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I. IRANYELVFEJLESZTESBEN RESZTVEVOK

Tarsszerzo Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):

1. Gasztroenterologia és Hepatoldgia Tagozat
Prof. Dr. Wittmann Tibor gasztroenterologus, tagozatvezetd, tarsszerzo

2. Infektologia Tagozat
Dr. Prinz Gyula Jozsef infektologus, tagozatvezetd, tarsszerzo

Kiils6 szakértok:

dr. Balint Anita belgyogyasz, tarsszerzo

dr. Born Alexandra altalanos orvos, tarsszerzo

dr. Fried Katalin belgyogyasz, gasztroenteroldgus, tarsszerz
dr. Lovasz Barbara Dorottya belgydgyasz, tarsszerzo

dr. Palatka Karoly belgyogyasz, gasztroenteroldgus, tarsszerzd
dr. Péterfi Zoltan infektologus, belgyogyasz, tarsszerzé

dr. Szamosi Tamas belgyogyasz, gasztroenterologus, tarsszerzo
dr. Varga Marta belgyogyasz, gasztroenterologus, tarsszerzo
dr. Farkas Klaudia belgyogyasz, gasztroenterologus, tarsszerz6

Véleményezé Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):

1. Klinikai és Jarvanyiigyi Mikrobiologiai Tagozat
Dr. Visontai Ildik6é mikrobiologus, tagozatvezetd, véleményezo

»AZ egészségiigyi szakmai irdanyelv készitése soran a szerzoéi fiiggetlenség nem sériilt.”

»AZ egészségiigyi szakmai iranyelvben foglaltakkal a fent felsorolt egészségiigyi szakmai kollégiumi

tagozatok vezet6i dokumentaltan egyetértenek.”

Az iranyelvfejlesztés egyéb szereploi
Betegszervezet tanacskozasi joggal:
Nem keriilt bevonasra.

Egyéb szervezet tanacskozasi joggal:
Nem kertilt bevonasra.

Szakmai tarsasag tanacskozasi joggal:
Nem kertilt bevonasra.

Fiiggetlen szakérto:
Nem keriilt bevonasra.

II. ELOSZO

A bizonyitékokon alapuld egészségiigyi szakmai iranyelvek az egészségiigyi szakemberek és egyéb felhasznalok
dontéseit segitik meghatarozott egészségiigyi kornyezetben. A szisztematikus modszertannal kifejlesztett és
alkalmazott egészségiligyi szakmai iranyelvek, tudomanyos vizsgalatok altal igazoltan, javitjak az ellatas
mindségét. Az egészségiigyi szakmai iranyelvben megfogalmazott ajanlasok sorozata az elérheté legmagasabb
szinti tudomanyos eredmények, a klinikai tapasztalatok, az ellatottak szempontjai, valamint a magyar
egészségiigyi ellatorendszer sajatsagainak egyiittes figyelembevételével keriilnek kialakitdsra. Az irdnyelv
szektorsemleges médon fogalmazza meg az ajanldsokat. Bar az egészségiigyi szakmai iranyelvek ajanlasai a
legjobb gyakorlatot képviselik, amelyek az egészségiigyi szakmai irdnyelv megjelenésekor a legfrissebb
bizonyitékokon alapulnak, nem potolhatjak minden esetben az egészségiigyi szakember dontését, ezért attol

indokolt esetben dokumentaltan el lehet térni.
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III. HATOKOR
Egészségiigyi kérdéskor: Széklet-transzplantacid
Ellatasi folyamat szakaszai: Terapia
Erintett ellatottak kore: Rekurralo és refrakter Clostridioides difficile infekcidban

szenvedd betegek

Erintett ellatok kore:

Szakteriilet: 0100 belgyogyaszat
0104 gasztoenterologia
1600 infektologia
Ellatasi forma: Al alapellatas, alapellatas

J1 jarobeteg szakellatas
F1 aktiv fekvébeteg-ellatas

Progresszivitasi szint: I-11-111 szint.
Egyéb specifikacio: Nincs

IV. MEGHATAROZASOK
1. Fogalmak

Széklet mikrobiota transzplantacio (fecal microbiota transplantation-FMT): az egészséges donortdl szarmazo
széklet homogenizatum bejuttatasa a recipiens tapcsatornajaba abbol a célbol, hogy a tapcsatornai mikrobiom
megvaltozasahoz kothetd betegségeket annak helyreallitdsa révén meggyogyitsuk.

2. Roviditések

ATS: American Thoracic Society

BSG: British Society of Gastroenterology

CD: Crohn's disease/Crohn betegség

CDI: C. difficile toxin

CMV: Citomegalovirus

CRP: C- reaktiv protein

EBV: Epstein-Barr virus

ERS: European Respiratory Society

Gl: Gasztrointesztinalis

FMT: Fecal Microbiota Transplantation - Széklet mikrobiota transzplantacid
HBV: Hepatitis B virus

HCV: Hepatitis C virus

HIS: Healthcare Infection Society

HIV: Human immundeficiencia virus

IBD: Inflammatory Bowel Disease - Gyulladasos bélbetegség
IBS: Irritabilis bél szindroma

ITP: Immuntrombocitopenia

NSAID: Non-steroid antiinflammatory drugs

PEG: Polietilén-glikol

RA: Rheumatoid arthritis

SM: Sclerosis multiplex

STD: Sexually transmitted disease

UC: Ulcerative colitis/Colitis ulcerosa

TBC: Tuberculosis

VDRL: Venereal dieseases research laboratory
MRSA: Methicillin-rezisztens Staphylococcus aureus
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3. Bizonyitékok szintje

A bizonyitékok szintjének besorolasa a GRADE beosztas alapjan tortént, mely a bizonyitékokat azok minésége
alapjan rangsorolja:

A: j6 mindségili bizonyiték: tovabbi klinikai vizsgalatoktdl nem varhatd, hogy megvaltoztassak az allasfoglalast
B: kozepes mindségli bizonyiték: tovabbi klinikai vizsgalatok befolyasolhatjak az allasfoglalast

C: gyenge mindségli bizonyiték: tovabbi klinikai vizsgalatok jelentdsen befolyasolhatjak az allasfoglalast

D: nagyon gyenge mindségil bizonyiték: nagyon bizonytalan az allasfoglalas [14, 15].

4. Az ajanlasok rangsorolasa

Az ajanlasok rangsorolasa a GRADE beosztas alapjan tortént:

1: Erds allasfoglalas: ,,Ajanlott™: A legtobb betegnek az ajanlott eljarasban kell részesiilnie.

2: Gyenge allasfoglalas: ,,Javasolt”: A valasztand6 eljarast az adott beteg egyéni jellemz6i befolyasolhatjak [14,
15].

V. BEVEZETES

1. A témakor hazai helyzete, a témavalasztas indoklasa

A széklet mikrobidta transzplantacid (fecal microbiota transplantation-FMT) sikeres alkalmazésa elsGsorban
Clostridioides difficile fert6zések kezeléséhez kothetd, de gyulladasos és irritabilis bélbetegségek, illetve egyéb,
bélrendszeren kiviili betegségekben is vizsgaljak hatékonysagat.

A FMT rekurralo C. difficile fertézésben mutatott kifejezett hatékonysagat nagy elemszamu, randomizalt,
kontrollalt tanulmanyok, szisztematikus 0sszefoglalo kdzlemények €s metaanalizisek igazoltak.

A toxintermeld C. difficile az antibiotikum hasznalattal 6sszefiiggd hasmenések leggyakoribb korokozoja. A
spora-képz6, Gram-pozitiv, obligat anaerob, A és/vagy B exotoxint termeld baktérium napjainkra az
egészségligyi ellatassal Osszefliggd fertbzések egyik legjelentésebb etioldgiai tényezdjévé valt. A C. difficile
infekcié mara egyik legjelentésebb korhazi-jarvanyiigyi kihivas lett a fejlett orszagokban, koztiik hazankban.
Emellett a teriileti esetek szama is novekszik [1]. A C. difficile infekcid klinikai képe az enyhe hasmenést6l a
fulminans és potencialisan életveszélyes alhartyas colitisig terjed. A sulyos esetekben eléfordulo szovodmények:
dehydratio, anasarca, elektrolithaztartasi zavar, fulminans colitis, toxikus megacolon, peritonitis, bélperforatio,
sepsis, haldl. Az esetek 20-30%-aban a kezelésre latszolag reagald fertdézés a késdbbiekben visszatér, akar
egymas utan tobb alkalommal is. A relapszusok kezelését kovetden az ismételt visszaesés valoszinlisége 65%
[1]. A C. difficile fert6zés novekvé prevalencigja, sulyos lefolyasa és mortalitisa miatt a FMT az emberi élet
megovasa és az egészségiigyi rendszerre rott gazdasagi terhek csokkentése révén kulcsfontossagi. Mind az
Eurdpai Infektologiai és Klinikai Mikrobiologiai Térsasag, mind az Amerikai Gasztroenterologiai Kollégium a
FMT-t a recidiv C. difficile infekcio kezelési lehet6ségeként javasolja.

Az FMT az elmult években hazankban is egyre nagyobb teret nyert, elsésorban infektologiai ¢és
gasztroenteroldgiai kdzpontok alkalmazzak.

A javasolt szakmai iranyelv készitésének célja, hogy az FMT indikacioirdl, kivitelezésérdl, egy magyar nyelvi
szakmai Utmutatas késziiljon a hazai belgyogyaszok, gasztroenterologusok, infektologusok, sebészek, intenziv
osztalyos orvosok szdmara. Az FMT tudomanyos evidencidknak megfelelé hasznalataval egészségnyereséget, az
egészségiigyi ellatds mindségének és a beteg kimenetel (tulélés, életmindség) javulasat, hatékonyabb erdforras
felhasznalast lehet elérni.

2. Felhasznaléi célcsoport
A jelen szakmai iranyelv a rekurrald vagy refrakter C. difficile infekcioban szenvedd betegeket ellaté orvosokra
vonatkozik.

3. Kapcsolat hivatalos hazai és kiilfoldi iranyelvekkel
Egészségiigyi szakmai iranyelv elézménye:

Hazai egészségligyi szakmai iranyelv ebben a témakorben még nem jelent meg.
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Kapcsolat kiilfoldi szakmai iranyelvekkel:

V4

késziilt.

Szerzo(k): Mullish BH, Quraishi MN, Segal JP, McCune VL, Baxter M, Marsden,
Moore DJ, Colville A, Bhala N, Igbal TH, Settle C, Kontkowski G, Hart
AL, Hawkey PM, Goldenberg SD, Willliams HRT.

Tudomanyos szervezet: The use of faecal microbiota transplant as treatment for recurrent or
Cim: refractory Clostridium difficile infection and other potential indications:
joint British Society of Gastroenterology (BSG) and Healthcare Infection
Society (HIS) guidelines. [22]

Megjelenés adatai: Gut, 2018; 67: 1920-1941
Elérhetéség: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/30154172
Szerz6(k): Cammarota G, laniro G, Tilg H, Rajili¢-Stojanovi¢ M, Kump P, Satokari R,

Sokol H, Arkkila P, Pintus C, Hart A, Segal J, Aloi M, Masucci L, Molinaro
A, Scaldaferri F, Gasbarrini G, Lopez-Sanroman A, Link A, de Groot P, de
Vos WM, Hogenauer C, Malfertheiner P, Mattila E, Milosavljevi¢ T,
Nieuwdorp M, Sanguinetti M, Simren M, Gasbarrini A,

Tudomanyos szervezet: The European FMT Group;

Cim: European consensus conference on faecal microbiota transplantation in
clinical practice. [4]

Megjelenés adatai: Gut, 2017; 66: 569-580

Elérhetdség: https://gut.bmj.com/content/66/4/569

Kapcsolat hazai egészségiigyi szakmai iranyelv(ek)kel:

Jelen iranyelv nem all kapcsolatban mas hazai egészségiigyi szakmai iranyelvvel.

