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7.szam

I. RESZ
Személyi rész

Il. RESZ
Torvények, orszaggydilési hatarozatok,
koztarsasagi elnoki hatarozatok, kormanyrendeletek
és -hatarozatok, az Alkotmanybirosag hatarozatai

A Kormany 83/2024. (IV. 17.) Korm. rendelete
a jarébeteg- és fekvobeteg-szakellatast nytjté kozfinanszirozott szolgaltatok gazdalkodasat segito
intézkedésekrol

A Kormany
az Alaptorvény 15. cikk (3) bekezdésében meghatdrozott eredeti jogalkotdi hataskorében,

az 5. § és az 1. melléklet tekintetében a kotelez6 egészségbiztositds elldtasairdl sz616 1997. évi LXXXIIL. térvény 83. § (2) bekezdés

a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,
az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatarozott feladatkorében eljarva a kovetkezéket rendeli el:

1.§ (1) A kotelezé egészségbiztositds ellatasairdl széld 1997. évi LXXXIIl. térvény (a tovdbbiakban: Ebtv.) 31. §

(9a) bekezdése alapjan adatot szolgaltatd jarobeteg- és fekvObeteg-szakellatast nyujté allami, dnkormanyzati,
egyhazi tulajdonban all6 egészségligyi szolgaltatd, tovabbd a nemzeti felsGoktatasrol szold 2011. évi
CCIV. torvény szerinti felséoktatdsi intézmény részeként m(ikodé klinikai kdzpont (a tovdbbiakban: egészségligyi
szolgdltatd) 2024. februar 29. napjan fenndllt, lejart tartozdséllomanya alapjan mikoddési tdmogatasban

(a tovabbiakban: mlkodési tdmogatds) részesiil. A m(ikodési tdmogatds Osszegét az Ebtv. 31. § (9a) bekezdése

szerinti adatszolgdltatdsa figyelembevételével a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezelé (a tovabbiakban:

finanszirozo) éllapitja meg. A mUkddési tdmogatas Osszegét a finanszirozé honlapjan kozzéteszi. A miikodési

tdmogatast a 2. §-ban foglaltak szerint lehet felhasznalni. A mUkodési tdmogatast a finanszirozd utalvanyozza

az egészségligyi szolgaltatdk részére.
(2) A mdkodési tdmogatas Osszegének megdllapitdsa sordn nem veheté figyelembe a

Nagyértékd

gyogyszerfinanszirozas el6iranyzat terhére mar finanszirozott pénziigyi keretes készitmények finanszirozéra

engedményezett 6sszege.

(3) A mikodési tamogatds fedezetélll az egészségiigyi szolgaltatdsok Egészségbiztositasi Alapbol torténd

finanszirozésanak részletes szabdlyairdl szold 43/1999. (lll. 3.) Korm. rendelet 5. szdmu melléklete szerinti

Célelsirdnyzatokon belll a Mikddési tamogatas eldirdnyzata szolgal.

2.8 (1) Az egészségligyi szolgéltatd az 1. § szerinti m(ikodési tamogatast

a) a 2023. december 31-én 60 napon tul lejart szallitoi tartozasok,

b) a 2023. december 31-én 60 napon tul lejart egyéb tartozasok,
)

C a 2024. februar 29-én 60 napon tul lejart szallitdi tartozasok,
d) a 2024. februdr 29-én 60 napon tul lejart egyéb tartozasok,
e) a 2024. februar 29-én 31-60 napon belll lejart szallitoi és egyéb tartozasok,

f) a 2024. februdr 29-én 30 napon belll lejart szallitéi és egyéb tartozasok,
g) a tovabbi szallitéi és egyéb tartozasok

kiegyenlitésére hasznalhatja fel 2024. majus 31-ig, azzal, hogy a sorrendben kovetkezé pontban meghatarozott
célra csak akkor hasznalhato fel a tdmogatds, ha a sorrendben azt megel6z6 pont szerinti tartozaséat az egészségligyi

szolgéltaté mar kiegyenlitette.

(2) Az (1) bekezdésben irt kielégitési sorrendtdl vald eltérésre akkor van lehetéség, ha - kivételes esetben, betegellatasi

érdekbdl - az egészségligyi szolgdltatd a fenntartdja, a nemzeti felséoktatasrél sz6lé 2011. évi CCIV. térvény

felséoktatdsi intézmény részeként mikodo klinikai kozpont a felsGoktatasért felel6s miniszter el6zetes egyetértését

beszerzi. A fenntarto, illetve a felsGoktatasért felel6s miniszter az egyetértését csak abban az esetben adhatja meg,

ha ahhoz az éllamhéztartasért felel6s miniszter elézetesen hozzajérul.
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3.8

4.8

5.8

3)

4

A mukodési tdmogatds intézményi felljitasra, beruhazésra, fejlesztésre nem hasznalhaté fel, ide nem értve
az (1) bekezdés szerinti tartozasokat.

A miikodési tdmogatds (1) bekezdés szerinti felhaszndldsa sordn nem szamolhaték el a mukodési tdmogatés
atutalasa elé6tt kifizetett tartozasok.

A mUkodési tdmogatds nem hasznalhato fel a Rezsivédelmi Alapbdl ellentételezett kiadasokra.

A finanszirozé az 1. § szerinti mikodési tamogatast 2024. aprilis 30-ig utalvdnyozza az egészségligyi szolgaltato
részére.

A mUkodési tdmogatds jogszerl felhasznaldsdt a kormanyzati ellenérzési szerv 2025. februdr 28-ig ellenérzi.
Az ellendrzés eredményérél a kormanyzati ellenérzési szerv tajékoztatja az egészségugyért felel6s minisztert.
A kormanyzati ellenérzési szerv ellenérzése eredményeképpen feltart, a tdamogatds felhasznaldsaval kapcsolatos
szabdlytalansagok esetén visszatéritendd 0sszeg mértékét és a visszatérités hataridejét az egészségligyért felelés
miniszter éllapitja meg.

A visszatéritendé 0Osszegrél és a visszatérités hataridejérél az egészségligyi szolgdltatét és a finanszirozdt
az egészségligyért felel6s miniszter értesiti. A finanszirozé jogosult a tamogatas kiutaldsa napjan érvényes
jegybanki alapkamat kétszeresével terhelt visszatéritendé Osszeget hdrom egyenlé részletben levonni
az egészségligyi szolgaltatd részére esedékes havi finanszirozasi 6sszegbdl.

Ez a rendelet a kihirdetését kovet6 napon Iép hatalyba.

Az egészségligyi szolgaltatasok Egészségbiztositasi Alapbol torténd finanszirozasanak részletes szabalyairdl sz616
43/1999. (lll. 3.) Korm. rendelet 5. szamu melléklete helyébe az 1. melléklet [ép.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok

1. melléklet a 83/2024. (IV. 17.) Korm. rendelethez
,5.5zamu melléklet a 43/1999. (lll. 3.) Korm. rendelethez

Millié forint
Megnevezés 2024, évi elbiranyzat
Haziorvosi, haziorvosi ligyeleti ellatas

Praxisfinanszirozas 99790,7
Praxistdmogatas 12447,7
Haziorvosi, szakdolgozéi bértdamogatas 118 149,6
Indikatorrendszer finanszirozas és teljesitményfinanszirozas 27105,3
Eseti ellatés dijazésa 649,3
Ugyeleti szolgalat 13 106,2
Haziorvosi, haziorvosi ligyeleti ellatas 6sszesen 271 248,8

Védonoi szolgaltatas, anya-, gyermek- és ifjisagvédelem
Iskolaegészségligyi ellatas 2317,1
Iskolaegészségligyi elldtas bértdmogatds 255,1
Védonai ellatas 24.009,8
Anya-, gyermek- és csecsemdévédelem 4834
MSZSZ: gyermekgydgyaszat 121,6
MSZSZ: n6gy6gydszat 96,3
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2. | Védonéi szolgaltatas, anya-, gyermek- és ifjlusagvédelem 6sszesen 27 283,3
Fogaszati ellatas
Praxisfinanszirozas 38970,3
Praxistdmogatas 4383,3
Indikatorrendszer finanszirozas 3543,4
Fogorvosi, szakdolgozoi bértdamogatdas 45 469,1
3. | Fogaszati ellatas osszesen 92 366,1
4, | Otthoni szakapolas 8980,8
5. | Betegszallitas és orvosi rendelvényii halottszallitas 12796,9
6. | Mivesekezelés 38771,1
Céleléiranyzatok
Méltanyossagi alapon torténd téritések 3911,3
Alapellatasi vallalkozas tamogatasi atalanydij 55,0
Tartésan betoltetlen haziorvosi és fogorvosi kdrzetek betdltésének, valamint 1250,0
haziorvosi tevékenység végzéséhez sziikséges praxisjog vasarlasanak tdmogatésa
Tervezett kiilfoldi ellatasok orvosi fellilvizsgalata 20,0
Egészségligyi dolgozdok 2018-2024. évi béremelésének fedezete 912 236,8
Egészségligyi dolgozok fix 6sszegl bérkiegészitésének, béremelésének fedezete 3830,1
Az egészségligyi dolgozok pénzellatast helyettesité jovedelem-kiegészitése 38482,6
Fiatal szakorvosok tdmogatdsa 320,8
Mozgé Egészséguigyi Kdzpontok mikddtetése 1673,5
MUkodési tdmogatas 63 439,7
Céleldiranyzatok 6sszesen 1025219,8
Mentés 45560,5
Laboratdriumi ellatas 24758,1
Osszevont szakellatas
Jarébeteg-szakellatas 198 122,7
Népegészségligy fejlesztése 27175
Mukodési koltségelbleg 6000,0
Molekularis diagnosztikai (PCR) ellatas 7700,1
Fekvébeteg-szakellatas 646 636,7
aktiv fekvébeteg-szakelldtds 554435,0
krénikus fekvébeteg-szakelldtds 85274,1
fogvatartottak egészségligyi elldtdsa 1927,6
vdrélista csokkentés 5000,0
Extrafinanszirozas 1000,0
Specialis finanszirozasu szakellatas 50734,1
10. | Osszevont szakellatas 6sszesen 912911,1
12. | Gydgyito-megel6z6 ellatas céltartalék 2735,6
13. | Finanszirozasi rendszer tamogatasa 24057,6
14. | Nagyértékii gyogyszerfinanszirozas 129 659,8
OSSZESEN 2616 349,5
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A Kormany 1110/2024. (IV. 17.) Korm. hatarozata
az Egészségbiztositasi Alap Gyogyit6-megel6zo ellatas alcim Céleldiranyzatok jogcimcsoport 2024. évi
eléiranyzatanak megemelésérél és egyéb intézkedésrol

1. A Kormany a Magyarorszag 2024. évi kdzponti koltségvetésérdl szol6 2023. évi LV. torvény (a tovabbiakban: Kvtv.)
13. § (2) bekezdésében biztositott jogkorében eljarva elrendeli a Kvtv. 1. melléklet LXXII. Egészségbiztositasi Alap
fejezet, 2. Egészségbiztositasi ellatasok kiadasai cim, 7. Gyogyité-megeléz6 ellatas alcim, 7. CélelGiranyzatok
jogcimcsoport 63 439 700 000 forinttal torténé megemelését, az 1. melléklet szerint;

Felel6s: pénziigyminiszter
beltigyminiszter
Hatdridé: azonnal

2. a Kormany felhivja a belligyminisztert, hogy a pénziigyminiszter bevonasaval készitsen el&terjesztést a Kormany
részére a fekvébeteg-ellatd intézményeknek az év fennmaradd részében felmerilé feladatai elldtasanak
biztositdsahoz sziikséges intézkedésekrol.

Felel6s: beltigyminiszter
pénziigyminiszter
Hatdridé: 2024. majus 15.

Orban Viktor s. k.,

miniszterelnok



1. melléklet az 1110/2024. (IV. 17.) Korm. hatdrozathoz

LXXIl. Egészségbiztositasi Alap

ADATLAP A KOLTSEGVETESI ELOIRANYZATOK MODOSITASARA

Koltségvetési év: 2024.

forintban

Allamhaz- | Fejezet| Cim | Alcim | Jog- | Jog- | Kiemelt | Fejezet | Cim | Alcim | Jog- [Jogcim KIADASOK A médositas jogcime Médositas A médositas

tartasi szam | szam| szam | cim | cim elGir. név név név cim név (+-) kovetkezé A médositast elrendeld

egyed’l i csop. | szam| szam csop. Kiemelt eléiranyzat évre jogszabaly/hatarozat szama
azonosité szam név neve athiz6do

hatasa
LXXII. Egészségbiztositasi Alap
2 Egészségbiztositasi ellatasok kiadasai
7 Gyogyito-megel6z6 ellatas
201032 7 [Célelgiranyzatok
K5 [Egyéb mikddési céll kiadasok 63 439 700 000

Az elbiranyzat-modositas érvényessége: a) a koltségvetési évben

egyszeri jellegl

egyéb: azonnal

forintban
Allamhaz- | Fejezet| Cim | Alcim | Jog- | Jog- | Kiemelt | Fejezet | Cim Alcim | Jog- [Jogcim BEVETEL A médositas jogcime Médositas A médositas
tartasi szam | szam| szam | cim cim elGir. név név név cim név (+-) kovetkez6 . s .
" . . - — . A moédositast elrendelé
egyed'l i csop. [ szam|  szam csop. Kiemelt eléiranyzat _évre i baly/hatarozat szama
azonosito szam név neve h |
hatasa
Az elbiranyzat-modositas érvényessége: a) a koltségvetési évben egyszeri jellegl
forintban
Allamhaz- Feje'zet Cl"m Alc’im Jc’)g- Jc'vg- KieTelt Fej(’ezet Ci’m Akfl'm ch»g- Jog’cim TAMOGATAS A médositas jogcime Moédositas A r:m’dosita;xs
tartasi szam |szam| szam | cim cim eléir. név név név cim név (+-) kovetkezé . s x
) A - — ) A médositast elrendelé
egyed’i i csop. | szam | szam csop. Kiemelt elSiranyzat évre jogszabaly/hatarozat széma
azonosito szam név neve athuzédo
hatasa
Az eléiranyzat-modositas érvényessége: a) a koltségvetési évben egyszeri jellegli
| | | | [Foglalkoztatottak Iétszama (f6) - idBszakra [ TTTTTTTd
Az adatlap 1 eredeti példanyban téltendd ki A tdmogatas folydsitasa/zarolasa (mddositasa +/-) Osszesen I. n.év 1. n.év 1ll. n.év 1IV. n.év
idéaranyos
Magyar Allamkincstar 1 példany teljesitményaranyos 63 439 700 000 63 439 700 000

* Az Osszetartozo el6iranyzat-valtozasokat (+/-) egymast kdvetden kell szerepeltetni.

el

ANQTZOM IADND3ISZ53D3

L

wezs
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lll. RESZ
Miniszterelnoki, egészségiligyért felelé6s miniszteri
és egyéb miniszteri rendeletek és utasitasok

A beliigyminiszter 20/2024. (IV. 17.) BM rendelete
az egészségiigyi ellatassal 6sszefiliggo fert6zések megel6zésérdl, e tevékenységek szakmai
minimumfeltételeirdl és felliigyeletérol sz616 20/2009. (VI. 18.) EiiM rendelet médositasarol

Az egészséguigyrdl szold 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés d) pont df) alpontjaban és 247. § (2) bekezdés g) pont
ga) alpontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szélé 182/2022. (V. 24.)
Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés 26. pontjaban meghatarozott feladatkérémben eljarva a kbvetkezéket rendelem el:

1.8 Az egészségligyi elldtassal 0sszefliggd fert6zések megel6zésérdl, e tevékenységek szakmai minimumfeltételeirél és
felligyeletérél sz6l6 20/2009. (V1. 18.) EUM rendelet (a tovédbbiakban: R.) 1. §-a a kdvetkezd c) és d) ponttal egészil ki:
(E rendelet hatdlya kiterjed)
,C) az iranyitasa, illetve fenntartdsa alatt 4ll6 egészségligyi szolgaltatok vonatkozasdban az egészségligyi
szolgdltatas iranyitasaért, illetve fenntartdsdért felelés szervként eljar6 Orszagos Korhazi Féigazgatdsagra
(a tovabbiakban: OKFO) és
d) az egészségbiztositasi szervként eljaré Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeldre (a tovabbiakban: NEAK).”

2.8 AzR. 2. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
+2. 8 (1) Az e rendeletben haszndlt fogalmakra - ha e rendelet eltéréen nem rendelkezik - a fert6z6 betegségek és
a jarvanyok megel6zése érdekében sziikséges jarvanyiigyi intézkedésekrél sz6ld 18/1998. (VI. 3.) NM rendeletben
meghatarozott fogalmakat kell alkalmazni.
(2) E rendelet alkalmazésaban
1. antibiotikum felligyeleti rendszer: a fert6zések megel6zésére és gydgyitasara alkalmazott antibiotikumok észszer(
és koltséghatékony felhasznaldsanak tervezése, elemzése, ellendrzése, illetve az antibiotikumokkal szembeni
rezisztencia kialakuldsa és terjedése ellen alkalmazott médszerek 6sszessége;
2. antibiotikum rezisztencia surveillance: a kérokozdk antibiotikum-érzékenység/-rezisztencia valtozasaira iranyuld,
célzott surveillance;
3. antimikrobidlis szerek felhaszndldsdnak és hasznositdsdnak surveillance-a: az egészségugyi intézmény altal
profilaktikus vagy terapias célbdl felhaszndlt antimikrobas szerek fogyasztasara és megfelelé felhasznalaséra
iranyulé célzott surveillance;
4. betegelldtdsi pont: a betegzénan belll olyan hely, ahol egyidejlileg egylittesen jelen van a beteg, az egészségiigyi
dolgozé és a beteg érintésével jard apolas, betegellatas, gyogyitas;
5. betegzona: az egészségligyi ellatds olyan teriilete, amelynek része a beteg és az 6t korlilvevé azon élettelen
kornyezet, amelyet a beteg maga megérinthet, vagy direkt médon a beteggel fizikai kontaktusba keriilhet;
6. célzott surveillance: egy-egy meghatarozott fert6zés, rizikétényez6, korokozd, antibiotikum-érzékenység/
-rezisztencia, profilaktikus vagy terapias célu gyogyszerfelhasznalds monitorozasara iranyuld tevékenység;
7. egészségligyi elldtdssal Gsszefliggd fertézés: az egészséglgyi elldtadsban részesiild személynél, az egészségligyi
dolgozénal, valamint az egészségligyi ellatassal kapcsolatba keriil6 mas személynél az egészségligyi ellatas soran
kialakult fert6zés;
8. egészségligyi elldtdssal ésszefiiggs fertézések surveillance-a: az egészséglgyi elldtassal Osszefliiggd fertézések
megjelenésére, gyakorisdgara és részletes vizsgalatara iranyuld, illetve a fert6zések kialakulasanak kockazati
tényezdire vonatkozé surveillance;
9. egészségligyi elldtdssal bsszefliggd jdrvdny: legaldbb két Osszefliggd eset — akar tlinetekkel jaréd fertézés, akar
kolonizacié —, amelyeknél az 6sszefliggés, illetve az egészségligyi ellatérendszeren belili terjedés epidemioldgiai
vagy mikrobioldgiai vagy mind epidemiolégiai, mind mikrobioldgiai bizonyitékkal aldtdmaszthato;
10. fertétlenités: a fert6zés terjedését megakadalyozé azon eljards, amely sordn a kornyezetbe (igy példaul
fellletekre, eszkdzokre, targyakra, kézre, bdrre) kikerilt, fertézések kialakuldsaban szerepet jatszé koérokozok
szamanak csokkentése (szanacioja) vagy kiirtasa torténik fizikai, illetve kémiai mddszerekkel;
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11. Infekcidkontroll és Antibiotikum Bizottsdg: az infekcidkontroll tevékenységet — beleértve az antibiotikumok
alkalmazasanak teriiletét is — iranyité és felligyeld multidiszciplinéris bizottsag;

12. infekciékontroll 6vé-védd szabdlyok (izoldcid): a korokozodk és fertézések terjedésének megakadalyozasa céljabol
végzett, az egészségligyi ellatds sordn az egészségligyi dolgozo altal alkalmazandé eljarasok, illetve szabalyok
Osszessége, beleértve a barmely személy egészséguigyi ellatdsa sordn alkalmazandé alapvetd (standard) évo-védéd
szabalyokat, valamint ezek kiegészitésére a gyanitott/igazolt korokozé fiiggvényében alkalmazando, terjedésalapu
6vo-védo szabalyokat;

13. infekciékontroll: az egészségligyi ellatassal Osszefliggd fert6zé betegségek kialakulasaban szerepet jatszod
tényezOk ismeretén, elemzésén alapulé fertézések megel6zésére irdnyuld intervencios tevékenység;

14. jdrvdnyligyi intézkedés: az egészségiigyi elldtassal 0sszefligg6 fertézések atvitelének, szorodasanak, igy a jarvany
vagy jarvanyveszély megakadalyozésat célzo kotelezés;

15. kolonizdcié: korokozé jelenléte a béron, nyalkahartydn vagy egyéb, normalisan nem steril szévetben vagy
testvaladékban klinikai tiinetek megléte nélkil;

16. kérnyezeti infekcidkontroll: az egészségligyi ellatassal Osszefliggd fert6zések megelézése az egészséglgyi
intézmény mikrokornyezetébdl — levegé, viz, feliletek — eredé rizikdtényezék csokkentése révén;

17. kérnyezeti surveillance: az egészséguigyi ellatassal 6sszefliggd fertézéseket okozd kérokozodk nyomon kdvetése
az egészségugyi ellatékdrnyezetben, kiemelten a betegzondban, a viz, levegé, helyiségek, felszinek, butorok,
targyak, eszk6zok stb. célhoz kotott mintavételezése és laboratériumi vizsgalata utjan;

18. mikrobioldgiai surveillance: kérokozdk eléfordulasa és rezisztencidjanak nyomon kovetése, a fert6z6 betegségek
jelentésének rendjérél szolé miniszteri rendelet szerinti, bejelentésre kotelezett kdérokozok eléfordulasanak
azonositasara irdnyuld, célzott surveillance, amely magaban foglalja a mikrobioldgiai tipizald vizsgalatokat, illetve
eredményeket is;

19. perioperativ antibiotikum profilaxis: antibiotikumok alkalmazdsa a m(tét soran a posztoperativ sebfert6zés
kockazatanak csokkentése érdekében;

20. steril anyag-eszkéz elldtds: az egészségligyi szolgdltatds nyujtdsa soran sterilen alkalmazandd orvostechnikai
eszk0zok biztositasanak rendszere, beleértve a vonatkozé honositott harmonizalt szabvanyok és irdnyelvek alapjan,
a felhasznélas helyén végzett steril anyag-eszkoz eldallitast is;

21. surveillance: olyan folyamatosan m(ikodé informacids rendszer, amely standardizalt definiciok és mddszertan
alapjan, validalt kritériumok szerinti adatgydjtést, elemzést, értelmezést, visszacsatolast és intervenciot tesz
lehetévé!”

3.8 (1) AzR.3.8(1) bekezdés a) pontja a kdvetkezé ae) alponttal egészil ki:

(Az infekciékontroll tevékenység az aldbbiakat foglalja magdban:
surveillance:)
,ae) kérnyezeti surveillance;”

(2) AzR.3.§(1) bekezdés c) pont cb) alpontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés lép:
(Az infekciékontroll tevékenység az aldbbiakat foglalia magdban:
megel6z4 tevékenység:)
,Cb) az infekcidkontroll 6vé-védd szabalyok és egyéb megelézé ovintézkedések kidolgozasa, a megvaldsitas
monitorozasa és felligyelete,”

(3) AzR.3.5§(1) bekezdés f) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:
(Az infekcidkontroll tevékenység az aldbbiakat foglalja magdban:)
,f) kozremUikodés a helyi antibiotikum-felhaszndlas felligyeleti rendszerének kialakitdsdban az antibiotikumokkal
szembeni rezisztencia kialakuldsanak megel6zése érdekében;”

(4) AzR.3.8(2) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:
(2) Az (1) bekezdésben foglalt tevékenységek végrehajtdsat az egészségligyi szolgdltatd szervezeti
egységenként évente legalabb egy alkalommal megvizsgalja, és ezt dokumentalja, valamint a megfelelé
végrehajtast akadalyozd targyi vagy személyi hianyossagok esetén fejlesztési igényt nyujt be az egészséglgyi
intézmény fenntartdja szdmara.”

4.8 (1) AzR.4.8(1) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:

.(1) Az egészségligyi szolgdltatd a besorolasi szintjének megfelels, az 1. melléklet szerinti személyi és targyi
feltételek biztositasaval a 3. §-ban meghatarozott infekcidkontroll tevékenységet folytat. Ennek tamogatdasara
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- az egészségligyrdl szolé 1997. évi CLIV. torvény 155. § (2) bekezdése alapjan — az egészségligyi intézmény
fenntartoja koteles biztositani az dltala fenntartott egészségiigyi intézmény sziikség szerinti fejlesztését.”

(2) AzR.4.8§(9) bekezdése helyébe a kdvetkez rendelkezés Iép:
4(9) Az Uj belépb egészséguigyi dolgozdk (8) bekezdés a) pontja szerinti képzése
a) az egészségligyi ellatassal osszefliggd fertézések jelentésége, nagysdgrendje, terjedési modja és megel6zése,
b) az infekcidkontroll 6v6-védd szabalyok,
c) a kézhigiéné, védbeszkdz-hasznalat,
d) a teend6k multirezisztens korokozok el6forduldsa soran, illetve
e) az egészségligyi szolgéltato infekcidkontrollal kapcsolatos helyi eljarasrendjei
témakordket tartalmazza!”

5.8 (1) AzR.5.8(1) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:

.(1) Az egészségugyi szolgaltatd az infekcidkontroll tevékenységet az orszagos tisztiféorvos altal kiadott, a 14. §
(1) bekezdés f) pontja szerinti mddszertani levelek és az egészségligyért felelés miniszter (a tovabbiakban:
miniszter) altal kiadott szakmai irdnyelvek alapjan végzi. Az OKFQ iranyitasa vagy fenntartasa alatt 4ll6 egészségiigyi
szolgdltatok ezen szerv dltal kiadott — az orszagos tisztiféorvosi modszertani levelekkel és a miniszteri szakmai
iranyelvekkel 6sszhangban 4llé — orszagos kézikonyvek figyelembevételével végzik az infekcidkontroll szakmai
mindségértékelését és mindségfejlesztését”

(2) AzR.5.§(3) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:
+(3) A helyi eljarasrend tartalmazza
a) a kézhigiénére, az infekcidkontroll 6vo-védé (izolacios) szabalyokra, az eszkdzhasznélattal 6sszefliggd fert6zések
megel6zésére, a sebfertézés megeldzésére (beleértve a perioperativ antibiotikum profilaxisra vonatkozé helyi
ajanldsokat), valamint a kdrnyezeti infekcidkontroll tevékenységre vonatkozé feladatokat;
b) a Clostridioides (kordbban Clostridium) difficile, tovabba a multirezisztens kérokozok altal okozott fertézések
megelézésre vonatkozd, valamint a célzott felvételi szlirések szabalyozasat is magaban foglalé helyi el6irdsokat;
c¢) a helyi antibiotikum felhasznalads surveillance-ra és antibiotikum rezisztencia surveillance-ra vonatkozo
eléirdsokat;
d) az intézményi infekcidkontroll stratégiat megalapozd intézményi surveillance helyi eljarasrendjét;
e) a halmozédasok, egészséguigyi ellatassal 6sszefliggd jarvanyok kivizsgaldsanak helyi eljardsrendjét;
f) a 3.8 (1) bekezdésében foglalt egyéb feladatokra vonatkozé helyi eljardsrendeket.”

(3) AzR.5.8-aa kovetkezd (4) bekezdéssel egészil ki:
J(4) A (3) bekezdés a)-f) pontja szerinti helyi eljarasrendek kidolgozasa és aktualizdldsa az egészségiigyi
intézmény vezet6jének utasitdsara, a szikséges multidiszciplinaris megkdzelités érdekében, a megfelelé szakmai
kompetenciaval bird intézményi szakemberekbdl all6 munkacsoport feladata, amelyben részt kell vennie
infektologusnak, koérhazhigiénikusnak, mikrobiolégusnak, gyoégyszerésznek, a klinikai szakmak képviselSinek,
az apolési igazgatdénak, valamint tovébbi szakember is bevonhato.”

6.8 (1) AzR.8.§(2) bekezdése helyébe a kdvetkez rendelkezés Iép:

#(2) Az egészségligyi szolgéltatd steril anyag-eszkoz el6allitdsdnak, illetve elldtdsdnak szakmai feliigyeletét
az egészségligyi szolgaltatd vezetbje altal — az infekciokontroll/korhazhigiénés tevékenységet vezeté munkatars
javaslata alapjan — megbizott személy latja el”

AzR. 8. §-a a kdvetkez6 (4)-(7) bekezdéssel egészul ki:

»(4) Valamennyi fekvébeteg-szakellatast nyujtd intézmény elvégzi az intézményére vonatkozéan az intézménytipus
besoroldsat az 1. melléklet 2. pont 2.1-2.5. alpontja tekintetében az orszdgos tisztiféorvos modszertani levelében
meghatarozott kritériumok szerint. Ha az intézménytipus szerinti besorolas médosul, az ezt indikalé véltozasrol
a bekdvetkezésétdl szamitott 14 napon beliil az intézmény értesiti az OKFO-t.

(5) Az OKFO a (4) bekezdés szerinti intézménytipus szerinti besorolast egyezteti a NEAK-kal és a Nemzeti
Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozponttal (a tovabbiakban: NNGYK), majd a végleges besorolasrol
tdjékoztatja a fekvObeteg-szakellatast nyujtéd intézményt, amely ennek megfelel6en jér el az 1. melléklet szerinti
feladatok végrehajtasa soran.

(6) Az iranyitd jogkort gyakorld egészségligyi intézmény felligyeli az intézménye altal irdnyitott egészségligyi
intézmények infekcidkontroll tevékenységét. Iranyitoi tevékenysége soran az egységes, hatékony intézményi
infekciokontroll stratégia és programok implementélasa érdekében kozremiikddik az iranyitott egészségugyi
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intézmények infekcidkontroll programjanak kialakitasaban, szakmai tamogatast nyujt a tevékenység optimalis
végrehajtasa érdekében.

(7) Az orszagos tisztiféorvos az intézménytipus 1. melléklet 2. pont 2.1-2.5. alpontja szerinti besoroldsdhoz
modszertani levelet ad ki

7.8 (1) AzR.8/A.§ (2) bekezdés a) pontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:

(Az infekciékontroll kapcsolattartd)
,a) ellendrzi az osztdlyon az 5. § (3) bekezdése szerinti helyi eljdrdsrend alapjan az egészségugyi elldtassal
0sszefliggd fertézésre magas kockdzattal bird vagy egyébként veszélyeztetett személyek azonnali azonositasara
szolgalo kockazatértékelési eljards elvégzését,”

(2) AzR.8/A.§(2) bekezdése a kdvetkezd d) ponttal egészil ki:
(Az infekciékontroll kapcsolattartd)
,d) rendszeresen ellendrzi az osztalyon az alkoholos kézfert6tlenité szer adagoldkat és a fertétlenité hatasu
folyékony szappan adagoldkat haszndlhatdsag, feltoltottség, csereigény szempontjabdl, és nemmegfelelség
esetén jelzést tesz a szervezeti egység vezetd dpoldja részére tovabbi intézkedés céljabol”

(3) AzR.8/A.§ (4) bekezdés d) pontja helyébe a kovetkezé rendelkezés lép:
(A fekvébeteg-elldtdst végzé szolgdltatd klinikai szervezeti egységeit vezeté valamennyi osztdlyvezetd)
,d) az IIAB segitségével értékeli a mikrobioldgiai mintavételi gyakorisdgot és gyakorlatot, az egészségiigyi ellatassal
Osszefliggd fertézések és az antimikrobiadlis rezisztencia el6fordulasat, valamint az antimikrobidlis szerek és
a kézfertétlenitd szerek felhaszndlasat a szervezeti egységben, és az értékelés alapjan intézkedéseket hoz,”

8.8 AzR. 9. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

9. § (1) A fekvObeteg-szakelldtdst nyujté egészségligyi szolgaltatdé szdmara mikrobiolégiai diagnosztikai
szolgdltatast nyujtd laboratérium a bizonyitékon alapulé infekcidkontroll és antibiotikum felligyeleti tevékenység
el6ésegitése érdekében — a 8. § (1) bekezdése szerinti egészségiigyi szolgéltatok esetében az infekcidkontroll
szervezeti egység egyidejl tdjékoztatdsa mellett -

a) folyamatosan adatokat szolgaltat a 14. § (1) bekezdés b) pontja szerinti orszagos adatbazisba,

b) részt vesz — évente két alkalommal — az NNGYK koérvizsgalataiban,

c) az optimalis empirikus terdpia tdmogatdsa érdekében az orszdgos tisztiféorvos szakmai-modszertani
iranymutatasa alapjan elkésziti az intézményi, illetve osztdlyos antibiotikum-érzékenységi tablazatokat, igy
az intézményben, osztélyon ellatott betegekbdl izolalt korokozdk antibiotikum-érzékenységének koérokozédnként
Osszesitett tablazatat, amelyeket legalabb évente frissit,

d) gondoskodik a torzskiildésrél a fert6z6 betegségek és a jarvanyok megel6zése érdekében sziikséges jarvanylgyi
intézkedésekrél sz616 18/1998. (V1. 3.) NM rendelet alapjan,

e) fekvébeteg-szakelldtast nyujtd egészségiigyi szolgaltatd altal igényelt rendszerességgel és formaban 6sszedllitja
a vizsgalt mikrobioldgiai mintak szdmdra és vizsgalati eredményeire vonatkozo, aggregalt adatokat.

(2) A fekvObeteg-szakelldtast nyujtd egészségiigyi szolgaltaté — a 8. § (1) bekezdése szerinti egészségugyi
szolgaltatok esetében az infekcidkontroll szervezeti egységén keresztiil -

a) az egészségligyi és a hozzdjuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolé 1997. évi
XLVII. térvény, valamint a fert6z6 betegségek jelentésének rendjérdl sz6l6 1/2014. (1. 16.) EMMI rendelet elSirdsainak
megfelel6en adatokat szolgaltat a 14. § (1) bekezdés a) pontja szerinti orszagos surveillance adatbazisba,

b) részt vesz az Eurépai Pont Prevalencia Vizsgélatban, az egészségligyi elldtdssal Osszefliggdé fertézések
gyakorisaganak és az antimikrobidlis szerek alkalmazasanak eurdpai felmérésében,

c) az egészségugyi szolgdltatonal mikods, a 10. § szerinti, az IIAB éves tevékenységére vonatkozd Osszesitett
beszamoldt is tartalmazd éves jelentést készit a 3. § (1) bekezdése szerinti infekcidkontroll tevékenységérdl
az orszagos tisztifGorvos altal kiadott szempontok szerint, és azt a népegészségiigyi feladatkorében eljaréd févarosi
és varmegyei kormanyhivatalnak a targyévet kovetd év februar 20-ig megkiildi,

d) az orszagos tisztiféorvos altal kiadott mddszertani levél mellékletét képezd ,Az Egészségugyi Vildgszervezet
(WHO) infekcidkontroll-kockazatértékel6 rendszere aktiv fekvébeteg-elldté intézmények szédmara” kérdéiv
kitoltésével, értékelésével évenként elvégzi az egészségligyi szolgéltatd sajat infekcidkontroll tevékenységének
attekintését az Egészségligyi Vildgszervezet (a tovabbiakban: WHO) ajanlasdnak kulcselemei tekintetében, és
az infekciokontroll szervezeti egysége javaslatot tesz az intézményi infekcidkontroll program megerésitését célzé
intézkedésekre,
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9.8

e) a d) pont szerinti javaslatok és az intézménynél rendelkezésre allo, az egészségligyi ellatassal Osszefliggd
fert6zések megel6zése szempontjdbdl relevans adatok, informdcidk alapjan az egészséguigyi szolgéltatd sajat
intézményére vonatkozd programot tervez az intézményi infekcidkontroll megerdsitésére, amelynek beszamoléjat
a ¢) pont szerinti éves jelentéssel egy idében megkildi a népegészséguigyi feladatkorében eljaré févarosi és
varmegyei korményhivatalnak, valamint az OKFO-nek,

f) intézkedik az orszagos tisztiféorvos altal kiadott médszertani levél szerinti, a négy leggyakoribb egészségligyi
ellatassal Osszefliggd fert6zés megelézésére szolgald ellatasi csomag bevezetésérél és alkalmazasarol, valamint
a végrehajtas belsé ellenbrzésérél.”

AzR. 10. § (1) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

A1) A fekvObeteg-szakellatast nyujtd egészségligyi szolgaltatéknak agyszamtdl fliggetlendl 6ndllé [IAB-ot kell
mukodtetnilik; kivéve a 100 &gy alatti, az 1. melléklet szerint krénikus besorolasu fekvébeteg-szakellatast nyujtd
egészségligyi intézményeket.”

Az R. 10. § (3) bekezdés a) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés lép:

(Az IIAB)

,a) értékeli az intézményi, valamint szervezeti egység szinten el6fordulé egészségligyi ellatassal 6sszefliggd
fert6zések el6fordulasat adott idészak alatt, az intézményen beliili kozegészségugyi-jarvanyigyi, antibiotikum-
rezisztencia helyzetet, valamint az antibiotikum-felhasznélas gyakorlatat, a mikrobioldgiai mintavételi gyakorisagot
és gyakorlatot, valamint a kézfertétlenitészer-felhasznalast;”

AzR. 10. § (3) bekezdése a kdvetkezd i)-k) ponttal egésziil ki:

(Az IIAB)

J) az 5. § (3) bekezdése szerinti helyi eljdrdsrendeket rendszeres id6kdzonként értékeli, és javaslatot tesz azok
aktualizalasra;

j) kiemelt figyelmet fordit arra, hogy az egészségligyi szolgaltaté valamennyi dolgozéja a munkakorének és
feladatainak megfeleléen megismerje, elsajatitsa és alkalmazza a helyi eljarasrendben szerepl6 elvarasokat, kiilonds
tekintettel a kézhigiéné szabdlyainak betartdsa vonatkozasaban;

k) attekinti, illetve a fert6zések gyakorisagaval, az antibiotikum-rezisztencidval és antibiotikum-felhasznaldssal
Osszefliggésben elemzi az intézményi mikrobioldgiai mintavételi gyakorlatra vonatkozo6 adatokat, és ennek alapjan
intézkedési tervet készit a mintavételi gyakorisag tekintetében.”

AzR. 10. § (5) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

.(5) Az IIAB elndke az intézmény vezetdje, titkara az intézményen bellli infekcidkontroll tevékenységet irdnyito
szakember. Tagja az intézményben foglalkoztatott

a) orvos igazgato,

b) dpolasi igazgato,

c) gazdasdagi igazgato,

d) infektolégus,

e) kérhazhigiénikus,

f) mikrobiolégus szakorvos vagy klinikai mikrobiolégus,

g) intézeti f6gyodgyszerész/gyogyszerész,

h) sebészeti, illetve egyéb manualis szakma képviselGje,

i) intenziv terdpias szakember,

j) azintézmény f6 ellatési profiljanak megfeleld egyéb klinikai szakma képvisel6je.

Amennyiben a fekvébeteg-elldtast nyujté egészségiigyi szolgaltaté szamdra a mikrobiolégiai diagnosztikai
szolgaltatast kiilsé szerz6dott laboratérium biztositja, Ugy a kiilsé szerz6détt laboratérium delegal mikrobiolégus
szakorvost vagy klinikai mikrobiolégust az [IAB-ba.”

AzR. 10. § (7)-(9) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés |ép:

.(7) Az IIAB legaldbb negyedéves rendszerességgel Ulésezik, Osszehivasarél az elnok gondoskodik. Az [IAB
mUkodését az elsd Ulésén elfogadott igyrendben szabalyozza.

(8) A féigazgatd az IIAB kozremiikodésével évente, tovabba — ha jarvanyligyi esemény indokolttd teszi — soron kivili
jelentést kiild az orszagos tisztiféorvosnak, a MIAB-nak, valamint az OKFO-nek az intézményi szintli egészségligyi
elldtassal Osszefliggd fertézések és antimikrobidlis rezisztencia jarvanyiigyi helyzetrdl, az infekciékontroll és
antimikrobialis rezisztencia visszaszoritasa érdekében végzett tevékenységérdl és annak eredményeirdl.

(9) Az IIAB felel6s az intézményi antibiotikum felligyeleti rendszer program kidolgozasa és mikodtetése szakmai
felligyeletéért, és a programot évente értékeli és feliilvizsgalja”
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(6) AzR.10.§-a a kovetkez6 (10) bekezdéssel egésziil ki:

,(10) Az lIAB feladatainak megvaldsuldsaért a gydgyintézmény vezetdje felels.”

10.8 (1) AzR.13.§(5) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:
,(5) Az OIAB titkdrat az orszagos tisztiféorvos jel6li ki. Az OIAB éllandé tagja az orszagos tisztiféorvos, az orszagos
tisztifégyogyszerész, a NEAK féigazgatdja, a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal képvisel6je és az OKFO
féigazgatdja. Az OIAB tovabbi tagjait a miniszter kéri fel”

(2) AzR.13.§ (6) bekezdés e) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés lép:

(Az OIAB feladatai:)
,€) a humanegészségligy és az allategészségligy egylttmiikodésének elésegitése az antimikrobidlis rezisztencia
visszaszoritasa érdekében a WHO Egy egészség elvének megfeleléen;”

11.8 Az R. 14. § (1) bekezdés a) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés lép:
(Az orszdgos tisztifGorvos)
,a) mikodteti az Orszégos Szakmai Informaciés Rendszer (a tovabbiakban: OSZIR) részét képezd, az egészségligyi
elldtassal kapcsolatos fertézések és kérokozoik, valamint egyes kapcsolddo indikdtorok monitorozaséra szolgéalo
orszagos adatbazist, az OSZIR Nemzeti Nosocomidlis Surveillance Rendszert (a tovabbiakban: OSZIR NNSR), és
kozzéteszi az OSZIR NNSR-be torténd jelentésekre vonatkozé szakmai-modszertani irdnymutatdst,”

12.§ Az R. 14/A. §-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:
J14/A. § (1) A NEAK az orszagos tisztiféorvos megkeresésére adatot szolgdltat az egészséguigyi ellatassal
0sszefliggd fertézésekkel és az antimikrobidlis szer felhasznélassal kapcsolatos helyzetelemzéshez, a jérvanyigyi
intézkedések megalapozasahoz, valamint a nemzetkozi kotelezettségvallalasok alapjan torténé adatszolgaltatasok
tdmogatdsahoz.
(2) A NEAK a fekvébeteg-szakellatast nyujto intézmények 8. § (5) bekezdése szerinti végleges, intézménytipus
szerinti besorolasat az éves,Korhazi 4gyszam- és betegforgalmi kimutatas” cim( kiadvanyaban kozzéteszi!"

13.§ Az R. 15. §-a a kdvetkezd (10)-(12) bekezdéssel egésziil ki:
,(10) Az orszégos tisztiféorvos az egészséguigyi elldtassal dsszefliggd fertézések megelézésérél, e tevékenységek
szakmai minimumfeltételeirél és felligyeletérél szélé 20/2009. (VI. 18.) EUM rendelet moédositasardl széld
20/2024. (IV. 17.) BM rendelettel (a tovabbiakban: Mddr.) megallapitott 8. § (7) bekezdése szerinti mddszertani
levelet a Modr. hatalybalépésétdl szamitott 30. napig adja ki.
(11) E rendeletnek a Modr.-rel megallapitott 8. § (7) bekezdése szerinti mddszertani levél alapjan valamennyi
fekvObeteg-szakellatast nyujtdé intézmény elvégzi az intézményére vonatkozdan az intézménytipus szerinti
besorolast, és azt a Modr. hatalybalépésétél szamitott 60 napon beliil megkiildi az OKFO-nek.
(12) E rendeletnek a Médr.-rel megallapitott 1. mellékletét a Modr. hatdlybalépésétél szamitott 61. naptdl kell
alkalmazni. A Médr. hatalybalépésétdl szamitott 60. napig a jarébeteg-szakellatast nyujté onallé rendelSintézetekre
és a fekvObeteg-szakellatast nyujté egészségiigyi szolgaltatokra vonatkozé minimumfeltételek tekintetében
az 1. melléklet Modr. hatdlybalépését megel6z6 napon hatalyos eléirasait kell alkalmazni.”

14.§ Az R. 1. melléklete helyébe az 1. melléklet Iép.

15.§ AzR.
a) 3. § (1) bekezdés d) pontjaban a ,nosocomialis” szévegrész helyébe az ,egészséguigyi ellatassal 6sszefliggd”

szoveg,

b) 4. § (7) bekezdésében a ,2. b) és 2. c) pontja” szévegrész helyébe a ,2. pont a)-c) alpontja” szbveg és
az ,infekciékontroll névérekre vonatkozd” szovegrész helyébe az ,epidemioldgiai szakdpoldi munkakorre
vonatkozd” széveg,

<) 8.§ (1) bekezdésében a, 2. pontjdban” szvegrész helyébe a,2. pont b) és c) alpontjaban” szveg,

d) 10. § (3) bekezdés b) pontjaban a,fertézés” szévegrész helyébe a ,fertézések” szoveg,

e) 10. § (3) bekezdés e) pontjaban az,ellenérzi” szévegrész helyébe a, koveti és értékeli” szoveg,

f) 12. § (3) bekezdésében az ,orszagos tisztiféorvos altal kijeldlt személy” szovegrész helyébe az ,orszagos

tisztiféorvos altal kijelolt tiszti(f6)gyogyszerész” szoveg és a ,Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld
(a tovébbiakban: NEAK)” sz6vegrész helyébe a,NEAK” szbveg,
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a) 14. § (2) bekezdésében az ,eredményeit” szOvegrész helyébe az ,eredményeit orszadgos, regionalis és
intézménytipus szerinti bontdsban” széveg
Iép.
16.8 Ez a rendelet a kihirdetését kovet6é harmadik napon Iép hatélyba.

Dr. Pintér Sdndor s. k.,
beltigyminiszter

1. melléklet a 20/2024. (IV. 17.) BM rendelethez
»1. melléklet a 20/2009. (VI. 18.) EiM rendelethez

1. Jarobeteg-szakellatast nyajté 6nallé rendeldintézet*

1.1. A jarébeteg-szakellatast nyujté 6nallé rendelSintézetre vonatkozé személyi minimumfeltételek

A B C

Egészségligyi szolgaltatéra

Munkakor A munkakor betdltéséhez sziikséges végzettség vagy szakképesités

1. vonatkozd személyi

minimumfeltételek

- epidemioldgiai szakapolo,
- 4pold OKJ (54, 55),
- diplomas apolé

2. | Munkatérs 1 f6 szakapolo vagy
diplomas apold

munkakorben

1 f6 kdzegészségligyi-
jarvanyugyi ellenér
vagy kozegészségiigyi-
jarvanyugyi feltigyel6

- kdzegészségligyi-jarvanyligyi ellenér,

- kdzegészségligyi-jarvanyligyi felligyeld,
- népegészségligyi ellendr,

- népegészséglgyi felligyeld,

- okleveles népegészségligyi szakember
népegészségugyi felligyel6 szakon,

— okleveles népegészségligyi szakember
epidemiolégia szakon,

- egyéb, az infekcidkontroll szempontjabdl relevans
MSc-képzéssel rendelkez6 szakember

1.2. A jarébeteg-szakellatast nyujto 6nallo rendelSintézetre vonatkozd egyéb minimumfeltételek

A B

Egészségligyi szolgaltatora
1. vonatkozé egyéb Leirés

minimumfeltételek

Irodahelyiség telefonnal, OSZIR NNSR-be térténé online adatszolgaltatdshoz
internetkapcsolat és a szoftver futtatdsara alkalmas szamit6gép biztositasa.

2. | Targyifeltételek

- surveillance (csak egynapos sebészeti ellatas, valamint dializis elldtas nyujtasa
esetén): 3. § (1) bekezdés a) pont aa) alpontja, valamint b) pontja szerinti

3. | Infekciékontroll
minimalisan foglalja
magaba tevékenység,

- megel6z6 tevékenység: 3. § (1) bekezdés c), d), e) és g) pontja, valamint 3. §
(2) bekezdése szerinti tevékenység,

— képzés: 3. § (1) bekezdés i) pontja

* |detartoznak fenntartotdl fliggetlenil a jardbeteg-szakellatas keretében dializis ellatast nyujté egészségligyi szolgaltatdk is. Amennyiben ezen
egészségligyi szolgaltatd tobb 6nallé telephellyel rendelkezik, akkor az 1. pont 1.1-1.2. alpontja szerinti infekciokontroll személyi és egyéb
minimumfeltételeket legaldbb székhelyén/fételephelyén koteles biztositani és felligyelni az egészségligyi szolgaltaté valamennyi telephelyének
infekcidkontroll tevékenységét.
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2. Fekvobeteg-szakellatast nyujté egészségiigyi szolgaltatok
2.1. Els6 szint( (primer, PRIM) besorolasu fekvébeteg-szakellatast nyujtd egészségligyi intézmények

2.1.1. Az els6é szintl (primer, PRIM) besorolasu fekvébeteg-szakellatast nyujté egészségligyi intézményekre
vonatkozé személyi minimumfeltételek

A B C
Egészségligyi szolgaltatoéra
vonatkozd személyi Munkakor A munkakor betdltéséhez sziikséges végzettség vagy szakképesités

minimumfeltételek

Kérhazhigiénés
szervezeti egység
vezeté*

1 f6 kérhazi
epidemioldgus

- kdzegészségtan-jarvanytan szakorvos,
- megel6éz6 orvostan és népegészségtan szakorvos,
- egyéb szakorvos korhazhigiénés és infekcidkontroll
szakirdnyu tovabbképzés birtokaban,
- legalabb 5 éves, fekvébeteg-szakellatasban szerzett
infekcidkontroll szakmai gyakorlattal rendelkezd,
= orvostudomanyi diplomaval vagy mas,
egészségtudomanyi teriileten szerzett, egyetemi
végzettségnek megfelel6 diploméval rendelkezé
szakember,
= kdzegészségligyi-jarvanylgyi ellendr,
= kozegészségugyi-jarvanyigyi feliigyeld,
= népegészségligyi ellendr, okleveles
népegészségligyi szakember népegészségligyi
felligyel6 specializaciéval,
= okleveles népegészségligyi szakember
epidemioldgia — kdzegészségligyi-jarvanyugyi
felligyel6 specializacioval

Munkatars

1 f6 kdzegészségligyi-
jarvanytaqyi ellenér
vagy kozegészségligyi-
jarvanyugyi feltigyel6

- kdzegészségligyi-jarvanyligyi felligyeld,

- kozegészségugyi-jarvanyugyi ellendr,

- népegészségligyi ellendr,

- okleveles népegészségligyi szakember
epidemioldgia szakon,

— okleveles népegészségligyi szakember
népegészségligyi felligyel6 szakon,

- egyéb, az infekcidkontroll szempontjabdl relevans
MSc-képzéssel rendelkezd szakember

500 agyig 2 f6 féallasu
epidemioldgiai
szakapold, a folott
minden tovabbi
megkezdett

250 4gyhoz tjabb

1-1 f6 epidemioldgiai
szakapold

— epidemioldgiai szakapolo,
- apold OKJ (54, 55),
- apold (BSc, MSc)

*Vezet6i munkakort csak féallasu szakember lathat el.
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2.1.2. Az els6é szintl (primer, PRIM) besorolasu fekvébeteg-szakellatast nyujté egészségligyi intézményekre
vonatkozé egyéb minimumfeltételek

A B

Egészségligyi szolgaltatéra
1. vonatkozé egyéb Leiras

minimumfeltételek

2. | Targyi feltételek Irodahelyiség telefonnal, OSZIR NNSR-be t6rténé online adatszolgaltatashoz
internetkapcsolat és a szoftver futtatdsara alkalmas szamitogép biztositasa;
valamint az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolédoé személyes adatok
kezelésérdl és védelmérdl sz616 1997. évi XLVII. tdrvényben (a tovabbiakban:
Eliak.) foglalt célok érdekében és a szlikséges mértékben betekintési jog

a kérhdzi betegdokumentacids (medikai) rendszerbe és a mikrobioldgiai
leletekbe.

3. | OSZIRNNSR rendszerbe | Halmozédas/jarvanygyanu/jarvany jelentése, MRK, CDI, VAF modulok, alkoholos
torténé kotelezd kézfertétlenits szer felhasznalasi adatok, Eurdpai Pont Prevalencia Vizsgalat.
jelentések

4. | OSZIR NNSR rendszerbe | Azon egészségiigyi szolgéltatok, amelyeknek a miikddési engedélye az altaluk
torténd kotelezéen végezhetd szakmak kozott tartalmazza az alabbi egészségligyi szakmakodok
vélaszthato jelentések valamelyikét, az ellatas progresszivitasi szintjének figyelembevételével:

- 0502 szakmakéd: intenziv neonatoldégiai osztaly (PIC I1.), perinatalis (neonatalis)
intenziv centrum (PICI1.),

- 1502 szakmakod: intenziv terapia Il. vagy lll. ellatési szint,

— 0200 szakmakodd: sebészet lll. ellatasi szint,

kotelesek egy alkalommal hdrom hénapos orszagosan irdnyitott, és legalabb egy
alkalommal hdrom hénapos szabadon valasztott surveillance programot végezni
az OSZIR NNSR kotelezéen valaszthaté moduljaibol (mitéti sebfertézés, ITO, PIC
surveillance).

5. | Infekciékontroll Eves infekciékontroll program terv szerint a 3. § (1) és (2) bekezdésében
minimalisan foglalja részletezett tevékenységek.*
magaba

* Amennyiben a fekv6beteg-szakellatast nyujté egészségligyi szolgaltatdé a mikrobioldgiai laboratoriumi hatteret kozremlikodé altal biztositja,
Ugy a kozremiikodd egészségiigyi szolgaltatd végzi a 3. § (1) bekezdés a) pont ab) és ac) alpontjaban elbirtakat. A 3. § (1) bekezdés a) pont
ad) alpontjaban el6irtakat az intézményi (vagy ennek hidnyaban szerz6dott) (f6)gydgyszerész végzi.
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2.2. Masodik szintl (secunder, SEC) besorolasu fekvObeteg-szakellatast nyujtd egészségligyi intézmények

2.2.1. A masodik szint( (secunder, SEC) besorolasu fekvébeteg-szakellatast nyujtd egészségligyi intézményekre
vonatkozé személyi minimumfeltételek

A B C

Egészségligyi szolgaltatdra

vonatkozd személyi
minimumfeltételek

Munkakor

A munkakér betdltéséhez sziikséges végzettség vagy szakképesités

Kérhazhigiénés
szervezeti egység

1 f6 kérhazi
epidemiolégus

- kbzegészségtan-jarvanytan szakorvos,
- megel6z6 orvostan és népegészségtan szakorvos,

vezeté* - egyéb szakorvos kérhazhigiénés és infekcidkontroll
szakirdnyu tovabbképzés birtokaban,
— legalabb 5 éves, fekvébeteg-szakellatdsban szerzett
infekciékontroll szakmai gyakorlattal rendelkezd,
= orvostudomanyi diplomaval vagy mas,
egészségtudomanyi teriileten szerzett, egyetemi
végzettségnek megfeleld diploméval rendelkez6
szakember,
= okleveles népegészségligyi szakember
népegészségligyi felligyeld specializacioval,
= okleveles népegészségiigyi szakember
epidemioldgia specializaciéval

1 {6 infektoldgus** - infektolégus szakorvos

16 féallasu
kozegészségugyi-
jarvanyulgyi ellenér

4. | Munkatars - kdzegészséglgyi-jarvanylgyi ellenér,

- kbzegészséglgyi-jarvanylgyi feltigyeld,

- népegészségligyi ellendr,

- népegészségligyi felligyeld,

— okleveles népegészségiigyi szakember
epidemioldgia szakon,

- okleveles népegészségiigyi szakember
népegészségligyi felligyel6 szakon,

- egyéb, az infekcidkontroll szempontjabdl relevans
MSc-képzéssel rendelkezd szakember

5. 500 4gyig 2 f6 féallasu
epidemiolégiai

- epidemioldgiai szakapold,
- apolo OKJ (54, 55),
szakapolo, a folott - apold (BSc, MSc)
minden tovabbi
megkezdett

250 4gyhoz ujabb

1-1 f6 epidemioldgiai
szakapolo

* Mind a korhazi epidemiolégus, mind az infekcidkontroll feladatokat ellaté infektologus vezetdi kinevezése megfeleld; illetve vezeti munkakort
csak féallasu szakember lathat el.
** Infekciokontroll feladatok ellatasara.
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2.2.2. A masodik szintl (secunder, SEC) besorolasu fekvébeteg-szakellatast nyujté egészségligyi intézményekre
vonatkozé egyéb minimumfeltételek

A B

Egészségligyi szolgaltatéra
1. vonatkozé egyéb Leirés

minimumfeltételek

2. | Targyifeltételek Irodahelyiség telefonnal, OSZIR NNSR-be térténé online adatszolgaltatashoz
internetkapcsolat és a szoftver futtatasara alkalmas szamitégép biztositasa;
valamint az egészségligyi és a hozzdjuk kapcsol6dé személyes adatok
kezelésérodl és védelmérdl sz616 1997. évi XLVII. torvényben (a tovabbiakban:
Eliak.) foglalt célok érdekében és a sziikséges mértékben betekintési jog

a kérhézi betegdokumentacids (medikai) rendszerbe és a mikrobioldgiai
leletekbe.

3. | OSZIRNNSR rendszerbe | Halmozddas/jarvanygyanu/jarvany jelentése, MRK, CDI, VAF modulok, alkoholos
torténé kotelezé kézfertétlenité szer felhasznalasi adatok, Eurdpai Pont Prevalencia Vizsgalat.
jelentések

4. | OSZIR NNSR rendszerbe | Azon egészségiigyi szolgaltatok, amelyeknek a miikodési engedélye az altaluk
torténd kotelezéen végezhetd szakmak kozott tartalmazza az alabbi egészségligyi szakmakédok
vélaszthato jelentések valamelyikét, az ellatas progresszivitasi szintjének figyelembevételével:

- 0502 szakmakdd: intenziv neonatoldgiai osztély (PIC I1.), perinatalis (neonatalis)
intenziv centrum (PIC 1L,

- 1502 szakmakod: intenziv terdpia Il. vagy lll. ellatési szint,

- 0200 szakmakod: sebészet lll. ellatasi szint,

kotelesek egy alkalommal hdrom hénapos orszagosan irdnyitott, és legaldbb egy
alkalommal hdrom hénapos szabadon valasztott surveillance programot végezni
az OSZIR NNSR kotelezéen valaszthaté moduljaibol (mitéti sebfertézés, ITO, PIC
surveillance).

5. | Infekcidékontroll Eves infekciékontroll program terv szerint a 3. § (1) és (2) bekezdésében
minimalisan foglalja részletezett tevékenységek.*
magaba

* Amennyiben a fekv6beteg-szakellatast nyujté egészségligyi szolgaltatdé a mikrobioldgiai laboratoriumi hatteret kozremlikodé altal biztositja,
Ugy a kozremiikodd egészségiigyi szolgaltatd végzi a 3. § (1) bekezdés a) pont ab) és ac) alpontjaban elbirtakat. A 3. § (1) bekezdés a) pont
ad) alpontjaban eléirtakat az intézményi (f6)gyogyszerész végzi.

2.3. Harmadik szintU (tercier, TERC) fekvébeteg-ellatast nyujtd egészségligyi szolgaltato intézmények

2.3.1. A harmadik szintl (tercier, TERC) fekvébeteg-ellatast nyujtdé egészségiigyi szolgaltatd intézményekre
vonatkozé személyi minimumfeltételek

A B C

Egészségligyi szolgaltatora
1. vonatkozd személyi Munkakor A munkakér betdltéséhez sziikséges végzettség vagy szakképesités

minimumfeltételek

2. | Kérhazhigiénés 1 f6 kérhazi — kdzegészségtan-jarvanytan szakorvos,
szervezeti egység epidemiolégus — megel6z6 orvostan és népegészségtan szakorvos,
vezeté* — egyéb szakorvos korhazhigiénés és infekcidkontroll

szakirdnyu tovabbképzés birtokaban,

- legaldbb 5 éves, fekvébeteg-szakelldtasban

szerzett infekcidkontroll szakmai gyakorlattal és
okleveles népegészségligyi szakember epidemiolégia
specializacidval végzettséggel rendelkezé orvos
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1 f6 kérhazi
epidemiolégus
(1000 aktiv agy felett
féallasban)

3. | Munkatars

— kdzegészségtan-jarvanytan szakorvos,
— megel6z6 orvostan és népegészségtan szakorvos,
— egyéb szakorvos korhazhigiénés és infekciokontroll
szakiranyu tovabbképzés birtokaban,
- legaldbb 5 éves, fekvébeteg-szakelldtasban szerzett
infekciékontroll szakmai gyakorlattal rendelkezd,
= orvostudomanyi diplomaval vagy mas,
egészségtudomanyi teriileten szerzett, egyetemi
végzettségnek megfelel$ diplomaval rendelkezé
szakember,
= kozegészséglgyi-jarvanylgyi ellenér,
= kozegészséglgyi-jarvanylgyi felligyeld,
= népegészségligyi ellendr,
= kdzegészséglgyi-jarvanylgyi felligyeld,
= okleveles népegészségligyi szakember
népegészségligyi felligyel6 specializacidval,
= okleveles népegészségligyi szakember
epidemioldgia specializaciéval

4. 1 f6 féallasu
infektologus**

— infektologus szakorvos

5. 1 f6 egyetemeken
és 1500 aktiv agy
felett 2 f6 f64llasu
kozegészségligyi-
jarvanyuaqyi ellenér

- kdzegészségligyi-jarvanyligyi ellendr,

- kdzegészségligyi-jarvanylgyi felligyeld,

- népegészségligyi ellenér,

- okleveles népegészségligyi szakember
epidemiolégia szakon,

- népegészséglgyi felligyeld,

- okleveles népegészségligyi szakember
népegészségigyi felligyel6 szakon,

— egyéb, az infekcidkontroll szempontjabdl relevans
MSc-képzéssel rendelkezd szakember

6. 500 agyig 2 f6 féallasu
epidemioldgiai
szakapold, a folott
minden tovabbi
megkezdett

250 4gyhoz ujabb

1-1 f6 epidemioldgiai

szakapold

- epidemioldgiai szakapold,
- apold OKJ (54, 55),
- apold (BSc, MSc)

*Vezet6i munkakort csak fééllasu szakember lathat el.
** |nfekcidkontroll feladatok ellatasara.

2.3.2. A harmadik szintl (tercier, TERC) fekvObeteg-elldtast nyujtd egészségugyi szolgaltatd intézményekre

vonatkozé egyéb minimumfeltételek

minimumfeltételek

A B
Egészségligyi szolgaltatéra
1. vonatkozé egyéb Leiras

2. | Targyi feltételek

Irodahelyiség telefonnal, OSZIR NNSR-be torténé online adatszolgaltatashoz
internetkapcsolat és a szoftver futtatasara alkalmas szamitégép biztositasa;
valamint az egészséguigyi és a hozzajuk kapcsolddo személyes adatok kezelésérdl
és védelmérdl sz616 1997. évi XLVIL. térvényben (a tovadbbiakban: Eliak.)

foglalt célok érdekében és a sziikséges mértékben betekintési jog a korhazi
betegdokumentdacids (medikai) rendszerbe és a mikrobioldgiai leletekbe.
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3. | OSZIRNNSR rendszerbe | Halmoz6das/jarvanygyanu/jarvany jelentése, MRK, CDI, VAF modulok, alkoholos
torténd kotelezé kézfert6tlenitd szer felhaszndlasi adatok, Eurdpai Pont Prevalencia Vizsgalat.
jelentések

4. | OSZIR NNSR rendszerbe | Azon egészségligyi szolgaltatok, amelyeknek a miikédési engedélye az éltaluk
torténé kotelezéen végezhetd szakmak kozott tartalmazza az aldbbi egészségligyi szakmakodok
vélaszthato jelentések valamelyikét, az ellatas progresszivitasi szintjének figyelembevételével:

- 0502 szakmakod: intenziv neonatoldgiai osztaly (PIC I1.), perinatalis (neonatalis)
intenziv centrum (PICI11.),

- 1502 szakmakdd: intenziv terapia Il. vagy lll. ellatasi szint,

- 0200 szakmakod: sebészet Ill. ellatasi szint,

kotelesek egy alkalommal hdrom hénapos orszagosan irdnyitott, és legalabb egy
alkalommal harom hénapos szabadon vélasztott surveillance programot végezni
az OSZIR NNSR kotelezéen valaszthaté moduljaibdl (mUtéti sebfertézés, ITO, PIC
surveillance).

5. | Infekcidékontroll Eves infekciékontroll program terv szerint a 3. § (1) és (2) bekezdésében
minimalisan foglalja részletezett tevékenységek.*
magaba

* Amennyiben a fekvbbeteg-szakellatast nyujté egészségligyi szolgaltatdé a mikrobioldgiai laboratoriumi hatteret kozremlikodé altal biztositja,
Ugy a kézremiikodd egészségiigyi szolgaltatd végzi a 3. § (1) bekezdés a) pont ab) és ac) alpontjaban el6irtakat. A 3. § (1) bekezdés a) pont
ad) alpontjaban eléirtakat az intézményi (f6)gydgyszerész végzi.

2.4. Specializélt, aktiv elldtast nyujté korhazak (SPEC) besoroldsu fekvdbeteg-szakelldtast nyujté egészségiigyi
intézmények: személyi és targyi minimumfeltételeik azonosak a 2.2. pont szerinti méasodik szint( fekvébeteg-
szakellatast nyujté egészségiigyi intézményekével.

2.5. Kronikus ellatast nyujté korhazak (KRON) besorolasu fekvébeteg-szakellatast nyujtd egészségiigyi intézmények:
személyi és targyi minimumfeltételeik azonosak a 2.1. pont szerinti elsé szint(i fekvObeteg-szakellatast nyujtd
egészséguigyi intézményekével”




1256 EGESZSEGUGYI KOZLONY 7.s5zam

. RESZ
Utmutatok

V.RESZ
Kozlemények

A Beliigyminisztérium egészségligyi szakmai iranyelve
az epilepszias rohamok és epilepszia felismerésérol, kezelésérél és az epilepszias betegek gondozasaroél

Tipusa: Klinikai egészségligyi szakmai iranyelv
Azonosito: 002202
Ervényesség idotartama: a megjelenés datumat kdvetéen 3 év

I. IRANYELVFEJLESZTESBEN RESZTVEVOK

Tarsszerzo Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
1. Neurolégia Tagozat
Dr. Ovéry Csaba neuroldgus, elnék, tarsszerzd
2. Csecsemo- és gyermekgyogyaszat Tagozat
Prof. Dr. Bereczki Csaba csecsemé- és gyermekgydgyaszati intenziv terdpia szakorvosa, elnok, tarsszerzé
3. Radioldgia Tagozat
Prof. Dr. G6dény Méria radiologus, elnok, tarsszerzé 2023. 03. 01-ig
Prof. Dr. Battyani Istvan radiologus, elndk, 2023. 03. 01-tdl
4. Klinikai szakpszicholégia és pszichoterapeuta klinikai szakpszicholégus Tagozat
Dr. Kovacs Péter klinikai és mentalhigiénés szakpszicholdgus, elndk, tarsszerzd
Fejleszt6 munkacsoport tagjai:
Prof. Dr. Fogarasi Andras gyermekneurolégus, tarsszerzé
Prof. Dr. Janszky Jozsef neurolégus, tarsszerzé
Dr. Juhos Vera neurolégus, tarsszerzé
Dr. Rosdy Beata gyermekneuroldgus, tarsszerzé
Dr. Hollédy Katalin gyermekneurolégus, tarsszerzé
Dr. Bessenyei Moénika neurolégus, gyermekneurolégus, tarsszerzd
Prof. Dr. Barsi Péter neuroradioldgus, tarsszerzé
Dr. Martos Janos neuroradiolégus, tarsszerzé
Dr. Békés Judit klinikai szakpszicholégus, tarsszerzé
Prof. Dr. Borbély Katalin DSc, Med. Habil., neuroldgia, izotépdiagnosztika szakorvosa, tarsszerzé

Véleményez6 Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
1. Anesztezioldgia és intenziv terapia Tagozat
Prof. Dr. Molnar Zsolt, anesztezioldgia és intenziv terapia szakorvosa, elnok, véleményezd
2. Fog- és szajbetegségek Tagozat
Prof. Dr. Hermann Péter, fogpdtldstan szakorvosa, parodontoldgus, ordlis implantolégia szakorvosa, elnok,
véleményez6
3. Foglalkozas orvostan Tagozat
Dr. Nagy Imre, foglalkozés-orvostan szakorvosa, haziorvostan szakorvosa, elndk, véleményezé
4. |ldegsebészet Tagozat
Dr. Fedorcsak Imre, idegsebész, klinikai onkolégus, elndk, véleményezé
5. Klinikai genetika Tagozat
Prof. Dr. Molnar Maria Judit, klinikai laboratériumi genetika, neuropatolégia, neurolégia, pszichiatria, klinikai genetika,
klinikai farmakolégia, elndk, véleményezé
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Neonatoldgia tagozat

Dr. Gdrdos LdszI6, csecsem6-gyermekgydgyasz, gasztroenteroldgus, elndk, véleményezd

Nuklearis medicina Tagozat

Dr. Gyorke Tamas, izotépdiagnosztika és radiolégia szakorvosa, elnok, véleményezé

Orvosi laboratérium Tagozat

Prof. Dr. Miseta Attila, klinikai laboratdriumi vizsgalatok szakorvosa, elndk, véleményezé

Oxyolégia - siirgdsségi orvostan, toxikoldgia, honvéd és katasztréfa orvostan Tagozat

Dr. Varga Csaba, anesztezioldgia-intenziv terapia, addiktoldgia, oxyoldgia, slirgésségi orvostan szakorvosa, elnok,
véleményez6

Pszichiatria Tagozat

Prof. Dr. Réthelyi Janos, pszichiatria, klinikai genetika, pszichoterapia szakorvosa, elndk, véleményezé

Rehabilitacio, fizikalis medicina és gydgyaszati segédeszkoz Tagozat

Dr. Fazekas Gdabor, mozgasszervi rehabilitacio, neuroldgia, reumatoldgia és fiziotherapia szakorvosa, elnok,
véleményezd

Sportegészségiigy Tagozat

Dr. Soés Agnes, sportorvostan szakorvosa, radiolédgus, elnék, véleményezé

Szemészet Tagozat

Prof. Dr. Nagy Zoltan Zsolt, szemész, elnok, véleményezé

Sziilészet és n6gyogyaszat Tagozat

Dr. Nagy Séandor, szilészet-négyodgydszat, klinikai genetika, szllészeti-n6gydgydszati ultrahang diagnosztika
szakorvosa, elndk, véleményezd

Haziorvostan Tagozat

Dr. Szabd Janos, héziorvostan, foglalkozas-orvostan (lizemorvostan) szakorvosa, véleményez6
Gyermek-alapellatas (hazi gyermekorvostan, ifjlisagi és iskolaorvoslas)

Dr. Kovacs Tamds, csecsemé-, gyermekgydgydszat, csecsemd- és gyermekkardioldgia, neonatoldgia szakorvosa,
véleményezd

»Az egészségiigyi szakmai irdnyelv készitése sordn a szerzéi fiiggetlenség nem sériilt.”
~Az egészségiigyi szakmai irdnyelvben foglaltakkal a fent felsorolt tagozatok dokumentdltan egyetértenek.”

