyen készitményeket kapott a beteg?

A FERTOZESRE VONATKOZO ADATOK

A CDI tiineteinek kezdete: év hé nap | Afertézés halmozddas része? [ ]igen [ ] Nem

CDI eredete:[ ] Teriileten szerzett (id6sotthon is)
[] El. ellatassal 6sszefliggb
[] Ismeretlen eredeti

Ha egészséguigyi ellatassal 6sszefliggd fertézés:
[] Sajat intézményben szerzett
[] Mas el. intézménybél behurcolt

CDl jelei és tiinetei: **

Hasmenés: [Jlgen []Nem

-véres-e: [ ]lgen []Nem

-naponta: [ ]1-2-szer []3-6-szor []>6-szor
-id6tartama:[ ] <1 hét [ ]1-3hét [ ]>3 hét

Hasi fajdalom: []  Colitis:

Laz: []  Peritonitis:

Leukocytosis' []  lleus:

Hidegrazas: U] Hemodinamikai instabilitas,
Se kreatinin 1 [] és/vagy shock:

Ooood

* Laz: > 38,5°C maghémérséklet; Leukocytosis: fehérvérsejtszam >15x10° / l; Szérum kreatinin szint

emelkedése: > 50% a kiindulasi értékhez képest
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Clostridium difficile fert6zés (CDI) kivizsgalasi adatlap
az egészségligyi intézmény szamara
2/2. lap

DIAGNOSZTIKUS VIZSGALATOK

Mikrobiolégiai vizsgalat:

Eszkdz6s vizsgalatok:

Székletminta levétele: : év h6 nap | Szigmoidoszképia: [ ]Igen [ ] Nem
Elsé pozitiv székletminta: év ho nap Szigmoidoszkdpia datuma: ev hé nap
Labordiagndzis alapja: [] Direkt toxinkimutatas Szigmoidoszkdpia eredménye:
[] Tenyésztés+toxinkimutatas ] Colitis
Ha ismert, C. difficile PCR-ribotipusa: [] Pseudomembranosus colitis

] Ulceracio

Képalkoté vizsgalat: Kolonoszképia: [d1gen []Nem
Tipusa: CT[] MRI [] Rtg. [] Egyéb[] Kolonoszképia datuma: év hé nap
Képalkoto vizsg. datuma: év ho Kolonoszkdpia eredménye:
Képalkoté vizsg. eredménye: [] Colitis
Koros vastagbéltagulat: []  Bélfal kériili zsir 1 [] (L] Pseudomembranosus colitis
Bélfal megvastagodasa: [] Ascites: ] (] Ulceracio
SZOVODMENYEK, EGYEB KORHAZI FERTOZESEK
CDI masodlagos véraramfertézés: [llgen []Nem
Mas nosocomialis Tipusa Fertdozés datuma Kérokozo
fertozés a jelen [] Hugydti fert6zés év hé  nap
Korhazl tartgzkodds | 7 Also legiti fertézés e&v  ho  nap
] Pneumonia év hé nap
[] Véraramfertézés év hé nap
[] Sebfertézés év hé  nap
[] B6r- lagyrészfertézés év ho nap
[] Gastroenteritis év hé nap
[] Egyéb: év hé nap

A CDI KEZELESE

Dokumentalt infektologusi konzilium: [] Igen []
Nem

Colectomia: []lgen [] Nem

A CDI kezelésében
alkalmazott

antibiotikumok:

Készitmény neve és Antibiotikum kezelés Antibiotikum kezelés
alkalmazasi médja kezdte vége
[] Oralis metronidazol év hé  nap év hé nap
L] IV. metronidazol év h6 nap év hé  nap
[] Oralis vancomycin év ho nap év ho nap
[] Vancomycines beéntés év ho nap év ho nap
[ ] Egyéb: év h6  nap év ho nap

INFEKCIOKONTROLL ES EGYEB INTEZKEDESEK

Beteg izolalasa: [Jlgen []Nem Kdrnyezetfertdtlenitéshez hasznalt készitmény(ek) neve:
Kiildbn WC/szoba-WC: [ ]lIgen []Nem

Kiildén apoloszemélyzet: [ ]lgen [] Nem

Folyamatos fertétlenités: [ ] Igen [] Nem Beteg/hozzéatartoz6 oktatasa: [ ]Igen [] Nem
Zarofertbtlenités: [1igen [JNem Haziorvos értesitése levélben: [ ]lgen [ ] Nem

MEGJEGYZESEK:
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Betegtajékoztatdé az antibiotikum kezelés kovetkeztében
kialakulé6 hasmenésrol és a ,,baktériumkezelésrol”