VI. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE

A FMT indikacidi

Rekurralé Clostridioides difficile infekcié

Ajanlasl

A FMT javasolt terapias lehetéség rekurralé Clostridioides difficile fert6zés esetén: legalabb 2 fellingolas
vagy 1 fellingolds és tovabbi rekurrencidra hajlamosité tényezok, beleértve a siilyos és silyos
szovodményes fert6zés meglétét (1A). Az FMT alkalmazasat megel6zéen ajanlott a hosszabban adagolt
vancomycin és/vagy fidaxomicin kezelés megfontolasa rekurralo C. difficile fert6zés esetén (1C). A sulyos
vagy szovédményes C. difficile infekcio esetében az FMT elott javasolt olyan gyogyszeres kezelések
megfontolasa, melyek hatékonyan csokkentik a rekurrencia valésziniiségét (pl. fidaxomicin) (1C).
Rekurralo C. difficile fert6zésr6l beszéliink, amennyiben a C. difficile fertézés (Clostridioides toxin pozitivitas
¢és hasmenés fennallasa vagy toxin negativitas ellenére fennalld6 hasmenés, egyéb, a hasmenéshez vezeté okok
hidnyaban) a korabbi epizod kezdetétdl szamitott 8 héten beliili ismételten megjelenik azon tiinetekkel, melyek a
megeléz6 epizdd kezelésének (legalabb 10 napon keresztiil adott megfeleld antimikrobas terapia) befejeztével
teljesen megsziintek. [1]

Két nyilt, rekurralo C. difficile fertézésben szenvedd betegek bevonasaval végzett randomizalt kontrollalt
tanulmany soran szignifikansan magasabb volt a valaszadasi arany a széklet transzplantacidoban vs. vancomycin
kezelésben részesiild betegek kozott (94 és 90% vs. 31 és 26%). Egy lényegesen nagyobb elemszamu,
randomizalt kontrollalt tanulmany megerdsitette a FMT hatékonysagat (>80%), mely célja a friss és fagyasztott
FMT sikerességének Osszehasonlitasa volt (85,1 vs. 83,5%). Szamos szisztematikus dsszefoglalo kozleményt és
mind randomizalt kontrollalt vizsgalatot, mind nem kontrollalt tanulmanyt feldolgozé metaanalizis 85-89,7%
k6zotti valaszadasi aranyt igazolt rekurralo C. difficile fert6zés esetében alkalmazott FMT esetén. Mindegyik
vizsgalatban ugyan rovidtdva, de a FMT kivaldo biztonsagossagi eredményeirdl szamoltak be. A


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/30154172
https://gut.bmj.com/content/66/4/569
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biztonsagossagra vonatkozo hosszu-tava adatok hianyosak. Elméletileg a széklet-transzplantacid révén
atvihetéek lehetnek olyan fert6z6 agensek, melyek évek vagy évtizedekig nem manifesztalodnak. Ezért az FMT
alkalmazasat minden esetben a kockazat-haszon mérlegelésével kell elbirdlni, hiszen rekurralo C. difficile
infekcioban nagy hatékonysagli és bizonyos esetekben életmend lehet. Megfontolandd6 FMT-t megel6zden
sigmoideoscopia végzése a C. difficile toxin negativitas ellenére fennall6 hasmenés egyéb okainak (pl. daganat,
mikroszkopos colitis, postinfekcidzus colitis) kizéarasa, illetve alhartyas colitis fennallasanak igazolasa céljabol
[5, 17, 22].

Refrakter Clostridioides difficile infekcio

Ajanlas2

Az FMT mérlegelendé terapias lehetoség refrakter C. difficile infekcié esetén (1B).

Refrakter C. difficile infekci6 alatt az antimikrobialis kezelésre nem reagald C. difficile fertézést értjiik.

Két randomizalt vizsgalatba vontak be alacsony elemszamu, refrakter C. difficile fert6zésben szenvedd beteget.
Egyik vizsgalat sem talalt kiilonbséget a gyogyulasi arany, mint elsdédleges végpont szempontjabol a refrakter és
rekurralé infekcidok vonatkozasaban. A fagyasztott és friss FMT hatékonysagat 6sszehasonlitd, randomizalt
kontrollalt tanulmanyban kis betegszamu, refrakter C. difficile fert6zésben szenved6 beteget kezeltek sikeresen
mind fagyaszott (per protokol 100%), mind friss (per protokol 67%) széklet homogenizatummal. A rekurralé C.
difficile infekcidhoz képest 1ényegesen kevesebb az evidencia az FMT sikerességére vonatkozoan refrakter C.
difficile infekcioban. A refrakter C. difficile fert6zés tobbnyire sulyos, akar életet veszélyeztetd korkép
formajaban jelenik meg. Mivel az FMT hatékony terapias lehet6ség stlyos C. difficile infekcid esetén, az
antimikrobas kezelésre nem reagald esetekben is feltételezheten eredményesen alkalmazhatd. Tovabbi
vizsgalatok sziikségesek ennek megerdsitésére. [17]

Clostridioides difficile fertozés elsé epizddja

Ajanlas3

Nincs elegendé adat arra vonatkozéan, hogy az FMT alkalmazhaté a C. difficile infekcio elsé
megjelenésének kezelésében, alkalmazisa nem javasolt ebben az indikacioban (1C).

Az FMT egyéb indikacioi

Colitis ulcerosa (UC)

Ajanlas4

Nincs elegend6 evidencia arra vonatkozéan, hogy az FMT javasolhatéo lenne az UC Kkezelésére.
Alkalmazasa egyelére tudomanyos céllal javasolhaté (2B).

A tapcsatornai mikrobiom megvaltozasanak gyulladasos bélbetegséggel (IBD) vald egyértelmii és igazolt
Osszefiiggése miatt a mikrobiom helyreallitasara tett torekvések uj terapias lehetdséget nyitottak meg ebben a
betegcsoportban. Paramsothy és munkatarsai kimutattak, hogy az FMT-ban részesiild betegek kozott a klinikai
¢és endoszkopos remisszid aranya 27% volt a placebo csoportban észlelt 8%-hoz képest. Moayedi és munkatarsai
altal végzett vizsgalatban ezek az aranyok 24% és 5% voltak. A Rossen és munkatarsai altal kozolt vizsgalatban
két alkalommal elvégzett FMT-t kovetd 3. honapban a klinikai remisszid aranyat tekintve nem talaltak
kiilonbséget az autoldg és a donor széklet homogenizatummal torténd transzplantacio kimenetele kozott (25 vs.
41,2%). Mo és munkatarsai altal publikalt metaanalizisben 4 randomizalt és 19 nem-randomizalt kontrollalt
tanulmanyt vizsgaltak 6sszesen 534 UC-s betegben végzett FMT eredményességérdl. A randomizalt vizsgalatok
elemzése alapjan az FMT szignifikansan ndvelte a klinikai remisszié és valaszkészség aranyat is. A nem
randomizalt tanulmanyokban az UC-s betegek 50%-a mutatott javulast a beavatkozas hatasara, 20%-a pedig
klinikai remisszoba kertilt. A kiilonb6z6 metodikaja randomizalt vizsgalatok UC-ban az indukcios FMT hatasara
30% koriili klinikai és/vagy endoszkopos remisszids aranyt mutatnak. Mindegyik vizsgalat alatdmasztotta a
modszer biztonsagossagat. A tanulmanyok limitacigjat képezi a betegpopulacio heterogenitasa (beteg szelekcio,
homogenizatum elkészitési modja), az adagolas dozisa, modja, az utdnkdvetési id6 €s a kimenetelek definialasa.
Kevés adat all rendelkezésiinkre, mely az FMT hosszatavi hatékonysagat igazolna UC-ban. Egy kozelmultbeli
randomizalt vizsgalat adatai alapjan hosszu tavon is fenntarthat6 a klinikai, endoszkdpos és szovettani remisszid
azokban az UC-s betegekben, akiknél az indukcios FMT remissziot eredményezett. A rendelkezésre allo adatok
alapjan bar a széklet-transzplantacionak lehet hatdsa az UC-ra, tovabbi vizsgalatok sziikségesek az adagolas
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modjara és mennyiségére, illetve a donor széklet optimalis Osszetételének meghatarozasara vonatkozoan.
Koltséghatékonysagi vizsgalatok nem torténtek. [2, 6, 8, 9, 19, 20, 23, 24, 28, 32]

Crohn betegség (CD)

Ajanlass

Nincs elegendé evidencia arra vonatkozéan, hogy az FMT javasolhaté lenne a CD kezelésére. Alkalmazasa
egyelére tudomanyos céllal javasolhaté (2C).

Az FMT hatékonysagéval kapcsolatban CD-ben kevesebb evidencia all rendelkezésiinkre, foleg esetbemutatasok
és kis elemszami, nem-randomizalt tanulmanyok szélnak az effektivitds mellett. Randomizalt kontrollalt
tanulmany nem tortént ebben az indikacioban. Egy metaanalizis 52%-o0s remisszios aranyt talalt Crohn betegek
korében. D’Odorico és munkatarsai Osszefoglald kozleményében a Crohn betegek korében végzett FMT
hatékonysaga 4-6 hét elteltével 40% koriili értéket mutatott. A mellékhatasok dontden spontan sziintek. EQy
beteg esetében az FMT felsd tapcsatornan keresztiil torténd adagolasi modjahoz kothetéen szamoltak be
aspiracids pneumonia kovetkeztében fellépd halalesetrdl. A rendelkezésre all6 tanulmanyok a beteg szelekcio, a

homogenizatum elkészitési modja, az adagolas dozisa, modja, az utankovetési id6 és a kimenetelek tekintetében
heterogének. [10, 23, 24, 32]

Kroénikus pouchitis

Ajanlas6

Nincs elegendé evidencia arra vonatkozéan, hogy az FMT javasolhat6 lenne a krénikus pouchitis
kezelésére. Alkalmazasa egyelére tudomanyos céllal javasolhaté (2C).

Két, kis elemszamu kohort vizsgalat eredményei allnak rendelkezésre az FMT kronikus pouchitisben vald
alkalmazasarol. Az egyik vizsgalatban a bevont 5 betegb6l 4-nél mutatkozott pozitiv valasz az FMT-t kdvetd 4.
héten. 3 honapnal 3 betegnél volt tartos klinikai valasz. A masik tanulmanyban a bevont 8 beteg egyike sem

kertilt remisszidba, azonban 2, az FMT-t megel6zden ciprofloxacin kezelésre nem reagald beteg esetén visszatért
a ciprofloxacin érzékenység lehetdvé téve ezzel a hagyomanyos kezelés kivitelezhet6ségét. [16, 30]

Irritabilis bél szindréma (IBS)

Ajanlas7

Nincs elegendd evidencia arra vonatkoz6an, hogy az FMT javasolhaté lenne az irritabilis bél szindréma
kezelésére. Alkalmazasa egyelére tudomanyos céllal javasolhaté (2C).