Az iranyelvfejlesztés egyéb szerepl6i
Betegszervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem kertlt bevonasra.

Szakmai tarsasag(ok) tanacskozasi joggal:
Magyar Epilepszia Liga

Egyéb szervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem kerlt bevonasra.

Szakmai tarsasag(ok) tanacskozasi joggal:
Nem kerult bevonasra

Fiiggetlen szakérto(k):

Nem kertlt bevonasra.

1. ELOSZO

A bizonyitékokon alapulé egészségiigyi szakmai irdnyelvek az egészségligyi szakemberek és egyéb felhasznalok
dontéseit segitik meghatarozott egészségiigyi kornyezetben. A szisztematikus moddszertannal kifejlesztett és
alkalmazott egészséguigyi szakmai irdnyelvek, tudoményos vizsgalatok altal igazoltan, javitjdk az ellatds minéségét.
Az egészségligyi szakmai iranyelvben megfogalmazott ajanlasok sorozata az elérheté6 legmagasabb szintl
tudomanyos eredmények, a klinikai tapasztalatok, az elldtottak szempontjai, valamint a magyar egészségligyi
elldtorendszer sajatsagainak egyiittes figyelembevételével keriilnek kialakitasra. Az irdnyelv szektorsemleges médon
fogalmazza meg az ajanlasokat. Bar az egészséguigyi szakmai irdnyelvek ajanlasai a legjobb gyakorlatot képviselik,
amelyek az egészségligyi szakmai irdnyelv megjelenésekor a legfrissebb bizonyitékokon alapulnak, nem pétolhatjak
minden esetben az egészségligyi szakember dontését, ezért attol indokolt esetben dokumentaltan el lehet térni.
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I1l. HATOKOR

Egészségiigyi kérdéskor:

Ellatasi folyamat szakasza(i):

Erintett ellatottak kore:

Erintett elldtok kore
Szakteriilet:

Epilepszia

Diagndzis és differencidldiagnozis. Kezelés bedllitasa és kdvetése. Prognozis
feldllitasa. Tarsult zavarok és tarsbetegségek felismerése és kezelési terv
felallitasa, valamint gondozas és rehabilitacio.

0-élethosszig az epilepszids rohamot elszenveddk, illetve az epilepszidval
él6k kore. Az epilepszia elldtds nagyrészt a feln6tt- és gyermekneuroldgia
keretein belll torténik, de miutdn felnétt- és gyermek ideggyodgydszati,
pszichiatriai, klinikai neurofizioldgiai, neuroradiolégiai, klinikai pszicholégiai
és neuropszicholégiai ismereteket igényel, egyre inkdbb hatarterileti
specidlis ellatasként (epileptolégia) szervezdédik vilagszerte és hazankban
is. Magyarorszagon a gyermekpopuldcidban 1%, a felnétt népességben
0,5% koruli prevalenciaval szamolva, hozzavetdleg 50-60 ezer epilepszids beteg
él. A megbetegedés természete miatt tobb éves, de gyakran az élettartam
jelentés részére kiterjedé elldtds szilkséges, szdmos pszichoszocidlis és
rehabilitacids vonzattal.

0204 idegsebészet

0400 szilészet-n6gydgyaszat

0500 csecsemé- és gyermekgydgyaszat

0501 neonatoldgia

0511 gyermekneurolégia

0515 csecsem&- és gyermekgydgydszati intenziv terdpia
0700 szemészet

0900 neurolégia

0904 klinikai neurofiziolégia

1501 anesztezioldgia

1502 intenziv ellatas

1800 pszichiatria

2200 rehabilitaciés medicina alaptevékenységek
2501 foglalkozas-egészséguigyi alapellatas

4602 stirg6sségi betegellaté egységben szervezett szakellatéds
5000 orvosi laboratériumi diagnosztika

5109 MRI diagnosztika

5301 teljeskor( ultrahang-diagnosztika

5405 neuropatoldgia

5501 PET-MRI

6200 mentés

6301 haziorvosi ellatas

6302 hazi gyermekorvosi ellatas

6303 felnétt és gyermek (vegyes) haziorvosi ellatas
6306 iskola- és ifjusadgorvoslas

6500 izotopdiagnosztika

6503 PET-CT

6700 klinikai genetika

6701 genetikai tandcsadas

7001 klinikai farmakolégia

7101 klinikai és mentalhigiéniai szakpszicholdgia
7104 pszichoterapia (klinikai szakpszicholégusi képesitéssel)
7202 gyégypedagogia (és annak szakagai)

7600 dietetika

7902 iskolai védéndi ellatas
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Ellatasi forma:

A1 alapellatas, alapellatas

A2 alapellatds, tgyeleti ellatas

J1 jarébeteg-szakelldtas, jarobeteg-szakellatas

J3 jarobeteg-szakellatas, jellemzéen terdpias beavatkozast végzé szakellatas
J7 jarébeteg-szakellatas, -gondozas

D1 diagnosztika, diagnosztika

Progresszivitasi szint: 111111,
Egyéb specifikacio: Nincs

IV. MEGHATAROZASOK

. Fogalmak

Epilepszia: kronikus kozponti idegrendszeri koérdllapot. F6 klinikai jellemzéi az ismétlédd, révidebb-hosszabb
rohamszerl események (epilepszids rohamok), amelyek &ltaldban spontan Iépnek fel és dnmaguktdl szlinnek.
Az epilepszia kialakuldsa olyan kérfolyamatok kévetkezménye, amik az idegsejtek ingerlékenységének tartds és
kérosan fokozott megvaltozasat okozzadk. Ha a klinikai jelenséget, illetve a rohamkészséget atmenetileg fokozo

tényezdk provokaljak (laz, akut idegrendszeri betegség, mint gyulladas, trauma, gorcsre hajlamosité anyagcsere-

vagy elektroliteltérések), alkalmi provokalt rohamrol beszéliink, melyet az epilepsziatél el kell kiildniteni.

. Roviditések

aCGH:
ACTH:
ADC:
AE:
AFP:
ALZ:
ANT:
BCTE:
BDZ:
BRV:
CBZ:
CK:
CLB:
CLO:
CT:
Cyt:
DBS:
DEM:
DNS:
DSM-IV:

EA:
EBM:
ECT:
EEG:
EKG:
ESES:
ESETT:

ESL:
ESM:
FBM:
FLAIR:

Array comparative genomic hibridization/ tdmb 6sszehasonlité genomidlis hibridizacié
Adreno-kortikotrop-hormon

Apparent diffusion coefficient

Antiepileptikum

Alfa-fétoprotein

Alkalmazkodasi zavar

Eltlsé talamusz mag

Benignus centro-temporalis epilepszia

Benzodiazepin

Brivaracetam

Karbamazepin

Kreatinin kinaz

Clobazam

Clonazepam

Komputer tomografia

Citokrém

Deep brain stimulation/ Mélyagyi stimulacio

Demencia

Dezoxiribonukleinsav

Diagnostic and statistic manuel of mental disorders/ Mentalis zavarok diagnosztikai és statisztikai
kézikonyve

Esettanulmany vagy anekdotikus kozlés

Evidence Based Medicine/ Bizonyitékokra alapozott gydgyitas
Elektro-konvulziv terdpia

Electroencephalogram

Elektrokardiogréfia

Elektromos Status Epilepticus Alvasban

Efficacy of levetiracetam, fosphenyoin, and valrpoate for established status epilepticus/ randomizalt
kontrollalt vizsgalat, harom intavénas készitménnyel, status epilepticusban
Eslicarbazepin

Ethosuximid

Felbamét

Fluid attenuated inversion recovery/ MRI-vizsgalati szekvencia
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fMRI:
GBP:
GGE:
GGT:
GL:

GOT:
GPT:

Funkcionalis MRI-vizsgalat
Gabapentin

Genetikai generalizalt epilepszia
Gamma-glutamil transzferaz

Guideline utmutaté legalabb harom nemzeti és/vagy nemzetkozi szakmai irdnyelvben/Utmutatéban

egybehangzdan szerepl6 éllitas
Glutamat-oxalacetat aminotranszferaz
Glutamét-piruvat transzaminaz

GRE T2* vagy SWI szekvencia: Haemosiderinre érzékény MRI-szekvencia

ILAE:

NNGYK:
NTZ:
OXC:
PB:
PER:
PET vizsgalat:
PG:
PHB:
PHT:
PNER:
PPT:
PRM:
PSZ:
RG:
RKV:
RM:
RUF:
SE:
SPECT:
SUDEP:
SUL:
SZE:
SZO:
SZV:
SZZ:
T2:
TGB:
TPM:

Nemzetkozi Epilepsziaellenes Liga
Intramuszkuldris

Intravénas

Kombinaciéban, csak adjuvans szerként
Lakozamid

Levetiracetam

Lennox Gastaut-szindréma

Lamotrigin

Mucosal atomization device/ intranasalis porlaszté
Magyar Wechsler intelligenciateszt

Multiplex Ligation-dependent Probe Amplification
Minnesota muliphasic personality inventory
Magneses rezonancia vizsgalat

Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld
Ujgeneracids szekvenalas

Nukleéris medicina

Nagy betegpopuléciéon (n > 500) végzett nyilt, prospektiv naturalisztikus vizsgalat

Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozpont
Nitrazepam

Oxcarbazepin

Fenobarbital

Perampanel

Pozitronemissziés tomografia

Pregabalin

Fenobarbital

Fenitoin

Pszichogén nem epilepszias roham

Pszichopatoldgiai tlinetek

Primidon

Pszichozis

Retigabin

Randomizalt kontrollalt vizsgalat

Randomizalt — kontrollalt vizsgalatokbdl késziilt metaanalizis
Rufinamid

Status epilepticus

Single Photon Emisszi6s tomografia

Sudden unexpected death in epilepsy/ hirtelen epilepszias halal
Sulthiam

Személyiségzavarok

Szomatizaciés zavarok

Szisztematikus vizsgalat

Szorongésos zavarok

T2 sulyozott magneses rezonancias vizsgalati szekvencia
Tiagabin

Topiramat
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UH: Ultrahang

VEEG: Vide6-EEG

VGB: Vigabatrin

VNS: Vagus ideg stimulator
VPA: Valproat

WES: Teljes exom szekvenalas
ZNS: Zonisamid

. Bizonyitékok szintje

Azegészségligyi szakmaiiranyelv megdllapitasainak és ajanlasainak tudomanyos megalapozottsaga a, Bizonyitékokon
alapul6 szakmai iranyelvek fejlesztéséhez” [119] cim( dokumentumon alapul, amely meghatarozta a bizonyitékokon
alapul6 szakmai iranyelvek szintjeit és a bizonyitékok erésségét.

Az egészségugyi szakmai irdnyelvben szerepld adatok gyujtésére felhasznalt forrasanyag osztalyozésa az alabbi:

RM (metaanalizis) randomizalt - kontrollalt vizsgalatokbol készilt metaanalizis

NN (nyilt klinikai vizsgélat) nagy betegpopuldcion (n>500) végzett nyilt, prospektiv naturalisztikus
vizsgélat

GL (Gtmutatd - guideline) legaldbb hdrom nemzeti és/vagy nemzetkdzi szakmai Iranyelvben /
Utmutatéban egybehangzéan szerepl$ allitas

RK (randomizalt, kontrollalt vizsgalat) randomizalt kontrollalt vizsgélat

Szv (szisztematikus vizsgalat) tudomanyos igényu vizsgélat, de nem NN és nem RK

EA (esettanulmany vagy anekdotikus kozlés) esetismertetés(ek), vagy jelentds szakemberek publikalt

vélekedésére alapozott megallapitas

4. Ajanlasok rangsorolasa

Az egészségligyi szakmai iranyelvben szerepl6 ajanlasok mindsitése a bizonyiték-hattér alapjan tortént. [119]

A Az ajanlas alapja RM és/vagy (NN és RK) és/vagy (RK és GL)

B Az ajanlas alapja [NN és (SZV vagy EA)], illetve [RK és (SZV vagy EA)] vagy [GL és (SZV vagy EA)]
C Az ajanlas alapja GL vagy NN vagy RK
D

Az ajanlas alapja SZV és /vagy EA

V. BEVEZETES

. A témakor hazai helyzete, a témavalasztas indoklasa

Az epilepszia hazai el6fordulasarol nem késziiltek epidemiolégiai felmérések, igy ezek hianyaban a megadott
adatok becsléseken alapszanak, melyek figyelembe veszik a fejlett, illetve k6zép-kelet eurépai orszagok
epidemioldgiai kozleményeit.

Incidencia: 0,4-1,0%o0. Csecsem&- és gyermekkorban a legnagyobb, ekkor meghaladja az 1 ezreléket, csecsemdkortol
a serdulékorig csokkend tendenciaval. Mivel az epilepszia gyakran évtizedekig tart, ezért a kumulativ incidencia
az életkor vége felé eléri a 3-5,0%-ot. A gyermekkori cstcsot a késéi (> 60 év) kdveti.

Prevalencia: pontprevalenciaja az 6sszpopulacidban atlagosan 0,5-1,0%.

Morbiditas: Az epilepszia a népesség 0,3-0,6%-at érinti a fejlett ipari orszdgokban, azaz feltételezhetd, hogy
Magyarorszagon 50-60 000 epilepszias beteg él. A korkép jelentéségét emeli, hogy epilepszids rohamok a népesség
5%-aban, epilepszias roham gyanujat kelté paroxizmalis torténések viszont a gyermekek 10%-aban jelennek meg.
Mortalitds: Rohammentes betegeknél |ényegében megegyezik a normal populaciééval. Anem-rohammentes betegek
élettartama 5-10 évvel megrévidil, de ez epilepszia szindromatol fliggéen mas és mas. A betegek ~0,1-0,5%-anal
fordul el6 a betegséghez kozvetleniil kapcsol6dd haldl, aminek leggyakoribb okai a rohamokbodl eredé sériilésveszély,
a status epilepticus és a hirtelen epilepszids halal. A gyermekkori mortalitas elenyészé [96].

Az epilepszias rohamok és epilepszia felismerésérél, kezelésérol és a betegek gondozasarél 2017-ben
késziilt egészségligyi szakmai iranyelv érvényessége lejart. Az elmult években a betegség korszerii
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ellatasarol Gj tudomanyos eredmények jelentek meg, ezért sziikségét éreztitkk a korabbi szakmai ajanlas
tovabbfejlesztésének. Jelen egészségligyi szakmai iranyelv az epilepszia ellatads kereteit, feltételrendszerét és
altalanos ajanlasait tartalmazza a korszer( hatékony ellatds szervezési és finanszirozasi feladatainak megvalésitdsahoz.
Az egészséguigyi szakmai iranyelv az irdnyelvtervezet 6sszeallitdsanak idépontjaban a rendelkezésre all6 tudoményos
és szakmai tapasztalatok koriltekinté mérlegelésének, valamint a nemzetkozi ajanlasoknak a hazai viszonyokra
torténd adaptalasanak eredménye, figyelembe véve a betegszervezetek 0sszegyUjtott tapasztalatait. Fejlesztésének
célja az epilepszia-ellatas standardjainak kialakitasa, fejlesztési iranyainak és (itemének meghatarozasa, az ellatas
mindségbiztositasanak elésegitése. Jelen egészségligyi szakmai irdnyelv tartalmazza az epilepszia elldtds gyermek-
és feln6ttkori alapelveit.

. Felhasznaléi célcsoport

A felhasznaloi célcsoport kiterjed az egészségligyi alapellatas (a gyanu felvetése, szakvizsgalatra iranyitas feladata),
a jaro-és fekvobeteg szakellatas szakemberein kivil a kapcsolddoé egészségligyi és nem egészségligyi végzettségu
szakemberekre (EEG asszisztens, gyégytorndsz, pszicholégus, gydgypedagdgus, radiolégus és nukledris medicina
(képalkotd) szakasszisztens, szakdpolo, elektroterdpids asszisztens) és mas egészségligyi, szocialis, oktatasi teriileten
dolgozé szakemberekre és szakdolgozdkra. Az egészségiigyi szakmai iranyelv a napi gyakorlathoz igyekszik
a legujabb bizonyitékokra épiil6 ajanlasokat tenni. Tovabbi célja, hogy a dontéshozék, ellatasszervezék
részére attekintheto iranyvonalat biztositson, amely a szolgaltatasok tervezéséhez a legtijabb bizonyitékokra
épiilé tampontot nyujt. Javasolhaté minden betegnek és hozzatartozdiknak, betegképviseletek és civil
szervezetek szamara, akik az egészségiigyi szakmai iranyelv elolvasasaval 6sszefoglalé szakmai tajékoztatast
kapnak a hazai ellatas lépéseirél.

. Kapcsolat a hivatalos hazai és kiilfoldi szakmai iranyelvekkel

Egészségligyi szakmai iranyelv el6zménye:
Jelen fejlesztés az alabbi, lejart érvényességi idejli szakmai iranyelv témajat dolgozza fel.

Azonosito: 000829

Cim: Az epilepszids rohamok és epilepszia felismerésérél, kezelésérdl és
a betegek gondozasarol

Ervényes: 2020. 02. 20.

Nyomtatott verzio: Egészségligyi Kozlony

Elektronikus elérhetéség: https://kollegium.aeek.hu

Kapcsolat kiilféldi szakmai iranyelv(ek)kel:
Jelen irdnyelv az alabbi kiilféldi irdnyelvek ajanlasainak adaptaciojaval késziilt.

. Klasszifikaciot érinté

Szerzo6(k): Blimcke I, Thom M, Aronica E. et al.
Tudomanyos szervezet: Nemzetkozi Epilepsziaellenes liga (ILAE)
Cim: International consensus classification of

hippocampal sclerosi in temporal lobe epilepsy: a Task Force report from
the ILAE Commission on Diagnostic Methods

Megjelenés adatai: 2013

Elérhetdség: [9] Epilepsia. 2013; 54 (7):1315-29. doi: 10.1111/epi.12220.
Szerz6(k): Blimcke I, Thom M, Aronica E. et al.

Tudomanyos szervezet: Nemzetkozi Epilepsziaellenes liga (ILAE)

Cim: The clinicopathologic spectrum of focal

cortical dysplasias: a consensus classification proposed by an ad hoc Task
Force of the ILAE Diagnostic Methods Commission

Megjelenés adatai: 2011

Elérhet6ség: [80] Epilepsia. 2011; 52 (1):158-74. doi: 10.1111/j.1528-1167.2010.02777
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Szerzo(k):

Tudomanyos szervezet:

Cim:
Megjelenés adatai:
Elérhet6ség: [81]

Shorvon SD.

Nemzetkozi Epilepsziaellenes liga (ILAE)

The etiologic classification of epilepsy

2011

Epilepsia. 2011; 52 (6):1052-7. doi: 10.1111/j.1528-1167.2011.03041

Szerzo6(k):

Tudomanyos szervezet:

Cim:
Megjelenés adatai:
Elérhetdség: [82]

Berg AT, Scheffer IE.

Nemzetkozi Epilepsziaellenes liga (ILAE)

New concepts in classification of the epilepsies: entering the 21st century
2011

Epilepsia. 2011; 52 (6):1058-62. doi: 10.1111/j.1528-1167.2011.03101

Szerzo(k):

Tudomanyos szervezet:

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség: [112]

Panayiotopoulos CP

Nemzetkozi Epilepsziaellenes liga (ILAE)

The new ILAE report on terminology and concepts for organization of
epileptic seizures: a clinician’s critical view and contribution

2011

Epilepsia. 2011; 52 (12):2155-60. doi: 10.1111/j.1528-1167.2011.03288

Szerzo(k):

Tudomanyos szervezet:

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség: [113]

Berg AT, Berkovic SF, Brodie MJ et al

Nemzetkozi Epilepsziaellenes liga (ILAE)

Revised terminology and concepts for organization of seizures and
epilepsies: report of the ILAE Commission on Classification and
Terminology, 2005-2009

2010

Epilepsia. 2010; 51(4):676-85. doi: 10.1111/j.1528-1167.2010.02522

Szerzo(k):

Tudomanyos szervezet:

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség: [114]

Fisher RS, Cross JH, French JA et al

Nemzetkozi Epilepsziaellenes Liga (ILAE)

Operational classification of seizure types by the International League
Against Epilepsy

2017

Epilepsia. 2017 ;58(4):522-530

Il. Antiepileptikumokat érinté

Szerzo(k):

Tudomanyos szervezet:

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség: [58]

Glauser T, Ben-Menachem E, Bourgeois B et al

ILAE Subcommission on AED Guidelines

Updated ILAE evidence review of antiepileptic drug efficacy and
effectiveness as initial monotherapy for epileptic seizures and syndromes
2013

Epilepsia. 2013; 54 (3):551-63. doi: 10.1111/epi.12074

Szerzo(k):

Tudomanyos szervezet:

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség: [84]

Birbeck GL, French JA, Perucca E.et al

Nemzetkozi Epilepsziaellenes liga (ILAE)

Antiepileptic drug selection for people with

HIV/AIDS: evidence-based guidelines from the ILAE and AAN

2012

Epilepsia. 2012; 53 (1):207-14. doi: 10.1111/j.1528-1167.2011.03335.x

Szerzo(k):

Tudomanyos szervezet:

Cim:

Megjelenés adatai:

Elérhet6ség: [85]

Patsalos PN, Berry DJ, Bourgeois BF. et al

Nemzetkozi Epilepsziaellenes liga (ILAE)

Antiepileptic drugs--best practice guidelines

for therapeutic drug monitoring: a position paper by the subcommission
on therapeutic drug monitoring, ILAE Commission on Therapeutic
Strategies

2008

Epilepsia. 2008; 49 (7):1239-76. doi: 10.1111/j.1528-1167.2008.01561
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Ill. Diagnosztikus vizsgalatokat érinté

Szerzo6(k):

Tudomanyos szervezet:

Cim:
Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

National Institute for Health and Care Excellence (NICE)
Epilepsies: Diagnosis and management

2021.05.12.

www.nice.org.uk/epilepsy

Szerzo6(k):

Tudomanyos szervezet:

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhet6ség: [86]

Gaillard WD, Cross JH, Duncan JS, et al

Nemzetkozi Epilepsziaellenes liga (ILAE)

Task Force on Practice Parameter Imaging

Guidelines for International League Against Epilepsy, Commission for
Diagnostics. Epilepsy imaging study guideline criteria: commentary on
diagnostic testing study guidelines and practice parameters

2011

Epilepsia. 2011; 52 (9):1750-6. doi: 10.1111/j.1528-1167.2011.03155

Szerzo6(k):

Tudomanyos szervezet:

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhet6ség: [87]

LaFrance WC Jr, Baker GA, Duncan R, Goldstein LH, Reuber M.et al
Nemzetkozi Epilepsziaellenes liga (ILAE)

Minimum requirements for the diagnosis of psychogenic nonepileptic
seizures: a staged approach: a report from the International League
Against Epilepsy Nonepileptic Seizures Task Force

2013

Epilepsia. 2013; 54 (11):2005-18. doi: 10.1111/epi.12356

IV. Gyermek epileptolégia

Szerzo(k):

Tudomanyos szervezet:

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhet6ség: [88]

Gaillard WD, Chiron C, Cross JH. et al

ILAE Committee for Neuroimaging, Subcommittee for Pediatric
Guidelines forimaging infants and children

with recent-onset epilepsy

2009

Epilepsia. 2009; 50 (9):2147-53. doi: 10.1111/j.1528-1167.2009.02075

Szerzo(k):

Tudomanyos szervezet:

Cim:
Megjelenés adatai:
Elérhetdség: [89]

World Health Organization

Guidelines on Neonatal Seizures

2011

WHO Guidelines Approved by the Guidelines Review Committee.
Geneva: 2011.ISBN 978 8941548304

Szerzo(k):

Tudomanyos szervezet:

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség: [71]

Kossoff EH, Zupec-Kania BA, Auvin S et al

International Ketogenic Diet Study Group

Optimal clinical management of children receiving dietary therapies for
epilepsy: Updated

recommendations of the International Ketogenic Diet Study

2018

Epilepsia Open. 2018 21; 3 (2): 175-192. doi: 10.1002/epi4.12225.
eCollection
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V. Egyéb nemzetkdzi iranyelvek

Szerzo6(k):

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhet6ség: [90]

Tudomanyos szervezet:

Nemzetkdzi Epilepsziaellenes liga (ILAE)

Cavernoma-related epilepsy: Review and recommendations for
management Report of the Surgical Task Force of the ILAE Commission
on Therapeutic Strategie

2013

Epilepsia, 54 (12): 2025-2035, 2013

Szerzo6(k):

Cim:
Megjelenés adatai:
Elérhetdség: [91]

Tudomanyos szervezet:

Thurman, D. J., Beghi, E., Begley, C. E. et al. for the ILAE Commission on
Epidemiology

Nemzetkozi Epilepsziaellenes liga (ILAE)

Standards for epidemiologic studies and surveillance of epilepsy

2011

Epilepsia, 2011;.52 Suppl 7:2-26. doi: 10.1111/j.1528-1167.2011.03121

Szerzo6(k):

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhet6ség: [92]

Tudomanyos szervezet:

Ottman, R., Hirose, S., Jain, S. et al

Nemzetkdzi Epilepsziaellenes liga (ILAE)

Genetic testing in the epilepsies — Report of the ILAE Genetics
Commission

2010

Epilepsia, 2010; 51: 655-670. doi:10.1111/j.1528-1167.2009.02429

Szerzo(k):

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhet6ség: [93]

Tudomanyos szervezet:

Beghi E, Carpio A, Forsgren L. et al

Nemzetkdzi Epilepsziaellenes liga (ILAE)

Recommendation for a definition of acute symptomatic seizure.: Report
from the ILAE

Commission on Epidemiology

2010

Epilepsia. 2010; 51 (4):671-5. doi: 10.1111/j.1528-1167.2009.02285

Szerzo(k):

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség: [94]

Tudomanyos szervezet:

Kwan, P, Arzimanoglou, A, Berg, A.T. et al

Nemzetkdzi Epilepsziaellenes liga (ILAE)

Definition of drug resistant epilepsy: Consensus proposal by the ad hoc
Task Force of the ILAE Commission on Therapeutic Strategies

2010

Epilepsia, 2010; 51:1069-1077. d0i:10.1111/j.1528-1167.2009.02397

Szerzo(k):

Cim:
Megjelenés adatai:
Elérhet6ség: [95]

Tudomanyos szervezet:

Ingrid E. Scheffer, Samuel Berkovic, Giuseppe Capovilla, Mary B. Connolly,
Jacqueline French,Laura Guilhoto,Edouard Hirsch,Satish Jain,Solomon L.
Moshé

ILAE classification of the epilepsies: Position paper of the ILAE
Commission for Classification and Terminology

2017. marcius

https://doi.org/10.1111/epi.13709

Szerzo6(k):

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség: [115]

Tudomanyos szervezet:

Tomson T, Battino D, Bromley R

Nemzetkdzi Epilepsziaellenes liga (ILAE)

Management of epilepsy in pregnancy: a report from the International
League Against Epilepsy Task Force on Women and Pregnancy

2019

Epileptic Disord. 2019 1;21 (6): 497-517. doi: 10.1684/epd.2019.1105

Szerzo(k):

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség: [116]

Tudomanyos szervezet:

Harden C, Tomson T, Gloss D et al

American Academy of Neurology and the American Epilepsy Society
Practice guideline summary: Sudden unexpected death in epilepsy
incidence rates and risk factors

2017

Neurology. 2017 25;88: 1674-1680. doi: 10.1212/WNL.0000000000003685.
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Szerz6(k): Trinka E, Cock H, Hesdorffer D

Tudomanyos szervezet: Tudomdényos Tarsasag: ILAE

Cim: A definition and classification of status epilepticus—-Report of the ILAE
Task Force on Classification of Status epilepticus

Megjelenés adatai: 2015

Elérhetdség: [61] Epilepsia. 2015 Oct; 56 (10): 1515-23. doi: 10.1111/epi.13121

Szerz6(k): Kapucu OL, Nobili F, Varrone A, et al.

Tudomanyos szervezet: Eurdpai Nukledris Medicina Tarsasag

Cim: EANM procedure guideline for brain perfusion SPECT using
99mTc-labelled radiopharmaceuticals, version 2. Eur J Nucl 2009

Megjelenés adatai: Med Mol Imaging. 2009;36(12):2093-2102.

Elérhet6ség: [117] doi:10.1007/500259-009-1266-y

Kapcsolat hazai egészségiigyi szakmai iranyelv(ek)kel:
Jelen irdnyelv nem all kapcsolatban mas hazai egészséguigyi szakmai irdnyelvvel.

VI. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE

Az epilepszia betegség definicidja, tiinetei, diagnézisa

Ajanlas1

Az epilepszia diagndzis megallapitasakor az alabbi feltételeknek kell teljesiilni.

Epilepszia betegségnek tartjuk, ha az epilepszias rohamok felismerhet6 provokalé agens nélkiil, ismétlédve
lépnek fel. Az epilepszia diagnézisa egyetlen nem-provokalt roham alapjan is kimondhaté, ha nagy
a valdszinlisége a roham ismétlodésének (példaul epileptogén lézi6, egyértelmii genetikai prediszpozicio,
egyértelmii EEG eltérések esetén). (B) [95]

Definicio

Az epilepszia kronikus kozponti idegrendszeri kérallapot. F6 klinikai jellemzdi az ismétlédé, révidebb-hosszabb
rohamszerli események (epilepszias rohamok), amelyek &ltaldban spontan Iépnek fel és dnmaguktél sziinnek.
Az epilepszia kialakuldsa olyan koérfolyamatok kévetkezménye, amik az idegsejtek ingerlékenységének tartds és
koérosan fokozott megvaltozésat okozzak. Ha a klinikai jelenséget, illetve a rohamkészséget atmenetileg fokozd
tényez6k provokaljak (1dz, akut idegrendszeri betegség, mint gyulladds, trauma, gorcsre hajlamosité anyagcsere vagy
elektrolit-eltérések), alkalmi provokalt rohamrél beszéliink, melyet az epilepsziatol el kell kiiloniteni.

Az egyes szindromak jelentésen kiilonbdznek egymastél az etioldgia, a patomechanizmus, a rohamformdk, a klinikum,
a kezelhet6ség és a prognozis tekintetében.

Panaszok, tiinetek, altalanos jellemzdk

Epilepszias roham: Megjelenését az epilepszias goc anatomiai lokalizacidja és patofizioldgiai mechanizmusa
hatdrozza meg. Az epilepszias kérfolyamat legmarkansabb tlinete. Az egyszer(sitett rohambesorolds a kovetkezd:
Parcialis rohamok: az agykéreg valamely korlirt tertiletének a kezdeti koros aktivacioja hozza létre. F6 tipusai: elemi
(szimplex) parcialis rohnamok és 6sszetett (komplex) parciélis rohamok (utébbi [ényege a tudatéllapot valtozas).
Generalizalt rohamok: Korilirt anatomiai géc nem igazolhato. Fé tipusai: absence, mioklénusos roham, klénusos
roham, tdnusos roham, tébnusvesztéses roham, ténusos-klénusos (grand mal) roham.

Masodlagosan generalizalt rohamok. (A parcialis rohambdl a terjedés soran generalizalt forma fejlédik ki.)

Az epilepszias rohamok etioldgiai felosztasa

Amennyiben a roham sulyos, kdzponti idegrendszeri (pl. sinus trombdzis, encephalitis) vagy egyéb szervi, a kdzponti
idegrendszert érinté (pl. hipokalémia) akut betegség résztlinete, akkor akut szimptdmds epilepszias rohamrol
beszéliink. Amennyiben ismert, magas epileptogén hatassal bird provokalé faktor (pl. alkoholmegvonas, laz:
3 hénapos-5 éves kor kozott) mellett jelentkezik, akkor provokdlt rohamrol beszéliink. Amennyiben nem tudunk
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semmilyen akut etiolégiat kimutatni, akkor izolalt rohamrdl beszéliink, mely el6fordulhat 6nmagaban, de lehet
epilepszia részjelensége is. Kréonikus neuroldgiai rendellenesség (mint példaul tumor) okozta epilepszias rohamok
az ugynevezett krénikus szimptomds rohamok, ilyenkor egyértelmlen epilepszidrol beszélink (szimptomas
epilepszia).

Megjegyzés: A provokalt rohamokat kordbban ,alkalmi” rohamoknak is hivtak, de ez a kifejezés félrevezetd, mert
egyes nomenklaturak sokszor egyszeri nem-provokalt rohamot értenek alatta, mivel ez volt az eredeti definicidja
(Gelegenheitsanfall).

Az epilepszia szindroma

Az epilepszia klinikai megjelenése az etiolégia és a patomechanizmus eredményeként, a rohamforma,
az EEG jelenségek, a tarsuld neuroldgiai és pszichopatoldgiai tlinetek, valamint a kezelhetdség és a prognozis alapjan
kategorizalhato.

Epilepszia betegség

Az epilepszia betegség, mint fogalom egy olyan patolégiads folyamatot jelent, amelynek meghatdrozé (de nem
egyetlen) eleme az agy epilepszidas mikodészavara. Az epilepszia etioldgiai és szindromatoldgiai szempontbdl
egyarant heterogén (azonos koérok klinikailag kiilonb6zé formdakban megnyilvanulhatnak, illetve ugyanazon
szindromak hatterében kiilonb6zé etioldgiai tényezék is allhatnak). Bizonyos esetekben, féleg specialis korok esetén
a tlinetek 6nallé betegség formajaban jelennek meg. Az epilepszia sulyossagat legféképpen (de nem kizarélagosan)
a rohamgyakorisdg, és részben a rohamforma hatdrozzédk meg. A betegség altaldnos terhét befolyasolja még
a rohamok napszaki eloszldsa, halmozott jelentkezése, az altaldnos sériilésveszély, valamint a roham id6tartama és
az azutdni restitucié mindsége és tartama [1, 96].

Status epilepticus (SE)

Az agykéreg kordlirt terlletének, vagy egészének tartods (5 percet meghalado folyamatos roham vagy 2 vagy tobb
gorcsroham, amelyben 5 perces periédus alatt nincs visszatérés) mlkodészavara, ami elhizédé vagy ismétlédd
epilepszias rohamok forméjaban nyilvanul meg. Epilepszias betegek 0,5%-anal fordul elé. A halmozott rohamok
mindig status epilepticus veszélyével jarnak. Gyakorlatilag barmely rohamtipus (Epilepszids roham) jelentkezhet
status epilepticusként [1, 18].

Konvulziv status epilepticus.

Ismétl6dé vagy elhizédd motoros rohamtiinetek (4ltaldban generalizélt tonusos-klonusos rohamok), amelyek vagy
szlinet nélkiliek, vagy a rohamok kozott a tudat, illetve kontaktuskészség nem all helyre. A generalizalt tonusos-
klénusos status epilepticus életveszélyes kéréllapot [1, 18].

Egyszer( parcidlis rohamokbdl all6 status megtartott tudat mellett zajlik, feltéve, hogy a statust kivalté ok nem okoz
tudatzavart (pl. stroke és epilepsia partialis continua, Kozsevnyikov).

Nem-konvulziv status epilepticus.

Egymast kovetd, vagy folyamatosan fennall6 szenzoros tiinetekkel jaré egyszer( parcialis, komplex parcialis, illetve
az absence rohamok. Az (iktélis) elektromos epilepszids mikodészavar klinikailag nem gorcsjelenségekben, hanem
tudat-vagy memdriazavarban, homalyallapotban, emlékezetkiesésben nyilvanul meg. Ezért felismerése sokszor nehéz
(legtobbszor pszichiatriai zavarnak imponal). Az id6 figgvényében beszéliink korai status epilepticusrél (30 percen
belill) és dllandosult vagy benzodiazepin-rezisztens status epilepticusrol (30 percen tul). Ha az SE benzodiazepinre
nem reagal, akkor automatikusan allandésult SE-rél beszéltink.

Refrakter status epilepticusrél beszéliink akkor, ha benzodiazepin adasat kbvetéen egy vagy két — adekvat modon és
mennyiségben alkalmazott - nem-benzodiazepin antiepileptikum ellenére egy éran tul fennmarad az SE.
Szuper-refrakter status epilepticusrél akkor beszéllink, ha 24 éran tuli disconnectio (burst-suppresion EEG melletti
altaldnos anesztézia) utan is folyamatosan fenndll, vagy Gjraindul a status epilepticus [1, 18, 60-66].

A betegség leirasa

Erintett szervrendszer
Az epilepszia az agy betegsége. Alapjat az idegsejtek kérosan fokozott ingerlékenysége képezi.
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Genetikai hattér

A szerzett és genetikai tényezék patoplasztikus szerepe az epilepszidkban is keveredik, a tlineti epilepszidkban
az el6bbiek az elsédlegesek. Az idiopatias epilepszidk genetikai meghatarozottsaguak, a génhiba lehet orokletes,
vagy de novo mutécié eredménye. Az 6roklédésmenet dltaldanossagban nem ismert. Bar jelenleg szdmos monogénes
epilepszids szindromat ismeriink, a monogénes korformak ritkdk, az idiopatids epilepszidk kevesebb, mint 1%-at
alkotjék [2].

Jellemz6 életkor és nem

Az epilepszias szindrémak induldsa, illetve az etioldgiai tényezék tobbsége életkorfliggé. Az epilepszia a gyermekkor
elsé szamu neuroldgiai betegsége. Az Ujszllott-, csecsemb-, gyermek-, serdiilé-, felnétt- és idéskorhoz jellegzetes
betegségtipusok kotheték. Az epilepszidk elsé tlineti megjelenése 60-70%-ban 0-18 éves kor kozé esik. Idés korban
az epilepszia gyakoribb, mint fiatal felnétteknél.

Osszességében azonos aranyban érinti a néket és a férfiakat, de néhany epilepszia szindréma esetében jelentés nemi
kilonbségek mutathatok ki.

Kivaltoé tényezok

A betegség kialakulasaban orokletes és szerzett faktorok egyarant szerepet jatszanak, a klinikai tlinetek (roham)
megjelenésében akut/szubakut kiilsé vagy belsé hatdsok érvényesiilhetnek. E tényezdk ardnya jelentésen killonbozik
az egyes szindromak esetén. Az idiopatids epilepszidkban (az 6sszes szindréma ~20-25%-a) az Ordkletes, a tlineti/
kriptogén epilepszidkban (az 6sszes szindroma ~75-80%-a) a szerzett (sériiléses) tényezék az elsédlegesek. A heveny
rohamprovokalé tényezék szerepével - egyénenként valtozé mértékben - minden esetben szamolni kell [96].

Szerzett tényezok

Minden, az agyat éré kdrositd hatas hajlamosit epilepszia kialakuldsara. Magas epileptogén kockazatot jelentenek:
corticalis dysgenesisek, hippocampalis sclerosis, agytumorok egy része, egyes neurometabolias betegségek. Kozepes
epileptogén kockazatot jelentenek: perinatalis sériilések, agyi érkatasztrofak, traumas agysériilések, agyi infekciok,
illetve egyes genetikai rendellenességek, mint példaul a fakomatdzisok.

Akut rohamprovokalé tényezok

Bizonyos kiilsé hatasokkal mindenkinél ki lehet véltani epilepszids rohamot. Vannak olyan - a szokdsost meghaladé —
bioldgiai koriilmények, amelyek arra érzékeny (Ugynevezett fokozott rohamkészségu, vagy csokkent rohamkiiszébu)
embereken szérvanyosan el6 is idézhetnek epilepszids rohamot.,Epilepszia-specifikus”akut hatasok: 14z (3 hénapos-5
éves kor kozott), extracerebrdlis infectio lazzal vagy anélkil barmely életkorban, alvashiany, szaggatott fényingerlés,
alkohol/drog megvonas, tobb gydgyszer, akut és elhizédé stressz-hatas.

Diagnézis

Ajanlas2

Az epilepszia diagndzis felallitasahoz sziikséges részletes auto- és heteroanamnézis felvétele, pontos
neurolégiai, neurokognitiv, pszichés és belszervi status rogzitése, valamint csecsemé és gyermekkorban
a pontos pszichomotoros fejlettségi szint felmérése. (B) [1, 4, 5, 81, 82, 96, 103]

A korismézés soran elddntendd, hogy epilepsziardl, akut szimptémas, vagy provokalt rohamrél van-e sz6. Ha epilepsziat
allapitunk meg, be kell sorolni a megfelel$ szindrémaba és tisztazni kell a betegség hatterében allé okot [1].

Az auto- és heteroanamnézis specialis elemei

Hetero- és autoanamnézis felvétele a pacienstél és a roham szemtanuitol (gyermekkorban a szul6tdl).
A heteroanamnézis szerepe az epilepszia és az epilepszias roham diagndzisdban kulcsszerepet tolt be. A betegek
autoanamnézise soran a prodroma-, illetve auratiinetek, a roham alatti tudatszint, a memoriam(ikodés tisztazasa a cél.
Kivanatos a rohamtiinetek részletes elemzése. Mivel az orvos a rohamot kdzvetlenil ritkdn latja, hasznos segitség
a rohamrél otthon készitett videofelvétel.

Kikérdezendd: familiaritas, korabbi, agyi sérllést okozd betegségek, manifesztacidés kor, a roham fellépésének
korilményei, esetleges kivaltd tényezdk, kezdeti tiinetek, rohamlefolyds, postictélis tinetek. Indirekt rohamjelek
(nyelvharapas, enuresis). Ha tobbféle roham jelentkezik, valamennyi részletes elemzése szlikséges. Fontosak
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a perinatalis adatok, a pszichomotoros fejlédés, lehetséges alapbetegségek, kivaltd okok, rohamleirds, részletes
betegségtorténet, benne az eddigi gydgyszerelés torténete, gydgyszer allergia stb [1, 4, 5].

A vizsgalati status rogzitése

Neurolégiai és neurokognitiv statusz felvétele

A zajlo gorcsallapot esetén ABC-jellegli slirgGsségi ellatasi megkozelités elsédleges. Ezt kdvetben a fizikalis vizsgalattal
észlelhetd neuroldgiai koérjelek informaciot adhatnak a betegséget okozé agyi folyamatra és/vagy az epilepszids
rohamot kovetd funkcidzavarra (pl. postictalis un. Todd paresis), esetleg egyéb betegségek, illetve az agykarosodas
egyéb jeleinek felismeréséhez. Indirekt rohamjelek (nyelvharapas, enuresis) jelenléte nemrég lezajlott epilepszias
rohamot tukrozhet [1, 4, 5].

Pszichés statusz felvétele

Kozvetlenlil a rohamot koveté vizsgdlat tdjékoztat az esetleges tudat- és emlékezetzavar meglétérdl, illetve
megsziinésérdl. A jarulékos pszichés zavarok feltérképezése a komplex betegelldtds feltétele. (A paroxizmalisan
fellépd tartdsabb motivacios zavar, illetve kognitiv deficittlinetek non-konvulziv status epilepticusra utalhatnak.)

Belgyogyaszati statusz felvétele

A fizikalis vizsgalattal észlelhetd eltérések segithetik egyes akut szimptomas, illetve provokalt rohamok
(alkoholmegvonds, metabolikus zavarok stb.) kivalté tényezdinek, valamint belgydgyészati tarsbetegségek, egyéni
gyogyszervalasztasi szempontok felismerését.

Csecsemo- és gyermekkorban: pszichomotoros fejlettség pontos felmérése

Altalanossagban elvégzendé diagnosztikai vizsgalatok [1]
Laboratoriumi vizsgalatok

Ajanlas3

A kivizsgalaskor elvégzendo laboratériumi vizsgalatok a kovetkezok:

Teljes vérkép. Na, K, vércukor, majfunkciot tiikr6z6 enzimek (GOT, GPT, GGT), alkalikus foszfataz, karbamid,
kreatinin. (B) [86]

Genetikai vizsgalatokra vonatkozé ajanlas [102]

Az epilepszidk 30%-a genetikai eredet(i, a monogénes/multifaktorialis eredet ardnya ismeretlen, folyamatosan
kertilnek felfedezésre uj, epilepszia asszocialt gének.

A betegség genetikai hatterének feltardsa segitheti a betegség progndzisanak a megitélését és alapvetden
moédosithatja a terdpiat. Napjainkban, azokban az esetekben javasolhaté genetikai kivizsgalas, amelyekben
ajellegzetes klinikai kép alapjan a genetikai vizsgalat jo eséllyel vezet diagndzishoz, masrészt refrakter epilepsziakban
a pontos genetikai diagnozis alapjan tervezhetd a terapia.

A klinikai tiinetegydttes, a csalddi anamnézis, a laboratériumi (plazma biotin, liquor glycin, szérum aminosav, szérum
laktat /pyruvdt koncentracid) és a képalkotd vizsgalatok eredménye (MRI: corticalis migracios defektus, corticalis
fejlédési rendellenesség, vascularis rendellenesség, corpus callosum és/vagy cerebellaris malformacié) alapjan
a genetikai vizsgalatok megtervezését, tovabba a tesztet megel6z6 és az eredményrdl torténd tajékoztatast klinikai
genetikusnak kell elvégeznie.

Mikor milyen vizsgalat ajanlhaté?
1. Egyedi gén tesztek: ha specifikus a klinikai kép
a) Dravet syndroma SCN1TA,
b) Rett syndroma MECP2,
¢) GGE paroxysmalis terhelés indukalta dyskinesiaval vagy korai kezdetl absence epilepsaval kiilonésen, ha
az autosomalis domindns 6rokl6désa (SLC2AT),
d) Bilateralis nodularis heterotopia esetén a nébetegekben az FLNA gén hibdjat keressiik a neuronalis migracids
zavar hétterében.
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2. Ha az egyedi génteszt negativ, akkor kdépiaszdm vizsgalat, azaz aCGH, MLPA, NGS vagy WES panel kdveti
a fenotipustdl fliggben.

3. aCGH vizsgalat: els6ként valasztandd, ha az epilepszia mentélis retardaciéval tarsul, kiilondsen, ha a betegnek
minor rendellenességei is vannak.

4. MLPA azon gének vizsgdlatdra, ahol gyakori a kopiaszam eltérés olyan rendellenességekben, amelyek
intragénikusak (pl. SCNTA, CDKLS5).

5. NGS panel szekvendlas: infantilis epilepsidkban a legnagyobb, kozel 50%-os a sikerrata.

6. WES csakis abban az esetben jon szoba, ha a tarstiinet nem specifikus (pl. mentalis retardacié és az aCGH negativ
lett.

Személyre szabott kezelési elvek epilepsziakban

- Dravet-syndromaban keriilni kell a Na csatorna blokkolodkat, de jé az SCN1A-t targetalé antisense oligonucleotid.

- A KCNQ2-related DEE-ben a Na-csatorna blokkoloék javasoltak.

- Glucose transporter deficiencidban (SLC2AT genetikai hiba) ketogén diéta kbvetendé.

- Pyridoxine dependens epilepszidban korai pyridoxin szupplementacid.

— POLGT gén asszocidlta kérképekben (pl. Alpers-syndroma) gyakran taldlkozunk valprodt toxicitast eredményezd
ritka varidnssal, mely miatt a valproat keriilendd, mivel az hepatotoxicitast okoz.

Gyermekkori epilepsziak esetén specidlis vizsgalatok is szilkségessé vélhatnak: pl. szérum ammonia, laktat,

piroszélésav, Astrup, specialis vizsgalatok neurometabolids betegség irdnydban, genetikai (kromoszéma és DNS)
vizsgalatok. Gyulladasos idegrendszeri betegség gyanujakor liquorvizsgélat is szoba johet.

EEG-vizsgalatok specialis (minimalis) kovetelményei
A standard EEG-vizsgalat

Ajanlas4

A kivizsgalaskor elvégzendo EEG vizsgalatok:

Legalabb 16 csatornas regisztracio, hiperventilacio, szaggatott fényingerlés (fotostimulacié) alkalmazasa,
egycsatornas EKG regisztracioé lehetéségével. (C) [3, 6, 8]

Minden EEG laboratériumban kivdnatos szakképzett EEG asszisztens, illetve mindsitett elektroencephalogréfus
(leletezd) jelenléte. Negativ skalp-EEG nem zdrja ki az epilepszidt, és klinikai tlinetek nélkil kéros EEG alapjan nem
diagnosztizélhaté epilepszia.

Specialis EEG-vizsgalatok

- Alvdsmegvonast kovetd tartds regisztracio,

- 12-24 6ras EEG-monitorvizsgalat,

- Ugynevezett rohamprovokaciés EEG-tesztvizsgalat (pszichogén nem epilepszias rohamok igazolésara),
- Video-EEG regisztracio.

Az EEG vizsgalatok indikacioi

1. Epilepszids mikodészavar kimutatdsa. A rohamot kdvetd 24 6ran bellil elvégzett standard EEG jelentésen noveli
a diagndzis pontossagat.

2. Epilepszia formdjanak (epilepszia szindréma) tisztdzasa.

3. Azepilepszia esetleges etioldgidjara utald eltérések kimutatasa.

4. Egyes esetekben terdpias hatds monitorozasa.

5. Ismeretlen oku allapotrosszabbodés okanak felderitése a kovetkez6 esetekben: a rohamok gyakorisaganak
érthetetlen oku emelkedése, a rohamspektrum valtozdsa, pszichogén nem epilepszias rohamok tarsulasanak
gyanuja, szubklinikai elektromos rohamtevékenység gyanuja, Uj vagy progredialéd idegrendszeri koérjelek,
barmilyen epizodikus vagy elhiz6dé tudatzavar, nem magyarazhaté kognitiv hanyatlas, pszichotikus allapot stb.

Az EEG vizsgalatok relativ kontraindikacioi

Mivel az epilepszia a legstigmatizalobb betegségek egyike és az EEG az egyik leggyakrabban tévesen interpretalt
(legtobbszor ,tulinterpretélt”) orvosi diagnosztikai eljdrdsok egyike, ezért az epilepszia téves diagnézisdnak oka
leggyakrabban az EEG ,tulinterpretdlasa”
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Amennyiben a paroxizmdlis eseményt kdvetdéen epilepszids roham természete valészinttlen (példaul klinikailag
tipusos formdaban jelentkezd vasovagalis syncope), az EEG-vizsgalat nem javasolt. Az alvdsmegvondsos EEG nem
javasolt, amennyiben alvdsmegvondsra szenzitiv (idiopatids generalizalt) epilepszia fenndlldsa egyértelml mar
a klinikum, képalkoto eljaras és a rutin EEG-vizsgélatot kdvetden is. A relativ kontraindikaciét a roham ismétlédésének
veszélye jelenti.

Specialis, egyénre szabott vizsgalati elrendezések

A szokasos protokolltdl eltéré fényingerlés, hangingerlés, egyéb behatasok okozta atmeneti agyi mikodésvaltozas
(pl. tranziens kognitiv deficit) vizsgdlata, un. reflex-epilepszidk vizsgalata, munka- és gépjarmuvezetéi alkalmassag és
fotoszenzitivitds megitélése esetén specialis EEG-eljarasokat lehet alkalmazni. Ujsziildtteknél, csecseméknél, illetve
ha ébrenléti és spontan alvasban is torténik EEG-regisztralas. Nem kooperalo, értelmi fogyatékos gyermeknél pedig
gyogyszeresen indukdlt alvasban is torténhet a vizsgalat.

Képalkoté vizsgalatok [1, 86, 88]

Ajanlas5

A koponya CT- és koponya UH-vizsgalat célja az agyi strukturalis karosodasok kimutatasa és az epileptogén
lézi6 azonositasa.

Altalaban csak siirg6sségi vizsgalatként javasolt (de ott kotelezd), epilepszias tiinetet okozé neuroldgiai
betegség igazolasara. A koponya MRI elvégzését kdvetden, bizonyos szindromakban kiegészité vizsgalat
is lehet. Gyermekkorban a jelentds sugarterhelés miatt a CT-vizsgdlat kiilonésen megfontolandé.
Csecsemokorban a koponya UH is informativ lehet (pl. hydrocephalus és térfoglal6 folyamatoknal). (A) [88]
Relativ ellenjavaslat: minden egyes roham utan rutinszerlen Ujabb koponya CT készitése, ha azt indoklé koriilmény
(pl. recens fejsériilés), vagy addig nem észlelt idegrendszeri kérjelek nincsenek.

Ajanlasé

A koponya MRI minden lokalizaciohoz-kotott epilepsziaban elvégzendé, amennyiben korabbi CT-vizsgalat
nem tisztazta egyértelmiien az etioldgiat (pl. stroke, traumas karosodas). (A) [1, 86, 88, 104, 107]

Akotelezé vizsgalat célja az agyi strukturalis karosodasok kimutatasa és az epileptogén 1ézié azonositasa. (Kivételt csak
az idiopatias generalizalt — pl. absence- epilepszidk tipusos és kezelésre jol reagald esetei képeznek, ahol a képalkotd
vizsgalatoktdl eltekinthetlink.) Segitséget nyujt az epilepszia klasszifikacidjahoz, a prognozis megitéléséhez, 6rokl6dd
formakban a genetikai tanacsadashoz. M(itét el6tt a megoldas tervezéséhez nélkiilézhetetlen. Specialis protokollok
hasznalata szlikséges a kérdéses strukturélis karosodasoknak megfeleléen.

Minden lokalizdciéhoz-kotott epilepszidban elvégzendd, amennyiben korabbi CT-vizsgdlat nem tisztdzta
egyértelm(ien az etioldgiat (pl. nagy tumor, roncsolé vérzés, stroke, traumas karosodas). Az idiopatids generalizalt
epilepszidk, illetve benignus gyermekkori epilepsziak klinikai diagnézisa esetén elvégzése egyéni megitélést igényel.
Specialis vizsgalati protokollt kell alkalmazni az epileptogén 1ézidk morfoldgiai vizsgélatara. Az epilepszia protokoll
szerint elkészitett felvételek értékelése neuroradioldgiai jartassagot igényel. Csecsemok és fiatal vagy kooperalni nem
tudo gyermekek esetén a koponya MRI-vizsgalat anesztezioldgiai felligyelettel, altatasban végzendé.

A vizsgalatok utani véleményalkotas, terapias és kovetési terv

Amennyiben neurolégiai alapbetegség allapithaté meg, gy mind az epilepszias rohamokat, mind az alapbetegséget
kezelni kell. Provokalt alkalmi roham esetén a provokald tényezé kiiktatasa sziikséges. Amennyiben az alkalmi roham
nem provokalt valtozatban ismétlédik, az ismételt, nem-provokalt alkalmi roham altaldban antiepileptikum beallitast
igényel. Egyetlen nem-provokalt roham esetén a roham ismétlédési kockazatanak fliggvényében és az egyéni
helyzettdl fligg6en mérlegelni lehet az antiepileptikum beallitast.
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Kiegészité diagnosztikai vizsgalatok, illetve vizsgalatok specialis populaciokon
A mutéti kezelés mérlegelését megel6z6 vizsgalat

Ajanlas7

Az epilepszia preoperativ kivizsgalasa soran nagyfelbontasu, megfelel6 szakember altal leletezett koponya
MRI-vizsgalat kotelezd. (A) [86, 87]

Az MRI-vizsgélat eljarasa epilepszids beteg esetén:

legaldbb 1,5 Tesla térerd, negativ eredmény esetén dedikélt 3 T MR,

- jo min6ségl 3D T1 szekvencia a beldle késziilt koronalis és axialis siki, 1-2 mm vastag rekonstrukcidkkal,

a koronalis siku rekonstrukciok a hippocampusok sikjara merélegesen kell, hogy késziiljenek,
- nagy felbontdasu koronalis FLAIR és T2 mérések a hippocampusok sikjara merélegesen, legfeljebb 4, inkabb 2 vagy
3 mm szeletvastagsaggal. FLAIR esetében a j6 min&ségti 3D is megfelel,
- diffuziés vagy még inkabb diffuzids tenzor mérés és kotelezéen ADC feldolgozas,
- ahaemosiderinre érzékeny GRE T2* vagy SWI szekvencia.
Minden tovabbi mérésre (kontrasztanyagos T1, MRI perfuzid, MRI spektroszkoépia, MRI angiografidk) sziikség lehet, ha
olyan elvaltozésra deril fény, amely ezeket igényli.
MRI-vizsgalatot specidlis intézetben, megfelelé gyakorlattal és hozzaértéssel rendelkezd szakember végezzen. Egyéni
esetekben elvégzendé vizsgdlatok: funkciondlis és mas ,kvantitativ” MRI-technikak, MRI-spektroszkoépia, agyi SPECT
és PET vizsgalat, angiografia.
Koponya CT-vizsgalatot sulyos akut neurolégiai tlinetek esetén siirgésségi beavatkozast igényld elvaltozas kizardsara
érdemes végezni, illetve nagyon ritkdn differencial diagnosztikai céllal, egyébként a CT-vizsgélatnak nincs helye
az epilepszias beteg képalkotd diagnosztikajaban.

Nuklearis Medicina vizsgalomodszerei [108-111]
1. Agyi ictalis (/interictalis) SPECT-vizsgalat.
2. Agyi 18F-FDG (sz.e. receptor/aminosav/stb.) trészerek felhasznalasaval PET/CT vagy PET/MRI-vizsgalat.

A gyogyszerrezisztens epilepszids betegek md(téti kivizsgéldsdban a neuro-nukledris medicina képalkotas
evidencidkkal bir [108]. Ezen fejlett hibrid funkciondlis képalkotasi technoldgidkra (PET, SPECT alapu mérések) jol
korulhatérolt indikdciokban van szlikség: invaziv monitorozast, illetve beavatkozast megel6z6en, amennyiben
a nem-invaziv (EEG, MRI) vizsgalatok nem meggy6z6ek, az elektro-klinikai és képalkoté adatok ellentmondésosak,
MRI-negativ betegekben, kettés patoldgia, tobbszoros fokusz jelenléte esetén.

A kimutatott MRI-elvaltozas jelenléte nem bizonyitja, hogy az epilepszidért az adott MRI-patologia a felelds. Tovébbi
NM vizsgélatok végzésének a javallata 4ll fenn az EEG és a vide6-EEG mellett, az elektro-klinikai és MRI-adatokkal
valé 0sszhang igazolasara. Nem ritkan, még a specialis funkciondlis MRI-szekvencidkkal végzett vizsgéalatok soran
sem észlelnek elvaltozast. Ez esetekben az ,epileptogén zéna” jelenlétét molekularis, metabolikus, receptor,
aminosav vagy dramlas NM képalkotd vizsgalatokkal javasolt igazolni: FDG/Flumazenil/Triptofan PET alapu mérések
(PET/CT, PET/MRI), véraramlas képalkotasban az ictalis-interictalis SPECT (SISCOM) javallata szerepel. Agydaganatok
esetében specifikus PET trészerek, és azok kombinacidja javallattal rendelkezik, mint a ''C-Metionin (ciklotronnal nem
rendelkezé PET munkahelyeken '8F-Fluor-etil-tirozin stb.).

Vizsgalati eljarasok:
1. Agyi vérataramlas SPECT(/CT):
a) Interictalis SPECT és
b) Ictalis SPECT, minden esetben video-EEG monitorizalassal
ictalis-interictalis szubtrakcio [SISCOS], ictalis -interictalis szubtrakcié MRI koregisztraciéval [SISCOM]
2. PET:
a) FDG PET alapu mérések (PET/CT, PET/MRI)
b) Tovabbi radiofarmakonok epilepszidban: flumazenil, triptofan;(agydaganatok esetén: '"C-MET, 'F-FET,
'8F-FDOPA stb.) [108]
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Indikacio

A molekuldris NM képalkotd eljarasok sziikségességét, a kivizsgalasi algoritmus menetét az epilepszia-sebészeti
team (NM szakorvos hidnydban, azzal konzultalva) indikdlja. Az NM vizsgalatok értékeléséhez sziikséges a hipotézis,
a valdszind, feltételezett epileptogén zéna ismerete, mivel ezek a tesztek meglehetésen munkaigényesek és
koltségesek [108].

Temporalis és extratemporalis epilepszidban, a mUtéti kivizsgalas részeként, az invaziv beavatkozasokat megel6zéen,
az oldalisag eldontésében, ha a morfoldgiai vizsgalatok nem jutottak biztos eredményre (dedikalt-MRI-negativ
és ellentmondésos elektro-klinikai és MRI-adatok, toébb-gécu patoldgia esete), az agyi metabolikus aktivitas
felmérésében, "®F-FDG-PET/CT vagy PET/MRI (szimultan, ugyanazon vizsgalat alkalmaval integrélja a metabolikus
PET mérések adatait a morfoldgiai- és funkcionalis-MRI-vizsgélatok eredményeivel) vizsgalat végzésének a javallata all
fenn [108-111]. Szlikség esetén receptor-PET és aminosav-PET alapu mérések indikacioja is javallatként szerepelhet.
A fokusz detektalas céljabdl, a mitéti kivizsgalas részeként, az invaziv beavatkozdsokat megel6zéen, iktalis (interiktalis
vizsgélattal kombinalva) agyi vératdramlas SPECT(/CT) vizsgalat végzése javallt.

Javallatok a fejlett hibrid molekularis képalkoté technolégiai vizsgalatok kivitelezésére és értékelésére:

Javallatok:
Ellentmondasos elektro-klinikai adatok, MRI-negativ betegek, tobb gécu patoldgia.
A betegség oldalisdagdnak meghatarozasa és lokalizalas kérdése:

PET alapt mérések: PET/CT, PET/MRI:

1. "8F-FDG-PET (metabolikus, neurondlis deficit felmérése),

2. mas, nem-FDG ligandumok: flumazenil, triptofan stb. (receptor-, illetve aminosav-vizsgalatok). Az agytumorokhoz
tarsuld epilepsziak kivizsgalasaban és mlitéti tervezésében egyéb, a célnak legjobban megfelelé trészer
alkalmazasa javallt (PET specialistaval konzultalva).

SPECT alapt mérések: Ictalis SPECT

1. lIctalis-interictalis SPECT szubtrakcié (SISCOS), ictalis-interictalis szubtrakcid MRI-vel fuziondlva (SISCOM).
Az alkalmazott trészer: perfuzid-trészer, leggyakrabban *™Tc-HMPAO (j6 felbontast eredményez).

NM-vizsgadlatok kivitelezése sordn az aldbbi tevékenységek ajdnlottak:

Erre képzett szakasszisztensek készitik elé a beteget.

Ictalis SPECT(/CT)

1. Epileptoldgus vagy neurolégus (ismeri a beteg habitualis rohamat) jelenlétében:

a) folyamatos video-EEG monitorizalas.

b) A radiofarmakon beadasat, minimum 2 éras EEG-monitorozas el6zi meg. (Hasznos a betegek egyideji
csoportositasa gazdasagi és feliigyeleti szempontok miatt.) Roham-kezdet idejében kerdl i.v. (dllandd kandil
behelyezése segitségével) beadéasra a radiofarmakon (**"Tc-HMPAO vagy -ECD). A postictalis beadas
a vizsgalat diagnosztikus értékét szignifikdnsan csokkentheti.

Interictalis '8F-FDG PET/CT
2. Epileptolégus vagy neurolégus szakember (ismeri a beteg habitudlis rohamat) jelenlétében:

a) Aradiofarmakon beadasat, minimum 2 éras EEG-monitorozas elézi meg és a steady state allapotig (30-45 perc)
tart az EEG-monitorozas, az esetleges szubklinikus rohamok felismerése céljabol.

A ,nem-FDG"” PET/CT-vizsgalatok ("'C-Metionin, '8F-Flumazenil, '8F-DOPA, '8F-FET) esetében [108], EEG monitorozas
nem sziikséges.

Interictalis '®F-FDG PET/MRI lasd interictalis '®F-FDG PET/CT kivitelezése + 3T MRI Epi protokollra vonatkozo radiolégiai
eldirasok.

NM vizsgalatok értékelése:

Ictalis SPECT(/CT) esetében mindig készll interictalis SPECT/CT és ahhoz torténik a perfuziés mintazat viszonyitasa.
1. Neuro-nukledris medicinaban jartas szakember vagy,

2. NM szakvizsgaval rendelkezé, neurolégidban jartas szakember

3. epileptolégus szakemberrel egyiitt.



1274

EGESZSEGUGYI KOZLONY 7.s5zam

8F-FDG PET/CT

1. Neuro-PET-ben jértas szakember vagy,

2. NM szakvizsgaval rendelkezé, neurolégidban jartas szakember,

3. MRI- (epilepszidban jartas) neuroradiolégus és,

4. epileptologus szakemberrel egydtt.

Osszefoglalva, az,epileptogén zéna” lokalizalasa jelenleg dnmagaban egyetlen technikaval, illetve vizsgalattal nem
megoldhaté. Tobbféle, hagyomdnyosan alkalmazott vizsgalat elvégzésére lehet sziikség. A 1. strukturalis képalkotas
(MRI, epilepszia protokoll szerint), 2. elektromos lokalizacié (EEG, VEEG) mellett jol korllhatérolt (fenti) indikacidkban
javallt a 3. funkcionalis NM képalkotdas (SPECT és a PET alapu mérések (PET/CT, PET/MRI), szlikség szerint kiilonb6z6
trészerek kombinalasaval (pl. '®F-FDG, ®F-Flumazenil, Triptofan) [108].

Specialis vizsgalatok gyermekkori epilepszias encephalopathidkban

A gyermekkori epilepszids encephalopathidk [Ohtahara-szindroma, West-szindréma, Dravet-szindroma,
Lennox-Gastaut-szindroma, Landau-Kleffner-szindréma és az Elektromos Status Epilepticus Alvasban (ESES)]
csecsemoO-, illetve koragyermekkorban keletkeznek. Diffuz v. tdbbgdéci mikodészavarok, amelyek oka az agy
morfoldgiai vagy funkcionalis kdrosodasa. Az agy fejlédését kéros irdnyba befolydsoljdk. Ezeknél a betegeknél
a strukturalis és funkcionalis képalkotd vizsgalatok korai és kiterjedt alkalmazasa szlikséges. A kivizsgalas tovabba
kiterjed a genetikai, endokrinolégiai és neurometabolikus médszerekre is.

Neuropszicholégiai vizsgalat

A vizsgalatok indikacioi

1. kognitiv tlinetek jelentkezése és tanuldsi nehézség esetén,
2. epilepszia mtéti kivizsgélasa,

3. bizonyos szakértdi tevékenység keretében.

A vizsgalatok célja
Altalanos értelmi szint, figyelem, memaria funkciok, kezesség és beszédkdzpont megallapitasa, rohamok és interiktalis
EEG jelenségek hatdsanak kimutatasa stb.

Klinikai pszicholégiai, rehabilitaciés, gyogypedagdgiai vizsgalat

A vizsgalatok indikacioi

1. pszichopatoldgiai tlinetek jelentkezése soran (epilepszidval kapcsolatos /sz6védd/ pszichopatoldgiai tiinetek,
epilepsziatol fliggetlen tiinetek, pszichogén, nem epilepszias rohamok),

2. pszichoterapias és rehabilitacios lehetéségek felmérése érdekében.

Beilleszkedési, munka- illetve tanuldsi, vagy specidlis magatartdsi zavar esetén, tovabba életmindséget, teljesitményt
befolydsold hangulatzavar fennéllasakor pszicholdgiai vizsgalat segitheti a lelki zavarok felismerését és az ellatast [12].
Sajatosnevelésiigény(, részképességzavarral/zavarokkal biré vagy értelmisériiltepilepszidsgyermek gyégypedagodgiai
és/vagy pszicholdgiai felmérése, vizsgalata sziikséges lehet. A korai fejlesztés elkezdése valdban a lehetd legkordbban
torténjen. A gyermek mellett gondot kell forditani a csaldd megfelel6 edukécidjara. Az epilepszids gyermeket oktato/
nevel6 évodapedagdgusokkal, tandrokkal, fejleszté pedagdgusokkal valé folyamatos kapcsolat kivanatos.

Differencial diagnosztika

Nem epilepszias paroxizmalis jelenségek

Epilepszias tlinetet utdnzd paroxizmalis klinikai tlinetek. A leggyakoribb jelenségek ujsziilott és csecsembkorban
az agytorzsi liberacios jelenségek, a reszketés, az affectiv apnoe és a Sandifer-szindréma. Gyermek- és felnéttkorban
syncope, pszichogén nem epilepszias rohamok (PNER), panik attak, (hiperventillacids) tetanias jelenségek,
cerebrovasculdris torténések, extrapyramidalis, alvas alatti és egyéb paroxizmalis mozgdszavarok, migrén, kataplexids
roham stb.
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Provokalt és akut szimptomas rohamok

Az idegrendszer akut sérliléséhez vagy betegségéhez kotottek, illetve az anyagcsere vagy az elektrolithdztartds
anomadlidi provokaljdk. Amennyiben azok visszatéré jelleggel jelentkeznek, el kell kiiloniteni az epilepsziatél. Maskor
a provokalé tényezd nem betegség, hanem specifikus, nem-fizioldgias inger: repetitiv fényinger, alvdsmegvonas,
laz. A visszatérd ,provokalt roham” sokszor antiepileptikum bedllitast igényel, amennyiben a provokal6 tényez6é nem
kertilhetd el (pl. komplikalt vagy gyakori ldzgorcs, tobbmiszakos munkakér stb.).

Diagnosztikai algoritmusok

Alapkérdések

A koérismézés soran négy alapkérdést kell megvalaszolni:

1. Epilepszias természet(i-e a roham?

2. Ha epilepszids, akkor akut szimptémas, provokalt (alkalmi), egyszeri nem-provokalt, vagy ismétl6d6é nem-provokalt
(tehat epilepszia keretében jelentkezé) rohamrél van-e sz6?

3.Van-e az epilepszia hatterében kezelést igénylé egyéb kdzponti idegrendszert érinté kérfolyamat?

4. Ha epilepszidval van dolgunk, akkor milyen epilepszia szindrémarél lehet sz6?

A vizsgalati terv a fenti kérdésekre adott valaszok vagy a valaszok hianyanak figgvénye. A  kotelezd” vizsgélatokat
fentebb taglaltuk.

Epilepszia diagndzisakor besorolas a megfelel6 szindromaba
A betegek ellatdsdnak standardjai ma az ILAE 2010-es klasszifikdcidjahoz kapcsolédnak, mely teljesen Uj szemléletet
hozott a kordbbiakhoz képes.