Az antibiotikum kezelés kapcsan fellép6 hasmenés leggyakoribb oka a
Clostridium difficile nevl baktérium okozta fert6zés. A kdérokozo vastagbelet
fert6zi meg és bélgyulladast okoz. Az egészséges emberek béltraktusaban
tobb millio baktérium él, ez a normal bélfléra. Ezeknek a baktériumoknak
fontos szerepe van a fert6zésekkel szembeni védekezésben. Az antibiotikum
kezelés kdvetkeztében a normal bélfléra sérul, a ,jé baktériumok” egy része
elpusztul, igy lehetéség nyilik a Clostridium difficile szaporodasara. Ezt
kdovetéen alakul ki a bélgyulladas, ami hasmenést, hasi fajdalmat, lazat,
elhuzodoé betegség esetén testi leromlast okoz.

Az elmult években a vilagon mindenuatt, igy Magyarorszagon is, egyre
gyakrabban észleljik ezt a fert6zést, gyakoribba valtak a sulyos lefolyasu
megbetegedések. Gyogyitasa egyre nehezebb, és gyakran a sikeres
kezelést kovetben ismét visszatérnek a panaszok, kiujul a betegség.

A korokozot leggyakrabban kérhazi korulmények kozott lehet megkapni. A
betegség kialakulasara hajlamosit az antibiotikum kezelésen kivul a 65 év
feletti életkor, a savcsdkkent6k szedése és egyéb sulyos, kisérb betegség.

Az elmult években egyre gyakrabban hasznaljak a nehezen gyogyuld
betegeknél a szeéklet atultetést, vagy ,baktériumkezelést”. Egészséges
donorok székletébdl készult oldat bejuttatasaval helyre lehet allitani a
vastagbél normal bélflérajat. Ez azt jelenti, hogy egészséges, szamos
szUrdvizsgalaton atesett emberek székletéb6l oldatot készitenek, és ezt
juttatjak be a beteg béltraktusaba. A bejuttatas torténhet gyomorszondan
keresztll, vagy beodntés formajaban is. Az eddigi vizsgalatok alapjan a
kezelés hatékonysaga eléri a 90%-t, mellékhatast [ényegében nem észleltek.
A kezelés hosszu tavu hatasai azonban még nem teljesen ismertek (bar az
elsd ilyen kisérletek az 1960-s évekbdl valdk).

Az On betegsége az eddigi gybégyszeres probalkozasok ellenére sem
gyogyult meg, ezért a széklet atultetés elvégzése indokolt.

Kérjuk amennyiben ebbe a kezelésbe beleegyezik, ezt aldirasaval erdsitse
meg. Amennyiben még kérdése merilne fel, forduljon kezel§ orvosahoz.
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ORVOSERTESITO
Clostridium difficile FERTOZESROL

Tisztelt Kolléga!

AzZON .o nevl betegénél (szul.: ............ ev ..... ho ..... nap)
Clostridium difficile altal okozott fert6zést észleltiink a kérhazi tartézkodasa alatt.

A fert6zését az alabbi médon kezeltiik:

Az esetek tulnyomo tobbségében a C. difficile fertézés kialakulasa antibiotikumok
— leginkabb az ampicillin, cephalosporinok, clindamycin — hasznalataval all
Osszefliggésben. A jellemzd tlinetek k6zé tartozik a hasmenés (lehet véres vagy
nyakos), laz és hasi fajdalom. A tunetek mar az antibiotikus kezelés alatt
jelentkezhetnek, de az esetek jelentds részénél csak az antibiotikum-terapia
befejezését kovetben alakulnak ki. Az inkubaciés idészak 6-8 hét is lehet.
Az esetek mintegy negyedében célzott kezelés ellenére visszatér a fert6zés.

Téajékoztatni szeretnénk Ont arrél, hogy

e betegénél a C. difficile fert6zés visszatérhet. Ha ez bekodvetkezik, kérjuk
konzultaljon a kezelésér6l velink vagy a beteg lakdhelye szerint teruletileg
illetékes korhaz belgydgyaszati vagy gasztroenterologiai osztalyaval.
Ha a beteg tinetei sulyosbodnak, a beteg korhazi felvétele is indokolt lehet.

e a széles hatasspektrumu antibiotikumok jovdbeli hasznalata kivalthatja a
fert6zést. Ha antibiotikus kezelés szukséges, szlk hatasspektrumu készitmény
rovid ideig tart6é alkalmazasa javasolt.

A célzott terapia befejezését, a beteg gyogyulasat kovetéen C. difficile

felszabaditd vizsgalatra nincs szikség.