Novekvé szamu evidencia utal a tapcsatornai mikrobiom irritabilis bél szindréma (IBS) pathogenesisében és
pathophysiologiajaban betoltott szerepére. Az IBS-ben szenvedd betegek egy részében megvaltozott a bélflora
Osszetétele az egészséges kontrollhoz képest, illetve Osszefliggést is kimutattak mar a panaszok stlyossaga és
mikrobiomban bekovetkezett valtozasok kozott. Azonban a mai napig kérdéses, hogy a mikrobiom valtozasa az
IBS pathogenesisének része vagy egyéb, a betegséghez kothetd tényezok (diéta, gyogyszerek, motilitas,
immunvédekezés) kovetkezménye. Az FMT IBS-ben betoltott szerepét vizsgald, randomizalt kontrollalt
tanulmany egyelére nem 4all rendelkezésre. Korabbi kozlemények azt talaltak, hogy az FMT az IBS-ben
szenvedd betegek felében csokkentette a panaszokat, késobbi, kis elemszamu, nem kontrollalt vizsgalatok akar
70-75%-o0s tiineti javulasrdl szamoltak be. Borody és munkatirsai nem kell6 hatékonysagrol szamolt be a
hasmenés miatt IBS-ben szenvedd, tobb mint 300 beteg bevonasaval késziilt FMT-t elemzd vizsgalatukban.
Osszességében elmondhatd, hogy az IBS-ben szenvedd betegek egy része profitdlhat az FMT-bol, azonban
tovabbi vizsgalatokra van sziikség az indikaciods kor és modszer pontositasara. [3, 20, 23, 25, 26, 30, 31]
Metabolikus kérképek

Ajanlas8

Magasabb evidencia sziikséges az FMT metabolikus betegségekben betdltott szerepének tisztazasara.
Alkalmazasa egyelére tudomanyos céllal javasolhaté (2C).

Felmeriilt, hogy az FMT elony6sen alkalmazhato lehetne elhizasban. Alapjat azok az adatok képezik, melyek
amellett szolnak, hogy szignifikans kiilonbség van a normal testalkati és az elhizott emberek bélfloraja kozt.
Allatkisérletekben hatisa volt az FMT kimenetelére, hogy milyen testalkata (kovér vagy sovany) donortdl
szarmazott a székletminta. Tulstlyos egér donortdl szarmaz6é FMT utdn megndvekedett mennyiségli zsirszovetet
figyeltek meg a recipienseken. Hasonld vizsgalat tortént emberek bevondsédval is: sovany donortdl szarmazé
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FMT utan az obes recipienseken atmenetileg az inzulin szenzitivitas javulasat észleltek. Bar kevés és kis
elemszamu vizsgalat tortént az eddigiek soran a témaban, de egyértelmilen felmeriilnek kérdések arra
vonatkozoan, hogy alkalmasak-e az elhizott egyének széklet donacidra. Néhany kutatas az inzulin rezisztencia,
obesitas, nem alkoholos zsirmdj és steatohepatitis, az atherosclerosis, a hypertonia és a dysbiosis kdzott talalt
asszociaciot, ezek még tovabbi megerdsitésre varnak, nem mellesleg pedig a FMT-val kapcsolatos egyértelmi
adatok jelenleg nem 4llnak rendelkezésiinkre. Az inzulin rezisztencia csdkkentésével a 2-es tipusu cukorbetegség
kezelésre is alkalmazhato lehet az FMT, azonban még csak tudomanyos céllal. [13, 31, 37]

Az FMT Kkontraindikaciéi

Ajanlas9

Az FMT alkalmazasa nem javasolt toxikus megacolon, terhesség vagy a nasogatrikus tubus levezetését,
enteroscopia, illetve colonoscopia elvégzésének kontraindikacidjat képezé allapotokban (1D).

FMT a kockazat-haszon mérlegelésével gyakorlott személyzet bevonasaval jon szoba immunszuprimalt, illetve

stilyos komorbiditasokkal é16 betegek esetében. Nem javasolt tovabba az FMT utan azonnal adandd széles
spektrumu antimikrobidlis kezelés varhato igénye esetében. [27]

Beteg szelekcio, a beteg felkészitése, a kezelés sikerességét meghatarozo faktorok

Betegszelekcid

Altaldnos megfontolas

Ajanlas10

A FMT nem javasolt olyan betegekben, akiknél anaphylaxiat kivalté ételallergia fennallasa igazolt (1D).

A FMT Kkell6 koriiltekintéssel javasolhato dekompenzalt majbetegséggel tarsult C. difficile infekcio esetén
(2D).

Immunszupressziv kezelés

Ajanlas1l

Az FMT Kkell6 kériiltekintéssel javasolhaté olyan immunszupressziv kezelésben részesiilé betegek esetén,
akiknél a beavatkozas hatékonynak tiinik, és nem jar jelent6s mellékhatasokkal (1B).

Azon immunszupressziv kezelésben részesiilo betegekben, akiknél a stlyos fertézésekre (EBV, CMYV) valo

fogékonysag magas, kizarélag olyan FMT alkalmazasa javasolt, ahol a donor EBV és CMYV fertézésekre
negativ (1D).

Egyéb tarsbetegségek

Ajanlas12

Az FMT javasolhato IBD-vel tarsult rekurralo C. difficile infekcié esetén, azonban a betegeket
tajékoztatni kell, hogy az esetek kis hanyadaban az FMT az alapbetegség fellangolasahoz is vezethet (1B).

A FMT javasolt minden rekurralé C. difficile infekcioban szenvedé beteg esetén, tarsbetegségtol
fiiggetleniil (1B).

A Kkezelés sikerességét meghatarozo tényezok

A donor személyére vonatkoz6 megfontolasok

Ajanlas13

Rokon és nem rokon egyarant alkalmas széklet donornak. Lehetdség szerint azonban kozponti
székletbankbol szarmazo, egészséges, nem rokon donor széklet homogenizatum alkalmazasa javasolt (1C).
Idealis FMT donorok a 18 és 60 év kozotti, 18 és 30 kg/m2 BMI kozotti személyek (2C).

Nem javasolt allattenyésztésben dolgozoktdl, allattartdssal foglalkozoktol, valamint egészségligyi dolgozoktol
szarmazo6 minta felhasznalasa, a multirezisztens korokozok atvitelének keriilésére.

A donor székletre vonatkozé altalinos megfontolisok, FMT elokésziiletei, az FMT sikerességét
meghatarozé tényezék

Ajanlas14

A székletgyiijtés standardizalt protokoll alapjan javasolt, hogy torténjen (1C).

A donor széklet felhasznalasa 6 éran beliil javasolt (1C).
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Az aerob és anaerob tton elokészitett széklet homogenizatum egyarant alkalmas a rekurralo C. difficile
fertozés kezelésére (1B).

0,9%0-0s steril s6oldat javasolt a széklet homogenizatum higitasara, fagyasztott széklet hasznilata esetén
glicerol hozzaadasa javasolt (1B).

Fagyasztva szaritott (liophylezett) széklet hasznalata esetén a liophilizaitum feloldasa desztillalt vizben
torténik (1C).

Legalabb 50g donor széklet javasolt az egyes preparatumok elkészitéséhez (1B).

1:5 aranyu higitas javasolt a homogenizatum megfelel6 allaganak eléréshez (2C).

A homogenizalas és sziirés lépéseit zart, egyszer hasznalatos vagy a helyi jarvanyiigyi hatésag altal
javasolt fertotlenitési procedura elvégzését kovetden tobbszor hasznalatos eszkozokkel (tumrixgép vagy
homogenizator, sziirés) javasolt végezni (2C).

Az FMT megfeleld kivitelezését és a terapia sikerét is alapvetden meghatarozza a megfeleld indikacioval és
technologiaval végzett beavatkozds. Az FMT eldkészitésének elsd 1épése igy tehat a megfeleld donor és
recipiens szelekcio (lasd A donor személyére vonatkozé megfontolasok - FMT-t megel6z6 antibiotikus kezelés).
Jobb eredmények érhetdek el colonoscopos beadas sordan és egészséges Onkéntes donorokbol kivalasztott
székletbankbdl szarmazo, fagyasztva tarolt székletkészitmények felhasznalasaval. A terapia sikerét azonban
egyértelmiien rontja, ha til kis mennyiségli donor széklet felhasznalasaval tortént a beavatkozas, a recipiens
sulyos colitisben szenved és a folyamatban 1évo antibiotikus kezelése nem volt elhagyhatd, valamint a
kortorténetében gyakori a C. difficile infekcié miatti hospitalizacio.

Az FMT kizarolag standardizalt, egészségligyi szakmai szervezet altal jovahagyott protokoll alapjan végezhetd.
Az el6késziiletektdl a kivitelezésen keresztiil a betegek utokovetéséig ennek betartasa javasolt.

Az egyik legfontosabb szempont a keresztfertdzés elkeriilése érdekében a megfeleld higiénias szabalyok
betartdsa. A beavatkozas sordn, a fert6zés tovabbvitelének és a keresztfert6zés megel6zésének érdekében az
Osszes korabbi, C. difficile infekcié terapias és infekciokontrollra vonatkozd ajanlasokban megfogalmazott,
altalanos megfontolas betartasa javasolt.

A Dbeavatkozashoz lehetdség szerint egyszer hasznalatos eszkozok alkalmazasa javasolt, illetve felhasznalt
eszk6zok, endoszkopok antibakterialis, sporocid fert6tlenité kezelése sziikséges. A beavatkozast végzo
személyeknek altalanos higiénias szabalyok betartdsa mellett kiilonds figyelmet kell forditaniuk a személyes
védbeszkozok hasznalatara (egyszer hasznalatos gumikesztyl, arcmaszk, védokopeny) és a kézhigiénia
betartasara.

A székletmintak vétele, tarolasa, feldolgozasa, szallitasa zarhatd gyijtéedényekben torténjen.

A nemzetkdzi irodalom alapjan Osszességében leghatékonyabb kezelések a kozpontok altal végzett
beavatkozasok bizonyultak, emiatt ilyen centrumok kialakitasa javasolt, ahol mind az alabbi targyi, mind a
személyi feltételek megteremthet6ek.

A donoroktdl szarmazo széklet feldolgozasa és a székletkészitmény anaerob taroldsa preferaland6, amennyiben
az megoldhato, de aerob vagy anaerob moddszer(i el6készitéssel egyarant lehetséges a helyi infrastrukturalis
viszonyok figyelembevételével, mivel irodalmi adatok alapjan az egyszer(ibben kivitelezhet6 aerob el6készités is
kelléen hatékony, hasonlo terapias eredmények normal szobalevegdn feldolgozassal is elérhetdek.

A székletbankbol valasztott, elszlirt donoroktdl szarmazd és fagyasztva tarolt székletkészitmények
felhasznalasaval jobb kimenetel és a logisztikai szempontokat is figyelembe véve, Osszességében nagyobb
koltséghatékonysag is érhetd el, igy ennek létrehozésa is javasolt. A székletbank 24-48 oraval a tervezett
felhasznalas eldtt torténd értesitésével siirgds esetben iigyeleti rendszerben is felhasznalhatonak kell lennie a
készleteknek.

