LXXI. EVFOLYAM 20. SZAM

2013-2100. OLDAL

2021. november 12.

EGESZSEGUGY!

KOZLONY

AZ EMBERI EROFORRASOK MINISZTERIUMA HIVATALOS LAPJA

TARTALOM

I.RESZ
Személyi rész

Il. RESZ
Torvények, orszaggyulési hatarozatok,
koztarsasagi elnoki hatarozatok,
kormanyrendeletek és -hatarozatok,
az Alkotmanybirésag hatarozatai

597/2021. (X. 28.) Korm. rendelet a veszélyhelyzet idején
alkalmazando védelmi intézkedések masodik Gtemérdl
52016 484/2020. (XI. 10.) Korm. rendelet médositasardl ... 2014

598/2021. (X. 28.) Korm. rendelet a munkahelyek korona-
virus elleni védelmérél
599/2021. (X. 28.) Korm. rendelet a koronavirus elleni
véddoltasnak az dllami és dnkormanyzati intézmények-
nél foglalkoztatottak altal torténd kotelezé igénybevé-
telérdl
600/2021. (X. 29.) Korm. rendelet egyes kormanyrendele-
teknek a hataron atnyulé egészségugyi ellatashoz kap-
csolédd  jogok érvényesitése érdekében  kijelolt
nemzeti kapcsolattarté szerv kijelolésével 6sszefliggd
modositasardl
601/2021. (X. 29.) Korm. rendelet az egészségiigyi szolgal-
tatdsok Egészségbiztositasi Alapbdl torténé finansziro-
zasanak részletes szabalyairdl szél6 43/1999. (lll. 3.)
Korm. rendelet médositasardl

1765/2021. (X. 28.) Korm. hatarozat orvostechnikai eszko-
z0k és gydgyszerek egyes hatdron tuli egészségligyi
intézmények szdmdra torténé adoméanyozasardl............. 2027

1772/2021. (X. 29.) Korm. hatdrozat az EFOP-1.8.0-
VEKOP-17-2017-00001 azonosité szdmu (,Egészséguligyi
elldtérendszer szakmai modszertani fejlesztése” cimu)
kiemelt projektben Uj konzorciumi tag bevondsardl,
valamint az Emberi Eréforrds Fejlesztési Operativ
Program éves fejlesztési keretének megallapitasardl
sz616 1037/2016. (Il. 9.) Korm. hatdrozat moédositasardl.... 2029

2016

2018

2021

2023

1ll. RESZ
Miniszterelnoki, emberi er6forras
és egyéb miniszteri rendeletek
és utasitasok

46/2021.(X.29.) EMMI rendelet a kollegialis védéndi men-

torrendszer miikodésével 6sszefliggd rendeletek
maédositasardl 2030
v RESZ
Utmutatok
V.RESZ

Kozlemények

Az Emberi Er6forrdsok Minisztériuma egészséglgyi
szakmai irdnyelve az anyai vérben keringé sejtmentes
szabad magzati DNS-alapu noninvaziv tesztekrol
(NIPT)

Az Emberi Eréforrasok Minisztériuma egészségugyi
szakmai irdnyelve a latens tuberkulézis diagnosztikaja-
rél, gondozasardl és a tuberkuldzis preventiv terdpia-
jarol

Az Orszégos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézet kozleménye orvostechnikai eszk6zok id6szakos
felllvizsgélatat végz6 szervezet feljogositasarol............ 2085

Kozlemény az orszagos tisztiféorvos éltal kiadott, a 2020.
évben azonositott Uj koronavirussal kapcsolatos jar-
vanylgyi és infekciokontroll szabalyokrol sz616 eljaras-
rendrél

2033

2050

2086

VI. RESZ
A Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6
kozleményei

VII. RESZ
Vegyes kozlemények

Palyazati hirdetmény betdlthetd allasokra ........cocccoveeeereceunnne 2093



2014

EGESZSEGUGYI KOZLONY 20.5zam

I. RESZ
Személyi rész

Il. RESZ
Torvények, orszaggydlési hatarozatok,
koztarsasagi elnoki hatarozatok, kormanyrendeletek
és -hatarozatok, az Alkotmanybirésag hatarozatai

A Kormany 597/2021. (X. 28.) Korm. rendelete
a veszélyhelyzet idején alkalmazandoé védelmi intézkedések masodik litemérél sz616
484/2020. (XI. 10.) Korm. rendelet médositasarol

A Kormany az Alaptorvény 53. cikk (2) bekezdésében meghatdrozott eredeti jogalkotdi hataskorében, figyelemmel
a katasztréfavédelemrdl és a hozza kapcsolodd egyes torvények mddositasardl szold 2011. évi CXXVIIL. torvény 51/A. §-éra,
az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatdrozott feladatkdrében eljérva a kdvetkezéket rendeli el:

1.8

A veszélyhelyzet idején alkalmazandé védelmi intézkedések mdsodik UGtemérdl szolé 484/2020. (XI. 10.)
Korm. rendelet (a tovabbiakban: R.) 1. alcime a kdvetkezé 2. §-sal egésziil ki:

,2. § (1) A hatodik életévét be nem toltott kiskoryd, valamint értelmi vagy pszichoszocialis fogyatékossaggal,
illetve autizmus spektrumzavarral él6 személy kivételével mindenki koteles

a) a tdmegkozlekedési eszkozon utasként, illetve — a (3) bekezdés szerinti kivétellel — a tomegkdzlekedési eszkdzon
torténd munkavégzés sordn,

b) a palyaudvarok, az allomasok, illetve a megélléhelyek utasforgalom szédmara megnyitott részein, valamint
a személyforgalom lebonyolitasara és kiszolgéalasara szolgalé azon munkahelyein, ahol az utasok és a dolgozdk
kozvetlen kapcsolatba keriilhetnek

maszkot olyan mddon viselni, hogy az az orrot és a szajat folyamatosan elfedje.

(2) Ertelmi vagy pszichoszocialis fogyatékossaggal, illetve autizmus spektrumzavarral é16 személy

a) a fogyatékossagligyi orszagos érdekvédelmi szervezet altal kiallitott

aa) tagsagi igazolvannyal,

ab) a maszkviselésre vonatkozé szabélyok aléli mentesség érvényesitéséhez kiallitott, fogyatékos allapot fennallasat
igazolé dokumentummal,

b) orvosi igazoléssal

igazolhatja éllapotat.

(3) Nem koteles a tomegkozlekedési eszkdz vezetdje maszkot viselni a tomegkdzlekedési eszkdz zart kialakitasu
vezetéfulkéjében torténé munkavégzés soran.

(4) Az (1) bekezdés esetében az lizemeltet6 koteles gondoskodni arrél, hogy a tdmegkozlekedési eszkézon vagy
a helyiségben, illetve a teriileten tartézkoddk a maszkot az (1) bekezdésben meghatarozott modon viseljék,
ennek érdekében a szolgdltatas, illetve az Uzemeltetett intézmény miikodésére, igénybevételére vonatkozo
szabdlyozédsban az igénybevétel rendjének megsértése esetén egyebekben alkalmazhatd intézkedéseket,
szankcidkat alkalmazhatja.

(5) Tomegkozlekedési eszkdzon maszk nélkiil utazé vagy a maszkot nem az (1) bekezdésben meghatarozott médon
visel6 személyekkel szemben az lGzemeltetd a szolgdltatds igénybevételére vonatkozd szabdlyozasaban koteles
megteremteni a jogszerl magatartas kovetésének Osztonzésére iranyuld tovadbbi, az lzemelteté szabalyozési
korébe tartozo feltételeket is, legalabb a viteldijon feliili tobbletdij (potdij) megfizetési kbtelezettség elSirdséval.

(6) Azt a személyt, aki a tomegkozlekedési eszkdz vezetdjének vagy az Uzemelteté mds alkalmazottjanak
felszdlitasara sem viseli az (1) bekezdésben meghatarozott moédon a maszkot, vagy nem hagyja el
a tdmegkozlekedési eszkdzt, a tomegkozlekedési eszkdz vezetdje vagy az izemelteté mas alkalmazottja koteles

a) az utazasbol kizarni,

b) a szabalysértésekrdl, a szabdlysértési eljarasrol és a szabdlysértési nyilvantartasi rendszerrél sz6lé6 2012. évi
Il. térvény (a tovabbiakban: Szabstv.) 177/A. & (1) bekezdésébe Uitkdzd kdzérdekd lizem miikodésének megzavarasa
szabalysértés elkbvetésének gyanuja miatt renddri intézkedést kezdeményezni, és
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2.§

3.8

c) gondoskodni e személynek a tomegkdzlekedési eszkdzrél torténd leszallitasarodl.

(7) Azt a személyt, aki a maszkot az (1) bekezdés b) pontja esetében az lizemeltets felszdlitasara sem viseli
az (1) bekezdésében meghatérozott moédon, az lizemeltetd koteles a latogatésbdl kizarni, és gondoskodni arrdl,
hogy e személy a helyiséget, illetve a teriiletet elhagyja”

AzR.

a) 22. § (2) bekezdésében az ,alapjan a 6. §" szbvegrész helyébe az ,alapjén a 2. § (4)-(7) bekezdése,
a 6.8"sz0veg,

b) 23.§ (1) bekezdés a) pontjaban az,a 6/B. §” szbvegrész helyébe az,a 2. § (1) bekezdése, a 6/B. §” szbveg

Iép.

Ez a rendelet 2021. november 1-jén Iép hatalyba.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelndk
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A Kormany 598/2021. (X. 28.) Korm. rendelete
a munkahelyek koronavirus elleni védelmérél

A Kormany

az Alaptorvény 53. cikk (2) bekezdésében meghatarozott eredeti jogalkotoi hataskorében, figyelemmel a katasztrofavédelemrél
és a hozzd kapcsolodé egyes torvények modositasardl szold 2011. évi CXXVIILL térvény 51/A. §-ara,

az 5. § tekintetében az Alaptorvény 53. cikk (3) bekezdésében meghatérozott eredeti jogalkotoi hataskérében, a koronavirus-
vildgjarvany elleni védekezésrdl sz616 2021. évi l. torvény 2. § (1) bekezdése szerinti orszaggy(ilési felhatalmazas alapjan,

az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatérozott feladatkdrében eljarva a kovetkezéket rendeli el:

1.8 (1) E rendelet célja annak biztositdsa, hogy a munkaaddk szervezeteinek javaslatira a cégek és vallalkozésok
jogot kapjanak arra, hogy a munkavégzés feltételeként el6irjdk a SARS-CoV-2 koronavirus elleni véddoltas
(a tovabbiakban: véddoltas) felvételét a foglalkoztatottak szdmdra, ha ezt sziikségesnek latjdk az ott dolgozok
biztonsaga érdekében.
(2) Az e rendeletben foglaltakat arra a foglalkoztatottra kell alkalmazni, aki nem tartozik a koronavirus elleni
véddboltasnak az allami és 6nkormanyzati intézményeknél foglalkoztatottak altal torténé kotelezé igénybevételérdl
52616 599/2021. (X. 28.) Korm. rendelet hatalya ala (a tovabbiakban: foglalkoztatott).

2.8 (1) A munkaltaté — az egészség megodvasa érdekében, a munkahely és a munkakér sajatossagaira is figyelemmel -

a védooltas felvételét azon foglalkoztatott esetében, aki e rendelet hatalybalépése el6tt a védéoltast nem vette fel,

a munkavégzés feltételeként allapithatja meg, kivéve, ha a foglalkoztatott a védéoltas felvétele aldl a (4) bekezdés

szerint mentesuil.

(2) A munkaltatd az (1) bekezdés szerinti intézkedésben meghatarozza a védoéoltas felvételének hataridejét, ami
egydozisu oltéanyag esetén a véddoltas, kétddzisu oltdanyag esetén a véddoltds elsé ddzisa tekintetében legaldbb
45 nap kell, hogy legyen. Kétdézisu oltéanyag esetén a védéoltas méasodik dozisat az oltdorvos éltal meghatarozott
idépontban kell felvenni.

(3) A munkaltaté elektronikus Uton (ideértve az e-mail hasznalatat) vagy papir alapon tajékoztatja a foglalkoztatottat
az (1) bekezdés szerinti intézkedésrdl, a (2) bekezdés szerinti hataridérdl és a véddoltas felvétele elmaradasanak
lehetséges jogkdvetkezményeirdl.

(4) Nem kotelezheté a véddoltas felvételére az a foglalkoztatott, aki részére egészségiigyi indokbdl ellenjavallt
a védooltas felvétele, és ezt az (5) bekezdés szerinti orvosi szakvélemény is alatdmasztja.

(5) Az orvosi szakvéleményt a foglalkoztatott kezdeményezésére a munkaltatéja szerint illetékes foglalkozas-
egészségiigyi szolgalat szakorvosa, ennek hidnydban a foglalkoztatott jogviszonydnak keretében végzett
tevékenységre vald egészségi alkalmassaganak elbirdlasara jogosult mas orvos, ennek hidnyaban a foglalkoztatott
haziorvosa adja ki.

(6) A véddoltas felvételét a foglalkoztatott a személyazonossag igazolasara alkalmas hatdsagi igazolvany és az alabbi
dokumentumok valamelyikének egyidejli bemutatasaval - a munkaltato adltal meghatarozott médon - igazolhatja:
a) a Covid19-vildgjarvany idején a szabad mozgds megkonnyitése érdekében az interoperabilis, Covid19-

oltasra, tesztre és gyogyultsdgra vonatkozé igazolvanyok (unids digitalis Covid-igazolvény) kidllitadsanak,
ellenérzésének és elfogadasanak keretérdl szélo, 2021. junius 14-i (EU) 2021/953 eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet szerinti unios digitalis Covid-igazolvény,

b) a koronavirus elleni védettség igazoldsarél szo6lé 60/2021. (Il. 12.) Korm. rendelet [a tovdbbiakban:
60/2021. (Il. 12.) Korm. rendelet] szerinti — érvényességi id6 nélkiili - védettségi igazolvany, illetve applikacid,

<) a Nemzeti Népegészségiigyi Kdzpont honlapjan kdzzétett minta alapjan az oltast igazolo orvos éltal kiallitott,
a védéoltasrél sz616 igazolas,

d) az Egészségugyi Vilagszervezet altal kiadott nemzetkdzi oltdsi bizonyitvany, ha az a véddoltds beadasanak
megtorténtére vonatkozd, oltast igazold orvos altal kidllitott bejegyzést tartalmaz,

e) az olyan dllam altal kidllitott védettséqgi igazolds, amely allam &ltal kidllitott védettségi igazolast Magyarorszag
elismeri, és ennek tényét a kilpolitikdért felelds miniszter a hatdrrendészetért felelés miniszterrel
egyetértésében kiadott rendeletében megallapitotta.

(7) Erendelet alkalmazéasaban kizarélag a 60/2021. (Il. 12.) Korm. rendelet 1. & (1) bekezdés b) pontja szerinti oltéanyag
vehetd figyelembe.
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3.8

4.8

5.§

Ha a foglalkoztatott a véddoltast a munkaltatd altal meghatarozott hataridén beliil nem vette fel, a foglalkoztatott

részére a munkaltaté fizetés nélkiili szabadsagot rendelhet el, kivéve, ha a foglalkoztatott a véddoltas felvétele alol

a (4) bekezdés szerint mentesdil.