Etiolégia alapjan:

- genetikusan meghatarozott epilepszia szindrémak,

— strukturdlis vagy metabolikus eltérések alapjan meghatarozott epilepszia szindrémak,
— ismeretlen etiol6gidju epilepszia szindrémak.

A betegség jelentkezése (életkorfiiggd) alapjan:

- neonatalis epilepszia szindromak,

- csecsemdkori epilepszia szindromak,

- gyermekkori epilepszia szindrémak,

- adolescens korban, illetve feln6tt korban indulé epilepszia szindrémak,
- életkori kezdettdl fliggetlen epilepszia szindromak.

Az epilepszia kezelése

Ajanlas8

Az epilepszia betegség terapidja gyogyszeres, sebészi és egyéb elemekbdl all. A kezelés alapveté célja kell,
hogy legyen a rohammentesség elérése és az életmindség javitasa. (B) [13, 14, 15, 16, 51, 56, 57, 83, 84, 85]

Ma mar korulhatarolhatok olyan epilepszia szindrémak, amelyekben a m(itéti terdpia meghaladja a farmakoterapia
eredményeit. Specidlis esetekben pszichoterdpids eljarasok (stresszkezelés, szorongdscsokkentés, rohamgatlo
magatartas terdpia), bioldgiai (pl. bio-feedback), illetve kombinalt sebészeti-bioldgiai médszerek (pl. nervus vagus
stimulacié, mélyagyi stimulacié, DBS) egészitik ki a gydgyszeres kezelést. Osszességében elmondhatd, hogy
az epilepszia jol kezelheté betegség, a betegek 70-75%-a rohammentessé valik a megfelelé antiepileptikumok
hatdséra. A gyégyszer-rezisztens betegek 30-40%-4nal a mitéti kezelés sziintetheti meg a rohamokat. Kiiléndsen jé
prognozist mutatnak az idiopatias generalizalt epilepszidk (a betegek tobb mint 90%-a rohammentes lesz megfelelé
gyogyszeres kezelés mellett).

Gyodgyszeres kezelés

Az epilepszia betegség f6 terapias modszere a gydgyszeres kezelés. Az antiepileptikumok hatasat elsédlegesen klinikai
szempontbdl tudjuk megitélni. A gydgyszeres kezelés mellékhatésait klinikai, szlikség esetén neuropszicholdgiai és
laboratériumi eszkézokkel kell ellendrizni. Az elsé antiepileptikum beallitasat megel6z6en fontos mérlegelnia kronikus
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mellékhatdsok megel6zését és kikliszobolését, valamint a biztonsdgos csalddtervezést. A kezelés hatékonysaganak
mérésére Uj paraméter, az életmindség mérése is bevezetésre kertlt [83, 85, 101].

A megfelel6 egészségiigyi ellatas szintje
Az epilepszia gydgyszeres kezelésének irdnyitdsa minimdlis igényként gyermekneurolégus, neurolégus, ajanlott
szinten epileptologus szakember feladata. Az ellatas szintjei az I fejezetben részletesen ismertetésre keriltek.

Antiepileptikumok

Jelenleg Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé antikonvulziv gyégyszerhatéanyagok:
acetazolamid, (ACTH), brivaracetam (BRV), diazepam, eslicarbazepin (ESL), ethosuximid (ESM), felbamat (FBM), fenitoin
(PHT), fenobarbitél (PB), gabapentin (GBP), karbamazepin (CBZ), klobazam (CLB), klonazepam (CLO), lakozamid (LCM),
lamotrigin (LTG), levetiracetam (LEV), nitrazepane (NTZ), oxcarbazepin (OXC), perampanel (PER), pregabalin (PG),
primidon (PRM), retigabin (RG) rufinamid (RUF), steroid, sulthiam, (SUL), tiagabin (TGB), topiramat (TPM), valproat
(VPA), vigabatrin (VGB), zonisamid (ZNS). [96]

Kontraindikaciok

Abszolut kontraindikaciok: A gydgyszerrel szemben ismert allergia, illetve idioszinkrazias reakciok. Ez azonban csak
akkor képez abszolut kontraindikaciot, ha az ok-okozati 6sszefliggés fennallasa igen val6szin(.

Relativ kontraindikacidk: Valamennyi antiepileptikum alkalmazasa koriltekintést igényel terhesség és szoptatds
alatt. Azonban a gyogyszeres antiepileptikus kezelést folytatni kell terhesség és szoptatas idején is, de ismerni kell
az adott gyogyszer alkalmazasi elSirdsaban szereplé adatokat, valamint alkalmazni kell a terhességgel/szoptatassal
kapcsolatos szakmai ajanldsokat és specidlis teendbket. Az egyes antiepileptikumokra vonatkozé egyéb relativ
ellenjavallatokat a gyogyszer alkalmazasi el6irdsai tartalmazzak.

Specidlis, epileptolégiai kontraindikaciok: Az antiepileptikumok tobbsége nem alkalmazhaté minden epilepszias
formakorben, mert egyes szerek bizonyos szindrdmakban hatastalanok, sét rohamot provokalhatnak [13, 14, 96].

Gyogyszerkolcsonhatasok

Tobb szer egytttes alkalmazasanal szamolni kell gydgyszer-interakciok lehetéségével, mind tarsbetegség kezelése
esetén, mind az epilepszia betegség politerapidval vald kezelése esetén. A kdlcsdnhatasok tobb szinten valdsulhatnak
meg. A két legjelentésebb a metabolizmus valtozdsa (enzimindukcié és annak gétlasa), illetve a fehérjekotés
mértékének valtozasa (szabad- és kotott arany modosulasa). A farmakokinetikai tulajdonsagok megvaltozasa
modosithatja a szerek (antiepileptikumok és més gyodgyszerek) hatékonysagat [13, 14, 30, 96].

Az antiepileptikumok interakciés potencialja:
A/ Fehérjekotédés szempontjabdl
- Magas: VPA, BDZ, CBZ, PHT, PHB, PRM
- Kozepes: LTG, ESM, FBM, OXC
- Nincs: BRV, LEV, TPM, GBP, PG, VGB, ZNS
B/ Mdj enzimatikus rendszerei szempontjabdl:
- CytP4503 A4:
induktor: CBZ, OXC, PHT, PHB, PRM
— CytP450 1A2: induktor: CBZ
- CytP4502(C9,2C19:
inhibitor: VPA
induktor: CBZ, PHT, PHB, OXC
Enzim effektussal egyaltalan nem rendelkezé AE-ok: GBP, LTG, LEV, VGB, ZNS

Kiegészit6 gyogyszeres és diétas kezelés specialis epilepszia szindromakban
ACTH vagy per os steroid

Ajanlas9
ACTH vagy szteroid kezelés javasolt West-szindroma kezelésében (a vigabatrin kezelés alternativajaként),
valamint antiepileptikum rezisztens epilepszia mioklénus-asztatikus rohamokkal és Landau-Kleffner-
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szindroma, ESES (elektromos status epilepticus alvasban) szindroma, Lennox-Gastaut-szindroma specialis
eseteiben. (B) [13, 14, 32, 35]

Immunglobulin
West-szindromdban alkalmazhaté vigabatrin és ACTH hatdstalansaga esetén. Rasmussen encephalitisben és — extrém
ritkdn — terapiarezisztens epilepszidban ,ultima ratio” [32].

Karboanhidraz enzim gatlok
Benignus gyermekkori fokalis epilepszidk, valamint katamenialis epilepszidk kiegészit6 kezelése [13, 14].

B6-vitamin (piridoxin), ritkabban piridoxal foszfat
Specialis Ujszllott- vagy csecsemokori (piridoxinfliggé) rohamok kezelése, illetve West szindromaban bevezeté vagy
kiséré gydgyszerelésként [36].

A farmakoterapia gyakorlati szempontjai

A kezelés célja, prognézis, farmakorezisztencia

Altalanossagban elmondhaté, hogy a kezelés célja a tartds és teljes rohammentesség biztositasa. A farmakorezisztencia
relativ fogalom. Akkor tekintjlk terapia rezisztensnek a beteget, ha az epilepszia szindrémanak megfelelé kezelés
sordn kiprébalasra kerll legaldbb 2-4 elsévonalbeli antiepileptikum (monoterdpidban vagy kombinécidban,
medgfelelé adagban) és ez nem eredményez hatdsos rohamkontrollt [28].

A m(itéti kezelés lehetéségére mar az elsé két bazis szer kudarca utdn gondolnikell, kiilondsen, ha mdtétileg kezelhetd
epilepsziarodl van sz6 (lasd az epilepszia mitéti kezelése cimd fejezetet).

Az els6 gyogyszerbeallitas indikacidja

Ajanlas10

Els6 roham utan nem javasolt mindig tartés gyogyszeres kezelést inditani, mivel az els6 nem-provokalt
roham az esetek egy részében nem ismétlédik és a hosszu tavi remisszié a rohamismétlédés utan kezdett
gyogyszerelés esetén sem rosszabb. (A)

Antiepileptikus gydgyszeres kezelés bevezetésének feltételei: [13, 14, 42]

1.igazolt az epilepszia diagnozis,

2. a tartos gyogyszerszedés varhatd eldnyei fellilmuljak a hatranyokat.

Mér az elsé roham utan elkezdett kezelés mellett szélnak: malignus epilepszia szindréma, epileptogén 1ézi, kiterjedt
és aktiv epilepszids miikodészavarra utalé interiktalis epileptiform EEG-eltérések, (kivéve egyes benignus gyermekkori
fokalis epilepszia), elhtizodd sulyos roham, veszélyeztet6 munka- és életkorilmények, individudlis hozzaallas
a beteg részérdl, 3 év alatti életkor, valamint, ha az el6zményben lazgorcs szerepel. A dontést a szakmai szempontok
figyelembevételével a beteggel és gyermek esetében a szlilékkel megbeszélve, kézésen hozzuk meg.

A gyogyszeres kezelés technikaja

Kezdetben mindig monoterdpia ajanlott. Az elsé antiepileptikum bedllitdisanadl mindig figyelembe kell venni
az életkort, a nemet, a fogamzoképességet és a beteg egyéni sajatossagait, mivel a betegek 70%-a az els6é adekvétan
valasztott szer mellett tartésan tlinetmentessé valik. Az antiepileptikumot altaldban kis d6zisban kezdjik adni, majd
az adagot fokozatosan emeljiik. Egyes esetekben el kell érni az egyéni terapids tartomany felsé dézis hatarat, amikor
toxikus tlinetek még nem jelentkeznek. Megjegyzendd, a betegek kb. 8-10%-a csak az adott készitmény alkalmazasi
elGirdsaban szereplé maximalis napi dozisnal nagyobb doézissal és az ajanlott felsé hatart meghaladd vérszint
mellett lesz rohammentes. Ezért szlikség esetén sor keriilhet a javasoltnal nagyobb doézis vagy vérszint elérésére.
Az antiepileptikumoknal csak az allandé vérszint biztosit megfelelé rohamvédelmet, ezért a napi gyégyszerbevétel
szamat a gyodgyszer felszivodasa, disztriblucidja, metabolizmusa és elmininacidja hatdrozza meg. A késleltetett
felszivodasu (retard) készitményeket rendszerint elényben kell részesiteni. Altalaban a legelénydsebb a napi kétszer
(reggel és este) torténé gyodgyszerbevétel, de zoniamid, fenobarbital és valproat esetében napi egyszeri bevétel is
javasolhatd. A gydgyszerbevételek szama jelentésen befolyasolja a compliance-t. Amennyiben hatastalan az elsé
szer, akkor a kezelést alternativ monoterdpiaval (az els6 antiepileptikum helyett masik szer alkalmazasa) vagy
biterdpiaval (az elsé szer mellé masodik szer hozzdadasa) lehet folytatni. A kétféle terdpias stratégia hatékonysaga
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kozott eddig még nem mutattak ki kiilonbséget, ezért masodik 1épésként mindkettd valaszthaté. Amennyiben
a masodik monoterapids szer is hatastalan, akkor altaldban kombinalt kezelést kell alkalmazni. Az antiepileptikum
cseréje, csokkentése, elhagydsa megvondasos roham veszélye miatt fokozatosan torténjék. Valtasnal az elsé szert akkor
kezdjlk csokkenteni, ha a masodik szer mar varhatdan kifejti rohamgatlé hatasat. Azonnali valtas teljes dézissal csak
kevés szernél lehetséges (CLO-CLB, CBZ-OXC). Harmas kombinacio csak ritkan, terdpiarezisztens esetekben sziikséges
[14, 24, 25, 83, 96].

Terapias algoritmusok

Ajanlas11

A gyodgyszervalasztast az epilepszia szindroma és/vagy a rohamtipus hatdrozzak meg, a potencialis
mellékhatasokat a paciens bioldgiai, mentalis és szocialis adottsagai szempontjabol is mérlegelni kell.
A lehetséges szerek koziil olyat valasszunk, amely a beteg egyedi sajatsagaival, komorbiditasaval, a mar
szedett gyogyszerekkel nem interferal. (B) [58]

Tovabbi fontos szempont a rendelkezésre 4ll6 és a beteg szadmara elérhet6 kindlat. Ez utébbit mindenkor az aktudlisan
torzskdnyvezett gydgyszerek listdja, a gydgyszer-rendelhetéséget meghatarozéd hatélyos rendelkezések és
a tdmogatas hatdrozzak meg [28].

Tobb, az epilepszia kezelésére haszndlt gydgyszer egy bizonyos életkor alatt nem rendelkezik forgalomba
hozatali engedéllyel. (FBM: 14 év, LGS-ben 4 év; GBP: 6 év, CLB: 6 ho; LTG: 2 év; LEV: 1 h6; OXC: 6 év; pregabalin:
csak felnétteknek; rufinamid: LGS: 4 év; sulthiam: csak BCTE-re on-label, életkori kotottség nélkil; TPM: 2 év; ZNS:
6 év, a tobbi antiepileptikum életkori korlatozas nélkul rendelhetd), illetve vannak olyan régen hasznélatos, egyes
esetekben elséként vélasztand6 gyodgyszerek (pl. ACTH, prednisolon), melyek epilepszia kezelésére Magyarorszégon
egyaltalan nem is kerliltek engedélyezésre. Emiatt fontos hangsulyozni, hogy egyes esetekben, a kockazat és
haszon gondos mérlegelése és a beteg/sziil6k megfeleld tdjékoztatasa utdn sziikség lehet egyes gydgyszereknek
a torzskonyvezettnél fiatalabb életkorban torténé (off-label) alkalmazéséra, a megfelelé hatdsagi engedélyek
beszerzését kovetden. Az off-label probléma az egész medicinét érinti, helyretétele generdlis, a jelen egészségligyi
szakmai irdnyelv kereteit meghaladé kérdés [13, 14, 15, 16, 24, 25, 96].

Az elsé vélasztand6 antiepileptikum kivalasztasaban sokat segitenek az RKV vizsgélatok. Ez alapjan generalizalt vagy
nem-kategorizalhaté epilepszidban a valproat, lokalizaciéhoz-kétott epilepsziaban a lamotrigin vagy karbamazepin
az elsd valasztandé szer [24, 25, 48].

Ajanlas12

Az ILAE 2006-ban megjelent 6sszefoglaléjaban lefektette a gyogyszerek elsének valaszthatésaganak
kritériumait. Ezek alapjan 2013-ban megjelent ILAE 6sszefoglalé szerint, a legmagasabb evidencia-szintet
figyelembe véve, a carbamazepin, fenitoin, levetiracetam és zonisamid valaszthato elsoként. Koziiliik a gyakori
mellékhatasokkal jaré fenitoint és zonisamidot nem ajanljuk elsé valasztandé szernek a hazai gyakorlatban.
A valproat alkalmazasakor figyelembe kell venni az European Medicines Agency 2018 marciusaban megjelent
korlatozo intézkedéseit a fogamzoképes kort populacional. (A) [83]

Szemben az ILAE 6sszefoglaléjaval, a fenitoint hosszu tava mellékhatasai és interakcios készsége miatt nem javasoljuk
elsé valasztandé szernek [76].

M4s a helyzet az els6 valasztand6 gydgyszerre nem reagalé (rezisztens) epilepszia esetében. Az egyetlen széles korben
elfogadott RKV vizsgalat alapjan két antiepileptikumra rezisztens temporalis lebeny epilepszidban, ha lehet, a mitéti
kezelés valasztandé. Megfelelé RKV vizsgalatok hidnyaban nem vildgos, hogy mi a kovetkez6 1épés, ha a beteg nem
reagal az els6é antiepileptikus kezelésre. Nem vilagos, mely gyoégyszereket kell alkalmazni kombinacidban vagy
monoterapiaban. Az elsé antiepileptikumra rezisztens epilepszia kezelése jelenleg nem alapveté EBM evidenciak,
hanem az epileptolégusok tapasztalata, ,expert opinon” alapjan torténik, mely elsésorban az adott ,masodiknak
valasztott” gyogyszer vélt vagy valds elényeit és hatranyait veszi figyelembe az adott epilepszia szindrémaban.
A gyogyszervalasztadsban azonban jelentds szerepet jatszanak a beteg egyedi sajatossdgi, kiiléndsen az életmod,
életkor, nem és a komorbiditas. Mindezeken felll a gydgyszervélasztast jelentésen befolydsolja, hogy a gyogyszer
milyen régen van a piacon és milyen a beteget terhelé koltsége. A hatds-mellékhatds, nemzetkdzi ajanlasok,
meta-analizisek és randomizalt kontrollalt vizsgalatok alapjan az antiepileptikumok vélasztasa az aldbbi szempontok
alapjan javasolt [24, 25, 28, 48].
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Ajanlas13
Az antiepileptikumokat az alabbi tablazat szempontjai alapjan kell kivalasztani. Egyes antiepileptikumokra
vonatkozo ajanlasok szintjei a tablazatban talalhatok. [13, 14, 15, 16, 24, 25, 28, 49, 83, 85, 96]

1. tablazat: Javaslat az antiepileptikumok valasztasara. [14, 15, 16, 24, 25, 28, 38, 39, 83, 85, 96]

Javaslat az antiepileptikumok valasztasara

A. Els6 valasztando szerek (A)

karbamazepin (fokdlis epilepszidban), lamotrigin (fokdlis epilepszidban), valproat (generalizilt vagy
nem-kategorizalhato epilepsziaban nem fogamzdképes koru populacidban), levetiracetam (generalizalt és fokalis
epilepszidban), succinimid (iskolaskori absence).

B. ,A” csoportbéli szerekkel nem kezelhet6 (azokra nem reagalé, illetve mellékhatasok miatt azokat nem
toleralé) betegeknél hasznalatos szerek (C)

valproat (amennyiben elsének nem vélaszthaté), lamotrigin (amennyiben elsének nem valaszthato), levetiracetam

(amennyiben elsének nem vélaszthatd), karbamazepin (amennyiben elsének nem vélaszthatd), zonisamid,
oxcarbazepin, gabapentin.
C. Specidlis helyzetekben és ritka epilepszia szindromakban els6 valasztandoként is hasznalhaté szerek (C)

1. Multirezisztens epilepszidban (A és B csoportban 1-1 gydgyszerre rezisztens): topiramat, klobazam (K),
klonazepam (K), fenitoin, fenobarbital, vigabatrin (K), acetazolamid, tiagabin (K), felbamat, primidon, sulthiam
(K), pregabalin (K), brivaracetam (K), eslicarbazepin, perampanel (K)

2. Fogamzo képes néknél:lamotrigin vagy levetiracetamis valaszthaté elsének barmelyik epilepszia szindrémaban
(ilyenkor valproat adasa nem ajanlott)

3. Idé&skori epilepszia (> 60 év), polimorbiditds, gyodgyszerinterakcié veszélye, 6roklott metabolikus betegség

esetén: lamotrigin, levetiracetam, gabapentin, brivaracetam (K), lakozamid

West-szindréma: vigabatrin, ACTH

Absence epilepszia: succinimid szarmazékok

Mioklénusokkal jaré epilepszidban: levetiracetam (K), klonazepam (K), valproat (K), perampanel (K)

Lennox-Gastaut szindrdomaban: levetiracetam, lamotrigin, topiramat, rufinamid, felbamat

© N o »oR

Akut rohamgatldsra: rektélisan adott diazepam, intranasalis/buccalis midazolam

9. Landau-Kleffner, ESES szindroma: ACTH, sulthiam (K)

10. Benignus centrotemporalis epilepszidban: clobazam, sulthiam, oxcarbazepine, valproat

11. Sulyos csecsemdkori myoclonus epilepszia (Dravet): valproat, clobazam, stiripentol, topiramate
Rovidités K: csak kombinacidban, adjuvans szerként.

A gyogyszeres kezelés tartama és befejezése

Ajanlas14

Az antiepileptikus kezelés javasolt tartama individudlisan dontend6 el, a rohammentesség elérése utan
altalaban 3 évvel meriil fel az antiepileptikum elhagyasa. Amennyiben az antiepileptikum elhagyas mellett
dontiink, a kezelés végén a gydgyszercsokkentés nagyon lassan (hénapok alatt) torténjen. (C) [58]

A gydgyszeres kezelés tartama szempontjidbdl az epilepsziak harom csoportba sorolhaték:

1.Bizonyos epilepszia szindrémak (pl. benignus Ujszildttkori és csecsemdkori formak, gyermekkori absence epilepszia,
benignus parciélis epilepszidk) meggyodgyulnak egy id6 utan és elhagyhaté lesz az antiepileptikum.

2. Olyan formakorok, ahol a gyogyszerek tartés rohammentességet eredményeznek, de a kezelést akér élethosszig kell
folytatni, mert a gyogyszerelhagyas rohamrecidivat okoz. llyenek pl. idiopatias generalizalt epilepsziak (a gyermekkori
absence epilepszia kivételével), egyes tlineti/kriptogén parcidlis epilepszidk.

3. Az epilepszidk szamos csoportjdban nem prognosztizalhaté elére pontosan, hogy a gydgyszerelhagyas okoz-e
recidivat.

Feln6tteknél globalisan 50%, gyermekeknél 25% visszaesési kockazattal jar a gydgyszerelhagyas. Javitja az esélyeket:
kimutathato epileptogén [ézié hidnya, j6 intellektus, egyféle rohamtipus, sikeres monoterapia, provokalt rohamok
talsulya, hosszi rohammentesség. Felnétt/serdilékorban is fenndllé idiopatids generalizélt epilepszidkban
altaldnossagban nem javasolt a gyégyszerelhagyas.

4. Az interiktalis epileptiform EEG aktivitas parcialis epilepsziaban és gyerekkorban jobban, felnéttkorban gyengébben
flgg Ossze az epilepszia klinikai aktivitasaval. Idiopatias generalizélt epilepszidkban csak a gydgyszermentes
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allapotban végzett EEG mérvadd, mert pl. a VPA elnyomja a kisliléseket. Ha a gydgyszer-csdkkentés megkezdése
elétt az EEG interiktalis epileptiform tevékenységet mutat, a roham-recidiva gyakorisaga kb. a kétszerese annak, ami
normalis EEG lelet mellett varhato.

Azonos hatéanyag tartamu antiepileptikumok cserélhetésége (generikus vs. eredeti készitmény kérdése) [19]

Ajanlas15

Az alabbiak miatt az azonos hatéanyagu, de mas gyartmanyu gyoégyszerek cseréje kizarélag a beteg
epilepszidban jartas kezel6orvosaval torténé konzultacié utan lehetséges. Sem a beteg haziorvosa, sem
a gyogyszerész nem kompetens ebben a kérdésben. (B) [13, 14, 19, 33]

() Egy adott gydgyszerre rohammentes vagy kdzel rohammentes betegnél a generikus készitményre val6 csere
kockazatosnak tekinthet6, hiszen ezeknél a betegeknél egyetlen Uj roham is jelentés egészségligyi és pszicho-
szocialis véltozasokat indithat be. Ilyen esetekben azonos hatéanyagu gydgyszerek sokszor nem terdpia-ekvivalensek,
cseréjiik rohammentes betegekben altaldban nem ajanlott.

(Il) Az elnyujtott hatasu (retard) készitmények klinikai szempontbdl nem ekvivalensek a nem-retard készitményekkel.
(Il A nehezen kezelheté betegek esetében az azonos hatdéanyagu, de kiilénb6z6 gydrtmanyu gyogyszerek kdzott
minden val6szinlség szerint nincsen jelentés terdpids kiilonbség, ilyenkor a kiszerelések cseréjének nincsen akadalya.
(IV) Az Ujonnan bedllitott epilepszids betegek esetében nem tartjuk Iényegesnek a gydgyszer gyartmanyat. Fontos
azonban, hogy olyan gyoégyszert valasszunk, melynek hosszu tava elldtdsa - mar amennyire ez megitélheté —
biztositottnak tdnik.

D-vitamin szerepe az epilepszia kezelésében

Ajanlas16

Az epilepszias, illetve antiepileptikumot szed6 paciensek D-vitamin-szint mérése javasolt. (C) [56]

A hagyomaényos antiepileptikumok tobbségének ismert a D-vitamin-szintet csdkkentd hatdsa. Az esetleges AE
politerapia pedig tovabb fokozza a D-vitamin-hiany valdszinliségét és varhatd mértékét [45, 46]. Mindez ahhoz
a tényhez adoédik hozza, hogy az éltaldnos népességben eleve rendkivil prevalens a D-vitamin-hiany [44, 45]. Ha
a vizsgalat D-vitamin deficienciat (<20 ng/ml, azaz 50 nmol/l) vagy inszufficienciat (20-30 ng/ml, azaz 50-75 nmol/l)
jelez, szupplementacio sziikséges. A D-vitamin feltolté és fenntarté adagoldsdhoz a ,Hazai konszenzus a D-vitamin
szerepérdl a betegségek megelézésében és kezelésében” részletes Utmutatast ad [44, 45, 46, 47].

Specialis gondozasi teenddk a farmakoterapia alkalmazasakor

Specialis gondozasi teend6k a farmakoterapia alkalmazasakor
Antiepileptikum vérszint-meghatarozas [13, 14, 72, 85]

Ajanlas17

Uj antiepileptikum beallitasakor a vizsgalatot a stabil allapot (Gin. steady state) elérése utan kell elvégezni.Nem
kell6 gyogyszerhatas esetén a vérvételt a varhaté minimum idejére kell idoziteni (a reggeli gyégyszerbevétel
elétti idd). Ha toxikus mellékhatasra van gyanu, akkor a vérvételt a varhato csucsidében kell id6ziteni. (B) [72,
85]

Az antiepileptikum vérszint-meghatérozas alapja, hogy a populdcids szinten a vérszint-hatds viszony szorosabb,
mint a doézis-hatas viszony. De kiemelendd, hogy ez elsésorban a klasszikus szerekre (PB, PHT, CBZ) igaz, a valproatra
kevésbé, tobb Ujabb szert pedig még nem vizsgéltak meg kelléen e tekintetben. Ahol a vérszint-mérés hatasossagat
empirikusan igazoltak, az elésegitheti az optimalis gyogyszerelés fenntartasat. A terapias tartomany kijeloli azt
a szérumkoncentracidt, amelyen bellil atlagos metabolizmus esetén megfelel6 hatékonysag varhatd toxikus tiinetek
jelentkezése nélkil. A vizsgélat értékelésének fontos eleme a vérvétel idbzitése. Az antiepileptikum szint meghatérozas
sokszor segithet a compliance megitélésében. A vérszint vizsgalat a gyogyszer szérumban mérheté koncentracidjat
jelenti. Ez mind a szabad, mind a fehérjéhez kotott hatéanyagot magaba foglalja, holott a hatdsossagaért a szabad
frakcio a felel6s. Politerdpia esetén, mikor az egyes molekulak versengenek a plazmafehérjékhez valé kétédésért,
megvaltozhat a szabad/kotott frakcidk ardnya. Mindezt a mindennapi gyakorlatban is figyelembe kell venni,
a vérszinteket nem szabad mereven kezelni. Szabad frakcié mérésére hazankban csak korlatozottan van lehetéség.
Terhességben, veseelégtelenségben, id6s korban a szabad/kotott frakciok aranya megvaltozik. llyenkor kivaltképp
igaz, hogy nem a vérszint értékek, hanem a klinikailag észlelhetd hatds/mellékhatas az irdnyadé. Fontos tudni, hogy
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a hatasos sdvot statisztikai Uton allapitottak meg, individudlisan ennél alacsonyabb vagy magasabb szint is hatdsos
lehet egyes betegeknél.

A vizsgalat indikacioi:

Abszolut indikaciok: gyogyszertoxicitasra utalé panaszok és tiinetek, gydgyszer-interakciok gyanuja, PHT-kezelés,
bioldgiai valtozdsok (kor, testméret, terhesség, maj- és vese-betegségek stb.) alkalmaval dézis korrekcidhoz, status
epilepticus kezelése soran.

Relativ indikacidk: egyensulyi dllapot vérszint tiikrének megallapitasa, elégtelen hatds okanak tisztazésa, doézis-
illetve gyogyszervaltoztatasok kovetése, pszichopatoldgiai tlinetek és kognitiv deficit jelentkezése, compliance
ellenérzése.

Antiepileptikumok nem kivanatos hatasai, diagnosztikus és terapias teendék

Az antiepileptikumok mellékhatdsait két csoportra oszthatjuk: doézistdl fliggetlen (oka altaldban allergias,
idioszinkrazias reakcio) és dozisfligg6 mellékhatasok. Utdbbiakbol elsésorban a, kdzos"idegrendszeri mellékhatasokat
emeljuk ki: almossag, koncentracié-, és memoriazavar, hdnyinger, hdnyas, egyensulyzavar, szédilés és diplopia.
Neuroldgiai vizsgélatnal ilyenkor sokszor nystagmust latunk. A doézisfiggd koézponti idegrendszeri mellékhatésok
elkeriilése céljabdl az antiepileptikumok tébbségét — az OXC, LEV, BRV és GBP kivételével — a végsé adag negyedével
- ritkdn (LTG, TPM, ZNS) a tizedével - kell elkezdeni és csak lassan, fokozatosan szabad emelni.

Fontos mar itt is elmondani, hogy bar a legtobb antiepileptikumnak lehet hematolégiai vagy majkarosité hatasa, ezek
a mellékhatasok igen ritkdk. A majban metabolizalédo antiepileptikumok szedése (pl. CBZ, VPA, PHT) mellett gyakran
észlellink kisebb-nagyobb (az antiepileptikum elhagydasat kovetéen) reverzibilis gamma-GT és elvétve méas méjenzim
emelkedést. Ez dltaldban stagndl, nem majkarosodas jele, hanem az egyes antiepileptikumok enzim-induktor hatasat
tlkrozi. Fontos elklloniteni a tényleges majkarosodastol, melyre az enzimértékek folyamatos — kiilonésen a GOT, GPT,
ALP szignifikdns — ndvekedése hivja fel a figyelmet. llyenkor belgyégyaszati, hepatoldgiai kivizsgaldsra van sziikség.
A hematoldgiai eltérések is gyakran artalmatlanok, nem mindig indokoljdk az adott kezelés felfliggesztését, ezért
az egyes antiepileptikumoknal végzett periodikus laborkontrollt a gondozé orvos hatédrozza meg a beteg allapota és
panaszai alapjan.

Allergias jelenségek. Minden antiepileptikummal eléfordulhatnak. A célszerv elsésorban a bér. Bizonyos
antiepileptikumok kozott (CBZ-OXC-ESL) keresztallergia lehet. A gydgyszert el kell hagyni, az egyéb kezelés a tlinetek
sulyossagatol fligg.

Szervspecifikus kronikus mellékhatasok. Gyogyszerspecifikusak, krénikus kezelés kapcsan alakulnak ki (hénapok,
évek, évtizedek alatt), nem vagy csak kevéssé doézisfiiggdk. Valamennyi szervet érinthetik, de a leggyakoribbak
a maj, a vérképzd szervek, az endokrin rendszer, a kdzponti idegrendszer, a periférias idegek, a csont, a kotészovet
és a reproduktiv szervek. A kronikus mellékhatdsok altaldban enyhék, sokszor csak laboratériumi eltéréseket
okoznak. A megel6zésre és a korai észlelésre kell hangsulyt fektetni. A teendék a tlinetek sulyossédgatdl, az érintett
szervrendszertdl és a karosodas mértékétdl fliggnek.

Kiszamithatatlan (idioszinkrazias) mellékhatasok. Ritkdk, a kezelés barmelyik idészakdban jelentkezhetnek,
alamotrigintkivéve nem doézisfliggdk, egy résziik sulyos, életveszélyesislehet. CBZ, OXC (allergias bérreakciok, Stevens-
Johnson-szindréma), ESM (rash), PHT (allergids bdrreakcid, Stevens-Johnson-szindréma), FBM (agranulocytosis,
aplasticus anaemia, mdjelégtelenség), VPA (rash, Stevens-Johnson-szindréma), valprodt (encephalopatia,
pancreatitis), LTG (allergids bérreakcidk, rash, Stevens-Johnson-szindréma), ZNS (allergias bérreakciok, rash, Stevens-
Johnson-szindroma) alkalmazésa soran relative gyakoribbak. Az idioszinkrézids mellékhatdsok nem jelezhet6k elére
Jperiodikus rutin labor” szlirésekkel sem.

Az idioszinkrazias reakcidk kockazatanak csokkentésének maédjai:

1. Lassu gyogyszertitralas, kiilondsen LTG és CBZ esetén.

2. Hematoldgiai betegség vagy azimmunrendszer zavara esetén kertilni kell az FBM-et és csak kiilonos 6vatossaggal
alkalmazhaté a VPA és az LTG.

3. A nagy rizikéju betegek biomarkerek (specidlis enzimaktivitds mérése) vagy genetikai markerek (HLA-tipizalas)
segitségével kiszlirheték.

Antiepileptikumok mellékhatasainak megel6zése

1. minél kevésbé toxikus antiepileptikum alkalmazasa,

2. egyéni kockazatok felmérése (koérel6zmény, rizikdcsoportba tartozas, egyéb betegség, varhatd
gyogyszer-interakciok),
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3. monoterapidra vald torekvés,

4. a legkisebb hatdsos dozis alkalmazasa,

5. a beteg felvildgositasa a lehetséges nemkivénatos hatasokrdl,

6. klinikai és sziikség szerint egyéb (laboratériumi, mlszeres) monitorozas.

A laboratoriumi és szakorvosi ellendrzés a kezelés soran

Ajanlas18 (B) [85]

1. Minden életkorban javasolt a kezelés kezdetén a vérképzés, majmiikodés, vesefunkcid, ionok vizsgalata.
2. A késébbiekben végzett periodikus laborkontrollok médjat a gondozé orvos hatarozza meg a beteg
allapota és panaszai alapjan, de évente legalabb egy alkalommal.

3. Retigabin esetén félévente szemészeti, és borgyogyaszati vizsgalat pigmentképzodés zavar kockazata
miatt.

4.VGB kezelésnél félévente latotérvizsgalat sziikséges.

5. Gyermekkorban célzott szakkonzilium sziikséges a kovetkez6 szituaciokban: VPA szedés és hasi panaszok
esetén (GOT, GGT, amilaz, megfontolas alapjan hasi ultrahang), nem tipusos panaszok jelentkezésekor,
potencialisan toxikus antiepileptikumoknal, politerapianal, hepatosplenomegalia, a folyadékhaztartas
barmilyen okt zavara esetén.

6. Csecsemoknél gyakoribb ellendrzés sziikséges.

7. Célzott laboratériumi (valamint egyéb miiszeres) vizsgalatok, emellett barmilyen antiepileptikum-okozta
szervi karosodas vagy miikddészavar gyanajaban indokoltak.

Status epilepticus kezelése

Altalanos elvek

Az epilepszias rohamok és status epilepticus nem-osztalyos siirg8sségi kezelését (hdziorvos, mentdéegységek és
slirgésségi betegellatd osztalyok feladatait) nem részletezzlk, kizarélag a neuroldgiai és neurointenziv ellatas
iranyelveire szoritkozunk.

Sulyos, generalizalt konvulziv status epilepticus esetén potencidlisan életveszélyes allapot all fenn, mortalitasa
10-30%, mely elsésorban az etioldgiatol figg. Megfeleld ellatds mellett a status epilepticus mortalitdsa csak akkor
magas, ha sulyos alapbetegség all mogotte. A status epilepticus slirgds ellatast igényel, lehetéleg neuroldgiai vagy
altalanos intenziv osztalyon, epilepszidban jartas szakember bevonasaval. Az aspecifikus intenziv és az antikonvulziv
ellatast az adott lehetdségek szerint mar az észleléskor el kell kezdeni.

Terapias algoritmusok

Ajanlas19

A status epilepticus ellatasanak a kovetkezo terapias algoritmust kell kovetni. (A) [17, 18, 50, 60-67, 69]

1. A vitalis funkciok folyamatos biztositasa.

2.a. Felnéttkorban:

Korai status epilepticus ellatasa (prehospitalis kezelés, 0-30 perc)

A gyors beavatkozassal a korai szakaszban az esetek 50-75%-aban meg tudjuk allitani a status epilepticust. Elsé
lépésben a vitdlis paramétereket kell ellendrizni, a szabad légutat biztositani, hypoxaemia esetén O, adasa, O,
szaturaciomérés és |élegeztetésre vald felkésziilés javasolt. Osszes tobbi eszkdzos vizsgélat csak a benzodiazepin
beadasa utan javasolt. A felnéttkori status epilepticus specifikus kezelésének elsé |épése az i.m. midazolam
(0,2 mg/tskg, max 10 mg). Szabad véna esetén lehet véndsan is adni a benzodiazepint: 10 mg diazepam i.v., esetleg
clonazepam i.v. Amennyiben injekcié addsdra nincs méd (pl. az ellatast végzé személyzetnek nincs kompetenciaja
invaziv beavatkozasra vagy laikus kezdi el a satus epilepticus kezelését), akkor intranasalis vagy buccalisan adott
midazolam (0,2 mg/tskg, max 10 mq) javasolt. Ennek alternativdja a rektalis diazepam oldat (0,2-0,5 mg/tskg, max
10-20 mg), de ez utébbi hatdsa gyengébb. Terhességi eclampsidban MgSO4 az elsé valasztandé kezelés [60-67].
Allandésult status epilepticus kezelése (30-60 perc)

Ha az elsé benzodiazepin bdlusra nem reagdl a status epilepticus, akkor megismételhetjik a benzodiazepin
adasat, de ekkor nem-benzodiazepin tipusu, gyorsan haté vénas antiepileptikumot is adni kell. ESETT vizsgalat
(Efficacy of levetiracetam, fosphenyoin, and valrpoate for established status epilepticus) nyujtja a legmagasabb
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evidencia-szintet a benzodiazepin-refrakter status epilepticus kezelésére [95]. Ezt figyelembe véve és a kordbbi
meta-analizis tanulmanyokat [66], hazankban benzodiazepin-rezisztens SE kezelésére elsésorban intravénas valproat
(40 mg/kg, max 3000 mg, 10 perc alatt) vagy levetiracetam (60 mg/kg, max 4500 mg, 10 perc alatt) javasolt. A dozirozas
az ESETT-ben alkalmazott adagolast tiikrézi. Fontos megemliteni, hogy ezek a dézisok jéval magasabbak, mint
afenntartd dézisok, melyre a, telit6” dozist kévetden atallitjuk a betegeket. Amennyiben ezek a szerek kontraindikaltak
vagy nem allnak rendelkezésre, Ugy intravénas fenitoin, esetleg intravénds lacosamid vagy intravénas brivaracetam
addsa is lehetséges.

2.b. Gyermekkorban: Gyermekneurolégiai gyakorlatban 2 éves kor felett, az i.m. midazolam a leghatasosabb (40 kg
felett 10 mg i.m., 40 kg alatt: 5 mg) — amennyiben nem &ll rendelkezésre szabad véna a kezelés megkezdésekor.
Ezt koveti hatdsossagban a buccalis seu MAD midazolam, mely hazénkban is elérheté magisztralis készitmény
formdjaban. 6 hénapos életkor felett 0,2 mg/kg/ adagban alkalmazhaté (max 10 mg). Hamarabb hat, mint a rektalis
diazepam, kevesebb az egy 6ran belliili visszaesés, beadasa konnyebb, szocialisan elfogadhatobb. Ezek hidanyaban
gyermekekben 0,5-0,7 mg/kg rektalis diazepam oldat is jo terapias effektust biztosit. Vénas kapcsolat esetén
pedig, a Magyarorszagon csak egyedi importtal megrendelheté lorazepam (0,1 mg/kg i.v. max. 4 mg) bizonyult
a leghatékonyabbnak. Ezt koveti hatdsossdgban a midazolam (0,1 mg/kg i.v. max. 5 mg), majd a diazepam (0,15-0,30
mg/kg - higitatlanul), illetve a clonazepam (0,025 mg/kg). A 1égzésdepresszié veszélye lassi beadds esetén alacsony,
de mindenképpen fel kell készlni az esetleges |égzésledllasra.

A kifejlett status epilepticus kezelésében annak eldontésére, hogy a fenti készitmények kdziil melyik a leghatasosabb,
nincs evidencia. Gyermekkorban 6 hénapos életkor felett a benzodiazepinek utan levetiracetam (40 mg/kg i.v.)
5 perc alatt hasonléan hatasosnak bizonyult, mint a fenitoin (20 mg/kg i.v. max 50 mg/perc sebességgel beadva),
de mellékhatas profilja Iényegesen kedvezbbb. 1 éves kor felett valproat (30 mg/kg i.v.) is alkalmazhaté. Rezisztencia
esetén phenobarbital (15-20 mg/kg i.v.) is adhaté 10-15 perc alatt. Ezt EEG monitorozas kisérje. Ujsziilétt esetében
elsé vélasztandd szer a phenobarbital (20 mg/kg i.v.) 10 perc alatt, majd fenntart6 adag. Terapias hatast Gjszulotteknél
40 microg/ml vérszint felett varhatunk. 1T hénapos kortdl mar levetiracetam is adhato.

Amennyiben a status epilepticus nem ismert epilepszias betegnél alakult ki, akkor i.v. glikéz és B1-, B6-vitaminokat
adjunk a terdpia kezdetekor.

3. A rohamvisszatérés megel6zésére és a tartds antiepileptikus védelem kialakitasara a per os fenntarthat terapia
elinditasat mérlegelni kell.

4. A status epilepticushoz vezetd esetleges akut etioldgiai tényezd kimutatdsa és kezelése (altaldnos belszervi,
neuroldgiai, neuroinfektoldgiai, neuroimmunoldgiai, neuroradioldgiai, illetve toxikoldgiai megkodzelités, ismert,
gyogyszert szedd epilepszids betegnél a szedett gydgyszer(ek) vérszintjének mérése, az esetlegesen kihagyott
gyogyszer potlasa).

5. Ismert epilepszias beteg esetén a korabbi kezelés szerepének értékelése, a fenntarté kezelés biztositasa
mar az akut szakaszban: szondén at a beteg szokdsos gydgyszere, ha a statusz esetleges gydgyszerkihagyds miatt
kovetkezett be illetve parenterdlisan VPA, LEV, LCM esetleg PHB, PHT, brivaracetam, rectalisan CBZ.

6. A szovodmények (hypotenzid, légzésdepresszid, hyperthermia, kardiorespiratorikus insufficiencia,
aspiracio és annak sz6védménye, renalis tubularis insufficiencia kapcsan) megel6zése és kezelése.

7.Tovabbi terapias lépések rezisztens status epilepticus esetén

Refracter status epilepticust neurointenziv osztalyon, teljes narcosissal (indukalt komaval) kell kezelni. Ezt rovid
hatasu barbiturattal (pentobarbital vagy tiopental), midazolammal, propofollal vagy ketaminnal érhetjiik el. A teljes
narcosist megfelelé mélységig kell folytatni, igy, hogy az EEG-n Un. burst-suppression mintazat jelenjen meg, és ezt
fenntartani 24 6ran keresztil. llyenkor a coricalis aktivitas atmeneti felfliggesztésével  kilitjik” a status epilepticust.
Az indukalt kdmat minimum 24 6réig fenn kell tartani és maximum 48 6ra elteltével kell fokozatosan (tovabbi 24 éra
alatt, kontrollaltan) megszilintetni, hogy a status epilepticus Ujra induldsa esetén idében vissza lehessen térni az el6z6,
hatékony kezeléshez, egy Ujabb 24 6ras ciklust kezdve. Az indukalt kéma alatt i.v., vagy nasogastricus szondan
keresztil antiepileptikum felépitését is el kell kezdeni, illetve folytatni lehet az dllanddsult status epilepticus fazisdban
adott antiepileptikumot, hiszen a kdma feloldasa utan, ha az alapbetegség nem oldédott meg, akkor tovabbra is
szlikséges az epilepszias rohamok, illetve a status epilepticus prevencidja [60-63]. A révid hatasu narkotikum vélasztast
illetéen nincsenek evidencidink. Midazolam monoterapidval rendszerint nem lehet tartdésan burst suppression mintat
elérni, igy inkdbb kombinaciéban haszndlatos. Ha mégis dnmagéaban adjuk, 0,2 mg/kg telités utan javasolt céldozis
0,1 mg/kg/dra, sikertelenség esetén fokozatosan akar 2 mg/kg/éra. Kis esetszdmu tanulmanyok és meta-analizisek
illetve szdmos szakmai ajanlds alapjan inkdbb a propofol javasolt elsé vélasztandénak a barbituratokkal szemben.
Ez praktikus is, hiszen az intubacié soran a beteg tgyis kap propofolt. A dézisokat leginkabb a hatékonysag (burst
suppression stadium) és mellékhatasok (pl. propofol infuzids szindroma veszély) hatdrozzdk meg, de altaldban
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a propofolt a szokasos anesztéziai beavatkozdsokhoz képest magasabb adagokban kell adni a mély kéma elérése
céljabdl.

Legtdbb ajanlds 1-10 mg/kg/éra propofol doézis-savot javasol. Egyes ajanlasok — kiiléndsen szuper-refrakter status
epilepticusban — akar 24 mg/kg/6ra propofol dézist is javasolnak [65-67]. Fokozottan kell odafigyelni a propofol
infGziés szindromara: ez a tartésan és nagy doézisban alkalmazott propofol mellett gyakrabban Iép fel. Minden
betegnél, aki > 24 6ran keresztiil kap propofolt vagy > 3,5 mg/kg/dra adagban kapja, legalabb 12 6ranként laktat, CK,
triglicerid, myoglobin, PH meghatérozas javasolt, folyamatos EKG kontroll mellett fokozottan kell odafigyelni a coved
tipusu (Brugada szindromahoz hasonlo) ST elevaciora. Mivel a propofol inflzids szindréma dozis- és id6fliggé, ezért
javasolt a propofol ,spoérolas”: propofolt és midazolamot kombinaljuk, kiilondsen 24 6ran tuli kezelés esetén
(egyes centrumok ketaminnal vagy barbiturattal is javasoljdk a propofolt kombinalni) [98]. Mivel a refrakter status
epilepticus sokszor téves diagnézis, hiszen pszichogén nem-epilepszias roham is allhat mégotte, ezért
a refrakter status epilepticus kezelésekor mindenképpen sziikséges epilepszia specialista bevonasa. A teljes
narkézis alatt i.v., kip esetleg per os (nasogastrikus szondan at) antiepileptikus kezelést kell kezdeni, mely
legtobbszor valproat, levetiracetam, carbamazepin.

Az akut kezelés mellékhatasai
Hypotensio (26-34%), hypoventilatio (10-17%), szivritmuszavar (2-7%), propofol infiziés szindréma.

Akut/alkalmi (provokalt, akut szimptémas) rohamok kezelése

Ajanlas20

Az ujsziilottkori alkalmi rohamok kezelése soran:

1. A metabolikus zavar korrigalasa és oki kezelése ajanlott. (A) [7, 37, 89]

2. A roham oldasa: a metabolias és elektrolitzavarok korrigalasa mellett ajanlott, els6ként valasztand6 szer
a phenobarbital. (A) [7,37, 41, 43]

2019 6szén zarult le a phenobarbital levetiracetammal valé 6sszehasonlité vizsgalata [70].

A masodik illetve harmadik vonalbeli szerek vonatkozasaban szamottevéek a protokoll béli eltérések, igy fenitoin,
lidocain, benzodiazepin, phenobarbital, refrakter neonatalis rohamok esetén piridoxin és pirodoxalfoszfat
alkalmazasa is lehetséges. Hozzaférhetd a pirodoxin dependens gércsrohamok molekuléris genetikai diagnosztikaja,
kovetkezésképp a neonatdlis piridoxin terapia bevezetésével az ujsziiléttkori gorcsdk ezen tipusa megel6zhetd.
Neonatalis gorcsrohamok kezelésekor szem elétt tartandd az egyes antiepileptikumok életkorfliggd
hatdsmechanizmusa. Agressziv antiepileptikus gyégyszeres terdpia alkalmazdsa kuléndsen indokolt hypoxids-
ischaemias encephalopathia, cerebrélis haemorrhagia, cerebralis malformatio, kézponti idegrendszeri infekcio,
neonatalis epilepszia szindréoma fennallasa esetén. Terapids cél a tovabbi roham generélas és a késébbi kdzponti
idegrendszeri funkcié kdrosoddsok megel6zése. Megfontoldsra javasolt specifikus neuroprotektiv hatdsu
antiepileptikum a topiramate.

Jelenleg koraszilotteken jelentkezé gorcsronamok kezelését tekintve kontrolldlt vizsgalatok nem élinak rendelkezésre.
Gorcsrohamok esetén jelenleg az érett Ujsziilottekével megegyezd terdpias protokoll alkalmazasa javasolt, szem el6tt
tartva a metabolikus funkcidk fokozott éretlenségével kapcsolatos sajatossagokat.

3. Tartds gorcsgatlo kezelés csak a rohamok tartos ismétlodése esetén indokolt neonatalis gorcsrohamok
esetében, adltalaban phenobarbital alkalmazasaval. (B) [89]

Lazgorcs kezelése [16, 17,34, 42]

A lazas gorcsrohamoknak csecsemé és gyermekkorban két formajat kilonboztetjik meg, az egyszer( lazgorcsot és
a komplikalt 1azgoresot. A klinikai kritériumokon alapulé elkiilonitésnek terapids és prognosztikai relevancidja van.
Az egyszer( lazgorcs generalizalt tonusos—klonusos rohamnak felel meg, a rohamtartam kevesebb, mint 10 perc.

Ajanlas21

A lazgorcs ellatasa soran az alabbi szempontrendszert kell figyelembe venni. (B) [17, 34, 42]

a) Az egyszerii lazgorcs joindulati betegség, azaz akut gorcscsillapitas (altalaban rectalis diazepam) mellett
lazcsillapitast igényel.

b) Elhuzodo (>2 min) lazgorcs oldasara rectalis diazepam vagy buccalis/ MAD midazolam adasa javasolt.
Terapias sikertelenség esetén intravénas akut gorcscsillapitasi protokoll alkalmazasa javasolt.
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Profilaktikus terapia komplikalt lazgorcs vagy gorcs halmozdodas esetén indokolt. Terapias cél az Gjabb

elhiz6dé lazgorcsok megel6zése a kdvetkezo két terapias opcio egyikének alkalmazasaval:

a) tartos - folyamatos antikonvulziv terapia levetiracetam (hatastalansag esetén valproat) formajaban,

b) intermittalé terapia alkalmazasa lazcsillapité és diazepam egyiittes adasa, illetve intermittalo
levetiracetam alkalmazasaval. E terapias opcidk igazoltan csokkentik a lazgorcs recidiva ratajat. Tartos
karbamazepin, fenitoin terapia a lazgorcs ismétlédését tekintve hatastalannak bizonyult. Jelenleg nem
allnak rendelkezésre megfelel6 adatok az ujabb antiepileptikumok ez iranyu hatasossagarol.

Felnottkori provokalt és akut szimptomas rohamok kezelése

1. A kivalté tényez6 megsziintetése, oki kezelés.

2. Ismételt rohamok esetén, vagy magas rizikéju betegségek fennallasakor dtmeneti antiepileptikus gydgyszerelés
alkalmazhato.

Alkohol megvonasos rohamok kezelése [31]

90%-ban krénikus alkoholfogyasztas felfliggesztését kovetd 48 oraban alakul ki. 24 6ras megfigyelés javasolt,
kilonodsen oda kell figyelni a megvonasos szindréma (delirium, predelirium) kialakuldsara, észlelésekor annak
megfeleld ellatasat kell kezdeményezni. Mind az akut rohamgatlasra, mind a megvonasos szindroma kezelésére
benzodiazepin (hazankban diazepam vagy klonazepam) javasolt. Kronikus antiepileptikum beéllitds nem javasolt.
Alkohol-megvondshoz kapcsolt status epilepticus kezelése megegyezik a status epilepticus altalanos kezelésével.

Nem gydgyszeres, nem sebészeti terapias lehetéségek

A megfelel6 egészségiigyi ellatas szintje

Nem gydgyszeres terapids eljdrdsok epilepszia centrumban, vagy epilepszia szakrendel6 és az adott mddszer
alkalmazdasaban jartas intézmény egylttmikodésével torténhetnek.

Altalanos intézkedések

A nem gydgyszeres kezelési eljarasok a gyodgyszeres, és/vagy a mUitéti terdpia kiegészitdi.

Specialis apolasi teend6k

Sziikségességét és szintjét a beteg korlilményei, allapota, illetve a terdpids célkitlizés szabja meg.

Fontosabb kezelési médok

Diétas kezelés [10, 51,52, 53,54, 71]

Ajanlas22

A ketogén diéta abszolut ajanlott egyes metabolias betegségekben, igy Gjsziilott, illetve kora csecsemdkorban
gorcsrohamokkal manifesztalodo gliikéz transzporter -1 enzimhiany (GLUT-1D) és piruvat-dehidrogenaz-
komplex (PDHD) hiany allapot esetén. Ketogén diéta soran a potencialis mellékhatasok atmenetiek és jol
kezelhetéek, kiilonosen bevezetd éhezés esetén. Alkalmazasat tekintve ellenjavallatot jelent a piruvat-
karboxilaz-defektus, a zsirsav-oxidacios zavar és egyes szerves aciduriak. (A) [71]

Alkalmazasanak feltételei a diéta ellenjavallatat képez6 anyagcsere- vagy egyéb betegség hidnya. Modszerek: Ketogén
diéta, mely hazdnkban jél hozzéférhet6 és biztonsaggal alkalmazhaté elsésorban csecsemd és kisgyermekkorban.
Ismert tovabba a tobbszordsen telitetlen zsirsav diéta, kdzepesen hosszu lancu trigliceridekben gazdag diéta, Atkins
diéta. Az utdbbiak gyermekkori alkalmazasardl megfeleléen kontrollalt vizsgalatok jelenleg nem allnak rendelkezésre.
Aketogéndiétaamagaszsir,adekvétfehérje ésminimalis szénhidratbevitelenalapul, Iényegikaldriamegszoritas nélkil.
Farmakoterdpia-rezisztens epilepszidk kiegészité kezelésére ajanlott, elsésorban csecsemé és kisgyermekkorban,
de szakirodalmi adatok alapjan serdiilé- és felnéttkorban is (RM). A gydgyszeres illetve epilepszia mutéti terdpidval
nem, illetve nehezen befolydsolhaté epilepszia szindromak, igy pl. epilepszias encephalopathidk vonatkozasdban
a ketogén diéta alkalmazasa relative indikalt. Alkalmazasaval igazoltan javulhat a rohamtartam, a rohamgyakorisag,
a rohamok sulyossaga, a beteg életmindsége.
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Rohamok megel6zése magatartas-terapias modszerekkel

Alkalmazasanak feltételei:

1. a beteg motivaltsaga,

2. a roham elé6tt figyelmeztetd jelenségek fenndlldsa, illetve a roham alatt, illetve legaldbb a kezdetén fennmaradé
kontaktusképesség.

Médszerek:

1.Prodroma, aura jelenléte esetén egyéni tapasztalat alapjan kidolgozott rohamgétlé mddszerekkel, illetve az éberségi
szint stabilizalasaval, kisfoku emelésével.

2. Kivalto (trigger) tényez6 semlegesitése habituacidval vagy deszenzitizacidval, illetve progressziv relaxacioval vagy
autogén tréninggel.

3. Biofeedback technikak.

4. Relaxaciés médszerek.

Onmegfigyelés és annak megosztasa az orvossal

Az epilepszidval él6 segitheti az orvos munkdjat, ezzel sajat gyogyulasat, kezelési naplé vezetésével. Ennek
tartalma el6segitheti az epilepszia betegség egységes tanulmdanyozasat, mely visszahathat annak gyégyitasara.
A beteg sokat tehet gydgyuldsaért rendszeres életmdddal: a mozgas és szellemi élet egyensulyanak fenntartasaval,
a rohamprovokalé tényezék keriilésével, az orvosaval valé folyamatos egylittmiikodéssel.

Betegoktatas/ Megel6zés/ Ismeretterjesztés

A nem gyogyszeres kezelési mddszereket a betegség, a péaciens bioldgiai, személyi és szocidlis adottsdgainak
figyelembevételével kell kialakitani és elsajatittatni. A hatékony egylttm(kodés és a legeredményesebb hatds
elérése céljabdl a beteg hozzdtartozojanak bevonasa is ajanlott. A betegoktatas a betegségbdl valé felgyégyulas,
barmelyikéhez alapvetd szlikséglet. Azért is, mert habdr az epilepszia évezredek 6ta ismert betegség, taldn mégsem
eléggé ismert nem erre a betegségre specializadlédott orvosi korokben, és nem ismert a laikus szamara. Kiilénosen
fontos a pontos tajékoztatas a varanddsok szdmara. A krénikus betegségekrél szol6 ismeretterjesztést mér az altaldnos
iskolakban sziikséges megkezdeni.

Mutéti kezelés
A bizonyitékokon alapulé tanulményok alapjan a farmakorezisztens epilepszids betegek negyede-fele mtéttel
sikeresen kezelhet6.

A megfelel6 egészségiigyi ellatas szintje

A mutéti kezelés el6készitése az Epilepszia Centrumok feladata. Az epilepszia-sebészet specidlis igényei miatt
a teljes preoperativ kivizsgalast ajanlott multidiszciplinaris Epilepszia M(téti Centrumokban végezni, melyek nagy
gyakorlattal rendelkeznek az epilepszia-sebészeti kivizsgalas (minimum évi 20 db) és epilepszia m{itét (minimum évi
5 db) teriiletén.

Altalanos intézkedések, miitét elétti kivizsgalas [20, 21, 22, 26, 29]

Az epilepszia-sebészeti kivizsgalas alapvetd targyi feltételei: a rutin epileptoldgiai vizsgalatok eszkoztaran feldl
a nagyfelbontasu, epilepszia-protokoll alapjan elvégzett, a feltételezett fokuszra centrdlt MRI; long-term (0/24 6ras)
folyamatos vided-EEG monitorozas és a neuropszicholdgiai vizsgalat.

Személyi feltétele az epilepszidban és mitéti kivizsgalasban jartas neurolégus vagy gyermekneurologus, idegsebész,
neuroradiolégus, klinikai szakpszicholdgus vagy pszichidter és neuropszicholédgus (MUtéti Véleményezd Bizottsag),
a folyamatos vided-EEG monitorozashoz megfeleld személyi (EEG asszisztensi, szakdpoloi, epileptolégiai és intenziv
terdpids) hattér.

Bonyolultabb esetekben a mutét el6tti kivizsgalds kiterjedhet a legszélesebb korG képalkotd (fMRI, PET, iktalis és
interiktdlis SPECT kombinacidja, MRI-volumetria, T2-relaxaciéidé mérés, MRI-spektroszkdpia) és elektrofizioldgiai
(intracranialis illetve subduralis, foramen ovale elektrodakkal torténd invaziv) modszerek alkalmazasara.
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Specialis apolasi teend6k

A mutéti indikacio feldllitdsat megelézden a mutét el6tti kivizsgalds a betegek intenziv video-EEG monitorozasat
foglalja magéba, centrumonként kismértékben véltozé protokollok szerint. Ez alatt a betegek intenziv észlelést
igényelnek, mert a rohamfelvételek nyerése érdekében dtmeneti antiepileptikum csékkentésre is sor kerilhet.
A mUtét el6tt kell mérlegelni és bedllitani a mitétet kdvetd fenntartd antiepileptikus (és egyéb) kezelést is.

A mutéttel gyogyithaté epilepsziak [20, 26, 29]

A leggyakoribb sebészileg gydgyithato epilepszia felnéttkorban a tempordlis lebeny epilepszia, a betegek 60-90%-a
gyogyul meg a mutétet kovetden. Lézids extratempordlis neokortikélis epilepszidkban ez az ardny 50-80%,
gyermekkori hemispheridlis epilepszidknal 70-80%.

Ajanlas23

Temporalis lebeny epilepsziaban, hemispherialis epilepszidkban és léziés neocorticalis epilepsziakban
amennyiben két-harom, megfelel6en valasztott antiepileptikum 1-1,5 éven beliilnem hozrohammentességet,
el kell inditani az epilepszia-sebészeti kivizsgalast. (A) [20, 94]

Egyéb epilepszidkban a sebészi kezelés mérlegelésének feltételei:

1. A racionalis gyogyszeres kezelés lehetdségeit kimeritették.

2. Megfelelé kooperacié biztosithato.

3. A m(itét varhatoan jobb életfeltételeket biztosit.

4. A rohamokért felels terlilet, az epileptogén area meghatarozhaté (palliativ illetve funkcionalis mdtétekre nem
érvényes).

5.Azepileptogén area rezekalhatd neuroldgiai, neuropszicholégiai deficit el6idézése nélkil, illetve a deficit kialakuldsa
kevésbé rontja a beteg életminéségét, mint a m(itét nélkil fennallé rohamok.

Az epilepszia miitéti kezelési formai [20, 26, 29, 105, 106]

Temporalis lebeny epilepszia miitét

Elulsé temporalis részleges lobektémia a leggyakoribb mdtéti eljards. Eltdvolitasra kerlilnek: a temporélis lebeny
csucsa és a laterdlis tempordlis cortex egy része, felnéttek esetében a csucstol szamitott 1-3 cm tévolsagig,
valamint a mesiotemporalis strukturak: az uncus, amygdala és a hippocampus feje és teste és az alatta fekvé gyrus
parahippocampalis része. Electrocorticographias kontroll nem sziikséges.

Extratemporalis epilepszia miitét

A mutét kiterjesztése az epilepszia-sebészeti kivizsgalds eredményétél fliggéen individualis, nagysdga a tiszta
lezionectomidtol a totdlis lobectomiaig terjedhet. Anem-1éziés esetekben, ellentmondésos elektroklinikai és képalkotd
diagnosztikai eredmények esetén, a m(itéti kivizsgalas részeként, a subduralis vagy intrakranialis elektrédakkal
torténd kivizsgalast megelézéen, a nem-invaziv hibrid interictélis metabolikus '8F-FDG PET, a Flumazenil-receptor
PET, sziikség eseténTriptofdn-aminosav PET (PET/CT vagy PET/MRI), illetve az iktélis (és interiktdlis) vérataramlas SPECT/
CT-vizsgélatok javallata fennall. Ezekben a nem-1éziés, extratemporalis esetekben skalp, subduralis vagy intrakranidlis
elektrodakkal video monitorozéssal egyidejlleg vizsgalva, lehetéség szerint meg kell dllapitani rohamok kiindulo
zénajat ésamutét sordn nem rezekalhato terlileteket is, elektormosingerléssel végzett funkcionalis agyi térképezéssel,
melynek sokszor el6feltétele az fMRI-vizsgalat is. A miitét az esetektél fliggéen postrezekcids electrocorticographias
kontroll mellett torténik. Amennyiben a tervezett minimalis rezekciét kdvetéen az intraoperativ electrocorticogram
perilezionalis tliske-aktivitdst mutat, agyi diszgenezisek esetében ezt a teriiletet is lehetdség szerint rezekalni kell.

Hemispherotomia

Olyan esetben, amikor a 1ézié multilobarisan kiterjedt és az epileptogén area is kiterjedt illetve multifokalis, de egy
féltekére korlatozodik. Feltétele az ellenoldali motoros funkcidk jelentés kdrosodottséga (felsé végtag distélis plegia
vagy sulyos paresis) és a beszédfunkcié reprezentacidja vagy reorganizacios lehetdsége (fiatal életkor) az ellenoldalon.
Indikaciok: Rasmussen encephalitis, hemimegalencephalia, Sturge-Weber koér, stroke, kiterjedt perinatalis, vagy
postencephalitises noxa.
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Részleges callosotomia
Palliativ mUtét, a tdnusos axiadlis v. tonusvesztéses sérilésveszéllyel jaréd rohamok csillapitasa céljabol.

Vagus ideg ingerl6 késziilék beiiltetés [59]

Ujabb neuromodulaciés kezelésmad. Elsésorban gyégyszerekre kifejezett rezisztens, m(itéti kezelésre sem alkalmas
betegeknél jon széba. A bal oldali vagus ideg krénikus ingerlése vagus ideg stimulatorral. Hatasossagi mutatdk: atlag
45% rohamredukcid, 36% 1 éven bellil, 1 év utdn 51%. Rohammentesség extrém ritka, és 25% egyaltalan nem reagal.

Eliils6 talamusmag kétoldali mélyelektrédas stimulaciéja (ANT-DBS) [55]
Gyogyszerekre kifejezett rezisztens, muitéti kezelésre sem alkalmas (vagy sikertelen mitéten atesett) betegeknél jon
széba. A betegek 10-20%-a valik rohammentessé. (Torzskdnyvezett eljaras.)

Betegoktatas epilepszia miitét esetén

Mivel az epilepszia mUtét nem életmentd beavatkozas, elvégzéséhez a beteg (és hozzatartozdjanak) beleegyezése és
szoros egyUttmUkodése sziikséges. Ezért a mutéti kimenetel és riziko valoszinliségét — egyes epilepszia szindromaktol
fuggden - a beteg elé kell tarni, a végsé dontést a haszon-riziko figyelembevételével, alapos tdjékoztatds utan kell
meghozni. Rendszeres pszichoedukacios tréning javasolt mind a m(itétet megel6zéen, mind utana. Betegoldalrél:
amennyiben a beteg életvitelében a beteg a mitéti kockazattal egyiitt javulast lathat, igy donthet a m(itét mellett.
Tudnia kell azt is, ha mégsem déntene a mitét mellett, ebbdl a tovabbiakban hatrany nem érheti. Ehhez a dontéshez
sziikséges az orvos-beteg kozti bizalmas viszony, s az, hogy az orvos/ok a betegiiket a megfelel6 mennyiségli
informacidval elldssdk, hogy a beteg dontése alanyi jogon létezzen.

Rehabilitacio

Ajanlas24

Az epilepszia miitéten atesett betegek tartos és komplex (mozgasszervi, pszichés, gyogypedagogiai, szocialis)
rehabilitacidja sziikséges. (C) [11-12]

Egyéb terapids eszkdzok: pszichoterdpia, gydgypedagdgiai foglalkoztatds

A megfelel6 egészségiigyi ellatas szintje

A kezeléseket ajanlatos epilepszia szakrendelé vagy centrum ellatési keretében végezni.

A klinikai pszicholégus specialis terdpias feladatai: stresszkezelés, compliance er6sités, szocializacids és adaptacids
nehézségek megoldasa, krizis intervencio, tarsuld pszichés zavarok ellatasa, habilitaciéd és rehabilitacio.

Pszichoterapias tevékenység

A pszichoterapia leggyakoribb javallatai a betegség zajlasa soran:

1. epileptoldgiai betegség folyamat soran fellépd kriziséllapotok (a betegség diagnosztizalasakor, a gondozas soran
jelentds életvezetési valsagok esetén, esetleg a gydgyulaskor) [75],

2. pszichopatolégiai tlinetek megjelenésekor,

3. ha a beteg-csalad rendszer diszfunkcionalissa valik,

4. pszichogén, nem epilepszias rosszullétek (PNER) esetén,

5. a pszichoszocialis helyzet, az életmindség javitasanak céljabol,

6. specidlis pszichoterapias feladat a rohamok 6nszabalyozasanak el6segitése, melynek célja a rohamok megjelenése
szempontjabdl alacsony és magas rizikdju szituaciok felismerése, a rohamok szaménak csokkentése, illetve a beteg
altal észlelt roham-eldjelek alapjan a rohamok ledllitasa.

A pszichoterdpias beavatkozas id6tartama egy-két alkalomtdl tébb éves kezelésig terjedhet. Alapvetéen fontos
a pszichoedukacios médszer alkalmazasa. Ennek leghatékonyabb formaja a betegek és hozzatartozoik tobb napon &t
tarto, csoportos oktatdsa a betegséggel kapcsolatos korszert ismeretekrdl, melynek soran a beiktatott csoportterapids
jelleg tiléseken kifejezetten kedvezd pszichoterdpias hatdsok érvényesiilhetnek.
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Rehabilitacio és gondozas

Rehabilitacio

Az epilepszids betegek habilitdciéjat és rehabilitacidjat az teszi sziikségessé, hogy a betegség zajldsa soran
a személyiségfejlédési zavarok, pszichopatoldgiai tlinetek, a kognitiv-amnesztikus deficittlinetek kockazata
magasabb, és a beteget az éllapot stigmatizaltsaga is sulyosan terheli. A prevencié, rehabilitacié és pszichoszocidlis
ellatas megfelel6 miikodése jelentésen csokkentheti a pszichiatriai és pszicholdgiai szovédmények miatti osztalyos
felvételek szamat, az orvoshoz fordulds gyakorisagat és jelentésen novelheti a mentélis egészséget, a munkaba
allithatésdg lehetdségét. Betegoldalrdl fokozott jelentdsége van az orvos és mas egészségiigyi dolgozokkal valo
bizalmas viszony kialakulasanak.

Iskola

Altalanos elvek

Az epilepszids megbetegedések kétharmada 0-14 év kozott kezdédik, ami a személyiség és kognitiv funkciok
fejlédésének, az ismeretek megszerzésének egyik legaktivabb szakasza. Az epilepszia 5nmagaban nem jelent értelmi
problémat. Ennek ellenére a csokkent értelmi képességliek ardnya 11-15% az epilepszias gyermekpopulacidban,
ugyanakkor atmenetileg vagy tartésan tanulasi és/vagy viselkedési zavar a betegek 50%-aban észlelhetd. Ez abbol
ered, hogy a betegek jelentds részében az epilepszidért felelés agyi kdrosodas halmozott sériilést okoz (cerebrdlis
paresis, mentdlis karosodas, latas- hallascsokkenés) Az atmeneti rohamhalmozoédas, az antiepileptikumok kognitiv
mellékhatasai, a kornyezeti tényezék (csalad, dvoda, iskola) jelentésen befolyasolhatjdk a gyermek fejlédését,
atanulashoz, a kdzésséghez valé viszonyulasat, és személyiségének alakulasat. Altalanos elv, hogy minden epilepszias
gyermek szdmdra biztositani kell a képességeinek megfeleld iskola tipust (normdl iskola, specidlis tantervi iskola,
alternativ iskoldk, magantanuld), majd sziikség esetén a foglalkoztatokban torténé elhelyezést.