A fagyasztott készitmények eldallitasahoz és tarolasahoz cryoprotekcid céljabol glycerol hozzaadasa javasolt
még a fagyasztas elott (végleges koncentracid 10%). Az elkészitett keveréket, azonositoval felcimkézve, kiilon-
kiilon, zérhat6 edényekben sziikséges tarolni. A tarolas optimalis hdmérséklete: -80°C.

A tarolt készitmények beadasi helyre torténd megfeleld (fagyasztva) szallitdsat is biztositani sziikséges, mivel a
készitmény felolvasztasat az endoszkopos egységben javasolt végezni kozvetleniil a felhasznalas, beadas elott.
Az alkalmazas el6tti olvasztas sordn is a higiénias szabalyok betartasa javasolt a keresztfertdzodés elkeriilésére.
Az olvasztds szobahOmérsékleten, felhasznalasa 6 oOrdn belill javasolt. Felolvasztds utan nem javasolt a
készitmény visszafagyasztasa. A felolvasztott készitmény sziikséges térfogatra higitishoz fiziologids sooldat
hozzéaadasa javasolt.
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Frissen felhasznalasara keriild székletkészitmények higitasahoz és homogenizalasdhoz steril, tartositoszertdl
mentes, fiziologias (0,9%) sooldat és megfeleld szlirdk, valamint zart rendszer alkalmazasa javasolt. A
eszk6z0s oldasa, homogenizalasa, majd szlrése javasolt a fecskenddk, szondak elzarddasanak elkeriilése
érdekében.

A friss donor széklet feldolgozasa minél hamarabb, de legkés6bb 6 6rdn beliil sziikséges, a mikrobiota valtozas,
bomlas elkeriilésére és kiilondsen az anaerob tdrzsek megorzése érdekében. A felhasznalasig
szobah6mérsékleten, de inkdbb hiitve 4°C- on torténd tarolhatd, mely a baktérium tdrzsek nagyobb tulélését
biztositja.

Liophilizalt készitmények eloallitasahoz a friss készitmény gyors fagyasztasat kovetden torténik a liophilizalas.
A liophilizalt készitmény jol zar6 edényben (péra és légmentes) szobahdmérsékleten vagy -20°C vagy -80°C-on
csaknem korlatlan ideig tarolhatok. Felhasznalas el6tt desztillalt vizben oldhato, azonnal beadasra alkalmas
allapotba keriil. [12, 21, 34, 35, 36, 38]

Friss vs. fagyasztott széklet alkalmazasa

Ajanlas15

A fagyasztott széklet homogeniziatum elényben részesitendo a friss széklet homogenizatummal szemben C.
difficile infekciéban (1A).

A -80°C-on tartott széklet homogenizatumot maximum 6 hénapig javasolt tarolni (1C).

A fagyasztott homogenizatum Kkiolvadasat koveto 6 éran beliil javasolt felhasznalasa (2C).

Nem javasolt a homogenizatum meleg vizes fiirdében valo kiolvasztiasa egyrészt a csokkené bakterialis
viabilitas, masrészt a Pseudomonas aeruginosa vagy egyéb korokozokkal torténé kontaminacio veszélye
miatt (2D).

Hatékonysagat tekintve a friss és fagyasztott székletkészitmények felhasznaldsaval hasonldéan jo eredmények
érhetbek el. Logisztikai és kdltséghatékonysagi vonatkozasokat figyelembe véve azonban a fagyasztott, onkéntes
donorok mintaibol kialakitott székletbankokbdl szarmazd készitmények felhasznalasa javasolhatd. A liophilizalt
széklet homogenizatum logisztikai szempontbdl a legidealisabb, mivel megfeleléen zart (para és oxigénzard
edényben) rendszerben szobahémérsékleten honapokig tarolhato, szallitds soran nem igényel hiitést, beadast
megel6zden desztillalt vizben azonnal oldodik. [21]

A recipiensre vonatkozé altalanos megfontolasok

Ajanlas16

Bélelokészités alsé tapcsatornai, colonoscopos beadas elétt mindenképp sziikséges, de ugyanebbdl az
indokbél az elokészités a székletkészitmény felsé tapcsatornan keresztiili alkalmazasi modja esetén is
megfontolando (1C). Egyszeri loperamid adasa javasolt az FMT vastagbélen keresztiil torténé beadasat
kovetéen (2C).

A fels6é tapcsatornai beadas esetén protonpumpa gatlo kezelés (el6z6 este és a beadas reggelén standard
dézisban), valamint prokinetikum (metoclopramid) adasa javasolhaté. Ezen gyogyszerek alkalmazasa
azonban a mikrobiotat befolyasol6 mellékhatasuk miatt mindig egyedi megfontolast igényel (2C).

A C. difficile fert6zés transzmissziojanak megelézése érdekében higiénés szabalyok betartasa, rendszeres
fertotlenitési eljarasok (endoszkopos fertétlenitése, személyzet védelme) javasoltak (1A). [21]

Az FMT beadasa el6tt a C. difficile baktérium csiraszamanak és a béltraktusban el6forduld esetleges
antibiotikum maradvanyok csokkentésére el6készits, purgativ béltisztitas javasolt a polietilén-glikol (PEG 4liter,
MoviPrep, macrogol) felhasznalasaval vagy lehet6ség szerint 2 napos elokészités bisacodyl felhasznalasaval. A
beteg altalanos allapotat is figyelembe kell venni a colonoscopia indikalasa esetén.

FMT-t megel6z6 antibiotikus kezelés

Ajanlas17

Az FMT elétt C. difficile ellenes specifikus antibiotikus elékészités javasolt, a vegetativ C. difficile sporak
szamanak csokkentésére. Az indukcios antibiotikus kezelés FMT elétt 3-4 napig adott metronidazol,

vancomycin (vagy kombinacioik) alkalmazasa vagy fidaxomixin, melyeket 24-48 éraval a beadas eldtt
javasolt leallitani (1C). Az FMT alkalmazasat kovetéen 8 hétig az antibiotikus kezelések Keriilenddk,
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indokolt esetben, bakterialis fertézésben, lehetoleg pozitiv tenyésztés birtokaban, infektologus bevonasaval
jon szoba adasuk (2D). [4, 21]

Az antibiotikus kezelés ledllitasa a beteg altalanos allapotahoz kell, hogy illeszkedjen ezen iddtartamokon beliil.
Siirg6s esetben, ha fagyasztott sz€kletminta elérhetd, akkor kihagyhato az antibiotikus indukci6.

Donor szelekcid, sziirévizsgalatok

Ajanlas18

A donorok sziirése személyes- orvos beteg interji soran és kérddivvel kell, hogy torténjen, a fert6zé-
atvihet6 betegségek és a mikrobiom 6sszetételét érinté tényezdk iranyaban. A sziirést a donor szelekcio
kezdetén és a donacié napjan is javasolt elvégezni (1C) [18]. Sziirni sziikséges korabbi, illetve potencialis
atvihet6 akut és kronikus fert6zo betegségek iranyaban fizikalis vizsgalattal, valamint vérbél és székletbdl
torténé laboratoriumi vizsgalatokkal is (1C).

Els6é lépésként irasos anamnézis sziikséges a korabbi betegségekrol, életmodrol, rizikofaktorokrol. A
komorbiditasok valdészintiségének csokkentése érdekében a 60 év alattiak preferaltak. A minta leadasanak napjan

ismételt kérdbives sziirés javasolt a potencialisan karos kozelmultbeli események kizarasa céljabol. [4, 18, 21,
33]

Ajanlas19
A donorok kérdéiv alapa sziirésének tartalmaznia kell a leggyakoribb fert6z6, gasztrointesztinalis,

metabolikus és neurolégiai betegségekre, valamint bélfléra karositéo gyogyszerekre vonatkozo kérdéseket.
A potencialis donorvalasztas f6 szempontjai a felvételi interjun az alabbiak (1C):

FERTOZO BETEGSEGEK

- anamnézisben HIV, HBV, HCV, szifilisz, human T-lymphotrop virus I-II, TBC fertézés

- ismert, kezeletlen szisztémas fert6zés a donacié idépontjaban

- illegalis droghasznalat

- promiszkuitds (ismeretlen partnerrel/ prostitualttal/ szerhasznaloval/ HIV fertézottel/viralis hepatitiszessel/
szifiliszessel folytatott szexualis viszony; anamnézisben STD)

- szbvet/szervtranszplantacio recipiense

- 12 honapon beliil transzfuzio

- 6 honapon beliil balesetbdl torténd tiiszaras

- 6 honapon beliili tetovalas, piercing, fiilbevald, akupunktira

- kozelmultban korhazi ellatas rossz higiénias koriilmények kozott

- prion fert6zés tovabbadasanak veszélye

- kozelmultban parazitozis, rotavirus/Gardia lamblia vagy egyéb mikroba fert6zés gasztrointesztinalis
érintettséggel

- 6 honapon belill tropusi/ jarvanyiigyi szempontbdl magas riziko6ji orszag latogatasa (utazok hasmenése)

- 6 honapon beliili €16 attenualt virus vakcinacioé (ha van esély transzmissziora)

- egészségligyi dolgozo (multidrug rezisztens korokozok atvitelének lehetésége miatt)

- allatgondozok/ allatokkal dolgozok (zoonozis atvitelének lehetdsége miatt)

GASZTROINTESZTINALIS, METABOLIKUS ES NEUROLOGIAI BETEGSEGEK

- anamnézisben IBS, IBD, funkcionalis kronikus konstipacio, coeliakia, egyéb kronikus GI betegség
- anamnézisben kronikus, szisztémas autoimmun betegség GI érintettséggel

- anamnézisben GI tumor/polyposis ill. ezek rizikoja

- ko6zelmultban hasmenés, hematokézia

- anamnézisben neuroldgiai/neurodegenerativ betegség

- anamnézisben pszichiatriai betegség

- tulsuly vagy elhizas (BMI >30)

BELFLORA KAROSITO GYOGYSZEREK
- 3 honapon beliil antibiotikum, immunszupressziv kezelés, kemoterapia
- kronikus PPI terapia
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Ajanlas20

A donicié napjan az alabbi ellenérizendé kérdéseket javasolt feltenni (pozitiv valasz esetén nem javasolt a

donacio) (1C):

- ujonnan fellépd GI tiinetek (hasmenés, émelygés, hanyas, hasi fajdalom, sargasag)

- ujonnan fellépd altalanos tiinetek (14z, torokfajas, duzzadt nyirokcsomok)

- utolso6 felmérés ota antibiotikum/ egyéb bélflorara hatd gyogyszerszedés, 0j szexudlis partner, kiilfoldi utazas

- akozelmultban barmilyen, a recipiens szamara potencialisan karos anyag fogyasztasa

- tropusi orszag latogatas, kontaktusba keriilés emberi vérrel (tliszaras, seb, piercing, tetovalas), promiszkuitas

- hasmenés (haromnal tobb laza széklet egy nap) a donorral egy haztartasban élok/kisérdi kozott (beleértve a
gyerekeket is) a donacio elbtti 4 hétben

Alternativ megoldas lehet, ha a donort6l székletminta vétel torténik kozvetleniil a vizsgalatok eredménye utan, és

azt, amennyiben a targyi feltételek adottak, fagyasztva vagy liophylezve taroljak. Fagyasztott széklet

felhasznalasa esetén a széklet minta felhasznalasa, az abbol késziilt székletkészitmény beadasa eldtt sziikséges a

donor szlir6vizsgalatok (donor kérddiv, laboratoriumi és fizikalis vizsgalat) elvégzése, addig a készitmény

karanténban tartasa javasolt. A friss széklet készitmény felhasznalasa esetén a donorok ismételt sziirése minden

ujabb donacio elott sziikséges, tovabba a székletbank rendszerében donorként vald nyilvantartas feltétele, az

idészakosan ismételt vizsgalatok teljesitése is kell legyen.