A munkaltaté - a foglalkoztatasra iranyadd jogszabalytol eltéréen — a foglalkoztatott jogviszonyat felmentéssel,

illetve felmondassal azonnali hatéllyal megsziintetheti, ha a fizetés nélkili szabadsag (8) bekezdés szerinti

elrendelésétél szamitva egy év eltelt, és

a) a foglalkoztatott a véddoltas felvételét nem igazolta a munkaltatéd felé a (6) bekezdésben meghatarozott
maodon, és

b) a foglalkoztatott az (5) bekezdés szerinti orvosi szakvéleményt nem mutatja be.

A foglalkoztatasra iranyul6 jogviszony (9) bekezdés szerint meghatarozott okbdl torténé megsziintetése esetén

a megsziintetés okat és jogkovetkezményeit haladéktalanul kdzolni kell a foglalkoztatottal.

Ha a foglalkoztatott a fizetés nélkili szabadsag (8) bekezdés szerinti elrendelését kdvetden felveszi a véddoltast,

a munkaltato a fizetés nélkili szabadsagot haladéktalanul megsziinteti.

Azt a foglalkoztatottat, aki az e rendelet szerinti oltasi kotelezettség teljesitésének hataridejét megelézéen mentesiil

a rendelkezésre allasi és munkavégzési kotelezettségének teljesitése aldl, a rendelkezésre allasi és munkavégzési

kotelezettség teljesités aloli mentesiilés megsziinését kovetéen kotelezheti a munkaltatd a védéoltas felvételére.

A munkaltaté kezeli a foglalkoztatottnak

a) a 2. § (6) bekezdése szerinti hatosagi igazolvanyban és dokumentumokban szerepld, a védéoltas felvételére,
valamint

b) a 2. § (5) bekezdése szerinti orvosi szakvéleményben szerepld, a véddoltas felvételének ellenjavalltsagara

vonatkozé adatokat.

A munkdltaté az (1) bekezdés szerinti adatokat csak az adatkezelés céljanak megvalésitdsahoz sziikséges mértékben

és ideig, de legfeljebb a veszélyhelyzet kihirdetésérdl és a veszélyhelyzeti intézkedések hatalybalépésérdl szolo

27/2021. (1. 29.) Korm. rendelet szerinti veszélyhelyzet megsz(inéséig kezelheti.

Ez a rendelet - a (2) bekezdésben foglalt kivétellel — 2021. november 1-jén Iép hatalyba.
Az 5.§2021. november 15-én |ép hatalyba.

A Kormény e rendelet hatdlyat a koronavirus-vilagjarvany elleni védekezésrél szolé 2021. évi I. térvény
hatdlyvesztéséig meghosszabbitja.

Ez a rendelet a koronavirus-vilagjarvény elleni védekezésrdl sz6l6 2021. évi I. torvény hatalyvesztésekor hatdlyat
veszti.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok
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A Kormany 599/2021. (X. 28.) Korm. rendelete
a koronavirus elleni védéoltasnak az allami és onkormanyzati intézményeknél foglalkoztatottak altal
torténo kotelezo6 igénybevételérol

A Kormany

az Alaptorvény 53. cikk (2) bekezdésében meghatarozott eredeti jogalkotoi hataskorében, figyelemmel a katasztrofavédelemrél
és a hozz4 kapcsolodé egyes torvények modositasardl szold 2011. évi CXXVIILL térvény 51/A. §-ara,

a 6. § tekintetében az Alaptorvény 53. cikk (3) bekezdésében meghatarozott eredeti jogalkotoi hataskorében, a koronavirus-
vilagjarvany elleni védekezésrdl sz616 2021. évi l. torvény 2. § (1) bekezdése szerinti orszaggy(ilési felhatalmazas alapjan,

az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatarozott feladatkorében eljarva a kovetkezéket rendeli el:

1.8 (1) Erendelet alkalmazasaban foglalkoztatott
a) a nemzeti koznevelésrél sz616 2011. évi CXC. torvény szerinti kdznevelési intézménynél,
b) a szakképzésrél sz616 2019. évi LXXX. tdrvény szerinti szakképzd intézménynél,
c) a nemzeti felséoktatasrél szolo 2011. évi CCIV. torvény szerinti felsGoktatasi intézménynél,

d) a kulturdlis intézményekben foglalkoztatottak kdzalkalmazotti jogviszonyanak atalakuldsarél, valamint egyes
kulturalis targyu torvények médositasardl szold 2020. évi XXXII. torvény szerinti kulturdlis intézménynél,

e) a rendvédelmi feladatokat ellaté szervek hivatasos allomanyanak szolgdlati jogviszonyardl szol6 2015. évi
XLII. térvény hatdlya ala tartozé szervnél,

f) a honvédelemrél és a Magyar Honvédségrél, valamint a kiilonleges jogrendben bevezethetd intézkedésekrdl
sz6lo 2011. évi CXIIl. tdrvény szerinti honvédelmi szervezetnél - ideértve a honvédek jogallasardl szolo
2012. évi CCV. torvény (a tovabbiakban: Hjt.) és a honvédelmi alkalmazottak jogallasardl szold 2018. évi
CXIV. torvény hatélya ala tartozd, nem honvédelmi szervezetnél foglalkoztatottakat is —,

g) a szocidlis igazgatasrol és szocialis ellatasokrol szolo 1993. évi lll. térvény szerinti bentlakdsos ellatast nyujto
szocidlis szolgéltatonal, intézményben,

h) a gyermekjoléti vagy gyermekvédelmi szolgaltatdnal, intézményben, halézatnal, illetve javitéintézetnél,

i) a kormaényzati igazgatasrol sz616 2018. évi CXXV. torvény (a tovabbiakban: Kit.) hatalya ala tartozé szervnél,
j) a kozszolgalati tisztvisel6krél sz616 2011. évi CXCIX. torvény hatalya ala tartozo szervnél,
k) a Nemzeti Ad6- és Vamhivatal személyi allomédnyanak jogallasérdl szolé 2020. évi CXXX. torvény

(a tovabbiakban: NAV szj.tv.) hatalya ala tartozo szervnél
foglalkoztatott személy.

(2) Az e rendeletben foglaltakat az (1) bekezdés a)-d), g) és h) pontja szerinti intézménynél foglalkoztatottakra
csak abban az esetben kell alkalmazni, ha az intézmény allami vagy Oonkormanyzati fenntartasban mikodik,
azzal, hogy az O6nkormdényzati fenntartdsu intézmények esetében [ideértve az (1) bekezdés j) pontja szerinti
szervet is] a fenntarté dnkormanyzat szerinti telepiilés vagy keriilet polgarmestere, illetve a févérosi fenntartasu
intézményeknél a fépolgarmester dont az e rendeletben foglaltak alkalmazasanak elrendelésérol.

(3) Az e rendeletben foglaltakat az éllami tulajdonu részesedéssel miikéd6é gazdasdgi tarsasagndl, valamint azok
tobbségi befolyasaval miikod6 gazdasagi tarsasagoknal foglalkoztatottakra — a (4) bekezdésben foglalt kivétellel -
nem kell alkalmazni.

(4) E rendeletet az allami tulajdonu részesedéssel m(ikodé gazdasagi tarsasagnal, valamint azok tobbségi befolyasaval
mUkodd gazdasdgi tarsasdgokndl foglalkoztatott, az (1) bekezdés e) vagy f) pontja szerinti torvényben
meghatarozott jogviszonyban allokra is alkalmazni kell.

2.8 (1) Az a foglalkoztatott, aki e rendelet hatdlybalépése el6tt nem vette fel a SARS-CoV-2 koronavirus elleni véddoltast
(a tovabbiakban: védéoltas), az dllampolgéarok egészségének és életének megdvasa és a kozfeladatok akadalytalan
elldtasa érdekében koteles — a (3) bekezdés szerinti mentesités kivételével —

a) egydozisu oltéanyag esetén a véddoltast, kétddzisu oltdanyag esetén a véddoltds elsé dozisat
aa) 2021. december 15. napjaig felvenni, ha a munkavégzés soran lgyfelekkel rendszeresen taldlkozik,
ab) 2022. januar 31. napjaig felvenni, ha nem tartozik az aa) alpont al3,

b) kétdozisu oltdanyag esetén a véddoltas masodik dozisdt az oltdorvos altal meghatdrozott idépontban
felvenni.

(2) A munkaltaté allapitja meg, hogy a foglalkoztatott az (1) bekezdés a) pont aa) alpontja vagy ab) alpontja szerinti
foglalkoztatotti korbe tartozik-e, és err6l 2021. november 15. napjiig elektronikus Gton (ideértve az e-mail
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(12)

hasznélatat) vagy papir alapon tdjékoztatja a foglalkoztatottat. A tdjékoztatasnak ki kell terjednie a véddéoltas

elmaraddsénak lehetséges jogkdvetkezményeire is.

Az (1) bekezdés szerinti kotelezettség aldl mentesil az a foglalkoztatott, aki részére egészségiigyi indokbdl

ellenjavallt a véddoltas felvétele, és ezt a (4) bekezdés szerinti orvosi szakvélemény is aldtamasztja.

Az orvosi szakvéleményt a foglalkoztatott kezdeményezésére a munkaltatdja szerint illetékes foglalkozas-

egészségiigyi szolgalat szakorvosa, ennek hidanydban a foglalkoztatott jogviszonydnak keretében végzett

tevékenységre vald egészségi alkalmassaganak elbirdlasara jogosult mas orvos, ennek hidnyaban a foglalkoztatott
haziorvosa adja ki.

A védboltas felvételét a foglalkoztatott a munkdltatd felhivasara 6t napon belil koteles a munkdltatd altal

meghatarozott moédon igazolni a személyazonossag igazolaséra alkalmas hatdsagi igazolvéany és az aldbbi

dokumentumok valamelyikének egyidejli bemutatasaval:

a) a Covid19-vilagjarvany idején a szabad mozgas megkonnyitése érdekében az interoperabilis, Covid19-
oltasra, tesztre és gydgyultsdgra vonatkozé igazolvanyok (unids digitdlis Covid-igazolvany) kidllitasanak,
ellenérzésének és elfogadasanak keretérél szélo, 2021. junius 14-i (EU) 2021/953 eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet szerinti uniés digitalis Covid-igazolvény,

b) a koronavirus elleni védettség igazoldsarél szélé6 60/2021. (Il. 12.) Korm. rendelet [a tovabbiakban:
60/2021. (II. 12.) Korm. rendelet] szerinti — érvényességi id6 nélkiili — védettségi igazolvany, illetve applikacio,

<) a Nemzeti Népegészségiigyi Kdézpont honlapjan kézzétett minta alapjan az oltast igazolo orvos éltal kiallitott,
a védéoltasroél sz616 igazolas,

d) az Egészségugyi Vilagszervezet altal kiadott nemzetkdzi oltdsi bizonyitvany, ha az a véddoltds beadasanak
megtorténtére vonatkozd, oltast igazold orvos altal kidllitott bejegyzést tartalmaz,

e) az olyan allam altal kidllitott védettségi igazolds, amely allam &ltal kidllitott védettségi igazolast Magyarorszag
elismeri, és ennek tényét a kilpolitikdért felelés miniszter a hatdrrendészetért felelés miniszterrel
egyetértésében kiadott rendeletében megallapitotta.

E rendelet alkalmazaséban kizardlag a 60/2021. (Il. 12.) Korm. rendelet 1. § (1) bekezdés b) pontja szerinti oltbanyag

vehetd figyelembe.

Azt a foglalkoztatottat, aki a véddoltast nem vette fel az (1) bekezdés a), illetve b) pontjdban vagy

a (12) bekezdésben meghatarozott hatarid6ig, a munkaltaté felhivja, hogy a véddoltast a felhivastdl szamitott

15 napon belll vegye fel, és annak felvételét az (5) bekezdésben meghatarozott médon igazolja, vagy a (4) bekezdés

szerinti orvosi szakvéleményt mutassa be.

Ha a foglalkoztatott a véddoltast a (7) bekezdés szerinti hataridén belll nem vette fel, vagy a (4) bekezdés szerinti

orvosi szakvéleményt nem mutatta be, a foglalkoztatott részére a munkaltato fizetés nélkili vagy illetmény nélkili

szabadsagot (a tovabbiakban egydtt: fizetés nélkili szabadsag) rendel el.

A munkaltaté - a foglalkoztatasra irdanyadd jogszabalytdl eltéréen — a foglalkoztatott jogviszonyat felmentéssel,

illetve felmondassal azonnali hatallyal megsziintetheti, ha a fizetés nélkili szabadsdg (8) bekezdés szerinti

elrendelésétdl szamitva egy év eltelt, és

a) a foglalkoztatott a védéoltas felvételét nem igazolta a munkaltato felé az (5) bekezdésben meghatarozott
maodon, és

b) a foglalkoztatott a (4) bekezdés szerinti orvosi szakvéleményt nem mutatja be.

A foglalkoztatasra iranyuld jogviszony (9) bekezdés szerint meghatarozott okbdl torténé megsziintetése esetén

a megsziintetés okat és jogkovetkezményeit haladéktalanul kozolni kell a foglalkoztatottal.

Ha a foglalkoztatott a fizetés nélkiili szabadsag (8) bekezdés szerinti elrendelését kovetéen — de legfeljebb egy éven

belil - felveszi a védéoltast, vagy bemutatja a (4) bekezdés szerinti orvosi szakvéleményt, a munkaltaté a fizetés

nélkili szabadsagot haladéktalanul megsziinteti.

Az a foglalkoztatott, aki az e rendelet szerinti oltasi kotelezettség teljesitésének hatdridejét megel6z6en mentesiil

a rendelkezésre allasi és munkavégzési kotelezettségének teljesitése aldl, a rendelkezésre allasi és munkavégzési

kotelezettség teljesités aldli mentesiilés megsziinését kdveté harminc napon belil kételes egyddzisu oltéanyag

esetén a véddoltast, kétddzisu oltdanyag esetén a véddoltas elsé dozisat felvenni.

Az e rendeletben foglaltak végrehajtasat a Kormény altal kijeldlt szerv ellenérzi.

A szolgélati rend figyelembevételével

a) az 1. § (1) bekezdés e) pontja szerinti foglalkoztatottak esetében - a b) pontban meghatarozott kivétellel -
a rendészetért felel6s miniszter,

b) a polgari hirszerzési tevékenység iranyitasaért felelés miniszter az altala iranyitott polgari nemzetbiztonsagi
szolgalatnél foglalkoztatottak esetében,
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<) az 1. § (1) bekezdés f) pontja szerinti foglalkoztatottak és az 1. § (3) bekezdése szerinti foglalkoztatottak kozul
a Hjt. hatalya ala tartozok esetében a honvédelemért felelés miniszter
az (1) bekezdés a) pontjaban foglaltaktol eltéré hatéarid6t allapithat meg.
(15) Az e rendelet hatalybalépésekor

a) tartds kilszolgélaton lévé foglalkoztatottak tekintetében a kiilpolitikéért felelés miniszter,

b) a Magyarorszag Eurépai Unié melletti Allandé Képviseletére kirendelt foglalkoztatottak tekintetében
az eurdpai uniods tigyek koordinacidjaért felelés miniszter

az (1) bekezdés a) pontjaban és a (7) bekezdésben foglaltaktdl eltérd hataridét dllapithat meg.

3.8 (1) A munkaltaté kezeli a foglalkoztatottnak
a) a 2. § (5) bekezdése szerinti hat6sagi igazolvanyban és dokumentumokban szerepl6, a védéoltas felvételére,

valamint

b) a 2. § (4) bekezdése szerinti orvosi szakvéleményben szerepld, a véddoltas felvételének ellenjavalltsagara

vonatkoz6 adatokat.

(2) A Kormany altal a 2. § (13) bekezdése alapjan kijelolt szerv az (1) bekezdésben meghatérozott adatokat
megismerheti.