Képzési formak a betegség sulyossaganak megfeleléen

Tartés rohammentesség esetén: Az elvarasok képességeiknek megfeleléek. Eletviteli megszoritasok gyakorlatilag
nincsenek.

Ritka rohamok, vagy atmeneti roham halmozédas esetén: Hidnyzést a legsziikségesebb minimumra csdkkenteni,
a gyermeket be kell vonni a kdzdsségi, tanéran kivili munkaba, nyari tdboroztatdson részt vehet. Megfelelé
kapcsolattartas, felvilagositas az iskolaban - révid roham esetén ne rogton kérhdzba kiildjék a gyermeket.

Gyakori rohamok: lehet8ség szerint biztositani kell az iskolaldtogatdst, a gyermeket be kell vonni a k6zosségi, tandran
kivili munkdba még magantanulds esetén is. Terhelhet&ségét allapota és a rohamprovokalé tényezék szabjak meg.
Hosszabb kérhazi tartézkoddas esetén biztositani szdmdra az oktatést.

A rehabilitaciés program elemei

1. A gyermek képességeinek, pszichés statuszanak részletes felmérése a gyogyszerbeadllitas elStt, és kdvetése a kezelés
soran, féként, ha a sziilé vagy iskola problémat jelez. Felmérést végzé: legoptimalisabb a komplex gondozast végzé
intézet, Nevelési Tanacsadd, Tanulasi Képességet Vizsgald Szakérti Bizottsadg-konzultalds sziikséges a kezeléorvossal.
2. Korai életkorban indulé epilepszia esetén indulaskor, majd évente szlikséges a felmérés.

3. Egyénre szabott fejlesztés.

4. Pozitiv onértékelés kialakitasa.

5. Eletviteli korlatozas a gyermek epilepszia jellemzéinek megfeleléen: vegyen részt az iskolai tornaéréan, de Uszason
kozvetlen felligyelettel. Szamitogép, TV csak akkor korlatozott, ha gydgyszerszedés mellett is rohamot provokal,
rohammentes gyermek a gydgyszer szedése mellett kozosséggel kirdandulhat, tdborozhat, rohamok esetén alkalomtol
fuggden.

6. Torekedni kell, hogy a gyermeket egyenértéklien barmely irdnyd megkilonboztetés nélkil kezeljék. Ennek
érdekében sziikség esetén az iskoldval szoros kapcsolattartds javasolt, melynek célja: a kedvezétlen valtozasok idébeli
felismerése, a problémak, téves hiedelmek kialakuldsanak megel6zése, az 4tmeneti, nehezebb helyzetek korultekintd
kezelése, a gyermek képességeinek megfelelé elvaras a tandr és sziilé részérél minden teriileten.
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7. A gyermekkozosségben rohammentes gyermek esetében is tandcsos a betegség fennallasat kozolni, de ezt a helyi
szempontok figyelembevételével kell mérlegelni. EI6nydsebb és biztonsdgosabb, ha tisztdban vannak az iskolatarsak
és a pedagdgusok a betegséggel él6 tarsuk varhatd rohamaval, mintha az ismeretek hidnya miatt a varatlan roham
felkésziletlendl éri 6ket.

8. Betegszervezetek szervezésében csaladi programokon keresztiil segithet6 elé a csaldd rehabilitacidja.

Palyavalasztas

A pélyaalkalmassag megitélését az aktudlis szakiskola, vagy a Palyaalkalmassagi Intézet orvosa végzi, de ki
kell kérnie a gondoz6 orvos szakvéleményét. A fontosabb adatok a kovetkezdk: epilepszia szindréma, varhaté
progndzis, tlinetmentes idészak, a rohamok gyakorisaga, formdja, napszaki jelentkezése, a beteg személyisége,
compliance. Sziikség lehet a palyaalkalmassagat elbiralé orvossal torténd konzultacié a munka jellegének, esetleges
veszélyhelyzetek ismerete miatt.

1. A kisgyermekkorban vagy iskolas korban indulé epilepszidndl a betegség progndzisdnak, a gyermek adottsdgainak,
érdeklédési korének és a véarhatd elhelyezkedési lehetéségnek figyelembevételével kell megkezdeni a palyara
iranyitast az iskola befejezése el6tt legaldbb 2 évvel.

2. Gimnazium elvégzése kedvezd lehet a véalasztas idejének kitoldsara.

3. Szakmunkas tanulok esetében a 9-10. osztaly id6t adhat a végleges dontéshez.

4. A korlatozas csekély: terapia mellett tartésan tlinetmentes beteg, tudatzavar hianya /enyhe elemi rohamok, csak
provokalo tényezdk jelenlétében mutatkozo rohamok, specialis rohamformak / oligoepilepszia, csak alvashoz kotott,
ritka rohamok.

Sportag valasztas
Epilepszias betegek sportadg vaélasztasanal az Egészségligyi Szakmai Kollégium Sportegészségiigy Tagozat
allasfoglalasa a mérvadé.

Munkaképesség csokkenés elbiralasa

Alapvetdé megfontolasok

Az Orvosszakértdi Intézet orvosai szamara az epileptolégusnak olyan véleményt kell adnia, ami komplex médon
tartalmazza a betegség, a varhaté progndzis és a munkaképességet befolydsolé adatokat ugy, hogy szakmailag és
formailag igazodjon a hatélyos munkaképesség csokkenés elbiralasi szempontjaihoz. Ezek a kdvetkezok: az epilepszia
fennallasanak ideje, az epilepszia tipusa, a rohamforma (eszméletvesztés, kontaktusképtelenség, gorcsés allapot,
inadekvat magatartas, rohambevezet6 és roham utani tiinetek), napszaki eloszlas, sériilésveszély, rohamgyakorisag,
gyogyszeres kezelés, pszichés statusz (mentdlis elmaradds, egyéb kognitiv tlinetek, pszichiatriai komorbiditds),
relevans vizsgalati leletek, egyéb betegségek, compliance, szlikség esetén a szociodemogréfiai adatok.

A szakmai Osszefoglalok mindségbiztositasa és egységesitése céljabol a Magyar Epilepszia Liga segédtablazatot
szerkesztett (Melléklet/2. segédtablazat), amelynek kitoltése és a véleményhez csatoldsa javasolt.

Munkaalkalmassag megitélése alkalmi rohamok esetén

1. Onmagara vagy masokra veszélyeztetd munkakoér betdltésénél 1 éves megfigyelésiidd sziikséges.

2. Alkohol- és gydgyszerfliggéségben szenvedé betegeknél az alkalmassag megitélése addiktoldgus feladata.

3. Belgyogyaszati betegséghez kapcsolddo alkalmi rohamok esetén belgydgyaszati szakvizsgalat és véleményezés
szlikséges.

4. Egyéb alkalmirohamok (pl. alvasmegvonast kdvetd) esetén egyedi megitélés szlikséges az ismétl6dés lehetésége
alapjan.

Gépjarmiivezetési alkalmassag

A jelenleg hatdlyos jogszabdlyok alapjan az ismételt epilepszids roham észlelése, vagy aktiv epilepszia betegség
ismerete bejelentési kotelezettséggel jar. Mivel a gépjarmivezetéiegészségligyialkalmassagiengedélytacsaladorvos,
illetve a foglalkozéds-egészségligyi szolgalat orvosa éllitja ki, a nem egyértelmi esetekben az epilepszia szakellatas
véleményének beszerzése sziikséges. Az alkalmassag véleményezésében az aldbbi kettds elvnek kell érvényesiilni:
a baleseti rizikd felmérése és az egyenértéki tarsadalmi helyzet elismerése.

A szakorvosi elbirdlasnak a hatdlyos jogszabélyokhoz kell igazodnia [118].
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Rendszeres id6szakos szakorvosi ellendrzés, gondozas

Az epilepszids beteg hatékony kezelése tobb szempontbdl a hagyomdényos (pszichidtriai betegségek, egyes
belgydgyaszati betegségek elldtasabol ismert) beteggondozas mddszereit igényli. Hasonlésdganak [ényege, hogy
az eredményes kezelés és megfeleld életminéség eléréséhez a beteggel és személyes kornyezetével folytonos és
szoros partnerkapcsolat kialakitasa sziikséges. Az epilepszia ugyanis a beteg életének 0sszes teriletén kifejti hatasat,
alapvetéen befolyasolja egzisztenciélis elémenetelét és maganéletének alakulasat. Tovabba megfelel6 intézményi
hattér hijan a betegek rehabilitaciés programja is jelenleg tébbnyire csak a gondozas keretein beliil térténhet.
A gondozas a beteg és kezel6orvosa (mindig azonos orvos) kozotti folyamatos, hosszu tavu kapcsolatot feltételez,
elére tervezett taldlkozésokkal és slirgésségi elérhetéség biztositdsdval. A gondozés elvileg barmelyik ellatdsi szinten
megvalodsulhat. Az epilepszids gyermek gondozasat lehetéség szerint gyermekideggydgydsz végezze szorosan
egyuttmUlkodve a gyermek alapellatasat, iskolaorvosi ellatasat végzé orvossal. Az eredményes gondozas magaban
foglalja:

1. az epilepszia betegség és kezelésének,

2. a beteg alapszemélyiségének,

3. személyes és targyi-anyagi kdrnyezetének,

4. 4ltaldnos és aktudlis lelkidllapotanak,

5. konfliktuskezelési képességének és megkiizdési stratégidinak ismeretét.

Az eredményes gondozds feltételezi a gondozé orvos személyes vagy kozvetlen munkatdrsainak ismereteit
vagy tapasztalatat az alabbi teriileteken: neurolédgia, pszichiatria, pszicho- és szocioterdpia, neuropszicholégia.
A leghatékonyabb betegellatds soran a betegség alakulasanak értékelése a fenti tényezék figyelembevételével
torténik és forditva: a kiils6 életesemények és belsé (testi és lelki) torténések értékelése az epilepszia alakulasanak
elemzésével valdsul meg. A betegek gondozdsédnak keretén belll torténhetnek meg a legeredményesebben
az alkalmassagi véleményezések és egyéb konzultacidk, valamint a rehabilitacids programok kialakitasa.

Megel6zés

Az epilepszia kialakuldsa jelen ismereteink és lehetéségeink alapjan nem el6zheté meg orvosszakmai szinten.
Természetesen az epilepsziat kivaltd alapbetegségek népegészségligyi szintl megelézésével és kezelésével igen
(pl. stroke-megelézéssel és az akut stroke-ellatds javitdsdval egyben a post-stroke epilepsziat, a kozlekedésbiztonsag
novelésével a poszt-traumas epilepszidt is megelézziik). Az epilepszids betegeknél a rohamok ismétlédésének
az esélye az aldbbiak megvalésitasaval minimalizalhato.

1. Megfelel6 kivizsgalas és pontos diagnozis.

2. Az epilepszia formakornek megfelel6 gydgyszeres kezelés (gydgyszervélasztas, dozis).

3. J6 orvos-beteg kapcsolat, megfelel6 beteg compliance.

4. Az ismert rohamprovokald tényez6krol és az elkeriilésiikrol torténd betegfelvilagositas.

5. A térsul6 betegségek, szovédmények, a gydgyszeres kezelés hatdsainak folyamatos elemzése és sziikség szerinti
legkorabbi kezelése.

A téarsuld pszicholdgiai-pszichiatriai zavarok megel6zéséhez sziikséges preventiv szemlélet gyakorlatdhoz
pszicholdgiai sz(irés, korai egyéni vagy csaladi pszicholdgiai konzultacio, a korai fejlesztési sziikségletek felmérése és
kielégitése, a pszichoedukaciés modszerek, palya korrekcids tandcsadas, szocidlis és jogi konzultacio tartozik.

6. Kotelez6 védoboltasok.

Mig korabban - félve az oltdanyag vagy az oltds okozta laz rohamprovokald hatasatdl — egyes oltasok beadasa
epilepszia esetén ellenjavallt volt, addig a mai élldspont, hogy valamennyi kotelez6 véddoltast kapjanak meg
a betegek. Ezzel elkeriilhetéek azok a sulyos infekcids betegségek, melyek maguk lehetnek rohamprovokélé tényezék
(pl. elhtizédé lazas allapot miatt).

7. Az alapellatas feladatkore:

- Rohamellatas.

- Abeteg tovabbi ellatasa lezajlott rosszullét utan.

— Surg6sségi osztalyos kérhézi beutalas.

- Epilepszia ellatasdban specializélt ambulanciaval torténd kapcsolattartas.

- Akut gyoégyszer-mellékhatasok észlelése, elsédleges ellatasa.
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Lehetséges szovodmények

Epilepszias rohamok

A rohamok tébbsége varatlanul, minden el6jel nélkdil 1ép fel, és gyakran jar tudatzavarral. A roham korili idé fokozott
veszélyt jelent a betegre nézve: részleges vagy teljes cselekvéképtelenség alakulhat ki, sériilésveszéllyel jar, bizonyos
szituaciok esetén (pl. gépjarmuivezetés, bizonyos munkatevékenység) veszélyeztetheti a kdrnyezetét.

Kognitiv zavarok

Bizonyos csecsemé- és gyerekkori epilepszia betegségeknél (Ugynevezett epilepszids encephalopatiak) a gyakori
rohamok és/vagy az aktiv interiktélis epilepszids tevékenység hatraltatja a tanuldsi folyamatokat és karosan befolyésol
bizonyos kognitiv funkcidkat. Tartés fenndllas esetén a kognitiv karosodas irreverzibilis lehet, ami végleges mentalis
deficittiinetek kialakuldsahoz vezethet. Tempordlis lebeny epilepszidban a hippocampalis karosodas aranyaban
tapasztalunk memoria zavart, a nem dominans féltekében a téri és vizualis, a dominans féltekében a verbdlis
emlékezet érintett. Landau-Kleffner szindromaban szerzett epilepszias aphasia alakul ki és a sokszor ehhez tarsulo
alvasban észlelt status electricus esetében globdlis mentalis leépiilés is [27, 73].

A gyogyszeres kezelés szovodményei
A gyogyszeres kezelés esetleges szovédményeit (akut, toxikus mellékhatasok, allergias jelenségek, kiszamithatatlan
mellékhatéasok, kronikus szervspecifikus mellékhatasok) az egyes készitmények alkalmazasi elGiratai tartalmazzak.

SUDEP [68, 77, 78]

Emlitettiik, hogy a terdpiarezisztens epilepszids betegek élettartama 2-18 évvel révidebb a népességhez képest. Naluk
a hirtelen halal (Un. SUDEP) gyakorisdga 8-17%. Fiatal epilepszids betegeknél ez a vezeté haldlok. A hirtelen halal oka
valdszinlleg generalizélt tdnusos-klénusos roham utdni masodpercekben vagy percekben fellépé komplex vegetativ
zavar, mely elsésorban apnoe és ahhoz kapcsolédé szivritmuszavarban esetleg primer kardiélis ritmuszavarban
nyilvénul meg.

SUDEP el6fordulasa gyermekekben

Ajanlas25

Nehezen kezelheté - kiilondsen grand mal rohamokkal jaré vagy Dravet-szindromahoz tarsulé rohamok -
gyermekkori epilepszia kapcsan az epilepszias gyermekek esetén, a statisztikai adatok alapjan, minimalisan
magasabb haldlozasi kockazattal kell szamolni, egészséges tarsaival 6sszehasonlitva. (B) [77]

1 adott évben a SUDEP eléforduldsa 1/4,500 gyermekenként, tehat 4500 epilepszids gyermek koziil 4,499 NEM fog
hirtelen halalt halni.

SUDEP el6fordulasa felnottekben

Ajanlas26

A felnétt beteget informalni kell arrél, hogy minimalisan nagyobb az esélye a hirtelen halalra. (B) [68]

1 adott évben a SUDEP el6forduldsa 1/1000 epilepszids betegenként, tehat 1000 felnétt epilepszids beteg kozdl
999 NEM fog hirtelen halalt halni.

SUDEP f6 rizik6faktora a grand mal rohamok el6fordulasa és a gyogyszerrezisztencia

Ajanlas27
Informalni kell a betegeket arrdl, hogy rohammentesség, és féleg a grand mal rohamtdl valé6 mentesség (ami
sokszor a j6 compliance kovetkezménye) jelentésen cs6kkenti a SUDEP rizikot. (B) [75, 77]

Ajanlas28
Az olyan gydgyszerrezisztens betegeknél, akiknek grand mal rohamai fordulnak el6, fokozottan és aktivan
kell torekedni a rohammentességre. (B) [75, 771
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Ajanlas29

Gyakori grand mal rohamok és alvas alatti rohamok esetében - egyes esetekben - javasolhatd, hogy a beteg
éjjel ne aludjon egyediil vagy az alvas alatt egyéb - pl. elektromos eszkdzzel torténd -- éjjeli megfigyelés
is felvethetd. Ezt a javaslatot csak azutan szabad megtenni, hogy ismerjiik a csaladi dinamikat, illetve
mérlegeltiik a pszichoszocialis koriilményeket, az overprotekcié veszélyét és a SUDEP rizikot. (C) [68]

Suicid veszélyeztetettség

Epilepszids betegek korében dtlagosan 6tszor gyakoribb az 6ngyilkosség az dtlagpopulacidhoz viszonyitva. Néhany
antiepileptikum feltehet6leg fokozza az 6ngyilkossagi hajlamot, elsésorban azok, melyeknél mellékhatasként
impulziv viselkedés 1ép fel. llyen gydgyszerek szedése mellett — de a lelkileg érzékenyebb epilepszias betegeknél
dltalaban - fontos az esetleges szuicid tematika feltarasa, akér kérdéivek segitségével [75].

A szovodmények kezelése

Az ellatas az adott szakterllet egészségligyi szakmai irdnyelvei szerint torténik. A fokozott sériilés — és balesetveszély
elhdritdsa az alapvetd ismeretek elsajititadsanak, a terdpia hatékonysdgénak, illetve a betegségtiinetekhez torténd
alkalmazkodas lehetéségének fliggvénye. Amennyiben a szvédményeket az epilepsziat el6idézd, illetve fenntarto
agyi korfolyamat idézi el6, neuroldgiai illetve pszichiatriai rehabilitacio sziikséges. Terdpias algoritmus antiepileptikum
okozta szovédmények esetén:

1. az akut/szubakut tiinetek azonnali ellatasa, a bioldgiai diszfunkcié monitorozasa,

2. az antiepileptikum elhagydsa (esetleg csokkentése), a kombindcié megvaltoztatasa,

3. atmeneti akut rohamgétlé kezelés bedllitdsa (diazepam i.v./rektdlisan vagy clonazepam i.v.),

4. 4j antiepileptikum bedllitasa (felépiléséig az akut kezelés fenntartasaval).

A kezelés varhaté idétartama, prognézis

Az epilepszia kezelése évekig tart, esetenként a beteg élete végéig.

Az életkorfliggd epilepszidk jelentds részében tobb éves fennallas utan spontan gydgyulas varhatd. Ma a gyermekek
75-80%-a tartds (2-5 éves) gyogyszerszedés utan meggyogyul, és még kb. 5%-uk ezen feliil is rohammentessé tehetd,
de esetenként a gydgyszerek szedése naluk nem hagyhaté abba.

A progndzis szempontjabdl az epilepszia betegségek négy csoportba sorolhatok.

1. Kivald prognézis. Ezekben a szindromakban (pl. benignus ujsziil6ttkori és csecsemdkori formak, BCTE stb.) ritkak
arohamok, nem mindig igényelnek gydgyszeres kezelést és a betegek spontan remisszidba keriilnek (meggydgyulnak
egy id6 utén).

2.J6 progndzis. Ezekben a szindromdékban (pl. gyermekkori absence epilepszia stb.) a gydgyszeres kezelés sziikséges,
ez tartés rohammentességet eredményez és a betegség remisszidba kerll egy id6é utan, és elhagyhaté a gydégyszer.
3. Kezelésfliggd jé prognozis. Ezekben a formakorokben (pl. idiopétids generalizalt epilepszidk, kivéve a gyermekkori
absence epilepszia, egyes tlineti/kriptogén parcidlis epilepszidk stb.) a gydgyszeres kezelés altalaban tartds
rohammentességet eredményez, de a betegség nem gyogyul meg és a kezelést élethosszig kell folytatni
(a gyogyszerelhagyas rohamrecidivat okoz).

4. Kezelésfliggd progndzis megfelelé életminéséggel: Gyogyszerelés mellett rohammentesség nem alakul ki, de
a rohamforma / rohamfrekvencia / roham korili jelenségek olyan mérvi javulasa kovetkezik be, amely az 6nallé és
eredményes életvitelt lehet6vé teszi.

5.Rossz prognozis. A jol vezetett gyodgyszeres kezelés ellenére is jelentkeznek epilepszids rohamok (terdpiarezisztens
formak).

Az ellatas megfelel6ségének indikatorai
Kimeneti indikatorok

Alapvet6é megfontolasok

A jelenleg forgalomban 1évé antiepileptikumok - rohamgatléd hatdsuk ellenére — nem képesek az epilepszias
korfolyamat megsziintetésére. Egyes epilepszia tipusokban (pl. Landau-Kleffner-szindréma) a rohamok tartésan
szlinetelhetnek vagy ritkdn jelentkezhetnek, és a betegség egyéb tiinetei (pl. beszédzavar vagy elmegydgydszati
tlnetek) allnak el&térben. A betegség krénikus természete és a tlinetekkel jaré szocidlis hatranyok miatt
a rohammentesség elérése is lelki kriziséllapottal jarhat.
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A terapias hatékonysag mutatoi

A kezelés biztos klinikai hatékonysdgat a teljes rohammentesség elérése jelenti. Az epilepszia gydgyuldsa akkor
feltételezhetd, ha az 1-3 évig tartd gydgyszerelés melletti rohammentesség a gydgyszer leépitése utan is 2 évig
fennmarad.

A gydgyszerhatékonysagi vizsgalatokban a hatékonysagot a 75, illetve 50%-0s rohamfrekvencia-csokkenéssel
jellemzik, a beteg életmin&sége szempontjabol azonban ennél redlisabb mutato a teljes rohammentesség elérése.
Az antiepileptikumok hatékonysaganak korszer(i mutatéja az un. relativ terdpias potencidl. Ez a rohamgatlé hatés
mellett a szer mellékhatasprofiljat is tekintetbe veszi. Az Ujabb antiepileptikumok magasabb relativ terdpias
potencidllal rendelkezhetnek. Ezt elsésorban kedvezébb mellékhatds profiljuk okozza.

Compliance

A kezelés minéségileg legfontosabb szubjektiv paramétere, egyben mindségi mutatdja a beteg (és az orvos)
egylttmakodési készsége. Ennek elemei az ellenérzéseken torténé részvétel, a gydgyszerszedés pontossdga
(szérumszint méréssel ellendrizhetd), az el6irasok (esetleges korlatozasok) betartasa, a kblcsonos és feltétlen bizalom,
valamint a rohamkivalté tényezék keriilésével kapcsolatos eréfeszitések.

Ellatasi folyamat algoritmusa (abrak):
Nem készilt.

VII. JAVASLATOK AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ

Az alkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban

1.1. Ellatok kompetencidja (pl. licence, akkreditacio stb.), kapacitasa
Az epilepszia progressziv ellatdsa az alapellatds (primer) — jaro- és fekvébeteg (neuroldgiai, gyermek-
neuroldgia vagy gyermekpszichiatriai) szakellatas (szekunder) és az epilepszia szakrendelé/centrum halézat
(tercier ellatasi szint) keretében torténik.
Az egészségligyi szakmai irdnyelv az epilepszids betegek legszélesebb korl szakelldtasara vonatkozd
ajanlasokat tartalmazza, de nem hatdrozza meg részletesen az epilepszias tiinettel rendelkezd, azonban mas
szakterllethez tartozo alapbetegséggel rendelkez6 paciensek szakmai ellatasi szabalyait.

Az alapellatas feladatkore
Rohamellatas

1. Az akut fizikai és bioldgiai sériilésveszély elharitasa.
2. Rohammedgfigyelés és adatszolgaltatas a szakellatas szamara.
3. Spontan nem sz(iné roham oldasa (rectalis vagy i.v. diazepam; im, nasalis vagy buccalis midazolam).

A beteg tovabbi ellatasa lezajlott rosszullét utan

1. Hetero- és autoanamnézis, tajékozddé betegvizsgalat.

2. A roham esetleges kivalté okanak felderitése, ismert beteg esetén a gydgyszerbevétel ellendérzése.
3. A tudatallapot és esetleges maradvanytiinetek ellenérzése és rogzitése.

4.1smételt roham vagy annak veszélye esetén preventiv kezelés (diazepam rectalisan vagy i.v.).

Siirg6sségi osztalyos kérhazi beutalas

1. Roham kapcsan torténé sériilés esetén.

2. A roham rovid id6n belili ismétlédése vagy a tudatzavar tartds fennallasa.

3. Status epilepticus esetén.

4. Uj neurolégiai vagy altalanos tiinetek jelentkezése vagy fennmaradasa.
5.Veszélyeztetd pszichiatriai tiinetek, intoxikacié gyanuja, pszichogén kriziséllapot.
6. Elsé konvulziv roham.

7. A megszokottdl eltéré rohamlefolyas (mérlegelést igényel).



7.szam

EGESZSEGUGYI KOZLONY 1295

Epilepszia ellatasaban specializalt ambulancia, illetve osztalyra beutalas nem siirgésséggel
1. Kérismézés és a kezelés beallitasa.

2. Az epilepszia diagnozis revizidja.

3. Krénikus pszichés zavarok esetén.

Az ellatas befejezése

A/ EDDIG NEM ISMERT BETEG ESETEN

1. Neurolégiai/epileptolégiai szakvizsgélat szervezése.

2. Atmeneti betegallomany/korlatozasok foganatositasa.

B/ ISMERT EPILEPSZIAS BETEG ESETEN

1. Nem szokasos torténések, illetve a hosszmetszeti értékelés alapjan eredménytelen terdpia esetén
neurolégiai/epileptoldgiai szakvizsgalat szervezése.

2. A rohammal 6sszefliggésbe hozhato orvosi eltérések tovabbi vizsgalata, szlikség esetén kezelése.

3. Segitségnyujtas szocidlis, vagy pszichogén kriziséllapot, konzultacié nagy jelent6ségl életesemény esetén.
4. Nem epilepszids természet( rosszullét utdn a rohammechanizmusnak megfelel6 szakvizsgélat és ellatas
(pl. kardioldgiai, pszichidtriai stb.) megszervezése.

Az ambulans szakellatas feladatkore (lehetéség szerint epilepszia szakrendelés keretében)
Diagnosztikai tevékenység

A/ EDDIG NEM ISMERT BETEG ESETEN

Altalanos és neuroldgiai vizsgélatok a rohamok etiolégiajanak tisztazasara.

B/ ISMERT ES KEZELT BETEG ESETEN

1. Kivizsgalas a tlineti kép véltozasa esetén.

2.Vizsgalatok eredményesebb terapia kialakitasa érdekében.

3.Vizsgaélatok a tarsuld vagy kdvetkezményes tlinetek meghatérozésara.

4.Vizsgalatok a kronikus gydgyszeres kezeléssel kapcsolatosan.
5.Vizsgalatok pszichogén vagy egyéb nem epilepszias rohamok kisz(irésére.

Terapias tevékenység

A/ EDDIG NEM ISMERT BETEG ESETEN

1. A beteg és hozzatartozdinak, nyilatkozattételre jogosult személyek részletes tajékoztatasa a betegségrél és
a kezelésrdl.

2. Az antiepileptikus kezelés bedllitasa, hatékonysaganak ellendrzése.

3. A hosszu tdvu gondozds megszervezése és egyeztetése (haziorvos/szakrendelé/centrum).

B/ ISMERT ES KEZELT BETEGEK ESETEN:

1. Az optimalis terapia kialakitasa.

2. MUtéti kezelés mérlegelése és mitéti kivizsgalas kezdeményezése.

3. Nem gyogyszeres és nem sebészi (kiegészitd) kezelések mérlegelése (pl. VNS, ketogén diéta, akaratlagos
rohamgatlas stb.).

4. A kisér6 és kovetkezményes tiinetek kezelése.

5. Pszichogén nem epilepszias rohamok kezelésének megszervezése.

6. Véleményezés palyavalasztasi/munka- és gépjarmiivezetéi alkalmassagi kérdésekben.

7. A kezelés megszilintetésének tervezése és ellendrzése.

8. Gondozasi tevékenység.

9. Csecsemé- gyermekkorban a motoros, pszichomotoros fejlédés kovetése, fejlesztési javaslat és annak
ellenérzése.

A regionalis epilepszia centrumok feladatkdre

- Feladata az epilepszia komplex ambuldns és osztalyos ellatdsa a teriiletéhez tartozéd betegpopulacidban.

- Specidlis kérdésekben konziliumot ad, illetve &llast foglal a haziorvos/szakrendelé megkeresésére:

1. Bonyolultabb diagnosztikai, vagy terapias kérdésekben, beleértve a mutét elétti kivizsgalas kérdését.

Ez utébbi miatt szoros kapcsolatot tart fenn a hazai epilepszia-m(téti centrumokkal.
2. Komorbid allapotok ellatdsaban (a tarsszakmakkal szoros munkakapcsolatban).
3. Pszichopatolégiai tlinetek esetén.
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4.Tanuldsi nehézség, tarsuld részképesség zavar, egyéb neuropszicholdgiai problémék esetén.
5. Csaladdtervezési, genetikai kérdésekben.
6. A betegek sorsdontd életeseményei esetén.
- Hatoésagi tigyekben megkeresésre orvosi vizsgalatot végez és szakvéleményt ad.
- Gondozaési tevékenységet It el.
- Rehabilitacios tervet alakit ki és segitséget nyujt a program kivitelezésében.
— Részt vesz a betegellatas modszertani fejlesztésében és a képzésben.
(Megjegyzés: Az egyes feladatok megoszlasa az ellatas kiilonb6z6 szintjein a személyi adottsagok és érdeklédés,
valamint a targyi és intézményi feltételek szerint kiilénbdzhetnek.)
1.2. Specialis targyi feltételek, szervezési kérdések (gatlo és el6segito tényezok, és azok megoldasa)
Az egészségligyi szakmai iranyelv a betegellatas jelenlegi hazai rendszeréhez illeszkedik.
1.3. Azellatottak egészségiigyi tajékozottsaga, szocidlis és kulturalis koriilményei, egyéni elvarasai
Az ellatottak egészségligyi tajékozottsaga, szocidlis és kulturalis koriilményei, egyéni elvarasai heterogének.
Abeteget, illetve 18 év alatti gyermek esetében a sziil6t, illetve gondvisel6t minden esetben (iskoldzottsdganak,
szocialis és kulturalis specialitdsanak megfeleléen), jol érthetéen tajékoztatni kell a betegség természetérdl,
a kezelésérd|, a visszarendelési, a diagnosztikai és gondozési folyamat [épéseirdl.
1.4. Egyéb feltételek
Nem keriiltek meghatarozasra.

2. Alkalmazast segité dokumentumok listaja
2.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok
Nem készliltek.
2.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellendrzoé kérdoivek, adatlapok
Nem készlltek.
2.3. Tablazatok
1. tablazat: Javaslat az antiepileptikumok vélasztasara.
2. tablazat: Segédtablazat alkalmassagi véleményezés szakorvosi 6sszefoglaldjahoz
2.4. Algoritmusok
Nem készliltek.
2.5. Egyéb dokumentumok
1. Az epilepszidhoz tarsulé pszichiatriai zavarok és ellatasuk
2. Multidiszciplinéris feladatok
3. Palyavélasztas
4.1d&skor
5.Terhesség, sziilés, szoptatas

3. A gyakorlati alkalmazas mutatéi, audit kritériumok
A betegség természetébdl kovetkezéen kevés mérhetd paramétert tudunk megjeldlni, mely azt tikrozi, hogy
az egészségligyi szakmai iranyelvet megfelel6en alkalmazzak-e.
Hany esetben tortént vizsgalt felnétt betegek esetében tajékoztatdas SUDEP vonatkozasaban?
Elsé mutato: a status epilepticus miatt korhdzba keriilt éves esetek szamanak alakulasa.
Masodik mutato: epilepszia mUtétek éves szamanak alakulasa.
Harmadik mutaté: csecsemékori epilepszia muitétek éves szamanak valtozasa.
Negyedik mutaté: epilepszia mUtétet koveté rohammentes betegek aranya.
Otddik mutaté: az epilepszia szakrendelések és az epilepszia centrumok szakmai személyi és targyi feltételeinek
alakulasa.

Minéségi indikatorok
Dokumentacié
Kezelési és gondozasi dokumentacio

Az elldtds mindségbiztositasanak alapja:
1. az egészségligyi szakmai irdnyelvek alkalmazasa,
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2.agyogyszeres és egyéb kezelések alkalmazési elSiratainak betartasa. Az ellatas sordn a dontések minéségbiztositasat
a rendszeres és pontos ellatasi dokumentdcio, az elvégzett vizsgalatok leletének archivaldsa, az esetleges mentilis és
egyéb pszichopatoldgiai tlinetek neuropszicholdgiai és pszichometriai vizsgélattal torténd rogzitése jelenti.

Az életmindség valtozésa validalt kérddivvel (pl. QOLIE-31) dokumentalhaté.

Beteg dokumentacio

Az epilepszia elldtas interdiszciplinéris jellege miatt az NNGYK hatdlyos rendelkezései, valamint a NEAK el&irdsainak
figyelembevétele mellett az ellatds min6ségének biztositasara az alabbi kiegészité adatrogzitési modszerek javasoltak:
1. beteg altal vezetett papiralapu vagy digitalis rohamnapld,

2. betegségazonosité és elsésegély adatlap/betegkartya (magyar nyelvd),

3. betegigazolvany utazashoz (angol nyelvd).

VIII. IRANYELV FELULVIZSGALATANAK TERVE

Az egészségligyi szakmai iranyelv fellilvizsgalata 3 év mulva esedékes. Ez az Egészségligyi Szakmai Kollégium
Neuroldgia Tagozatdnak a feladata. A fejlesztécsoport tagjai fellilvizsgéljdk az egészségligyi szakmai iranyelv
aktualitasat, amennyiben sziikséges, modositjak vagy megerdsitik az ajanlasokat. A fellilvizsgalat soran megismétlik
a fejlesztéskor elvégzett teljes folyamatot az azdta eltelt idGintervallumra vonatkozéan: iranyelv és egyéb
irodalomkeresést végeznek Uj bizonyitékok utan kutatva. Ismételten felmérik a hazai ellatérendszer aktudlis allapotat,
azonositjak a valtozasokat, és eldontik, hogy sziikséges-e modositas.

A jelen egészségligyi szakmai irdnyelv kidolgozaséban részt vevd fejlesztécsoport tagjai folyamatosan nyomon
kovetik a szakirodalomat és a hazai ellaté kornyezetben bekdvetkezd valtozasokat. Amennyiben az egészségligyi
szakmai irdnyelv hatokorében a tudomanyos és/vagy tapasztalati bizonyitékokban és/vagy a hazai ellatérendszerben,
ellatasi korilményekben relevans és szignifikans valtozas kovetkezik be, a fejleszté munkacsoport konszenzus alapjan
dont a hivatalos valtoztatds kezdeményezésérdl és annak mértékérdl.

Soron kivili fellilvizsgalat sziikséges, ha a szakirodalom és az ellatasi eredmények folyamatos nyomon kovetése
soran az egészségugyi szakmai irdnyelv hatokérében a tudomaényos és/vagy tapasztalati bizonyitékokban és/vagy
a hazai ellatérendszerben, elldtasi kériilményekben relevans és szignifikdns valtozas kdvetkezik be, az egészségiigyi
szakmai irdnyelvben meghatérozott idépontndl korabban kell elvégezni annak bizonyos mérték felulvizsgalatat.
A felllvizsgalat mértékét a felmeriilé valtozas jellege és mértéke hatarozza meg.

Ha a soron kivili felllvizsgélat csak bizonyos ajanlasokat érintett, és az egész egészségligyi szakmai iranyelv
fellilvizsgalata nem tortént meg, akkor a tervezett idépontban a teljes kor felllvizsgalatot is el kell végezni.
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X. FEJLESZTES MODSZERE

. Fejlesztécsoport megalakulasa, a fejlesztési folyamat és a feladatok dokumentalasanak médja

AzegészségiigyiszakmaiiranyelvfejlesztésétazEgészségiigyi SzakmaiKollégium NeuroldgiaTagozata atémavalasztasi
javaslat dokumentum kitoltésével és tovabbitasaval kezdeményezte. Ezt kbvetden a résztvevo Tarsszerzé Tagozatok,
valamint tarsszerzok, szakérték és véleményezdk kijelolése, majd az iranyelvfejlesztéi csoportok kialakitasa tortént

meg, valamint az Osszeférhetetlenségi és egyetértési nyilatkozatok kitoltése. A fejlesztécsoport a megalakuldst
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kovetéen meghatarozta az egyes elvégzendd feladatokat. Az egészséguigyi szakmai iranyelv kialakitdsa a tagok
egyéni munkdjan és tdbbszori konzultacion keresztil valdsult meg.

A fejlesztécsoport elektronikus Uton folyamatosan tartotta a kapcsolatot, ehhez k6zds online fellletet hozott Iétre,
hogy a munkaanyagokat folyamatosan véleményezze, valamint rendszeresen Ulésezett is, hogy az ajanlasokat
konszenzussal fogadja el, illetve véglegesitse.

A folyamatos kommunikacié eredményeképpen véleménykiilonbség nem alakult ki, valamennyi ajanlas teljes
konszenzuson alapul.

Irodalomkeresés, szelekcié

Az egészségligyi szakmai irdnyelvfejlesztés kiinduldsi alapjat a hazai, lejart érvényességli egészségligyi szakmai
iranyelv képezte, illetve tovabbi meghatarozé eleme volt a szisztematikus szakirodalom-keresés, szelekcio és elemzés,
kilonos tekintettel, a 2010 6ta megjelent tudomanyos bizonyitékokra.

Az irodalomkeresés a Magyar Orvosi Bibliografia, a PubMed adatbazisban fellelhet6, az utébbi 5 év - esetenként
10 év — nyilvantartott publikacioi, kdzleményei alapjan tortént. A keresés az aldbbi keresd szavak (és ezek magyar
Keresészavak és ezek magyar megfelel6i: epilepsy prevalence, treatment, antiepileptic drugs, epilepsy surgery,
epilepsy and pregnancy, epilepsy diagnostics, epilepsy and sports, epilepsy and comorbidity.

Felhasznalt bizonyitékok erésségének, hianyossagainak leirasa (kritikus érékelés, , bizonyiték vagy ajanlas
matrix”), bizonyitékok szintjének meghatarozasi modja

Az egészségligyi szakmai irdnyelv megallapitdsainak és ajanlasainak tudomanyos megalapozottsaga: a ,Szakmai
iranyelvabizonyitékokon alapulé szakmaiiranyelvek fejlesztéséhez”cim( dokumentumonalapul,amely meghatérozta
a bizonyitékokon alapulé egészségligyi szakmai irdnyelvek szintjeit és a bizonyitékok erésségét [99].

Az ajanlasok a hazai elldtékornyezetre (ellatott populacié jellemzdi, preferencidi, egészségkulturaja és
koltségterhelhetdsége) torténd adaptéalasaval kerdiltek atvételre. Ennek megfeleléen a fejlesztécsoport nem végzett
ezekkel az ajanlasokkal kapcsolatban bizonyitékelemzést, elfogadta az iranyelvfejleszték megitélését, és hivatkozik
az ezen egészségligyi szakmai irdnyelvekben bemutatott bizonyitékhattérre.

Ajanlasok kialakitasanak moédszere

Az egészségligyi szakmai irdnyelvben szerepld ajanlasok mindésitése a bizonyiték-hattér alapjan tortént. Jelen
egészségugyi szakmai iranyelv hatékdrének megfelelé ajanlasai, azok hazai ellatokornyezetre (ellatott populacié
jellemz6i, preferenciai, egészségkulturaja és koltségterhelhetésége, jogszabalyi kérnyezet) torténé adaptalasaval
keriltek atvételre.

Véleményezés modszere

Az egészségligyi szakmai irdnyelv, szakmai tartalmdnak Osszeallitasat kdvetéen, a fejlesztécsoport véleményezéi
felkérését elfogadd Egészségligyi Szakmai Kollégiumi Tagozatoknak megkiildésre kerdilt. A visszaérkezé javaslatok
beillesztésre kerliltek az egészségiigyi szakmai irdnyelv szovegébe, vagy azok alapjan modositasra kerilt
a dokumentum szerkezete, amennyiben az irdnyelvfejlesztok egyetértettek azok tartalmaval.

Fliggetlen szakért6i véleményezés modszere
Fuggetlen szakérté nem vett részt a fejlesztésben.

XI. MELLEKLET

Az alkalmazast segité dokumentumok

1.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok:
Nem késziltek.

1.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rzé6 kérdoivek, adatlapok
Nem készliltek.
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1.3. Tablazatok

1. tablazat: Javaslat az antiepileptikumok vélasztasara. [14, 15, 16, 24, 25, 28, 38, 39, 83, 85, 96]

Javaslat az antiepileptikumok valasztasara

A. Elsé valasztand6 szerek (A)
karbamazepin (fokdlis epilepszidban), lamotrigin (fokdlis epilepszidban), valproat (generalizélt vagy

nem-kategorizalhatd epilepszidban nem fogamzdéképes koru populacidban), levetiracetam (generalizalt és fokalis
epilepsziaban), succinimid (iskolaskori absence).

B. ,A” csoportbéli szerekkel nem kezelheté (azokra nem reagalé, illetve mellékhatasok miatt azokat nem
tolerald) betegeknél hasznalatos szerek (C)

valproat (amennyiben elsének nem vélaszthatd), lamotrigin (amennyiben elsének nem valaszthato), levetiracetam

(@amennyiben elsének nem vélaszthatd), karbamazepin (amennyiben elsének nem vélaszthatd), zonisamid,
oxcarbazepin, gabapentin.

C. Specialis helyzetekben és ritka epilepszia szindrémakban els6 valasztanddéként is hasznalhat6 szerek (C)
1. Multirezisztens epilepszidban (A és B csoportban 1-1 gydgyszerre rezisztens): topiramat, klobazam (K),

klonazepam (K), fenitoin, fenobarbital, vigabatrin (K), acetazolamid, tiagabin (K), felbamat, primidon, sulthiam
(K), pregabalin (K), brivaracetam (K), eslicarbazepin, perampanel (K)

2. Fogamzo képes néknél:lamotrigin vagy levetiracetamis valaszthaté elsének barmelyik epilepszia szindrémaban
(ilyenkor valproat addsa nem ajanlott)

3. Id6skori epilepszia (> 60 év), polimorbiditds, gydgyszerinterakcié veszélye, 6roklott metabolikus betegség

esetén: lamotrigin, levetiracetam, gabapentin, brivaracetam (K), lakozamid

West-szindréma: vigabatrin, ACTH

Absence epilepszia: succinimid szarmazékok

Mioklénusokkal jaré epilepszidban: levetiracetam (K), klonazepam (K), valproat (K), perampanel (K)

Lennox-Gastaut szindrémaban: levetiracetam, lamotrigin, topiramat, rufinamid, felbamat

© N o v oA

Akut rohamgatlasra: rektalisan adott diazepam, intranasalis/buccalis midazolam

9. Landau-Kleffner, ESES szindréma: ACTH, sulthiam (K)

10. Benignus centrotempordlis epilepsziaban: clobazam, sulthiam, oxcarbazepine, valproat

11. Sulyos csecsemdkori myoclonus epilepszia (Dravet): valproét, clobazam, stiripentol, topiramate

Rovidités K: csak kombindcidban, adjuvans szerként.

2, tablazat: Segédtablazat alkalmassagi véleményezés szakorvosi 6sszefoglaldjahoz

Név: Sziiletési év: Gondozd orvos pecsétje:

Az 6sszefoglalé vélemény kivonata Az epilepszia és kiséréjelenségei jellemzése. A kezelés eddigi tapasztalatai

és kilatasai. A rehabilitadlhatésag szakmai megitélése

A B C D
Rohamok O tartos O havi rohamok O heti rohamok O legfeljebb
gyakorisaga roham-mentesség 2-3 napos
(>1év) roham-mentesség
I Rohamok O csak aura, vagy | O nincs O iktalis O féleg
sulyossaga egyszerd, rovid tudatzavar, illetve tudatzavar, elsédlegesen vagy
rohamok eszméletvesztés/ eszméletvesztés masodlagosan
van, de mindig aura, generalizalt
prodroma jelzi, vagy rohamok
sulyos rohamzajlas,
de kizarolag
alvésban
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A B C D
I Rohamhoz O nincs O atmeneti bizarr O tartos (> 10°) O kornyezet
kotott magatartds és/vagy | tudatzavar, vagy szamara nem
viselkedési enyhe tudatzavar feltling viselkedési | toleralhato, vagy
események automatizmusok, | veszélyeztetd,
vagy jelentés beavatkozast
motoros zavar igényld tudat, vagy
(pl. hiperkinézis magatartas valtozas
diszfazia stb.)
1Y Interiktalis O nincsenek O ismétlédd O sulyos O sdlyos
pszichés vagy tartos depressziv zavar, | személyiségzavar
tiinetek (kezelést igényld) ongyilkossagi vagy visszatérd/
hangulati és/vagy késztetés/kisérlet, | kronikus
szorongasos zavar | személyiség-zavar, | pszichotikus
kovetkezményes sulyos allapotok
életvezetési zavarok | indulatkezelési
(pl. nagyfoku zavar,
izolacio, dependens | ismétl6dd
életvezetés, vagy tartos
rohamfébia stb.) szomati-zacios
tlinetképzddés
(pl. pszichogén
nem epilepszias
rohamok)
\Y% Interiktalis O nincs O enyhe figyelmi O kozepes O sdlyos figyelmi
kognitiv deficit és/vagy memoria figyelmi és/ és/vagy memoria
érintettség vagy memoria érintettség
érintettség
Vi Tarsadalmi O nincs O enyhe O kodzepes O sulyos
funkciok az onértékelés életkorhoz, egyéni | dnellatashoz,
érintettsége és/vagy 6nallé adottsagok/ kozlekedéshez
életvezetési képes-ségek is segitséget
képesség alapjan igényel, nagyfoku
egyértelmd becsilhetd dependencia és
deficit-jelenségei életpalydhoz izolacio
észlelhetéek képest jelentds
elmaradas
jelentkezik,
elsésorban
szocializacids
zavar
kovetkeztében
Vil Kimenetel O eredményes O részleges javulas | O stagnélo O gyogyszeresen
A/ betegség kezelés, illetve varhato allapot varhato nem befolyasolhatd

javulds véarhaté

rohamgyakorisag
VAGY
elérehaladd
kognitiv/
pszichiatriai zavar
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A B C D
Vil Kimenetel O jelentés O esély O idészakosan O sulyos és
B/ esély a sikeres a beilleszkedésre sulyos tartds kozosségi
beilleszkedés beilleszkedésre csak védett beilleszkedési beilleszkedési
kornyezetben nehézség nehézség
(betegségfiiggd
életmindség
csokkenéssel)

1.4. Algoritmusok
Nem késziiltek.
1.5. Egyéb dokumentumok

1. Az epilepszidhoz tarsuld pszichiatriai zavarok és ellatasuk

A pszichiatriai zavarok komorbiditdsanak élethossz prevalencidja 6%, a populdcios vizsgalatokban 30%, az epilepszia
szakrendeléseken el&forduld populdciéban 50%. A szuicid rizikd a normal populdcidhoz képest 6tszoros. Az epilepszia
mellett jelentkezd pszichopatoldgiai tiinetek (PPT) ritkan allnak kdzvetlen kapcsolatban az epilepszia zajlasaval (iktalis
vagy periiktélis PPT).

agyi kdrosodasbdl, az epilepsziat is meghatarozé bioldgiai tényezdkbdl, az epilepszia pszicholdgiai és szocidlis
hatranyaibdl, valamint a gydgyszeres vagy egyéb kezelések mellékhatésaibol.

Epilepszia mellett észlelhetlink olyan PPT-t is, amelyek fliggetlenek a betegségtdl.

A PPT minden formdja, valamint gydgyszeres kezelésik esetenként prokonvulziv tényezének szamit, tehat
a PPT eredményes gydgyitasa az antiepilepszias kezelésnek is része.

A pszichidtriai betegségek kozul tobb (pl. alkohol- és drogfiiggéség, bipolaris affektiv zavar, primer demencidk stb.)
esetében gyakrabban Iépnek fel epilepszias jelenségek.

Alkati, személyiségi adottsagok talajan néhany antiepileptikum (pl. fenobarbital, vigabatrin, lamotrigin, topiramat)
a pszichopatoldgiai tlinetek megjelenését fokozhatja.

A javasolt intézményi hattér az epilepszias és pszichopatoldgia tiinetek leggyakoribb 6sszefiiggéseinek
tiikrében:

Az akut ellatdas neuroldgiai/epileptoldgiai intézményben javasolt (pszichidtriai elérhetéség/konzultacié
lehetdségével) akkor, ha:

1. A PPT iktélisak vagy periiktalisak.

2. A PPT 6sszefliggésbe hozhatdk az antiepileptikus kezeléssel, vagy barmilyen posztiktélis jelenséggel/szovédménnyel.
3. A PPT esetleges epilepszias természetének véleményezéséhez tartésabb megfigyelés (pl. video-EEG monitorozas)
sziikséges.

Az akut ellatas pszichiatriai intézményben javasolt (epileptoldgiai elérhetéség):

1. Ha a PPT interiktalisak.

2.Ha a PPT fliggetlenek az epilepszia betegségtol.

3. Kdzvetlen veszélyeztet6 allapot esetén.

4. Kozvetett veszélyeztetd dllapot esetén, amennyiben egyéb intézményben a kezelés feltételei elégtelenek.
5. Olyan terdpias javallat alapjan, amely csak elmeosztalyon térténhet (pl. ECT).

A PPT tartds kezelése torténhet az ellatas barmelyik szintjén a tarsszakmak rendszeres konzultacidjaval.

Az iktalis és periiktalis PPT kivizsgalasanak és kezelésének feladatai:
Diagnosztikai feladatok.

1. Az epilepszia szindroma (betegségfolyamat) részletes meghatarozasa a korel6zmény alapjan.
2. APPT azonositdsa a BNO-10, illetve DSM-IV kritériumok szerint.
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3. Az epilepszidhoz térsuld jellegzetes tlinetegytittesek (pl. interiktalis dysthymids zavar, impulzus dyscontroll szindréma
stb.) azonositasa.

4. Az epilepszids mechanizmus aktualis allapotanak meghatarozasa (az EEG tevékenység elemzése éber dllapotban és
alvasban, az EEG reaktibilitdsanak vizsgalata).

5. Az antiepileptikus kezelés lehetséges befolyasanak vizsgélata (szérumszintmérés).

Terapias feladatok

1. Az antiepileptikus kezelés modositasa a PPT kikliszobolése céljabdl (dézis optimalizalds, kombindcié csokkentés,
kedvezétlen pszichotrép hatasu antiepileptikumok lecserélése).

2. Szlikség esetén tovabbi terdpias terv a PPT gydgyitasara (pszichoterapia, pszichofarmakonok, szocioterapia).

3. Rehabilitaciods terv készitése és kivitelezése.

4. A szokésos pszichotrop gydgyszerek (antidepresszivum, antipszichotikum stb.) lehetéség szerinti keriilése.

5. Alterndlé PPT.

6. A PPT és az epilepszias jelenségek epizodikusan valtakozva élinak fenn.

A kivizsgalas és kezelés sajatossagai a fobb tiinetegyiittesekben:

Depresszi6

Az etiolégia mindig multifaktoridlis: az ,endogén’, az organikus és a reaktiv-szituativ patomechanizmus részletes
feltarasa szlikséges az optimalis terapia alkalmazasahoz és a kimenetel becsléséhez. A nem alternalé formak esetén
iktalis/periiktalis természetl zajlas kizardsa szlikséges. A pszichoedukacié és a pszichoterdpia minden esetben része
a kezelésnek. Pszichoterapia: valamelyik formdjat minden esetben javasolt alkalmazni. F6 kezelési formaként, illetve
monoterapiaként egyéb PPT jelenlétében elsésorban az elfed6 médszerek alkalmazasa javasolt.

Farmakoterdpia: a ciklikus antidepresszivumok kertilése javasolt (prokonvulziv hatds). Mivel az antiepileptikumok
nagy része hat az affektiv teljesitményre (pl. ismert és terapiasan hasznositott hangulatstabilizalé hatas),
az antidepressziv kezelés bevezetése eleve kombindlt terdpiat jelent. Sulyos depresszidban (szuicidium kozvetlen
veszélye, illetve stuporos allapot) egyéb terapia hatastalansaga esetén ECT sem ellenjavallt.

Pszichézis (PSZ)

Interiktalis PSZ esetén mindig gondolni kell az epilepsziatél fliggetlen koreredetre, valamint
az antiepileptikumok hatdséra is (EEG, szérumszintmérés, esetleg képalkotok, illetve az agyi keringés vizsgadlata).
A tuineti kép keresztmetszetileg tobbnyire schizophreniform, (a hosszmetszeti alakulas és a kimenetel eltérd). A tipusos
tlnetegyuttesek kezelése alapvetéen megegyezik az &ltaldnosan haszndlt pszichidtriai médszerekkel (A kezelést
pszichiaternek kell meghataroznia.).

A tipusos antipszichotikumok keriilése javasolt, mert (enyhe) prokonvulziv hatassal rendelkeznek. A részleges vagy
teljes betegségbelatas gyakrabban fordul eld, ezért az antipszichotikumok alkalmazasa mellett epilepszids PSZ esetén
a pszichoterdpids modszerek hatékonyabbak lehetnek. Sulyos veszélyezteté allapottal (auto-, heteroagresszio,
parancshallucinacidk stb.) jaré PSZ esetén a pszichofarmakoldgiaimddszerek elégtelensége esetén ECT is alkalmazhaté.

Szorongasos zavarok (SzZ)

Mivel az epilepszias rohamoktél valé félelem a betegség kotelezd velejardja, a magasabb szorongaskészség minden
betegnél jelen lehet. A SzZ kérismézésében gondosan el kell kiiloniteni és onalléan kell kezelni az epilepszia
fenndllasaval kapcsolatos megalapozott, vagy indokolatlan félelmeket (a beteg és kdrnyezetének téjékoztatasa, illetve
személyre szabott élethelyzet elemzé konzultacié - Un. pszichoedukacid). A SzZ-t lehetdség szerint nem gydgyszeresen,
hanem egyéb modszerekkel javasolt kezelni pl. fesziltséglevezeté életmodprogramokkal, relaxacios technikakkal
(okat lasd aldbb).

A SzZ 6sszes formaja epilepszidhoz is tarsulhat, kezelésik megegyezik az &ltaldnos pszichiatriai modszerekkel.
A benzodiazepin szerkezet( anxiolyticumok alkalmazasakor szamolni kell azok (enyhe prokonvulziv) sedatohypnoticus
és egyidejli (enyhe) antiepileptikus hatdsaval, valamint az antiepileptikumokkal torténd interakciéval. Maj enziminduktor
antiepileptikus kezelés esetén a benzodiazepin anxiolyticum alkalmazésakor a maj tobbletterhelésével kell szamolni
(id6északos laborkontroll sziikséges).
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Személyiségzavarok (SZE)

Mivel epilepszia-specifikus SZE nincs (bar tempordlis és ritkdbban frontalis lebeny epilepszidkban jellegzetes
személyiségjegyek tarsuldsa gyakoribb), a betegek orvosi megitélése megegyezik az altaldnos pszichiatriai
modszerekkel. A SZE alakuldsa éltalaban fliggetlen az epilepszia kimenetelétél.

A SZE felismeréséhez a (hetero- és auto-) anamnesztikus adatok mellett pszichometriai vizsgalat javasolt
(altaldnosan elfogadott teszt: MMPI). A SZE jelenségei 6sszességében nem igényelnek kezelést. Az életmindséget
ronto elemek tiineti kezelése felmerdil a beteg motivacioja és megfelel6 kooperacidja esetén. Ez tobbnyire a gondozas
keretén belll alkalmazott célzott pszichoterdpids vezetés, ritkdbban farmakoterdpia (pl. hyposexualitas esetén).
A SZE egyes elemei megfelel6 tudatositds mellett az életminéségre pozitiv hatdssal is lehetnek (pl. hyperpedantéria,
hypergraphia stb.)

Alkoholizmus és egyéb kéros anyaghasznalat [31]

Azalkoholbetegséghez és kabitdszer élvezethez tarsuld epilepszia tlinetei tébbnyire provokalt (legtdbbszér megvondsos)
alkalmi jelenségek (lasd kiilon fejezetben). Az alkohol- és drogfogyasztas altaldban ellenjavallt epilepsziaban (6nallé
prokonvulziv hatds, antiepileptikumokkal torténé interakcio, compliance gyengités miatt).

Demencia (DEM)

Az epilepszia tobbnyire még terdpiarezisztencia esetén sem vezet szellemi hanyatldshoz, ezért ilyen panaszok
esetén gondos kivizsgdlasra van sziikség (epilepszia szakrendelés/centrum). A DEM igazoldsa esetén tovabbi
differencialdiagnosztikai vizsgalatok sziikségesek az antiepileptikumok esetleges hatdsanak elemzésére, valamint
az 6sszes egyéb etioldgidju (pl. vascularis, metabolikus, toxicus stb.) DEM kizarasara.

Amennyiben a pszichometriai (MMPI, Adenbrook, MAWI és célzott neuropszicholdgiai) vizsgélatok nem igazoljak
a DEM fennallasét, elsésorban Ugynevezett depressziv pszeudodemencia, vagy pszichoreaktiv allapot (lasd alabb)
valészinl. A DEM kezelésében az &ltaldnosan javasolt neuropszichiatriai modszereket kell alkalmazni (beleértve
a pszichoterdpids eljarasokat pl. memdria tréning technikakat is).

Szomatizacios zavarok (SZO)

A SZO kérismézése soran ki kell zarni az iktalis epilepszias jelenségekkel valé esetleges 6sszefliggést (pl. prodromdlis
tlnet, aura vagy egyszer( parcidlis rohamkezdet), a panasszal kapcsolatos szervi betegség fennallasat, valamint
az antiepileptikus kezelés szerepét. Masfelél az antiepileptikumokkal kapcsolatos vératlan vagy tartés panaszok
esetén mindig gondolni kell SZO lehetéségére. A SZO kezelése lehetéleg nem gydgyszeres, hanem pszichoterapias
természet( (a pszichoterdpids kapcsolat kiépiiléséig atmeneti szervi tlineti, vagy anxiolyticus kezelés alkalmazhato).

Pszichogén nem epilepszias rohamok (PNER)

Epilepszia betegségben is magas, a terdpiarezisztens esetek kb. 20%-aban van jelen. A diagnozis és a kezelés az epilepszia
szakrendel6/centrum feladata. Az epilepszia gyanujanak kizarasat kovetéen, illetve a kevert ronamok el6fordulasakor
(valés és PNER egydttes fennallasa) a PNER kezelése nem epileptoldgiai szakfeladat, de a kezeléséhez sziikséges
pszichoterapia sikerességének feltétele az ismételt epileptoldgiai — konzultacié lehetéségének biztositasa.

Alkalmazkodasi zavarok - pszichoreaktiv allapotok (ALZ)

Az epilepszia természetébdl addoddan a lelki konfliktusok és negativ életesemények el6éforduldsa gyakoribb,
ugyanakkor a betegek megktizdési képessége csokkent. Ez kedvez az ALZ gyakoribb kialakuldsanak. Az ALZ pszichogén
(vagy szocialis) krizishelyzethez vezet, mely tobbnyire akut elladtast igényel. Elmaradédsa heveny veszélyezteté allapotok
Az ALZ leghatékonyabb ellatdsa a gondozas keretein bellil torténhet, krizis-intervencios (pszichoterapids) jartassdgot
igényel. Sok esetben révid hospitalizacié noveli a kezelés hatékonysagat.

2. Multidiszciplinaris feladatok

Sziilészet-ndgyogyaszat/androlégia

Szexualis diszfunkciok
Az epilepszids betegek kb. 10-30%-andl jelentkeznek szexudlis diszfunkciok (csékkent szexudlis aktivitas és vagy,
fertilitasi zavarok, illetve merevedési és ejakulaciés problémak, az orgazmus zavarai, ritkdbban parafilidk). A szokasos
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etioldgiai tényezék mellett az epilepszia betegség kozvetlen hatdsat és a gydgyszeres kezelés esetleges mellékhatasait
is figyelembe kell venni, melyek elsésorban enziminduktor gyégyszerek mellett Iépnek fel (fenitoin, carbamazepin).
Ezért a szexudlis diszfunkciok okdnak a feltdrdsa a négydgydsz/androlégus és az epileptolégus egylittm(ikodését
igényli.

Fogamzasgatlas

Az epilepszids noébetegeknél hormondlis fogamzasgatlasi moddszer alkalmazhaté. Mivel az enziminduktor
antiepileptikumok fokozzak a hormonkészitmények metabolizmusat, az alabbi megfontolasok sziikségesek:
1.lehetéség szerint nem enziminduktor szert kell alkalmazni, vagy, ha ez nem lehetséges:

2. mechanikus fogmazasgatlasi médszer ajanlott,

3. a biztos hormonalis fogamzasgatlé hatas a ciklus masodik felében torténé hormonszint vizsgalattal igazolhatd,

4. sziikség esetén (szérum antiepileptikum szint csokkenése) korrigalni kell az antiepileptikum doézisat.

5.Esemény utani tabletta hasznalatakor a kolcsonds gydgyszer interakcié miatt mind az AE, mind a fogamzasgatlé
szérum koncentracidja csokkenhet, ezért a graviditds esélye és/vagy a roham el6éforduldsa valdszin(ibb lehet. Erre
a serdil6 figyelmét kiilon is célszert felhivni.

Teratogén kockazat

Az egyes hatéanyagokra vonatkozéan az utébbi években pontos irodalmi adatok lattak napvilagot a teratogén
kockazat szempontjabdl. Minden fogamzoképes koru né esetében figyelembe kell venni a hatéanyag vélasztasnal
ezen adatokat. Altaldnossagban elmondhaté, hogy fogamzéképes kord né esetében javasolt:

1. monoterapiara valo torekvés,

2. a legalacsonyabb hatékony dézis alkalmazasa, és a magas plazmacsucsok kertlése (elhtizédé felszivédasu szerek
alkalmazasa, illetve a napi dozis dividalasa),

3. szérum gyodgyszerszint-mérés a terhesség el6tt, és minden trimeszterben,

4. a terhességnek lehetéleg tervezettnek kell lenni, mert csak igy optimalizdlhaté a gyoégyszeres kezelés
(az antiepileptikum-okozta malformaciok az I. trimeszterben alakulnak ki, ezért a terhességet megel6z6 és az |I.
trimeszter alatti gyogyszer expozicio a legkritikusabb),

5. Folsavpétlas. Minden fogamzoképes epilepszids n6betegnél lehetdség szerint folsavpoétlast kell alkalmazni, de
kiilénosen a tervezett terhességet megelézéen 3 hénapig, majd a Il. trimeszter végéig [74],

6.a 18-22. hét kozott a malformaciok kiszlirése célzott UH vizsgalattal (javasolt n6gydgyaszati centrumban, megfelelé
min6ségl UH),

7. az esetlegesen teratogén hatdsu antiepileptikum szedése esetén a varandds genetikai tanacsaddba torténd
iranyitasa.

Anesztezioldgia

Anesztézia soran szamos ok kovetkeztében alakulhat ki epilepszids roham: a per os gyogyszerbevitel felfliggesztése,
kialvatlansag (,alvasmegvonas”), kronikus szedativ szer vagy alkohol fogyasztas kimaradasa, lehet az anesztetikum
mellékhatdsa (a lokadlanesztetikum véletlenszerlien véndba jutasa is), illetve m(tét utdn az dsszetdrt és szondan at
bevitt gydgyszer felszivodasa eltérhet a standard tablettaétol.

Ezen lehetéségek minimalizéladsanak érdekében fontos, hogy altatas el6tt és utdn az epilepszias beteg allandd
gyogyszereit a szokasos bevételi idéponthoz olyan kdzel vegye be, amennyire ezt az altaté orvos engedélyezi.
A premedikacié soran altaldban benzodiazepin alkalmazasa javasolt. Az antiepileptikumok szérumszintjeit és
interakciéit figyelembe kell venni az anesztezioldgiai beavatkozasok soran. Krénikus benzodiazepin kezelés esetén
tolerancidval kell szdmolni. M(itét utdn, ha az enterdlis (per os vagy szondan) gyégyszerbevitel nem megoldhatd,
az allandd gyogyszerek parenterdlis bevitele javasolt, ennek hidnyaban rektalis gydgyszerbevitel mérlegelendd (pl.
carbamazepin, lamotrigine).

Fogorvosi kezelés

Féleg gyermekeknél egyes antiepileptikumok jellegzetes mellékhatasokat idézhetnek elé (pl. fenitoin - gingiva
hyperplasia). Tartésabb vagy megterhel6 kezelés elétt az antiepileptikus kezelést optimalizalni kell. A roham alatti
torésveszély miatt, amennyiben lehetséges, torekedni kell rogzitett fogpotlas készitésére, amennyiben ez nem
kivitelezhetd, abban az esetben akrilat alaplemezi kiveheté fogpétlas készitése ellenjavallt, helyette fémracsos
merevitésl vagy teljesen fém alaplemez a vélasztandé. A részleges, kivehetd lemezes fogpotlasok elhorgonyzasara
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olyan finommechanikai rogzité alkalmazasa ajanlott, amelynél a fogpdtlas eltavolitdsa csak a beteg aktiv
tudatéllapotaban lehetséges.

Szemészet

Avigabatrin tartos szedése fokozatos koncentrikus latotér beszikiiléshez vezethet. Egy Gjabb, bar kis betegszamu nyilt
vizsgalat alapjan ugy tlnik, hogy csecsemd&korban a vigabatrin okozta latétér szlkilet ritkdbb, mint felnéttkorban.
A tartds pregabalin kezelés retina pigmentéciéval jarhat.

3. Pélyavaélasztas
A palyavaélasztas esetleges korlatozasa gyakran a gyermekneurolégus kompetencidja.

A gyermekkori epilepszidk nagyobb hanyada a fiatal felnéttkor elérésig gyégyul, ezért célszerli a hosszabb tanulast
valasztani és a végleges palyavalasztast minél késébbre halasztani.

Miutan az epilepszia betegség legtdbb formajanal az alvasmegvonas provokald hatasu lehet, ronammentesség esetén
is a nappali mUszakos foglalkozas valasztasa javasolt. Elkeriilend6ek azok a foglalkozasok, ahol valtott m(iszakban kell
dolgozni, vagy rendszertelen a munkavégzés.

Amennyiben az altaldnos iskola utdn nincs lehetdség a tovabbtanuldsra, megfelel6 compliance és rohammentesség
esetén csak azokat a szakmdkat célszeru korlatozni, melyek gyakorlasa kdzben rohamprovokalé kériilmények, vagy
fokozott balesetveszély allhatnak fenn.

Amennyiben nem rohammentes a beteg, szigorubb korlatozasok sziikségesek.

Minden esetben célszer(i az egyéni mérlegelés és sokszor a tanintézettel valé egyeztetés.

4. ld6skor

Az id6korban fellépd epilepszidk részletes etioldgiai kivizsgalast igényelnek az oki terdpia lehetéségének megitélésére.
A rohamgétld kezelés tobbnyire sikeres. A gydgyszerbedllitdsndl az iddskori farmakokinetikai és -dindmids
sajatossagokra, valamint a gyakran el&forduld polimorbiditasra (és nem ritka polypragmasiara) kell tekintettel lenni.
Ezért kisebb dozisokat és fokozatosabb, lassabb adagemelést kell végezni. A compliance biztositasara fokozott eréfeszitést
kell tenni.

5.Terhesség, sziilés, szoptatas

Amennyiben egyéb ellenjavallat nincs, akkor az epilepszias betegek vallalhatjak a terhességet. Altalaban a terhesség
nem jar rohamszam szaporulattal. Terhesség alatt, féleg a szllést megel6z6 idészakban az epilepszias rohamnak anyai
és magzati veszélyeztetdé hatdsa lehet. Kiilondsen a grand mal status epilepticus jelent magas kockazati tényezét
a magzatra. A szérum antiepileptikum szint rendszerint csokken a Il. és a lll. trimeszter idején, és n6 a szilés utan.
Dézisnovelés - lehetbleg szérumszint-meghatdrozés alapjan — bizonyos antiepileptikumok esetén (pl: LTG, LEV) indokolt
lehet. Az enziminduktor antiepileptikumok csokkentik a K-vitamin-szintet, ami névelheti a vérzékenységet. Ez K1-vitamin-
potlassal csokkenthetd. (A terhesség utolsd hetében 20 mg/nap per os az anyénak, illetve az elsé két héten heti 1 mg

i.m. az Ujszilottnek.)

A szllésvezetés modjat a sziilést vezetd orvos hatdrozza meg (a betegek sziilhetnek természetes uton,
az epilepszia 6Gnmagaban nem indokol sem csaszarmetszést, sem epidurdlis érzéstelenitést). Az antiepileptikumot
szed6 anyak szoptathatnak. Szoptatas alatt valamennyi rendelkezésre all6 antiepileptikum adhaté. Amennyiben magas
koncentraciot ér el az antiepileptikum az anyatejben (ezzel elsésorban fenobarbiturat és primidon esetén kell szamolni),
akkor szopdsi nehézség és aluszékonysag alakulhat ki az Ujsziilottnél. llyen esetben a szoptatds és a ,tapszeres taplalas”
valtogatasa ajanlatos. Az alvasmegvonds (ami a sziilés utani id6szak velejardja) fokozhatja a rohamkészséget, ezért
az anyanak megfeleld segitség adasa sziikséges.
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A Belligyminisztérium egészségiigyi szakmai iranyelve
a tuberkulézis mikrobioldgiai diagnosztikajarol

Tipusa: Klinikai egészségligyi szakmai iranyelv
Azonosito: 002205
Ervényesség idétartama: megjelenést kdvetd 3 év

I. IRANYELVFEJLESZTESBEN RESZTVEVOK

Tarsszerzo Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
1. Klinikai és jarvanyiigyi mikrobiol6gia Tagozat
Prof. Dr. Kénya Jézsef, egyetemi tanar, PhD, DSc, orvosi mikrobioldgia, molekularis genetikai diagnosztika, klinikai
laboratériumi vizsgélatok szakorvosa, elnok, tarsszerzé
Fejleszt6 munkacsoport tagjai:
Dr. Lérinczi Lilla Katalin, PhD, orvosi mikrobiolégia szakorvosa, tarsszerzé

Véleményez6 Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
1. Tiidégyogyaszat Tagozat

Dr. Bogos Krisztina PhD, belgyégyaszat, tidégyodgydszat, klinikai onkolégia szakorvosa, elndk, véleményezd
2. Infektolégia Tagozat

Dr. Szlavik Janos, belgyogyaszat, fert6z6 betegségek, trépusi betegségek szakorvosa, elndk, véleményezd

»Az egészségiigyi szakmai irdnyelv készitése sordn a szerzéi fiiggetlenség nem sériilt.”
»Az egészségiigyi szakmai irdnyelvben foglaltakkal a fent felsorolt tagozatok dokumentdltan egyetértenek.”