Segitd szives egyuttmikodését megkdszonve:

kezel6orvos

Kelt:
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Sporocid hatasu felliletfertétlenitdé szerek

Fertétlenitoszer . Alkalmazasi Antimikrobialis
. Forgalmazé .
megnevezése paraméterek spektrum
Clinell Sporocidal Dispomedic Kift. Atitatott torlékendd, B (MRSA), F,V,T,S
behatasi id6 5 perc
Penta SteriClean PentaClean Kift. 0,5%, 60 perc | B (MRSA),F,V, T, S
Extra 1,0 %, 30 perc
2,0 %, 15 perc
sporocid: 3%, 60 perc
Innocid Innoveng Kift. 0,5%, 60 perc | B (MRSA),F,V, T, S
1,0 %, 30 perc
2,0 %, 15 perc
sporocid: 3%, 60 perc
Sekusept aktiv Ecolab Kft. 1 %, 60 perc | B (MRSA),F,V, T, S
2%, 15 perc
sporocid: 5%, 15 perc
2%, 30 perc
SterISTAT Medi-LabKft. ccC. 10 perc | B (MRSA),F\V,T,S
SterISTAT fert6tlenité | Medi-Lab Kft Atitatott kendd, B (MRSA),F,V, T, S
kendd behatasi idd. 10 perc
Trigene Pal Dental Kft. 1%, 10 perc | B (MRSA),F\V,T,S
2%, 5 perc
sporocid: 10%, 60 perc
Oxygenon S Pannon 3%, 5perc |B,FV,T,S
Diagnosztika Kft. | 2%, 15 perc
1%, 30 perc
sporocid: 2,5% 30 perc
1%, 60 perc
Acticlens Ecolab Kift. 2%, 15 perc | B,F,S
sporocid: 2%, 60 perc
Chloroclens Ecolab Kit. cc. hagyni raszaradni B,F,V,S
Aseptanios Terminal | C.P.P. Budapest | cc., 30 perc | B,F,\V,S
Spore Kft. sporocid: 8 ml/m3, 2 6ra
Sekusept pulver Ecolab Kft. 2-4% 60 perc | B (MRSA), F,V,T,S
sporocid: 10% 60 perc
Nocolyse Medial Kit. 1 ml/m® 30perc |B,FV,S
Nocolyse One Shot Medial Kft. 3 mlim® 30perc |B,FV,S
(zardfertotlenitésnél
ismételt alkalmazas
szukséges)
Taski Degragerm Diversey Kit. 1,5% 10perc |B,F,T,S
SUMA D10 Diversey Kit. 1,5% 10perc |B,F,T,S

Jelmagyarazat:

B: baktericid (baktériumdlé hatasu), F: fungicid (gombadld), V: virucid (virusinaktivalé hatasu),
T: tuberkulocid (mycobaktériumdl8), S: sporocid (baktériumspdradld hatasu)
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Sporocid hatasu klértartalmu fertétlenitészerek

Fertotlenlto§zer Forgalmazé Hatéanyag Felhasznalas
megnevezése

Medicarine Ecolab Kft. NADU 1tbl/1,5 | viz

SUMA Tab D4 Johnson Diversey Kft. NADU 1tbl/1,51 viz

Klér Elegant Lugex kft. NADU 1tbl/1,51 viz

Chloroclens Ecolab-Hygiene Kft. NADU Felhasznalasra

kész oldat

D-Steril 4 Global Chem Kft. NADU 1tbl/1,51 viz
Hungarochemicals Kift.

E-Alkal PCL Global Chem Kft. NADU 40 g/1 | viz
Hungarochemicals Kft.

Milton Pezomed Kft. NADU 2tbl/1 | viz

Na-hypoklorit 90 Borsodchem Na-hypoklorit 11/81viz

Deornet Clor Natasko Kft. Na-hypoklorit 5% 15 perc

Ceresit Stop Henkel Kft. Na-hypoklorit cc. 60 perc

Jelblések:
NADU, natriumdikloroizocianurat

Az oldatot hagyni kell a feltletre raszaradni.
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Fertétlenité hatasu folyékony szappanok