Bizonyos vizsgalatok kotelezéek, masok ajanlottak a foldrajzi helytdl, a recipiens klinikai allapotatol, vagy a

donor anamnézisétdl fliggben. Ismételt sziirésként egy altalanos allapotra, rizikdfaktorokra és esetleges tiinetekre

valo kérd6iv kitoltése sziikséges. [4, 18, 21, 33]

Vér és székletvizsgalat

Ajanlas21

Altalanos vérvizsgalat (1C):

- CMV IgM pozitivitas

- EBV IgM pozitivitas

- Hepatitis A, B, E IgM pozitivitas

- Anti HCV pozitivitas

- Szifilis - VDRL, Treponema pallidum IgM, IgG (illetve ezzel egyenértékii, az adott intézményben elérhetd
mikrobiogiai vizsgalat)

- HIV12

- teljes vérkép

- CRP, siillyedés

- albumin

- kreatinin, ionok

- aminotranszferazok, bilirubin, gamma-glutamil transzferaz, alkalikus foszfataz

Altalanos széklet vizsgalat (1C):

- C. difficile

- Salmonella, Shigella és egyéb enteralis baktériumok

- Campylobacter, E.coli O157 H7, vancomycin rezisztens Enterococcusok, MRSA, egyéb Gram-negativ
multidrog-rezisztens baktériumok

- Norovirus

- Giardia lamblia és Criptosporidium parvum kimutatasara antigén kimutatas és/vagy Ziehl-Neelsen festés

- Entamoeba histolytica

- protozoon (Blastocystis hominis), ¢l6skdddk, bélférgek

- rejtett vérzés

Specialis eset:

- Vibrio cholerae vagy Listeria monocytogenes kimutatasa

- Isospora és Microsporidia kimutatasara szeroldgia és Ziehl-Nielsen festés
- Calprotectin

- Helicobacter pylori feacalis antigén

- Rotavirus
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FMT alkalmazasi médja

A széklet homogenizatum beadésa torténhet fekvo és jarobeteg ellatas keretében is szakképzett személyzet
feliigyeletében. A FMT alkalmazési modja indikacid szerint is kiilonbozé modszerrel torténhet, felsé és also
tapcsatornai uton.

Also tapcsatornai beadas

Ajanlas22

Recidiv vagy refrakter C. difficile infekcio esetén az FMT colonoscopos uton torténd alkalmazasa
preferalando (1A). Colonoscopos titon torténé beadas esetén javasolt a székletkészitmény a coecumba
vagy terminalis ileumba valé juttatasa (2C). Amennyiben colonoscopia vagy sigmoideoscopia nem
kivitelezhetd, a széklet homogenizatum enema formajaban torténé alkalmazasa javasolt (1A).

Als6 tapcsatornai alkalmazas esetén a recipiens szamara kiilon fiirddszobat tartalmazoé helyiség biztositasa
javasolt és az endoszkopos beavatkozasokat a napi endoszkopos program végén javasolt elvégezni. A
colonoscopia soran, az endoszkop munkacsatornajan keresztiil torténik a széklet homogenizdtum beadéasa. A
székletkészitményt a coecumba vagy terminalis ileumba juttatva érhetd el a legjobb eredmény. Sulyos C.
difficile infekcid esetén is alkalmazhato a beadasi mod, mivel az egyéb beaddsi modszerekkel megegyezben
biztonsagos és hatékonysaga meghaladja azokét. Ilyen esetekben azonban a bal colonfélbe torténd beadas
javasolt.

Egyes irodalmi adatok az aspiracidés pneumonia, illetve a vékonybél bakterialis tilnovekedés elkeriilése céljabol
is az also tapcsatornai beadast javasoljak.

Also tapcsatornan keresztiil torténd beadéas soran altalanossagban 50g székletminta felhasznalasaval késziilt,
Osszesen 250 ml székletkészitmény beadasa javasolt colonoscopia alkalmaval. Ez a mennyiség szarmazhat egy
donortdl, illetve keverten tobb donortdl is, mely a hatékonysagot javithatja, a nagyobb bakterialis diverzitas
révén. A felhasznalashoz a székletkészitmény 1:5 aranyu higitasa javasolt. Irodalmi adatok alapjan 20-100g friss
székletbdl elkészitett 6sszesen 200-500 ml szuszpenzi6 alkalmazasa is eredményes lehet, ennek megfontolasa és
megvalasztasa minden esetben egyedi mérlegelést igényel.

Also tapcsatornai beadas soran a székletkészitmény a bélperisztaltikaval eloszlik, igy nem sziikséges tobb kisebb
adagra osztott adagolasban beadni.

Amennyiben a colonoscopia vagy flexibilis sigmoideoscopia nagy rizikéju vagy nem kivitelezhetd, illetve a
beteg immunszupprimalt, gyenge/kritikus altalanos allapotd, gy enema formajaban torténd alkalmazas javasolt.
Az enema beadasa haton fekve javasolt, a székelési inger csokkentése érdekében, mivel a széklet készitmény
minél hosszabb ideig, de legalabb 30 percig bélrendszerben torténd bent tartasa sziikséges az eredményes
bélexpozicio eléréséhez. [4, 18, 21, 33]

Fels6 tapcsatornai beadas

Ajanlas23

Recidiv vagy refrakter C. difficile infekcié esetén az FMT felsé tapcsatornan keresztiili alkalmazasa adott
esetben javasolhato (1A). Felso tapcsatornai beadas esetén nasogastricus, nasoduodenalis, nasojejunalis
szondan Keresztiili, alternativ esetben gastroscopos alkalmazas preferaland6 (1A). A felsé tapcsatornai
beadas alkalmaval egyidejiileg altalaban 20-50 ml, de az aspiracio, regurgitacio megelézésére, max. 100 ml
székletkészitmény beadasa javasolt alkalmanként (25-50 g széklet) (1C).

A fels6 tapcsatornai beadas nasogastricus, nasoduodenalis, nasojejunalis szondan/tapszondan, gastrostoman
keresztiil vagy gastroscopia soran, a munkacsatorndn keresztiil torténhet, amennyiben klinikailag nincs
nyelészavarra utald tiinet és nem all fenn az aspiracio, regurgitacid veszélye. Mellékhatasok gyakrabban
figyelhetdek meg ezen beadasi mod mellett (apsiraciés penumonia, hanyinger, hanyas miatt, 14z). Felso
tapcsatornai beadasnal a kisebb mennyiségekre osztott beadas elsésorban a szovédmények elkeriilése miatt
javasolt, de a pontos mennyiségek megvalasztasa szintén egyedi megfontolast igényel.

A kapszulazott székletkészitmények alkalmazasa egyelére nem terjedt el széles korben, noha igéretesnek tiinik a
jovoben. Az eddigi tapasztalatok alapjan mellékhatdsok el6forduldsi gyakorisaga igen ritka. A betegek jobban
toleraljak, kontaminalt vékonybél szindroma kialakuldséval, aspiracié veszélyével nagyon ritka esetben lehet
szdmolni, mivel a kapszuldk szétesése, az életképes baktériumok kiszabaduldsa mar a terminalis ileumban
torténik. Egyelore korlatozottan érhetdek el irodalmi adatok ezen kivitelezési modszerrel kapcsolatban.
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A fels6 tapcsatornai beadds soran a recipiens specialis pozicionaladsa javasolt az aspiracio veszélyének
elkeriilésére. Az agytamla megemelésével, 45 fokban megemelt felsd testféllel javasolt a beadast elvégezni az
aspiracio elkeriilésére, ennek a testhelyzetnek megtartasa javasolt a beadast kvetéen még 4 o6ran keresztiil. [4,
18, 21, 33]

FMT alkalmazasanak gyakorisaga

Ajanlas24

Az FMT ismételhet6 a kezelés sikertelensége vagy a C. difficile infekcié recidivaja esetén (1A).

FMT kezelés megfeleld beteg szelekcio és kivitelezés mellett altalaban mar az elsé alkalmazast kovetden

jelent6sen javitja a beteg tlineteit. Visszatér6, stlyos C. difficile infekcios esetekben, illetve amennyiben
endoszkopia soran alhartyas colitis lathatd, a beadas ismétlése javasolt a hatékonysag novelésére. [4]

FMT kozpontok

Ajanlas25

A C. difficile FMT-vel torténé kezelésére specializalodott kozpontok létrehozasa javasolt. A kozpontokat
jol felszerelt, szakképzett dolgozokkal rendelkezd egészségiigyi ellité rendszeren beliil javasolt 1étrehozni
(1B).

A tarsszakmak egyiittmiikodése az FMT minden lépésében sziikséges. Eredményes és biztonsagos kezelések
érdekében a tarsszakmakat (gasztroenterologia, infektologia, klinikai mikrobiologia) is dsszefogo, képzett, jol
felszerelt szakmai kozpontok kialakitasa sziikséges. Javasolt specializalt kdzpontok, referalt centrumok
kialakitasa a nemzeti egészségiligyi torvényi szabalyozasnak megfeleléen, ahol specialis tapasztalattal
rendelkez0, kijel6lt orvosi csapat vesz részt a beteg ellatasaban a donor és recipiens szlirésétél az FMT kezelést
kapott betegek utokovetéséig. A székletkészitmény beadasa szakképzett egészségiigyi dolgozok feladata minden
esetben gasztroenterologus és/vagy infektologus orvos feliigyeletével, a helyi korhazi infrastruktura
figyelembevételével javasolt tobb szakemberbdl allo, képzett csapat kialakitasa.

A teljes csapat (orvosok, apolok, asszisztensek) specializalt képzését és tovabbképzését biztositani sziikséges, a
megfeleld elokészités, beadas és mikrobiologiai, infektologiai ismeretek iranyaban. [4]

Szakmailag jol és hatékonyan miik6dé FMT kdzpont mitkodésére jellemz6 tényezok:

- megfeleld eszkdzpark, laboratériumi hattér, infrastruktura az FMT beavatkozasi 1épéseinek kivitelezéséhez.
Biosafety level 2 biztonsagossagi felszereltség sziikséges a donor és recipiens ellatasban, vér, székletmintak
kezelésében is

- 0Osszes donor sziirése (vér, székletminta, kérdéivek, belgyogyaszati fizikalis vizsgalat) megtorténik

- a recipiensek szirése és a megfeleld FMT beavatkozasi indikacid keriil megallapitasra (ezekben a
kérdésekben mindig gasztroenterologussal, infektologussal vald konzultacio sziikséges)

- székletbank és donor, recipiens regiszter kialakitasa javasolt (amennyiben az infrastruktira lehetové teszi)

- egységes dokumentacido és terminoldgia (betegség korabbi lefolyasa, el6készités, antibiotikus kezelés,
recipiens el6kezelése, FMT beadasi modja, felhasznalt készitmény tipusa, felhasznalas/tarolas modja,
mennyisége) hasznalata, pontos adminisztracio és dokumentacio vezetése sziikséges

- minta végigkdvethetdsége biztositott a teljes feldolgozas alatt, a donortol recipiensig

- a kozpont felkésziilt a beavatkozassal Osszefliggd, rovid és hosszi tavu szovédmények, mellékhatasok
felismerésére €s szakmai ellatasara

- egységes beteg utdkovetési rendszerrel rendelkezik, a hatékonysag felmérésére szovédmények felismerése
érdekében (rovidtavon a beadasi procedira szovédményeinek mieldbbi felismerése és ellatasa sziikséges,
tovabba hosszi tava kovetés is javasolt legalabb 8 hétig; a kovetés soran sziikséges a mindségi
indikatorokban megnevezett paraméterek rogzitése és jelentése is)

- az FMT kozpont feladata egyben a beavatkozasra vonatkozd szakmai figyelem felhivasa is, a megfeleld
szakmai feliileteken (konferenciak, publikdciok formdjaban) a beavatkozas és az elért eredmények
ismertetésével

- FMT kozpontok egyiittmiikdodésével és tovabbi egységes randomizalt kontrollalt vizsgalatok szervezése is
megvalosithatd - a terapia hatékonysaganak novelése, valamint az esetleges egyéb indikéciok
megtalalasanak, optimalisabb kivitelezési modszerek fejlesztésének érdekében
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Mindségi indikatorok, betegtajékoztatas

Ajanlas26

Javasolt minden donor esetében az esetleges adverz események és FMT-hez kotheté reakciok
monitorozasa, kivizsgalasa (1D).