Az iranyelvfejlesztés egyéb szerepl6i
Betegszervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem kertultek bevonasra.

Egyéb szervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem kertltek bevondsra.

Szakmai tarsasag(ok) tanacskozasi joggal:
Nem kertltek bevonasra.

Fliggetlen szakérto(k):

Nem kerultek bevonasra.

1. ELOSZO

A bizonyitékokon alapul6 egészségligyi szakmai iranyelvek az egészségligyi szakemberek és egyéb felhaszndldk
dontéseit segitik meghatarozott egészségiigyi kornyezetben. A szisztematikus moddszertannal kifejlesztett és
alkalmazott egészségiigyi szakmai iranyelvek, tudomanyos vizsgalatok éltal igazoltan, javitjdk az elldtas mindségét.
Az egészségligyi szakmai iranyelvben megfogalmazott ajanlasok sorozata az elérhet6 legmagasabb szintl
tudomanyos eredmények, a klinikai tapasztalatok, az elladtottak szempontjai, valamint a magyar egészségiigyi
ellatorendszer sajatsagainak egyiittes figyelembevételével keriilnek kialakitasra. Az irdnyelv szektorsemleges médon
fogalmazza meg az ajanlasokat. Bar az egészséguigyi szakmai irdnyelvek ajanlasai a legjobb gyakorlatot képviselik,
amelyek az egészségligyi szakmai iranyelv megjelenésekor a legfrissebb bizonyitékokon alapulnak, nem poétolhatjak
minden esetben az egészségligyi szakember dontését, ezért attdl indokolt esetben dokumentaltan el lehet térni.
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I1l. HATOKOR

Egészségiigyi kérdéskor: Mycobacteriumok okozta fert6zések

Ellatasi folyamat szakaszal(i): Mycobacteriumok  okozta  fert6zések  mikrobioldgiai  laboratériumi
diagnosztikdjanak dontési folyamata a minta mikrobioldgiai laboratériumba
torténd beérkezésétdl a lelet kiadasaig, illetve a klinikum altal esetlegesen kért
konzilium adasaig.
Az egészségligyi szakmai irdnyelv nem fogalmaz meg ajanlasokat specidlis
betegségek mellett fellépd tuberkuldzis eseteire.
Az egészségiigyi szakmai irdnyelv nem foglalkozik az egyes vizsgaléeljarasok
metodikdjaval, kivitelezési szabalyaival, csak az egyes mddszerek
alkalmazdsanak kiilsé és belsé mindségbiztositdsi vonatkozdsai kapcsan
kertilnek kiemelésre fontos szempontok.
Az egészségligyi szakmai irdnyelv nem fogalmaz meg ajanldsokat a vizsgalati
tevékenység munkabiztonsagi szempontjaival kapcsolatban.

Erintett ellatottak kére: Eletkortdl és nemté| fiiggetlendil az aldbbi betegcsoportba tartozoktdl érkezé
mintak:
Mycobacterium fertézés és megbetegedés gyanuja; tuberkulézis betegségben
szenveddk; tuberkulodzis betegségre veszélyeztetettek.

Erintett ellatok kore

Szakteriilet:
5003: mikrobioldgiai laboratériumi diagnosztika
5013: jarvanylgyi mikrobioldgiai diagnosztika

Ellatasi forma:
D1: diagnosztika, diagnosztika
E3: egyéb szolgdltatds, 6nallo ,megeldz6 egészségiigyi ellatasok”

Progresszivitasi szint: M1 (mikrobiolégiai laboratérium mikroszképos vizsgélatokat végez és a tuberkuldzis
diagnosztikdban hasznalt zart rendszerl (mintdbdl kdzvetlen eredményt szolgald), alacsony komplexitasu molekularis
eljarasokat végezhet), M2 és M3 (6nallé vagy mikrobioldgiai laboratérium részlegeként miikddé mycobacteriologiai
laboratériumok, amelyek a mikroszkopos vizsgalatokon kiviil hagyomanyos (mikroszképos vizsgalaton és
tenyésztésen alapuld) és nukleinsav alapu molekularis diagnosztikat is végeznek)

Egyéb specifikacio: Nincs.

IV. MEGHATAROZASOK

Fogalmak

Antituberkulotikumokkal szembeni rezisztencia: a tuberkulézis kezelésére hasznalt antibiotikumokkal szembeni
rezisztencia.

Bakteriologiai igazoltsag: a WHO meghatarozas szerint molekuldris moédszerrel és/vagy tenyésztéssel bizonyitott
Mycobacterium tuberculosis complex fert6zés, a ,savallé pozitiv" mikroszképos eredmény nem felel meg ennek
a kritériumnak.

Dekontaminacié: a nem steril testtdjékrél szarmazé vizsgalati minta el6kezelése abbdl a célbdl, hogy a kiséré fléra
minél kevésbé zavarja a célorganizmus izolalasat.

Direkt nukleinsav-amplifikacios modszerek (DNAM): nukleinsav-kimutatason alapulé olyan moédszerek, amelyek
a tuberkulozis diagnosztika soran kozvetlenill a vizsgalati anyagbdl képesek a mycobacteriumok kimutatasara és
bizonyos rezisztenciagének kimutatasara.

Indité mycobacterioldgiai vizsgalat(ok): Ujonnan felismerésre keriilé tuberkulézis vagy annak gyanuja esetén
a fert6zés lokalizaciojanak megfeleld klinikai minta(k)bdl elsé alkalommal, bakterioldgiai igazolas céljabol végzendd
alapvizsgalat(ok) a mikrobioldgiai algoritmusban.

Klinikai breakpoint: Adott szernek az a koncentracidja, amely mellett a legjobban meg lehet kilonbéztetni, hogy
a vizsgalt izoldtummal szemben az adott szer klinikailag hatékony lesz-e vagy sem. A mycobacteriumok kezelésére
hasznalt legtobb szernél még nem éllapitottak meg klinikai breakpoint koncentréacidkat.
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Kovetéses mycobacterioldgiai vizsgalatok: Kezelés vagy gondozas soran a fert6zés kovetésére, ellendrzésére
végzett mikrobioldgiai vizsgalatok.

Kritikus koncentracié (CC): az a legkisebb antituberkulotikum koncentracio, amely az érzékeny MTBC torzs populécié
legalabb 99%-anak novekedését gatolja (PZA esetén 90%).

Multi Drug Resistant Mycobacterium tuberculosis (MDR Mycobacterium tuberculosis): INH és RIF
antibiotikumokkal szemben rezisztens mycobacteriumok.

Mycobacteriosis: nem tuberkulotikus mycobacteriumok (NTM) dltal 1étrehozott fertézés.

Mycobacterium tuberculosis complex: A mycobacteriumok genetikailag hasonld speciesei (M. tuberculosis, M.
africanum, M. microti, M. bovis spp. bovis, M. bovis BCG, M. caprae, M. canetti, M. pinnipedii), amelyek emberben
tuberkulézist okoznak.

Non-Tuberculous Mycobacterium (NTM): nem tuberkulézist okozé mycobacteriumok.

Nukleinsav-kimutatason alapulé moédszerek: amelyek a tuberkulézis kérokozédjanak kimutatdsara, a torzsek
azonositasara, az antimikrobds szerekkel szembeni rezisztenciaért felel6s gének kimutataséara és az izoldlt torzsek
tipizélasara hasznalhatok.

kivil barmely FQ-val szemben is rezisztens.

Raépitett mycobacteriolégiai vizsgalatok: a mikrobioldgiai algoritmus kordbbi |épésében keletkezett
eredményektdl fliggbéen végzendé vizsgalatok.

Tuberkulézis: Mycobacterium tuberculosis complex (MTBC) altal okozott fertézés.

XDR TB: M. tuberculosis torzsek altal okozott TB, amely MDR/RR-TB definiciojanak megfelelé és ezen kivil barmely
FQ-val és legalabb egy tovébbi A csoportu gydgyszerrel (pl. BDQ vagy LZD) szemben rezisztens.

. Roviditések
AB: antibiotikum
AMK: amikacin
AMST: anti-mycobacterial drug susceptibility testing mycobacterium ellenes szerekkel szembeni
érzékenységi vizsgalat
ATS: American Thoracic Society
BAL: broncho alveolaris lavage
BDQ: bedaquilin
BK: Koch-féle bacillus

BPaL séma: BDQ, Pa, LZD
BPaLM séma: BDQ, Pa, LZD, MOX

BTS: British Thoracic Society

CAP: capreomicin

cc: Critical Concentration - Kritikus koncentrécié

CF: cisztas fibrozis

CFU: Colony Forming Unit — telepképzd egység

CIP: ciprofloxacin

CFZ: clofazimin

COVID: Coronavirus Disease

CT: computer tomografia

DLM: delamanid

DNAM: Direkt nukleinsav amplifikaciés modszer

DNS: dezoxiribonukleinsav

DOX: doxicyclin

DST: Drug Sensitivity Testing

ECDC: European Center of Disease Control - Europai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozpont
ECOFF: Epidemiological cut-off value - epidemiolégiai értékhatér
EMB: ethambutol

EPTB: extrapulmonalis tuberkulézis

ERLTB-Net:  European Reference Laboratory Network for Tuberculosis
ETH: ethionamid
EUCAST: European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing
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FL:

FL-LPA:
FQ:

FOX:

gDST:
HIV-fert6zés:
HPF:
HRTB:
IGRA:

IMI:

INH:

INH-R (HR):
\'H

IVD:

KAN:

LED:

LF- LAM:

LJ:

LoD:
LPA:
LZD:
MA:
MAC:
MALDI-TOF:
MDR:
ME:
MGIT:
MIC:
MINO:
MOX:
MTB:
MTBC:
MTBDR:
MUT:
NAAT:
NGS:
NMRL:
NRL:
NTM:
NTM-PD:
OKPI:
PCR:
pDST:
Pre-XDR:
PT:

PZA:
RGM:
RIF:
RIF-R (RR):
SGM:
SIRE:
SLID:
SL-LPA:

First Line — elsé vonalbeli antituberkulotikumokEpidemioldgiai értékhatar
First Line LPA

fluorokinolon

cefoxitin

genotipusos rezisztencia meghatarozas

Humén Immunodeficiencia Virus okozta fert6zés

High Power Field

INH Resistant TB Izoniazid rezisztens tuberkulézis

Interferon Gamma Release Assay

imipenem

izoniazid

INH resistant — INH rezisztens

intravénas

in vitro diagnosztikai eszkdz

kanamicin

Light Emitting Diode

Lateral Flow- Lipid Arabino-Mannan-vizelet lipo-arabino mannan kimutatds immunkromatografias
modszerrel

Lowenstein Jensen

Limit of Detection

Line Probe Assay — nukleinsav ampifikacion és reverz hibridizacién alapulé médszer
linezolid

makrolid

Mycobacterium avium - intracellulare complex

Matrix Assisted Laser Desorption/inonisation - time of flight

Multi Drug Resistant — multi drog rezisztens

Mindség ellenbrzés

Mycobacteria Growth Indicator Tube

Minimal Inhibitory Concentration — minimalis gatlé koncentracié
minocyclin

moxifloxacin

Mpycobacterium tuberculosis

Mycobacterium tuberculosis complex

Mycobacterium tuberculosis Drug Resistance

mutdcio

Nukleinsav amplifikaciés teszt

Next Generation Sequencing

Nemzeti Mycobacteriologiai Referencia Laboratérium

National Reference Laboratory - Nemzeti Referencia Laboratérium
nem tuberkulézist okozé mycobacteriumok

NTM pulmonary disease

Orszagos Koranyi Pulmonoldgiai Intézet

Polimeraz lancreakcié

fenotipusos rezisztencia meghatérozas

Proficiency Testing

pirazinamid

Rapid Growing Mycobacteria

rifampicin

RIF resistant — RIF rezisztens

Slow Growing Mycobacteria

STR, INH, RIF, EMB rezisztencia meghatarozasra hasznalt kit MGIT rendszerben
Second Line Injectable Drugs - masodik vonalbeli antituberkulotikumok
Second Line LPA
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SRL: Supra National Reference Laboratory

STR: streptomicin

SXT: trimethoprim szulfametoxazol

TB: tuberkulézis

TB- LAMP: Loop Mediated Isothermal Amplification

TIG: tigecyclin

tNGS: target Next Generation Sequencing

WGS: Whole Genome Sequencing - teljes genom szekvenalds
WHO: World Health Organisation - Egészségligyi Vilagszervezet
WRD: WHO recommended Rapid Diagnostic test

WT: Wild Type vad tipus

XDR: Extensively Drug Resistant Mycobacterium

ZN: Ziehl-Neelsen

3. Bizonyitékok szintje

A bizonyitékok megbizhat6saganak GRADE beosztasa [1]
(Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation)

GRADE fokozat Magyarazat

Magas szinten megbizhat6 - erés bizonyiték A bizonyitékok 6sszessége a kérdésre vélaszt ado, jo
mind&ségl tanulmanyokbdl szarmazik, nem valészin(, hogy
a jovében végzett kutatds megvaltoztatja.

Mérsékelten erds - elfogadhaté bizonyiték A kérdésre vélaszt adé tanulmanyok eredményei,
kovetkeztetései valdszindleg jo becslést adnak a valds
helyzetre, de akar el is térhetnek a valésagtol, jovében folyd
kutatasok alapjan akar valtozhatnak is a kovetkeztetések
vagy azok orvosi jelentésége.

Alacsony szinten megbizhaté - gyenge A kérdésre sziilettek valaszok a szakterileten, de
bizonyiték a kovetkeztetések a valosagtol eltérhetnek, a jovében
foly6 kutatasok akar kdvetkeztetéseket, akar azok orvosi
jelentéségét megvaltoztathatjik.

Nagyon alacsony szinten - alig - megbizhaté A jovoben folyo kutatasok valdszintileg modositani a fogjak
bizonyiték a jelenleg ismeretes kdvetkeztetéseket vagy azok orvosi
jelentdségét.

A GRADE rendszer a rendelkezésre allo célzott tanulmany/medgfigyelés modszerébdl adédd megbizhatésagon
tul bizonyitékot erdsitdé tényezéként figyelembe veszi, ha nagy 1éptékd hatasra utal a bizonyiték, ha eredményt/
kovetkeztéstlényegesen befolydsolé (confounding) tényezéket figyelembe vettek és ha doézis-hatas jelenség figyelhet6
meg. Viszont bizonyitékot gyengité tényezdként veszi figyelembe, ha a fellelheté eredmények inkonzisztensek,
valamint gyenge voltuk vagy negativ eredmény miatt feltehetéen tébb, a kérdésre iranyuléd megfigyelés sem kerilt
kozlésre (publication bias), vagy a bizonyiték célpopulécidja eltér a megfigyelésétdl (indirectness). [1]

4. Ajanlasok rangsorolasa[1]

Ajanlasok

Az ajanlast er6sen megbizhaté bizonyitékok tamasztjak ala
(Szdmos olyan hiteles vizsgalaton alapul, amelyek klinikailag relevansak, nem ellentmondoak és

A hasonlé hatast mutatnak, sajat populacidra, hazai kdrnyezetre alkalmazhatok. Varhatéan ujabb kutatas
nem modositja.)
Az ajanlast elfogadhat6an megbizhatoé bizonyitékok tamasztjak ala

B (Hiteles vizsgalatokon alapul, azonban a vizsgéalatok nagysagat, relevanciajat, az eredmények

egybehangzoésagét és/vagy sajat populdciodra, hazai kdrnyezetre alkalmazhatésagat illetéen
bizonytalansag meriil fel, de vérhatéan Ujabb kutatas nem mddositja.)
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Ajanlasok

Az ajanlast egységesen elfogadott nemzetkozi szakértoi vélemények tamasztjak ala

- (Legaldbb elfogadhatéan megbizhaté tudomanyos bizonyiték hidnyaban kiemelked6 nemzetkozi
C szakért6k konszenzusén alapul, amely a sajat populdciora, hazai kdrnyezetre alkalmazhato, de
kutatdsi eredmény médosithatja.)

Az ajanlast hazai szakértoi vélemények tamasztjak ala

- (Legalabb elfogadhatéan megbizhatd tudomanyos bizonyiték vagy nemzetkozi konszenzus
hianyaban, vagy ha ezek sajat populdciéra, hazai kdrnyezetre nem alkalmazhatdék, a hazai,legjobb
gyakorlat” meghatdrozasa az iranyelvfejleszté csoport tagjainak tapasztalatan vagy konzultacidval
szerzett szakmai visszajelzéseken alapul. Kutatasi eredmény moédosithatja.)

A jobb rangsorolas azt valészin(Gsiti, hogy az ajanlas tartds, id6tallo lesz. A rangsorolas nem feltétlenil hatdrozza meg
az ajanlas erésségét, gyengébb bizonyitékokon alapulé ajanlas betartdsa is fontos lehet a szakma jelenlegi éllasa
alapjan. Az ajanlas er6ssége (pl. szlikséges, célszerd, alkalmazhaté) minden egyes ajanlas megfogalmazasaban
megjelenik.

V. BEVEZETES

. A témakor hazai helyzete, a témavalasztas indokolasa

Tuberkulézis

A 2022-es évben Magyarorszagon a tuberkuldzis incidencia addigi csokkené trendje valtozott és jelentés esetszam
novekedés kovetkezett be, valamint kiugré szamban és ardnyban diagnosztizaltak MDR eseteket. A surveillance
adatok alapjan a tuberkulozis incidencia emelkedé tendenciaja 2023-ban is folytatodik [2, 3, 4, 5].

A tuberkulézis bakterioldgiai igazoltsaganak kritériumai valtoztak, mar nemcsak a pozitiv tenyésztési eredmény
fogadhato el, hanem a WHO altal javasolt direkt molekularis bioldgiai vizsgalatok pozitiv eredménye is aldtamasztja
a tuberkulézis diagndzisat [6, 7, 8, 9]. A bakterioldgiai igazoltsdg ardnya emelkedett az elmult években 2023-ra
vonatkozdan 67,9%, ami kdzeliti a 75%-os célértéket. Ezen az ardnyon lehet javitani, amennyiben a tuberkul6zis gyanu
felmerulésekor a fert6zés lokalizacidjanak megfeleléen direkt mintat kiildenek a laboratériumba, illetve az érzékeny
molekularis diagnosztikai eljarasok alkalmazasanak gyakorisagat novelve. Gyakorlatilag minden esetben, amikor
felmeril a tuberkuldzis gyanuja, ajanlott a PCR vizsgalat elvégzése a mintabol [6].

A WHO adatai szerint vildgviszonylatban 2021-ben a bakterioldgiai igazoltsdg 63% volt [10]. Figyelembe kell venni,
hogy HIV-fertézotteknél és gyermekeknél a fertézés stadiumatol és sulyossagatol fliggéen véltozé, illetve alacsony
lehet a csiraszdm, ez a kimutathatésag valdszinliségét csdkkenti [3]. Magyarorszagon 2023-ban a bakteriolégiai
igazoltsag 60%-os.

Minden bakterioldgiailag igazolt esetben kételezd az érzékenységi vizsgélat [9]. A RIF rezisztencia esetén meg kell
hatérozni az FQ rezisztenciat. Pre-XDR t0rzs azonositdsa esetén az LZD és BDQ rezisztencia vizsgélata ajanlott [9].
Ez az OKPI NMRL-ban maradéktalanul betartasra kerdil.

AWHO adatai szerint 2021-ben vildgszerte a TB-gyanus esetek 38%-anal végeztek WHO éltal javasolt gyors molekularis
diagnosztikai tesztet (WRD). 2025-re mindenkinél el kell végezni a WRD-t, akinél a TB-gyanu felmerdl, nemcsak
a kockazati csoportoknal [10].

Magyarorszagon az 6sszes bekiildétt mintabdl végzett PCR vizsgalatok ardnya: 2022-ben 13% (0-100% az egyes
mycobacteriologiai laboratériumokban), OKPI: 2022: 22%, 2023: 40%, tuberkulézis diagndzissal bejelentett
pacienseknél a PCR arany: 48% [2].

WRD pozitivitdsi ardny vildgviszonylatban: 17%, Eurépa: 18%, OKPI: 12%. Az alacsony pozitivitdsi ardny hatterében
az esetfelderités pontatlansaga allhat [6, 10].

Az utébbi években a mikobakterioldgiai diagnosztika szerepe jelentésen felértékl6dott.

A 2020-2021-es években zajlé COVID jarvany idején a Mycobacteriologiai laboratériumokba beérkezé vizsgalati
mintak szama csokkent az el6z6 évekhez képest, 2022 éta azonban ismét mintaszam-emelkedés tapasztalhato [2].
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NTM fert6zések

A hazai surveillance adatok alapjan emelkedett az NTM fert6zések szdma is, ez 8sszhangban van a nemzetkozi
adatokkal. Ennek okaként szerepelhet, hogy az NTM fertézésekre hajlamositd tényezdk, illetve alapbetegségek
gyakoribbd véltak (immunhidnyos allapotok, biolégiai terapia, transzplantalt betegek, cystas fibrosis), masrészt pedig
érzékenyebb és pontosabb diagnosztikai eljarasok valtak elérhetévé [2].

Az NTM fertézések diagndzisa klinikai, radiolégiai és mikrobiologiai kritériumokon alapul. Tekintettel arra, hogy
az NTM fajok kornyezetben is eléfordulnak, ismételt tenyésztéses vizsgalatok sziikségesek annak eldontésére, hogy
kontaminacid, kolonizacio vagy fert6zés all fenn [11].

Az egészséguigyi szakmai irdnyelv el6z6 kiaddsdban nem szerepeltek ajanldsok az NTM fert6zések mycobacterioldgiai
diagnosztikajara vonatkozoéan.

A mikobakteriolégiai laboratériumi halézatban a tuberkulézis és atipusos Mycobacteriumok altal okozott fert6zések
laboratériumi koérjelzése soran a mintak tébb mint felét a Nemzeti Mycobacteriologiai Referencia Laboratérium
(NMRL) dolgozza fel [2]. (leiras, kompetenciak a XI. MELLEKLET a ,A mycobacteriologiai laboratériumok feladatai és
felel6sségei” 10. szamu tablazatban talalhatd). Felhasznaldi célcsoport

Klinikai és jarvanyligyi mikrobioldgiai laboratériumok mycobacteriologiai részlegei.
Onallé mycobacteriologiai laboratériumok.
A Nemzeti Mycobacteriologiai Referencia Laboratérium.

Az egészségligyi szakmai iranyelv célja az egységes hazai mycobacteriologiai (tuberkulézis és NTM fertézések)
diagnosztikai gyakorlat kialakitasa, figyelembe véve a témaban meghatarozo jelentéségli nemzetkozi (WHO, ECDC,
ERLTB-Net, STOP-TB) szervezetek ajanlasait és az érvényben [év6 hazai rendelkezéseket.

A jelenlegi egészségiigyi szakmai iranyelv ajanlasainak alkalmazéaséaval elérhet6 eredmények:

- A bakteriolégiai igazoltsag aranyanak névelése (WHO ajanlott érték: 75%)

- Mikrobiolégiai eredmény biztositdsa a minél elébbi célzott terdpia meginditdsdhoz, a WHO altal javasolt
molekularis gyorsdiagnosztikai eljarasok alkalmazasa, a mintabol végzett PCR vizsgalat M. tuberculosis DNS és RIF
és INH rezisztencidra utalé mutacidk kimutatasara, majd SLID szerekkel szembeni rezisztencidra utalé mutacidk
jelenlétének vizsgalata.

- A multirezisztens Mycobacterium torzsek terjedésének megakadalyozasa (surveillance-adatokkal mérhetd).

- Epidemioldgiai adatok nyerése a multirezisztens (MDR és XDR) Mycobacterium torzsek terjedésével kapcsolatban
(surveillance-adatokkal mérhetd).

- NTM fert6zések pontos mikrobioldgiai diagnosztikaja.

. Kapcsolat a hivatalos hazai és kiilfoldi szakmai iranyelvekkel

Egészségligyi szakmai iranyelv el6zménye:
Jelen fejlesztés az alabbi, lejart érvényességi idejli szakmai iranyelv témajat dolgozza fel.

Azonosito: 000773

Cim: EMMI. Egészségiigyi Allamtitkarsag. Egészségiigyi Szakmai Kollégium.
Egészségligyi szakmai irdnyelv - A tuberkulézis mikrobioldgiai
diagnosztikajarél. érvényes 2018-2021 februar

Nyomtatott verzio: Egészségligyi Kozlony, 2018. év, 4. szam

Elektronikus elérhetéség: https://kollegium.aeek.hu/Iranyelvek/Index

Kapcsolat kiilféldi szakmai iranyelv(ek)kel:

Szerzé(k)/Tudomanyos szervezet: WHO

Cim: Practical manual on tuberculosis laboratory strenghtening 2022
update

Megjelenés adatai: 2022.

Elérhetdség: https://www.who.int/publications/i/item/9789240061507
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Cim:
Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Szerzd(k)/Tudomanyos szervezet:

WHO

Operational handbook on tuberculosis Module 3: Diagnosis
2021 update
https://www.who.int/publications/i/item/9789240030589

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Szerz6(k)/Tudomanyos szervezet:

WHO

Consolidated guidelines on tuberculosis Module 3: Diagnosis
Rapid diagnostics for tuberculosis detection

2021 update
https://www.who.int/publications/i/item/9789240029415

Cim:
Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Szerz6(k)/Tudomanyos szervezet:

WHO

Implementing the End TB Strategy: The Essentials 2022
2022
https://www.who.int/publications/i/item/9789240065093

Cim:
Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Szerzd(k)/Tudomanyos szervezet:

WHO

WHO Standard Universal access to rapid tuberculosis diagnosis
2023
https://www.who.int/publications/i/item/9789240071315

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Szerz6(k)/Tudomanyos szervezet: WHO

Cim: WHO eTB Guidelines

Megjelenés adatai: 2023

Elérhetdség: https://tbksp.org/en/recommendation/page-1
Szerz6(k)/Tudomanyos szervezet: ECDC

ECDC Technical Report Handbook on tuberculosis laboratory
diagnostic methods in the European Union Updated 2022
2023
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/handbook-
tuberculosis-laboratory-diagnostic-methods-european-union-

updated-2023

Kapcsolat hazai egészségiigyi szakmai iranyelv(ek)kel:

Jelen irdnyelv az aldbbi, a kdzzététel idépontjaban megjelenés alatt all6 hazai egészségligyi szakmai iranyelvvel all

kapcsolatban.

Azonosito:

002206

Cim:

VI. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE

A mycobacteriologiai laboratériumokban hasznélt médszerek:

— direkt molekularis médszer - PCR

- aMycobacterium tuberculosis complex DNS és rezisztenciagének kimutatasara, kozvetlenil a mintabol

- NTM DNS kimutatasa

- Ziehl-Neelsen szerint festett kenet mikroszkdpos vizsgalata, a savallo palcak kimutatasara
- tenyésztés folyékony (MGIT) és szilard (Lowenstein-Jensen) taptalajon
— azonositds, rezisztencia meghatarozasa tenyésztésen alapuld, fenotipusos és molekuldris médszerekkel.

Ajanlas1

A tuberkulézis (TB) gyanu felmeriilésekor a fert6zés lokalizaciojanak megfeleléen kell mintat kiildeni
a laboratériumba, a klinikai diagnoézis bakteriolégiai igazolasa céljabél. (A) [7, 12, 13, 14]

A tuberkulézis pozitiv diagndzisa a koroktanilag relevans kérokozo, a Mycobacterium tuberculosis (,Koch-féle bacillus’,
,BK") mikrobioldgiai igazolasaval torténik. Tehat, korisme soran, mind egy mar ismert TB folyamat kovetése, mind egy
de novo TB klinikai vagy epidemiolégiai gyanuja esetén a mikrobioldgiai vizsgélat kotelezé. Bakterioldgiai megerdsités


https://www.who.int/publications/i/item/9789240030589
https://www.who.int/publications/i/item/9789240029415
https://www.who.int/publications/i/item/9789240065093
https://www.who.int/publications/i/item/9789240071315
https://tbksp.org/en/recommendation/page-1
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/handbook-tuberculosis-laboratory-diagnostic-methods-european-union-updated-2023
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/handbook-tuberculosis-laboratory-diagnostic-methods-european-union-updated-2023
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/handbook-tuberculosis-laboratory-diagnostic-methods-european-union-updated-2023
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hidnydban nem adhat6 ki szakmai és adminisztrativ szempontbdl helytallo, végleges TB diagndzis. Mindazondltal,
sem egy elhtzédd, sem egy negativ eredmény, sem egy eredménytelen mikrobioldgiai eljards nem zarja ki egy
aktiv TB folyamat létét. Egy pozitiv mikrobioldgiai eredmény megérkezéséig a TB-gyanus eset ellatasa — tovabbi
vizsgalatok, ex juvantibus kezelés, kozegészségligyi intézkedések, adminisztrativ Iépések — a paciens kezel6orvosara,
mint az esetet menedzsel6 szakemberre tartozik. A mikrobioldgiai diagndzis értékelésében, az eset megitélésében,
a korfejlédés kovetésében a klinikus orvos és a mikrobiologus orvos egymasra tdmaszkodnak, egymas szamara
kolcséndsen konzilidriusok.

Ajanlas2

Az aktiv tuberkuldzis bakterioldgiai igazolasara direkt diagnosztikai eljarasokat ajanlott alkalmazni, amelyek
a fert6zés lokalizaciéjanak megfelel6 mintabol mutatjak ki a kérokozot vagy annak DNS-ét. (A) [7, 12, 13, 14]
A mikrobiolégiai kérisme-folyamat a paciensbél szarmazoé kérosnak tekintett vagy gyanitott anyagok, véladékok
felhasznalasaval torténik, amelyeket fejlett laboratériumi eljarasoknak vetnek ala. Ezek direkt (kbzvetlen) miveletek,
amelyek magét a kérokozé mikroorganizmust, és annak tulajdonsagait mérik és azonositjak. Az egyes mikrobioldgiai-
mycobacteriologiai laboratériumok kilonbdznek felszereltségiik és személyzetik szakmai kompetencidjanak
viszonylataban, ezért eltéré szakmai besorolasi szinteken vannak és kiilonféle, jol rogzitett és ismert standardok szerint
dolgoznak. A mikrobiolégiai vizsgalati folyamatok komplexitdsatol, mennyiségétél és egyéb sajatsagaitol figgden
a teljesitendé diagnosztikai feladatok is eloszlanak az egyes laboratériumok kozott, ezért a kompetenciaszintet
meghaladé vizsgdlandd anyagokat (mintakat), eseteket az elsé sorban fogadd laboratérium magasabb szintre
referalja.

Ajanlas3

Klinikai dontésnél figyelembe kell venni, hogy az IGRA vizsgalat nem megfelel6 az aktiv tuberkulézis (TB)
diagnozis felallitasahoz, mivel nem tesz kiilonbséget az aktiv és a latens fert6zés k6zott. (A) [7, 12, 13, 14]
Szem el6tt tartandd, hogy a kozvetett (indirekt) eljarasok, amelyek a szervezet és a korokozé kolcsonhatasat kdvetik
(pl. IGRA), nem alkalmasak, és ezért nem hasznalanddk aktiv TB folyamatok paraklinikai kérisméjére.

Ajanlas4

A mintavétel ellenérzott médon kell torténjen, megfeleld, steril, j6l zar6dé mintavételi tartalyba, majd
csomagolas, szallitas az érvényes szabalyok betartasaval. (B) [12, 13, 15, 16, 17]

A mintak a paciensekbdl szarmazdé, aTB folyamat kérokozéjat klinikai alapon gyanithatéan tartalmazé anyagok. Annak
érdekében, hogy minta gyanént a laboratériumba a mikrobiolégiai kérisme szempontjabdl a legjobb min6ségd,
sziikséges mennyiségu és megfeleld kbzegészségtani biztonsagu anyag jusson, a mintavételnek ellenérzétt médon
kell térténnie, orvosi, adminisztrativ stb. szempontbél egyarant.

A potencidlisan MTBC-t tartalmazé mintdkat a B kategoéridju fert6zé 4gensekre vonatkozd csomagoldsi és
szallitasi feltételeknek megfelel6en kell a vizsgélatot végzé laboratériumba eljuttatni. Az eléirdsok szerint harmas
csomagolas (P650 eldirasoknak megfeleléen) szlikséges, tarolds 2-8 °C-n, szallitas hitéladaban, elkeriilendé a minta
tulmelegedését és vagy a fagypont alatti hdmérsékletre valo lehulését.

Elsédleges mintavételi tartaly steril, csavaros fedeld, szivargasmentes 50 ml-es csé, szorosan bezarva, felcimkézve
vagy feliratozva (nem a kupak) a beteg azonosité adataival (név, TAJ szam) mintavétel idépontjaval. A masodlagos
csomagolas szivargdsmentes miianyag doboz vagy simitézaras tasak, amelyben elegendd nedvszivé kendé van, arra
az esetre, ha a tartdly eltérne. Végul pedig a kiilsé védé csomagolds, amelyen fel kell tiintetni, hogy ,B” kategoridju
biolégiai mintat tartalmaz. A kiilsé csomagolason kell szerepeljenek a laboratérium és a bekiildé adatai. A csomaghoz
tarsitva kell széllitani a megfelel6 médon kitoltott vizsgélatkérd lapokat minden egyes mintara vonatkozoéan, ezen
kivil pedig egy széllitolevelet, amelyen mintak azonositdja szerepel, amit atvételkor ellenériznie és ald kell irnia
a laboratériumi dolgozénak, ezzel igazolva, hogy a szallitds megtdrtént és a minta beérkezett a laboratériumba.

Két tipusu vizsgalatkéré lap van forgalomban: mintdk, illetve térzsek bekildésére (letoltheté az OKPI honlaprdl,
pdf formatum, elektronikusan kitdlthet6). A vizsgalatkér6é lap NEM érintkezhet a mintavételi cs6vel, a mintat és
a vizsgalatkérd lapot kilon kell csomagolni, kdtelezé a csévek megfeleld, preciz feliratozasa.
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Ajanlas5

Tidétuberkuldzis gyanuja esetén léguti mintak (kopet, BAL) vizsgalata sziikséges. Kopet esetén két mintabol
alloé sorozat javasolt egy vizsgalatra. A mintakat egymast kévetéen, 1 héten beliil kiilon napokon kell venni.
Extrapulmonalis formak esetén a fert6zés lokalizaciéjanak megfelel6en kell térténjen a mintavétel. (A) [7, 12,
13, 14]

A mycobacteriologiai diagnosztikdban korszer(i és érzékeny modszerek allnak rendelkezésre, ezek hatékonysaga
nem a mintaszam novelésével, hanem az ellenérzétt médon vett, j6 minéségl minta bekildésével biztosithato.
Tud6tuberkulézis gyanuja esetén mély Iéguti mintakat (kdpet, BAL) kell mikrobiolégiai vizsgélatra kildeni, 2 mintabdl
4ll6 sorozat javasolt. A mintak min&ségét célszerl bekiildés el6tt ellendrizni, a nem megfelelé mindségl mintak
feldolgozasra nem alkalmasak: nyal, gy(jtott kopet, ezekbdl nem allithato fel pontos és megbizhatd mikrobioldgiai
diagnozis.

Ajanlasé

Alaboratériumba érkezéskor kotelez6 aminta azonositasa (milyen tipusta minta), ellenérzés, hogy a tartalyon
és a vizsgalatkéro lapon egyeznek az adatok. A laboratériumnak biztositani kell a minta azonosithatésagat
(pl. bels6 sorszam alapjan) és kovethetéségét végig a feldolgozas soran. A mintavételi tartalyok kibontasa
csak biolégiai biztonsagi fiilkében térténhet. (A) [7, 12]

A minta vétele, tarolasa, jelolése, csomagolasa, megérzése, szallitdsa, dtadasa, ellendrzése, atvétele, folyamatba
allitasa, feldolgozasa, mérése, kdvetése, eredményének észlelése, értékelése, kiadasa pontos szakmai, technikai és
adminisztrativ korilmények és feltételek kozott valdsulnak meg, ellenkezd esetben a betegbiztonsag, a mikrobioldgiai
kérisme, a kdrnyezetbiztonsag sérilhet.

A mikrobioldgiai kérisme fazisainak dokumentaltnak, kovethetének és ellenérizhetének kell lennitik, valés idében és
visszamendleg egyarant, ezértminden részfolyamatanak minéségbiztositasiés MINOSEG-ELLENORZESirendszerekben
kell miikodnie. A mintat tartalmazé recipiens atvételekor a laboratérium személyzete ellenérzi a dokumentaciét és
a minta létét, dllapotét, kdrilményeit. Az atadas - atvétel aldirdsok (informatizélt nyilvantarté rendszer esetében
elektronikus szignd) ellenében torténik. Minden minta atvételét egy atvételi nyilvantartéban rogzitik a ddtum szerint
és beérkezési sorrendben, abbdl folydszamot kap, és ez a folydszam a mintat és annak minden osztasat végigkiséri
az 6sszes munkameneten, eljardson, a mikrobiolégiai diagnézis kiadasdig. Megjegyzendd, hogy egy, laboratériumi
eljaras sordn hasznalt készulék altal kijelzett mérési eredmény nem tekinthetd sem leletnek, sem kdrismének, és
hasonloképpen, egy leolvasasos, kiértékeléses (mikroszkopia, baktériumtenyészet) lelet sem azonos a mikrobiolégiai
diagndzissal. Mindezek az adatok, amelyek a feldolgozott mintaval kapcsolatosan a laboratériumi eljarasok soran
halmozoédnak fel, mikrobioldgiai differencidldiagnosztikai elemzés targyat képezik. A végleges mikrobioldgiai
diagnozisnak klinikailag értelmezhetének és hasznosithatonak kell lennie, ezt az erre képesitett és ezért erre jogosuld
személy bocsétja ki (,validalas”), az alkalmazott laboratériumi eljardsokkal kapott mérési eredmények (,results”),
leletek (,findings”), a klinikustol kapott informécidk egybevetésével és a sajat szakmai kompetencidjanak az alapjan.
A kifejezett fert6zésveszély és a potencidlisan jelenlevd kérokozé ellenalld képessége és fertézéképessége miatt
a mintat tartalmazoé recipiens felnyitasa és a bioldgiai anyag kezelése csak biztonségi fiilkében térténhet, megfeleld
véd6oltozék hasznalataval.

Ajanlas7

Tuberkulézis klinikai jeleit és tiineteit mutaté személy indité mycobacterioldgiai vizsgalatat a klinikai
mintan kozvetleniil alkalmazott, direkt nukleinsav amplifikaciés moédszerrel (DNAM) - kozismert néven
PCR moédszerrel - ajanlott megalapozni. A mintautat ugy kell szervezni, hogy a DNAM vizsgalat lehetéleg
az antituberkulotikus terapia inditasa el6tt megtorténjen. A WHO altal altalanosan ajanlott kereskedelmi
forgalmu PCR tesztek egyes antituberculotikumok tipikus rezisztencia mutaciéinak meglétét vagy hianyat
is detektaljak, amennyiben a vizsgalt mintaban ehhez elegendé mennyiségben van jelen MTBC baktérium.
Egyéb CE-IVD mindsitésii MTBC DNAM teszt is alkalmazhatd, amennyiben analitikai teljesitménye eléri
barmelyik WHO altal indit6 mycobacteriolégiai vizsgalatra ajanlott PCR teszt analitikai teljesitményét
(ideértve a rezisztencia mutaciok kimutatasat is). (A) [6, 7, 8,9, 13, 14, 18-21]

Az aldbb felsorolt kdzvetlen evidencidk hidnyaban is, a fent emlitett kereskedelmi forgalmu tesztek a gyartéi
utasitasban feltlintetett mintatipusok indité mycobacteriolégiai vizsgalatara alkalmazhatok.

WHO altal indité mycobacterioldgiai vizsgalatra ajanlott kereskedelmi forgalmi DNAM tesztek:

- Xpert MTB/RIF, Xpert MTB/RIF Ultra

- TrueNat MTB, TrueNat MTB Plus, TrueNat MTB/RIF



7.szam

EGESZSEGUGYI KOZLONY 1321

- kozepes komplexitasu, automatizalhaté nukleinsavfeltarashoz kapcsolédé DNAM tesztek
— Abbott RealTime MTB

- BD MAX™ MDR-TB

- Hain FluoroType® MTBDR

- Roche cobas® MTB

egyéb

- TB-LAMP (loop mediated isothermal amplification)

- LF-LAM (lateral flow, vizelet lipo-arabinomannan antigén detektalds)

Kozvetlen evidenciakon alapulé ajanlasok:

Ajanlas7.1.

Tidé TB klinikai jeleit és tiineteit mutaté felnéttek kopet mintajaban XPert MTB/RIF vizsgalatot indito
mycobacteriolégiai vizsgalat céljabol ajanlott elvégezni. (A)

(erés ajdnlds, a kdpet minta esetén erbs bizonyitékokkal, a teljes betegelldtds folyamat egészségnyeresége szintjén
elfogadhatd bizonyitékokkal)

Ajanlas7.2.

Tidé TB klinikai jeleit és tiineteit mutaté felnéttek kopetmintajaban XPert MTB/RIF Ultra vizsgalatot
indité mycobacterioldgiai vizsgalat céljabol akkor is ajanlott elvégezni, ha régmultban (>5 év korabban)
TB-kezelésben részesiilt, de az elmult 5 évben a jelenlegi tiinetek kezdete el6tti id6szak anamnézisében nem
azonosithaté TB-megbetegedés. (A)

(erés ajdnlds, a képetminta esetén erds bizonyitékokkal)

Ajanlas7.3.

Tido TB klinikai jeleit és tiineteit mutaté gyermekektol szarmazo kopet, gyomormosé folyadék, orrgarat
aspiratum vagy széklet mintakban XPert MTB/RIF vizsgalatot indit6 mycobacterioldgiai vizsgalat céljabol
ajanlott elvégezni. (B)

(erés ajdnlds, képetminta esetén elfogadhaté bizonyitékokkal, mig gyomormosé folyadék, orrgarat aspirdtum vagy széklet
esetén gyenge bizonyitékokkal)

Ajanlas7.4.

Tido TB klinikai jeleit és tiineteit mutat6 gyermekektdl szarmazoé kopet vagy orrgarat aspiratum mintakban
XPert MTB/RIF Ultra vizsgalatot indité mycobacteriol6giai vizsgalat céljabél ajanlott elvégezni. (B)

(erés ajdnlds, képet minta esetén gyenge bizonyitékokkal, mig orrgarat aspirdtum esetén alig megbizhaté bizonyitékokkal)

Ajanlas7.5.

Tidé TB klinikai jeleit és tiineteit mutaté olyan felndttek kopet mintajaban, akiknél az elmult 5 év alatt
fejez6dott be a sikeres antituberkulotikus kezelés, XPert MTB/RIF Ultra vizsgalatot indité mycobacterioldgiai
vizsgalat céljabol kezeldorvos mérlegelése alapjan el lehet végezni. (C)

(feltételes ajdnlds, a kbpet minta esetén gyenge bizonyitékokkal)

Ajanlas7.6.

TBmeningitis (menigitis tuberculosa) klinikaijeleit és tiineteitmutatoé gyermektol vagy felnéttélagy-gerincvel6i
folyadék (likvor) mintaban XPert MTB/RIF vagy XPert MTB/RIF Ultra vizsgalatot indité mycobacterioldgiai
vizsgalat céljabol ajanlott elvégezni. (B)

(erés ajdnlds, gyenge bizonyitékokkal)

Ajanlas7.7.

TB meningitis (menigitis tuberculosa) vagy disszeminalt TB klinikai jeleit és tiineteit mutaté gyermekek vagy
felnéttek vér mintajaban XPert MTB/RIF vizsgalatot indité mycobacteriolégiai vizsgalat céljabol kezel6orvos
mérlegelése alapjan el lehet végezni. (C)

(feltételes ajdnlds, alig megbizhaté bizonyitékokkal)
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Ajanlas7.8.

Extrapulmonalis TB (EPTB) klinikai jeleit és tiineteit mutaté felndttektél vagy gyermekektdl szarmazo,
a feltételezett infekcio lokalizaciojanak megfelelé nyirokcsomé aspiratum vagy nyirokcsomé biopszia
vagy pleuralis folyadék, peritonealis folyadék, pericardialis folyadék vagy synovialis folyadék vagy vizelet
mintaban XPert MTB/RIF vizsgalatot inditdé mycobacteriolégiai vizsgalat céljabol kezel6orvos mérlegelése
alapjan el lehet végezni. (C)

(feltételes ajdnlds, pleurdlis folyadék minta esetén elfogadhatd bizonyitékokkal, mig az egyéb felsorolt mintdk esetén
gyenge bizonyitékokkal. XPert MTB/RIF Ultra alkalmazdsa esetén a nyirokcsomé aspirdtum vagy nyirokcsomé biopszia
mintdkra van kézvetlen bizonyitéka, mely szintén gyenge szintd)

Ajanlas7.9.

Extrapulmonalis TB (EPTB) klinikai jeleit és tiineteit mutaté felnéttek vagy gyermekek megfelelé6 mintajan
az XPert MTB/RIF vagy XPert MTB/RIF Ultra vizsgalat hatékonyabban detektdlja a rifampicin rezisztenciat,
mint az alacsony sikerességii tenyésztésen alapuld fenotipusos vizsgalat. (B)

(er8s ajdnlds, XPert MTB/RIF esetén erds bizonyitékokkal, XPert MTB/RIF Ultra esetén gyenge bizonyitékokkal)

Ajanlas7.10.

Tiid6 TB klinikai jeleit és tlineteit mutaté felnéttek és gyermekek kopet mintajaban Truenat MTB vagy Truenat
MTB Plus alkalmazhaté indité6 mycobacteriolégiai vizsgalat céljara, pozitiveredmény esetén TrueNat MTB/RIF
vizsgalattal kiegészitve. (B)

(feltételes ajdnlds, elfogadhatd bizonyitékokkal)

Ajanlas7.11.

Tidé TB klinikai jeleit és tiineteit mutaté felnéttek és gyermekek léguti mintajaban Abbott RealTime
MTB vagy BD MAX™ MDR-TB vagy Hain FluoroType® MTBDR vagy Roche cobas® MTB alkalmazhaté
indité mycobacterioldgiai vizsgalat céljara. Ezen rendszerek elonye, hogy a rifampicin mellett tovabbi
antituberkulotikum rezisztenciat is vizsgalnak. (C)

(feltételes ajdnlds, elfogadhatd bizonyitékokkal)

Ajanlas7.12.

TB-LAMP médszer a mikroszképos vizsgalatnal hatékonyabb, de rifampicin vagy egyéb rezisztenciat nem
detektal és csak egyértelmiien tiidé TB jeleit mutat6 felnottek esetében alkalmazhaté és akkor is inkabb
kovetéses, mint indité mycobacteriolégiai vizsgalatra. (D)

(feltételes ajdnlds, alig megbizhaté bizonyitékokkal)

Ajanlas7.13.

HIV-pozitiv személyek vizsgalata vizelet lateral-flow lipoarabinomannan (LF-LAM) médszerrel.

- hospitalizaciét igénylo allapotban tiido- és/vagy extrapulmonalis TB klinikai jeleit és tiineteit mutaté vagy
elérehaladott fert6zést6l szenvedo vagy sulyosan beteg vagy <200 CD4/mm3 T-sejt szammal rendelkez6
HIV-pozitiv személyek esetében ajanlott. (B)

(er6s ajdnlds, elfogadhatd bizonyitékokkal)

Ajanlas7.14.

HIV-pozitiv személyek vizsgdlata vizelet lateral-flow lipoarabinomannan (LF-LAM) médszerrel.

- jarobeteg statuszban csak tiid6- és/vagy extrapulmonalis TB klinikai jeleit és tiineteit mutatd, vagy
sulyosan beteg vagy <100 CD4/mm3 T-sejt szammal rendelkez6 HIV-pozitiv személyek esetében ajanlhato.
(@)
(feltételes ajdnlds, gyenge bizonyitékokkal)
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Indité mycobacteriolégiai vizsgalatban DNAM teszt ismétlése

Ajanlas7.15.

Tiid6 tuberkuldzis klinikai jeleit és tiineteit mutatoé felnott indité mycobacterioldgiai vizsgalatahoz 1 héten
beliil 2 kiilonb6z6 napon vett kopetminta sziikséges. Az 1. kopetminta DNAM negativitasa esetén a 2. mintabol
is sziikséges DNAM tipusu vizsgalatot végezni. (A)

(er6s ajdnlds, elfogadhato bizonyitékokkal)

Ajanlas7.16.

Tiidé TB klinikai jeleit és tiineteit mutaté gyermekektol szarmazé kopet, gyomormosé folyadék, orrgarat
aspiratum vagy széklet mintakban indité mycobacteriologiai DNAM vizsgalat negativ eredménye esetén
a WHO javaslata alapjan akkor javasolhaté masik mintabol is DNAM tipusu teszt elvégzése, ha az eset
epidemiolégiai és klinikai paraméterei alapjan mar az elsé tesztbél is >5%-ra (pretest probability >5%)
becsiiltiink volna pozitiveredményt. (D)

(feltételes ajdnlds, kbpet minta esetén gyenge bizonyitékokkal, mig gyomormosé folyadék, orrgarat aspirdtum vagy széklet
esetén alig megbizhatd bizonyitékokkal)

A WHO Aéltal ajanlott gyors molekularis diagnosztikai eljardsok (WRD) elengedhetetlenek a tuberkulézis (TB) kezdeti
aluldiagnosztizaltsaganak megsziintetéséhez.

A WHO standardok célja

— javitani a gyors molekularis diagnosztika elérhetségét a TB-gyanu esetén,
- bakteriolégiai igazoltsag ardnyat névelni,

- rezisztens TB-t igazolni,

- abakterioldgiai kérisme feldllitdsdhoz sziikséges id6t lerdviditeni.

A tuberkuldzis gyors diagnézisét biztosité molekuldris vizsgalatok (WRD) altaldnos elérhetésége tébb |épésben
valdsithaté meg:
1. Atuberkulézis gyanus esetek azonositasa
a) akockdzati csoportokba tartozé személyek rendszeres sz(irése
b) mellkasrontgen alkalmazésa tuberkulézis sztirésre
2. A molekularis vizsgalatok elérhet6ségének javitasa
a) naprakész diagnosztikai algoritmusok
b) eljarasok elérhetéségének biztositdsa az elsédleges egészségiigyi elldtasban
¢) minden esetben legyen elérhetd a vizsgalat
d) tesztelési kapacitds az igényeknek megfeleléen
3. Tesztelés
a) minden tuberkulézisra gyanus esetben végezzenek WRD molekularis tesztet
b) érzékenységi vizsgalatok minden esetben
c) avizsgalatok mindségének biztositasa és kovetése (hiba 5% alatt)
4. Akorisme feldllitasa
a) minden tidétuberkulézisos betegnek legyen molekuldris vizsgalati eredménye
b) kovetni a pozitivitasi aranyt
c) leletatfordulasiidé
i. mintavételtdl szdmitva 48 6ran belll legaldbb az esetek 80%-aban (attdl fliggden, hogy a laboratérium
milyen tavolsagra van a mintavételi helytél)
ii. alaboratériumba érkezést kovetéen 24 6ran beliil
WRD nem foglalja magaba a kenet vizsgalatat, mint kezdeti TB diagnosztikai eljarast, de a Ziehl-Neelsen szerint
festett kenet mikroszképos vizsgdlatat hasznaljak a kdvetésre, hogy a baktériumok Uriilésének mértékét lehessen
meghatarozni.
Az Xpert MTB/RIF teszt egy teljesen automatizalt, szemikvantitativ, real-time PCR modszer, amely a Mycobacterium
tuberculosis complexbe tartozé fajok és azok rpoB génjének direkt kimutatdsara szolgal. Az rpoB gén mutacidja
rifampicin rezisztenciara utalhat.
A FluoroType MTB és MTBDR kozepes komplexitasu, nukleinsav amplifikdcion alapulé eljarasok, és WHO ajanlassal
rendelkeznek a TB kezdeti diagnosztikajara. Kozvetlenil a mintabdl torténik az MTBC vagy MTBC és RIF valamint INH
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rezisztencia meghatéarozas. A WHO feltételes ajanlasa szerint tiid6 TB jeleivel és tiineteivel rendelkezé pacienseknél
lehetalkalmazniakozepes komplexitasu NAAT eljarasokat a tidd TB, valami,ta RIF és INH rezisztencia meghatarozasara,
inkdbb, mint a tenyésztést és a fenotipusos rezisztencia meghatarozast. Az eljards nem valtja ki a hagyomanyos
tenyésztést és rezisztencia vizsgalatot, viszont a kezdeti diagnozis soran gyors eredményt ad. Az emlitett ajanlas tobb
pacienscsoportra is vonatkozik. Hasznélhaté felnétteknél TB diagnosztikara, léguti mintdkbdl, TB-re utald tlinetek
megléte esetén, HIV-fert6zott egyéneknél, viszont a kenet negativ mintdknal figyelembe kell venni azt, hogy csak
az MTBC kimutatésra hasznélhato, RIF és INH rezisztencia meghatarozésra nem. Gyermekeknél szem elétt kell tartani,
hogy az értékelhetetlen eredmények valészinlisége magasabb, mert a gyermekeknél kisebb mennyiségben Urdil
a koérokozé. Kovetkeztetésképpen megallapithatd, hogy a FluoroType MTB és MTBDR megfelel6 a TB diagnosztikara,
megbizhatd eredményekkel, ha dsszehasonlitjuk a tenyésztéssel és a pDST eredményekkel. A detekcios kiiszob
a FluoroType MTB-re 15 CFU/ml, a FluoroType MTBDR-re pedig 20 CFU/ml.

A DNAM legfontosabb elénye, hogy 2 6ran belil elvégezhets, ezért a kezel6orvos részérél elvérhatd, hogy
az eredmények még a mintafeldolgozas napjan, de legkésébb 24 éran belill visszajelzésre keriiljenek.

MTBC PCR negativ, de mikroszképos vizsgalattal pozitivnak bizonyulé6 mintdbdl csak akkor javasolt a DNAM direkt
CM (GenoType - LPA mddszerrel) elvégzése, ha olyan betegrdl van szo, akinél NTM koroktani szerepe vetédik fel
(pl. HIV-fert6zott, transzplantélt beteg, cysticus fibrosis).

Akar negativ, akdr pozitiv a mikroszkdpos vizsgélat eredménye a DNAM - (PCR) vizsgélat elvégzendd, mivel
érzékenysége és fajlagossaga sokkal magasabb, mint a mikroszképos vizsgalaté.

A direkt nukleinsav-amplifikacios vizsgalatra keriilé mintakbol — fliggetlenll az eredménytél — a mikroszkopos és
tenyésztéses vizsgdlatokat isel kell végezni.

Ajanlas8

A mintautat ugy sziikséges szervezni, hogy a TB bakterioldgiai igazolasa (pozitiv NAAT vagy tenyésztési
eredmény) utan a rezisztencia viszonyok tovabbi tisztazasara ajanlott molekuldris vizsgalatok (WRD)
elvégzése megtorténhessen. A genotipusosan érzékenynek azonositott torzsek esetén a tenyésztésen
alapulé fenotipusos rezisztencia vizsgalatot is el kell végezni. Abban az esetben, ha a rezisztencia csak
valésziniisithet6, de nem igazolhat6 (pl. nincs vad tipusu gén jelen) szintén sziikséges a tenyésztésen alapulé
fenotipusos érzékenységi vizsgalat is. (C) [6, 7, 8,9, 13, 14, 18-20]

WHO éltal ajanlott gyorsdiagnosztikai tesztek (WRD) — konfirmalt TB-diagndzis utan
- LPA(FL,SL)
- GenoType MTBDRplus, Bruker/Hain Lifescience
- NTM+MDRTB Detection Kit, NIPRO Corporation
- GenoType MTBDRsl (FQ és a SLID szembeni rezisztencia)
— alacsony komplexitasu automatizélt NAAT
- azINH, az FQ-k, az ETH és az AMK rezisztencia kimutatdséra (az elsé ebben az osztdlyban: Xpert MTB/XDR)
- magas komplexitasu reverz hibridizacids NAAT a PZA-rezisztencia kimutatasara
- Genoscholar PZA-TB Il (NIPRO Corporation)

FL-LPA

Ajanlas8.1

Pozitiv, kopetbol savallé palcat kimutaté kenet-eredményt vagy MTBC pozitiv tenyésztési eredményt
kovetden, rifampicin- és izoniazid-rezisztencia indité diagnézisa végett - fenotipusos érzékenységi vizsgalat
helyett - lehet kereskedelmi forgalomban levé, molekularis LPA vizsgalatot végezni. (B)

(feltételes ajdnlds, elfogadhatd bizonyitékokkal)

SL-LPA

Ajanlas8.2

Igazolt MDR/RR-TB esetében a fluorokinolon 2-rezisztencia indit6 diagnézisara - fenotipusos érzékenységi
vizsgalat helyett - lehet hasznalni SL-LPA eljarast. (B)

(feltételes ajdnlds, elfogadhatd bizonyitékokkal)
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Ajanlas8.3

Igazolt MDR/RR-TB esetében a SLID-rezisztencia indité diagnézisara - fenotipusos érzékenységi vizsgalat
helyett - lehet hasznalni SL-LPA eljarast. (B)

(feltételes ajdnlds, elfogadhatd bizonyitékokkal)

ALACSONY KOMPLEXITASU AUTOMATIZALT NAAT (Xpert XDR)

Ajanlas8.4

Bakteriolégiailag igazolt pulmonalis TB esetében izoniazid és fluorokinolon rezisztencia indit6 diagnézisara
- fenotipusos érzékenységi vizsgalat helyett - kopetmintara lehet hasznalni alacsony komplexitasi automata
NAAT eljarast. (B)

(feltételes ajdnlds, elfogadhatd bizonyitékokkal)

Ajanlas8.5

Bakteriolégiailag igazolt rifampicin-rezisztens pulmonalis TB esetében az ethionamid-rezisztencia indité
diagndzisara — a DNS inhA promoter szekvenalasi vizsgalata helyett - kdpetmintara lehet hasznalni alacsony
komplexitasi automata NAAT eljarast. (D)

(feltételes ajdnlds, alig megbizhaté bizonyitékokkal)

Ajanlas8.6

Bakteriologiailag igazolt rifampicin-rezisztens pulmondlis TB esetében az amikacin-rezisztencia indito
diagnodzisara - fenotipusos érzékenységi vizsgalat helyett - kopetmintara lehet hasznalni alacsony
komplexitasi automata NAAT eljarast. (C)

(feltételes ajdnlds, gyenge bizonyitékokkal)

Ajanlas8.7

Bakteriologiailag igazolt tiid6-TB-s személyeknél izoniazid és fluorokinolon rezisztencia indité kimutatasara
alacsony komplexitasi automatizalt NAAT vizsgalatokat lehet hasznalni, kopetbdl, semmint tenyésztést és
fenotipusos érzékenységi vizsgalatot. (B)

(feltételes ajdnlds, elfogadhatd bizonyitékokkal)

Ajanlas8.8

Bakteriologiailag igazolt rifampicin-rezisztens tiid6-TB-s személyeknél etionamid rezisztencia indito
kimutatasara alacsony komplexitasti automatizalt NAAT vizsgalatokat lehet hasznalni, kopetbdl, inkabb, mint
inhA promoter DNS szekvenalasi vizsgalatot. (D)

(feltételes ajdnlds, alig megbizhaté bizonyitékokkal)

Ajanlas8.9

Bakteriologiailag igazolt rifampicin-rezisztens tiid6-TB-s személyeknél amikacin rezisztencia indité
kimutatasara alacsony komplexitasi automatizalt NAAT vizsgalatokat lehet hasznalni, kopetbdl, inkabb, mint
tenyésztést és fenotipusos érzékenységi vizsgalatot. (C)

(feltételes ajdnlds, gyenge bizonyitékokkal)

Magas komplexitasu PZA rezisztencia meghatarozas

Ajanlas8.10

Bakteriologiailag igazolt TB esetében a pyrazinamid-rezisztencia indité diagnézisara - fenotipusos
érzékenységi vizsgalat helyett - MTBC tenyészetekbdl készitett izolatumokra lehet haszndlni magas
komplexitasu, reverz-hibridizacié alapu NAAT eljarast (D)

(feltételes ajdnlds, alig megbizhaté bizonyitékokkal)
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Ajanlas8.11

Bakteriologiailag igazolt TB-s személyeknél pirazinamid rezisztencia indité kimutatasara magas komplexitasu
reverz hibridizaciés alapu NAAT vizsgalatokat lehet hasznalni, MCTB tenyészetekre, inkabb, mint tenyésztést
és fenotipusos érzékenységi vizsgalatot. (C)

(feltételes ajdnlds, gyenge bizonyitékokkal)

A kezdeti TB PCR diagnosztika pozitiv eredménye esetén nem elegendd a RIF rezisztencia meghatdrozasa.
RIF érzékenység esetén az INH rezisztencia vizsgalata is sziikséges. RIF rezisztencia esetén FQ érzékenységi vizsgalat
elvégzése ajanlott.

Az Xpert XDR cartridge alkalmazasaval egyidében az INH, FQ és SLID szerekkel szembeni rezisztenciagének
meghatarozhatok.

2023 novemberében jelent meg a FluoroType XDR kit, ami az FQ, AMK rezisztencia meghatarozdsa mellett
az LZD rezisztencia azonositasat is lehetévé teszi, elsé IVD mindsitésii tesztként biztositja az LZD rezisztencia
kimutatasat.

Az eredmény kiadasanal nem fogalmazunk ugy, hogy egy adott torzs érzékeny vagy rezisztens, hanem azt jegyezziik
meg, hogy rezisztencidra utalé mutdcidkat kimutattunk, vagy nem mutattunk ki. Az esetek donté tobbségében
a rezisztencidra vonatkozé eredmények egyeznek a késébbiekben tenyészetbdl végzett, genotipusos és fenotipusos
rezisztencia meghatérozas eredményeivel. Ritka esetben lehetnek eltérések az egyes genotipusos és fenotipusos
eljarasok eredményei kézott. Okokat és a jelenség magyarazatat magéba foglalé tablazat a,XI. MELLEKLET” fejezet
9. tablazataban talalhato.

Ajanlas9

A nem steril testtajrol szarmazo, kontaminaltnak tekinthetd vizsgalati anyagok esetében a tenyésztés el6tt
a minta el6kezelését el kell végezni. (A) [7, 12, 13]

A nem steril testtdjrél szarmazo, kontaminaltnak tekinthet6 vizsgalati anyagok esetében a tenyésztés elétt a mintat
dekontaminadlni kell, célszerlien N-acetil-L-cisztein-NaOH-val (NALC-NaOH) to6rténé el6kezelés formajaban,
a tenyészetek befertézédésének megakadalyozasa céljabol. Ez az el6kezelés a folyékony tenyésztési eljarasok
esetében is alkalmazhaté, ECDC, ERLTB-Net altal ajanlott.

A mycobacteriumok generaciés ideje meglehetdésen hosszu (16-20 6ra), ezért a nem steril testtdjékokrél szarmazo
mintak (példaul kopet, vizelet, széklet) nem mycobacterialis, Ugynevezett kontaminans baktériumai szamottevéen
gyorsabb ndvekedési Gtemiiknek kdszonhetéen kdnnyen tulndhetik az adott klinikai minta mycobacteriumait.
A tenyészetek beszennyez&dése miatti esetleges alnegativ eredmények elkeriilése céljabdél a mycobacteriologiai
laboratériumok ezeket a klinikai mintdkat ugynevezett dekontaminacios eljarasnak vetik ald. A dekontaminacio
steril testtajékrol szarmazé mintdk esetében (példaul liquor cerebrospinalis, pleuralis folyadék) nem sziikséges.
A dekontamindlas soran alkalmazott vegyszerek a kontamindns baktériumok vagy gombak el6lésén kiviil segitenek
a gyakran erésen purulens mintdk homogenizaldsdban, valamint a centrifugdlasi lépések kozbeiktatasaval
az esetlegesen jelenlévé mycobacteriumok koncentraldsaban is. A dekontamindlas hatékonysagat befolyasolja
az alkalmazott reagens toxicitasa, expozicios ideje, és a centrifugaldsi lépés soran keletkez6 ho kérositd hatasa, ezért
fontos a hiitést biztositd centrifugak hasznalata. Mindezektdl fliggéen még a legenyhébbnek szamité dekontaminalasi
modszer az N-acetyl-L-cisztein-NaOH (NALC-NaOH) is elpusztitia a minta mycobacterium tartalmanak legaldbb
33%-4t, ami jelentésen csokkentheti a kiilonb6zé tenyésztési eljdrasok érzékenységét.

Tenyészetek szennyez6désének ardnya: 4% korili érték, ez alatt tul erélyes a dekontamindlds, magasabb érték esetén
tul gyenge.

Eppen ezért fontos kdvetni a tenyészetek beszennyezédésének aranyat, havonta kimutatast végezni.

Ajanlas10

Mycobacteriologiai diagnosztikara érkezett minta mikroszképos vizsgalatat minden esetben el kell végezni.
(A)[7,12,13]

A direkt mikroszképos vizsgalat a mycobacteriologiai vizsgalatok legolcsébb, legegyszerlibben kivitelezhetd
és leggyorsabb modszere. Egyes laboratériumokban (M1 kompetenciaszintl laborokban jellemz&en) a minta
dekontamindlas nélkdl, kozvetlenil kertil mikroszképos vizsgalatra, az igy késziilt keneteket direkt keneteknek, az igy
végzett vizsgalatokat direkt mikroszképos vizsgalatnak nevezzik.

A gyakorlatban azonban az is a javasolt, amikor a mintak dekontamindlasra kerilnek, és a mikroszkdpos kenet nem
kozvetlenl a klinikai mintabdl, hanem a minta el6kezelt, centrifugalt Giledékébdl késziil. Magasabb érzékenysége
miatt a direkt mddszerrel szemben ez a médszer valasztandd, azonban tudni kell, hogy a dekontamindlas sordn
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felhasznalt steril desztillalt viz tartalmazhat eldlt savalld kornyezeti baktérimokat, amelyek alpozitivva tehetik
a kenetet, ezért ilyenkor sz(rt, steril desztillélt viz hasznalata ajanlott.

A mikroszkoépos vizsgalatok érzékenysége, specifitasa:

A mikroszképos vizsgalat legnagyobb hatrénya, hogy nem kelléen érzékeny és a negativ eredmény kiaddsdhoz
minimum 100-300 latétér attekintése szikséges, ami meglehetésen munkaigényes. A mikroszképos vizsgalat
érzékenysége az adott betegpopulacion belil fligg a tuberkuldzisban szenvedd betegek aranyatdl, a vizsgalt minta
tipusatol (fels6 Iéguti vs. mély léguti), a mintagydjtés mindségétdl, a mycobacteriumok mintan belili szamatol,
az alkalmazott dekontaminaldsi és centrifugalasi médszertdl (cytocentrifugdlds), a centrifuga minéségétdl (legaldbb
3000 g) és minddssze 50-75%. Legaldbb 104 Mycobacterium/ml jelenléte sziikséges ahhoz, hogy egy kenet teljes
atvizsgalasat kovetéen néhany savallé palcat talaljunk.

A mikroszképosan pozitiv betegek tehdt megkiilonboztetett figyelmet igényelnek, hiszen az altaluk Uritett
baktériummennyiség miatt ezek a betegek a legfert6zébbek. Eppen azért, hogy az ilyen esetben sziikséges izolacids
lépések idében foganatosithatok legyenek, a pozitiv mikroszkopos vizsgalati eredményt (kilonos hangsullyal
a savalléra pozitiv eredményt) a laboratérium 24 6ran belll vissza kell, hogy jelezze a vizsgélatkéré szdmara. Nem
szabad elfeledkeznlink azonban arrél a tényrél sem, hogy a mikroszképia nem képes kiilénbséget tenni az él6 és
élettelen mycobacteriumok kézétt. igy egy megfeleléen kezelt és ellenérzoétt beteg esetében a mikroszképos
vizsgélat negativva valast kovetd esetleges pozitivitdsa nem feltétlendil a klinikai romlas jele. Ugyancsak fontos szem
el6tt tartani azt a tényt is, hogy a mikroszképos vizsgalat nem tud kilonbséget tenni a M. tuberculosis complex és
az NTM-ek kozoétt. Azaz a kenet pozitivitasa atipusos Mycobacterium jelenlétének eredménye is lehet, amely nem
biztos, hogy klinikai fontossaggal bir. Mindezek miatt a mikroszkopos vizsgélat eredményét savallé baktérium
pozitiv vagy negativ megjeldléssel kell visszajelezni. Az elé6z6leg elvégzett molekuldris vizsgalat pozitiv vagy negativ
eredményével egyiitt értékelve mar csak a fert6z6képesség megitélése a tét.

1. tablazat: A mikroszkdpos vizsgalatok értékelése [12 adaptalva]

Mikroszkopos vizsgalat értékelése
lelet Mikroszkopos vizsgalat (1000x nagyitas)
Negativ 0 savall6 palca/kenet
Pozitiv 1-9 1-9 savallé pélca/100 [dtdmezd
Pozitiv 1+ 10-100 savallé palca/100 latomezd
Pozitiv 2+ 1-10 savall6 palca/1 latémez6
Pozitiv 3+ 10+ savallé palca/1 1atémezd

latdbmezd (HPF: High Power Field, immerziés objektiv latémezé)

A mikroszképos vizsgélat soran 1 kenethossz (2 cm) vagy 100 [atdmezé atnézése sziikséges, 1000x nagyitast haszndlva.
Ha kevesebb, mint 10 savall6 palca lathatd 100 latdmezbben, a savallo palcdk szamat kell megadni. Az erésebben
pozitiv kenetek esetén elégséges 20-30 latdmez6 dtnézése.