(3) A munkaltaté és a Kormény altal a 2. § (13) bekezdése alapjan kijelolt szerv az (1) bekezdés szerinti adatokat
csak az adatkezelés céljanak megvaldsitdsdhoz sziikséges mértékben és ideig, de legfeljebb a veszélyhelyzet
kihirdetésérdl és a veszélyhelyzeti intézkedések hatalybalépésérdl sz6lo 27/2021. (1. 29.) Korm. rendelet szerinti
veszélyhelyzet megsz(inéséig kezelheti.

4.8 (1) Erendelet alkalmazésa sordn munkaltaté alatt a Kit. személyi dllomdnyaba tartozok esetén a Kit. 80. § (3) bekezdése
szerinti kormdnyzati igazgatdsi szervet, a NAV szj.tv. személyi dllomanydban tartozok esetén a Nemzeti Ado- és
Vambhivatalt kell érteni.

(2) Abban az esetben, ha a polgdrmester vagy a fépolgarmester az 1. § (2) bekezdése alapjan az e rendelet alkalmazasat
elrendeli,

a) a 2. § (1) bekezdés a) pontjatol eltéréen a munkaltatdé hatarozza meg a véddéoltas felvételének hataridejét,
ami egydozisu oltéanyag esetén a véddoltads, kétddzisu oltdanyag esetén a véddoltds elsé dozisa
tekintetében legaldbb 45 nap kell, hogy legyen,

b) a 2. § (7) bekezdésének alkalmazésakor a munkaltaté altal meghatdrozott hatdridét kell figyelembe venni
a 2.8 (1) bekezdés a) pontja szerinti hatarid6 helyett.

5.8 (1) Ezarendelet - a (2) bekezdésben foglalt kivétellel - 2021. november 1-jén Iép hatélyba.

(2) A6.§2021. november 15-én Iép hatalyba.

6.8 (1) A Kormany e rendelet hatalydt a koronavirus-vilagjarvany elleni védekezésrél sz6élé 2021. évi |. térvény

hatalyvesztéséig meghosszabbitja.
Ez a rendelet a koronavirus-vilagjarvany elleni védekezésrdl sz6l6 2021. évi I. torvény hatdlyvesztésekor hatélyat
veszti.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok
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A Kormany 600/2021. (X. 29.) Korm. rendelete
egyes kormanyrendeleteknek a hataron atnyulé egészségiigyi ellatashoz kapcsolddé jogok érvényesitése
érdekében kijel6lt nemzeti kapcsolattarto szerv kijelolésével 6sszefiiggé modositasarol

A Kormany

az egészségligyrol sz616 1997. évi CLIV. torvény 247. § (1) bekezdés k) pontjadban és az egészségligyi és a hozzdjuk kapcsolédo
személyes adatok kezelésérdl és védelmérél szolé 1997. évi XLVIL. torvény 38. § (3) bekezdés f) pontjaban kapott felhatalmazas
alapjan,

a 2. alcim tekintetében az egészségligyi és a hozzdjuk kapcsol6dd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl sz6lé 1997. évi
XLVII. torvény 38. § (3) bekezdés f) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatdrozott feladatkdrében eljérva a kovetkezéket rendeli el:

1. Az Integralt Jogvédelmi Szolgalatrol sz616 381/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet médositasa

1.8 Az Integralt Jogvédelmi Szolgélatrol szolé 381/2016. (XIl. 2.) Korm. rendelet 19. §-a helyébe a kovetkezd
rendelkezés lép:
»19. § (1) A Szolgélat feladat- és hataskorében eljarva ellatja a két- és tobboldald korménykozi nemzetkozi
kapcsolatokbdl ered6 feladatokat, egylittmiikodve az illetékes magyar szervekkel.
(2) A Szolgédlat a hatdron atnyuld egészségligyi ellatisra vonatkozd betegjogok érvényesitésérdl szélo,
2011. marcius 9-i 2011/24/EU eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv szerinti nemzeti kapcsolattarté pontként,
a hatdron atnyulé egészségligyi ellatashoz vald betegjogok érvényesitése érdekében éltaldnos tjékoztatast nyujt
a betegek és az egészségligyi szakemberek szdmdra
a) a hatdron atnyul6 egészségugyi ellatas igénybevételével kapcsolatos jogaikrél és jogosultsagaikrol, a panasztételi
eljarasokrél és jogorvoslati mechanizmusokrél, valamint a vitarendezésre szolgaléd jogi és kozigazgatasi
lehetdségekrél, beleértve a hataron atnyuld egészségligyi ellatasokbol eredd karok esetét is,
b) a mas tagallamokban lévé nemzeti kapcsolattarté pont vagy pontok elérhet6ségérél.
(3) A Szolgélat a (2) bekezdésben irt jogkorében eljarva egylittmiikodik mas nemzeti kapcsolattartd pontokkal,
az Eurdpai Bizottsdggal, betegszervezetekkel, egészségligyi szolgdltatokkal és egészségbiztositokkal az eurdpai
unios szabalyokkal 6sszhangban.
(4) A Szolgélat a (2) bekezdésben meghatarozott feladatainak elldtdsa érdekében ingyenesen hivhaté zold
szamot, valamint - a fogyatékkal él6k szdmara akadalymentesen is elérheté — tdjékoztaté honlapot mukodtet, és
adattartalmanak frissitésérél sziikség szerint gondoskodik.”

2. Az Orszagos Korhazi Féigazgatosag feladatairdl szol6 516/2020. (XI. 25.) Korm. rendelet médositasa

2.§ Az Orszagos Korhazi Féigazgatosag feladatairdl szol6 516/2020. (XI. 25.) Korm. rendelet (a tovdbbiakban: R.) 7. §-a
a kovetkez6 (12) bekezdéssel egészil ki:
,(12) Az OKFO mint az Elektronikus Egészségiigyi Szolgaltatasi Tér mikodtetéje a hataron atnyuld egészségiigyi
elldtashoz kapcsolédd jogok érvényesitése érdekében az egészségligyi és a hozzdjuk kapcsolddd személyes
adatok kezelésérdl és védelmérdl szold 1997. évi XLVII. torvény 19/A. §-a szerinti nemzeti kapcsolattartd szerv.
Az OKFO nemzeti kapcsolattarté szervként biztositja a hataron atnyulé egészségiigyi ellatashoz kapcsolédé jogok
érvényesitésével 6sszefliggd informécidcserét az Eurdpai Unid tagallamainak nemzeti kapcsolattarté szerveivel és
az Eurépai Bizottsaggal egyuttmdkodve!”

3.8 Az R. a kdvetkezd 11. §-sal egésziil ki:
,11. § Ez a rendelet a hatdron atnyulé egészségligyi elldtdsra vonatkozd betegjogok érvényesitésérél szolo,
2011. marcius 9-i 2011/24/EU eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv 6. cikkének valo megfelelést szolgalja”
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3. Zaré rendelkezések
4.8 Ez a rendelet 2022. februér 1-jén Iép hatalyba.

5.8 Ez a rendelet a hatdron atnyuléd egészségligyi elldtdsra vonatkozd betegjogok érvényesitésérdl szolé,
2011. marcius 9-i 2011/24/EU eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv 6. cikkének valé megfelelést szolgalja.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok
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A Kormany 601/2021. (X. 29.) Korm. rendelete
az egészségiigyi szolgaltatasok Egészségbiztositasi Alapbol torténé finanszirozasanak részletes szabalyairol
52016 43/1999. (lll. 3.) Korm. rendelet médositasarol

A Kormény a kotelezé egészségbiztositds ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIIl. torvény 83. § (2) bekezdés a) pontjdban kapott
felhatalmazas alapjan, az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatarozott feladatkorében eljarva a kovetkezéket rendeli el:

1.8 Az egészségligyi szolgaltatasok Egészségbiztositasi Alapbdl torténd finanszirozésanak részletes szabalyairdl szolo
43/1999. (lll. 3.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Kr.) 2. §-a a kdvetkezé u) ponttal egésziil ki:
(E rendelet alkalmazdsdban:)
,U) krénikus obstruktiv tiidébetegség esetfinanszirozdsi program: a krénikus obstruktiv tlidébetegségben szenvedd
betegek ellatasanak finanszirozasi eljarasrendjét megalapozo ellatasi program.”

2.8 A Kr. a kovetkez6 48/C-48/E. §-sal egészil ki:
A8/C. § A kronikus obstruktiv tlidébetegség esetfinanszirozasi programban (a tovdbbiakban: CKF program)
a Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza Kérhaz-Rendelbintézet, a Petz Aladar Egyetemi Oktat6 Kérhaz, a Fejér
Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktaté Korhaz és az Orszagos Koranyi Pulmonolégiai Intézet (a tovabbiakban egyiitt:
ellatdsszervezd koordinatorok) vesz részt. A CKF program szerinti kezeléssorozat szakmai vezetéje az Orszdgos
Koranyi Pulmonoldgiai Intézet (a tovabbiakban: OKPI).
48/D. § (1) A CKF program egy bevonasi és egy kovetési idészakot foglal magaban. A bevonasi idészak
2021. november 1-t6l 2022. oktdber 31-ig tart, amely id6szak alatt barmikor bevondsra keriilhet a beteg a jelentett
esemény fliggvényében. A kdvetési id6észak 2022. november 1-t6l 2023. oktéber 31-ig tart, mely sordn a bevont
betegek ellatdsdnak monitorozasa és sziikség szerinti kezelése torténik.
(2) A CKF programban a bevonas idészakdban a NEAK a 40. szamu melléklet szerinti tidégondozdkbol,
pulmonoldgiai szakrendelésekrél és tiidéosztalyokrdl beérkezé finanszirozési jelentések alapjan kivalogatja
a COPD fédiagnozissal (BNO J41-44) jelentett eseteket, és ezeket a betegeket lakéhelyilik alapjan a terileti ellatasi
kotelezettséggel bird tiidégondozéhoz rendeli. A CKF programba valamennyi ily moédon kivalogatott beteg
bevondsra kerl, egyéb szempontok figyelembevétele nélkiil.
(3) Nem lehetséges olyan beteg bevondsa a CKF programba, akit nem a lakéhelye szerinti tidégondozé vagy
teruleti korhaz tidégyogyaszati szakrendelése gondoz.
(4) A NEAK a bevonasi idészakban kivélasztott, a CKF programba bevont betegek TAJ szamat az adatjelentést kdvetd
minden hénap 5. munkanapjaig megkuldi az ellatdsszervezé koordinatorok részére.
(5) A CKF programban a kezeléssorozat kotegelt finanszirozési dija a bevonasi, tovabba a kovetési idészakra
betegenként évi 130 000 forint.
(6) A bevonasi idészakra vonatkozd kotegelt finanszirozasi dijat a finanszirozd az ellatasszervezé koordinatorok
részére utalvanyozza az e rendeletben meghatérozott médon a (2) bekezdés szerinti adatkdzlést kovetd honap elsd
napjatdl szamitott két honapon beliil. Az adatkozlés hénapja az a hdnap, amikor a bejelentés alapjat képezé jaro-
vagy fekvébeteg-ellatasi eseményre sor kerdl, illetve a bevonast indokolé fekvébeteg-esemény befejezédik.
(7) Az elldtasszervezé koordinator a bevonasi idészakra jaré kotegelt dijra abban az esetben is jogosult, ha a beteg
részvétele a CKF program szerinti kezeléssorozatban a bevonasi idészakban barmilyen oknal fogva megszakad.
(8) A kotegelt finanszirozasi dij kévetési idészakra vonatkozé dijtételére az ellatdsszervezé koordinator abban
az esetben jogosult, ha a kdvetési idészak alatt a 40. szamu melléklet szerinti tidégondozdban, pulmonoldgiai
szakrendelésen vagy tlidéosztalyon legaldbb egy olyan ellatasi esemény teljesitésére sor keriilt, ahol az ellatast
indokold fédiagndzis BNO J41-J44. A finanszirozd a dijtételt az ellatasszervezé koordinator részére az ellatas
jelentését kovetd két hénapon beliil utalvdnyozza.
(9) Az (5) bekezdés szerinti kotegelt finanszirozasi dijtételek fedezetéil az 5. szamu mellékletben az erre a feladatra
meghatarozott eldirdnyzat szolgal.
(10) A CKF program lezarulta utdn a beteg zaré kontrolljardl és értékelésérél a program szakmai vezetéje szakmai
osszefoglalét kiild a finanszirozé szamdra a kovetési idészakot kdvetd honap 30. napjaig.
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3.8

4.8

48/E. § (1) Az ellatasszervezd koordinator a CKF program keretében tortént jaro- és fekvébeteg-szakellatasi esetekrol
az e rendeletben szabalyozott médon, az adott ellatasi formara elSirt adattartalommal jelentést kiild a finanszirozé
szamara.

(2) A CKF program részét képezé ellatasi lanc valamennyi elemére a 48/D. & (5) bekezdése szerinti kotegelt
finanszirozasi dij nyujt fedezetet.

(3) A kotegelt finanszirozasi dijtétel részét képezik a kovetkezok:

a) a beteg kivalasztasanak alapjat képezé elsé ellatasi esemény,

b) az aktiv fekvébeteg-szakellatasban jelentett ellatasok, amelyeknél a fédiagnozis J41-J44 BNO-k valamelyike volt,
c) a kronikus fekvébeteg-szakellatasi osztalyokrdl jelentett ellatdsok, amelyeknél a fédiagndzis J41-J44 BNO-k
valamelyike volt, kivéve a rehabilitaciét,

d) a 40. szamu melléklet szerinti tid6égondozobdl jelentett ellatdsok,

e) a 40. szamu melléklet szerinti tid6gyogydszati szakrendelésrdl jelentett elldtasok,

f) azok a rontgen-, ultrahang-, CT- és MRI diagnosztika szervezeti egységek altal végzett eljarasok, melyeknél
a beutal6 munkahelye a 39. szamu melléklet szerinti elldtohelyek valamelyike,

g) azok a laboratériumi szakmai besoroldsu szervezeti egységek éltal végzett eljarasok, melyeknél a beutald
munkahelye a 40. szamu melléklet szerinti ellatohelyek valamelyike.

(4) A finanszirozé a CKF program keretében jelentésre kerlld jard- és fekvObeteg-szakellatasi esetekre a hatélyos
finanszirozasi szabélyok alapjan az egészségbiztositas altal finanszirozott szolgaltatasokra jaré finanszirozasi dijak
0sszegét az R.-ben meghatarozott dijtételek alapjan megallapitja. A CKF program keretében jelentésre kerilé
ellatasok a szolgaltatok tervezett éves keretének részét képezik.

(5) A jelentett ellatasi esetek tételes adatait, valamint a megallapitott finanszirozasi dijak mértékére
vonatkozé adatokat a finanszirozé az elldtds honapjat koveté hdnap végéig elektronikus formaban megkuldi
az elldtasszervezd koordinatorok és az OKPI részére.

(6) Az (1) bekezdés szerinti adatszolgaltatas alapjan a finanszirozé teljesitményelszamolast finanszirozas céljabol
nem készit, arra finanszirozasi igény — a CKF program szerinti finanszirozason tul - a finanszirozéval szemben nem
tdmaszthaté.