Az FMT kozpont mikodésének mindségi jellemzoi: sulyos szovodmények szazalékos eléfordulasi gyakorisaga,
vastagbél perforacio, aspiraciés pneumonia, a nem tervezett korhazi felvételek és a visszatérs C. difficile
infekcié miatt igényelt colectomia aranya, tovabba a 6 honapon belill igényelt Gjabb FMT kezelés, illetve az
ismételt vancomycin, fidaxomicin kezelés sziikségének ardnya az FMT kezelést kdvetden.

A donor ¢és recipiens teljes korii tajékoztatasa nélkiilozhetetlen a beavatkozas célja, modszere, varhato
eredményessége, szovédmények lehetésége ¢és utankdvetés vonatkozasaban. A beavatkozas el6tt irasos
betegtajékoztatd és beleegyezd nyilatkozatok két példanyban torténd alairasa javasolt. [21]

Post FMT, utankovetés, relapszus kezelése

Rovid tavi kovetés

Ajanlas27

Javasolt a betegek kiovetése az esetleges FMT alkalmazasaval osszefiiggésbe hozhaté akut komplikaciok
eléfordulasanak monitorozasa céljabol (2C). Javasolt a betegek figyelmét felhivni a rovid tava
mellékhatasokra, kiilonosen a gyomor-bélrendszeri tiinetek lehetdségére. Fel kell hivni a figyelmet arra is,
hogy a sulyos nemkivanatos események ritkan fordulnak elé (1C). Az enteralis szondan torténé FMT utan
ajanlott, hogy a szonda eltavolitasat kovetden 30 perccel vizet igyon a beteg (1D).

A leggyakoribb rovid tav nem vart szovédmények FMT-t koveten: diarrhoea, hasi gorcsok, bofogés,
székrekedés, laz, Gram negativ bacteraemia, perforatio. IBD fennallasa esetén diarrhoea, hasi puffadas,
goresolés, laz, illetve az alapbetegség progresszidja keriilt leirasra. Mortalitds a szedacid alatti aspirdcid
kovetkeztében fordult eld colonoscopiaval végzett FMT soran. El6fordult a transzplantacids technikak miatti
szovodmény is (felsd gasztrointesztinalis vérzés a nasogastrikus tubus bevezetésekor, colon perforatio
colonoscopia soran), de hasonldé gyakorisaggal fordulnak elé ezen szovédmények mas betegségek esetén
ugyanezen beavatkozasok alkalmazasakor is. A feltételezhetd hosszi tava fert6zéses és nem fert6zéses
szovédmények még ismeretlenek a nagy betegszami, kontrollalt klinikai kutatasok hianya miatt.

FMT-t kovetéen C. difficile elleni antibiotikus kezelés nem sziikséges. FMT-t kdvetben jarobetegeknél 2-3 ora,
fekvobetegek esetén 4-5 6ra dgynyugalom javasolt (a beteg a jobb oldalan fekszik csokkentve ezzel a korai
bélmotilitast).

A beavatkozast kovetd 8 6raban csak vizet ihat a beteg, étkezni 8 dra elteltével lehet.

Amennyiben a betegnek barmilyen tiinete jelentkezne, az FMT-t végzo egészségiigyi egységben kell
jelentkeznie. [4, 11, 18, 27, 39, 40]

Hosszi tava kovetés

Ajanlas28

Minden FMT recipienst kovetni kell legalabb 8 hétig, hogy a megfelelo hatékonysagot, az esetleges
szovodményeket meg lehessen hatarozni (1C). A betegek hosszu tavi kovetésének gyakorisiaga és ideje
nincs meghatarozva. A kovetés soran javasolt a klinikai és az analitikai adatgyiijtés is (2C).

A kovetés idejére vonatkoz6 nemzetkozi ajanlasok nagyon valtozatosak, de legalabb 8 hét javasolt. A kovetés
torténhet telefonon keresztiil is, javasolt hetente. Minden szovédményt dokumentalni kell.

A hasmenés megsziinését kovetd néhany hétben tejmentes, zsirszegény diéta tartasa javasolt, valamint javasolt a
megfeleld rostbevitel, teljes kidrlésti gabona, gyiimolcs, z61dség fogyasztasa.

Heti 120-180 perc testmozgas javasolt.

Javasolt a dohanyzas és NSAID készitmények alkalmazasanak keriilése.

Antibiotikum kezelés keriilése (féleg clindamycin, fluorokinolonok, cephalosporinok) legidealisabb esetben
legalabb 12 honapig javasolt.

Jelenleg nincs elég adatunk a hosszu tava kdvetéssel kapcsolatban, hogy megbecsiilhessiik az FMT-hez tarsuld
lehetséges megbetegedéseket. Egy esetben szamoltak be sulygyarapodasrdl, a periférids neuropathia javulasarol,

cres

megbetegedések FMT kezelésével kapcsolatban is, mint az IBS, kronikus székrekedés, antibiotikum indukalta
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nem fert6z6 colitis, extraintestinalis korképek, Ggy, mint a Parkinson-kor, SM és ITP. Habar az FMT oki
szerepe/mechanizmusa ezeknél a korképeknél még nem tisztazott. A malignus, autoimmun, metabolikus vagy
neuropszichiatriai megbetegedések transzplantacié altali atvitelét allatkisérletes modellekben kimutattdk. C.
difficile fert6zott betegeknél magas a postinfekciozus IBS kialakulasanak kockazata. [4, 11, 18, 27, 39, 40]
Relapszus, hatastalan FMT

Ajanlas29

C. difficile toxin rutinszerii vizsgalata az FMT alkalmazasa utan nem ajanlott, de tartés CDI
tiinetek/visszaesés gyanija esetén indokolt (1C). Az elsé beavatkozas sikertelensége esetén az FMT
ismétlése javasolt (1A).

A masodik FMT sikeressége nagyobb az els6 kezelésre nem reagalok és a késobbi relapszusok esetén is.

A masodik FMT 24-72 éraval az els6t kdvetéen ismételheté meg.

Pseudomembranosus colitis esetén 3 naponta ismételhetd a kezelés, amig javulast nem mutat a klinikai kép.

J6 eredménytlinek bizonyult pseudomembranosus colitis esetén az a protokoll, ahol 5 napos per os vancomycin
kezelést alkalmaztak az FMT megismétlése eldtt (amennyiben nem reagdlt az els6 FMT kezelésre). Egyes
tanulmanyok az antibiotikus kezelések (pl. vancomycin) hatékonysagat irtak le sikertelen FMT-t kovet6en.

Azon betegeknél, akik a masodik FMT-ra sem reagalnak, az FMT ismétlése/antibiotikus kezelést/iv.
immunglobulin kezelést javasolt. [4, 18, 21, 27]

Ellatasi folyamat algoritmusa (abrak):

Hagyomanyos széklet- transzplantacios eljaras kivitelezés folyamatabraja, sajat forras

Potencidlis donor felvételi
interjUja és alkalmassagi
kérddiv kitoltése

Ancm_r]ezlls es‘kerdow Bevonasi kritériumok nem Potencialis donor kizirisa
kiértékelése teljestilnek
L

Bevonasi kritériumok teljesiinek

r

Veér és széklet szirévizsgdalatok
elvégzése

Kb. 14 nap leletek megérkezéséig
r
Vér és széklet szirévizsgdlatok Sarmel
kiértékelése armely Iele!”nem Potencidlis donor kizarasa
megfeleld

Minden lelet megfeleld

Potencidlis donorként
elfogadhaté

Székletminta gyUljtése és
széklettranszplantacio
elbkészitése
L

p
DO?qC|_OS \qOSZQk leteltével a Bevonasi kritériumok nem

~ sz0révizsgdlatokat meg kell teljesillnek és/vagy barmely lelet Potencialis donor kizarasa

ismételni (alkalmassagi kérddiv, nem megfeleld

vér és széklet sz0révizsgdlatai)

Bevondsi kritériumok tovabbra is
telfjesiiinek és minden lelet megfeleld

Székletminta felhaszndlhatd
székletiranszplantaciora
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VIL. JAVASLAT AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ

1. Az alkalmazais feltételei a hazai gyakorlatban
1.1. Ellatok kompetenciaja (pl. licence, akkreditacio stb.), kapacitasa

Az iranyelv alkalmazasa altalanos orvosi diplomahoz, infektologia vagy gasztroenterologia szakvizsgahoz kotott
és intézményi ellatas (ambulans- és fekvobeteg ellatas) keretein beliil alkalmazando.

1.2. Specialis targyi feltételek, szervezési kérdések (gatlo és elésegito tényezok, és azok megoldasa)

Kémiai és mikrobiologiai laboratoriumi hattér, endoszkopos labor (opcionalis), turmixgép, fert6tlenitészerek,
széklet tarolasara alkalmas -80 °C-os fagyasztd (opciondlis).

1.3. Az ellatottak egészségiigyi tajékozottsaga, szocialis és kulturalis koriilményei, egyéni elvarasai
Az irdnyelv a magyarorszagi feln6tt populacioé ellatasara vonatkozik, specialis egyéni elvaras nincs.
1.4. Egyéb feltételek

Egyéb feltétel nincs.

2. Alkalmazast segité dokumentumok

2.1. Betegtajékoztatd, oktatasi anyagok

- Betegtajékoztato: Mi a széklettranszplantacio?

- Beteg beleegyez6 nyilatkozat

2.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rzé kérdéivek, adatlapok

Székletdonor kérdéiv 1. -II.

2.3. Tablazatok

Nincsenek.

2.4. Algoritmusok

Hagyomanyos széklet- transzplantacios eljaras kivitelezés folyamatabraja, sajat forras.

2.5. Egyéb dokumentumok

Nincsenek

3. A gyakorlati alkalmazas mutatoi, audit kritériumok

Indikatorl: adott szervezeti egység altal, az adott id6szakban elvégzett sikeres FMT szama/Gsszes elvégezett
FMT szdma.

Indikator2: FMT recipiens szama, akit legalabb 8 hetes utankovetéssel figyelnek/az adott id6szak 6sszes FMT
recipiens szama.