Bar a kenet mikroszképos vizsgalata nem szerepel az INDITO WRD moédszerek kézétt, ajanlott az elvégzése kezdeti
diagndzis és kovetés esetén is, mert ugyan az eljaras alkalmazasa nem biztosit bakteriolégiai igazoltsdgot (azaz
nem alkalmas az MTBC és NTM elkilonitésére), fontos a beteg fertézéképességének felmérése szempontjabol.
A mikroszkdpos vizsgalat készllhet a direkt mintdbdl (el6kezeletlen), azonban javasolt az el6kezelt minta centrifugalt
Uledékébdl a kenet készitése, mert ily médon névelheté a modszer érzékenysége, tidétuberkuldzis esetén 50-70%,
gyermekeknél és HIV-fert6zotteknél 20%, detekcids kiiszobe (LoD): 5000-10000 bacillus/ml. A mikroszkopos vizsgalat
Ziehl-Neelsen (ZN) vagy auramin alapu fluoreszceinnel festett kenetbdl torténik. Minden fluoreszcein mikroszképos
vizsgélat alapjan felvetett, Gj tbc-s beteg esetében az eredményt javasolt megerdsiteni ZN- festéssel. A savallo
baktériumok mikroszképpal torténd kimutatasa alapjan elézetes eredmény adhaté ki (savallé baktérium pozitiv vagy
negativ), viszont a médszer nem alkalmas az MTBC és NTM elkiilonitésére. A mikroszképos vizsgalat nem helyettesiti
a tenyésztést. A mikroszképos vizsgélat eredménykozlése a beérkezést kdvetd munkanap végéig meg kell, hogy
torténjen.
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Ajanlas11

A mycobacteriologiai vizsgalatra érkezett minta tenyésztését parhuzamosan folyékony és szilard taptalajon
is el kell végezni. (A) [7, 12, 13]

A mycobacteriologiai diagnosztikdban alkalmazott klasszikus moddszer a tenyésztés a TB bakterioldgiai
igazoltsdganak masik kritériuma a molekuldris kimutatas mellett. A tenyésztéses vizsgalat folyékony MGIT és szilard
Loéwenstein-Jensen taptalajokon térténhet. Elénye, hogy érzékenyebb, mint a mikroszképos vizsgélat, mar 10-100
bacillus/ml kimutathatd, illetve lehetévé teszi a genotipusos és fenotipusos érzékenységi vizsgalatok elvégzését.
Hatranya, hogy idéigényes, csak M2 és M3-as szintl laboratériumokban kivitelezhetd az eléirt bioldgiai biztonsag
(biosafety) megvaldsitdsa mellett, valamint képzett és tapasztalt szakemberek sziikségesek a megvalositasashoz.
Tenyésztés jelentésége az etioldgiai kérisme feldllitdsdban: TB vagy mycobacteriosis (NTM okozza), biomassza
eldallitasa az érzékenyséqi vizsgalatokhoz vagy genetikai médszerek alkalmazasahoz. A tenyésztés alkalmas a kezelés
hatékonysaganak a felmérésére.

Negativ tenyésztési eredmény 8 hetes inkubalast kdvetéen adhato ki.

A mycobacteriumok izoldldsara hasznalt legismertebb taptalaj a tojas alapy, szildrd Lowenstein—Jensen (LJ) tdptalaj.
Az agar alapu taptalajok, mint amilyen a Middlebrook 7H10 vagy 7H11 agar, az LJ tdptalajhoz képest a némileg
gyorsabb tenyésztési idé és a transzparencidjuk folytdan megvaldsithatd egyszerlibb telepmorfolégia-vizsgalat
lehetésége miatt kedveltek. Mindazonaltal, ezeken a hagyomdényos szilard taptalajokon a M. tuberculosis complex
telepei altaldban 3-6 hét elteltével jelennek csak meg. A tenyésztési eredmények javitdsa érdekében ajanlott
a leoltott szilard LJ taptalajok ,fektetése” az inkubalas elsé két napjara, meglazitott kupakkal, ezaltal az inoculum
jobban ratapad a taptalajra és optomalisabb a névekedés, mint abban az esetben, ha régton leoltas utan fliggéleges
helyzetbe &llitjuk a tdptalajokat tartalmazé csdveket. A tenyészet pozitivva valasa utdn kenetet kell késziteni, ZN
festést alkalmazni, amennyiben savall6 palcak lathatok a mikroszképos vizsgélat sordn, elvégzendé az MPT teszt és ki
lehet adni az MTB complex eredményt, nem feltétlendil kell szubkultura, niacin teszt helyett molekuldris azonositassal
Iényegesen hamarabb lehet informativ eredményt kdzolni.

A csak szilard taptalajon torténd tenyésztéssel a klinikailag egyértelmden tuberkulézisban szenvedének diagnosztizalt
betegek mintaibél mintegy 20-30%-ban nem sikerlilt a M. tuberculosis complex torzset izolaIni. Ez az adat vildgosan
jelzi, hogy a szilard téptalajon valé tenyésztés érzékenysége, bar lényegesen jobb, mint a mikroszképos vizsgalaté,
mégsem haladja meg a 70-80%-ot.

A vizsgélatok elvart eredménykozlési idSintervalluménak teljesitéséhez nélkiuldzhetetlen a folyékony taptalaj alapu
rendszerek rutinszerl alkalmazéasa. Folyékony taptalajon tenyésztve, a tenyésztési idé a minta Mycobacterium
tartalmatol fliggben 1-3 hétre rovidithetd. Emellett a folyékony taptalajok szenzitivitasa 90% feletti, valamint elényiik,
hogy automatizélhatok. Hatranyuk, hogy joval hajlamosabbak a befertézédésre.

A tenyésztési modszerek érzékenysége:

Béra folyékony taptalajok alkalmazasa jelentésen csokkenteni képes a tenyésztésiidét, szilard taptalajra azért tovabbra
is szlikség van, mivel bizonyos térzsek nem névekednek jol a folyékony taptalajokban. A tenyésztés érzékenységét
jelentésen befolydsolja a szilard taptalaj pH-értéke is. A szilard taptalaj tovébbi elénye, hogy a ndvekedés kvantitativ
formdban is visszajelenthetd, a telepmorfolégia és a pigment termelés is vizsgalhatd, illetve kell6 mennyiségu
biomassza biztosithato az identifikalast segité biokémiai tesztekhez.

Onmagaban tehat sem a szilard, sem a folyékony taptalaj érzékenysége nem éri el a 100%-ot, azaz mindkét
taptalajtipus esetében eléfordulhatnak olyan torzsek, amelyek vagy csak az egyik, vagy csak a masik taptalajtipuson
képesek novekedni. Ez az oka, hogy a nemzetkdzi ajanlasoknak megfeleléen a mycobacteriumok izolalasat folyékony
és szilard taptalajt is egy idében hasznalva kell végezni, a koérokozd minél gyorsabb és érzékenyebb detektaldsa,
valamint a rezisztenciavizsgalatok minél gyorsabb elvégezhet6sége érdekében. Amennyiben a beoltott folyékony
vagy szilard taptalajokon novekedés nem észlelhetd, Ugy negativ tenyésztési eredmény 8 hetes inkubalast kdvetéen
adhaté ki.

Alpozitiv tenyészetek eléforduldsa pozitiv mintékkal térténé kontaminacio kdvetkeztében:

A mycobacteriologiai laboratériumokban az el6kezelési és tenyésztéses eljardsok soran a vizsgalati anyag
keresztfert6zése kovetkeztében dlpozitivvd vélhat. Az alpozitiv tenyészetek elfogadhatéd ardnya nemzetkozi
ajanlasok alapjan kb. 3% [12]. A keresztfertézés létrejohet az el6kezeld szer adagoldsa vagy a semlegesités soran
az aeroszolképz6édés miatt, esetleg a reagens csévek vagy oldatok kontaminalddhatnak savallé baktériummal.
Ez utébbiak kénnyen szennyezédhetnek a vizben gyakran eléforduld atipusos Mycobacteriumokkal (M. gordonae,
M. xenopi), ha a felhasznalt viz nem volt steril. A vizsgélati anyagok atfert6z6désének esélyét csokkenti, ha a laminalis
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fulkében kisebb mennyiségl reagenst hasznalunk, a manipuldciok soran alkalmanként csak egy minta cséve van
nyitva, és a centrifugacsovek zarékupakjat lassan nyitjuk ki az aeroszolképz&dés csdkkentése érdekében.

Ajanlas12

Az M. tuberculosis complex hagyomanyos moédszerrel torténé azonositasat minden mycobacteriologiai
laboratériumnak el kell tudnia végezni. (A) [7, 12, 13]

Els6 1épésben igazolni kell, hogy a tenyészet MTBC vagy NTM. Ebbdl a célbdl MPT64 immunkromatografias teszt
hasznalhato, amely lehetévé teszi az MTBC és NTM elkiilonitését. MTBC pozitiv, NTM negativ eredményt mutat.
Amennyiben az immunkromatogréfias teszt pozitiv eredménye MTBC-t igazol, sziikséges az MTB vagy a complexhez
tartoz6 mas fajok azonositasa. Ez lehetséges molekuldris modszerrel (GenoTypeMTBC) vagy niacin teszt elvégzésével.
A molekularis eljaras elénye a mddszer gyorsasdga és pontossaga, kevesebb biomassza sziikségessége a niacin
teszthez viszonyitva.

Az amplifikécidn és reverz hibridizacion alapulé tesztek LPA hasznélata soran egy specialis DNS-szakaszt sokszorozunk
PCR segitségével, majd a DNS-terméket egy tesztcsikon elhelyezett, az egyes mycobacteriumokra specifikus
probakkal hibridizaltatjuk. Ezek a rendszerek egyes esetekben a Mycobacterium genus vagy az M. tuberculosis
complex elkiilonitésére alkalmasak, vagy az M. tuberculosis complexen kiviil az 8sszes jelenleg ismert klinikailag fontos
NTM kimutatdsara is alkalmasak. (GenoType MTBC, CM, AS, NTM-DR.)

Amycobacteriologiailaboratériumoknak a szakterileten szervezett hazai korvizsgalatokban, jartassagivizsgalatokban
valo részvétellel és megfelelé eredménnyel kell igazolni a jartassdgukat M. tuberculosis complexbe tartozé térzsek
identifikalasaban (QualiCont, INSTAND).

Ajanlas13

Tuberkulézisban szenvedé beteg els6ként izolalt Mycobacterium tuberculosis complex tenyészetébél kotelezé
elvégezni az antituberkulotikumokkal szembeni rezisztenciameghatarozast molekuldris és/vagy fenotipusos
modszerekkel. (A) [7, 12,13, 22-41]

A Nemzeti Tuberkuldzis Program elvarasanak, valamint a nemzetkoézi ajanlasoknak megfeleléen minden djonnan
felismerésrekerilt, tuberkulézisbanszenved6betegelsékéntizolalttenyészetébdl kotelez6enantituberkulotikumokkal
szembeni rezisztenciameghatérozast kell végezni. Amennyiben a laboratérium nem végez rezisztenciavizsgalatot,
vagy multirezisztens (MDR) MTB torzset taldl, a térzset a Nemzeti Mycobacteriologiai Referencia Laboratériumba kell
tovéabbitani kontrollvizsgalat, illetve a masodik vonalbeli szerek iranti rezisztenciameghatéarozas céljabol. A masodik
vonalbeli szerek iranti rezisztenciavizsgalatokat csak a Nemzeti Mycobacteriologiai Referencia Laboratérium végzi.
Elsé |épésben a rezisztencia meghatarozasara gyors molekularis WRD médszerek ajanlottak (lasd ajanlas).

Ezzel parhuzamosan kell inditani a fenotipusos rezisztencia vizsgalatokat is.

A gDST elvégzése soran INH és /RIFrezisztencidra utalé mutdciok hidnya esetén elsé vonalbeli szerekkel szembeni
pDST fenotipusos rezisztencia meghatarozést kell elvégezni.

INH és/vagy RIF rezisztencia esetén masodik vonalbeli szerekkel szembeni rezisztencia meghatdrozés (AMK, FQ, BDQ,
LZD, DLM, CFZ) kételezé.

Mind az antituberkulotikumra érzékeny, mind az arra rezisztens koérokozot hordozd betegek esetében
az adekvat kezelés folytatasahoz, a beteg compliance-ének megtartasdhoz és javitasdhoz kivanatos, hogy
arezisztenciavizsgélatok eredményei mihamarabb, de a mintavételtél szamitott legkésébb 8 héten beliil rendelkezésre
alljanak. Ehhez a folyékony taptalajban végzett rezisztenciavizsgalatok adnak lehetéséget, mert a 4 els6 vonalbeli
antituberkulotikumon (INH, RMP, EMB, PZA) kivil a masodik vonalbeli szerekkel (AMK, FQ, BDQ, LZD, DLM, CFZ)
szembeni rezisztenciavizsgalatok is 4-6 nap alatt elvégezhetok.

A mycobacteriologiai laboratériumokban ajanlott a megbizhaté rezisztenciavizsgélatok elvégzése aWHO éltal javasolt
szerekkel és kritikus koncentraciokkal. A vizsgalatokat képzett szakembereknek kell végeznilk. Az érzékenységi
vizsgalatok esetén kiemelten fontos az id6szakos belsd és kiilsé minéség-ellendrzés. A DST eljarasok célja nemcsak
a rezisztencia azonositasa, hanem az érzékenység felmérése is. Az ajanlott eljardsok magas szenzitivitassal (alacsony
al-érzékenységi rata), illetve magas specificitdssal (alacsony 4&l-rezisztencia rata) rendelkeznek a rezisztencia
azonositaséra. Ezen kivil a haszndlt DST eljardsok magas szenzitivitassal (alacsony él-rezisztencia rata) és magas
specificitdssal (alacsony al-érzékenységi rata) birnak az érzékenység kimutatasara is.
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MTBC rezisztencia meghatarozasa

genotipusos vizsgalat gDST

direkt mintabol

tenyészetbdl

DNS kivonas, amplifikacio

mutéciok kimutatasa — MUT - rezisztencia

mutdcio jelenléte valdszinlsitheté - WT

semleges mutacidk, amelyek nem okoznak rezisztenciat — akadalyozhatjdk a WT kotédést — alrezisztencia

fenotipusos vizsgalat pDST - tenyészetbdl els6 és mésodik vonalbeli szerekkel szemben
folyékony taptalajon (MGIT vagy VersaTREK)

5-7 nap alatt eredmény

szilard taptalajon Léwenstein Jensen

3-4 hét alatt eredmény

MIC meghatérozasa — mikroleves-higitdsos médszerrel

MIC>CC (kritikus koncentracid) - rezisztencia

Direkt mintabol is végezheto rezisztencia meghatarozasok

Xpert

MTB/RIF Ultra MTBC complex és RIF rezisztenciara utalé6 mutaciok kimutatasa
MTB/XDR gyors és pontos INH, ETH, FQ, AMK, KAN, CAP rezisztencia meghatarozas (90 perc alatt eredmény)

bakteriolégiailag igazolt tid6 TB esetén INH és FQ rezisztencia gyors meghatarozéséra a kopetbdl - inkabb,
mint tenyészésen alapulé DST

bakteriolégiailag igazolt tiidé TB esetén (RR) az AMK rezisztencia meghatérozasara - inkabb, mint
tenyészésen alapulé DST moédszer

LPA amplifikacion és reverz hibridizacion alapulé eljaras
elso vonalbeli LPA

kenet-pozitiv kdpetminta vagy kitenyésztett MTBC esetén RIF és INH rezisztencia kezdeti vizsgalatara —
inkabb, mint fenotipusos DST

tidé/extrapulmondris TB esetén

INH rezisztencia vizsgalatara fenotipusos DST is

mikroszképosan negativ mintak vizsgalatara nem ajanlott

masodik vonalbeli LPA

bakterioldgiailag igazolt MDR/RR TB esetén az FQ és AMK rezisztencia kezdeti vizsgdlatara - inkdbb, mint
fenotipusos DST

kopetminta/tenyészet, fliggetleniil a kenet vizsgalat eredményétd|

tidé/extrapulmondris TB esetén

fenotipusos DST hasznos lehet a negativ SL-LPA eredménnyel rendelkez6 betegek kdvetésére (féleg, ha
valdszindsithet6 az FQ és/vagy az AMK rezisztencia)

SL-LPA hasznos az FQ rezisztencia meghatarozasaban, még mieldtt elkezdenék a HR TB kezelését

FluoroType
MTBDR Iéguti mintak, M. tuberculosis izolatum

INH, RIF

Liquid Array MTB-XDR Iéguti mintak, M. tuberculosis izolatum

FQ, LZD, AMK, EMB

DST eltéro eredmények
genotipusos modszerek forradalmasitottak a rezisztencia vizsgalatokat, DE eltéré eredmények megjelenéséhez

vezettek

fenotipusos és genotipusos modszerek

kiilonb6z6 genotipusos moédszerek
eltéré eredmények

random hibak

szisztematikus hibak
cut-off hibak
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Hibalehet&ségek kezelése
— azonositani, hogy milyen tipusu hiba lehet jelen és kivélasztani a megfelel6 tesztet
— borderline RIF-R esetén szekvenalas
- random hibék kikliszobolése
- szisztematikus hibak kizérasa - valdszinUsithetd rezisztencia, MIC magasabb - pDST

A fenotipusos érzékenységi vizsgalat marad a referencia modszer a legtobb antituberkulotikum szamara,
annak ellenére, hogy az eredmények kiadasaig hosszu idore, specializalt infrastrukturara és képzett

személyzetre van sziikség.
Uj és gyors, DNS-szekvenalason alapulé next generation technolégiakra (NGS) van sziikség a gydgyszerrezisztenciaval
0sszefliggé mutdciok gyors kimutatasa érdekében.

2, tablazat: A TB kezelésében hasznalt els6 és masodik vonalbeli szerekkel szembeni érzékenység vizsgalata
céljabol ajanlott kritikus koncentraciok (mg/L). [26]

Anti-TB szer L) 7H10 7H11 MGIT
INH 0,2 0,2 0,2 0,1
RIFAMPICIN 40,0 0,5 1,0 0,5
RIFABUTIN - - - -
RIFAPENTIN - - - -

A WHO 2021-ben javasolta az érzékeny MTB térzsek éltal okozott ferz6zés kezelésére a 4 hdnap hosszusagu kezelési
sémat, ami rifapentint, izoniazidot, pyrazinamidot és moxifloxacint tartalmaz. A rifapentinre nincs meghatéarozott MIC
érték, ezért a WHO javasolja figyelembe venni a RIF-re vonatkozé eredményeket.

3. tablazat: RR/MDR-TB kezelésében hasznalt szerek kritikus koncentracioé értékei (mg/L) [26]

Csoportok és Szerek L 7H10 7H1 MGIT
lépések
Levofloxacin 2,0 1,0 - 1,0
A csoport Moxifloxacin (CC) 1,0 0,5 0,5 0,25
mindharom szert Moxifloxacin (CB) - 2,0 - 1,0
alkalmazni Bedaquiline - - 0,25 1,0
Linezolid - 1,0 1,0 1,0
B csoport Clofazimin - - - 1,0
egyik vagy
mindkét szer Cycloserine/terizidone - - - -
Ethambutol 2,0 5,0 7,5 5,0
Delamanid - - 0,016 0,06
C csoport Pyrazinamide - - - 100,0
kiegészitésképpen Imipenem-cilastatin - - - -
vagy ha az,A" és
Meropenem - - - -
,B” csoportba
. Amikacin 30,0 2,0 - 1,0
tartozo szerek nem
adhaték Ethionamide 40,0 5,0 10,0 5,0
Prothionamide 40,0 - - 2,5

PAS

CC: kritikus koncentracid, CB: klinikai breakpoint.

Az MGIT rendszerben a pretomanidra ideiglenes 1 mg/I breakpoint-ot javasolt azEMA, az EUCAST pedig 2 mg/l értéket,
ameddig megfelel6 mennyiségl adat birtokdba jutunk a MIC meghatarozasok alkalmazasaval. A WHO még nem
javasolt kritikus koncentracio értéket erre a szerre.
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A WHO 2022-es ajanlasa szerint az MDR, pre-XDR TB-ben szenvedd betegek kezelésében hasznalni lehet a BPaLM,
illetve a BPalL kezelési sémat. gy sziikséges kiépiteni a kapacitasokat a BDQ és LZD érzékenységi vizsgalatokra, ezekkel
a szerekkel szembeni rezisztencia vizsgalata prioritdssa valt.

Erzékenységi vizsgalatok eredményeinek kézlése

A standard protokoll alapjan elvégzett DST eredményeinek a kdzlése egyszer(, abban az esetben, ha a molekularis
meghatarozasok eredményei egybecsengenek a pDST sordn megallapitott érzékenységgel vagy rezisztenciaval.
Amennyiben vératlan rezisztencia eredmény jelentkezik a pDST elvégzésekor, ellenérizni kell molekuldris vizsgalattal.
A mutécid jelenléte rezisztenciat jelent. Ha a torzs fenotipusosan rezisztens és nem mutathaté ki mutacid, akkor
az antibiotikum jelenlétében kialakulé tenyészetet kell Ujra vizsgalni. Prioritds az MDR torzs jelenlétére utalo
eredmény kozlése. Rutin leletkozlés soran fel kell tiintetni a leleten a vizsgdlat kezdetének a datumat és a validalas
id6épontjat. Azon szerek esetében, amelyeknél tobb koncentracid jelenlétében torténik a vizsgalat, meghatarozhaté
arezisztencia mértéke (alacsony vagy magas szint(i), ezt az adatot szintén fel kell tiintetni a leleten. Az alacsony szint(
rezisztencia kimutatasa esetén a szer hatdsos lehet nagyobb adagban, mig a magas szint( rezisztencia esetén a szer
klinikai alkalmazésa nem javasolt. Az eltéré eredmények lehetséges okait foglalja magaba a ,XI. MELLEKLET” fejezet
9. tablazat.

Annak ellenére, hogy szdmos modszert irtak le az MTBC izoldtumok esetén a MIC meghatarozasara, 2019 el6tt
nem allt rendelkezésre standardizalt modszer az ECOFF és klinikai breakpointok mérésére az EUCAST stratégidknak
megfeleléen. Az EUCAST AMST (anti-mycobacterial drug susceptibility testing) albizottsaga 2020-ban kozolte
a protokollt a kezdeti eredményekkel egyiitt. Az elsédleges kritérium az eljaras jo reprodukélhatésaga volt. [30]

Molekularis rezisztencia meghatarozasok klinikai vonatkozasai

A Mycobacterium tuberculosis (MTB) tdrzsek antituberkulotikumokkal szembeni rezisztencidja befolyasolja
a tuberkulézis kezelésének sikerességét.

A tenyésztésen alapuld eljarasok tekinthetdk az arany standardnak az érzékenységi vizsgalatok kozil, de hosszabb
id6t vesz igénybe, mert el6szor ki kell tenyészteni a mikroorganizmust majd tenyésztésen alapulé méddszerrel
lehet vizsgalni az érzékenységét. A molekuldris moédszerek alkalmazédsa sordn hamarabb juthatunk adatokhoz
a rezisztencidhoz tarsuldé mutacidkat illetéen, hiszen ezek a vizsgdlatok akar a klinikai mintabol kozvetlenil is
elvégezheték.

A mutaciok kimutatasa az MDR vagy RR tuberkulézisban szenvedé beteg miel6bbi azonositasat szolgalja és lehetévé
teszi az adekvat terapia miel6bbi megvalasztasat.

4. tablazat: Meghatarozasok a rezisztens MTBC torzsek osztalyozasahoz [25]

2006 WHO 2021 WHO

RR TUBERKULOZIS RIF RIF
MDR RIF+INH RIF+INH
PRE-XDR - MDR/RR+FQ
XDR MDR/RR+FQ+SLID MDR/RR+FQ+BDQ/LZD

MDR/RR+FQ+BDQ+LZD
RR: rifampicin rezisztens, MDR: multi-drug rezisztens, FQ: fluoroquinolon (levofloxacin, moxifloxacin), XDR:
kiterjedt gyégyszerrezisztens (extensively drug resistant), SLID: masodik vonalbeli injektabilis szerek (amikacin,
capreomycin, kanamycin)

A tuberkulézis kezelésében harom fontos pillér fejlesztésére van sziikség, annak érdekében, hogy ellenérizni lehessen
a betegséget és a rezisztencia kialakuldsanak kockazatat: a kezelési sémak optimalizaldsa, a kezelés id6tartamanak
optimalizalasa, a gyégyszer toxicitds minimalizalasa.

A gydgyszerrezisztens tuberkuldzis kezelésében egységes sémdk alkalmazasa idedlis lenne, azonban tdbb ok miatt is
nehezen megvalésithato.
a) Vannak betegek, akik nem toleralnak bizonyos gyégyszereket, ezért sziikség van individualizalt terapiara.
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b) Az Uj szerekkel szembeni rezisztencia kialakuldsa nem el6zheté meg teljes bizonyossaggal. Bizonyos betegek
szdmdra nem alkalmazhatok a leghatékonyabb szerek, igy ezen betegeknél esély van arra, hogy a betegséget
okoz6 torzs rezisztenssé valik.

c) Mas paciensek esetében egyidejlileg mas betegségek kezelésére is sziikség van (pl. antiretrovirélis terdpia) igy
kialakulhatnak gydgyszer kdlcsénhatésok.

d) Kompenzatérikus mutaciok és az ebbdl eredd fenotipusos valtozasok miatt kiilonb6z6 az egyes torzsek
érzékenysége a masodik vonalbeli szerekkel szemben.

A fentiek miatt a betegek MTB torzsének érzékenységi mintdzatanak gyors és pontos azonositasa elengedhetetlen.

A molekuldris antituberkulotikum rezisztencia meghatarozas versus fenotipusos érzékenység meghatarozas

- RIF rezisztencia miel6bbi meghatarozasat a 7.1-7.10 ajanlasok részletezik. Fontos tudni azonban, hogy a rutinban
alkalmazott gyors molekularis modszerek, amelyekkel a RIF rezisztencia is vizsgalhato, nem fedik le az rpoB
génben eléfordulé mutaciok teljes spektrumat. A genotipusosan érzékenynek azonositott torzsek esetén
a tenyésztésen alapulé fenotipusos rezisztencia vizsgalatot is el kell végezni. Abban az esetben, ha a rezisztencia
csak valoszinUsithetd, de nem igazolhaté (pl. nincs vad tipust gén jelen) szintén sziikséges a tenyésztésen
alapul6 fenotipusos érzékenységi vizsgalat is. Amennyiben a RIF rezisztencia markereként azonositott mutaciok
kimutathatok, nincs sziikség fenotipusos rezisztencia meghatarozasra.

— INH rezisztencia: Amennyiben a NAAT tipusu indité vizsgalat MTBC pozitiv eredményre vezet, INH rezisztencidra
utalé mutdcidkat is ajanlott vizsgalni, melyet a 8. ajanlas részletez. Az INH rezisztencia a leggyakrabban eléforduld
gyogyszerrezisztencia MTB esetén. Agenotipusosan érzékenynek azonositott torzsek esetén a tenyésztésen alapuld
fenotipusos rezisztencia vizsgélatot is el kell végezni. Abban az esetben, ha a rezisztencia csak valoszindsithetd, de
nem igazolhatd (pl. nincs vad tipusu gén jelen) szintén sziikséges a tenyésztésen alapulé fenotipusos érzékenységi
vizsgélat is.

— PZA rezisztencia molekuldris vizsgalata a kitenyésztett izoldtumbdl végzendd, melyet a 8.10-8.11 ajanlasok
részleteznek. PZA fenotipusos rezisztencia meghatdrozdsanak korlatai miatt a rezisztencia markerekként
azonositott mutdciok kimutatasa helyettesitheti a hagyomanyos modszereket.

Gyors molekuldris médszerek a mésodik vonalbeli szerekkel szembeni rezisztencia el6rejelzésére a WHO altal

meghatarozott A, B és C csoportba tartozé gyogyszerekre:

- Az egyetlen molekularis médszer, amely alkalmas a masodik vonalbeli szerekkel (A, B és C csoport) szembeni
rezisztencia el6rejelzésére a teljes genom szekvenalas. Amplikon szekvenalas (Deeplex Genoscreen, Lille, France)
elérhetd az FQ, LZD, CFZ, EMB, PZA, AMK, STR, ETH rezisztencia el6rejelzésére.

— LPA médszerek alkalmazasaval el6rejelezheté az FQ, EMB, PZA, AMK, STR rezisztencia.

- Az Xpert MTB/XDR mddszer az INH, FQ, AMK és ETH rezisztencia el6rejelzését teszi lehetdvé.

— FluoroType Liquid Array

— Abban az esetben, ha a kezdeti diagnézis soran alkalmazott molekularis eljarasok RIF rezisztenciara utalé mutéciét
igazolnak, a masodik vonalbeli szerekkel szembeni rezisztencia molekularis meghatdrozasa is elvégzendé.
Hasonloképpen, ha a fenotipusos rezisztenciavizsgalat eredménye RIF rezisztens torzset igazol, haladéktalanul
el kell végezni a masodik vonalbeli szerekkel szembeni rezisztencia molekuldris azonositasat. Mivel fenotipusos
érzékenységi vizsgalat nem elérheté az 6sszes masodik vonalbeli szerrel szemben, ezért kilondsen fontos
a molekularis médszerek bevezetése és alkalmazasa.

A molekuldris rezisztencia meghatarozasok eredményeinek kozlése:

- az eredmények kozértheté magyarazataval, kiértékelésével kiegészitve (gydgyszerrezisztencia el6rejelzésének
megbizhatésaga, a rezisztencia szintje — magas/alacsony), mutacidk jelenlétének klinikai vonatkozasai (egyes
szerek alkalmazhatdsaga bizonyos mutdciok megléte esetén).

A molekularis vizsgalatok eredményei alapjan elinditott kezelési séma megvaltoztatadsdnak sziikségessége abban

az esetben, ha a fenotipusos érzékenységi vizsgalatnak eltér eredményei vannak (lasd ,XI. MELLEKLET” fejezet

9. tablazat az eltéré eredményekrol):

- A genotipusos és fenotipusos érzékenységi vizsgalatok eltéré eredményei esetén sziikség van a klinikus és
a laboratériumban dolgozo személy kozotti egyeztetésre a diszkrepancia okanak tisztadzasa miatt, illetve az eltéré
eredmény klinikai relevancidjdnak meghatérozasa miatt.

— Alacsony szintl rezisztencia azonositasa nehézkes lehet fenotipusos modszerekkel, viszont pontosan
meghatarozhaté genotipusos eljarassal.
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— A molekuldris médszer azonosithat alacsony szint( rezisztenciat el6idézé mutdaciokat, ilyen esetben magasabb
dozisban adagolva a gydgyszert, klinikai hatas érhet6 el. Ezzel szemben a fenotipusosan azonositott rezisztenciat
okozhatjak olyan mutacidk, amelyek még nem kimutathatdk a rutinban hasznalt molekuldris eljardsokkal.

A rezisztenciaviszonyok mar a TB-diagndzis feldllitdsanak pillanatdban ismertté valnak, abban az esetben, ha
az irdnyelveknek megfeleléen torténik a vizsgalat, WRD mddszerek hasznélataval, rezisztencia meghatérozassal.
Az eljardsok egy része biztositja a RIF rezisztencidra utalé mutdciok kimutatdsat (pl. Xpert MTB/RIF Ultra), de
forgalomban vannak olyan tesztek is, amelyek egyideji RIF és INH rezisztencia vizsgélatot tesznek lehetévé,
mikroszkdposan pozitiv vagy akar negativ mintabdl is (pl. GenoType MTBDR Plus). Més tesztek az INH és a masodik
vonalbeli szerekkel szembeni rezisztencia egyidej(i kimutatdsat szolgaljak (Xpert MTB/XDR) vagy AMK, FQ és LZD
rezisztencia meghatarozast biztositanak, kozvetleniil a mintdbdl (FluoroType). Ez utébbi azért kiléndsen fontos,
mert az elsé olyan teszt, ami IVD mindsitéssel rendelkezik és LZD rezisztencia kimutatdsat teszi lehetévé a bioldgiai
mintabol.

Ha a mintdbdl nem készil direkt molekuldris vizsgélat vagy annak az eredménye negativ, akkor a tenyészet pozitivva
vélasakor és az MTBC azonositdsakor kotelez6 WRD molekularis vizsgélattal gyors rezisztencia meghatarozas,
valamint ezzel parhuzamosan a pDST elinditdsa. Molekularis médszerrel érzékenyként azonositott torzsek esetén elsé
Iépésben csak elsé vonalbeli szerekkel szemben végziink pDST-t. Ha a WRD eredménye rezisztens torzsre utal, akkor
egy lépésben kell az elsé és masodik vonalbeli szerekkel szembeni rezisztenciavizsgalatot elinditani.

Ajanlas14

M. tuberculosis complex izolatumok tipizalasa nukleinsav-kimutatason alapulé maddszerekkel
referencialaboratériumban javasolt epidemiolégiai célbél. (B) (44-50)

Az MTB complexbe tartozd izolatumok tipizaldsat sikeresen alkalmazzak kiilonb6zé jarvanyok vizsgalatara,
a tuberkulézis aktiv transzmisszidjat befolydsold rizikdtényezdk vizsgdlatara (pl. antituberkulotikum-rezisztencia),
valamint a hagyomanyos modszerekkel azonosithatatlan kontaktok kisz(irésére és ezdltal a fert6zési lanc
felderitésére. JOl hasznédlhatdk ezek a mddszerek a kiilonb6z6 veszélyeztetett szubpopulacidkon belil a tuberkulézis
transzmisszdjanak vizsgalatira és a laboratoriumi keresztfertézések okozta téves diagndzisok kiszlrésére.
Az ilyen helyzetekben szikséges prevencids |épések meghatarozdsdhoz és megtételéhez Magyarorszagon is
szlikséges a molekularis epidemiolégiai vizsgalatok bevezetése legaldbb a Nemzeti Mycobacteriologiai Referencia
Laboratdriumban.

A genomszekvenalas specializalt referencia laboratériumokban torténik.

A szekvenalds modszerei a Sanger-féle szekvendlds, mint referencia mddszer és a next generation szekvenalas
(NGS). Az NGS elénye, hogy egyetlen reakcidval nagyszamu génre vonatkozé eredményt ad. Az NGS eredményeinek
a kiértékelése specifikus szoftverek és mutacio katalogusok segitségével torténik.

Az Gjonnan bevezetett gydgyszerekkel szembeni rezisztencidhoz tarsulé mutaciok, pépdaul BDQ és DLM és ezeknek
terdpias kovetkezményei még nem pontosan ismertek.

A két f6 NGS mddszer a tNGS és a teljes genom szekvenalas:

- tNGS (mikroszképosan pozitiv kdpentmintadbdl vagy tenyészetbdl): rezisztencidhoz tarsulé mutaciok kimutatdsa
(18 kivalasztott gén esetén) elsé vonalbeli szerek (INH, RIF), FQ, aminoglikozidok, LZD, BDQ, CFZ, ETH
(Deeplex®Myc-TB). - rutinban hasznalhato.

- WGS (tenyészetekbdl): rezisztencidhoz tarsulé6 mutdciok kimutatdsa a teljes genomban (elméletileg az 6sszes
anti-TB szerrel szemben) -kutatdsban hasznélhato.

Szekvendldssal kimutathatok azok a mutacidk, amelyek rezisztencidhoz tarsulnak. Ez kiléndsen azokban
az esetekben fontos, amikor a fenotipusos DST eredményei nem megbizhatdéak egy adott szerre vagy nem érhetok el
gyors molekuldris vizsgélatok. A gyors molekuldris vizsgalatokkal a rezisztencidhoz tarsulé mutécidk egy része nem
mutathatd ki, viszont azonosithatdk a szekvendlas alkalmazasaval.

Szekvenaldssal kevert fert6zések kimutatasa is lehetséges, azonosithaték a kiilonbdzé MTB torzsek. A mddszer
heterorezisztencia kimutatasara is alkalmas (ugyanaz a torzs, kiilénb6z6 rezisztencia profilokkal), illetve a torzsek
azonositasaval elkllonithetd a relapszus és a reinfekcio.

Az NGS-alapu WGS-ek hasznalata a TBC diagnosztizalasara az elkdvetkezd években tovabb fog novekedni,
koszonhetéen ennek a modszernek az elényeinek, a kapott eredmények szenzitivitasa és a TB atfert6zés jelzésére vald
képesség tekintetében. Az EU/EGT-tagéllamok hozzavetbleg 50%-a bevezette az NGS-technolégiat TB-laboratériumi
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halézatan belll, és jelenleg a WGS-t hasznalja a TBC diagnosztizalaséra, példaul gyégyszerrezisztencia elérejelzésére
és genotipizalasra. Tovabbi hét EU/EGT-orszdg tervezi a WGS bevezetését TB-laboratériumi hdlézatdban a kovetkezd
két évben. A WHO ajanlasokat tett a kovetkezd generdcios szekvenalds (tNGS) haszndlatira vonatkozéan
a gyogyszerrezisztencia kimutatasanak felgyorsitasa érdekében.

Ajanlas15

A mycobacteriologiai diagnosztikat végzo laboratériumok kotelesek az elvégzett vizsgalatok eredményérol
a legrovidebb idon beliil elektronikusan értesiteni a bekiild6 orvost. (C) (7, 12, 13)

A WRD és a kenet eredmények kiaddsa legkésdbb a laboratériumba érkezést koveté elsé munkanapon kell
megtorténjen. A pozitiv WRD lelet a bakterioldgiai igazoltsdgot és rezisztenciaviszonyokat tisztdzza, a kenet
eredménye pedig a beteg baktériumiritésének mértékérél nyujt informaciot.

Ajanlas16

A mintaut szervezése soran szem eldtt kell tartani, hogy minta beérkezésétél szamitva, a Mycobacterium
tuberculosis complex izolalasat, azonositasat 3-6 héten beliil, a rezisztenciavizsgalatokat pedig tovabbi
2 héten beliil célszerii elvégezni. (A) (7,12, 13)

Az ECDC és a WHO ajanlasa szerint a Mycobacterium tuberculosis complex izolalasa, azonositasa, valamint az ezt kdvetd
rezisztenciavizsgélatok elvart eredménykdozlési idSintervallumanak teljesitéséhez lehetbleg a mintavétel idépontjatol
szamitott 3-6 héten belll (izolalas, identifikalas), illetve 2 héten beliil (rezisztencia meghatarozas) torténjenek meg.
Negativ tenyésztési eredmény 8 hét elteltével adhatd ki.

Eredménykdzlési idé NMRL- ben
— DNAM (PCR): 24 6ra (minta beérkezése napjan vagy az azt koveté elsé munkanapon)
- mikroszképos vizsgalat: 24 6ra (minta beérkezése napjan vagy az azt kdvetd elsé munkanapon)
- tenyésztés:
- afolyékony tenyészet pozitivva vélasa esetén (néhany nap, hét):
— 24 6rén belll az eredmény kiadasa (MPT64 teszt elvégzése utan):
- MTB complex
- tenyészet beszennyezddott
— 1 héten belil molekuldris azonositas és molekularis rezisztencia vizsgalat (GenoType)
- M. tuberculosis
- MTB: INH és RMP érzékenység genotipusos vizsgalata
- MDR: FQ és SLID érzékenység genotipusos vizsgélata
- NTM faj vagy alfaj azonositasa
- NTM érzékenység genotipusos vizsgalata (MABS, MAC)
- rezisztencia vizsgalat
- molekularis (lasd fentebb — direkt, illetve a tenyészetbdl)
- fenotipusos - a tenyészet pozitivvd valasa utan két héten belil
— els6 vonalbeli szerekkel szemben (SIRE, PZA)
- masodik vonalbeli szerekkel szemben) ABC csoportok

Eljarasok, amelyek hasznalatat a WHO nem javasolja az aktiv TB diagnosztikaban (7, 12, 13)
- 2011-es WHO ajanlas: szeroldgiai tesztek nem hasznélhatok a tuberkuldzis diagnosztizalasara.
- A WHO ajanlasai a tervezett felhasznélasi célokra vonatkoznak és esetenként még egy jévahagyott tesztet nem
ajanlott egy adott célra hasznalni.
- Xpert MTB/RIF, Xpert Ultra vagy Truenat nem ajanlott a kezelés hatékonysaganak a felmérésére.
— LF-LAM médszert ne hasznaljak az aktiv TB diagnosztizélasdban:
- HIV-pozitiv felnéttek, serdlilék és gyermekek esetében a TB-tlinetek elézetes felmérése nélkiil;
- HIV-pozitiv betegeknél, akiknél nincsenek TB-tlinetek és ismeretlen CD4-sejtszammal rendelkeznek, vagy
a CD4 sejtszam nagyobb vagy egyenl6 100 sejt/mm3;
- HIV-negativ egyének.
- IGRA - ne hasznaljak aktiv TB diagnosztikaban.
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Az NTM fert6zések laboratoriumi diagnosztikajara vonatkozo ajanlasok

Ajanlas17

Léguti NTM fertézések (NTM-PD) mikrobioldgiai igazolasahoz megfelel6 szamu és minéségili minta

feldolgozasa sziikséges az alabbi kovetelmények betartasaval: (A) (51-55)

- Kopetmintabol egy hétleforgasa alatt 3 mintabol allé sorozatot kell laboratériumba kiildeni mikrobioldgiai
feldolgozasra,

- haabeteg nem tud kopetet iiriteni, akkor indukalt kopet vételére kell torekedni,

- invaziv médon vett mintabol elegend6 egyetlen minta is: bronchusmosé folyadék, broncho-alveolaris
lavage, transzbronchialis biopszia,

- aléguti mintak feldolgozasat a mintavételtél szamitott 24 6ran beliil el kell kezdeni vagy hiitészekrényben
tarolni (er6s ajanlas) (A)

Ajanlas18
Nem alkalmas az NTM fert6zés laboratériumi vizsgalatahoz: oropharyngealis minta, vérbdl végzett szerolégiai
vizsgalatok. (A) (51-55)

Ajanlas19

NTM-PD kovetés soran ajanlott mikrobioldgiai vizsgalatok: (A) (51-55)

- Kopetminta (sorozat) 4-12 hetente kezelés alatt és 12 honapig a kezelés befejezése utan, hogy lehessen
felmérni a mikrobioldgiai valaszt.

- Indukalt kopet, ha a beteg képtelen kdpetet iiriteni.

- Hafelmeriil agyanu, hogy negativ kopet tenyésztési eredmények ellenére jelen van az NTM-PD: CT vezérelt
BAL.

- Azoknal a pacienseknél, akik nem képesek kdpetet iiriteni, CT scan és CT vezérelt BAL a kezelés befejezése
utan 6 és 12 honappal.

Ajanlas20
Az extrapulmonalis NTM fert6zések igazolasahoz a fert6zés lokalizaciéojanak megfeleléen kell mintat venni
(biopszias minta, szévetminta) és a laboratériumba kiildeni. (C) (51-55)

Ajanlas21
A mintak feldolgozasa soran mikroszkopos vizsgalatot és tenyésztést kell végezni. (A) (51-55)

Ajanlas22
Amennyiben a mikroszkopos vizsgalat soran savallé palcak lathatok és az MTBC kimutatasa iranyaban végzett
WRD eredménye negativ, direkt molekularis eljarast lehet alkalmazni az NTM DNS kimutatasara. (B) (51-55)

Ajanlas23
Negativ mikroszkopos vizsgalati eredmény esetén nem javasolt a direkt PCR elvégzése NTM kimutatasra. (B)
(51-55)

Ajanlas24
A nem tenyésztésen alapulo diagnosztikai eljarasok alkalmazasa rutinszeriien nem javasolt. (A) (51-55)

Ajanlas25

Az NTM-PD erés gyanuja, de ismételt negativ tenyésztési eredmények esetén a mintat referencia
laboratériumba kell kiildeni alternativ tenyésztési eljarasok alkalmazasaval (taptalajok, kiilonb6z6 inkubalasi
homérsékletek, meghosszabbitott inkubalasi id6), vagy molekularis médszerek alkalmazasaval. (B) (51-55)

Ajanlas26
A tenyészet pozitivva valasakor sziikséges azonositani a torzset (a harom kopet mintabal legalabb kettoben
ugyanaz a faj tenyészett ki, vagy az invaziv médon vett minta tenyészete lett pozitiv). (A) (51-55)
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Ajanlas27

Mivel az NTM fajok megbetegitoképessége/virulencidja és antibiotikum érzékenysége kiilonb6z6, minden,

klinikai szempontbél jelentéséggel biro NTM torzset azonositani sziikséges (faj, alfaj szintig) validalt

molekularis médszerrel vagy tomeg spektrometrias modszerrel (MALDI-TOF). (A) (51-55)

- M. abscessus complex-en belil alfaj szintli azonosités.

— M. abscessus ssp. abscessus, bolletti, massiliense elkilonitése.

— M. a massiliense részleges erm41 gén delécié — nem alakul ki MA (makrolid) rezisztencia, sikeres kezelési rata
magasabb mint a M. a abscessus ssp. fertézés esetén.

—  WGS: M. abscessus terjedés gyanuja esetén.

Ajanlas28
Erzékenységi vizsgalatot (DST) csak azoknal az izolatumoknal kell végezni, amelyeknek klinikai jelentésége
van. (A) (56-63)

Ajanlas29
Erzékenységi vizsgalatra elsé Iépésben molekularis eljaras ajanlott (NTM-DR), hogy minél elébb rendelkezésre
alljon az eredmény. (C) (60, 61)

Ajanlas30
A fenotipusos érzékenységi vizsgalatot (MIC meghatarozas) csak abban az esetben kell elvégezni, ha validalt
modszer all rendelkezésre. (A) (56-63)
- MAC (Mycobacterium avium complex):
- MA és AMK kezelés megkezdése el6tt vett mintdbdl kitenyésztett torzsbél
- a kezelés hatékonysaganak kovetésére (nem reagal a kezelésre vagy konverzié utan ismét pozitiv lesz
a tenyészet)
- MA-R MAC mas antibiotikumokkal szembeni érzékenység meghatarozasa
— M. kansasii RIF érzékenység vizsgélata
— M. abscessus: MA, FOX, AMK (TIG, IMI, MINO, DOX, MOX, LZD, SXT, CLOFA) legaldbb clarithromycin, cefoxitin és
amikacin (amennyiben lehetséges tigecycline, imipenem, minocycline, doxycycline, moxifloxacin, linezolid,
cotrimoxazole és clofazimine)

Ajanlas31
Eredmények kozlése soran célszerii inkabb MIC és CC érték megadasa, mint E vagy R (a til magas MIC értékek
esetén nem valdszini az in vivo hatékonysag). (B) (51-56)

Ajanlas32

A klinikailag relevans NTM torzseket a Nemzeti Mycobacteriologiai Referencia Laboratériumba kell kiildeni
azonositas vagy annak megerdsitése céljabol. (D)

Az ERLTB-Net 2023-ban egy kezdeményezést inditott, amelynek az a célja, hogy az egyes orszdgokban m(ikodd
referencia laboratériumokban alkalmazott modszereket harmonizaljak, kidolgozzanak egységes laboratériumi
diagnosztikai kritériumokat az NTM fajok és antibiotikum érzékenységiik azonositasara.

Az NTM fert6zések korjelzésében klinikai, radioldgiai és mikrobioldgiai kritériumoknak kell teljestlnitk. A léguti
NTM fert6zések pontos laboratériumi kérjelzéséhez sziikséges a megfelelé6 mindségli és szamu minta bakteriolégiai
vizsgélata. A mikrobioldgiai laboratériumi eljarasok, amelyeket az etioldgiai kérisme feldllitasa soran alkalmaznak,
ugyanazok, mint az MTBC fert6zések diagnosztizalasa esetén. A mintabdl Ziehl Neelsen szerint festett kenet készdl,
tenyésztésre folyékony és szilard taptalajokat hasznélnak, viszont esetenként specialis inkubalasi hdmérsékleteket
kell alkalmazni. Az NTM fajok széleskor(i kornyezeti elterjedése miatt, az NTM fajok ismételt kitenyésztése sziikséges,
hogy a klinikai relevancia bizonyithaté legyen és el lehessen kiloniteni a kontaminéciét, kolonizaciot és a fertézést.
Afert6zést okozé NTM fajok azonositasa kiemelten fontos, ugyanis a kezelési lehet6ségek kiilonbdznek az egyes fajok
esetén, s6t gyakran azonos fajhoz sorolt alfajok altal okozott fertézés soran is. A fajok meghatarozdsa molekularis
biolégiai modszerekkel és tomegspektrometrias moddszerekkel végezheté. A molekuldris mddszerekkel vald
kimutatds lehetséges kdzvetleniil a bioldgiai mintdbdl, abban az esetben, ha a kenetben savallé péalcak vannak jelen,
illetve ha MTBC negativ a direkt molekularis vizsgalat eredménye. Ezt az eljarast (GenoType CMdirect) féként NTM
fertézések szempontjabdl kockazati csoportba tartozé betegek (pl. CF) mintdinak vagy invaziv médon vett léguti
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véladékok vizsgélatéra hasznaljak. A jelenleg érvényben levd nemzetkozi irdnyelvek szerint lehet direkt molekularis
diagnosztikat végezni NTM fert6zés igazolaséra, de elényben kell részesiteni a tenyésztési eljardsokat és a molekuldris
azonositast vagy a MALDI-TOF mdédszert a tenyészetre kell alkalmazni. Az utébbi idében teret nyert a teljes genom
szekvenalds a Mycobacterium fajok azonositasaban.

Mikrobiolégiai diagnosztikai kritériumok (ATS 2020, BTS 2017)

- kopet, indukalt kopet, BAL, biopszids minta
— 24 6ran belil feldolgozni

- kopet: 3 mintabdl all6é sorozat (1 hét alatt) — ebbdl 2 minta pozitiv tenyésztési eredmény NTM-re (ugyanaz
a faj vagy ssp)

- torekedni kell a kevésbé invaziv mintavételre

- bronchoszképiaval vett minta esetén 1 pozitiv tenyésztési eredmény

- biopszids minta granulomatosus elvaltozas és AFB mellett pozitiv tenyésztési eredmény NTM (biopszids minta/
kopet/BAL)

Az NTM fert6zés kimutatasara végzett mikrobiolégiai vizsgalatok
- Mikroszképos vizsgalat Ziehl-Neelsen szerint festett kenet
- Nem elkil6nitheté az MTBC és az NTM
— M. abscessus - fogékony egyének megfertézédhetnek (kenet negativ személy is fertézési forras lehet)
- Direkt molekularis kimutatas: pozitiv kenet eredmény esetén
- GenoType Common Mycobacteria (CM)
— Tenyésztés: szilard és folyékony taptalajon (MGIT, Léwenstein-Jensen, Middlebrook 7H10, 7H11, Burkholderia
cepacia agar)
- Dekontaminalds (NALC-NaOH): nemcsak a kisér6 flérara hat, a Mycobacteriumok bizonyos hédnyada is elpusztul
- Szilard taptalajok el6nye:
- Medgfigyelhetd a telepmorfoldgia
- Azonosithatdk a kevert fert6zések
— NTM kimutathato a tarsfléra jelenlétében is
- |détartam 6 hét (8-12),
- kiilonb6z6 inkubalasi kérilmények: 35 C°, 28-30 C° M. abscessus, 45 C° M. xenopi
- Azonositas
- MALDI-TOF - tomegspekrometrias modszer
- optimalis fehérje kivonasi médszert kell kidolgozni
- MLST-vel 6sszehasonlitva — j6 egyezés
- Molekularis médszerek
- LPA: HAIN GenoType CM, AS, NTM-DR
- PCR termék restrikcios vizsgalata
- Szekvenalas WGS (M. abscessus)
- DST
- molekularis NTM-DR
- fenotipusos MIC meghatdrozas, mikroleves
- M. avium, intracellulare, abscessus

Az NTM fajok antibiotikum érzékenységének meghatarozasaval kapcsolatos kihivasok

Az érzékenységi vizsgalatok eredménye és a klinikai hatdsossag kdzotti 6sszefliggéseket mostanaig csak néhany NTM
faj esetén sikeriilt megdllapitani.

Az in vitro DST eredmény az antibiotikum kezelésre adott valaszt nem minden esetben jelzi pontosan az NTM-PD
pacienseknél, igy DST klinikai értéke a fertézések kezelésében bizonytalan. Fontos szem el6tt tartani, hogy az in
vitro érzékenység nem feltétlendl jelent in vivo hatasossagot, fiigg attol, hogy az adott AB milyen koncentraciét ér
el a fert6zés helyén, az AB kombinaciok szinergista, k6zombos vagy antagonista hatasatdl. A szerek kivalasztasanal
figyelembe kell venni a gydgyszer mellékhatasokat, toxicitast is, ,csinaljunk valamit’, a,,tobb jobb” mentalitast fékezni,
hogy ne artsunk.

Az érzékenységi vizsgélatok célja, hogy lehessen azonositani a vad-tipusu izolatumokat azoktél, amelyeknek szerzett
rezisztencidja van.
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MIC meghatdrozas tobb antibiotikum esetén nem megvalésithaté technikai problémak miatt. Jelenleg nincs EUCAST
NTM DST guideline a MIC meghatdrozasra, azonban intenziven dolgoznak az Utmutaté megvalésitdsan, hogy
legalabb a gyakrabban izolalt NTM fajok szamara legyen ismert a MIC cut-off érték, az érzékenység és rezisztencia
elkilonitése érdekében.

- CLSI mikroleves MIC meghatarozas (SGM&RGM)

- E/R cut-off értékek limitalt klinikai validalassal rendelkeznek

ATS allaspontja szerint:

- MAC-PD: MA, AMK (elényben kell részesiteni az érzékenységi viszgélatok alapjan végzett kezelést, szemben
az empirikus terdpiaval viszont szem el6tt kell tartani, hogy az in vitro érzékenység nem jelent feltétlenil in vivo
hatdsossagot.)

— M. kansasii-PD: RIF (elényben kell részesiteni az érzékenységi viszgalatok alapjan végzett kezelést, szemben
az empirikus terdpidval, mert a RIF rezisztens torzsek esetén elkeriilheté a folosleges antibiotikum adagolas)

— M. xenopi-PD: nincs sem pro sem kontra érv az érzékenységi vizsgalat eredményei alapjan torténd kezelésre (nem
all elegend6 bizonyiték rendelkezésre)

— M. abscessus-PD: érzékenységi vizsgalatok eredményei alapjan torténé kezelés MA, AMK (inkabb, mint azempirikus
terapia)

- MA induktibilis rezisztencia vizsgalatara: 14 napos inkubalds és/vagy erm41 gén szekvendlasa

- sikertelen kezelés/gyenge valasz/:

- MA-R MAC és M. abscessus

- RIF-R M. kansasii

- specialis figyelem: M. abscessus erm41 - induktibilis MA rezisztencia
- AMK magas MIC értékek: kiilonb6z6 breakpoint az IV és inhalalt AMK
- M. xenopi: nincs klinikai korrelacio

Klinikailag meghatarozott breakpointok

- MAC: MA, AMK (IV, L)

— M. kansasii: MA, RIF

— M. abscessus: MA, AMK, Cefoxitin, Imipenem, LZD, DOX, TIG, CIP, MOX

Ellatasi folyamat algoritmusa (abrak)

1. abra: A tuberkulézis mikrobioldgiai diagndzisa [sajat szerkesztés]

MTBC ’pdy’ |

oo ‘
2°p| " pozitiv * I

ey INH, FLQ, AMK, LZD

BAKTERIOLOGIAI
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2. abra: NTM fert6zések mikrobiolégiai diagnozisa [sajat szerkesztés]

MIKROSZKOPOS .
VIZSGALAT 3 [oof "’__° =d| ’
JJ
. pozZITIV PCR NEGATlV  PCR NTM

NEGATIV Xpert MTBRIF Ultra GenoType CM direct

MINTA \ MOLEKULARIS, MALDI-TOF
P

AZONOSITAS,

| pozITiV =
ooy .~ REZISZTENCIA - ™ GENOTIPUSOS - gDST

VIZSGALAT FENOTIPUSOS - pDST

TENYESZTES .
MGIT, L-J NEGATIV

VII. JAVASLAT AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ

1. Az alkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban

1.1.

1.2.

Ellatok kompetenciaja (pl. licence, akkreditacio stb.), kapacitasa

A mycobacteriologiai tenyésztélaboratérium vagy laboratériumi részleg kompetenciaszintje szerinti személyi
feltételeknek kell megfelelni. Konzultaciéra alkalmas diplomas (orvosi mikrobiolédgus szakorvos, klinikai
mikrobioloégus szakbiolégus, mikrobiolégus szakgydgyszerész) kell, hogy rendelkezésre alljon. Ez azt jelenti,
hogy tudni kell a kapott leleteket értelmezni az alkalmazott médszerek fliggvényében és tovabbi vizsgéalatokra
javaslatot tenni.

A mycobacteriologiai diagnosztika donté tobbségét Magyarorszagon olyan, M2-M3 szintl mikrobiolégiai
laboratériumok végzik, amelyek rendelkeznek a mycobacteriumok okozta infekciok specialis diagnosztikajat
végzd részleggel. Néhany, jelenleg is mikodd laboratérium esetében csak mycobacteriumok okozta infekcidk
diagnosztikdja zajlik a laboratériumban. Ezek integrédlasa feltétlenll indokolt lenne széles spektrumon
mikodé M2-M3 kompetenciaszintli mikrobioldgiai laboratériumokba, ami lehetdéséget biztositana
differencidldiagnosztikai problémék kdzvetlen megoldasara, valamint fejlett mikrobiolégiai diagnosztikai
eszkozok alkalmazéasara. ZN-festésen alapuld direkt mycobacterium kimutatdst M1 kompetenciaszint(
laboratérium is végezhet, ha megfelel6 gyakorlattal rendelkezik, azaz folyamatosan hasznélja az egyéb festési
eljarasok mellett a ZN-festést és mikroszkdpos értékelést.

A mycobacteriologiai diagnosztika koordindlé laboratériuma a Nemzeti Mycobacteriologiai Referencia
Laboratérium.

Specialis targyi feltételek, szervezési kérdések (gatlo és elésegité tényezok, és azok megoldasa)

A mikrobioldgiai laboratériumok szdmara meghatérozott minimumkdvetelményekben kiilon meghatarozasra
kerlltek a mycobacteriologiai részlegek minimumkovetelményei is. A WHO/ECDC ajanldsok szerint
elkertilését és a kornyezet és a laboratériumi személyzet kontamindcidjanak elkeriilését biztosito
berendezésekkel, ajanlott a Class Il tipus A2 bioldgiai biztonsagi fiilke, amely tipus esetén az érkez6 és tdvozd
levegé egy HEPA-sz(irén keresztiil tavozik, és bekdtheté a laboratériumi helyiség sajat elszivo rendszerébe.
Fontos, hogy a nukleinsav kimutatasan alapulé modszereket hasznalé mycobacteriologiai (M2, M3-as
laboratériumok megfelelé, a mddszerek kivitelezésére alkalmas eszkdzokkel és megfelelé szaktudassal és
gyakorlattal rendelkezzenek, valamint részt vegyenek kiilsé min&ségi ellenérzési programokban.

A mycobacteriologiai laboratériumnak vagy laboratériumi részlegnek rendelkeznie kell az adatok kezelésére,
leletkiaddsra és a kapott tenyésztési és rezisztencia adatok tovabbitasara alkalmas informatikai rendszerrel
(laboratériumi surveillance alapfeltétele).
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1.3.

1.4.

Fontos elvards, hogy a kilonb6z6 kompetenciaszintii mikrobioldgiai laboratériumok megfeleld
mycobacteriologiai részlegei egymasra éplilve végezzék a diagnosztikus munkat. Az M1 kompetenciaszintd
laboratériumok képesek mikroszkdépos tuberkuldzis diagnosztikdt végezni megfelel6 gyakorlattal
rendelkezé személy esetén. Alacsony komplexitasu gyors molekuldris vizsgalatok (WRD) szintén végezheték.
A tenyésztések zomét végzé M2 szint(i laboratériumok, amennyiben valamely 1épését a diagnosztikanak
nem végzik (azonositds, rezisztencia meghatédrozas), kotelesek a magasabb szintl M3 mycobacteriologiai
diagnosztikat végz6 laboratériumba tovabbitani a mintat vagy az izoldtumot. A Nemzeti Mycobacteriologiai
Referencia Laboratérium feladata a mycobacteriologiai laboratériumi halézat minéségi munkajat ellendrizni,
illetve az M1 és M2-es laboratériumok altal nem végzett vizsgdlatokat elvégezni. Bizonyos vizsgalatokat
a mycobacterium diagnosztika teriiletén csak a Nemzeti Mycobacteriologiai Referencia Laboratérium végez
(Iasd egyes ajanlasok).

Az ellatottak egészségiigyi tajékozottsaga, szocialis és kulturalis koriilményei, egyéni elvarasai

Nem relevéns.

Egyéb feltételek

A hazai M2-M3 kompetenciaszintl laboratériumoknak (igy a csak mycobacteriologiai diagnosztikat végzé
laboratériumok és a mikrobioldgiai laboratériumi részlegként m(ikédé mycobacteriologiai laboratériumok)
csak kis szazaléka ment keresztll szakmai akkreditacion a Nemzeti Akkreditalo Testllet altal elvartaknak
megfelel6en, de minden mycobacteriologiai diagnosztikat végzé laboratériumnak meg kell felelnie a jelenleg
érvényben 1évé mikrobioldgiai laboratériumra vonatkozé jogszabalyi elvérasoknak.

A mindségbiztositasi feltételek az egyes ajanlasok részletezéséhez csatlakozéan témakoronként kertltek
meghatarozasra és az alkalmazast segité dokumentumok kozott tablazat formdjaban foglaljdk Gssze
az informacidkat.

2. Alkalmazast segit6 dokumentumok listaja

2.1.

2.2,

2.3.

Betegtdjékoztato, oktatasi anyagok

Nem készliltek.

Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rzé kérdodivek, adatlapok

Nem késziiltek.

Tablazatok

1. tablazat: A mikroszképos vizsgalatok értékelése [12 adaptélval

2, tablazat: A TB kezelésében hasznalt els6 és masodik vonalbeli szerekkel szembeni érzékenység
vizsgalata céljabol ajanlott kritikus koncentraciok [26]

3. tablazat: RR/MDR-TB kezelésében hasznalt szerek kritikus koncentracio értékei [26]

4. tablazat: Meghatarozasok a rezisztens MTBC torzsek osztalyozasahoz [25]

5. tablazat: WHO és/vagy ECDC altal jovahagyott eljarasok TB diagnosztikahoz [7]

6. tablazat: A mintak alkalmassaga egyes bakterioldgiai és molekularis bioldgiai eljarasokra [7]

7. tablazat: Bakterioldgiai igazoltsag: pozitiv DNAM (PCR) és/vagy pozitiv tenyésztési eredmény [sajat
szerkesztés]

8. tablazat: Direkt mikroszkopos vizsgalat és a direkt molekularis nukleinsav amplifikaciés modszer
DNAM (PCR) eredményeinek egyiittes értékelése [sajat szerkesztés]

9. tablazat: Genotipusos (gDST) és fenotipusos (pDST) érzékenységi vizsgalatok eltér6 eredményeinek
értékelése és magyarazata [20]

10. tablazat: A mycobacteriologiai laboratériumok feladatai és felel6sségei [7]

11. tablazat: 8 6ras munkanap alatt elvégezhet6 miiveletek [7]

12. tablazat: MINOSEGBIZTOSITASI (MB) ELEMEK A TB DIAGOSZTIKAI ELJARASOKBAN [7]

13. tablazat: Min6ségi mutatok kenet mikroszkdpias vizsgalatra [7]

14. tablazat: Mindségi mutatok baktériumtenyésztéses vizsgalatra [7]

15. tablazat: Min6ségi mutatok fenotipusos anti-TB szer-rezisztencia vizsgalatra [7]

16. tablazat: Min6ségi mutatok FL-LPA és SL-LPA vizsgalatra [7]

17. tablazat: Min6ségi mutatok Xpert MTB/RIF és Xpert Ultra [7]

18. tablazat: Min6ségi mutatok MC-aNAAT vizsgalatokra [7]

19. tablazat: Min6ségi mutatok LC-aNAAT vizsgalatokra [7]

20. tablazat: GenoType CM, AS és NTM-DR tesztekkel azonosithaté NTM fajok/alfajok [sajat szerkesztés]
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2.4. Algoritmusok
1. algoritmus: A tuberkulézis mikrobiologiai diagndzisa [sajat szerkesztés]
2. algoritmus: NTM fert6zések mikrobioldgiai diagnoézisa [sajat szerkesztés]
3. algoritmus: Molekularis eljarasok alkalmazasa a tuberkulézis mikrobioldgiai diagnosztikajaban [7
adaptalva]
4. algoritmus: Molekularis eljarasok alkalmazasa a RIF-R/MDR tuberkulézis mikrobioldgiai
diagnosztikajaban és a masodik vonalbeli szerekkel szembeni érzékenység vizsgalataban [7 adaptélval
5.algoritmus:MolekulariseljarasokalkalmazasaazINH-Rtuberkulézis mikrobiolégiaidiagnosztikajaban
[7 adaptalval

2.5. Egyéb dokumentum
1.Vizsgélatkérd lap mintak mikrobioldgiai feldolgozasahoz
2.Vizsgélatkérd lap torzsek azonositasahoz
3. Utmutaté klinikusoknak
4. Belsé mindségbiztositas

. A gyakorlati alkalmazas mutatéi, audit kritériumok

»Ajanlas1

A tuberkulézis (TB) gyanu felmeriilésekor a fertézés lokalizaciojanak megfeleléen kell mintat kiildeni
a laboratériumba, a klinikai diagnoézis bakteriologiai igazolasa céljabdl. (A) [7, 12, 13, 14]"

Ajanlas1 vonatkozasaban: A vizsgalt idészakban TB-gyanu felmerdlésekor a klinikai diagnozis bakterioldgiai igazolasa
céljabdl, hany alkalommal kildtek mintat a fert6zés lokalizacidjanak megfeleléen a laboratériumba?

A tuberkuloézis mikrobiolégiai diagnosztikai vizsgalatai orszagos vagy regionélis megfelel6ségének indikatorai:

A nukleinsav alapu kimutatasi modszerek alkalmazdsa a tuberkulézis diagnosztikdban, a kapott eredmények
értékelése

»Ajanlas7

Tuberkulézis klinikai jeleit és tiineteit mutaté személy indité mycobacterioldgiai vizsgalatat a klinikai
mintan kozvetleniil alkalmazott, direkt nukleinsav amplifikaciés moédszerrel (DNAM) - kozismert néven
PCR médszerrel - ajanlott megalapozni.”

Ajénlas7 vonatkozédsaban: A vizsgalt idészakban hany esetben végeztek tuberkulozis klinikai jeleit és tlineteit mutato
személy inditdé mycobacteriolégiai viszgalata céljabdl a klinikai mintan koézvetlenil alkalmazott, direkt nukleinsav
amplifikdciés modszerrel (DNAM) vizsgalatot a tuberkulozis klinikai jeleit és tlineteit mutatd személy &sszes inditd
mycobacterioldgiai viszgélatdhoz képest?

A minta-el&kezelési modszer (dekontaminacid) értékelése a tenyészetek fertézottségének %-os eléforduldsa alapjan.

»Ajanlas9

A nem steril testtajrol szarmazod, kontaminaltnak tekinthet6 vizsgalati anyagok esetében a tenyésztés el6tt
a minta el6kezelését el kell végezni. (A) [7, 12, 13]"

Ajanlds9 vonatkozasdban: A vizsgdlt id6szakban hdny esetben végezték el a nem steril testtdjrél szarmazo,
kontamindltnak tekinthetd vizsgélati anyagok tenyésztés el6tt a minta el6kezelését az Osszes tenyésztési célbol
beérkezett, nem steril testtajrol szarmazé, kontamindltnak tekinthetd vizsgalati anyag szamahoz képest?

A direkt mikroszképos, a tenyésztéses eljdrasokkal kapott eredmények Gsszevetése adott betegcsoport esetében
(érzékenység, fajlagossag, pozitiv és negativ prediktiv érték vizsgalataval, illetve az irodalomban megtalalhaté
értékelésekkel).

A bakteriolégiailag (nukleinsav kimutatassal és/vagy tenyésztéssel) igazolt tuberkulézis esetek aranya a regisztralt
esetekhez viszonyitva.

A tenyésztéssel pozitiv esetekben az elvégzett rezisztenciavizsgalatok arénya.

A MDR és XDR mycobacteriumok aranya a bakteriolégiailag igazolt tuberkuldzis esetekben kimutatott
mycobacteriumok kozott.
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VIII. IRANYELV FELULVIZSGALATANAK TERVE

Az egészséguigyi szakmai irdnyelv tervezett fellilvizsgélata 3 évenként torténik. A felllvizsgédlat folyamata
az érvényesség lejarta el6tt fél évvel kezdédik el. Az Egészségligyi Szakmai Kollégium Klinikai és jarvanylgyi

mikrobiolégia Tagozat elndke kijeloli a tartalomfejleszté felelést, aki meghatarozza a fejleszté munkacsoport

tagjait, illetve befogadja a tarstagozatok altal delegalt szakértéket. Az aktudlis egészségiigyi szakmai iranyelv
kidolgozasaban résztvevo fejlesztécsoport tagok folyamatosan kovetik a szakirodalomban megjelend publikacidkat,
szakkonyveket, irdnyelveket, illetve a hazai ellatokdrnyezetben bekdvetkez6 valtozasokat. Amennyiben a tudomanyos
bizonyitékokban vagy az elldtékornyezetben relevans és szignifikdns valtozas koévetkezik be, a fejlesztécsoport
kezdeményezheti az irdnyelv id6 el6tti fellilvizsgalatat.
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X. FEJLESZTES MODSZERE

. Fejlesztécsoport megalakulasa, a fejlesztési folyamat és a feladatok dokumentalasanak médja

Az Egészségligyi Szakmai Kollégium Klinikai és jarvanylgyi mikrobioldgia Tagozat elndke kijelolte az iranyelvfejleszté
csoport tagjait és felelését. A fejlesztécsoport azonositotta azokat a nemzetkozi irdnyelveket és konszenzusos
javaslatokat, amelyek adaptéalhatdk a hazai viszonyokra.

. Irodalomkeresés, szelekcio

Alapvetéen a témakdr meghatdrozd nemzetkozi szervezeteinek el6zd egészségiigyi szakmai irdnyelviink ota
megjelent vagy frissitésre kerilt kézikonyveit vettiik alapul. Az irodalomkutatas 2023. november 22-én zarult le. Ezek
forrashelyei az alabbi honlapok:

8B
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/handbook-tuberculosis-laboratory-diagnostic-methods-

european-union-updated-2023

https://medicalquidelines.msf.org/en/viewport/TUB/english/tuberculosis-20321086.html

https://www.tbnet.eu/pub-beta
https://tbksp.org/en
https://tbksp.org/en/guidance-books-solr
https://tbksp.org/en/implementation-books-solr
https://tbksp.org/en/recommendation/page-1
https://stoptb.org/wg/gli/srt.asp



https://thorax.bmj.com/content/71/Suppl_1/i1.long
https://doi.org/10.1016/S1473-3099(21)00586-7
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1473309921005867
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1473309921005867
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32870060/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32870060/
https://doi.org/10.3390/antibiotics11121756
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NTM

http://www.ntm-net.org/index.php/education
https://thorax.bmj.com/content/71/Suppl_1/il.long
https://www.brit-thoracic.org.uk/quality-improvement/guidelines/ntm/
https://www.thoracic.org/statements/guideline-implementation-tools/treatment-of-ntm.php

Valamennyi, a mycobacteriologia témakorében megjelent dokumentum feldolgozasra kerilt, szelekciot csak
az azokon beliil 1évé ajanlasokban végeztiink, az egészségligyi szakmai iranyelv hatékorének megfeleléen.