(7) Ha a CKF program soran a 40. szamu mellékletben felsoroltakon kivil egyéb egészségiigyi szolgaltatoé bevonasa
szilkséges az ellatasba, és az ellatds fédiagndzisa BNO J41-J44, az elldtdsszervezé koordindtor a jogszerlen
igénybe vett és teljesitett szolgdltatasok dijat a bevondsra keriilt egészségligyi szolgaltatd részére megfizeti”

A Kr.az 1. melléklet szerinti 40. szamu melléklettel egészil ki.
Ez a rendelet 2021. november 1-jén Iép hatélyba.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok
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1. melléklet a 601/2021. (X. 29.) Korm. rendelethez
,40. szamu melléklet a 43/1999. (lll. 3.) Korm. rendelethez

A CKF programba bevonasra keriilo betegeket ellato szervezeti egységek

A) Aktiv fekvébeteg-szakellatas

A B C D
. Szervezeti egység
Kod Szolgaltatd neve Szervezeti egység kod ;
megnevezese
1 1568 Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktaté Kérhaz 0701119611900 Aktiv Pulmonolégia
2 1568 Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktaté Kérhaz 0701119621900 Aktiv Pulmonolégia
. - P IV. Pulmonolégiai
3 2897 Orszagos Koranyi Pulmonolégiai Intézet 0156119041900 )}
osztaly
Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza . )
4 2324 L e 1601119011900 Pulmonolégiai osztaly
Kérhaz-Rendeldintézet
1640 Petz Aladar Egyetemi Oktaté Kérhaz 0801119011900 Pulmonolégiai osztaly
6 1640 Petz Aladar Egyetemi Oktaté Kérhaz 0801119021900 Pulmonolégiai 6rz6
B) Jarébeteg-szakellatas
A B C D
i L . o Szervezeti egység
Kéd Szolgaltaté neve Szervezeti egység kod ;
megnevezese
Kozponti
1 2897 Orszagos Koranyi Pulmonoldgiai Intézet 015621910 pulmonolégiai
szakambulancia I.
Kézponti
2 2897 Orszagos Koranyi Pulmonoldgiai Intézet 015621920 pulmonolégiai
szakambulancia Il.
i L. o Allergoldgiai (Asthma
3 2897 Orszagos Koranyi Pulmonoldgiai Intézet 015622991 .
ambulancia)
4 2897 Orszagos Koranyi Pulmonolégiai Intézet 0156G1901 Tidégondozo
. . . ) ey Pulmonolégia
5 1568 Fejér Megyei Szent Gydrgy Egyetemi Oktaté Kérhaz 070121910 ;
ambulancia
- . .. . et Tudégyogyaszat I.
6 1568 Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktaté Korhaz 070121911 Varosi
L . . . A Tidégydgyaszat Il.
7 1568 Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktaté Korhaz 070121912 Virosi
i
L . . . Al Tudégydgyaszat Il.
8 1568 Fejér Megyei Szent Gydrgy Egyetemi Oktatd Kérhaz 070121914 i o
varoskornyéki
y , ) . A Tudégyogyaszat
9 1568 Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktaté Korhaz 070121961 L
Csakvar
10 1568 Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktaté Korhaz 0701G1911 Tudbégondozd I. varosi
1 1568 Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktaté Kérhdz 0701G1912 Tidégondozo Il. varosi
. ) N . . Tidégondozé I.
12 1568 Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktaté Korhaz 0701G1913 i o
varoskornyéki
13 1568 Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktaté Korhaz 0701G1914 TudGgondozo Il
) 9 yorgy £9y varoskornyéki
o . . . Al Tudégyodgyaszat
14 1568 Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktaté Korhaz 0701G1960 L,
gondozd Csakvar
15 1568 Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktaté Korhaz 0701G1980 Tidégondozd
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. . A4 IIl. Pulmonolégiai
16 1640 Petz Aladér Egyetemi Oktato Kérhaz 080121900 .
szakambulancia
. . oy Pulmonoldgiai
17 1640 Petz Aladér Egyetemi Oktato Kérhaz 080121901 .
szakambulancia
A . L Pulmonoldgiai
18 1640 Petz Aladér Egyetemi Oktaté Kérhaz 0801G1901 )
gondozé
Tadégyogyaszati
Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza 9yog9y ]
19 2324 L I 160121911 szakambulancia
Korhaz-Rendeldintézet o
(broncholégia)
Tudégydgyaszati
Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza szakambulancia
20 2324 T oy 160121912
Kérhaz-RendelSintézet (asztma spec.
szakrend.)
” 2324 Jész-Nagyku’n-SlzoInok Meﬂgyef Hetényi Géza 160121921 Tudégyécrgyészat"i
Koérhaz-Rendeldintézet szakrendelés (felnétt)
Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza
2 | 2324 Zhagykiin-sz Jyel Y ez 1601G1922 Tiidégondozé I.
Koérhadz-Rendelbintézet
Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza
23 2324 gykun->2 "gyel y 1601G1923 Tiidégondozo Il.
Koérhaz-Rendelbintézet
Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza
24 | 2324 Zhagykun-oz "gyel Y€z 1601G1924 Tiidégondoz Ill.
Koérhaz-Rendelbintézet
Jasz-N kun-Szolnok M i Hetényi Gé
25 2324 asz-Nagy u,n ,ZO no e"g.)ye! etenyl heza 1601G1925 Tidégondozo IV.
Koérhdz-Rendelbintézet
Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza Pulmonolégiai és
26 2324 1601P1901

Kérhaz-Rendelbintézet

|égzésrehabilitacid




20. szam

EGESZSEGUGYI KOZLONY 2027

A Kormany 1765/2021. (X. 28.) Korm. hatarozata
orvostechnikai eszk6z6k és gyogyszerek egyes hataron tuli egészségiigyi intézmények szamara torténé
adomanyozasarol

A Kormany

1.

2.

3.

a koronavirus-jarvany okozta nemzetkozi helyzetre tekintettel a veszélyhelyzet ideje alatt az 4llam tulajdonaban
allé gyogyszerek, orvostechnikai eszk6zok, valamint egyéni védbeszkdzok jarvany megelézéséhez, terjedésének
megakadalyozasidhoz sziikséges hasznositdsarol, tovabba az allami, egyes 6nkormanyzati fenntartasu egészségligyi
intézmények kotelezettségvallalasanak egyes szabalyairdl szolé 692/2020. (XII. 29.) Korm. rendelet 2. §-a alapjan
az allam tulajdondban 4ll6, az 1. melléklet szerinti orvostechnikai eszkdzok és gyodgyszerek tulajdonjogdnak
ingyenes atruhdzasardél dont Kovaszna megye, Hargita megye, Maros megye, Bihar megye, Fehér megye, Szatmar
megye, Szildgy megye részére;
felhivja a kiilgazdasagi és kiiliigyminisztert, hogy az 1. melléklet szerinti allami vagyonelemek dtadas-atvételének
megvalositasa céljabdl vegye fel a kapcsolatot a kijel6lt dtvevdkkel, és a 3. pontban foglaltak szerint m(kodjon kozre
az atadas-atvétel megvaldsitasa kapcsan a beliigyminiszterrel;
Felel6s: kilgazdasagi és kiltigyminiszter
belligyminiszter
Hatdrid6: az e korményhatérozat kozzétételét kdvetd 30 napon beliil
felhivja a belligyminisztert, hogy - az emberi eréforrdsok minisztere bevondsaval — tegye meg a szlkséges
intézkedéseket az 1. melléklet szerinti allami vagyonelemek tulajdonosi joggyakorléja, az Orszagos Koérhazi
Féigazgatdsag felé az ataddas végrehajtasa érdekében.
Felels: belligyminiszter
emberi er6forrasok minisztere
Hatdridé: a 2. pont szerinti kapcsolatfelvétel megtorténtét kovetd 15 napon belil

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok

1. melléklet az 1765/2021. (X. 28.) Korm. hatdrozathoz

A B C D E

Sorszém Intézmény neve Orvostechnikai eszk6zok Mennyiség Azonosito szam
Fogolyan Kristof Stirgésségi Korhaz P5AH2008777

1. 9o’y . K R K Lélegeztet6gép (Panther 5) 2 darab
Sepsiszentgyorgy P5AH2008807
2. Kézdivasarhelyi Véarosi Kérhaz Lélegeztet6gép (Panther 5) 1 darab P5AH2008475
Baroti Varosi Kérhaz Lélegeztet6gép (Panther 5) 1 darab P5AH2008680
P5AH2008064
P5AH2008309
. Nx sy s . . P5AH2008380

4, Székelyudvarhelyi Varosi Kérhaz Lélegeztetégép (Panther 5) 6 darab
P5AH2008342
P5AH2008552
P5AH2007054
P5AH2008778
Marosvasarhelyi Megyei Stirgdsségi P5AH2008261

5. . y . ,gy i g 9 Lélegeztetégép (Panther 5) 4 darab
Klinikai Kérhaz P5AH2008079
P5AH2008472
P5AH2008392
e, , L P5AH2008762

6. Maros Megyei Klinikai Kérhaz Lélegeztet6gép (Panther 5) 4 darab
P5AH2008249
P5AH2008237
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7. Szaszrégeni Varosi Kérhaz Lélegeztet6gép (Panther 5) 2 darab P5AH2008569

P5AH2008789

Segesvari Varosi Kérhazi Lélegeztet6gép (Panther 5) 1 darab P5AH2008757

Dicsészentmartoni Varosi Kérhaz Lélegeztetégép (Panther 5) 1 darab P5AH2008793

10. Ludasi Vérosi Kérhaz Lélegeztet6gép (Panther 5) 1 darab P5AH2008407

11. Nagyvaradi Municipiumi Klinika Lélegeztet6gép (Panther 5) 2 darab P5AH2008370

P5AH2008236

12. Margittai Varosi Kérhaz Lélegeztetégép (Panther 5) 2 darab P5AH2008023

P5AH2008043

13. Nagyszalontai Vérosi Kérhaz Lélegeztetégép (Panther 5) 1 darab P5AH2008041

14. Elesdi Véarosi Kérhaz Lélegeztet6gép (Panther 5) 1 darab P5AH2008059

15. Belényesi Varosi Kérhaz Lélegeztet6gép (Panther 5) 1 darab P5AH2008021

16. Nagyenyedi Varosi Kérhaz Lélegeztet6gép (Panther 5) 2 darab P5AH2008050

P5AH2007007

17. Nagykarolyi Varosi Kérhaz Lélegeztetégép (Panther 5) 2 darab P5AH2008679

P5AH2008728

P5AH2008028

18. Szatmari Stirg6ésségi Korhaz Lélegeztet6gép (Panther 5) 3 darab P5AH2008065

P5AH2008074

P5AH2008645

19. Zilahi Strg6sségi Kérhaz Lélegeztetégép (Panther 5) 3 darab P5AH2008313

P5AH2008385
2. Fogolyan KrisFéf SUrgc"S'sségi Kérhaz CPAP maszk 200 darab

Sepsiszentgyorgy
21. Kézdivasarhelyi Varosi Kérhaz CPAP maszk 30 darab
22. Baroti Varosi Kérhaz CPAP maszk 30 darab
23. Székelyudvarhelyi Varosi Kérhaz CPAP maszk 200 darab
24. Gyergyoi Varosi Kérhaz CPAP maszk 20 darab
25. Maros Megyei Stirg6sségi Klinika CPAP maszk 200 darab
26. Maros Megyei Klinika Kérhaz CPAP maszk 200 darab
27. Szaszrégeni Varosi Kérhaz CPAP maszk 30 darab
28. Segesvari Varosi Kérhazi CPAP maszk 30 darab
29. Dics6észentmartoni Varosi Kérhaz CPAP maszk 50 darab
30. Ludasi Vérosi Kérhaz CPAP maszk 30 darab
31. Nagyvaradi Municipiumi Klinika CPAP maszk 30 darab
32. Margittai Varosi Kérhaz CPAP maszk 30 darab
33. Nagyszalontai Varosi Kérhaz CPAP maszk 30 darab
34, Elesdi Véarosi Kérhaz CPAP maszk 30 darab
35. Belényesi Varosi Kérhaz CPAP maszk 30 darab
36. Nagyenyedi Varosi Kérhaz CPAP maszk 50 darab
37. Nagykarolyi Varosi Kérhaz CPAP maszk 30 darab
38. Szatmari Stirgésségi Kérhaz CPAP maszk 200 darab
39. Zilahi Stirg6sségi Kérhaz CPAP maszk 200 darab
40. 1-39. sorokban megjelolt Favipiravir 3000 doboz

intézmények
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A Kormany 1772/2021. (X. 29.) Korm. hatarozata

az EFOP-1.8.0-VEKOP-17-2017-00001 azonosit6 szamu (,Egészségiigyi ellatérendszer szakmai médszertani
fejlesztése” cimii) kiemelt projektben Gj konzorciumi tag bevonasardl, valamint

az Emberi Er6forras Fejlesztési Operativ Program éves fejlesztési keretének megallapitasarol sz616
1037/2016. (Il. 9.) Korm. hatarozat médositasarol

1. A Kormany a 2014-2020 programozési idészakban az egyes eurdpai uniés alapokbdl szdrmazé tdmogatdsok
felhasznalasanak rendjérél szélé6 272/2014. (XI. 5.) Korm. rendelet 4. § (1) bekezdés c) pontjdban foglalt
feladatkorében eljarva
a) egyetért az EFOP-1.8.0-VEKOP-17-2017-00001 azonosit6 szamu, ,Egészségiigyi ellatérendszer szakmai médszertani

fejlesztése” cim(i projektben (a tovabbiakban: projekt) a 3. pont szerinti Uj konzorciumi tag bevonasaval,
b) egyetért a projekt tdmogatési szerz6désének 3. pont szerinti médositasaval.

Felel6s: emberi er6forrasok minisztere

Hatdridé: 2021. november 30.

2. Ezahatdrozat a kozzétételét kdvetd napon lép hatélyba.

3. Az Emberi Eréforras Fejlesztési Operativ Program éves fejlesztési keretének megallapitésardl sz616 1037/2016. (Il. 9.)
Korm. hatdrozat 2. mellékletében foglalt tabldzat C:14a. mezdjében a ,Nemzeti Népegészségligyi Kozpont
(konzorciumvezetd), Allami Egészségiigyi Ellaté Kdzpont, Semmelweis Egyetem, Nemzeti Egészségbiztositasi
Alapkezel6, NISZ Nemzeti Infokommunikacids Szolgaltaté Zartkordien MUkodd Részvénytarsasdg” szovegrész
helyébe a ,Nemzeti Népegészségligyi Kozpont (konzorciumvezetd), Orszagos Kérhazi Féigazgatésag, Semmelweis
Egyetem, Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezelé, NISZ Nemzeti Infokommunikacids Szolgéltatd Zartkorlen
MUikodd Részvénytarsasdg, IdomSoft Informatikai Zartkortien Mikddé Részvénytarsasag” szoveg lép.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok
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lll. RESZ
Miniszterelnoki, emberi ero6forras
és egyéb miniszteri rendeletek és utasitasok

Az emberi eréforrasok minisztere 46/2021. (X. 29.) EMMI rendelete
a kollegialis véd6n6i mentorrendszer miikodésével 6sszefiiggé rendeletek médositasaroél

Az egészséglgyi alapellatasrol szolo 2015. évi CXXIIL torvény 18. § (2) bekezdés e) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 2. alcim tekintetében az egészségligyi alapellatasrél sz6l6 2015. évi CXXIIl. torvény 18. § (2) bekezdés a) pontjaban kapott
felhatalmazas alapjan,

a 3. alcim tekintetében az egészségligyi alapelldtasrdl sz6l6 2015. évi CXXIIl. torvény 18. § (2) bekezdés d) pontjaban kapott
felhatalmazas alapjan,

a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél sz6l6 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 3. pontjaban meghatarozott
feladatkdromben eljarva

a kovetkezdket rendelem el:

2.§

3.8

4.8

5.8

1. Az iskola-egészségiigyi ellatasrol sz616 26/1997. (IX. 3.) NM rendelet médositasa

Az iskola-egészségligyi ellatasrol sz616 26/1997. (IX. 3.) NM rendelet 1. §-a a kdvetkezé (3)-(4) bekezdéssel egészil ki:
+(3) Az iskola-egészséguigyi feladatot elldté védéndk szakmai irdnyitds tdmogatasat a kollegidlis védoéndi
mentorrendszeren keresztiil az Orszagos Korhazi Féigazgatdsag latja el.