Indikator3: sulyos szovodmények szama (colon perforacid, aspirdciés pneumonia, nem tervezett
hospitalizacio)/6sszes szovodmény szdma.

Indikator4: 6 honapon beliil ismételt FMT szama/Gsszes elvégzett FMT szama.

VIIL. IRANYELV FELULVIZSGALATANAK TERVE

Az iranyelv tervezett feliilvizsgalata 3 évenként torténik. A feliilvizsgalat folyamata, az érvényesség lejarta elott
fél évvel kezdddik el. Az egészségiigyi szakmai irdnyelvek feliillvizsgalatat altalaban az ajanlasok alatdmasztasat
biztositd bizonyitékokban bekdvetkezett valtozds, vagy a jogszabalyokban, a hazai -ellatérendszerben,
koriilményekben bekdvetkezett valtozas indokolja.

A Gasztroenterologia és hepatologia Tagozat tagozatvezetdje kijeloli a tartalomfejlesztd feleldst, aki
meghatarozza a fejleszté munkacsoport tagjait, illetve befogadja a tarstagozatok altal delegalt szakértoket.
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Az aktualis iranyelv kidolgozasaban résztvevo, fejlesztd csoporttagok folyamatosan kdvetik a szakirodalomban
megjelend, illetve a hazai ellatokdrnyezetben bekovetkezd valtozasokat. A tudomanyos bizonyitékokban,
valamint az ellatokérnyezetben bekovetkezd jelents valtozas esetén a fejleszté munkacsoport konszenzus
alapjan dont a hivatalos valtoztatas kezdeményezésérdl és annak mértékeérdl.

Soron kiviili felillvizsgalat: ha a szakirodalom ¢és az ellatasi eredmények folyamatos nyomon kdvetése soran az
egészségiigyl szakmai iranyelv hatokorében a tudomanyos és/vagy tapasztalati bizonyitékokban és/vagy a hazai
ellatorendszerben, ellatasi koriilményekben relevans €s szignifikdns valtozas kovetkezik be, az irdnyelvben
meghatarozott idépontnal korabban kell elvégezni annak bizonyos mértéku feliilvizsgalatat. A feliilvizsgalat
mértékét a felmertild valtozas jellege €s mértéke hatdrozza meg.

Ha a soron kiviili feliilvizsgalat csak bizonyos ajanlasokat érintett, és az egész egészségiigyi szakmai iranyelv
feliilvizsgalata nem tortént meg, akkor a tervezett idopontban a teljes kori feliilvizsgalatot is el kell végezni.
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X. FEJLESZTES MODSZERE

1. Fejlesztocsoport megalakulasa, a fejlesztési folyamat és a feladatok dokumentalasanak médja

Az egészségiigyi szakmai iranyelv kidolgozasat a Gasztroenterologia és hepatologia Tagozat kezdeményezte. A
felillvizsgalat megkezdésekor a tagozatvezetd kijeldlte az iranyelvfejlesztés feleldsét. Az iranyelvfejlesztés-
felelos kijelolte a fejlesztdcsoport tagjait és meghatarozta a tagok feladatait. Az iranyelv kialakitasa a tagok
egyéni munkajan és tobbszori konzultacion keresztiil valosult meg. A véleményezd tagozat véleményezte az
iranyelvet a szakmai konszenzus elérése céljabol.

A feliilvizsgalati eljaras a relevans nemzetkozi iranyelvek attekintésével €s intenziv irodalomkereséssel
kezdddott, a naprakész ajanldsok megfogalmazasa és a szakmailag indokolt tartalombdvités megvaldsitasa
érdekében.

A fejlesztési folyamat sordn, napi szinten kommunikaltak egymassal a szakemberek, illetve heti
rendszerességgel strukturalt formaban az addig elkésziilt munkardl, illetve a folyamatrol visszajelzést adtak. Az
iranyelv kialakitasa a tagok egyéni munkéjan, és tobbszori konzulticion keresztiil valosult meg. A tartalom
aktualizalasa nem valtoztatta meg a korabban meghatarozott iranyelv szerkezetét.
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2. Irodalomkeresés, szelekcio

Az iranyelv a témaban meghatarozé jelent6ségli nemzetkézi ATS/ERS (American Thoracic Society/European
Respiratory Society) 2018-ban érvényben 1év6 ajanlasait és a hazai rendelkezéseket vette figyelembe. Az
irodalomkeresés 2019. agusztusaban zarult le.

Az irodalomkeresés a Magyar Orvosi Bibliografia, a PubMed adatbazisban fellelhetd, az utdébbi 10 év
nyilvantartott publikacioi, kozleményei alapjan tortént. A keresés az alabbi keresd szavak (és ezek magyar
megfeleldje), valamint ezek kombinacidjanak segitségével valdsult meg: Clostridium/ Clostridioides difficile
infection (Clostridium/Clostridioides difficile fert6zés), fecal microbiota transplantation (széklet mikrobidta
transzplantacio), therapy (terapia).

3. Felhasznalt bizonyitékok erdsségének, hianyossagainak leirasa (kritikus értékelés, ,,bizonyiték vagy
ajanlas matrix”), bizonyitékok szintjének meghatarozasi modja

s

amelyekben a bizonyitékok erésségi szintjének meghatarozasa a Grade moédszertanon alapul (lasd: Kapcsolat
kiilfoldi szakmai irdnyelvekkel). A hazai iranyelv is ezt a modszertant kdveti, melynek segitségével
megallapitasra keriiltek a bizonyitékok megbizhatsagi szintjei. A nemzetkozi iranyelvek altal megallapitott
bizonyitékerdsségi szinteket a fejlesztécsoport elfogadta. A fejlesztécsoport mindig ellendrizte a bizonyitékok
hazai viszonyok k6zotti relevancidjat. Amennyiben a bizonyiték nem a magyarorszagi viszonyoknak megfeleld
kiindulasi adatokra timaszkodott, ott a fejlesztdcsoport konszenzusa volt mérvado.

4. Ajanlasok kialakitasinak mddszere

2016-ban Eurépai Konszenzus Konferencia keriilt megrendezésre, mely a széklet-transzplantacié gyakorlati
alkalmazasanak evidencia alapl ajanlasanak elkészitését tlizte ki céljaul. A konszenzus konferencian 10 eurdpai
orszag 28 expertje fogalmazta meg a széklet-transzplantacido kivitelezésével kapcsolatos evidencia alapt
ajanlasat. 2018-ban elérhetévé valt a Brit Gasztroenteroldgiai Tarsasag és az Egészségiigyi Infekcios Tarsasag
szakmai ajanlasa a visszatéré vagy refrakter Clostridioides difficile fertézések és egyéb potencialis indikaciok
kezelésében. Ez a két dokumentum, mely a ,European consensus conference on faecal microbiota
transplantation in clinical practice” és a ,,The use of faecal microbiota transplant as treatment for recurrent or
refractory Clostridium difficile infection and other potential indications: joint British Society of
Gastroenterology (BSG) and Healthcare Infection Society (HIS) guidelines” magyarra forditott tomér valtozatan
alapul, a hagyomanyos széklet-transzplantacios eljaras részletes Kkivitelezésére vonatkozd ajanlasokat
tartalmazza. Az ajanlasok besorolasa az azokat alatamasztd bizonyitékokon alapul. A fejlesztécsoport dontése
alapjan az ajanlasok besorolasa az adaptalt iranyelv besorolasi rendszerén alapul. A magyarorszagi
sajatossagokat, a hazai adaptalhatésagot minden ajanlasnal figyelembe vette a fejlesztdcsoport és ezeknek
megfeleld szakmai ajanlasokat fogalmazott meg.

5. Véleményezés médszere

A kiilonb6z6 fejezetek megirasa, valamint a részfolyamatok befejezése soran a szerzOk egymds munkait
tobblépcsés folyamat soran véleményezték és modositasokra tettek javaslatot, mely korrigalasat kdvetden ujabb
véleményezésre, majd pontositasra keriilt sor, ezt kdvetden keriilt az iranyelv véglegesitésre.

Az irdnyelv szakmai tartalmanak Osszeallitasat kdvetden, a dokumentum megkiildésre keriilt a fejlesztécsoport
véleményez6i felkérését elfogadd szakmai tagozatoknak. A visszaérkezd javaslatok beillesztésre keriiltek az
iranyelv szovegébe, vagy azok alapjan modositasra keriilt a dokumentum szerkezete, amennyiben az
iranyelvfejlesztok egyetértettek azok tartalmaval.
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XI. MELLEKLET

1. Alkalmazast segité6 dokumentumok

1.1. Betegtajékoztatd, oktatasi anyagok
1.1.1. Betegtajékoztato

Mi a széklettranszplantaci6?

A széklet-transzplanticidé vagy széklet mikrobidta transzplantacio alatt az egészséges egyéntdl szarmazo
széklet homogenizatum bejuttatasat értjik a beteg tapcsatorndjaba abbol a célbol, hogy bélflora
megvaltozasdhoz kothetd betegségeket annak helyreallitisa révén meggyodgyitsuk. Sikeres alkalmazasa
elsésorban Clostridioides difficile nevii baktérium okozta bélfertézések kezeléséhez kothets, de gyulladasos
és irritabilis bélbetegségek, illetve egyéb, bélrendszeren kiviili betegségekben is vizsgaljak hatékonysagat. A
széklet-transzplantacié visszatéré Clostridioides difficile fertézésben mutatott kifejezett hatékonysagat nagy
elemszamu, randomizalt kontrollalt tanulmanyok, szisztematikus Osszefoglald kozlemények és
metaanalizisek igazoltak.

Az eljards egyszerl, gyors, biztonsagos és jelentésen koltséghatékony az eddig ismert gydgyszeres
kezeléshez képest.

Miért sziikséges a széklet-transzplantacio?
A széklet-transzplantacio javallata elsGsorban a visszatérd vagy a szokdsos kezelésre nem reagilod
Clostridioides difficile okozta bélgyulladas.

Kinek nem javasolt a széklettranszplantacié?

A széklet-transzplantacid alkalmazasa nem javasolt toxikus megacolon, terhesség, széles spektrumu
antimikrobialis kezelés vagy a tapcsatornai szonda levezetését, enteroscopia, illetve colonoscopia
elvégzésének ellenjavallatdit képezd allapotokban. Mérlegelni kell a haszon-kockdzat aranyat
immunszupprimans gyogyszerek szedése esetén vagy ha nagyon sulyos betegségben szenved a beteg.

Milyen el6késziiletekkel jar a beavatkozas?

Minden esetben orvosi kivizsgalas el6zi meg a beavatkozast mind a beteg, mind pedig a donor részérdl.
Donornak nevezziik azt az egészséges személyt, aki a széklet-transzplantacidhoz sziikséges székletmintat
szolgaltatja. Kezel6orvosa a donor sziirGvizsgalatat fogja kérni, hogy kizarhatéak legyenek a leggyakrabban
eléforduld fertdzések, kronikus megbetegedések. Ha minden lelet megfeleld, akkor a donor leadja az
egészségiigyl intézményben a székletmintat, melyet a széklet-transzplantacidhoz fognak felhasznalni. Attol
figgéen, hogy milyen modszerrel torténik a széklet-transzplantaciod, sziikség lehet a beteg elokészitésére is.
Amennyiben colonoscopia soran torténik a széklet-transzplantacié, eléfordulhat, hogy az On kezelSorvosa a
vizsgalathoz sziikséges bélelokészitést rendel el.