A fellelt tanulmdanyokbol azokat vélasztottuk ki, amelyek a kézikdnyvek ajanlasaihoz mérten kiegészit6 informacidval
szolgaltak, és angol nyelven jelentek meg.

Keres6észavak:
M. tuberculosis diagnosis, Non-tuberculosis mycobacteria diagnosis, Molecular methods, MDR tuberculosis
XDR tuberculosis INH resistant tuberculosis, WHO recommended methods in TB diagnosis, Diagnostic algorithm TB.

. Felhasznalt bizonyitékok erésségének, hianyossagainak leirasa (kritikus értékelés, , bizonyiték vagy ajanlas

matrix”), bizonyitékok szintjének meghatarozasi médja
Az GRADE handbook alapjan kertilt értékelésre, illetve, ahol a nemzetkdzi irdnyely, javaslat nyilatkozott a bizonyiték
szintjérdl, ott az kerlilt adaptalasra.

. Ajanlasok kialakitasanak modszere

A fejlesztécsoport a relevdns nemzetkozi szervezetek irdnyelveinek ajanldsait alapvetéen irdnymutaténak tartja
a hazai ellatési gyakorlatra. A rangsorolast a V. fejezet 4. pontjaban lefektetett elvek szerint a szerzék végezték el.

. Véleményezés modszere

Az egészségligyi szakmai irdnyelv megkildésre kerlilt az egészségligyi ellatasi folyamatban érintett Egészségligyi
Szakmai Kollégium Tagozatoknak véleményezésre.

A visszaérkezd javaslatok beillesztésre kerliltek az irdnyelv szbvegébe, vagy azok alapjan moddositésra keriilt
a dokumentum szerkezete, amennyiben az iranyelvfejleszték egyetértettek azok tartalmdval. Az egészségligyi
szakmai irdnyelvben foglaltak megfelelnek a véleményezékkel kialakitott konszenzusnak.

. Fliggetlen szakértdi véleményezés moédszere

Nem kertlt bevonasra.

XI. MELLEKLET

. Alkalmazast segité6 dokumentumok

1.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok
Nem késziltek.

1.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rzé kérdoivek, adatlapok
Nem késziltek.

1.3. Tablazatok

1. tablazat: A mikroszkopos vizsgalatok értékelése [12 adaptalva]

Mikroszkopos vizsgalat értékelése
lelet Mikroszkoépos vizsgalat (1000x nagyitas)
Negativ 0 savall6 palca/kenet
Pozitiv 1-9 1-9 savallé pélca/100 [atdmezd
Pozitiv 1+ 10-100 savallé palca/100 latomezd
Pozitiv 2+ 1-10 savallo palca/1 latomezé
Pozitiv 3+ 10+ savallé palca/1 1atdmezd

latdbmez6 (HPF: High Power Field, immerziés objektiv latomezé)
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2. tablazat: A TB kezelésében hasznalt els6 és masodik vonalbeli szerekkel szembeni érzékenység vizsgalata
céljabol ajanlott kritikus koncentraciok (mg/L). [26]

Anti-TB szer L) 7H10 7H11 MGIT
INH 0,2 0,2 0,2 0,1
RIFAMPICIN 40,0 0,5 1,0 0,5
RIFABUTIN - - - -
RIFAPENTIN - - - -

3. tablazat: RR/MDR-TB kezelésében hasznalt szerek kritikus koncentracio értékei (mg/L) [26]

Csoportok és

lépések Szerek LJ 7H10 7H11 MGIT
Levofloxacin 2,0 1,0 - 1,0

A csoport Moxifloxacin (CC) 1,0 0,5 0,5 0,25
mindharom szert Moxifloxacin (CB) - 2,0 - 1,0
alkalmazni Bedaquiline - - 0,25 1,0
Linezolid - 1,0 1,0 1,0
B csoport Clofazimin - - - 1,0

egyik vagy
mindkét szer Cycloserine/terizidone - - - -

Ethambutol 2,0 5,0 7.5 5,0

Delamanid - - 0,016 0,06

Ccsoport Pyrazinamide - - - 100,0

kiegészitésképpen Imipenem-—cilastatin - - - -

vagy ha az,A"és

Meropenem - - - -
,B” csoportba
, Amikacin 30,0 2,0 - 1,0
tartozo szerek nem
adhatok Ethionamide 40,0 5,0 10,0 5,0
Prothionamide 40,0 - - 2,5
PAS - - - -

CC:kritikus koncentracio, CB: klinikai breakpoint. Az MGIT rendszerben a pretomanidra ideiglenes 1 mg/l breakpoint-ot
javasolt az EMA, az EUCAST pedig 2 mg/l értéket, ameddig megfelel6 mennyiségl adat birtokdba jutunk
a MIC meghatarozéasok alkalmazasaval. AWHO még nem javasolt kritikus koncentracio értéket erre a szerre.

4. tablazat: Meghatarozasok a rezisztens MTBC torzsek osztalyozasahoz [25]

2006 WHO 2021 WHO

RR TUBERKULOZIS RIF RIF
MDR RIF+INH RIF+INH
PRE-XDR - MDR/RR+FQ
XDR MDR/RR+FQ+SLID MDR/RR+FQ+BDQ/LZD

MDR/RR+FQ+BDQ+LZD
RR: rifampicin rezisztens, MDR: multi-drug rezisztens, FQ: fluoroquinolon (levofloxacin, moxifloxacin), XDR:
kiterjedt gydgyszerrezisztens (extensively drug resistant), SLID: mésodik vonalbeli injektabilis szerek (amikacin,
capreomycin, kanamycin)
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5. tablazat: WHO és/vagy ECDC altal jovahagyott eljarasok TB diagnosztikahoz [7]

Eljaras és hasznalata

Munkamenet

Megjegyzés

Hagyomanyos eljarasok kezdeti diagnosztikai tesztként pulmonalis és extrapulmonalis TB-gyantjaban

Savalloé palcdk mikroszkopos
vizsgélata MTBC kimutatasara,
laboratériumi kérisme vagy

a kezelés hatasossaganak
kovetése végett

konvencionalis
fénymikroszkoépia ZN
festéssel

LED fluoreszcencias mikroszkdpia mintegy
10%-kal érzékenyebb és a vizsgalati id6
szamottevéen révidebb, mint konvenciondlis
mikroszkoppal.

konvenciondlis
fluoreszcencias mikroszkopia

WHO ajanlja a konvenciondlis mikroszképia
felvaltasat LED fluoreszcencias mikroszképiaval.

LED fluoreszcencias
mikroszkdpia

Kozvetlen kenetvizsgalat alacsony

kockézati fokozatu TB-laboratériumban
végezhetd. Dusitott mintdk feldolgozésa
kenet-mikroszkdpia végett kdzepes kockazatu
TB-laboratériumban végzendé.

A vizsgalat idé 15-30 perc.

Baktériumtenyésztés MTBC
kimutatasara, laboratériumi
korisme vagy a kezelés
hatdsossdganak kovetése
végett vagy MTBC izoldlasara
baktérium-kulturakbol

Lowenstein-Jensen
taptalajon (tojas alapu)

Fellilfert6z6dés elfogadhatd mértéke 3-5%.

Middlebrook 7H10 vagy
7H11 taptalajon (agar alapu)

A minték feldolgozésat a mérsékelt kockazati
TB-laboratériumok végezzék.

folyékony taptalajokon (pl.
BACTEC™ MGIT™ 960 TB
System [Becton Dickinson
Microbiology Systems,
Sparks, MD])

Az eredménykozlési id6 3-8 hét, és a minta
tenyésztéses alapu negativ mivolta nem
jelenthet6 ki kordbban, mint 8 hét inkubacié
utan.

Immunkromatografiai
assay szilard vagy folyékony
taptalajokon létrehozott
tenyészetekbdl izolalt
baktériumokkal

Capilia TB Neo (Tauns
Laboratories, Numazu,
Japan)

— baktériumtenyészetekkel hasznalando

TB AG MPT64 Rapid Test©
(SD Bioline Kyonggi-do,
Koreai Kozt.)

- fajmeghatarozasi eljarasok barmilyen
mycobacterium izolatumokra alkamazhaték

TBcID® (Becton Dickinson
Microbiology Systems,
Sparks, MD)

- a tenyészetek feldolgozasat a magas kockazati
TB-laboratériumok végezzék,
a vizsgalati idé 15 perc

Gyorstesztek kezdeti diagnosztikai tesztként pulmonalis TB-gyanujaban MTBC kimutatasara

rezisztenciavizsgalat

nélkiil

NAAT MTBC kimutatasara

Loopamp MTBC detection
kit (Eiken Chemical Company
Ltd., Japan)

- kdpet- és bronchoalveolaris mosadék
vizsgalatéra ajanlott

- alkalmazhato periférias laboratériumban (ahol
mikroszkopiat végeznek)

- nem helyettesitheti be azokat a molekularis
WRD-atket, amelyek a TB-baktériumot és
a rezisztencidkat mutatjak ki

— mérsékelt kockézati TB-laboratériumokban
végezhet6

- vizsgalati id6 90 perc
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Eljaras és hasznalata

Munkamenet

Megjegyzés

Gyors antigén-kimutatési teszt
MTBC-re

LF-LAM assay (pl. Alere
Determine™ Urine TB LAM
Ag test [Alere Inc, Waltham,
USA])

— vizeletminta vizsgalatara ajanlott

— etegdgy mellett is elvégezhetd, a minimalis
biosafety igények miatt

— HIV-fert6zo6tt esetekben ajanlott, mind
pulmonalis, mind extrapulmonalis
lokalizacioju TB-folyamatok gyanujaban

- avizsgalati id6 30 perc

Gyors molekularis tesztek kezdeti diagnosztikai tesztként pulmonalis TB-gyanujaban MTBC kimutatasara
rifampicin rezisztencia vizsgalataval

Automatizalt NAAT MTBC
és rifampicin rezisztencia
kimutatdsara

Xpert MTB/RIF assay
(Cepheid, Sunnyville, CA,
USA)

Xpert MTB/RIF Ultra assay
(Cepheid, Sunnyville, CA,
USA)

- pulmondlis és bizonyos extrapulmonalis
mintéak vizsgalatara

- alkalmas barmilyen szint(i megfelel6
infrastrukturaval rendelkezé laboratériumi
hasznalatra

- alkalmazhaté alacsony kockazatu
TB-laboratériumban

- avizsgalati id6 2 éra (MTB/RIF), 30 perc (MTB
Ultra)

Truenat MTB, MTB Plus
and MTB-RIF Dx (Molbio
Diagnostics, Goa India)

- kdpet- és bronchoalveolaris mosadék
vizsgalatéra ajanlott

- alkalmazhato periférias laboratériumban
-akkumuldtoros muikodtetésti egységek is
léteznek

- alkalmazhaté alacsony kockazatu
TB-laboratériumban

—avizsgalati id6 1 dra (kérokozd kimutatdsa) és
tovabbi még 1 éra (rezisztenciavizsgalat)

Gyors molekularis tesztek kezdeti diagnosztikai tesztként pulmonalis TB-gyanujaban MTBC kimutatasara

rifampicin és izoniazid rezisztencia vizsgalataval

Mérsékelt komplexitasu
automatizalt NAAT MTBC és RIF
és INH rezisztencia kimutatasara

RealTime MTB és MTB
RIF/INH assay-k (Abbott
Laboratories, Abbott Park,
USA)

BD MAX MDR assay (Becton
Dickinson, Franklin Lakes,
USA)

FluoroType MTB és
MTBDR assay, (Brucker/
Hain Lifescience, Nehren,
Germany)

cobas MTB és MBT-RIF/INH,
assay-k, (Hoffmann-La Roche,
Basel, Switzerland)

- kdpet- és bronchoalveolaris mosadék
vizsgalatdra ajanlott

- kozponti (referencia) és koztes szint(
laboratériumban alkalmazhaté
az infrastrukturalis, karbantartasi és
kompetencia feltételek okan

— alacsony kockazati szint(i laboratériumban
alkalmazhato

—avizsgalati id6 7 dra (kérokozo kimutatasa)
és tovabbi még 3,5 6ra (rezisztenciavizsgalat)
a RealTime eljaraskor

—avizsgalati id6 4,5 6ra a BD MAX eljaraskor

—avizsgalati id6 2,5 6ra a FluoroType eljaraskor

- avizsgalati id6 5,5 6ra (kérokozo kimutatasa)
és tovabbi még 3,5 dra (rezisztenciavizsgalat)

a cobas eljaraskor
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Eljaras és hasznalata

Munkamenet

Megjegyzés

Hagyomanyos tesztek antituberkulotikum szerekkel szembeni rezisztencia vizsgalatara

Fenotipusos
rezisztenciavizsgalat (indirekt
eljaras)

Fenotipusos
rezisztenciavizsgalat - legalabb
RIFA, INH és FQ sziikséges

és er6sen ajanlott MDR

TB-ben hasznalt A csoportu
antituberkulotikumokra

szilard taptalajok:
Lowenstein-Jensen és
Middlebrook 7H10 vagy
7H11

— indirekt fenotipusos rezisztenciavizsgalat
tenyésztési izolatumbdl

- kozponti (referencia) és koztes szintd,
fejlett laboratériumban alkalmazhaté

folyékony taptalajok:
BACTEC™ MGIT™ 960 TB
System (Becton Dickinson
Microbiology Systems,
Sparks, MD)

infrastrukturalis, karbantartasi és kompetencia
feltételek okan

- tenyészetek feldolgozasat a magas kockazati
TB-laboratériumok végezzék

— avizsgalati id6 3-4 hét + a tenyésztés ideje
szilard taptalajoknal

- avizsgalati idé 1-3 hét + a tenyésztés ideje
folyékony taptalajoknal

Gyors molekularis tesztek bakterioldgiailag igazolt pulm

onalis TB esetén antituberkulotikumokkal

szembeni rezisztencia vizsgalatara

FL-LPA: reverz hibridizaciés
assay INH és RIF rezisztencia
kimutatasara

GenoType MTBDRplus,
(Bruker/Hain Lifescience,
Nehren, Germany)

— ajanlott baktériumtenyészet-izoldtumokra
és kenetbdl mikroszkopiaval savallé palcakra
pozitiv mintakra

NTM+MDRTB Detection Kit
(Nipro Corporation, Osaka,
Japan)

- koztes szintl laboratériumban alkalmazhato
infrastrukturalis, karbantartasi és kompetencia
feltételek okan

— a kopetek feldolgozasa kdzepes kockéazatu
TB-laboratériumban végzendé

- a tenyészetek feldolgozasa magas kockazatu
TB-laboratériumban végzendé

—avizsgalati id6é 1-2 nap

FL-LPA: reverz hibridizacios
assay FQ és AMK rezisztencia
kimutatasara

GenoType MTBDRplus,
(Bruker/Hain Lifescience,
Nehren, Germany)

- ajanlott baktériumtenyészet-izolatumokra
és kenetbdl mikroszkopidval savallé palcakra
pozitiv mintakra

— koztes szintli és magas szintl
laboratériumban alkalmazhaté
infrastrukturalis, karbantartdsi és kompetencia
feltételek okan

- a kopetek feldolgozasa kozepes kockazatu
TB-laboratériumban végzendé

- a tenyészetek feldolgozdsa magas kockazatu
TB-laboratériumban végzend6

- avizsgalati id6 1-2 nap

LC-aNAAT az INH és masodik
vonalbeli anti-TB szerekkel
(FQ, ETO, AMK) szembeni
rezisztencia kimutatasara

Xpert MTB/XDR assay
(Cepheid, Sunnyville, CA,
USA)

10 szinl GeneXpert késziilket
igényel

- kopet vizsgalatdra ajanlott

- megfeleld infrastruktura léte esetén barmilyen
szint( TB-laboratériumban végezhet6

— alacsony kockézati szint( laboratériumban
alkalmazhato

- vizsgalati id6 90 perc
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Eljaras és hasznalata

Munkamenet

Megjegyzés

HC-aNAAT a PZA szembeni
rezisztencia kimutatasara

Genoscholar PZA-TB Il test
(Nipro Corporation, Osaka,

— ajanlott baktériumtenyészet-izoldtumokra

— koztes szintli és magas szintl

Japan)

laboratériumban alkalmazhaté
infrastrukturalis, karbantartdsi és kompetencia
feltételek okan

- a tenyészetek feldolgozasa magas kockazatu
TB-laboratériumban végzendé

—avizsgalati id6 1-2 nap + a tenyésztés ideje

6. tablazat: A mintak alkalmassaga egyes bakterioldgiai és molekularis bioldgiai eljarasokra [7]

Minta (kéros anyag, valadék)

Eljaras (teszt)

Iéguti vagy extrapulmonaris mintak

Xpert, kdzvetlen mikroszképos vizsgalat, tenyészet

kopet, kizarolag pozitiv kenettel,
M. tuberculosis izolatum

GenoType MTBDRplus ver2.

kopet (pozitiv vagy negativ kenettel),
M. tuberculosis izolatum

GenoType MTBDRsl ver2.

kopet (pozitiv vagy negativ kenettel)

Truenat

Iéguti és extrapulmondlis mintak,
[éguti mintak

Iéguti mintak, M. tuberculosis izolatum
Iéguti mintak, M. tuberculosis izoldtum
Mycobacterium izoldtum

mérsékelt komplexitasu NAAT:
FluoroType MTB

FluoroType MTB 2

FluoroType MTBDR

Liquid Array MTB-XDR
FluoroType Mycobacteria ver1

Iéguti mintdk Liquid ArrayMycobacteria direct (2024)
Mycobacterium izoladtum Genoscholar NTM + MDRTB Il

M. tuberculosis izolatum Genoscholar PZA-TB Il

kopet, kizarolag pozitiv kenettel tNGS

M. tuberculosis izolatum

M. tuberculosis izoldtum WGS

7. tablazat: Bakterioldgiai igazoltsag: pozitiv DNAM (PCR) és/vagy pozitiv tenyésztési eredmény [sajat

szerkesztés]

Diagnosztikai médszer

bakteriolégiailag igazolt uj thbc-eset

a, b, <

direkt molekularis DNAM diagnosztika (PCR)

pozitiv negativ/nincs pozitiv

tenyésztés

pozitiv pozitiv negativ/nincs

8. tablazat: Direkt mikroszkopos vizsgalat és a direkt molekularis nukleinsav amplifikaciés médszer DNAM

(PCR) eredményeinek egyiittes értékelése [sajat szerkesztés]

Mikroszkbpos vizsgalat (Z-N) | o\ a v xpERT MTB RIF Ultra Ertékelés
savallo palcak
pozitiv pozitiv M. tuberculosis komplex fert6zés (MTBC)
pozitiv negativ NTM jelenléte, lehetséges direkt molekularis
NTM kimutatds (GenoType Direct CM - Common
Mycobacteria), faj meghatéarozassal
negativ pozitiv M. tuberculosis komplex fert6zés (MTBC)




9. tablazat: Genotipusos (gDST) és fenotipusos (pDST) érzékenységi vizsgalatok eltéré eredményeinek értékelése és magyarazata [20]

XpertMTB/RIF FL-LPA . Magyarazat/ lehetséges .
Minta rpoB Lelet Kezelés pDST laborhibak Tennivalo
SL kezelés megkezdése
R i majd esetleges
RIF-R az Xpert eredmény o L o L
RIF-R WT- alanidn modositas az SL-LPA RIF-R rpoB gén tipikus mutécidja leletkiadas
MUT+ P és pDST eredmények
alapjan
e rpoB gén: nincs kimutathaté
. . B} :ni imu
RIF-E WT+ RIF-E FL kezelés RIF-E pob g¢ leletkiadas
mutdcié
MUT-
— hibas pDST
i i — kevés baktériumszusz-penzié
SL kezelés megkezdése Y s
. - nem megfeleld RIF pDST ismétlés
R i majd esetleges (s
RIF-R az Xpert eredmény s . koncentracio
RIF-R WT - » modositas az SL-LPA RIF-E . ) . (.
alapjan i i - ha kizarhato a pDST hiba, RIF koncentracio
MUT+ és pDST eredmények o » o
o, alacsony szint rezisztenciat | ellen6rzése
alapjan . (o .
okoz6 mutaciok jelenléte
valoszindsithetd
o SL kezelés megkezdése
R valészind- .
i . i majd esetleges L L
sitheté RIF-R az Xpert eredmény , s a mutacié nem mutathato ki Lo
RIF-R ., modositas az SL-LPA RIF-R i leletkiadas
WT- alapjan i i az FL-LPA médszerrel
és pDST eredmények
MUT- -
alapjan
SL kezelés megkezdése
R RIF-R majd esetleges FL-LPA ismétlése a pDST
RIF-R WT+ kevert fert6zés RIF-R és | mddositas az SL-LPA RIF-R heterorezisztencia tenyészetbdl
MUT+ E torzzsel és pDST eredmények szekvenalas (kettds csucs)
alapjan

wezs */
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XpertMTB/RIF

FL-LPA

Magyarazat/ lehetséges

Minta rpoB Lelet Kezelés pDST laborhibak Tennivalo
RIF-R az Xpert eredmény
alapjan
Ha szekvenalds — hibas pDST L,
, Yo , . _, | pDST ismétlés
végezhetd és silent i i — kevés baktériumszusz-penzié
R L . SL kezelés megkezdése .
L mutdcio van jelen, . - nem megfeleld RIF Lo
valdszinU- . i i majd esetleges o RIF koncentracid
i B kiadhaté RIF-E Co B} koncentracid L
RIF-R sitheté i o modositas az SL-LPA RIF-E ellendrzése
eredmény, egyébként i i
WT- RIE-R és pDST eredmények
MUT- ' o alapjan i i 4ci6
Meg kell hatérozni a RIF - silent vagy ritka mutacio .
_y Szekvenalas
MIC értéket az alacsony
szint( rezisztencia
kimutatasa-hoz.
RIF-E
hibas XPERT pl. - ismételni: FL-LPA, pDST
mintacsere miatt, mas izolatumbol
kontaminacié - ellenérizni a mintakat,
E amelyek a kérdéses
RIF-R WT+ RIF-E minta szomszédsagéa-ban
MUT- voltak
- Xpert ismétlése mas
mintabdl, pDST ismétlése
RIF-R heteroreziszten-cia a paciens mas torzsébdl

kevert fertézés?

ANQTZOM IADN5ISZSIDT SeL
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XpertMTB/RIF

FL-LPA

Magyarazat/ lehetséges

Minta rpoB Lelet Kezelés pDST laborhibak Tennivalo
RIF-E - pDST ismétlése
Hibas pDST. Pl. nem volt - mikroszkdpos vizsgalat,
hozzaadva RIF, vagy kioldr véres agarra
kontaminacio. a pDST tenyészetbd|
. . - HAIN CM a RIF MGIT
RIF rezisztencia . .y T, .
o . Kevert MTBC és NTM fert6zés. cs6bdl, ismételni
genetikai markerei nem Lo i
. i a pDST-t mas izolatumbol
£ azonositha-ték, pDST
RIF-E nem végezheté NTM
WT+ ] DA RIF-R
jelenléte miatt
MUT-
- rpoB szekvenalas (RRDR
. . région kivl)
RIF rezisztencia oL . ;
A mutaciok az rpoB 511-524 FL-LPA vilagos csikok
. . hotspot région kivil esnek. keresése
RIF rezisztencia kevert s
L . ) — FL-LPA ismétlése a pDST
fert6zés rezisztens és . ) ny
.y .. Heterorezisztencia. MGIT cs6ébdl
érzékeny torzzsel .
- -szekvenalds
B} R Negativ kontroll
RIF-E , Laborhiba (FL-LPA gatve
WT+ RIF-E . ellendrzése.
kontaminacioja) .
MUT+ FL-LPA ismétlése.

wezs */
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10. tablazat: A mycobacteriologiai laboratériumok feladatai és felel6sségei [7]

Laboratérium besorolasa

Feladatok és felel6sségek

M1 PERIFERIAS (decentrum)
LABORATORIUM

Fogadja a mintékat.

El6késziti, megfesti és megvizsgalja a keneteket Ziehl-Neelsen szerint
mikroszkdpiara.

Alkalmazhatja az Xpert MTB/RIF és az Ultra eljardsokat, a Truenat MTB és

a Truenat MTB-RIF Dx eljarasokat kezdeti diagnosztikus tesztként MBTB és
rifampicin-rezisztencia azonositasara.

Alkalmazhatja a TB-LAMP eljarast a kenet vizsgalata helyett pulmonalis
TB-gyanujaban, felnéttek és gyermekek esetén, a nemzeti diagnosztikai
iranyelveknek megfeleléen.

Alkalmazhatja az LF-LAM eljérast diagoszikai segédeszkdz gyanant HIV pozitiv
eseteknél.

Alkalmazhatja az LC-aNAAT eljarast fluorokinolon, izoniazid, etionamid és
amikacin —rezisztencidk kialakulasara és kdvetésére.

Tevékenységének adatait feljegyzi és jelenti a nemzeti irdnyelvek szerint.
Laboratériumi nyilvantartasokat vezet.

Tiszan és karban tartja a felszereléseit.

Adminisztrélja a vegyszereit és laboratoriumi ellatasat.

Megfelelé minéségbiztositasi és MINOSEG-ELLENORZESi eljarasokat alkalmaz.
Részt vesz EQA programokban (pl. vakitott Ujraellenérzés, teszt-panelek
elvégzése, felligyeld ellendrzések).

Megfelel6 biosafety eljarasok szerint malodik.

Megfelel6en csomagol mintakat és azokat magasabb szint( laboratériumok
kaldi.

M2 KOZEP SZINTU (decentrum)
LABORATORIUM

Minden olyan m(veletet végez, amelyeket az 1. szintl laboratérium.
Alkalmazhat MC-aNAAT eljarast rifampicin és izoniazid-rezisztenciak
kialakuldséra és kovetésére.

Alkalmazhat FL-LPA eljardst MTBC kdzvetlen kimutatdsara és izoniazid és
rifampicin—rezisztenciat okozé mutaciok kimutatasara olyan feldolgozott
kopetmintakbdl, amelyek AFB-pozitivak.

Alkalmazhat kezdeti diagnosztikai médszerként SL-LPA eljarast MDR/RR-TB
pozitiv kopetmintédkra fluorokinolon és amikacin —rezisztenciak kialakulasara
és kovetésére.

Mintdk emésztését és dekontaminaciojat végzi, leoltasokat végez tenyészetek
|étrehozésa végett.

Tenyésztést alkalmaz az MBTC kimutatasara.

A pozitiv tenyészeteket magasabb szint( laboratériumok felé referalja
fenotipusos rezisztenciavizsgalatok végett.

Mikroszkopos szakemberek betanitdsat végzi és felligyeli a periférias szinten
dolgozé szakemberek ilyen jellegli munkajat és a WRD-k hasznélatat.
Elkészit és kioszt mikrotechnikai reagenseket a periférias laboratériumok
szamdra.

Szakszer(iségi vizsgalatokban vesz részt a periférias laboratériumok
mindségjavitasi tevékenységében.
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Laboratérium besorolasa

Feladatok és felel6sségek

M3 HARMADIK SZINTU (NEMZETI
REFERENCIA) LABORATORIUM

Minden olyan m(veletet végez, amelyeket az 1. és a 2. szint( laboratériumok.
Szorosan egylittm(ikddik a nemzeti TB-programmal.

Stratégiai felligyeletet végez a halézathoz tartozo laboratériumok mdkodése,
a tevékenységiik minbsége és a laboratériumhalézat TB diagnosztikat illetd
mukodési hatékonysaga folott.

Fenotipusos vizsgalatokat végez MBTC izoldtumokon elsé- és masodik
vonalbeli anti-tuberkulotikum rezisztencia felderitése végett.

Pozitiv MTBC tenyészeteken rifampicin-rezisztencia vizsgalatokat végez, akér
izoniazid-rezisztencia vizsgalattal kombinalva.

FL-LPA vizsgalatot végezhet MBTC és azok izoniazid és rifampicin-
rezisztencidjanak a kozvetlen kimutatasara.

SL-LPA eljarast alkalmazhat kezdeti diagnézis gyanant fluorokinolon és
amikacin-rezisztencia kimutatasara MDR/RR-TB pozitiv tenyészetekbdl.
Alkalmazhat HC-rNAAT eljarast pirazinamid rezisztencia kimutatdsara pozitiv
tenyészetekbdl.

Alkalmazhat NGS vizsgélatokat anti-TB-rezisztenciat okozd mutaciok
azonositasa végett a DR-TB surveillance rendszerében, a WHO irdnymutatasai
és ajanlasai szerint.

NTM azonositast végezhet.

A laboratoriumi felszerelések kalibréalasat, feltlvizsgalatat és ellenbrzését
kezdeményezi.

Naprakészre allit és terjeszt laboratériumi kézikdnyveket, irdnymutatasokat,

a kérisme, a laboratériumi eljarasok, a felszerelés karbantartasa, a képzés,

a feliigyelet és a MINOSEG-ELLENORZES vonatkozasaiban.

Terjeszthet, szétoszthat laboratériumi anyagokat, fogyéanyagokat mas szintd
egységeknek.

Fellgyeli a diagnosztikai médszerek bevezetését és hasznalatat kodztes szintd
laboratériumokban, és monitorozza azoknak a periférias laboratériumok folott
gyakorolt feligyeletét.

Elvégzi a koztes szintli laboratériumok minden tevékenységének

a mindségbiztositasi felligyeletét, beleértve a mikroszkdpos vizsgalatokat,

a WHO-ajanlott teszteket, a baktériumtenyésztést és a fenotipusos
vizsgélatokat.

Feltgyeli, hogy megfelelé szakképzési és emberi eréforrasfejlesztési
programok valdsuljanak meg, beleértve a betanitést, a tovabbképzést és

a kompetencidk ellenérzését.

Anti-TB-rezisztencia surveillance tevékenységet végez.

Mukodtetési és alkalmazott kutatasi vizsgalatokat végez a laboratériumi
hal6zat vonatkozasaban és ezt 6sszehangolja a nemzeti TB-program
el8irdsaival és szlikségleteivel.

Formdlis egylttmUikodést alakit ki és tart fenn a TB Supranational referencia
laboratériummal paneltesztelés, Uj diagnosztikai eljardsok bevezetése és
validélasa, laboratériumfejlesztés segédlete, kiterjesztési stratégiak és szakmai
kihivasokat jelentd vizsgalatok elvégzése végett.
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11. tablazat: 8 6ras munkanap alatt elvégezhet6 miiveletek [7]

Mikroszkopizalas:

Baktériumtenyészetek feldolgozasa, készitmények eléallitasa:
Fenotipusos vizsgalatok, akar szilard, akar folyékony taptalajon:
FL-LPA és SL-LPA:

Loopamp MTBC (TB-LAMP teszt):

XPertMTB/RIF, Ultra vagy MRB/XDR assay 4 modulos készilékben:

Truenat MTB, MTB Plus és MTB-RIF Dx Quatro készilékben:
RealTime MTB és MTB RIF/INH:

FluoroType MTB és MTBDR:

BD MAX MDR-TB:

Cobas MTB és MTB RIF/INH:

Genoscholar PZA-TB Multi-Blot NS-4800-al:

20-25 kenet/munkaeré
20-40/munkaeré
10-20/munkaeré
12-24/késziilék
12-18/késziilék
12-16/készlilék
36/késziilék
94/készilék
288/késziilék
48/késziilék
384/1056/késziilék
48/készilék




12. tablazat: MINOSEGBIZTOSITASI (MB) ELEMEK A TB DIAGOSZTIKAI ELJARASOKBAN [7]

MINGSEG
KOVETESI PERIODUS

SZAKMAISAG ELLENOGRZESI

ELJARAS (TESZT) (MONITORING) MINOSEG-ELLENORZES PERIODICITAS HELYSZINI FELVIGYAZAS VAKITOTT UJRAELLENORZES
INDIKATOR
kenet mikroszképos havonta MB a helyileg eléallitott ajanlott évente legaldbb | altaldban negyedévente, ajanlott lemezleolvasasi
vizsgélata festékekre egyszer adatszolgaltatas a nemzeti TP gyakorlat dltalaban
ldtogatdsa alkalmaval negyedévente

beérkezé (beszallitoi) MB
a beszerzett festékek ujabb lemezek Ujrafestése
szallitmanyaira megfontolandé
egy-egy ismerten pozitiv és
ismerten negativ kenet festése,
kiértékelése
keresztellendérzés (cross check)
egy masik kiértékel6 személlyel

kenet fluoreszcens havonta MB a helyileg eléallitott ajanlott évente legaldbb | altalaban negyedévente, ajanlott lemezleolvasasi

mikroszképos
vizsgélata

festékekre

beérkezd (beszalliti) MB
a beszerzett festékek ujabb
szallitmanyaira

egy-egy ismerten pozitiv és
ismerten negativ kenet festése,
kiértékelése

keresztellenérzés (cross check)
egy masik kiértékeld személlyel

egyszer

adatszolgaltatas a nemzeti TP
latogatasa alkalmaval

gyakorlat dltalaban
negyedévente

lemezek Ujrafestése
megfontolandé

wezs */
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MINOSEG
P KOVETESI PERIODUS g R SZAKMAISAG ELLENORZESI c P . . R
ELJARAS (TESZT) (MONIT(?RING) MINOSEG-ELLENORZES PERIODICITAS HELYSZINI FELVIGYAZAS VAKITOTT UJRAELLENORZES
INDIKATOR
baktériumtenyészet havonta MB a helyileg eléallitott PT a tenyészetre nem az NRL szamara szolgaltathatja nem ajanlatos
szilard taptalajon taptalajokra ajanlatos az SRL vagy mas, technikai hatteret
biztositd partner
beérkezé MB a beszerzett PT hasznélhato
festékek Ujabb szallitmanyaira | azonositasra MTBC és mas szintl laboratdérium szédmara
NTM izolatumokra az NRL vagy mds tapasztalt szervezet
feldolgozni egy ismerten legaldbb évente latogatast biztosit
pozitiv antituberkulotikum-
érzékeny mintat és egy
ismerten negativ mintét (pl.
PBS, dekontaminalé oldat)
minden hazilag eldallittott
sorozatbol
keresztellendrzés (cross check)
egy masik kiértékeld személlyel
baktériumtenyészet havonta MB a helyileg eléallitott kiilsé ME a tenyészetre az NRL szdmdra szolgaltathatja nem ajanlatos

folyékony taptalajon

Osszetevoékre (pl.
a dekontaminalé szerekre)

beérkezé MB a beszerzett
vegyszerek Ujabb
szallitmanyaira

feldolgozni egy ismerten
pozitiv antituberkulotikum-
érzékeny mintat és egy
ismerten negativ mintat (pl.
PBS, dekontaminalé oldat)
minden hazilag eldallittott
sorozatbol

keresztellendérzés (cross check)
egy masik kiértékel6 személlyel

nem ajanlatos

kilsé ME hasznalhaté
azonositasra MTBC és
NTM izolatumokra

az SRL vagy mas, technikai hatteret
biztositd partner

mas szintl laboratérium szamara

az NRL vagy mas tapasztalt szervezet
biztositson évente legalabb egy
ldtogatast

ANQTZOM IADN5ISZSIDT 09¢lL
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MINOSEG
P KOVETESI PERIODUS g R SZAKMAISAG ELLENORZESI c < . . R
ELJARAS (TESZT) (MONIT(?RING) MINOSEG-ELLENORZES PERIODICITAS HELYSZINI FELVIGYAZAS VAKITOTT UJRAELLENORZES
INDIKATOR
species azonosito havonta beérkez6 MB a beszerzett species azonositas része a folyékony taptalajon végzett | nem ajanlott
eljarasok vegyszerek Ujabb belefoglalt a tenyésztéses | tenyésztésnek
szallitmanyaira fenotipusos érzékenységi
vizsgalat kiilsé6 ME
pozitiv tenyészet kontrollok folyamatba
minden szallitmanyhoz és
hozzatenni pozitiv MBTC
és negativ M. avium, M.
intracellulare vagy M. kansasii
mintdkat immunkromatografiai
tesztre
tenyésztésalapu havonta MB a helyileg eléallitott ajanlott évente legaldbb | a NRL szdmara szolgéltathatja minden laboratérium a folotte

fenotipusos
érzékenységi vizsgalat
elsé vonalbeli
szerekre

taptalajokra és vegyszerekre

beérkezé MB a beszerzett
taptalajok Ujabb szallitményaira

feldolgozni egy ismerten
pozitiv, jol jellemzett
antituberkulotikum-érzékeny
MTBC mintat és egy ismerten
negativ mintat (pl. PBS,
dekontamindlé oldat vagy més
baktérium) minden hazilag
eléallittott sorozatbdl

belsé ME: kereszt-visszaigazolas
egy masik kiértékeld személy
altal

egyszer

SNL biztositja évente
legaldbb egyszer

kilsé szolgaltaték
|éteznek

a SRL vagy més, technikai hatteret
biztositd partner

mas szintl laboratérium szamara

a NRL vagy mas tapasztalt szervezet
biztositson évente legaldabb egy
ldtogatast

levé szinttel formalis kapcsolatot
alakit ki és a magasabb szintd
laboratoérium elvégezheti

az izolatumok fenotipusos
érzékenységi eljarasasok
ellenérzését

az elvart egyezés a RIF és az INH
fenotipusos érzékenységi
eljdrdsokban >95%, és meg kell
allapitani egyezési normat mas
szerekre is

wezs */
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MINOSEG
P KOVETESI PERIODUS g R SZAKMAISAG ELLENORZESI c P o . R
ELJARAS (TESZT) (MONITORING) MINOSEG-ELLENORZES PERIODICITAS HELYSZINI FELVIGYAZAS VAKITOTT UJRAELLENORZES
INDIKATOR
tenyésztésalapu havonta MB a helyileg el&allitott ajanlott évente legaldbb | az NRL szdmara a masodik vonalbeli | minden laboratérium a fol6tte

fenotipusos
érzékenységi vizsgalat
masodik vonalbeli
szerekre

taptalajokra és vegyszerekre

beérkezé MB a beszerzett
taptalajok ujabb szallitményaira

feldolgozni egy ismerten
pozitiv, jol jellemzett
antituberkulotikum-érzékeny
MTBC mintat és egy ismerten
rezisztens MTBC, jol jellemzett
mintat

belsé ME: kereszt-visszaigazolas
egy masik kiértékeld személy
altal

egyszer

az SRL szolgaltatja

szerekkel szembeni tenyésztésalapu
fenotipusos érzékenységi
vizsgalatokban tapasztalt SRL
szolgéltathatja

levé szinttel formalis kapcsolatot
alakit ki és a magasabb szint(
laboratérium elvégezheti

az izolatumoknak a masodik
vonalbeli szerekkel szembeni
fenotipusos érzékenységi
eljarasasok ellenérzését
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MINOSEG
C KOVETESI PERIODUS g R SZAKMAISAG ELLENORZESI p < . . R
ELJARAS (TESZT) (MONITORING) MINOSEG-ELLENORZES PERIODICITAS HELYSZINI FELVIGYAZAS VAKITOTT UJRAELLENORZES
INDIKATOR
nukleinsav havonta beérkezé MB a beszerzett ajanlott évente legaldbb | az NRL szamdra szolgaltathatja nem ajanlatos

amplifikacion és
reverz hibridizacion
alapuld (Line-probe
assay-k) eljarasok:

FL-LPA RIF és INH
elleni rezisztenciara

SL-LPA
fluorokinolonok
és amikacin elleni
rezisztenciara

HC-rNAAT pirazinamid
rezisztenciara

taptalajok Ujabb szallitmanyaira

pozitiv kontrollok feldolgozésa
egy, rezisztencia viszonylataban
jol jellemzett, érzékeny

MTBC torzsbél kivont DNS
felhasznélasaval, negativ
kontrollként hasznalt
vakprébaval (pl. PBS) szemben

minden méréssorozatba
beilleszteni egy negativ
PCR-kontrollt (pl. molekularis
biolégiai mindség viz)

belsé ME: minden csikon
ellenérizni mindegyik kontroll
meglétét a hibridizacio és

a PCR reagensek minéségének
bizonyitasara

minden csikon ellenérizni

a paciens anyaganak és

a pozitiv kontrollnak a meglétét
az MBTC jelenlétének
azigazolasara

kereszt-visszaigazolds egy
masik kiértékel6 személy éltal

egyszer

az SRL szolgaltatja

az SRL vagy mas, technikai hatteret

biztositd partner

az NRL vagy mas tapasztalt szervezet

biztositson idészakos latogatast
alsébb besorolasi szinteknek

wezs */
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MINOSEG
P KOVETESI PERIODUS g R SZAKMAISAG ELLENORZESI c P . . R
ELJARAS (TESZT) (MONIT(?RING) MINOSEG-ELLENORZES PERIODICITAS HELYSZINI FELVIGYAZAS VAKITOTT UJRAELLENORZES
INDIKATOR
TB-LAMP havonta beérkez6 MB a beszerzett ajanlott évente legaldbb | az NRL vagy mds tapasztalt szervezet | nem ajanlatos
anyagok Ujabb szallitményaira | egyszer biztositson idészakos ldtogatast
alsébb besorolasi szinteknek
pozitiv kontrollok feldolgozésa
egy, rezisztencia viszonylataban
jol jellemzett, érzékeny
MTBC t6rzsbdl kivont DNS
felhasznélasaval, negativ
kontrollként hasznalt
vakprébaval (viz) szemben
kereszt-visszaigazolas egy
masik kiértékeld személy altal
Xpert MTB/RIF havonta beérkez6 MB a beszerzett ajanlott évente legaldabb | az NRL vagy mas tapasztalt szervezet | nem ajanlatos, minthogy

Xpert Ultra
Xpert MTB/XDR

ajanlott tavoli
monitorozas
diagnosztikai
kapcsolatrendszerben

anyagok Ujabb szallitméanyaira

belsé ME: kereszt-visszaigazolas
transzkripcios hibak
azonositasa végett a manualis
jelentéseken

egyszer

biztositson id&szakos latogatast
alsébb besorolasi szinteknek

elégtelen mennyiségl minta
marad a mérés utan

Truenat MTB, MTB
Plus és MTB-RIF Dx

beérkezé MB a beszerzett
anyagok Ujabb szallitméanyaira

belsé ME: kereszt-visszaigazolas
transzkripcios hibak
azonositasa végett a manudlis
jelentéseken

ajanlott évente legaldbb
egyszer

az NRL vagy mas tapasztalt szervezet

biztositson idészakos latogatast
alsébb besorolasi szinteknek

nem ajanlatos, minthogy
elégtelen mennyiségl minta
marad a mérés utan

ANQTZOM IADN5ISZSIDT ol
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ELJARAS (TESZT)

MINOSEG
KOVETESI PERIODUS
(MONITORING)
INDIKATOR

MINOSEG-ELLENORZES

SZAKMAISAG ELLENORZESI
PERIODICITAS

HELYSZINI FELVIGYAZAS

VAKITOTT UJRAELLENORZES

MC-aNAAT

havonta

beérkezé MB a beszerzett
anyagok Ujabb szallitméanyaira

belsé ME: kereszt-visszaigazolas
transzkripcios hibak
azonositasa végett a manudlis
jelentéseken

minden mérésnél pozitiv
kontroll feldolgozasa egy,
rezisztencia viszonylatdban
jol jellemzett minta, valamint
egy negativ kontroll
felhasznalasaval

ajanlott évente legaldbb
egyszer

az NRL vagy mas tapasztalt szervezet

biztositson idészakos latogatast
alsébb besorolasi szinteknek

nem ajanlatos, minthogy
elégtelen mennyiségl minta
marad a mérés utan

LF-LAM

havonta

beérkezé MB a beszerzett
anyagok Ujabb szallitmanyaira

minden csikon ellendrizni

a kontrollsadv meglétét: ha nem
mutatkozik vords/sziirke szin
az eljaras befejeztével, akkor
az eredmény érvénytelen

kereszt-visszaigazolds egy
masik kiértékeld személy altal

hetente feldolgozni egy-egy
jol ismert, pozitiv és negativ
mintat

ajanlott évente legaldbb
egyszer

az NRL vagy mas tapasztalt szervezet

biztositson idészakos latogatast
alsébb besorolasi szinteknek

nem ajanlatos

wezs */
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13. tablazat: Minéségi mutatok kenet mikroszkopias vizsgalatra [7]

MUTATO LEIRAS CELERTEK
Kenetvizsgdlat pozitivitasi ardnya kezdeti savallé palca pozitiv leletek szama / Tipikusan 10%,
és kovetési mikrobioldgiai kérismében az 6sszes vizsgalt kenetek szama amennyiben megfelelé
indikacioval kérték
a vizsgalatot
Az alacsony gradusu, savallé palcak pozitiv | az alig pozitiv és az 1+ pozitiv leletek 30-50%
kenetek aranya a kezdeti és kdvetési szama / az 0sszes pozitivkenet
mikrobioldgiai kérismében
Pozitiv kenetek ardnya a kovetési savallé palca pozitiv leletek szama / 5-10%
mikrobioldgiai kérismében a kovetési diagnoézisban vizsgélt kenetek
szama
A laboratériumi feldolgozas ideje a minta fogadasa és a kozvetlen 24-48 6ra
mikroszkopias lelet kozlése kdzotti idd
(atlag, sz&Isé értékek és a 90. percentilis)
14. tablazat: Mindségi mutatok baktériumtenyésztéses vizsgalatra [7]
MUTATO LEIRAS CELERTEK

A mintdk szdma, amelyekbdl készult
baktériumtenyészetek MTBC + NTM
pozitivitasi ardnya kezdeti és kdvetési
mikrobioldgiai kérismében

Tenyésztéses pozitiv mintak szama /
az 0sszes vizsgalt tenyészetek szdma

15-20%, amennyiben megfelel
indikacioval kérték a vizsgalatot

Az MTBC pozitiv tenyészetek aranya
a kezdeti és kdvetési mikrobioldgiai
korismében

MTBC pozitiv leletek szdma / az Osszes,
baktériumtenyésztésre feldolgozott
minta

10-15%, amennyiben megfelelé
indikacioval kérték a vizsgalatot

Tenyésztéssel igazolt MTBC aranya
a mikroszkdpos kenetvizsgalattal

savallo palcakra pozitiv leletekbdl
(kezdeti és kovetési diagndzisban)

savallo palcakra pozitiv keneteknek
a szama, amelyekbdl MTBC pozitiv
tenyésztések lettek / a mikroszképos
vizsgélattal pozitiv kenetek szdma

95-98% folyékony taptalajon
85-90% szilard taptalajon

Tenyésztéssel igazolt MTBC ardnya
a mikroszképos kenetvizsgélattal

savallé palcakra negativ leletekbdl
(kezdeti és kdvetési diagndzisban)

savallé palcékra negativ keneteknek
a szdma, amelyekbdl MTBC pozitiv
tenyésztések lettek / a mikroszképos
vizsgélattal negativ kenetek szdma

20-30%, amennyiben megfeleld
indikacioval kérték a vizsgalatot

Felllfert6z6dott, és ezért
értékelhetetlen baktériumtenyészetek
aranya

A beoltott, de kontaminalt
tenyészetek szdma / az 6sszes beoltott
tenyészet szama

3-5% folyékony taptalajon
8-10% szilard taptalajon

Laboratériumi feldolgozas ideje

A minta fogadasa és a kdzvetlen
mikroszkopias lelet kozlése kdzotti
id6 (atlag, széls6 értékek és a 90.
percentilis)

folyékony taptalajon: 3 hét
azoknak a mintaknak,
amelyekbdl a kenet pozitiv,
4-8 hét azoknak a mintéknak,
amelyekbdl a kenet negativ
szilard taptalajon: 8-10

nap azoknak a mintaknak,
amelyekbdl a kenet pozitiv,
2-6 hét azoknak a mintaknak,
amelyekbdl a kenet negativ
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15. tablazat: Min6ségi mutatok fenotipusos anti-TB szer-rezisztencia vizsgalatra [7]

MUTATO

LEiRAS

CELERTEK

Az izoldtumok ardnya, amelyek
monorezisztensek vagy
multirezisztensek az 6sszes, kiprobalt
szerek kombinacidival szemben

Monorezisztens vagy multirezisztens
izoldatumok szdma / az 8sszes vizsgalt
izoldtum szama

Populacié és a kiprobalt
szerektdl fiiggd

Azoknak az izoldtumoknak A felulfert6zés miatt értékelhetetlen <3%
az aranya, amelyeket fenotipusos izolatumok szdma / az Osszes,
rezisztenciavizsgalatra dolgoztak fenotipusos rezisztenciavizsgalatra

fel és kontaminacio miatt feldolgozott minta

értékelhetetlenekké valtak

Azoknak az izoldtumoknak A névekedés hidnya miatt <3%

az aranya, amelyeket fenotipusos
rezisztenciavizsgélatra dolgoztak
fel és a névekedés elmaradasa
miatt hasznalhatatlanokkd valtak,
az anti-TB-szert nem tartalmazé
csében/lemezen is

hasznélhatatlannd valt izolatumok
szama / az 6sszes, fenotipusos
rezisztenciavizsgalatra feldolgozott
minta

Laboratériumi feldolgozas ideje

Az izolatum leoltasa és a lelet kozlése
kozotti id6 (atlag, szEls6 értékek és
a 90. percentilis)

szilard taptalajon: 3-4 hét
folyékony taptalajon: 2-3 hét

Az eredménykozlés ideje elsédleges
tenyészet leoltdsatdl szamitva

szilard taptalajon: 8-16 hét
folyékony taptalajon: 4-6 hét

16. tablazat: Min6ségi mutatok FL-LPA és SL-LPA vizsgalatra [7]

MUTATO LEIRAS CELERTEK
Csak FL-LPA esetében
A kimutatott MTBC és Az azonositott RIF-rezisztens MTBC Populacio és a RIF-rezisztens

RIF-rezisztencia aranya

szama / az 0sszes azonositott MTBC
szama

A kimutatott MTBC és
INH-rezisztencia ardnya

Az azonositott INH-rezisztens MTBC
szama / az 0sszes azonositott MTBC
szama

A kimutatott MTBC és
MDR-rezisztencia aranya

Az azonositott MDR-rezisztens MTBC
szama / az 6sszes azonositotT MTBC
szama

A kimutatott RIF-rezisztencia aranya
szemben a klinikailag azonositott
FQ-rezisztencidval

A kimutatott RIF-rezisztens és
egyben klinikailag FQ-rezisztensnek
bizonyulé esetek szdma /

a RIF-rezisztensként azonositott
MTBC esetek szama

100%

FL-LPA és SL-LPA esetében

Egy hdénap alatt elvégzett tesztek
szdma

MTBC-vel azonositott minték aranya

MTBC-t azonositdé mintak szama /
a modszerrel tesztelt mintak szama

Populacié és az MTBC torzsek
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MUTATO

LEIRAS

CELERTEK

MTBC-vel azonositott mintdk aranya
a rezisztenciat nem azonosito
vizsgélatokkal szemben

MTBC-t azonositd, de rezisztenciat
ki-nem-mutatd mintak szama /

a médszerrel azonositott MTBC
szama

Populacié és az anti-TB
szer-rezisztens torzsek
prevalenciajatol fuiggd

MTBC-vel azonositott mintdk aranya
a rezisztenciavizsgalat ala nem
keriilé mintakkal szemben

MTBC-t azonosito, de rezisztenciat
nem vizsgalé eljarasok szama /

a médszerrel azonositott MTBC
szama

<5%

MTBC-t nem azonosito vizsgalatok
aranya

MTBC-t nem azonosité vizsgalatok
szadma / a feldolgozott mintdk szdma

Populacié és a TBC prevalenciajatol
figgd

Ertékelhetetlen, leletet nem
eredményezé vizsgalatok aranya

Ertékelhetetlen vizsgalatok szama /
a feldolgozott mintédk szdma

<5%

laboratériumi feldolgozas ideje

A minta atvétele és a lelet kozlése
kozotti id6 (atlag, szélsé értékek és
a 90. percentilis), de az

indirekt LPA esetére hozzaadddik
a baktériumtenyésztés ideje

1-2 nap, hosszabb, ha
tesztcsomagonként hasznaljak
az eljarast

Csak SL-LPA esetében

MTBC-vel azonositott mintdk és
FQ-rezisztens mintak aranya

MTBC-t FQ-rezisztenciaval
azonositott mintak szama /

a mddszerrel azonositott MTBC
mintak szama

Populdcio és az FQ-rezisztens MTBC
torzsek prevalenciajatol fliggd

MTBC-vel azonositott mintak és
AMK-rezisztens minték aranya

MTBC-t AMK-rezisztenciaval
azonositott mintak szama /
a modszerrel azonositott MTBC

szama

Populacid és az AMK-rezisztens
MTBC térzsek prevalencigjatdl
figgé

17. tablazat: Minéségi mutatok Xpert MTB/RIF és Xpert Ultra [7]

MUTATO

LEIRAS

CELERTEK

Egy honap alatt elvégzett tesztek
szama

Ertékelhetetlen, leletet nem
eredményezd vizsgalatok aranya

Ertékelhetetlen vizsgalatok szama /
a feldolgozott mintak szama

<3%

Laboratériumi feldolgozés ideje

A minta atvétele és a lelet kdzlése
kozotti idé

beérkezést kdveté munkanap
végéig

18. tablazat: Mindségi mutatok MC-aNAAT vizsgalatokra [7]

MUTATO

LEIRAS

CELERTEK

Egy honap alatt elvégzett tesztek
szama

MTBC-vel azonositott mintdk aranya
a rezisztenciat nem azonosito
vizsgélatokkal szemben

MTBC-t azonositd, de rezisztenciat
nem értékelé mintak szama /

az adott modszerrel azonositott
MTBC pozitiv mintdk szama

<5% epidemioldgia és indikaciofliggd

MTBC-t nem azonositdé mintak
aranya

MTBC-t nem azonosité mintak
szdma / a médszerrel feldolgozott
mintak szama

Populacié és az MTBC torzsek
prevalenciajatol fliggd
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MUTATO

LEIRAS

CELERTEK

Ertékelhetetlen, leletet nem
eredményez6 vizsgalatok ardnya

Ertékelhetetlen vizsgalatok szama /
a feldolgozott mintak szama

<5%

Laboratériumi feldolgozas ideje

A minta atvétele és a lelet kdzlése
kozotti idé (atlag, széElso értékek és
a 90. percentilis)

1-2 nap, hosszabb, ha
tesztcsomagonként hasznaljak
az eljarast

A kimutatott RIF-rezisztencia
aranya, szemben a klinikailag
azonositott FQ-rezisztenciaval

A kimutatott RIF-rezisztens

és egyben klinikailag
FQ-rezisztensnek bizonyul6 esetek
szama / a RIF-rezisztensként
azonositott MTBC esetek szama

100%

A kimutatott INH-rezisztencia
aranya, szemben a klinikailag
azonositott FQ-rezisztenciaval

A kimutatott INH-rezisztens

és egyben klinikailag
FQ-rezisztensnek bizonyul6 esetek
szama / az INH-rezisztensként
azonositott MTBC esetek szama

Moédszertél (azaz a laboratériumi
eljarast egy adott klinikai helyzetre
valo alkalmazastol) fliggd

19. tablazat: Min6ségi mutatok LC-aNAAT vizsgalatokra [7]

MUTATO

LEIRAS

CELERTEK

Egy honap alatt elvégzett tesztek
szama

MTBC-vel azonositott mintdk ardnya
a rezisztenciat nem azonositd
vizsgalatokkal szemben

MTBC-t azonosito, de rezisztenciat
nem értékelé mintak szama /

az adott médszerrel azonositott
MTBC pozitiv mintdk szdama

<5%
epidemioldgia és indikaciofliggd

MTBC-t nem azonosité mintak
aranya

MTBC-t nem azonosité mintak
szadma / a mddszerrel feldolgozott
mintak szama

Populacio és az MTBC torzsek
prevalenciajatol fiiggd

Ertékelhetetlen, leletet nem
eredményezd vizsgalatok ardnya

Ertékelhetetlen vizsgalatok szama /
a feldolgozott mintak szama

<3%

Laboratériumi feldolgozas ideje

A minta atvétele és a lelet kdzlése
kozotti idé (atlag, széEls6 értékek és
a 90. percentilis)

beérkezést kbveté munkanap
végéig

20. tablazat: GenoType CM, AS és NTM-DR tesztekkel azonosithaté NTM fajok/alfajok [sajat szerkesztés]

GenoType CM, AS és NTM-DR tesztekkel azonosithaté NTM fajok/alfajok

M. abscessus complex

M. abscessus subsp. abscessus

M. abscessus subsp. bolleti

M. abscessus subsp. massiliense

M. asiaticum

M. avium

M. celatum

M. chelonae

M. chimaera

M. fortuitum

M. gastri
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GenoType CM, AS és NTM-DR tesztekkel azonosithaté NTM fajok/alfajok

M. genavense

M. goodi

M. gordonae

M. haemophilum

M. heckeshornense

M. interjectum

M. intermedium

M. intracellulare

M. kansasii

M. lentiflavum

M. malmoense

M. marinum

M. mucogenicum

M. peregrinum

M. phlei

M. scrofulaceum

M. shimoidei

M. simiae

M. smegmatis

M. szulgai

M. ulcerans

M. xenopi




1.4. Algoritmusok

1. algoritmus: A tuberkulézis mikrobiolégiai diagnézisa [sajat szerkesztés]

MTBC
/' POZITiV

\ NEGATIV

BAKTERIOLOGIAI
IGAZOLTSAG

PCR

”SAVALLG
. POZITIV
\NEGATI'V
MINTA MIKROSZKOPOS
\ VIZSGALAT
BAKTERIOLOGIAI MTBC
IGAZOLTSAG A pozitiv.

TENYESZTES \

1 MGIT, 2 L] NEGATIV

7 VIZSGALAT

E RIF -E

RIF -R

INH, FLQ, AMK, LZD

MOLEKULARIS
(GENOTiPUSOS - gDST)

TENYESZTESEN ALAPULO
(FENOTIPUSOS - pDST)

AZONOSITAS MOLEKULARIS

REZISZTENCIA =
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2. algoritmus: NTM fert6zések mikrobioldgiai diagnoézisa [sajat szerkesztés]

MINTA \
TENYESZTES
MGIT, L-J

MIKROSZKOPOS
VIZSGALAT

< POZITIV

NEGATIV

POZITIV

-
N\

NEGATIV

PCR NEGAaTiv ~ PCR . NTM
Xpert MTBRIF Ultra GenoType CM direct

MOLEKULARIS, MALDI-TOF

AZONOSITAS,
REZISZTENCIA N\ GENOTIPUSOS - gDST
VIZSGALAT

FENOTIPUSOS - pDST
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3. algoritmus: Molekularis eljarasok alkalmazasa a tuberkulézis mikrobiolégiai diagnosztikajaban [7 adaptélval

TB gyanujaban kezdeti
mikrobiolégiai kérisme a paciens szliréssel
TB pozitiv

¢ S baktériumtenyésztés és fenotipusos

rezisztenciavizsgalat masodik vonalbeli szerekre

muolekularis bioldgiai azonositas
rezisztenciavizsgalattal egybekotve

RIF rezisztencia : eredménytelen
b i RIF rezisztencia itasi
1]
izonytalan Bl azonositds

vizsgilat

L

wezs
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4.algoritmus: Molekularis eljarasok alkalmazasa a RIF-R/MDR tuberkulézis mikrobioldgiai diagnosztikajaban és a masodik vonalbeli szerekkel szembeni érzékenység

vizsgalataban [7 adaptalva]

Kezelésben alkalmazott,
masodik vonalbeli antituberkulotikumokkal
szembeni rezisztencia vizsgdlata

a paciens ismert, igazolt
RR TB vagy MDR TB

minta

molekuléris fenotipusos
FQ és PZA rezisztenciavizsgdlat masodik vonalbeli rezisztenciavizsgélat

eredménytelen
bizonytalan

szemelyre folytatnia folytatnia
szabott kezelést kezelést

MDR-TB rovidebb rovidebb

kezelés

atgondolni
a kezelést

tovibbi fenotipusos tovabbi fenotipusos tovabbi fenotipusos tovabhi fenotipusos
vizsgalatot kezdemé ' vizsgalatot kezdeményezni vizsgalatot kezdeményezni sgalatot kezdemér

vLEL
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5. algoritmus: Molekularis eljarasok alkalmazasa az INH-R tuberkulézis mikrobiolégiai diagnosztikajaban [7 adaptélval

h!WRD kezdeti korisme

A ismert paciens, igazolt TB
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1.5. Egyéb dokumentumok

1.Vizsgalatkéro lap mintak feldolgozasahoz

MYCOBACTERIOLOGIAI VIZSGALATKERO LAP
laborsorszam:

A laboratérium tolti ki

Bekild6 neve, cime és kOdja: .....c.vvnininiiiiiiiiiii Naplészdm/torzsszam: ..........coeeevveiniinennnne.
OrVOS NEVE: ...ttt et

PECSEESZAM: L ettt pecsét

TelefonSZAM: ... v helye

Hivatali e-mail-cim: ...

Téritési kategoria: jarébeteg O fekvébeteg O fizeté OO egyeb O ..o

Beteg Neve: . .o ANY A NEBVE! L.ttt e
BEtEQ SZUIBTEST MEVE: ... .ttt ettt et e e e ettt e e e e ettt a s

Beteg TAJ SZAMa: c.oueeii i
-] el g A I | | O PP PP

Sziletési hely (VAros, orszag), id0: ........uue e Nem: féril] né O

Allampolgarsag: Magyar L1 @QYED: ... ....couuiii et

LY oY o 1Y7=1 =] e Fo oY o - A PPN

Minta: kopet O bronchusvaladék O pleura O gyomormoso O vizelet O

szovet (nativ) O liquor O széklet O €GYED L.t

Vizsgalat célja: diagndzis megallapitasa O kezelés eredményességének megallapitasa O

Gyanitott fert6zés: TBCO NTM O

3] @ e Yo PP PPt
[DJF=Te [ oL ¥4 L OO PP PTPPPPPPN

Vizsgalatkérés:  direkt PCRO  mikroszképos vizsgadlat O  tenyésztés 0 rezisztenciavizsgalat O

TBC kezelés az elmult 30 napban? nem O igenO Bioldgiai terapiat kapott-e? nem O igenO

TBC el6zményben:nem O igend  MDR kockézati tényezé nem O igen DO .......c.cooiiiiiiiiiiiiiinnn.
HIV vizsgélat eredménye: pozitivd negativd folyamatban O nincs O
EQYED MEGJEGYZES: ... .ottt e e aene

(pl. CF, szteroid kezelés)

Erkezés datuma: EREDMENYEK (laboratérium télti ki, kérjiik szabadon hagynil)
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Kopet mindsége: véres [1 gennyes [ nyakos [ nyal O
Pozitiv[ 1-9 1+ 2+ 3+
Direkt mik ko izsgalat Negativ O
irekt mikroszkopos vizsgala egativ 0 0 0 0
Direkt PCR vizsgalat
M.tuberculosis complex (GeneXpert, Negativ O Pozitiv (I RIF rezisztencia gén
GenoType) trace low medium high EO RO
MTB RIF Ultra, MTBDR O O O O INH rezisztencia gén
EO RO
Xpert XDR/GenoType INH:EORO FQ:EORO AMK:EORO ETH:EORO
NTM Faj:
GenoType CM direct
L, MGIT kenet
Tenyésztés MGIT LJ X MPT64
Ziehl-Neelsen
Datum:
+ - sz + - sz + - sz + - TBCSC 0O(1)
Eredmény O O O O O O O 0O a O O NTMSC [(2)
MTBC Datum: Niacin O M. tuberculosis O
GenoType MTBC 0O egyéb:
Rezisztencia vizsgalatok
1 2

MTBC Antibiotikum E | R Antibiotikum E R
GenoType MTBDR Plus: MTBDR SL:

o |NH o o FQ o o

° RIF ° ° AMK ° °

° o o EMB o o
MGIT INH ° ° FQ ° °

° RIF ° ° AMK ° °

¢ STR ° ° BDQ ° °

° EMB o o LZD ° °
NTM Datum: 377 O 28 O 42° [0
NTM Faj: ° °
GenoType O cm ° ° °
° O As ° °
° O NTM-DR ° °
o ° Antibiotikum E R
o NTM-DR MA o o
° ° AG ° °
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2.Vizsgalatkéro lap torzsek azonositasahoz
MYCOBACTERIOLOGIAI VIZSGALATKERO LAP
Torzsek azonositasahoz és rezisztencia vizsgalatahoz
laborsorszam:

A laboratorium tolti ki

Bekuild6 laboratérium neve, cime, kddja: ........coviiviiiiiiiiiiiiii Napldszam/torzsszam: ...........oevveinvinennnne.
OFVOS NBVE: .ttt e e et eaes

PeCSEESZAM: L et pecsét

TelefoNSZAM: ... v helye

Hivatali e-mail-cim: ..o

Téritési kategoria: jarébeteg O fekvébeteg O fizeté OO egyeb O ..o

Beteg nNeVve: (.o ANYJaNEVE: L.ttt

Beteg TAJ SZAmMa: c.o.veiii i
[ (el ' I | PPN

SZUIBTEST LY, IO: ...ttt et Nem: férfil né O

AllampPolgarsag: Magyar LI @GYED: ..........ouuueiiii et e e e e

YRy 1= =] e [oT o Yo o1 - H U PP PPN

Minta: kopet OO bronchusvaladék OO pleura O gyomormosé O vizelet O szovet O liquor OO

Torzs(ek)re vonatkozé adatok: (M. tuberculosis complex esetén max. 2 térzset, illetve NTM esetén max. 3 térzset kériink bekdildeni.
Kizdrdlag a bekiildétt térzsekre vonatkozd adatok szerepeljenek a tdbldzatban. NTM esetén csak akkor kell bekiildeni a térzseket, ha az
egy hét alatt levett hdrom képetminta kézliil legaldbb kett6 pozitiv vagy az izoldtum bronchusvdladékbdl tenyészett ki.)

Laborszam

Direkt kenet eredmény (+/-)

Tenyésztés szilard (LJ) taptalajon
(+/-)

Tenyésztés folyékony taptalajon
(+/-)

Tenyészetbdl készitett kenet (LJ)
(savallo +/-)

Tenyészetbdl készitett kenet
(folyékony) (savallé +/-)

MPT 64 (+/-)

GenoType (MTBC, MTBDR, CM)

Niacin teszt (+/-)
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Bekiild6 altal végzett érzékenységi vizsgalatok eredménye:
1 2
GenoType AB E AB E R
MTBDR Plus SL
INH FQ
RIF AG
EMB
MGIT INH FQ
RIF AMK
STR BDQ
EMB LZD
OKPI Mycobacteriologiai Referencia laboratérium altal végzett vizsgalatok eredménye:
Erkezés datuma:
MTBC Datum Niacin [ M. tuberculosis [1
GenoType MTBC [ egyéb:
MTBC 1 2
AB E AB E R
GenoType MTBDR Plus sL
INH FQ
RIF AG
EMB
MGIT INH FQ
RIF AMK
STR BDQ
EMB LZD
NTM Datum: 377 O 28 O 42° 1
GenoType Species/faj:
Ocm
O AS
O NTM-DR
NTM-DR AB E
MA
AG
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3. Utmutaté klinikusok szamara [12]

Klinikai, radiolégiai, epidemiolégiai vagy pathologiai alapon felmerilé TB-gyanu esetén a korokdzod tenyésztésével
és/vagy genomikai eljarasokkal szerzett mikrobioldgiai adatok evidencidkat szolgaltatnak az eset tovabbi klinikai és
epidemiolégiai menedzselésére. AWHO szerint minden TB-gyanus esetben meg kell kisérelni a korkép bakterioldgiai
(mikrobiologiai) igazolasat, alkalmazva a WHO erre vonatkozé ajanlasait (WRD). Technikai szempontbdl megfeleld,
feldolgozhaté mintdkra mind pulmonalis TB, mind mas lokalizaciéju (EPTB) folyamatok esetén ugyanazok
a mikrobiolégiai eljarasok (tesztek) egyarant alkalmazhatéak.

MINTAGYUJTES

Egy helyes laboratériumi diagndzis érdekében a kéros minta begyUjtésének és a laboratériumba valé eljuttatasanak
minden mozzanata kritikusan fontos, ezért annak minden folyamatat optimalisan kell megvalésitani. A koéros
mintaknak, minthogy feltehetéleg BLS3 tipusi mikroorganizmusokat tartalmaznak, a laboratériumba torténd
szallitdsat orvosilag szakszer( (biosafety) médon és a vonatkozd nemzeti torvénykezésnek (fertézé, népegészségligyi
szempontbdl kockdzatos anyagok) megfeleléen kell lebonyolitani. A mintagydjtés és annak a laboratériumba
juttatasa a bekildé orvosnak és az 6t foglalkoztatd intézménynek a szervezésében, hataskorében és felelésségére
zajlik le, amelybe beletartozik a mintat tartalmazo edények helyes, légmentes lezarasa, jelzése, biztonsaga, optimalis
fizikai kortilményei stb. Helyes a mikrobiolégiai laboratériumot a bekiildétt mintardl értesiteni, hogy egy esetleges
késedelem vagy elvesztés esetén annak haladasat kdvetni lehessen.

Megjegyzendé, hogy ha a kéros mintéban jelen van az MTBC, de a kérokozoék valamilyen okbdl kifolydlag (szallitasi
kordlmények, eltelt id6 stb.) nem életképesek vagy a minta felllfertézott, a minta molekularis vizsgalatokra még
mindig alkalmas lehet, és ezt a mikrobiolégiai laboratérium sajat hataskorében elvégzi. Ha a mintat eleve kizarélag
molekularis azonositasra szanjak, megfontolandd a benne feltételezett MTBC szallitas el6tti teljes mértékd inaktivalasa
(sterilezés), és ebben az esetben a széllitds nem fert6z6 anyagként is lehetséges. Errél és az inaktivalas modjarol
a mikrobiolégiai laboratériumot értesiteni kell a mintdhoz mellékelt dokumentécidban.

Tovabba, a mintat kiséré6 dokumentacionak elégséges és helyes informaciot kell tartalmaznia az esetrél. A kiséré
dokumentacionak tipizaltnak kell lennie (egységes vizsgélatigénylé formanyomtatvény), elégséges és pontos
informaciét kell tartalmaznia a paciens azonositdsara (név, életkor, nem, koérlapszam, TAJ-szam, rendelési napld
folydszdma), a mintavételrél (mi a minta, hany recipienst kildenek, datum, szallitasi feltételek), az esetlegesen
relevans kértorténeti adatok (el6z6 anti-TB kezelés kronoldgidja, gydgyszertarsitasok, tarsbetegségek, kiilondsképpen
HIV-status), jarvanytani korilmények (szadrmazasi orszdg, helység, ismert pozitiv kontaktok), a bekiildé intézmény
és orvos elérhetdségei, valamint egyebek, amelyek a kildé klinikus megitélése szerint a laboratériumi kdérismét
elésegitik. A vizsgalatkéré lap és egyéb papiralapu kiséré dokumentaciéo NEM érintkezhet a mintavételi recipienssel.
A mintat és a kiséré dokumentdciot egymastol kilon kell csomagolni, jol zarédo, ellendlld, atldtszé6 muanyag
zacskodkba. Gondoskodni sziikséges a mintat tartalmazé recipiensek (csovek, edények) megfeleld feliratozaséarol. Ha
begyljtését kovetéen a minta nem jut azonnal a laboratériumba, hanem tarolds, esetleg hosszadalmasabb szallitas
targya, akkor htitést, de fagyasztast nem igényel.