(4) Az Orszdgos Korhdzi Féigazgatésag szakmai irdnyitds tdmogatdsaval létrehozott kollegidlis védénéi
mentorrendszer illetékességi terliletéhez tartozé iskola-egészségligyi feladatot elldté védénék kotelesek
egyuttmdkodni az illetékes kollegidlis védén6i mentorral.”

2. A haziorvosi, hazi gyermekorvosi és fogorvosi tevékenységrol sz6l6
4/2000. (Il. 25.) EiiM rendelet médositasa

A héziorvosi, hazi gyermekorvosi és fogorvosi tevékenységrél szélé 4/2000. (Il. 25) EUM rendelet 6. §
(1) és (2) bekezdésében a , kdzremiikodésével” szévegrész helyébe az,egylttmiikodésével” szoveg lép.

3. A teriileti védonoi ellatasrol sz616 49/2004. (V. 21.) ESzCsM rendelet modositasa

A terlleti védéndi ellatasrol szold 49/2004. (V. 21.) ESzCsM rendelet [a tovabbiakban: 49/2004. (V. 21.)
ESzCsM rendelet] a kdvetkez6 6/B. §-sal egésziil ki:

,6/B. & A kollegidlis védonéi mentorrendszer mukodésével Osszefliggé rendelkezéseket a 9. szamu melléklet
tartalmazza!

A 49/2004. (V. 21.) ESzCsM rendelet az 1. melléklet szerinti 9. szamu melléklettel egészil ki.

4. Zaro rendelkezések

Ez a rendelet a kihirdetését kdvet6 3. napon |ép hatdlyba.

Dr. Kdsler Mikl6s s. k.,

emberi eréforrasok minisztere
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1. melléklet a 46/2021. (X. 29.) EMMI rendelethez
,9. szamu melléklet a 49/2004. (V. 21.) ESzCsM rendelethez

A kollegialis védén6i mentorrendszer miikodése

. Az Orszdgos Korhazi Féigazgatdésdg a véddndi szolgdlat értékeinek megérzése mellett annak fejlesztése,

korszer(ibb egységes szakmai irdnyitds tdmogatasdnak, mikodésének elérése, a megelézé ellatasban és rendkiviili
helyzetekben valo szerepviéllalds ndvelése és szakmai irdnyitds tdmogatasa érdekében az allami fenntartasu
egészségiigyi szakellatast nyujtod egészségligyi szolgaltatd varosi és megyei fekvébeteg intézményekben kollegiélis
védéndi mentorrendszert mikodtet.

. Az Orszdgos Kérhazi Féigazgatdsadg szakmai iranyitds tdmogatdasaval |étrehozott kollegiélis védén&i mentorrendszer

hataskorébe tartozd védéndk kotelesek egytittmikddni az illetékes kollegiélis védénéi mentorral.

. A kollegidlis védén6i mentor végzi az illetékességi teriiletén miikodd védénodk tevékenységének szakmai irdnyitas

tdmogatdasat az Orszagos Korhazi Féigazgatosag szakmai iranymutatasai alapjan.

. A kollegidlis védéndi mentor illetékességi terlilete az adott jards/megye, munkahelye a megyei/vérosi kérhdz

altal biztositott védénd6i mentor iroda. A védénéi mentor iroda miikodésének targyi feltételeit (infrastrukturajat,
berendezését, informatikai és telekommunikécids eszkozeit, teriileti munkahoz gépjarmuvet) az Orszagos Korhazi
Féigazgatdsag biztositja.

. Az Orszdgos Korhdzi Féigazgatdsdg a honlapjan kozzéteszi az illetékes egészségligyi szakelldtast nyujtéd

egészségligyi szolgdltato varosi és megyei intézmények listajat, amelyekben kollegidlis védéndi mentor mdkodik.
A megyei és varosi korhazhoz tartozé kollegidlis védén6i mentor munkaltatdja a megyei kdrhdzak féigazgatoja.

. Akollegidlis véd6én6i mentor feladatai:

a) Mentoraélasi feladatok:
- szakmai program, munkaterv elkészitése a jarasban dolgozé védéndi munka 0Osszehangolasa,
fejlesztése, a népegészségugyi feladatok ellatasa,
- szakmai 0Osszehangolds a fenntartoval a védéndi korzetek kialakitdsdban, korzethatdr
modositasaban.
b) Szakmai irdnyitas tdmogatdi feladatok:
- az illetékességi teriilethez tartozd védéndk munkdjanak 6sszehangoldsa, tdmogatasa, értékelése,
az ellatds mindségének javitasa,
- védénok és az ellatottak kdzotti problémak, panaszok megoldasédban kdzvetités, segitségnyujtas,
- védénoi ellatads Osszeférhetetlenség miatti elutasitasa esetén jelzés a tamogatdi feladatokat ellatd
megyei intézményben mikodé kollegidlis véddénéi mentor felé,
- védénd-védond kozotti és a védénd mds szakember kozotti konfliktushelyzetben kozvetités,
segitségnyuijtds, szlikség esetén jelzés az egészségugy iranyitasért felelés szerv felé,
- palyan valé munkaterhelés feldolgozasaban valo segités, kiégésprevencid,
- szakmai tandcsok, irdnymutatds varatlan, rendkivili helyzetekben,
- minimumfeltételek nyomon kévetése.
c) Kapcsolattartasi feladatok:
- egyeztetés a véddnobkkel, a tarsszakmdkkal (mds szakmaterilet kollegidlis vezetSivel) a szakmai
feladatok minél jobb min&ségu ellatasa érdekében,
- kapcsolattartas a tdmogatoi feladatokat ellaté megyei intézményben miikodd kollegiélis védéndi
mentorral, kdrhazvezetéssel.
d) Tajékoztatasi feladatok:
- az egészségugy iranyitasért felelés szerv dltal meghatérozott feladatok, irdnymutatasok tovébbitasa
azilletékességi teriiletén dolgozé védéndknek,
- a védoéndi tevékenységet érintd jogszabdlyok valtozasokrdl, dokumentécié valtozasardl, jelentési
kotelezettségekrol tajékoztatja az illetékességi terililetén dolgozé véddéndket.
e) Beszamolasi feladatok:
- eleget tesz az elSirt rendszeres (havi) és eseti beszdmolasi kotelezettségének a tdmogatdi
feladatokat ellaté megyei intézményben miikodo kollegidlis védén6i mentor felé és az egészségligy
irdnyitasért felelés szerv felé.
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Nyilvantartasi feladatok:

nyilvédntartast vezet az illetékességi teriiletén dolgozd védéndkrél:

név, e-mail-cim, telefonszam

féallasban ellatott terilet
munkaltatd neve, cime: megye, jaras, iranyitészam, telepiilés, kozterilet neve, hazszam
munkahely/tandcsadd neve, cime: megye, jaras, iranyitdoszam, teleplilés, kozterilet neve,
hazszdm

helyettesitésben ellatott terilet
munkaltatd neve, cime: megye, jaras, irdnyitészam, telepiilés, kozterilet neve, hdzszam
munkahely/tandcsadd neve, cime: megye, jards, iranyitoszam, telepliilés, kdzterllet neve,
héazszam,

véltozas esetén jelenti az adatokat a tamogatoi feladatokat ellatdé megyei intézményben miikodé

kollegidlis véd6n6i mentor felé.

Képzéssel/tovabbképzéssel kapcsolatos feladatok:

egyeztetve a tdmogatoi feladatokat elldtdé megyei intézményben miikédé kollegidlis védéndi
mentorral szakmai képzéseket és tovabbképzéseket szervez,

a tamogatoi feladatokat elldté megyei intézményben miikdédé kollegidlis védéndi mentorral
egyeztetve 0sszehangolja a hallgatéi gyakorlatokat.

Népegészségligyi feladatok:

Védondi Méhnyaksz(rd Program megszervezése,

egyéb szlirévizsgalatokra mozgositas,

Egészségfejlesztési Irodakkal egylittmUikodés,

orszagos anyatejgy(jté halézat kialakitdisa az Orszdgos Gyermekegészségiigyi Intézet
egylttmuikodésével,

orszagos anyatejgyUjtés megszervezése,

specidlis szakmacsoportos tovabbképzések szervezése,

szakmai tanacsadas,

in vitro fertilizaciot végz6 kdzpontokkal kapcsolattartas.”
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. RESZ
Utmutatok

V.RESZ
Kozlemények

Az Emberi Er6forrasok Minisztériuma egészségiigyi szakmai iranyelve
az anyai vérben kering6 sejtmentes szabad magzati DNS-alapt noninvaziv tesztekrél (NIPT)

Tipusa: Klinikai egészségligyi szakmai iranyelv
Azonosito: 002106
Ervényesség idotartama: 2024.11.15.

I. IRANYELVFEJLESZTESBEN RESZTVEVOK
Tarsszerzo Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):

1. Klinikai genetika Tagozat
Dr. Torok Olga sziilész-n6gyodgyasz, klinikai genetikus, elndk, tarsszerzé

Fejleszt6 munkacsoport:

Dr. Hadzsiev Kinga gyermekgydgydsz, csecsemdé-gyermekgydgydsz, gyermekneurolégus, klinikai genetikus,
neonatolégus, tarsszerzé

Dr. Horvath Emese csecsemé-gyermekgydgyasz, klinikai genetikus, neonatolégus, tarsszerzé

Dr. Molndr Maria Judit neuroldgus, pszichiater, tarsszerzé

Dr. Szegedi Mérta, orvos kdzgazddsz, tarsszerzd

Dr. Széll Marta, molekularis biolégus, tarsszerzd

Dr. Tihanyi Mariann csecsemé-gyermekgydgyasz, klinikai genetikus, tarsszerzé

Véleményez6 Egészségligyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok)és Tanacsok:
1. Sziilészet és n6gydgyaszat Tagozat
Dr. Demeter Janos sziilész-n6gyodgyasz, elndk, véleményezd
2. Csecsemo- és gyermekgyogyaszat Tagozat
Prof. Dr. Bereczki Csaba csecsem6- és gyermekgydgyasz, elnok, véleményez6
3. Gyermek-alapellatas (hazi gyermekorvostan, ifjusagi és iskolaorvoslas) Tagozat
Dr. Kovéacs Tamas csecsemé- és gyermekgydgyasz, neonatoldgus, elndk, véleményezd
4. Haziorvostan Tagozat
Dr. Szabé Janos haziorvos, elndk, véleményezé
5. Orvosilaboratorium Tagozat
Prof. Dr. Miseta Attila klinikai laboratériumi vizsgalatok szakorvosa, elnok, véleményez6
6. Védono (teriileti, iskolai, korhazi, csaladvédelmi) Tagozat
Csész Katalin védénd, elndk, véleményezé

Az egészségiigyi szakmai iranyelv készitése soran a szerzéi fliggetlenség nem sériilt.

Az egészségiigyi szakmai iranyelvben foglaltakkal a fent felsorolt tagozatok dokumentaltan egyetértenek.
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Az iranyelvfejlesztés egyéb szerepléi:
Betegszervezet(ek) tanacskozasi joggal:

. Babagenetika Egyesiilet
. Ritka és Velesziiletett Rendellenességgel El6k Orszagos Szévetsége (RIROSZ)

Egyéb szervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Egészségligyi Tudomanyos Tanacs Human Reprodukcids Bizottsdga

Szakmai tarsasag(ok) tanacskozasi joggal:
Magyar Sziilészeti és N6gyogyaszati Ultrahang Tarsasag

Fliggetlen szakérto(k):
Nem kertlt bevonasra.

1. ELOSZO

A bizonyitékokon alapulé egészségiigyi szakmai iranyelvek az egészségligyi szakemberek és egyéb felhasznalok
dontéseit segitik meghatarozott egészségligyi kornyezetben. A szisztematikus moddszertannal kifejlesztett és
alkalmazott egészségligyi szakmai irdnyelvek, tudomanyos vizsgalatok éltal igazoltan, javitjdk az elldtds mindségét.
Az egészségligyi szakmai irdnyelvben megfogalmazott ajanldsok sorozata az elérheté legmagasabb szintd
tudomanyos eredmények, a klinikai tapasztalatok, az ellatottak szempontjai, valamint a magyar egészségigyi
elldtorendszer sajatsagainak egylittes figyelembevételével kertilnek kialakitasra. Az irdnyelv szektorsemleges médon
fogalmazza meg az ajanlasokat. Bar az egészségiigyi 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 attél indokolt esetben dokumentaltan el lehet térni.

I1l. HATOKOR
Egészségiigyi kérdéskor: NIPT-ek alkalmazésa
Ellatasi folyamat szakasza(i): sz(irés, diagnosztika
Erintett ellatottak kore: minden vdrandds
Erintett ellatok kore
Szakteriilet: 6700 klinikai genetika
0400 sziilészet-n6gyodgyaszat
0500 csecsem&- és gyermekgyodgyaszat
6301 haziorvosi ellatas
7901 terlleti védéndi ellatas
7903 csaladvédelmi szolgdlatndl nyujtott ellatas
Progresszivitasi szint: [-11-11I szint
Egyéb specifikacio: Nincs

IV. MEGHATAROZASOK

. Fogalmak

Aneuploidiak: Szambeli kromoszéma-rendellenességek, amelyek a szabalyos diploid (2n=46) kromoszéma szamtdl
eltéréen egy vagy két kromoszdéma tobblete vagy hidnya miatt alakulnak ki.

A leggyakoribb aneuploididk: Down-szindréma (a 21-es kromoszéma triszémidja), Edwards-szindréma (a 18-as
kromoszéma triszomidja), a Patau-szindroma (a 13-as kromoszéma triszémidja), a Turner-szindréma (az egyik X
kromoszéma hianya), Klinefelter-szindréma (XY férfi karyotipus mellett egy vagy tobb X-kromoszédma tébblete).
Audit: Bizonyitékok nyerésére és ezek objektiv kiértékelésére irdnyuléd médszeres, figgetlen és dokumentalt folyamat
annak meghatérozasara, hogy az audit-kritériumok milyen mértékben teljestilnek.
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Al-negativ arany (Fals Negative Rate-FNR): FNR: A beteg magzatot hordozék kérében a tévesen negativ sz(irési
eredmény arénya.

Al-pozitiv arany (Fals Positive Rate-FPR): Az egészséges magzatot hordozdék kérében a pozitiv szlirési eredmény
aranya.

Chorionboholy-mintavétel (chorionbiopszia): A chorion frondosum vagy a méhlepény (placenta) bolyhaibdl
aspiraciés tl segitségével, ultrahangvezérlés mellett torténé mintavétel. Tekintettel arra, hogy a magzat és
a méhlepény ugyanabbdl a sejtbdl fejlédik, a méhlepény sejtjei megfelel6 laboratériumi feldolgozas utan alkalmasak
a magzat kromoszémaallomanydnak megitélésére.

Contingens szlirés: A terhesség kiilonboz6 idépontjdban végezhetd és killonb6zé hatékonysdgu szlrévizsgalati
modszerek egymas eredményére épiilé alkalmazasa olyan moédon, hogy a rdépilé magasabb hatékonysagu
szlr6teszt alkalmazasanak javallata és részben az eredményének az értékelése az el6z6, alacsonyabb szenzitivitasu és
specificitdsu teszt eredményén alapul.