Fertotlenitoszer

Forgalmazé

Alkalmazasi

Antimikrobialis

megnevezése paraméterek spektrum

Barisept Uniclean Kft. 0,5 - 1,0 perc B (MRSA), F,V,T

Betadine EGIS Nyrt. 1 perc B,F,V

folyékony szappan

Clarasept Uniclean Kft. 0,5 - 1,0 perc B (MRSA), F,V, T

Bradonett Florin Zrt. 0,5 - 1,0 perc B (MRSA), F,V,

Handychem QV Hungaro Chemicals Kft. 0,5 - 1,0 perc B (MRSA), F,V, T

Innosept Innoveng 1 Kft. 0,5 - 2,0 perc B (MRSA), F,V, T

Kliniko-Sept Clean Center Kft. 0,5 - 1,0 perc B (MRSA), F,V

MCL 30 Sept Innoveng 1 Kft. 0,5 perc B (MRSA), F,V, T

Mollysept Monelly Kft. 0,5 - 1,0 perc B (MRSA) , FV

Soft Care Johnson Diversey Kift. 1,0 - 2,0 perc B (MRSA),F, V,T

Sensisept

Sterile&Clean Hungaro Chemicals Kift. 1 perc B (MRSA), F, V

TIP fert. Johnson Diversey Kift. 0,5 - 1,0 perc B (MRSA), F,V, T

krémszappan

Ultra Sol Extra Florin Zrt. 0,5 perc B (MRSA),
F.,V,T,A

Promed Molar Chemicals Kift. 0,5 - 1,0 perc B,F,V

Jelmagyarazat:

B: baktericid (baktériumolé hatasu), F: fungicid (gombadld hatasu), V: virucid
(virusinaktivalé hatasu), T: tuberkulocid (mycobaktériumoélé hatasu), A: algicid

(algadlé hatasu)

A higiénés kézmosashoz szikséges folyékony szappan mennyisége a
készitményektél figgéen 1-5 ml.
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Aeroszolos zarofertotlenitéshez alkalmazhaté, sporocid hatasu
felulet- és levegofertotienité szerek

Fertotlenitoszer

Forgalmazé

Alkalmazasi

Antimikrobialis

megnevezése paraméterek spektrum

Nocolyse Medial Kft. 1 ml/m3, B (MRSA), F,V,S
Behatasi id6: 30 perc

Nocolyse Medial Kft. 1 ml/m3, B (MRSA), F,V,S

One Shot Behatasi id6: 30 perc

Nocodor Medial Kft. 1 ml/m3, B (MRSA), F,V,S
Behatasi id6: 30 perc

ASP Glosair 400 | Johnson & 6 ml/m3, B (MRSA), F,V, T,

patron Johnson Kift. Behatasi id6: 2 6ra S

Formaldehydum | Gyoégyért 25g/m3, 24 éra B,F,V,T,S

solutum

Aseptanios C.P.P. Budapest Kft. | 8 ml/m?, B,F,V,S

Terminal Behatasi id6: 2 6ra

Spore

Jelmagyarazat:

B: baktericid (baktériumolé hatasu), F: fungicid (gombadld), V: virucid (virusinaktivalé hatasu),
T: tuberkulocid (mycobaktériumélé), S: sporocid (baktériumspoéradlé hatasu)
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Diagnosztikus algoritmus GDH antigén kimutatasara alkalmas teszt
alkalmazasaval C. difficile infekcié gyanuja esetén

GDH antigén kimutatasara
szolgalo teszt

GDH negativ GDH pozitiv

Tenyésztés,
tenyészetbdl toxin A/B
teszt vagy B toxin teszt
vagy egyéb modszer *

| |
V

Toxin Toxin Tcrxin
A-ésB- A+ésB- A'%SB*

CDI nem CDI CDI
igazolt igazolt igazolt
pousy

CDI nem Toxin A/B teszt vagy

B toxin teszt vagy
egyéb modszer *

igazolt

Y

Izolatum/székletminta tarolasa (6.1.1. szerint),
izolatum tovabbitasa tipizalasra (6.3. szerint)

* Erzékeny toxin detektald EIA vagy CCCNA, vagy a toxin gén kimutatasan alapuld NAT
** |zolatum tovabbitasa az OEK Anaerob laboratériumaba megerdsitésre, tipizalasra
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Diagnosztikus algoritmus kombinalt (GDH és toxin antigén kimutatasara
alkalmas) teszt alkalmazasaval C. difficile infekcié gyanuja esetén

GDH és toxin A/B antigén

{ kimutatasara szolgalé

kombinalt teszt

GDH negatiy, GDH pozitiv, GDH pozitiv,
toxin A/B negativ toxin A/B pozitiv toxin A/B negativ

CDI nem CDI . Tenyésztés,
N g Toxin A/B teszt vagy ‘ - :
igazolt igazolt 6 tenyészetbdl toxin A/B

B toxin teszt vagy teszt vagy B toxin teszt
egyéb maddszer *

Ismételt vizsgalat
frissen vett vizsgalati
anyaghol

vagy egyéb modszer *
Toxin Toxin
A+ésB- A-esB+
! ]
CDI nem CDI CDI
igazolt igazolt igazolt
b3/
A k' N
Izolatum/székletminta taroldsa (6.1.1. szerint),
izolatum tovabbitasa tipizélasra (6.3. szerint)

* Erzékeny toxin detektald EIA vagy CCCNA, vagy a toxin gén kimutatasan alapuld NAT
** |zolatum tovabbitasa az OEK Anaerob laboratériumaba megerdsitésre, tipizalasra