Szoveti biopszidbol vagy sebészi kimetszésbdl szarmazd mintdknak a lehetdé legnagyobb pathologids tomeget
(térfogatot) kell tartalmaznia, alkalmas recipiensbe helyezve, rogzité oldat (alkohol, formaldehid stb.) nélkil. A minta
kiszaraddsat olyan mennyiségu fizioldgias oldattal kell biztositani, hogy azt a bekuldétt edényben teljesen ellepje.
Megjegyzendé, hogy nem bakterioldgiai tenyésztés céljabdl vett, rogzitett, korszovettani eléfeldolgozéson éatesett
mintdk is hasznosithatéak a mikrobiolégiai molekularis bioldgiai eljarasokra, és ezt a mikrobioldgiai laboratérium
sajat hataskorében elvégzi.

A mintavétel eleve abba a recipiensbe (akar tobbe) torténjék, amelyet a laboratériumba széllitanak. Megszerzésiik
utan a kéros anyagok tovabbi ex vivo szétosztasa, athelyezése a legsulyosabb infektoldgiai mihiba. Ennek tlikrében
a mintavételt megel6z6en kotelezé annak megtervezése, a mintavételi edények (recipiensek) észszerd, szakszer( és
célszer( kivélasztasa, el6készitése.

Kulonosképpen olyan esetben, ha a kdérkép alapjan a TB klinikai gyanuja gyenge, de a laboratériumi lelet pozitiv,
két irdnyu klinikus-laboratériumi orvosi kommunikacio ajanlatos egy lehetséges laboratériumi kereszt-kontaminacid,
irnoki tévedés, adminisztrativ hiba stb. elharitdsa végett, minthogy (WHO szakirodalom szerint) a pozitiv tenyésztési
leletek lehetnek dlpozitivak is (3-5%).
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MINTAVETEL PULMONALIS TB-GYANUJA ESETEN

A régi gyakorlattal ellentétben ma mar nem a mintaszam novelésével kell a korokozd kimutatasanak érzékenységét
novelni, hanem a jé minéségl, valédi mély léguti minta bekilldésével, mivel a vizsgalati mddszerek kellé
érzékenységlek, ellenben rendkiviil koltségesek. A WHO ajanlasa szerint felnéttek altal produkalt Iéguti mintara
(kopet) elsédlegesen molekuldris diagnosztikai (WRD) probat kell alkalmazni, és ugyanabbdl a mintdbol tenyésztési
eljarast (folyékony taptalajon) is végezni, még az anti-TB kezelés elkezdése elétt. A WHO és az ECDC ajanlasa szerint
elsé korben, azaz a TB-gyanuja esetén két kopet, NTM fert6zés gyanuja esetén viszont 3 kopet vizsgalata sziikséges.
A kezelés kdvetésekor is alkalmanként két minta vételét ajanljak. Egytttmikodésre nem képes személyek (gyermekek,
tudatéllapot romlasa stb.) esetében gyomortartalom-aspirdtum vagy/és székletminta molekuldris mikrobiolégiai
modszerekkel lebonyolitott vizsgélata ugyanugy lehetséges.

spontanul felkohogott (,expectoralt”) kopet

Konkrétan pulmonalis lokalizacioju TB-gyanu esetén a mintavétel megfelel edénybe torténjék, és a pacienst kelld
részletességgel tajékoztatni kell a kdpet Uritésének és felfogasdnak a feltételeirdl. Lehetbleg a reggeli elsd, ivas és
szajoblités el6tti mintat kell venni. A mintét az 50 ml térfogaty, csavaros tetej(, szivargdsmentes tartalyba kell triteni.
Optimalisan tobb, mint 3 ml-nyi reggeli kdpet gyUjtése a cél, legalabb két, egymast kdveté napon. Alternativaként,
a reggeli kdpet utan, ennek bekiildése elétt lehet még egy tovabbi kdpetmintat szerezni. Idedlis esetben a minta
5-10 ml, sdr(, mucoid vagy mucopurulens viladék. Megszerzése utdn a kdpet mennyiségét (elégséges) és mindségét
(minél kevesebb nyal) ellendrizve a tartalyt kivilrél fertétleniteni kell, majd id6korlat betartasaval kell a laboratériumi
4tvevd pontba juttatni. Optimalisan a mintanak 24 éran belil a laboratériumban kell lennie, de amennyiben ez nem
lehetséges, akkor h(tve tarolni és szdllitani. Az optimélis kortilmények egyarédnt vonatkoznak a mikrobiolégiai
hatékonysagra és a begy(ijtés, a tarolds, a kezelés és a szdllitds jarvanytani biztonsdgéra, minthogy pl. a sterilitas
betartdsa kritikus, a csapviz nem-TB mycobacteriumokat tartalmazhat, az MTBC 60%-a életképes 4 hét utan,
49C-on, de szobahémérsékleten csak 38%. Mindazonaltal szem el6tt tartandd, hogy az MTBC ex vivo és kiilonb6zé
kortlmények kozotti megmarado életképessége és fert6zoképessége nem teljesen ismert. Ugyanezekért, egyazon
mintdhoz hosszabb, mint 24 6ras kdpetgydjtés nem ajanlott.

felkohogés serkentésével szerzett (,indukalt”) kopet

Ha a péciens nem képes kell6 mennyiségli és/vagy minéségui kopetet produkalni, lehetséges a nyak fellazitdsa és
oldasa hipertdnias (5-10%-0s) séoldatnak az alsé [égutakba torténé aeroszolos bejuttatasaval. Megjegyzendé, hogy
az ekképpen szerzett kopet minésége eltér a spontan felkohogéssel nyert valadéktdl (annal higabb) és a megszerzés
madjat sziikséges jelezni a mintan, annak érdekében, hogy a laboratériumi feldolgozas sordn ne legyen kétséges
a koros valadék mindsége. A mintavételi mivelet potencidlis fert6zési kockazat a személyzetre nézve, ezért
a megfeleld antiszepszis ktelezd.

bronchialis moséfolyadék

Egy nem produktiv, spontdn kdéhogéssel elégtelen minéségli kdpet szerzését kdvetden a tartalék megoldas.
A bronchus moséfolyadék brochoszkopias behatoldssal az alsé légutakba bejuttatott steril sdoldat szivas Utjan torténd
visszanyerésével és Osszegy(ijtésével szerezhetd. A miivelet kiegészithetd ,bronchialis kefe” alkalmazasaval, amely
esetben az eszkozt kell a laboratériumba kiildeni, 5 ml steril fiziol6gids séoldatba meritve, steril tartédlyban, megfelelé
csomagolasban. Pulmonalis TB esetén az eljaras kockazatot jelent az azt elvégz6 szakemberre, és ezt a kockazatot
sziikséges kezelni, elhdritani. A muvelet utdn kilénleges gondot kell forditani a bronchoszkép sterilezésére,
az érvényes technikai és hygiéniai el6irasoknak megfeleléen. Ez kiilondsen fontos abban az esetben, ha molekularis
eljarast is alkalmaznak a diagnosztikdban, mert az érzékeny modszer a bronchoszkép kontaminacdjaként jelen 1évd
MTBC DNS-t is kimutathatja, ha nem volt megfeleld az eszkoz tisztitasa. Megjegyzendd, hogy a mintavétel soran
hasznalt lidocain a mintaba keriilve géatolja a szokvanyos bakterialis korokozdk és a mycobacteriumok névekedését is.

gyomormosé folyadék

Pulmonalis TB-gyanuja esetén ajanlott eljaras, olyan esetben, ha a klinikai kép alapjan a gyanu fennall, de a mennyiségi
és/vagy min6ségi okok miatt a kdpet mikrobioldgiai vizsgalata vagy nem végezhetd el, vagy nem eredményes
(pl. kisgyermek). A gyomorba szonda atjan (natrium-karbonat, Na,CO,) elegyitett 20-30 ml fiziologias s6oldatot
fecskendeznek, majd egy erre alkalmas recipiensbe visszaszivjak. Helyes mikrobioldgiai eredményt egymast kévetd
napokon szerzett 1-1 mintabdl lehet varni. A mintanak 4 éran belil a laboratériumba kell érkeznie, vagy ha erre
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nincs kilatas, az aspiratumot azonnal semlegesiteni szlikséges, és ilyen formaban, ha tenyésztés kizart is, de alkalmas
lehet molekularis bioldgiai vizsgalatra. Az eljards hasznos lehet hasznédlhatd kopetet produkalni nem képes (pl.
immunhianyos) paciensek pulmonalis TB folyamatainak a felderitéséhez.

orrgarat aspirdtum
Hasznalhaté kopetet nem produkdlé gyermekek esetében, minthogy kevésbé invaziv, mint a gyomormosadék
szerzése. A cél 2-5 ml valadék szerzése az orrgaratbdl, erre alkalmas szivéeszkozzel, tartallyal és hajlékony katéterrel.

széklet

Tulajdonképpen a pulmonalis TB folyamatokbdl kiszabaduld, felk6hogott, majd lenyelt kérokozdék azonositasa
a gyomorbél traktuson tortént atjutas utan. Kilonosképpen gyermekek és hasznalhaté kopetet nem teljesitd
paciensek esetében ajanlott vizsgalat. Uj javaslat a WHO részérél, hogy gyermekek esetében székletmintabdl Xpert
MTB/RIF vagy Ultra modszerrel végezzenek molekuldris biolégiai azonositast, minthogy ez, a gyomorszondazastol
és az orrgarat aspiraciotdl eltéréen, egyaltaldn nem invaziv eljaras. A széklet laboratdriumi feldolgozésa a TB kérisme
végett egy tovabbi, el6készitd |épést igényel. Megjegyzendd, hogy bél-TB kimutatdsara ez nem alkalmas, hanem
célzott bélbiopszia sziikséges.

MINTAVETEL EXTRAPULMONALIS TB-GYANUJA ESETEN

A mikrobiolégiai laboratériumban egyardnt lehet TB-kérismét végezni szovetmintabdl, valadékbol és testnedvekbdl.
EPTB-gyanu esetén a magas érzékenységl molekuldris vizsgélatok az elsé opcid, de a legérzékenyebb eljaras
a folyékony taptalaj-MGIT, és ezt a mikrobioldgiai laboratérium sajat hatdskorében elvégzi. Hasonldképpen a tid6-TB-
gyanuja esetén elSirtakhoz, EPTB lokalizacioju folyamatok gyanujaban, invaziv és/vagy meg nem ismételheté
eljarasokkal begyljtott mikrobioldgiai mintdk esetén azok megszerzésére és tovabbi kezelésére ugyanazok
a szabalyok, eljarasok kotelezéek. TB-folyamat szinte minden anatdmiai lokalizacidban megjelenhet, ezért a célzott,
mennyiségileg és mindségileg megfelelé minta begyujtése problematikus klinikai feladat lehet. A laboratériumi
vizsgalatok eredményességét befolyasolhatja a beklldétt mintdkban levé kdrokozdk mennyisége, ezért altalaban
hasznos nagyobb mennyiségl kéros anyagnak és/vagy tébb mintanak a laboratériumba juttatdsa. A kérokozdt
vérhatoéan kisebb csiraszamban tartalmazzak a savds testnedvek, izzadményok és véladékok, mint példaul az ascites-
folyadék, agy-gerincvel6i folyadék, mellhartyaiiregi folyadék, tivegtest, synovialis folyadék, pericardialis izzadmany,
és ezért ezekbdl érdemes a legnagyobb, de klinikai szempontbdl még biztonsdagosan megszerezhetd (lecsapolhato)
mennyiséget kildeni mikrobioldgiai tenyésztési vizsgdlat végett. Ha a sziikséges laboratériumi technika és
kompetencia rendelkezésre 3ll a helyszinen is, a mikrobiolégiai eredményesség viszonylatdban a legbiztosabb
a valadékoknak, testnedveknek a betegagy melletti leoltdsa véres tdptalajra, de ilyen esetben is tovabbi mintét kell
félretenni a kdzvetlen mikroszkdpos vizsgélatra. Szovettanilag vagy citoldgiailag rogzitett (formaldehid, alkohol stb.)
anyagokbdl bakterioldgiai tenyésztés nyilvanvaléan lehetetlen, viszont ugyanezek alkalmasak molekularis bioldgiai
eljarasokra, és ezt a mikrobioldgiai laboratérium sajat hataskorében elvégzi.

Mellhartyai és thoraco-pleuro-pulmonalis lokalizaciéju TB folyamat gyanujaban a laboratériumi mikrobiolégiai
vizsgalat targya szovettani minta vagy a pleuralis folyadék. A szovettani mintat biopszia vagy ablatio Utjan lehet
szerezni, szurcsapolas (thoracocentesis) vagy sebészi feltaras soran. A laboratériumi kérisméhez a nativ, rogzitetlen
bioptikus anyag az optimélis, minthogy rogzités utdn az mar csak molekularis biolégiai eljarasokra lehet alkalmas.
Mellhdrtya izzadmany (pleuralis folyadékgyiilem) szerzése elsésorban szurcsapolassal (thoracocentesis), estleg egy
ezért, vagy mas okbdl végzett sebészi feltaras soran torténik, optimalisan 10-15 ml, minimum 10 ml folyadékot
gyljtve. A mellhartya izzadmdnyban a csirdk ex vivo életképességét a mar felsorolt tényezék mellett egy transzport
tapkodzeg haszndlata, illetve annak mindsége is befolyasolja. Annak érdekében, hogy egy esetlegesen képz6dd
fibrinhdlo a csirdkat ne ejthesse csapdaba, érdemes a mintat heparinizélt edénybe venni. Betegagy melletti, azonnali
leoltas a taptalajra jarhaté ut lehet, de ennek soran a fert6zés terjedésének a kockazata jelent6s.

Lymphonodularis lokalizacié gyanujaban az elvart mintavétel szintén a biopszia. Ezt olyan vidékrél (orszagbol)
szarmazé paciensek esetében, ahol a TB endémids vagy alacsony incidencidju, egy elsé megkozelitésben el lehet
végezni finomtls aspiracidval, 19 — 20 gauge tlt hasznalva. A mintagy(jtési recipiensként ebben az esetben
az aspiracids eszkoz (tl+fecskendd) szolgal, és ennek egészében, az eszkoz szétszerelése nélkiil kell a mikrobioldgiai
laboratériumba kertilnie, a valadék/széveti mintat ebbdl el nem tavolitva. Ha a finomtu-aspiratum mikrobioldgiai
vizsgélata negativ, de a klinikai gyanu erds, ugyanonnan a kimetszés és szOvettani minta gyUjtése ajanlott.
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Minezekbdl a mintakbdl, a WHO ajanldsa szerint, elsésorban molekuldris bioldgiai vizsgalatok alkalmasak, és ezeket
a mikrobioldgiai laboratérium sajat hataskorében elvégzi.

Hashdartyai TB-folyamat gyanujaban legaldbb 5-10 ml ascitesfolyadékot kell szerezni, de, mint lattuk, a nagyobb
mennyiség jobb tenyésztési lehetéségeket nyit. A betegdgy melletti, azonnali leoltds a taptalajra itt is jarhaté ut,
a fert6zés terjedésének az erés kockdzata mellett.

Hugyuti TB-folyamatok gyanujaban az elsd, kora reggeli vizeletet aszeptikusan nyerve, teljes mennyiségében kell
a mikrobiolégiai vizsgalatra kildeni, a tarolas és a szallitas idején hitést biztositva. A tipikusan alacsony életképes
csiraszdm miatt sziikség lehet egymadst kovetd vizeletek gydUjtésére is, de 1évén, hogy a csiraszam ex vivo tovabb
csOkken, a 24 6rés diurézis mikrobioldgiai feldolgozadsa mar kilatastalan. A vizeletben normélis mértékben jelen levd
alakos elemek (hamsejtek, szaprofita flora, fellilfertézés stb.) zavard hatasa miatt az Gledék kdzvetlen mikroszképos
vizsgélatdbdl nem lehet eredményre szamitani.

A koponya- és gerinc(ri TB-laboratériumi koérisméjéhez szircsapolassal (pl. lumbalpunctio, agykamra punctio)
agy-gerincveléifolyadékot kell nyerni,amihez optimalis mennyiség 5-10 ml, a minimalis 2-3 ml. Amintat a legrévidebb
idon belll fel kell dolgozni, ezért a szallitas kdzbeni hiitése targytalan. Ajanlott egy, az egyebekkel parhuzamosan
végzett, kezdeti, gyors XPertMTB/RIF Ultra tesztelés, és ezt a mikrobioldgiai laboratérium sajat hataskérében elvégzi.
Vérminték mikrobioldgiai TB-kérisméjéhez tébb minta és laboratériumi eljaras-kor sziikséges. A rutin phlebotomiaval
levett vért haemoculturas palackokba gydjtve szobahémérsékleten kell tarolni, és még aznap fel kell dolgozni
a mikrobiolégiai laboratériumban.

A MIKROBIOLOGIAI EREDMENYEK ES KLINIKAI ERTELMEZESUK

A klinikai és a laboratériumi szakember kozotti, tartalma és idézitése szerinti optimalis kommunikacié és egyetértés
alapveté. Ebbe beletartozik a kilonféle elvégzendd vizsgalatok alkalmassdganak megértése, valamint a pozitiv és
negativ prediktiv eredményeknek az alkalmazasa az eset klinikai menedzsmentjére.

Egy negativ bakterioldgiai vizsgalati eredmény nem zarja ki a TB-diagndzist. TB-gyanu esetében kotelezé molekularis
meghatarozast is végezni az MTBC komplex és legalabb a rifampicin rezisztencia meghatarozasara. MTBC pozitiv
eredmény esetén, egy rifampicin-rezisztenciara utald lelettdl fiiggetlenil molekularis INH-rezisztencia meghatarozas
is ajanlott. RIF-rezisztencia azonositdsa esetén kotelezéen el kell végezni masodik vonalbeli anti-TB-szerekkel (FQ, SLID
és ABC-csoportok) szembeni rezisztencia vizsgélatat. INH rezisztencia esetén kotelezd a fluorokinolon rezisztencia
vizsgélata. Az in vitro érzékenységi vizsgdlat soran meghatarozott érzékenység nem zarja ki a rezisztenciat.

Pozitiv TB-tenyészet esetén elébb a gDST végzése ajanlott, hogy a klinikus minél rovidebb id6 alatt a rezisztencia
eredmények birtokaba jusson. Ezt kovetéen fenotipusos vizsgalatokat kell végezni, esetleges antituberkulotikus
gyogyszerrezisztencia azonositdsa céljabdl. Ha a torzs rifampicin és/vagy izoniazid rezisztens, fenotipusos
fluorokinolon rezisztencia vizsgalatot kell végezni. Kezelés soran rifampicinre nem reagélé esetekbdl vett mintak
laboratériumi tenyésztésbdl szarmazé torzseit masodik vonalbeli anti-TB-szerekre, és az esetleges egyéb, alkalmazott
antituberkulotikumokra kell tesztelni, és ezt a mikrobioldgiai laboratérium sajat hataskorében elvégzi.

Az antituberkulotikum-rezisztens torzsek azonositdsat szamos kereskedelmileg elérheté és széles korben mar
alkalmazott, sét, diagnosztikai standard értékre emelt molekuldris bioldgiai eljaras segiti. Ezek a modszerek
a bakterioldgiai elemzésre szant mintakbdl is akar 6rakon belll eredményt szolgéltatnak, és ezt a mikrobioldgiai
laboratérium sajat hataskorében elvégzi. Mindazondltal megjegyzendd, hogy ezeknek eredményessége és ebbdl
adodé klinikai relevancidja az elemzett minta csiraszamatdl fligg, és fontos megérteni azt is, hogy ezek a széban
forgé mddszerek nem képesek kiilonbséget tenni az é16 és fert6zéképes és a mar elpusztult mikrébak, illetve azok
tormelékei kozott. Mindenképpen, rifampicin- és izoniazid-érzékenység eldontésére gyors molekularis bioldgiai
eljarasok hasznalatosak, a klinikai megjelenés szerint priorizalva: visszaesés, kezelés modositdsa, MDR-kontakt esetek,
ismert anti-TB-rezisztencia, magas TB prevalenciaju és incidenciaju teriiletekrél (orszagokbol) szarmazéd esetek.
Pozitiv rifampicin/izoniazid rezisztenciavizsgalat esetén, masféle szerrel valé anti-TB-kezelést megel6z6en, sziikséges
fluorokinolon rezisztenciat is vizsgalni, és ezt a mikrobioldgiai laboratérium sajat hataskorében elvégzi. Ennek
eredményének az ismeretében a klinikus nagyobb biztonsaggal valaszthatja a farmakont.

Mikroszképos vizsgdlattal mér pozitivnak bizonyulé esetekben kozvetlenll a rifampicin rezisztencidra célzd
genomszekvendlds ajanlott, és lzoniazid-rezisztens koérokozdkat szintén sziikséges genetikai fluorokinolon-
rezisztencia tesztnek aldvetni, még a WHO éltal ajanlott levofloxacin kezelés elkezdése elétt, és ezt a mikrobioldgiai
laboratérium sajat hataskdrében elvégzi. Altalaban, a révid, 4 hénapos anti-TB kezelési szkéma elkezdése elétt,
helyes mikrobioldgiai kérismét szerezni a rifampicin, fluorokinolon és izoniazid érzékenység illetve rezisztencia
viszonylatadban. Molekuldris eljdrasokat lehet alkalmazni az anti-TB rezisztencia kimutatdsara néhany napig egy
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kezelés elkezdése utan is, viszont a kezelés hatékonysagénak a kovetésére nem alkalmasak, hacsak klinikai alapon
nem gyanithato egy anti-TB-rezisztencia megjelenése. Egy ilyen esetben a molekularis bioldgiai vizsgélat egy elé6z6leg
nem azonositott, rezisztenciat meghatarozé tényez6t is felfedhet.

Abban azid6éablakban, amely egy els6, negativ molekuldris teszt eredmény utan nyilik és a folyékony taptalajt hasznalo
proba eredményességéig tart — minthogy az elsé eredmény a minta minéségétdl fliggéen lehet hamis negativ is
- az esetnek a diagnosztikus értékelése és az esetleges gydgyszerelés a klinikus megitélésére marad, a korképnek,
és annak fejlédésének megfeleléen. Példaul, liquor cerebrospinalis direkt mikroszkopos vizsgalata gyakran
eredménytelen, azaz hamis negativ, viszont a mintak tenyésztés szerinti TB-negativ mivoltat csupan 6 hét utan lehet
kijelenteni. A TB tenyészetekbdl elvégzett teljes genomszekvendlasi vizsgalatok (WGS), noha hosszabb atfutasuak,
epidemioldgiai standard eljaras, az OKPI-ben is beldthato idén beliil elérheték lesznek, és ezeket a mikrobioldgiai
laboratérium sajat hataskorében el fogja végezni. Azilyen vizsgalatokhoz, a lehetséges rezisztencia gének azonositasa
végett, a laboratériumban sziikség van a klinikus altal tovabbitott preciz anti-TB kezelési kdrel6zményre.

4. Bels6 minéségbiztositas

4.1. Az alkalmazott dekontaminaciés médszerek értékelése (bels6 mindségbiztositas)

Barmely mas dekontaminaciés eljards alkalmazasa esetén értékelni kell annak alkalmazhatésdgat az adott
laboratoérium kortilményei kozott az aldbbiak szerint:

A taptalaj beszennyezddésének mértékébdl kovetkeztetni lehet az alkalmazott dekontamindciés eljaras
kivitelezésének helyességére. igy szilard taptalajon a 4%-nél alacsonyabb, illetve folyékony taptalajt hasznalva
az 5-8%-nal alacsonyabb kontamindcids rata esetén a dekontaminalds tul er6s, mig az ezen értékek feletti arany tul
gyenge dekontamindlasra utal.

4.2 A mikroszkopos vizsgalatok értékelése (belsé minéségbiztositas)

Pozitiv és negativ kontrollt kell alkalmazni minden Uj festékoldat hasznélatanal. Minden kenet pozitiv mintéat
és a negativak legalabb 10%-at egy masodik vizsgaldnak ellendriznie kell. Ugyancsak figyelemmel kell kisérni
a mikroszképosan pozitiv és tenyésztéssel negativ betegek aranyét is. Az ilyen betegek (elsésorban az Gjonnan
nyilvdntartasba vett betegekrél van sz6) ardnydnak kevesebb, mint 1%-nak kell lennie. Az ennél magasabb arany
dekontamindlasi, tenyésztési (tdptalajminbség, révid inkubacios id6) hibat, nehezen tenyésztheté NTM (pl. M.
haemophilum, M. genavense) jelenlétét vagy laboratériumi keresztfertézést jelezhet.

4.3. Az el6kezelési és tenyésztéses eljarasok ellendrzése (bels6 mindségbiztositas)

Altalanos:
Az Osszes eszkdz és berendezés szabalyozott id6kozonkénti kontrollvizsgalatat el kell végezni, kiilonos tekintettel
a laminaris fulkékre és a centrifugakra.

Naponként ellendrizni kell:
A reagensek lejarati idejének kontrollja: a NALC-ot mindig a munkafolyamat kezdetén kell a NaOH-hoz adni,
NALC-NaOH oldatot 24 6ran tul nem szabad felhasznalni.
Folyamatosan monitorozni kell a szennyezett mintak szézalékos el6fordulasat.
Ha ismételten azonos szennyezd baktérium tenyészik ki, ellendrizni kell az 9sszes felhasznalt reagens sterilitasat.
A dekontamindlas kezdetén és végén egy-egy csé (5 ml) steril desztilldlt vizzel, illetve fiziol6gias séoldattal is el kell
végezni a munkafolyamatot.
Az el6kezeléshez hasznalt reagenseket a munkafolyamat el6tt véres agarra kell oltani.
Ellenérizni kell a taptalajok és a reagensek lejarati idejét.
A kereskedelmi forgalomban kaphato, mindségbiztositasi tanusitvannyal ellatott taptalajokat nem sziikséges
ellendrizni, de a felhasznalt taptalajok gyartéasi szamat fel kell jegyezni.

Hetente ellenérizni kell:
Meg kell hatérozni a szennyezett tenyészetek szazalékos el6fordulasat.
Szilard taptalaj esetén az >5%, folyékony tdptalaj esetén a >8-10% kontamindcié inadekvat el6kezelési
munkafolyamatra utal. A <3% szennyez&dés tul erés dekontamindciot jelez.

Havonta ellendrizni kell:
Monitorozni kell az M. tuberculosis-pozitiv tenyészetek szamat.
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Monitorozni kell a kenetben pozitiv és tenyésztéssel negativ mintak szamat. Ha az ilyen mintédk szdma meghaladja
az 1%-ot, ez tul erds elékezelésre, nem megfelel6 mindség tdptalajokra, kiilonleges igényld mycobacteriumokra,
vagy antituberkulotikus kezelés alatt all6 beteg mintajara utal.
Monitorozni kell a kenet negativ, tenyésztéssel pozitiv mintdk szdmat. Az elvarhatésag kb. 30%. Monitorozni kell
a kenet negativ és minddssze egy pozitiv tenyészettel rendelkezd betegek szamat.
Monitorozni kell a kenetben és tenyésztéssel is pozitiv esetek ardnyat. Az elvart mérték 95%.
Monitorozni kell a tenyészetek pozitivva véalasanak idejét kilon a szilard és folyékony taptalajok esetében mind
kenet pozitiv, mind a kenet negativ mintaknal
A fenti értékektdl vald szignifikdns eltérés nem megfelelé el6kezelési eljardsra, vagy alpozitiv tenyészetek
el6fordulaséra utal.

4.4. A rezisztenciavizsgalatok ellenérzése (belsé minéségbiztositas)

A rezisztenciavizsgélatok megbizhatésaga kiemelten fontos, ezért elengedhetetlen, hogy minden rezisztens izolatum
kontrollvizsgalata megtorténjen, a vizsgalat eredménye a Nemzeti Mycobacteriologiai Referencia Laboratériumban
megerdsitésre keruljon. Kulonodsen fontos az MDR-torzsek rezisztencidjanak minéségi kontrollja. Az MDR-torzsek
ellenérz6 vizsgélata mellett a referencialaboratérium automatikusan elvégzi a masodvonalbeli szerekkelszembeni
rezisztenciameghatdrozast is, ezért ezen torzseknek a referencialaboratériumba torténé tovabbitdsa kotelezd.
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A Semmelweis Egyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar kézleménye
Manualis medicina zarévizsga meghirdetésérol

A Semmelweis Egyetem Altaladnos Orvostudomanyi Kar
Manualterapia zarévizsgat hirdet
azok szdmdra, akik a Holisztikus Medicina Alapitvany altal szervezett,Manudlis medicina elméleti és gyakorlati képzés”
cimU akkreditalt pontszerzé tanfolyamot és az el6vizsgat sikeresen elvégezték.

A vizsga idépontja: 2024. majus 8. szerda
A vizsgara jelentkezés hatdrideje: 2024. majus 6. hétfé

Vizsgara jelentkezését az nyujthatja be, aki

- szerepel az OKFO alap- és m(ikddési nyilvantartasaban,

- magyar vagy honositott orvosi diplomaval vagy

- f6iskolai gyogytornasz diplomaval rendelkezik és

- a Manudlis medicina tanfolyamot és elévizsgat elvégezte.

- azardvizsgadijat a kidllitott szamla alapjan befizette és ezt igazolja.

A vizsga megkezdésének feltétele, hogy a jelentkezé a tanfolyam elvégzést és az elévizsga elvégzését igazolja,
a zardvizsgadijat a kidllitott szdmla alapjan befizette és ezt igazolja.

A jelentkezéskor csatolando iratok:

1. jelentkezésilap

2. szamlakidllitashoz kitoltott adatlap

3. magyar és angol nyelv(i oklevél mésolata (amennyiben nincs, kérjiik, kilon jelezni)

A jelentkezési lap és a szamlakidllitashoz sziikséges adatlap letdltheté a www.manualismedicina.hu honlaprol.

Jelentkezés és részletes felvilagositas: intmedcsot@semmelweis.hu
Telefonszam: +36 (30) 016 4646, +36 (30) 016 4969
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Az orszagos kérhaz-féigazgaté 1/2024. (IV. 4.) OKFO utasitasa
az allami fenntartasu egészségiigyi szolgaltatonal egészségiigyi szolgalati jogviszonyban allé személy
illetményén feliili dijairdl és vezetoi juttatasairél

A jogalkotdsrol sz6l6 2010. évi CXXX. torvény 23. § (4) bekezdés ¢) pontja alapjén, az egészségligyi szolgalati jogviszonyrél sz6l6
2020. évi C. torvény végrehajtasardl sz6l6 528/2020. (XI. 28.) Korm. rendelet 24. § (1) bekezdésében, 26. § (1) és (3) bekezdésében,
valamint 27. §-aban foglalt jogkdromben eljarva a kovetkezé utasitast adom ki:

1.8 Az egészségligyi szolgalati jogviszonyrol szold 2020. évi C. térvény végrehajtasardl sz6lé6 528/2020. (XI. 28.)
Korm. rendelet (a tovabbiakban: R.) 24. § (1) bekezdés e) pontjaban meghatarozott vezetdi juttatasok felsé hatarara,
az R. 26. § (1) és (3) bekezdésében meghatéarozott illetményen felll jaré tovabbi dijakra, azok feltételeire és
mértékére, valamint az R. 27. § (1) bekezdésében meghatdrozott visszatéritendd és vissza nem téritendd
tdmogatasok feltételeire és mértékére vonatkozé szabélyokat az 1. mellékletben foglaltak szerint hatarozom meg.

2.§

—
—
—

Ez az utasitas a kozzétételét kdvetd napon lép hatdlyba.
Az 1. melléklet 17.2. pontja szerinti juttatasra a vezet6 2024. marcius 1. napjatél jogosult.
Hatdlyat veszti az éllami fenntartdsu egészségligyi szolgdltatondl egészségligyi szolgalati jogviszonyban &llo

— o~
w N
= —

személy illetményén feliili dijairdl és vezetéi juttatasairdl szol6 3/2023. (VII. 14.) OKFO utasitas.

Dr. Révész Jdnos s. k.,
orszagos koérhaz-féigazgatd

1. melléklet az 1/2024. (IV. 4.) OKFO utasitdshoz

Az allami fenntartasu egészségiigyi szolgaltatonal egészségiigyi szolgalati jogviszonyban all6 személy
illetményén feliili dijazasarol és vezetdi juttatasairdl sz616 szabalyzat

1. A Szabalyzat hatalya

1. A Szabdlyzat hatalya az egészségligyi szolgalati jogviszonyrél sz6l6 2020. évi C. térvény (a tovabbiakban: Eszjtv.)
alapjan az dllami fenntartasu egészségugyi szolgéltatdra, valamint az dllami fenntartasu egészségligyi szolgaltatonal
egészséguigyi szolgélati jogviszonyban 4llé személyre terjed ki.

2. A 17.1. és 17.2. pontban foglaltak személyi hatdlya az allami fenntartdsi egészségiigyi szolgaltaténak
az R. 5. 8§ (2) és (2a) bekezdése szerinti vezetdjére terjed ki. A Szabalyzat 6-16. pontja, valamint 18.1. pontja kizarélag
az Eszjtv. 8. § (3) bekezdése szerinti személyi kdrre vonatkoznak.

2. Ertelmezo rendelkezések

3. A Szabdlyzat értelmezése sordn kilondsen az Eszjtv., az egészségligyrdl szolé 1997. évi CLIV. térvény és
az egészségligyi tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl sz616 2003. évi LXXXIV. térvény, valamint az R. fogalmai
iranyadok.

4. ESzabdlyzat alkalmazasaban illetmény:

4.1. az Eszjtv. 8. § (3) bekezdése szerinti személy esetén az Eszjtv. 1. melléklete alapjan meghatéarozott fizetési
fokozat szerinti illetmény,

4.2. azegészségligyi szakdolgozok esetén az Eszjtv. 1/A. melléklete szerinti illetmény,

43. azegészségligyben dolgozdk esetén az egészségligyi szolgdlati munkaszerzédés szerinti illetmény.

5. Ahol a Szabalyzat irdnyité intézményt emlit, azon irdnyit6 feladatokat el nem 1atd, varmegyei intézménynek és
orszagos gyogyintézetnek minésild, allami fenntartdsu egészségiigyi szolgaltatokat is érteni kell, azzal, hogy
kizardlag sajat intézményuk tekintetében tehetnek javaslatot.
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7.1.
7.2

8.1.

8.2.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

3. Az Eszjtv. 8. § (3) bekezdése szerinti személyek illetményen feliili dijazasa
3.1. Az ligyelet dijazasa

Az Eszjtv. 8. § (3) bekezdése szerinti személy a fekvObeteg szakellatast végzé egészségligyi szolgaltatonal
egészségiigyi Ugyelet feladatellatds esetén Ugyeleti alapdijra és kiegészité Ugyeleti dijra (a tovabbiakban egydtt:
Ugyeleti dij) jogosult.

Az ligyeleti alapdij mértéke éranként bruttd 6000 Ft.

Az Eszjtv. 8. § (4) bekezdése szerinti személy esetében az Ugyeleti alapdij mértéke a 7.1. pont szerinti alapdij
70%-anak megfeleld 6sszeg.

Az Ugyeleti alapdijon felll az tgyeleti feladatok progresszivitasi szintjeire és szakmai kiilénb6z6ségére tekintettel
legfeljebb az 1. fliggelék szerinti 15%, 30% vagy 45%-kal magasabb kiegészité ligyeleti dijat allapithat meg
az egészségligyi szolgaltato vezetdje, azzal, hogy amennyiben nem a felsé mérték kertil megallapitasra, az orszagos
korhaz-féigazgato elézetes egyetértését kell kérnie.

A heti pihenénapon, illetve az tinnepnapon végzett ligyelet esetén a 7.1-8.1. pont szerinti Ugyeleti dij 20%-kal
emelkedik.

3.2. A készenlét dijazasa

A készenlét ellatasdért az egészségligyi szolgadlati jogviszonyban all6 személyt készenléti dij illeti meg. A készenléti
dij mértéke a készenlét minden 6rdjara a 7.1-8.2. pont szerinti ligyeleti dij egy érara esé 6sszegének 30%-a.

A készenlét sordn elrendelt munkavégzés idétartaménak kezdetét az Eszjtv. 8. § (3) bekezdése szerinti személy
értesitésétdl kell szamitani.

3.3. Az 6nként vallalt tobbletmunkavégzés dijazasa

Amennyiben 6. pont szerinti Uigyeleti feladat elldtasra dnként véllalt tdbbletmunkavégzés keretében keriil sor, akkor
a 7.1-8.2. pont szerinti lgyeleti dij 20%-kal emelkedik.

Ha az onként vallalt tobbletmunkavégzésre nem Ugyeleti feladatelldtds keretében, hanem rendes munkarend
szerinti (mUszak szerinti) feladatok ellatasa érdekében vagy készenlét alatti munkavégzésként keril sor, az 6nként
véllalt tobbletmunkavégzés potlékanak mértéke a rendkivili munkavégzés potlékanak 50%-kal megemelt dsszege.

3.4. A képesitési potlék

Ha az egészségligyi szolgdlati jogviszonyban all6 személynek a munkakére elldtasdhoz a besorolds alapjiul szolgalé
iskolai végzettség, illetve szakképesités, szakképzettség mellett az egészségligyi szolgélati munkaszerzédésében
feltlintetett tovabbi szakképesitésre, szakképzettségre vagy azzal jogszabalyban egyenértékiinek elismert
képesitésre is sziikség van, és azzal az egészségigyi szolgdlati jogviszonyban all6 személy rendelkezik,
az egészségligyi szolgalati jogviszonyban &llé személyt az illetményén felil

a) egy tovabbi szakképesités esetén brutté negyvenezer forint 6sszegii képesitési potlék,
b) két vagy tobb tovabbi szakképesités esetén bruttd hatvanezer forint 6sszegl képesitési potlék
illeti meg.

Ha az egészségligyi szolgalati jogviszonyban &llé személy a munkakére elldtasahoz kapcsolédé doktori fokozattal
vagy azzal egyenértékl tudomanyos fokozattal rendelkezik, brutté egyszazezer forint 0sszegl képesitési potlék
illeti meg.

A 13-14. pont szerinti képesitési potlék megallapitdsa akkor lehetséges, ha a tovabbi szakképesitést, illetve a doktori
vagy tudomanyos fokozat szerinti ismereteket az egészségligyi szolgalati jogviszonyban &ll6 személy a munkakore
elldtasdhoz a munkaideje legaldbb 25%-3ban hasznositja.

A 15. pontban foglaltakrél a munkaltatoi jogkor gyakorldja hataroz.
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4. Egyéb juttatasok és tamogatasok
4.1. A vezetdi juttatas

17.1. Az egészségligyi szolgaltatonak az R. 5. § (2) bekezdése szerinti vezet&je vezetdi juttatasanak felsé hatara

a) az orszagos fekvébeteg-ellatd egészségugyi szolgaltatd esetén bruttd szazétvenezer forint,

b) a varmegyei fekvébeteg-ellato egészségligyi szolgaltatd esetén bruttd szazezer forint,

<) a varosi fekvébeteg-ellatd egészségligyi szolgéltatd és az orszagos tarsgyogyintézet esetén bruttd otvenezer
forint.

17.2. Az egészségligyi szolgaltatonak az R. 5. § (2a) bekezdése szerinti vezetéje vezetdi juttatasanak felsé hatéra
a) az orszagos fekvébeteg-ellatd egészségiigyi szolgdltatd esetén bruttd hetvendtezer forint,

b) a varmegyei fekvébeteg-ellato egészségligyi szolgaltatd esetén bruttd Stvenezer forint,

<) a varosi fekvébeteg-ellatd egészségligyi szolgaltatd és az orszdgos tarsgyogyintézet esetén bruttd
huszonétezer forint.

4.2. A miiszakpotlék

18.1. A muszakpotlék az Eszjtv. 8. § (3) bekezdése szerinti személyi kort az aldbbiak szerint illeti meg, attdl eltérni
nem lehet. A szakdolgozék tekintetében az Elitev. 14/B. §-aban foglaltak alkalmazandék, azzal, hogy e szabélyoktol
a dolgozd javara a munkaltato eltérhet.

a) Az Eszjtv. 8. § (3) bekezdése szerinti személy a fekvObeteg szakellatast végzé egészségligyi szolgéltatonal
22-06 o6ra kozotti munkavégzésre tekintettel miszakpotlékra jogosult, melynek mértéke illetményének
15%-a.

b) Az a) ponttdl eltéréen a tobb miiszakos munkaid6-beosztdsban foglalkoztatott, az Eszjtv. 8. § (3) bekezdése
szerinti személy 14-22 6ra kozotti munkavégzés idejére illetményének 15%-a szerinti miszakpotlékra,
22-06 6ra kozotti munkavégzés idejére illetményének 30%-a szerinti miiszakpotlékra jogosult.

c) Az a) ponttdl eltéréen a megszakitas nélkil mikodé egészségligyi szolgaltatonal foglalkoztatott, az Eszjtv.
8. § (3) bekezdése szerinti személy 14-22 6ra kozotti munkavégzés idejére illetményének 20%-a szerinti
mUszakpotlékra, 22-06 6ra kozotti munkavégzés idejére illetményének 40%-a szerinti mUlszakpdtlékra
jogosult.

18.2. A Siirg6sségi Betegellaté Osztalyon dolgozd egészségligyi dolgozot a 18.1. pont c) alpontjdban és az Eltev.
14/B. §-aban foglaltaktdl eltéréen, azok helyett slirgésségi betegellatasi mdlszakpétlék illeti meg. A slrgdsségi
betegellatasi miszakpotlék mértéke
a) az Eszjtv. 8. § (3) bekezdése szerinti személy esetében:

aa) 14-22 6ra kozotti munkavégzés idejére 6ranként bruttd 3500 Ft,
ab) 22-06 6ra kozotti munkavégzés idejére éranként bruttd 6000 Ft,

b) az egészségligyi szakdolgozok esetében:
ba) 14-22 6ra kodzotti munkavégzés idejére dranként brutté 2600 Ft,
bb) 22-06 6ra kozotti munkavégzés idejére dranként brutté 4000 Ft.

19. A 18.1. pont b) alpontja alkalmazasaban tébb miszakos a munkaidé-beosztas, ha a munkaltatd napi tizemelési ideje
meghaladja a munkavallalé napi teljes munkaidejét és a munkavallalék idészakonként rendszeresen, egy napon
belll egymast véltva végzik azonos tevékenységtiket.

4.3. A helyettesitési dij

20. Az egészségligyi szolgdlati jogviszonyban 3ll6 személyt az Eszjtv. 8. § (14) bekezdése alapjan helyettesitési dij
illeti meg. Az Eszjtv. 8. § (14) bekezdése szerinti helyettesitési dij mértéke idéaranyosan a helyettesité egészségligyi
szolgalati jogviszonyban all6 személy illetménynek
a) 30%-a az Eszjtv. 8. § (3) bekezdése szerinti személy esetén,

b) 50%-a az egészségiigyi szakdolgozé esetén.

20.1. Amennyiben a betdltetlen munkakoért tobb személy latja el, abban az esetben a munkaltaté alacsonyabb mértéki
helyettesitési dijat is megallapithat.

20.2. A helyettesitési dij a helyettesités elsé napjatél illeti meg a helyettesité személyt.
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21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Nem jér helyettesitési dij, ha
a) a helyettesités az egészségligyi szolgélati jogviszonyban all6 személy munkakéri kotelezettsége,
b) a helyettesités rendes szabadsdg miatt sziilkséges.

4.4. A kirendelés dijazasa

Az egészségligyi szolgalati jogviszonyban allé egészségligyi dolgozét az Eszjtv. 11. §-a szerinti kirendelés esetén
—illetményén felll — a kirendelés id6tartamara kirendelési dij illeti meg, melynek mértéke az egészségligyi szolgalati
jogviszonyban all6 egészségligyi dolgozd kirendelés id6tartaméra esé illetményének 10%-a (azaz Osszesen
a kirendelés id6tartamara esé illetményének 110%-ara jogosult).

4.5. Az illetménykiegészités

llletménykiegészités jogcimén a munkaltatoi jogkor gyakorloja

a) eseti illetménykiegészitést,

b) az egészséguigyi szakellatas tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseirdl sz616 9/1993. (IV. 2.)
NM rendelet 16. szamu melléklete szerinti fix dijbdl szarmazé juttatast (a tovabbiakban: fix dij),

c) szakterileti tdmogatast

nyujthat.

4.6. Eseti illetménykiegészités

A munkaltatéi jogkor gyakorldja az egészségiigyi szolgalati jogviszonyban 4ll6 személyt meghatarozott
munkateljesitmény eléréséért, illetve dtmeneti tobbletfeladatok — ide nem értve a helyettesitést — teljesitéséért
az orszagos korhaz-féigazgatd engedélye alapjan egyszeri vagy legfeljebb a targyév végéig szol6 hatarozott idére,
havi rendszerességgel fizetett illetménykiegészitésben részesitheti. Eseti illetménykiegészités kizarélag abban
az esetben nyujthato, ha az egészségligyi szolgaltato a koltségvetésében annak nyujtasara fedezettel rendelkezik.
Az irdnyité intézmény az eseti illetménykiegészités engedélyezése iranti kérelemben megjeldli — sajat maga,
valamint az irdnyitott intézmények tekintetében - a megallapitds indokat, az eseti illetménykiegészités javasolt
mértékét, az érintett egészségligyi dolgozdk, illetve egészségiigyben dolgozdk szamat, valamint a varhato Osszes
éves kifizetés 6sszegét.

4.7. Fix dij

A munkaltatéi jogkor gyakorldja az egészségligyi szolgdlati jogviszonyban allé egészségligyi dolgozd részére
az orszagos kérhaz-féigazgaté engedélye alapjan fix dijbdl szarmazé juttatast allapithat meg hatérozott idére,
legfeljebb a targyév végéig. A fix dijbdl szarmazoé juttatas kizardlag abban az esetben nyujthato, ha az egészségligyi
szolgdltato a koltségvetésében annak nyujtasara célhoz kotott felhasznaldsu fedezettel rendelkezik.

A juttatds feltételeit és annak mértékét az iranyitd intézmény sajat maga, és a hozzad tartozé intézmények
tekintetében - az intézmények betegforgalmanak és progresszivitasi szintjének figyelembevételével - készitett
javaslatara az orszdgos kérhaz-féigazgatd hatdrozza meg legfeljebb targyév végéig. A fix dijbdl szarmazé juttatds
feltételeit, és mértékét az orszagos korhaz-féigazgatod legaldbb évente feliilvizsgalja.

4.8. Szakteriileti tamogatas

A munkaltatéi jogkor gyakorldja az egészségligyi szolgdlati jogviszonyban allé egészségligyi dolgozd részére
az orszdgos korhaz-féigazgatdé engedélye alapjan szakteriileti tdmogatast allapithat meg hatarozott idére,
legfeljebb a targyév végéig.

A szakterileti tdmogatas mértéke

a) az Eszjtv. 8. § (3) bekezdése szerinti személy illetményének legfeljebb 15%-a,

b) az egészségligyi szolgalati jogviszonyban all6 egészségligyi szakdolgozé illetményének legfeljebb 20%-a.
Szakterdileti tamogatas kizarolag abban az esetben nyujthatd, ha az egészségligyi szolgaltatd a koltségvetésében
annak nyujtasara fedezettel rendelkezik.
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31.

32.

33.

34,

35.

36.

37.

38.

39.

40.

Az irdnyité intézmény a szakterlleti tdmogatads engedélyezése irdnti kérelemben megjeldli — sajat maga, valamint
a hozzd tartozé intézmények tekintetében - annak megadllapitdsa indokat (intézmény betegforgalma,
progresszivitasi szintje, intézményi besorolds, szakteriilet, munkakor megjelolésével), a szakterileti tdmogatas
javasolt mértékét, valamint a varhatd Osszes éves kifizetés 6sszegét.

4.9.Ellenérzés és jelentés

Az illetménykiegészités nyujtasanak feltételeit szlikség szerint — kiiléndsen a koltségvetési helyzet fliggvényében —
az orszagos korhaz-féigazgaté soron kiviil fellilvizsgalhatja és moédosithatja, tovabba ellenérzi azok megallapitasat.
Az egészségiigyi szolgaltatd a targyhonapban kifizetett jelen utasitds szerinti juttatdsok 6sszegérél és az abban
részesiilt dolgozok létszamardl a kifizetés honapjat kdvets hdnap masodik felében jelentést kiild az OKFO részére.

4.10. A jutalom

A kiemelkedd, illetve tartésan jo munkat végzé egészségligyi szolgalati jogviszonyban 4llé személyt a munkaltatéi
jogkor gyakorldja jutalomban részesitheti.

Naptéri évenként a jutalom 6sszege nem haladhatja meg a kifizetés esedékessége idépontjdban az egészségligyi
szolgalati jogviszonyban all6 személy egészségligyi szolgalati munkaszerzédése szerinti havi illetménye kétszeresét.
Jutalom kizédrélag abban az esetben nyujthaté, ha az egészségligyi szolgéltatd a koltségvetésében annak nyujtésara
fedezettel rendelkezik.

4.11. Egyéb tamogatasok

A munkaltatéi jogkor gyakorldja az egészségligyi szolgalati jogviszonyban allé személy részére tovdbbi
visszatéritendd és vissza nem téritendé tdmogatasokat dllapithat meg. llyen tdmogatas lehet:

a) cafeteria-juttatas,

b) csaladalapitassal, gyermekneveléssel 6sszefliggd tdamogatasok,

<) lakhatasi jellegl tdmogatdasok,

d) szocidlis segély,

e) illetményeléleg.

Nem nyujthaté tamogatas annak a foglalkoztatottnak, aki kérelmében, nyilatkozatdban szandékosan valétlan
adatot, tényt k6z0l, vagy valamely jelentds tényt, kdrilményt elhallgat.

A tamogatasok kizadrélag abban az esetben nyujthaték, ha az egészségligyi szolgaltaté a koltségvetésében
a tdmogatasok nyujtasara fedezettel rendelkezik.

A tdmogatasok feltételeit, mértékét, az igénylés és visszatérités menetét a munkaltatéi jogkor gyakorldja
hatdrozza meg.
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1. fliggelék

A Szabalyzat 8.1. pontja szerinti kiegészito ligyeleti dij megallapitasanak szempontjai

I. Intézményi bontasban az alabbi intézmények tartoznak a magasan leterhelt kategoriaba:

Borsod-Abauj-Zemplén Varmegyei Kdzponti Kérhaz és Egyetemi Oktatdkorhaz magas
Szabolcs-Szatmar-Bereg Varmegyei Oktatokorhaz magas
Fejér Varmegyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktaté Kérhaz magas
Bécs-Kiskun Varmegyei Oktatokérhaz magas
Budapesti Jahn Ferenc Dél-pesti Kérhaz és Rendeldintézet magas
Budapesti Péterfy Sdndor utcai Kérhdz-Rendel6intézet magas
Gy6r-Moson-Sopron Varmegyei Petz Aladar Egyetemi Oktatd Korhaz magas
Vas Varmegyei Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz magas
Somogy Varmegyei Kaposi Mér Oktaté Kérhaz magas
Eszak-budai Szent Janos Centrumkérhaz magas
Békés Varmegyei K6zponti Kérhaz magas
Heim Pal Orszagos Gyermekgydgyaszati Intézet magas
Jasz-Nagykun-Szolnok Varmegyei Hetényi Géza Kérhaz-RendelSintézet magas
Kistarcsai Flor Ferenc Kérhaz magas
Budapesti Bajcsy-Zsilinszky Kérhaz és RendelSintézet magas
Heves Varmegyei Markhot Ferenc Oktatokérhaz és Rendel6intézet magas
Dél-budai Centrumkdrhaz Szent Imre Egyetemi Oktatokérhdz magas
Dél-pesti Centrumkérhaz — Orszagos Hematoldgiai és Infektoldgiai Intézet magas
Komarom-Esztergom Varmegyei Szent Borbéla Kérhaz magas
Veszprém Varmegyei Csolnoky Ferenc Kérhaz magas
Ceglédi Toldy Ferenc Kérhaz és Rendel6intézet magas
Zala Varmegyei Szent Rafael Kérhaz magas
Budapesti Uzsoki Utcai Kérhaz magas
Tolna Varmegyei Balassa Jdnos Kérhaz magas
Véci Javorszky Odén Kérhaz magas
Nograd Varmegyei Szent Lazar Korhaz magas
Gottsegen Gyorgy Orszagos Kardiovaszkularis Intézet magas
Budapesti Dr. Manninger Jend Baleseti K6zpont magas

Eszak-Pesti Centrumkdrhaz — Honvédkérhaz

magas
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Il. Az orvos-szakmak leterheltségi szempontu besorolasa:

Anesztezioldgia és intenziv terapia

Kardiolégia**

Bérgyogyaszat

Oxyoldgia és siirgésségi orvostan®

Csecsemé- és

Plasztikai és égés-sebészet

gyermekgydgyaszat***
Szivsebészet Tudégydgyaszat Nukledris medicina
Radiol6gia Hematolégia Sugarterapia
Sebészet Gyermek- és ifjusdgpszichiatria Arc-, 4llcsont- és szajsebészet
Pszichiatria Orvosi laboratériumi diagnosztika Klinikai onkoldgia

Sziilészet-n6gydgydszat

Ful-orr-gégegydgydszat

Patolégia

Gasztroenteroldgia Nefrolégia Transzfuzioldgia
Belgyogyészat Infektologia Reumatolégia
Ortopédia és traumatoldgia Uroldgia Geridtria

Idegsebészet

Orvosi mikrobioldgia

Rehabilitacios ellatas

Mellkassebészet

Szemészet

Kronikus ellatas

Ersebészet

Rehabilitaciés medicina

Neurolégia, Stroke ellatas

Apolasi osztaly

Invaziv Kardiol6gia Hospice
Csecsem&- és gyermekgyogyaszati
intenziv terapia
PIC
Gyermeksebészet
lll. Az iligyeleti dij mértéke intézményi/szakmai besorolas alapjan:
ALACSONY KOZEPES MAGAS
ALACSONY 0% 15% 30%
MAGAS 15% 30% 45%

* A slrg6sségi betegellatd osztalyon, siirgésségi centrumban miiszak szervezése kotelezé.

** Kivéve invaziv kardioldgia.

*** Kivéve csecsem6- és gyermekgyogyaszati intenziv terapia, PIC.
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VI. RESZ
A Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezelo
kozleményei
VII. RESZ

Vegyes kozlemények

Palyazati hirdetmény betdltheto allasokra

ALTALANOS TUDNIVALOK
Tisztelt Hirdet6k, Olvasok!

A pélyazati hirdetményeket terjedelmi okokbol és a jobb attekinthetdség érdekében tablazatos forméaban kozoljik.
Kérjik, hogy allashirdetéseik szovegezésénél vegyék figyelembe, hogy a rovatok csak a legsziikségesebb informacidk
kozlésére adnak lehetéséget. A hirdetményeket kiilon ez iranyu kérelemre legfeljebb 3 alkalommal ismételjiik
meg, tovabbi kozlésre csak ujabb kérés esetén van lehetéség. A gyors megjelenés érdekében a pélyazati
hirdetményeket kozvetlenil a szerkesztéségnek kiildjék meg levélben (1051 Bp., Jozsef Attila utca 2-4., vagy
e-mailben a benedek.nadasdy-horvath@bm.gov.hu).

Az Egészséguigyi Kozlony szerkesztéségének telefonszadma 36 (1) 999-4515.

A kozléssel kapcsolatban a fenti telefonszamon tudunk tajékoztatast adni.

Tajékoztatjuk tisztelt hirdetdinket, hogy a palyazati hirdetmények sz6vegébdl kénytelenek vagyunk elhagyni
azokat a palyazati feltételeket, amelyek kozzététele jogszabalyba iitkozik, nem hatalyos jogszabalyon alapul,
illetve indokolatlan diszkriminaciot tartalmaz (pl. életkori, nemhez kotott, a magyar végzettséget vagy
allampolgarsagot preferalé eléirasok).

A jogszabaly alapjan kotelez6en meghirdetendé pélydzatok téritésmentes kozzétételére egy alkalommal van
lehetdség, az ismételt kdzzététel az éltalanos hirdetési drakon torténik, amelyrél az Egészségligyi Kozlony kiaddja
(a Magyar Kozlony Lap- és Konyvkiado, telefonszam: 266-9290 vagy 266-9294) ad felvilagositast.

A palyazatoknal kérjiik - a hatalyos jogszabalyokra is figyelemmel - feltiintetni, hogy a palyazati hataridé
kezd6 idopontjanak a hirdeté6 a megjelenés melyik helyét tekinti. Eltér6 kozlés hianyaban a palyazati
hatarid6 hirdetmény szerinti kezd6 idépontja az Egészségiigyi K6zlonyben valé megjelenés. A Kozszolgalati
Személyzetfejlesztési Foigazgatosag honlapjan is megjelené hirdetések esetén a honlapon feltiintetett
hataridok az iranyadok, eltéré kozlés esetén is.

Amennyiben a kozlésnél mas idépontot nem jeldltink meg, ugy a hirdetett allds a palydzatok elbiralasat kdvetéen
azonnal betdlthetd. Az allasok bérezése a hatélyos jogszabdlyok alapjan torténik.

A szerkeszt6ség felhivja a hirdeték figyelmét arra, hogy a tévesen, hidanyosan vagy félreértheté6 médon
megfogalmazott és igy megkiildott hirdetésekb6l adodo esetleges hibakért felelosséget nem vallal.
Az esetleges hibak elkeriilése érdekében kérjiik, hogy hirdetéseiket ne kézirasos formaban juttassak el
a szerkesztoség részére. Az olvashatatlanul megkiildott hirdetések kozzétételét nem vallaljuk.

PALYAZATI HIRDETMENYEK EGESZSEGUGYI INTEZMENYVEZETOI
ES ORVOSVEZETOI ALLASOKRA

A Borsod-Abauj-Zemplén Varmegyei K6zponti Korhaz és Egyetemi Oktatokorhaz (3526 Miskolc, Szentpéteri
kapu. 72-76.) féigazgatdja az egészségiigyi szolgdlati jogviszonyrol sz6l6 2020. évi C. térvény alapjan palydzatot
hirdet a Borsod-Abauj-Zemplén Varmegyei Kozponti Korhaz és Egyetemi Oktatokorhaz Velkey Laszlé
Gyermekegészségiigyi Kézpont (GYEK) Akut Csecsemé és Gyermekosztaly osztdlyvezeté féorvos munkakor
betdltésére.
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Palyazati feltételek:

— egyetem, és a GYEK komplex gyermekgydgyaszati fekvé és jarobeteg elldté jellege miatt minimum 2 (Csecsemd és
gyermekgyogyaszati + egy specialitas Pl. gyermekkardiolégia/pumonologia/endokrinologia/gasztroenterologia)
szakvizsga,

— angol nyelvbdl kézépfoku C tipusu altalanos nyelvvizsga,

— 10 év szakmai tapasztalat csecsem& és gyermekgydgydszati szakvizsgdval korhazi betegelldtasban,

— minimum 5 évig részleg vagy osztalyvezeté féorvoshelyettesi munkakor ellatasa,

— bilntetlen el6élet,

— érvényes mikodési nyilvantartds megléte.

A palyazat elbiralasanal elonyt jelent:

egészségligyi menedzser szakképzettség,

— 3 év vezetdi tapasztalat,

— egyéb nyelvbdl kozépfoku C tipusu altaldanos nyelvvizsga,

— tudomanyos mindésités megléte, vagy igazolt irodalmi tevékenység, kiilfoldi tapasztalatok.

A palyazat részeként benyujtandé iratok, igazolasok: Az eddigi szakmai tevékenységet is magaban foglalé
részletes szakmai 6néletrajzot, a Velkey Laszlé GYEK Akut Csecsemé és Gyermekosztalydval kapcsolatos, az osztaly
vezetésére vonatkozé szakmai elképzelést és programot, a végzettséget, képzettséget, tudomanyos fokozatot igazold
bizonyitvanyok masolatat, igazolast az orvosok mikddési nyilvantartasanak érvényességérél.

Csatolni kell tovabba: nyilatkozatot a palyazati anyag elbiralasaban részt vevék betekintési jogarol, hozzajarulast
a palyazati anyagban foglalt személyes adatok palyazati eljarassal 6sszefligg6 kezeléséhez és 3 hdnapnal nem régebbi
erkdlcsi bizonyitvanyt.

Az osztalyvezet6 féorvos munkakor célja: A Velkey Laszlo6 Gyermekegészségligyi Kozpont Akut Csecsemé és
Gyermekosztély tevékenységének iranyitdsa, szervezése, vezetése.

Az allashirdetés megjelenése: az dllashirdetés az Egészségligyi K6zlonyon kivil a Beliigyminisztérium Kozigallas
honlapjan (kbzigallas.gov.hu) is megjelenik. A megjelentetés id6pontja: 2024. 4prilis 29. A pélyazatot kérjik az intézet
HR Igazgatésdgara postai Uton benyujtani 2024. majus 31-ig (B-A-Z Varmegyei Kozponti Koérhaz és Egyetemi
Oktatokorhdz HR lgazgatdsag, 3526 Miskolc, Szentpéteri kapu 72-76.). Igény szerint szolgdalati lakdst biztositunk.

Az allas betoltése: az allas a sikeres palyazati eljaras lefolytatasat kovetéen azonnal betdltheté.

*X¥

A Borsod-Abauj-Zemplén Varmegyei K6zponti Korhaz és Egyetemi Oktatokorhaz (3526 Miskolc, Szentpéteri

kapu. 72-76.) féigazgatdja az egészségligyi szolgalati jogviszonyrdl sz6lé 2020. évi C. torvény alapjan palyazatot

hirdet a Borsod-Abauj-Zemplén Varmegyei Kozponti Korhaz és Egyetemi Oktatokérhaz Velkey Laszlo

Gyermekegészségiigyi Kozpont (GYEK) Csecsemd és Gyermek Belgyégyaszati Osztaly osztdlyvezetd féorvosi

munkakor betoltésére.

Palyazati feltételek:

— egyetem és a GYEK komplex gyermekgydgyaszati fekvé és jarobetegellato jellege miatt minimum 2 (Csecsemé és
gyermekgydgydszat + egyéb specialitas Pl: neuroldgia/gasztroentroldgia/ kardioldgia) szakvizsga,

— angol nyelvbdl kdzépfoku C tipusu altaldnos nyelvvizsga,

— 10 év szakmai tapasztalat csecsemd és gyermekgydgydszati szakvizsgaval korhazi betegellatasban,

- minimum 5 évig részleg vagy osztalyvezet6 féorvos-helyettesi feladatkdrben, jartassdg a specialitas tekintetében
jarobeteg-ellatas terlileten,

— blntetlen eléélet,

— érvényes miikodési nyilvantartas megléte.

A palyazat elbiralasanal elonyt jelent:

— egészségugyi menedzser szakképzettség,

— 3 évvezetdi tapasztalat,

— egyéb nyelvbdl kozépfoku C tipusu altaldnos nyelvvizsga,

— tudomanyos minésités megléte, vagy igazolt tudomanyos irasos tevékenység, kiilfoldi tapasztalatok.

A palyazat részeként benyujtandé iratok, igazolasok: Az eddigi szakmai tevékenységet is magdba foglalo

részletes szakmai 6néletrajzot, a GYEK Csecsemd és Gyermek Belgydgyaszati Osztaly vezetésére vonatkozd szakmai

elképzelést és programot, a végzettséget, képzettséget, tudomanyos fokozatot igazold bizonyitvanyok masolatat,

igazolast az orvosok miikodési nyilvantartasanak érvényességérdl.
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Csatolni kell tovabba: nyilatkozatot a palydzati anyag elbirdlasaban részt vevék betekintési jogarél, hozzajarulast
a palyazati anyagban foglalt személyes adatok palyazati eljarassal 6sszefliggé kezeléséhez és 3 hdnapnal nem régebbi
erkdlcsi bizonyitvanyt.

Az osztalyvezet6 féorvos munkakor célja: A Velkey Laszl6 Gyermekegészségligyi Kozpont Csecsemé és Gyermek
Belgydgyészati Osztély tevékenységének irdnyitasa, szervezése, vezetése.

Az allashirdetés megjelenése: az allashirdetés az Egészséguigyi K6zlonyon kiviil a Belligyminisztérium Kozigallas
honlapjan (kozigallds.gov.hu) is megjelenik. A megjelentetés idépontja: 2024. dprilis 29. A palydzatot kérjik az intézet
HR lgazgatésdgdra postai Uton benyujtani 2024. majus 31-ig (B-A-Z Varmegyei Kozponti Kérhaz és Egyetemi
Oktatékorhaz HR lgazgatdsdg, 3526 Miskolc, Szentpéteri kapu 72-76.). Igény szerint szolgalati lakést biztositunk.

Az allas betoltése: az dllds a sikeres pdlyazati eljaras lefolytatdsat kovetéen azonnal betdltheté.

*XX

A Gydr-Moson-Sopron Varmegyei Petz Aladar Egyetemi Oktaté Korhaz (9024 Gydr, Vasvéri P. utca 2-4.)
féigazgatoja pélyazatot hirdet a Borgydgyaszati Osztaly osztélyvezetd forvosi élldséra. A kinevezés hatérozatlan
idejl egészségligyi szolgalati jogviszonyban (féorvosi/szakorvosi munkakdrre), teljes munkaidére torténik.

A munkavégzés helye: 9024 Gy6r, Vasvari P. utca 2-4.

Abeosztashoztartozg, illetve a vezet6i megbizassal jaré lényeges feladatok: az osztaly szakmai tevékenységének

vezetése, iranyitasa, zavartalan mikodésének biztositasa, a teljesitményfinanszirozas folyamatos figyelése, az osztaly

menedzselése, a beosztott dolgozdk szakmai munkéjanak felligyelete, szakmai fejlédésiik elésegitése.

llletmény és juttatasok: az illetmény megallapitdsara és a juttatadsokra az egészséguigyi szolgalati jogviszonyrél sz616

2020. évi C. torvény rendelkezései és az egészségligyi szolgalati jogviszonyrdl sz616 2020. évi C. torvény végrehajtasarol

$s2616 528/2020. (XI. 28.) Korm. rendelet és az OKFO utasitésai az iranyadok.

Palyazati feltételek:

- orvosi diploma,

- bérgydgyasz-szakvizsga,

- legaldbb 10 éves szakorvosi gyakorlat,

— érvényes mikodési nyilvantartas,

- egészségugyi alkalmassag.

A palyazat elbiralasanal elonyt jelent:

- osztalyvezetdi tapasztalat.

A palyazat részeként benyujtandé iratok, igazolasok:

- részletes szakmai 6néletrajz,

- motivacios levél,

- szakmai, vezetdi elképzelések,

- végzettséget, szakképzettséget igazold okiratok masolata,

- 3 hénapnal nem régebbi hatdsagi erkolcsi bizonyitvany,

- érvényes m(ikodési nyilvantartds igazolasa,

- publikacios jegyzék,

- nyilatkozat, melyben hozzdjarul ahhoz, hogy a pdlydzat elbiraldsdban részt vevék a pdlyazati anyagot
megismerhetik,

- nyilatkozat arrél, hogy a palyazati anyagaban foglalt személyes adatainak — a palyézati eljarassal 6sszefliggésben
szlikséges — kezeléséhez hozzajarul.

A palyazat benyujtasanak hatarideje: 2024. junius 22.

Tovabbi informacio a palyazati kiirassal kapcsolatosan: a palyazati kiirdssal kapcsolatosan tovabbi informaciot

Dr. Villanyi Baldzs orvosigazgaté nyuijt, a 06 (96) 503-327-es telefonszamon.

A palyazatok benyujtasanak médja:

— postaiuton,apdlydzatnaka Gy.-M.-S.Varmegyei Petz Aladar Egyetemi Oktaté Kérhaz cimére torténé megkiildésével
(9024 Gydr, Vasvari Pal utca 2-4.). Kérjuk a boritékon feltlintetni a pélyazati adatbazisban szereplé azonositd
szamot: 5/1260-1/2024, valamint a munkakdr megnevezését: Osztalyvezetd féorvos (Bérgydgydszati Osztély).

vagy

- elektronikus Uton az orvosigazgato részére a orvosigazgato@petz.gyor.hu e-mail-cimen keresztiil,

vagy
- személyesen: Huménpolitikai és Munkatigyi Osztaly, 9024 Gydr, Vasvari Pal utca 2—-4.
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A palyazat elbiralasanak maddja, rendje: a pélyazatokrol a féigazgatdé dont, a Szakmai Kollégium és a Szakmai
Vezet6 testiilet javaslatat figyelembe véve.

A palyazat elbiralasanak hatarideje: 2024. julius 22.

A munkakor betolthetéségének idépontja: 2024. julius 23.

A palyazati kiiras tovabbi kozzétételének helye, ideje:

- kozszolgallas honlapjan: www.kozszolgallas.ksz.gov.hu 2024. 4prilis 22.

- Gy.-M.-S.Vérmegyei PAEOK honlapjan: 2024. prilis 22.
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Kozlemény igazolvanyok, oklevelek, bizonyitvanyok érvénytelenitésérol

Kozleményt meghirdeté

Az érvénytelen okmany

Az érvénytelen

Az érvénytelen

Ervénytelen 2024.

neve megnevezése okmany kiallitéja okmany szama
Dr. lller Barbara szakorvosi oklevél Nemzeti 1559/2020. marcius 28-t6l
orvos (haziorvostan) Vizsgabizottsag

Szerkeszti a Belligyminisztérium Human Kodifikdcids Féosztaly Egészségpolitikai Jogi Osztalya.
Szerkeszt6ség: 1051 Bp., Jozsef Attila utca 2-4. Telefon: 36 (1) 999-4515.
Kiadja a Magyar Kozlény Lap- és Konyvkiadé Kft., 1085 Bp., Somogyi Béla u. 6., www.mhk.hu
Felel6s kiadd: Németh Baldzs Gigyvezetd.

A palyazati hirdetésektdl eltéré hirdetések felvétele a Magyar Kozlony Lap- és Konyvkiadd Kft.-nél (1085 Bp., Somogyi Béla u. 6.)

torténik.

Amennyiben a megrendelé a hirdetésében emblémat kivan megjelentetni, azt tartozik a megrendeléséhez fot6zasra alkalmas

maodon mellékelni.
HU ISSN 2063-1146