Detekcids rata (DR): Az adott szirémddszer a kromoszéma-rendellenességet/génmutéciot hordozd magzatokat
ilyen aradnyban ismeri fel.

Elsédleges sziirdteszt: A kromoszéma-rendellenességekre, valamint bizonyos monogénes rendellenességekre
emelkedett kockazatu terhességek kiemelésére alkalmazhaté ultrahangvizsgalat, illetve az anyai vérbél torténd anyai
biokémiai marker vizsgalat.

Egynukleotidos polimorfizmus (Single Nucleotide Polymorphism = SNP): A genomban el6forduld, egy
nukleotidot érinté genetikai varians.

Genetikai sziirés: Széles kor(, programszerl genetikai vizsgalat, amelyet egy populdciéban vagy ennek egy
csoportjan végeznek azzal a céllal, hogy egyes genetikai betegségek kockazatdt megbecsiiljék.

Genomika: A genomot, azaz az egyén teljes genetikai dllomanyat, strukturajat, a gének funkciéjat, kdlcsonhatasat,
evolucidjat vizsgalé multidiszciplinaris tudomany.

Invaziv diagnosztikai vizsgalat: A beteg testébe béron, nydlkahartyan vagy mas testnyilason keresztiil behatold
fizikai beavatkozés, ide nem értve a beteg szamdra szakmai szempontbdl elhanyagolhaté kockazatot jelenté
beavatkozasokat.

Kariotipizalas: Hagyomanyosan a metafazisos kromoszémak szambeli és szerkezeti rendellenességeinek, megfelelé
festési eljarasokkal torténé fénymikroszkdpos vizsgalata.

Kopiaszam-variaciéo (copy number variation: CNV): A kromoszémak valtozé méretli szakaszét, esetleg a teljes
kromoszomat érinté mennyiségi eltérés (tdbblet vagy hiany).

Korai kombinalt teszt: Tarkéred6-vastagsdg mérése és biokémiai paraméterek (szabad béta hCG, PAPP-A)
meghatarozasa torténik. A biokémiai része 8. terhességi hét + 0 naptdl 10. terhességi hét + 6. napjaig optimalis,
azonban 13. terhességi hét + 6 napig lehetséges, az ultrahang része 11. hét + 0 naptdl 13. hét + 6 napig javasolhato.
A sz(ir6teszt érzékenysége irodalmi adatok alapjan: 83-92%, Al-pozitivitas: 3-4%.

A kiegészité ultrahangmarkerek alkalmazasaval a szenzitivitas 95-96%-ra emelhet6, 2-3% alpozitiv rata mellett [8, 10].
Kromoszomalis microarray (CMA): A kromoszémak valtozé méretli szakaszat vagy a teljes kromoszomat érinté
mennyiségi eltérések molekuldris genetikai modszerekkel torténé vizsgalata.

Lepényi mozaikossag: A lepény és a magzat sejtjei eltéré genotipusuak/kromoszéma 6sszetételliek.

Magzati DNS-frakcio: Az anyai vérplazmdban kering6 sejtmentes DNS-fragmentumok magzati eredetd hanyada.
Magzatviz-mintavétel (amniocentézis): A magzatot koriilvevd folyadékbdl ultrahang-iranyitas mellett torténd
mintavétel.

Masodlagos sziir6teszt: Magzati DNS-frakcio vizsgalataval torténd noninvaziv prenatélis teszt (tovabbiakban NIPT).
Mikrodelécié/mikroduplikacié: A  kromoszomak kisebb szakaszanak, hagyoményos sévtechnikaval,
fénymikorszkopos szinten nem detektélhatoé hidnya vagy tébblete.

Mozaikossag: Eltér6é genotipusu/kromoszoma 6sszetételli sejtvonalak egyidej( jelenléte.

Negativ prediktiv érték (NPV): Annak az esélye, hogy a szlrni kivant rendellenesség késébb sem igazolddik annak
a varanddsnak a magzataban/ujszilottjében, akinek az eredménye negativ.

Pozitiv prediktiv érték (PPV): Annak az esélye, hogy a sz(rni kivant rendellenesség valéban igazolédik annak
a varandosnak a terhességében, akinek az eredménye pozitiv.

Sejtmentes szabad DNS-fragmentumok: A sejtek apoptosisa kdvetkeztében a sejtmagokbdl a vérplazméba jutott
és abban keringé hosszabb-révidebb feldarabolédott DNS-szakaszok.

Specificitas: Annak valészinlsége, hogy a szlirt populdciéban az egészséges magzatot visel6 varandds tesztje
negativ lesz.
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Szenzitivitas: Annak valészinlisége, hogy az adott teszt sz(irt populdciéban a beteg magzatot visel6 varandos tesztje
pozitiv lesz.

Ujgeneraciés szekvenalas (Next-Generation Sequencing = NGS): A hagyomanyos Sanger szekvenalastél eltéré
kémiai elven miikodé, nagy ateresztéképességti, a DNS nukleotid sorrendjét meghatérozdé médszer.

Uniparentalis diszémia: UPD: Az egyén egy kromoszémapar vagy egy bizonyos kromoszémaszakasz mindkét
kopidjat ugyanattdl a sziil6tdl 6rokli, ami az adott kromoszéman vagy kromoszémaszakaszon lokalizal6d6 génekkel
0sszefliggd betegségek kockazatat emeli.

. Roviditések

BMI: (body mass index) testtdmegindex

cffDNS (cell free fetal): sejtmentes magzati DNS

CMA: kromoszomalis microarray

CNV: copy number variation, kdpiaszam variacié

DR: detekcios rata

EUROCAT: European Surveillance of Congenital anomalies

FISH: fluorescens in situ hibiridizacié

FMF: Fetal Medicine Foundation

FNR: al-negativ arany

FPR: al- pozitiv arany

GIN: Guideline International Network

ISUOG: International Society of Ultrasound in Obstetrics and Gynecology

IVF: in vitro fertilisatio (szervezeten kivili megtermékenyités)

MSZNUT: Magyar Sziilészeti-N6égydgyaszati Ultrahang Tarsaség

NIPT: noninvaziv prenatdlis teszt, de a tovdbbiakban a fogalom alatt mindenitt az anyai
vérplazmaban kering6 sejtmentes magzati DNS-vizsgalatan alapul6 tesztek értend6k

NGS: Ujgeneracids szekvenalas (Next-Generation Sequencing)

NPV: negativ prediktiv érték

NT: nuchal trasnslucency: magzati tarkéred6

UPD: uniparentalis disomia

PPV: pozitiv prediktiv érték

Q-PCR: kvantitativ valos ideji PCR

SNP: Single Nucleotid Polimorfizmus

VRONY: Velesziletett Fejlédési Rendellenességek Orszagos Nyilvantartasa

. Bizonyitékok szintje

A bizonyitékok besoroldsara hasznalt rendszert a fejlesztécsoport a The Society of Obstetrics and Gynecologists of
Canada Prenatal screening for fetal aneuploidy insingleton pregnancy [1] iranyelvbdl vette at.

Szint Bizonyiték
I: Az eredmények legaldbb egy randomizalt, kontrollalt tanulmanybdl szdrmaznak.
-1: Az eredmények/kdvetkeztetések jol tervezett kontrollalt, de nem randomizélt tanulmanybdl
szdrmaznak.
11-2: Az eredmények j6 minéségu kohorsz (prospektiv vagy retrospektiv) és esetkontroll-

vizsgalatokbol szarmaznak, inkdbb tobb centrum vagy kutatdcsoport vizsgalataibol.

11-3: Az eredmények 6sszehasonlitd vizsgalatokbol szarmaznak idd és/vagy hely, intervenciéval
vagy anélkil. Lényeges attoré eredmények 6nmagukban is ebbe a csoportba tartozhatnak (pl.
Penicillin felfedezése).

1l Az eredmények szakmai véleményen, szakmai kollégium, vagy kutatécsoport, vagy

a szaktertilet-vezet6 egyéniségének a személyes véleményén alapulnak.




20. szam

EGESZSEGUGYI KOZLONY 2037

4.

Ajanlasok rangsorolasa
Az ajanlasok rangsorolasara hasznalt rendszert a fejlesztécsoport a The Society of Obstetrics and Gynecologists of
Canada Prenatal screening for fetal aneuploidy insingleton pregnancy [1) iranyelvbdl vette at.

Ajanlasok Szint
Erés bizonyiték van arra, hogy klinikai kériilmények kozott alkalmazhaté. A
Megfeleld bizonyiték van arra, hogy klinikai korilmények kozott alkalmazhatd. B
A meglevé bizonyitékok ellentmondésosak, és nincsenek ajanlasok az alkalmazéas mellett vagy ellen, C
de més tényezbk befolyasolhatjak a dontést.
Medgfeleld bizonyiték van arra, hogy klinikai kortilmények k6zott nem alkalmazhato. D
Erés bizonyiték van arra, hogy klinikai koriilmények k6zott nem alkalmazhaté.
Nincsenek bizonyitékok (minéségben és mennyiségben) az ajanldshoz, de mas tényezdk F
befolyasolhatjik a dontést.

V. BEVEZETES

A témakor hazai helyzete, a témavalasztas indokolasa

Az anyai vérben kering6é szabad magzati DNS-fragmentumok analizisén alapulé un. NIPT-ek klinikai gyakorlatba
tortént bevezetésének kdszonhetden a prenatalis diagnosztikdban egy paradigmavaltas zajlik napjainkban. A NIPT-ek
minden kordbbi sz(irévizsgalatnal jéval hatékonyabban, 99%-nal magasabb szenzitivitdssal és 99,8%-os specificitassal
[2, 3] képesek a leggyakoribb aneuploidiat, a 21-triszomiat jelezni, ugyanakkor a kordbbi vérakozasokkal ellentétben
a moddszer tovabbra sem tekintheté diagnosztikus értéki vizsgalatnak. A szlrévizsgélatok rendszerébe torténd
beillesztésiikre vonatkozdan a nemzetkozi ajanlasok is folyamatosan valtoznak. A tesztek irdnti igény csakigy, mint
vildgszerte, Magyarorszagon is novekszik, és egyre tobb kiilfoldi nagy genetikai laboratérium tesztje valik elérhetévé
hazai szolgéltatokon keresztiil. Technoldgiai transzfer révén ma mar magyarorszagi laboratériumban végzett teszt
is megjelent a hazai piacon. A Down-szindréma szlirésére vonatkozé jelenleg érvényes egészségligyi szakmai
iranyelvben mar szerepelnek ajanldsok a magzati DNS-vizsgélatdn alapuldé NIPT-ek alkalmazésara vonatkozdan,
azonban az egészségligyi szakmai iranyelv érvénybe lépése 6ta végzett vizsgdlatok jelentdés szama és a tesztek
klinikai gyakorlatba torténé bevezetése 6ta folyamatosan névekvé tapasztalat, tovabba a NIPT-ekkel felismerhet6
rendellenességek skalajanak folyamatos szélesedése indokolta jelen egészségligyi szakmai irdnyelv fejlesztését.

Felhasznaloéi célcsoport

Alapveté célcsoportahatokorben részletezett szakmék orvosai, akiknek napigyakorlatukhozigyekszik azegészségligyi
szakmai irdnyelv a legujabb bizonyitékokra épilé ajanladsokat tenni. Tovabbi célja, hogy a déntéshozok, finanszirozék,
elldtasszervezok részére attekinthet6 iranyvonalat biztositson, amely a szolgaltatasok tervezéséhez a legujabb
bizonyitékokra épllé tdmpontot nyujt. Javasolhaté minden vérandésnak és hozzatartozoéiknak, betegképviseletek
és civil szervezetek szamara, akik az egészségligyi szakmai iranyelv elolvasasaval 6sszefoglalé szakmai tajékoztatast
kapnak a hazai ellatas Iépéseirdl.

Az egészségiigyi szakmai iranyelv célja:

- Aleggyakrabban eléfordulé magzati aneuploididk (21, 18, 13-as kromoszéma triszémia), egyes tesztekkel az ivari
kromoszomdk szambeli rendellenességeinek és kilonbdzé mikrodeléciés és mikroduplikacios szindromak
szlirésére valamint a kisz(rt esetek tovabbi ellatasara vonatkozé ajanlasok megfogalmazasa,

- azanyai vérplazmaban keringd szabad magzati DNS-vizsgalatan alapulé neminvaziv prenatalis szlirévizsgalatrdl
torténd korrekt tajékoztatas elésegitése,

- a tesztek alkalmazasaval kapcsolatos, bizonyitékokkal aldtdmasztott ajanlasok 6sszefoglaldsa a szlirést végzd
szakemberek szdmara,

- akuldnbozé teszteket végzé hazai szolgaltatdk szamdara a hazai gyakorlatban is elvart ajanldsok megfogalmazasa
a nemzetkozi ajanlasok alapjan,

- avaranddsgondozasban a szlirévizsgalatok alkalmazaséban a terlleti kiilonbségek és a nem megfelel6 gyakorlat
lehetdség szerinti megsziintetése.
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A kromoszoma-rendellenességek szlirése tobblépcsds osszetett folyamat (lasd a Down-szindroma szlirésérél
és az alap-ultrahangszliré vizsgélatokrél szol6 egészségligyi szakmai irdnyelvek) [4, 5], amelynek elsé lépcséjét
a varanddsgondozasban [6, 7] kozrem(kddok végzik, de a szlrévizsgélatok alapjan kiemelt esetek tovébbi ellatasat
jelenté un. masodik 1épcsés vizsgalatokrél a tajékoztatds és az eredmény kozlése is genetikai tandcsado [8] feladata.

. Kapcsolat a hivatalos hazai és kiilfoldi szakmai iranyelvekkel

Egészségiigyi szakmai iranyelv el6zménye:
Hazai egészségligyi szakmai irdnyelv ebben a témakdrben még nem jelent meg.

Kapcsolat kiilféldi szakmai iranyelv(ek)kel:

Szerzok:

Cim:
Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Tudomanyos szervezet:

Chitayat D, Langlois TS, Wilson RD. et al

The Society of Obstetrics and Gynecologists of Canada (SOGC)
Prenatal screening for fetal aneuploidy in singleton pregnancy [1]
J Obstet Gynaecol Can 2011;33(7):736-750
https://doi.org/10.1016/j.jogc.2017.06.013

Szerzo6(k):

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetoség:

Tudomanyos szervezet:

Audibert F. De Bie |, Johnson J-A, et al

The Society of Obstetrics and Gynecologists of Canada (SOGC), Canadian
College of Medical Geneticists (CCMG)

No. 348-Joint SOGC-CCMG Guideline: Update on Prenatal Screening for Fetal
Aneuploidy, Fetal Anomalies, and Adverse Pregnancy Outcomes

JOGC Vol39, 9, P805-817, 2017 No.

DOI: https://doi.org/10.1016/j.jogc.2017.01.032

Szerzo(k):

Cim:
Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Tudomanyos szervezet:

Gregg AR, Skotko BG, Benkendorf JL, et al American College of Medical
Genetics and Genomics (ACMG) Noninvasive Prenatal Screening Work Group
Noninvasive prenatal screening for fetal aneuploidy, 2016 update: a position
statement of the American College of Medical Genetics and Genomics
Genetics in medicine 2016 (18) No 10 Oct. pp.1056-1065.

DOI: 10.1038/gim.2016.97

Szerzo(k):

Cim:
Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Tudomanyos szervezet:

megnevezés nélkil

American College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG)
Practice bulletin. No. 163: screening for fetal aneuploidy.
Obstet Gynecol 2016;127:e123-e127.

DOI: 10.1097/A0G.0000000000001406.