Hogyan torténik a széklet-transzplantaci6?

A széklet homogenizatum beadasa torténhet fekvo €s jarobeteg ellatas keretében is szakképzett személyzet
feliigyeletében. A széklet-transzplantacid alkalmazasi moédja javallat szerint is kiilonb6zé moddszerrel
torténhet, felsd €s alsd tapcsatornai uton, melyek kellemetlenséggel jarhatnak. A colonoscopia sordn, az
endoszkép munkacsatornajan keresztil torténik a széklet homogenizatum beaddsa. Amennyiben a
colonoscopia vagy flexibilis sigmoideoscopia nagy rizikdju vagy nem kivitelezhetd, illetve a beteg
immunszupprimalt, gyenge/kritikus altalanos allapota, ugy bedntés formajaban torténd alkalmazas javasolt.
A felsé tapcsatornai beadas kiilonb6z6 szondan/ tapszondan (nasogastricus, nasoduodenalis, nasojejunalis),
gastrostoman keresztiil vagy gastroscopia soran, a munkacsatornan keresztiil torténhet, amennyiben
klinikailag nincs nyelészavarra utalo tiinet és nem all fenn a félrenyelés lehetdsége.
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Lehet szovodménye a széklet-transzplantacionak?

Mint minden beavatkozasnak, a széklet-transzplantacionak is lehetnek sz6védményei a legnagyobb koriiltekintés
ellenére is. A leggyakoribb rovid tdva nem vart sz6védmények: hasmenés, hasi gércsok, bofoges, székrekedés,
laz, Gram negativ bacteraemia (azaz baktérium jelenléte a véraramban), lireges szerv atfurédasa. A beadasi
madtol fiiggden, modszer-specifikus szovédmények eléfordulhatnak.

Széklet-transzplantici6 utini teendék

Jarobetegeknél 2-3 ora, fekvObetegek esetén 4-5 6ra agynyugalom javasolt a beteg a jobb oldalan fekve. A
beavatkozast kovetd 8 oraban csak vizet ihat a beteg, étkezni 8 ora elteltével lehet. A tdpszondan torténd széklet-
transzplantaci6 utan ajanlott, hogy a szonda eltavolitasat kovetden 30 perccel vizet igyon a beteg. Amennyiben a
betegnek barmilyen nem vart tiinete jelentkezne, a széklet-transzplantaciot végzoé egészségiigyi egységben kell
jelentkeznie.

A résztvevok beleegyezése a kezelésbe torténé részvételbe onkéntes és minden befolyastol mentes. A
beleegyezés barmikor, akar széban, akar irasban indoklas nélkiil visszavonhaté.

A tajékoztatot elolvastam és megértettem, a kérdéseimre megfelelé valaszokat kaptam. A tajékoztato egy
példanyat atvettem.

............... ,20 e hO LLnap

tajékoztatast add orvos résztvevd alairasa

o ’ ’ . 1 rror 1
torvényes képviseld alairasa

1.1.2. Beteg beleegyez6 nyilatkozat

A résztvevd, illetve torvényes képvisel6jének adatai

NV
ANYJa NBVE. i
Szil. hely €5 1d0: . .vniii i

TAT SZAM:

Lakcim:

Amennyiben a résztvevd korlatozottan cselekvoképes vagy cselekvoképtelen, ugy a
tajékoztatdt a torvényes képviseldje is aldirja a 23/2002. (V. 9.) szaml EiiM rendelet 4. § (6)
bekezdése szerint.
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Korlatozottan cselekvoképes vagy cselekvoképtelen résztvevé esetén a hozzajarulast adé torvényes
képviseld azonosité adatai:

NV

ANy DBV

TAT SZAM:
LakCim:

Kijelentem (korlatozottan cselekvéképes vagy cselekvoképtelen résztvevd esetén a térvényes képviselémmel
egyiitt kijelentjik), hogy kezeldorvosom ...............ccccevvvninvinnnn.. személyes megbeszélés alkalmaval
részletesen és személyre szabottan tdjékoztatott széklettranszplantacid javallatardl, a beavatkozas menetérol,
esetleges szovodményekrél. A magyarazatokat megértettem, a beavatkozassal kapcsolatos kérdéseimre érthetd
valaszokat kaptam. A koriilményekhez képest kelld id6 allt rendelkezésemre, hogy szabadon eldontsem, hogy
vallalom-e a beavatkozast. A széklettranszplantacidban tdrténd részvételre vonatkozd beleegyezést eldzetes
tajékoztatast kovetden, onként, befolyastél mentesen adtam meg annak tudataban, hogy az barmikor, szoban
vagy irasban indoklas nélkiil visszavonhato.

Az aléirassal egyidejiileg a beleegyez6 nyilatkozat és a tajékoztatd egy-egy eredeti példanyat atvettem.

tajékoztatast add orvos résztvevo alairasa

torvényes képviseld alairasa

Amennyiben a résztvevd korldtozottan cselekvOképes vagy cselekvéképtelen, ugy a
beleegyezd nyilatkozatot a torvényes képviseldje is alairja.
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1.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rzé kérdéivek, adatlapok

Székletdonor kérdéiv 1.
Kérjiik valaszoljon az alabbi kérdésekre, mely az On alkalmassagat és székletmintajanak felhasznalhatosagat
segitenek eldonteni. Kérjiik a megfeleld helyre irjon x-et. Valaszait és adatait bizalmasan kezeljiik.

1. Altalanos megfontolasok

Kérdés Igen Nem
On tulsulyos vagy elhizott (BMI >30)?

On egészségiigyi dolgoz6?

On 4llatgondozé vagy allatokkal kapcsolatos a munkaja?

A kozelmultban részesiilt-e egészségiigyi ellatdsban rossz higiénias koriilmények kozott
(pl. sebkdtozés)?

6 hénapon beliil tropusi/ jarvanytigyi szempontbol magas rizikdju orszagot latogatott-e?

Hasznalt-e illegalis drogot a kdzelmultban?

Fogyaszt-e rendszeresen alkoholt?

Volt-e fertézés atvitele szempontjabol kockazatos nemi kapcsolata valaha? (ismeretlen
partnerrel/ prostitualttal/ szerhasznaloval/ HIV fertdzottel/viralis hepatitiszessel/
szifiliszessel folytatott szexualis viszony)

Korabban atesett mar szdvet vagy szervtranszplantacion?

Kapott-e 12 honapon beliil vértranszfuziot?

6 honapon beliil el6fordult-e balesetbl torténd tiisziirasa?

6 honapon beliil kapott-e tetovalast, testékszert, akupunktiras kezelést vagy atesett-e
flilbelovésen?

6 honapon beliil kapott-e véddoltast?

2. Korabbi vagy jelenlegi betegségei:

Betegség Igen Nem
HIV

Hepatitis B vagy C

Szifilisz

Human T-lymphotrop virus I-1I fert6zés

TBC fert6zés

Kozelmultban parazita, rotavirus/ Gardia lamblia vagy egyéb mikroba fert6zés tapcsatornai
érintettséggel (pl. hanyas, hasmenés)

Prion fert6zés vagy annak veszélye (pl. Creutzfeldt-Jakob betegség, Gerstmann-Straussler-
Scheinker szindroma, kergemarhakoér vagy szarvasmarha szivacsos agysorvadas)

Volt-e allatharapasa a kdzelmultban?

Volt-e valaha kullancscsipése?

Barmilyen ismert, kezeletlen a szervezet egészét érintd fertdzés a donacid idépontjaban
IBS, IBD, funkcionalis kronikus székrekedés, coeliakia, egyéb kronikus tapcsatornai
betegség

Vékony- vagy vastagbél eltavolitdo miitét

Kroénikus, szisztémas autoimmun betegség tapcsatornai érintettséggel

Tapcsatornai tumor/polyposis ill. ezek rizikoja

Kozelmultban hasmenés, vérszékelés
Neuroldgiai betegség
Pszichiatriai betegség

Asthma vagy atopias dermatitis

Cukorbetegség

All-e kivizsgilas alatt tisztazatlan eredetii betegség miatt?
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3. Korabbi vagy jelenlegi gyogyszerei

3 hénapon beliil részesiilt-e Igen | Nem
antibiotikus kezelésben?
immunszupressziv kezelésben?

kemoterapiaban?

savesokkentd tin. proton pumpa inhibitor kezelésben (pl. Pantoprazol, Controloc, Emozul)?
ndvekedési hormon terapidban?

Székletdonor kérdoiv I1.

On alkalmasnak bizonyult székletdonaciora az eddigi vizsgalatok alapjan. Mai napon torténd székletdonécio
elott kérjiik, valaszoljon az alabbi kérdésekre. Kérjiik a megfelelé helyre irjon x-et. Valaszait és adatait
bizalmasan kezeljiik.

Kérdés Igen Nem
Eszlelt-¢ az utolsé felmérés 6ta  Gjonnan fellépd tapcsatornai tiineteket (hasmenés,
émelygés, hanyas, hasi fajdalom, sargasag)?

Eszlelt-e az utolsé felmérés 6ta ujonnan fellépd altalanos tiineteket (laz, torokfajas,
duzzadt nyirokcsomok)?

Részesiilt-e antibiotikus kezelésben az utolso felmérés ota?

Részesiilt-e immunszuppressziv kezelésben az utols6é felmérés ota?

Részesiilt-e kemoterapiaban az utolsé felmérés 6ta?

Volt-e fert6zés atvitele szempontjabol kockazatos nemi kapcsolata az utolsé felmérés
ota?

Jart-e jarvanyiigyi szempontbo6l magas rizikoju orszagban/kiilfoldon az utolsd felmérés
ota?

Kapott-e tetovalast, testékszert, akupunkturas kezelést vagy atesett-e fiilbelovésen az
utolsé felmérés ota?

1.3. Tablazatok

Nincsenek.
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1.4.

Hagyomanyos széklet- transzplantacios eljaras kivitelezés folyamatabraja, sajat forras

Algoritmusok

Potencidlis donor felvételi
interjUja és alkalmassagi
kérddiv kitdltése

Anamnézis és kérdoiv
kiértékelése

\

Bevonasi kritériumok teljesiiinek =
h

-

Vér és széklet szUrovizsgdlatok
elvégzése

.

Kb. 14 nap leletek megérkezéséig

Minden lelet megfelel

Egészségiigyi intézmény altal
meghatarozott idéintervallum a

donicios idaszak

|

Vér és széklet szUrévizsgdlatok
kiértékelése

~

P

Potencidlis donorként
elfogadhatéd

Székletminta gyJjtése és
széklettranszplantacio
elokészitése

Donécids iddszak leteltével a
szirévizsgdlatokat meg kell
ismételni (alkalmassagi kérddiv,
vér és széklet sz0révizsgdlatai)

Bevondsi kritériumok tovabbra is

teljesiilnek és minden lelet megfeleld |
7

1.5.

Nincsenek.

Székletminta felhaszndlhatéd
széklettranszplantaciora

Egyéb dokumentumok

‘ Bevoriast k.rm?rlumok em Potencidlis donor kizarasa
teljesiilnek

Barmely lelet nem Potencialis donor kizarasa
megfeleld

B

Bevondsi kritériumok nem
teljesiilnek és/vagy barmely lelet
nem megfeleld

‘ Potencidlis donor kizdrasa

Azonosito: 002080
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