Szerzo6(k):

Cim:
Megjelenés adatai:
Elérhet6ség:

Tudomanyos szervezet:

Rose NC, Kaimal AJ, Dugoff L, et al

American College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG)
Practice bulletin. No. 226: screening for fetal aneuploidy.
Obstet Gynecol 2020, 136. E48-69.

DOI: 10.1097/A0G.0000000000004084

Szerzo(k):

Cim:

Megjelenés adatai:

Tudomanyos szervezet:

megnevezés nélkil

National Health Service (NHS) UK

Guidance NHS Fetal Anomaly Screening Programme (FASP): programme
overview. Information on the programme, including commissioning, quality
assurance, education and training.

Public Health England Published 1 January 2013 Last updated 27 July 2021

Szerzo(k):

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Tudomanyos szervezet:

Salomon LJ, Alfirevic Z, Audibert F, et al.

International Society on Ultrasound in Obstetrics and Gynecology (ISUOG)
Updated consensus statement on the impact of cfDNA aneuploidy testing on
screening policies and prenatal ultrasound practice

Ultrasound Obstet Gynecol 2017; 49: 815-816

DOI: 10.1002/u0g.17483 wileyonlinelibrary.com
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Szerzo6(k):

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Tudomanyos szervezet:

Kozlowski P, Burkhardt T, Gembruch U, et al

Die Deutsche Gesellschaft fiir Ultraschall in der Medizin (DEGUM), Die
Osterreichische Gesellschaft fiir Ultraschall in der Medizin (OGUM), Die
Schweizerische Gesellschaft fur Ultraschall in der Medizin, Fetal Medicine
Foudation (FMF) Germany

DEGUM, OGUM, SGUM and FMF Germany Recommendations for the
Implementation of First-Trimester Screening, Detailed Ultrasound, Cell-Free
DNA Screening and Diagnostic Procedures

Ultraschall Med 2019 Apr;40(2):176-193.

DOI: 10.1055/a-0631-8898

Kapcsolat hazai egészségiigyi szakmai iranyelv(ek)kel:
Jeleniradnyelvazaldbbi, a kozzététel idépontjaban érvényes hazai egészséguigyi szakmaiiranyelvekkel dll kapcsolatban.

Azonosito szam:
Cim:

Szerzok:
Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

000860

Egészségligyi szakmai irdnyelv — A Down-szindréma és a gyakori szambeli
kromoszéma-rendellenességek prenatdlis szlrésérdl és diagnosztikajardl
Torok O. Tihanyi M., Nagy S.

Egészségligyi Kozlony 2021. 06.

https://www.aeek.hu

Azonosito szam:
Cim:

Szerzok:
Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

002016

Egészségligyi szakmai irdnyelv — A koraterhességi diagnosztikus és az alap
(basic) szlilészeti ultrahang-sz(irévizsgalatokrol

Toth Z., Csakany Gy., Hernadi L. Jakab A., Nagy S., Torok O.

Egészségligyi Kozlony 2020. 12.

https://kollegium.aeek.hu

Azonosito:
Cim:

Szerzok:
Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

001380

Egészségligyi szakmai irdnyelv — A méhen beliili, é16 varanddssag
megallapitasarol és rizikobesoroldsarol a varandés gondozésba vétele
céljabol

Csdkany Gy., Paulin F, Csillik G.

Egészségligyi Kozlony 2021. 01.

https://kollegium.aeek.hu

VI. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE
Tajékoztatas a NIPT-ek igénylését megelézéen

Ajanlas1

Minden varanddst, aki a terhesség 18. hete el6tt jelentkezik varandésgondozason, életkortdl fiiggetleniil
indokolt tajékoztatni a magzati Down-kér és egyéb gyakori kromoszéoma-rendellenességek, tovabba
fejlodési rendellenességek prenatalis kimutatasara iranyulé neminvaziv szirdévizsgalatokrél (ultrahang-,
biokémiai sziirések és ezek kombinacidja, tovabba a cffDNS-alapu NIPT-ek), valamint arrél is, hogy ezek
asziirévizsgalatok nem kotelez6ek és nem kozfinanszirozottak. [9, 10, 11]. (I-A) A felvilagositas tényét irasban,
jol dokumentalt médon kell rogziteni. (1I-1A)

Ajanlas2

A sziirdvizsgalati lehetéségekrol a tajékoztatas a terhesség minél korabbi idészakaban, mar az elsé
varanddsgondozasi vizit soran indokolt annak érdekében, hogy a vizsgalatokrél torténé dontéshozatal
optimalis feltételei adottak legyenek [12, 13]. (II-1A)
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Ajanlas3

A tajékoztatas soran biztositani kell, hogy a varandésok szabadon, mindenféle befolyastél mentesen,
de valamennyi sziikséges informacié birtokaban donthessenek a sziir6- vagy diagnosztikus tesztek
igénybevételérol, hogy teljes mértékben érvényesiilhessenek a sajat elképzeléseik és preferenciaik [12, 13,
14]. (I-1A)

Ajanlas4

A tajékoztatas soran ki kell térni arra, hogy a leggyakoribb szambeli kromoszéma-rendellenességek (21,
18, 13-triszomia) sziirésének leghatékonyabb eszk6ze az anyai vérplazmaban keringé sejtmentes magzati
eredetii DNS-fragmentumok vizsgalatan alapulé noninvaziv teszt (NIPT) [12, 13, 14]. (lI-1A)

Ajanlas5

A Magyarorszagon forgalomban lévé NIPT-ekrél, az egyes tesztek alapveté modszertani kiillonb6z6ségérol,
az ajanlott teszt szenzitivitasarol és specificitasarol, pozitiv és negativ prediktiv értékér6l torténd
felvilagositast genetikai tanacsadas végzésére jogosult szakemberek végezhetik [8, 14], akik az adott tesztet
forgalmazo6 hazai szolgaltatdval, tovabba a pozitiv esetek ellatasat végzo prenatalis kozpontokkal szerzédést
kotnek. (11I-A)

A kilonb6zé laboratériumokban kiilénb6z6 modszerekkel végzett NIPT-ek meta-analizise alapjan a NIPT-ek
szenzitivitasa a 21-triszomia esetén 99,4%-nek bizonyult, specificitidsa 99,9%, a 18-triszomiara 97,7% és ugyancsak
99,9%, de a 13-triszdmia kimutatasaban a szenzitivitas csak 90,6%, a specificitas 100%. X-monoszémia vonatkozasaban
a szenzitivitas 92,9% és 99,9%, a nemi kromoszémdk egyéb szdmbeli rendellenességeinek jelzésében nem volt
medgfeleléen értékelhetd adat a metaanalizishez [2, 3].

Ajanlasé

A tajékoztatasnak ki kell térni arra, hogy a cffDNS-alapu NIPT nem diagnosztikus értékii, ezért a NIPT pozitiv
eredménye minden esetben megerdsitendé invaziv mintavétel utjan nyert magzati minta vizsgalataval [11,
12,13, 14]1.(lI-1A)

Ajanlas7

A NIPT igénybevétele elott sziikséges a varandost arrdl is tajékoztatni, hogy a tesztnek esetleg nem lesz
eredménye (no call), téves negativ (FN) vagy téves pozitiv (FP), esetleg anyai vagy magzati szempontbél nem
vart eredménytad [11, 12, 13, 14]. (II-1A)

Ajanlas8

Az anyai vérplazmaban keringé magzati eredetii DNS-frakcié a vizsgalat eredményességének meghatarozo
tényezdje. A magzati DNS-frakcié mennyiségét alapvetéen befolyasolja a terhességi kor és az anya testsulya
(BMI) [11, 12,13, 14]. (II-1A)

Ajanlas9

A varandoés obesitasa esetén nagyobb az esélye annak, hogy a tesztnek nem lesz eredménye (no call) az anyai
vérplazma alacsony magzati DNS-koncentraciéja miatt. Ezért a jelentés fokban tulsulyos varandésok esetében
errdl, valamint emelkedett NT esetén a valaszthat6 egyéb sziir6- és diagnosztikus vizsgalatokroél is sziikséges
a tajékoztatas [12, 14]. (II-1A)

Ajanlas10

Jollehet a NIPT-eket végz6 laboratoriumok tobbsége mar a terhesség 9-10. hete utan vallalja a vizsgalat
elvégzését, NIPT csak az elsd trimeszteri ultrahang-sziirévizsgalatot kovetden ajanlott, els6sorban akkor,
ha a vizsgalat soran kromoszoma-rendellenességre utalé jel vagy egyéb strukturalis rendellenesség nem
igazolédott (ISUOG) [15 16]. (lI-1A)

Ajanlas11

Azokban az esetekben, amikor ultrahangvizsgalat soran magzati strukturalis rendellenesség igazolodik,
a gravidat a korabbi szlirévizsgalat negativ eredménye esetén is genetikai tanacsadasra javasolt iranyitani.
A genetikai tanacsadas soran még abban az esetben is az invaziv magzati mintavétel utjan torténé
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hagyomanyos kromoszémavizsgalatot javasolt felajanlani, ha a korabban elvégzett NIPT eredménye negativ
(1-2B) [12, 14, 15, 16].

Tajékoztatast indokolt nyujtani arrél is, hogy a molekularis kromoszoma analizis, amely egyeldre
Magyarorszagon nem koézfinanszirozott vizsgalat, milyen eséllyel nyujthat tovabbi informaciét a magzat
rendellenességének eredetérevonatkozoéan. (lll-A) Amasodik trimeszteri ultrahangvizsgalat soranigazolodott
soft markerek nem indokolnak korabbi negativ NIPT-eredményt kovetéen invaziv mintavételt [13, 14].

Ajanlas12

Amennyiben a varandés a 21, 18 és 13 triszomian tulmenéen a nemi kromoszémak szambeli
rendellenességeinek a vizsgalatat is szeretné, olyankor a tesztet megel6zéen részletes felvilagositas
sziikséges a nemi kromoszéma-rendellenességek varhato klinikai kdvetkezményeirél, kezelési lehetéségeirdl
és tarsadalmi vonatkozasairdl. Ki kell térni arra az informaciora is, hogy ezeket a rendellenességeket a tesztek
90%-nal magasabb szenzitivitassal képesek jelezni, de a téves pozitiv eredmények aranya 1% koriili, és
eredmények pozitiv prediktiv értéke 50% alatti[10, 12, 14, 17, 18, 19]. (llI-A)

Ajanlas13

A 21, 18, 13 triszomiakon tilmenéen NIPT-ekkel a ritka autoszomalis triszémiak sziirése nem ajanlott, mert
azok az aneuploidiak csaknem kivétel nélkiil spontan vetéléshez vezetnek [10, 12, 14, 17, 18, 19]. (1I-2B)

Az alacsony aranyi mozaik egyéb triszomiak prognézisat illetden raadasul igen kevés esetismertetésre
lehetséges tamaszkodni. A NIPT-ekkel detektalt esetek igen nagy tobbsége placentaris mozaikossag
kovetkezménye, amelyek felismerése feleslegesen noveli a megerdsité invaziv vizsgalatok iranti igényt.

Ajanlas14

A magzati kopiaszam-eltérések (mikrodeléciok és mikroduplikaciok) sziirévizsgalatanak ajanlasakor
tajékoztatas sziikséges arrél is, hogy a NIPT-ek vizsgalati spektrumanak kiterjesztése a kopiaszam-eltérések
szlirésére a pozitiv eredmények aranyanak a novekedését eredményezi[10, 11, 12, 14, 17, 18]. (1I-2B)
akiilonbo6z6 NIPT-ek prediktiv értékét is tobbnyire kiilonb6z6 matematikai modellek segitségével kalkulaltak.
A vizsgalat lehetdségérol torténé tajékoztatas soran ezekrél is szitkséges informalni a varandoést, tovabba
arrél, hogy a klinikai jelent6ségii kopiaszam-eltérések kimutatasanak legbiztosabb, arany standard médszere
az invaziv mintavétel Gtjan nyert magzati mintan térténé CMA.

Ajanlas15

Amennyiben a teljes kord felvilagositast kovetéen mégis kopiaszamsziirésre keriil sor, tajékoztatni kell
a varandost arrdl, hogy a képiaszam-eltérések vizsgalata soran olyan CNV-k is felismerésre keriilhetnek,
amelyek egyéb nem vart betegségekre utalnak, valamint a klinikai kdvetkezményei jelen ismereteink szerint
nem megitélhetéek. A vizsgalat igénylését megel6z6en indokolt déntést hozni arrdl, hogy a leletben ilyen
nem vart eredmények is kozlésre keriiljenek-e, mert ezek klinikai kovetkezményeirdl torténo tajékoztatas
soran varhatéan szamos bizonytalansag meriil fel [10, 11, 12, 14, 17, 18]. (IlI-B)

Ajanlas16

Jollehet a DNS-alapu NIPT-ek ikerterhességben is magas hatékonysaggal képesek az aneuploidiak
kimutatasara, egyelére ikerterhességekben a validalasi vizsgalatok joval kisebb esetszamon alapulnak,
ezért az eredmény értékelése soran ezt a tényt figyelembe kell venni, és errdl is indokolt a tajékoztatas
a teszt igénybevételérol torténo dontéshozatal el6tt. Tajékoztatas indokolt a,,no call” eredmények magasabb
esélyérdl is, ami az IVF utjan fogant terhességekben és anyai obesitas esetén tovabb emelkedik [19, 21]. (1I-2C)

Ajanlas17

A kiilonb6z6 NIPT-ek eredménye nem vart anyai genomikai eltérésekre (X-kromoszéma aneuploidia, anyai
mozaicizmus, mikrodelécié, neoplasma, allogen transplantacié6 eredményeként kialakult chimerismus) is
ramutathat. Ezek kimutathatésaga az alkalmazott modszer fliggvénye, ezért a vizsgalat kérését megel6z6
tajékoztatas erre a szempontra is ki kell térjen [12]. (1I-2C)

Ajanlas18
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Ismeretlen nemi donortél tortént csontvel6 vagy egyéb szerv transplantacion atesett varanddosok szamara
a magzati aneuploidiak sziirésére egyéb moédszerek javasoltak [12]. (1I-1A)

Ajanlas19

Specialis kihivast jelentenek az oocyta vagy embrié donacié Gtjan fogant ikerterhességek, és ezekben
az esetekben eldzetes konzultacioé javasolt a vizsgalat tervezésekor a NIPT-et végzo6 laboratériummal, hogy
a valasztott teszt az adott helyzetben ajanlhaté vagy sem [12]. (1I-2C)

Ajanlas20

A monogénes betegségek anyai vérbdl torténé noninvaziv sziirése, bizonyos esetekben diagnosztikaja
technikailag lehetséges, és Magyarorszagon is elérhetéek kereskedelmi forgalomban ilyen tesztek, de ezek
ajanlasara vonatkozo6 megfelel6 er6sségii bizonyitékok egyelére nincsenek [12]. (11I-C)

Tdjékoztatds a NIPT eredményérél

Ajanlas21
Amennyiben a NIPT eredménye pozitiv, azaz valamilyen aneuploidiara vagy kopiaszam eltérésre magas
kockazatot igazol, a varanddst genetikai tanacsadasra indokolt iranyitani [8, 12, 14, 15, 16]. (llI-A)

Ajanlas22

A genetikai tanacsadason elfogulatlan, a tanacskéro képzettségének megfelel6 szinten sziikséges részletes
tajékoztatast nyujtani annak a rendellenességnek a varhaté klinikai kovetkezményeirdl, legkorszeriibb
kezelési lehet6ségeirdl, amelynek a kockazatat az elvégzett NIPT magasnak talalta[8, 12,13, 14, 15, 16]. (llI-A)

Ajanlas23
Tajékoztatni kell a tanacskérét a NIPT eredményének pozitiv prediktiv értékérél, az eredmény megerdsitésére
sz6bajové invaziv vizsgalatokrol, azok modszerérdl, hatékonysagarél [8, 12, 13, 14, 15, 161. (lll-A)

Ajanlas24
A terhesség befejezésérol torténoé dontéshozatal kizarélag a NIPT eredményének invaziv mintavétel Gtjan
torténé megerositését kovetéen engedélyezheté [8, 12, 14, 15, 16, 211. (lll-A)

Ajanlas25

A magzati eredetlii DNS-fragmentumok elsédleges forrasa a placenta felszines sejtjeinek apoptosisa,
ezért a NIPT pozitiv eredményének megerdsitésére a placentdris mozaikossag biztos kizarasa érdekében
elsédlegesen a magzatvizsejtek vizsgalata ajanlhato, mivel a magzatvizben kering6 sejtek biztosan magzati
eredetiiek. Megerdsito vizsgalatként amniocentézis kiilondsen ajanlott azokban az esetekben, amikor a kéros
NIPT-eredmény mellett ultrahangvizsgalat soran semmilyen eltérés nem lathato [12, 14, 15, 16]. (lI-1A)

Ajanlas26
A NIPT pozitiv eredményének megerésitése a végsé diagnozis korabbi felallitasa érdekében a tanacskéré
dontése alapjan torténhet chorion minta vizsgalataval, ha el6zetesen megtortént a részletes tajékoztatas
arrél, hogy miért a magzatvizsejtek vizsgalata részesitendé elényben, és ezt a tanacskéré megértette [5, 12,
14]. (IlI-A)

Ajanlas27

A lepényi mozaikossag esélyének leheté legnagyobb biztonsaggal térténé kizarasa érdekében, amennyiben
a megerosité vizsgalat chorionmintabél torténik, Ggy a direkt preparatum mellett a chorionbolyhok
mesenchymalis eredetii sejtjeinek tenyésztése és karyotipizdlas, esetleg a bolyhok enzimatikus vagy
mechanikus emésztését kovetéen gyors diagnozist eredményezé FISH, fluoreszcens PCR vagy CMA
avalasztando vizsgalat [5, 12, 14]. (1I-1A)
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Ajanlas28

Abban az esetben, ha eredményt a mintavétel megismétlését kovetéen nem lehetett kiadni amiatt, mert
az anyai mintaban a magzati DNS-frakcié alacsony volt, tajékoztatni kell a varandést, hogy egyes vizsgalatok
szerint ilyen esetekben a magzati aneuploidiak kockazata emelkedett, és fel kell ajanlani a kromoszéma
vizsgalatot invaziv mintavétel atjan. Ismételt tajékoztatas sziikséges tovabba az alternativ sziirévizsgalatok
(korabbi kombinalt teszt, masodik trimeszteri ultrahangvizsgalat) hatékonysagarol [4, 5, 12, 14]. (1I-2B)
Azokban az esetekben, amikor az alacsony DNS-frakcié miatt az ismételt vizsgalatnak sincs eredménye és
a vérmintavétel a 10. hét utan tortént, tovabbi ismételt vérvételnek tobbnyire nincs értelme, mert a magzati
DNS-frakcié a 20. hétig hetente jellemzéen < 0,1%-kal emelkedik [12]. (II-1A)

Ajanlas29

SNP-alapu NIPT esetén annak hatterében, hogy nem adhat6 eredmény, uniparentalis disomia vagy a sziil6k
kozotti rokoni kapcsolat is allhat. Amennyiben ennek gyantja felmeriil, genetikai tanacsadas keretében
tajékoztatas szitkséges az UPD esetleges klinikai kdvetkezményeirél és arrdl, hogy a kérdés tisztazasara
invaziv mintavétel és a magzati mintabol molekularis karyotipizalas javasolhaté [12]. (1I-2B)

Ajanlas30

Amennyiben a NIPT eredménye a nemi kromoszémak valamilyen szambeli rendellenességét jelzi, ismételten
fel kell hivni a varandés figyelmét a fals pozitiv eredmény esélyére, és hangsulyt kell fektetni az adott teszt
pozitiv prediktiv értékének helyes értelmezésére. Genetikai tanacsadas keretében ismételt tajékoztatas
sziikséges a valédi pozitiv esetben varhato klinikai kovetkezményekrél, kezelési lehetéségekrdl és az adott
eltérés esetleges tarsadalmi vonatkozasairdl. Ezek a szempontok fontos szerepet kell kapjanak a megerdsito
invaziv vizsgdlat igénybevételérol torténé dontéshozatalban is [10, 12, 14, 17, 18, 191. (lll-A)

Ajanlas31

Amennyiben a NIPT eredménye klinikai jelentéségii kopiaszam-eltérést igazol, a varhaté kovetkezményekrol
és a megerodsitést célzo vizsgalatokrol (invaziv mintavétel, a mintabél CMA) genetikai tanacsadas keretében
részletes tajékoztatas indokolt [10, 11, 12, 14, 17, 18]. (llI-A)

Ajanlas32

Azokban az esetekben is genetikai tanacsadas keretében torténé részletes tajékoztatas javasolt
az eredményrol és a sz6bajovo tovabbi vizsgalatokrol, amikor a NIPT valamilyen anyai genomikai eltérést
igazol [10,11, 12, 14, 17, 18]. (llI-A)

Elvdrdsok az ajdnlhatd NIPT-ekkel szemben

Ajanlas33

A NIPT eredményérél sz616 leletben minden esetben fel kell tiintetni az alabbi adatokat:

a) A varandods azonositasat szolgalo adatok koziil legalabb kettét: névy, sziiletési datum,

b) a minta tipusa, a mintavétel datuma, és a mintanak a vizsgalatot végz6 laboratériumba érkezésének
datuma,

¢) ultrahangvizsgalattal megerdsitett terhességi kor a vérvétel idépontjaban,

d) aleletkészités datuma,

e) avizsgalatot igényl6 varandés részletes el6zményi adatai

f) avégzett teszt modszertana,

g) avégzett teszt korlatai,

h) a magzati DNS-frakci6 aranya,

i) az eredmény magas vagy alacsony kockazatot igazol,

j) pozitiveredmény esetén javaslat azeredményinvaziv vizsgalat utjan torténé megerdositésére vonatkozéan,

k) lehetdség szerint a teszt eredményének pozitiv és negativ prediktiv értékére vonatkozéan személyre
szabott kalkulacio is [22]. (IlI-A)
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Ajanlas34

A NIPT-eket végz6 laboratériumokkal szemben elvaras, hogy az altaluk végzett tesztre vonatkozéan olyan
tajékoztat6 anyagokkal segitsék a teszt igénybevételére vonatkozé dontést, majd az eredmény megértését,
amelyek jol értheté informaciékat nyujtanak az adott teszt szenzitivitasarél, specificitasardl, pozitiv és
negativ prediktiv értékérol [23]. (11I-A)

Ajanlas35

Azok a laboratériumok, amelyeknek nincsenek adataik az altaluk végzett teszt szenzitivitasarol,
specificitasarol, pozitiv és negativ prediktiv értékérdl, ne ajanljak a tesztjiiket 21-, 18-, 13-triszomia prenatalis
szlrésére [22]. (IlI-A)

Ajanlas36
Azokban az esetekben, amikor a vizsgalatnak nincs eredménye, az errdl sz6l6 leletben az okat is fel kell
tiintetni annak, hogy miért nincs eredmény [22]. (l1I-A)

Ajanlas37

A nemi kromoszémak szambeli rendellenességeinek vonatkozasaban is elvarhaté a detekciés arany, fals
pozitiv rata, valamint a pozitiv és negativ prediktiv érték feltiintetése a leletben. Nem javasolhaté ezeknek
a rendellenességeknek a vizsgalata olyan laboratériumoknak a tesztjeivel, amelyek ilyen vonatkozasu sajat
adatokkal nem rendelkeznek [11, 22]. (llI-A)

Ajanlas38

A kopiaszam-eltérésekre vonatkozéan is elvarhaté a detekcids arany, fals pozitiv rata, valamint a pozitiv
és negativ prediktiv érték feltiintetése a leletben. Az egyes rendellenességek alacsony prevalenciaja miatt
sajat adatokon alapulé informaciot csak néhany rendellenességre vonatkozéan képes néhany laboratérium
nyujtani [11, 22]. (Ill-A)

Ajanlas39

Nem javasolhaté a teljes genomban a képiaszam-eltérések vizsgalata. Amennyiben a tanacskéré ilyen
mélységli vizsgalatot igényel, akkor indokolt felhivni a figyelmét arra, hogy a kodpiaszam-eltérések
alegnagyobb biztonsaggal diagnosztikus értékii vizsgalattal ismerhet6ek fel. Ennek érdekében amniocentézis
vagy chorion mintavétel utjan nyert magzati mintabol kromoszomalis microarray vizsgalat jon szoba kiilonos
tekintettel arra, hogy az Gjabb tanulmanyok eredményei alapjan a megfelel6 tapasztalattal végzett invaziv
mintavétel kockazata nem haladja meg a 0,2%-ot [11, 22]. (llI-A)

NIPT beillesztése a prenatdilis szlirévizsgdlatok rendszerébe

Ajanlas40

A Down-kor sziirésének hatékony modszere az elsd trimeszteri kombinalt sziirés, amely a magzati tarkéredo
és két biokémiai marker (szabad béta hCG és PAPP-A) mérésén alapul. A koltséghatékonysagi vizsgalatok
eredménye szerint populaciés szinten a NIPT-ek leghatékonyabban contingens maédon illeszthetéek
be a sziirévizsgalatok rendszerébe. Elsé lépcs6ben kombinalt teszt javasolt, és a gyakori triszomiak
valamelyikének magas (1:250-1:10) vagy kdzepes (1:250-1:1000) kockazata esetén masodik lépcsében NIPT
[13, 14, 23, 24, 25]. Amennyiben az els6 lépcsében végzett sziirdvizsgalat alapjan a kockazat > 1:10, NIPT
helyett az invaziv mintavétel részesitend6 elényben [13, 14, 15, 16]. (I-A)

Minéségbiztositdsi kritériumok

Ajanlas41

Avizsgalatokatvégzé laboratériumoknak sajat kiils6 és belsé minéségbiztositasi kontrollal kell rendelkezniiik,
mely tobbek kozott magaban foglalja a laboratérium paciens tajékoztatasra, beleegyezé nyilatkozatok
tartalmara, hasznalatara, mintavételre és szallitasra, laboratériumi eszk6zokre, személyzetre, képzettségre,
eredményadas idejére, lelet tartalmara vonatkozé meghatarozasokat [24, 25, 26].
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Ezen tilmenden a hazankban végzett vizsgalatokrol a hazai szolgaltatok és az invaziv diagnosztikat végzé
prenatalis kozpontok egyiittmiikodésével javasolt egy hazai NIPT regiszter feldllitdsa, amelynek adatai
lehetéséget teremtenének arra, hogy hiteles hazai adatokra is lehessen tamaszkodni a NIPT-ekrdl torténo
tajékoztatas soran. (l1I-A)

Ellatasi folyamat algoritmusa (abrak)
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VII. JAVASLATOK AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ

1. Azalkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban

1.1. Ellatok kompetencidja (pl. licence, akkreditacio stb.), kapacitasa
Klinikai genetikus szakorvos
Szilész-négydgyasz szakorvos
Orvosi laboratériumi diagnosztikai szakorvos
Molekularis genetikai diagnosztikai szakorvos
Védéné: a varandds gondozasa, szlrdtesztekkel kapcsolatos téjékoztatas
Laboratériumi szakorvos, molekularis genetikus szakorvos

1.2. Specialis targyi feltételek, szervezési kérdések (gatlo és el6segito tényezok, és azok megoldasa)
Medgfelel6 ultrahangkésziilék, laboratériumi vizsgald késziilék.
Jelenleg a szirés dllamilag nem tdmogatott. Az alkalmazas tovabbi feltétele, hogy foldrajzilag elérheté legyen
a szolgaltatas.

1.3. Azellatottak egészségiigyi tajékozottsaga, szocialis és kulturalis koriilményei, egyéni elvarasai
Szlrés lehetéségérdl a varandoésok a sziilész-négyodgydsz szakorvostdl, védonétdl, illetve a szlrést nyujtod
elldtok tdjékoztatd anyagaibol szereznek ismeretet. A szlirésben vald részvétel feltétele, hogy idében
jelentkezzenek a védranddsok a sz(irésre (11. és 18. terhességi hét kozott). A masik feltétel, hogy foldrajzilag
elérhetd szolgaltatast taldljanak.
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1.4. Egyéb feltételek
Nem relevans.

. Alkalmazast segit6 dokumentumok listaja

2.1. Betegtajékoztatd, oktatasi anyagok
Nem relevéns.
2.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellendrzo kérdoivek, adatlapok
Nem relevéns.
2.3. Tablazatok
Nem relevéns.
2.4. Algoritmusok
Nem relevans.
2.,5. Egyéb dokumentum
Nem relevéns.

. A gyakorlati alkalmazas mutatéi, audit kritériumok

Sz(révizsgélatok:

A szlirést végzok belsé mutatészamai: Gyakori aneuploididk felismerési aranya: meghatarozandé a NIPT-ek
alkalmazdasa esetén az az ardnyszam (szenzitivitas), mely megmutatja, hogy a sz(irt populdciébdl milyen ardnyban
kertilnek felismerésre a szambeli kromoszdémaeltérésekkel sujtott magzatok.

Szlirévizsgalat alpozitiv aranya: meghatarozand6 sz(irévizsgalati modszerenként az egészséges magzatot
hordozok kérében a pozitiv szlrési eredmény ardnya (specificitas).

Diagnosztikus célu vizsgalatok:

Vetélési arany: Az az ardnyszam, mely megmutatja, hogy invaziv beavatkozasokat kovetéen milyen ardnyban
kovetkezik be vetélés a beavatkozas utan egy hénapon belil.

Alpozitiv arany: Az egészséges magzatot hordozok kérében a pozitiv diagnosztikai eredmény aranya.

Alnegativ arany: A beteg magzatot hordozék kérében a negativ diagnosztikai eredmény arany.

VIII. IRANYELV FELULVIZSGALATANAK TERVE

Az egészségligyi szakmai irdnyelv tervezett fellilvizsgalata az érvényességének lejarta el6tt fél évvel kezdédik el.
A frissités megkezdésére az Egészségligyi Szakmai Kollégium Klinikai genetika Tagozat aktualis irdnyelvfejleszté
felel6se koteles emlékeztetni a fejlesztécsoport minden tagjat/a tagozat elndkét, aki kijeldli a felllvizsgalatért felels
személyt/személyeket.

Soron kivili felllvizsgalatra keril sor, ha az ajanlasok alatamasztasat biztositd bizonyitékokban vagy a hazai
elldtérendszerben véltozas kdvetkezik be.
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X. FEJLESZTES MODSZERE

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

A fejlesztécsoport a Klinikai genetika Tagozaton bellil 2019 szeptemberében tartott tagozati tlésen alakult, majd
a fejlesztécsoport 2019 novemberében tartott szakmai Glésen béviilt ki. Ezt kdvetden a tarsszerzék tébbszori
konzultacié és kozos, illetve egyéni munka soran készitették el a jelen egészségligyi szakmai irdnyelvet. A jelen
tartalmat minden tarszerzé és véleményezd tagozat, amely az adaptacidéban részt vett vagy véleményezdként
szerepelt, elfogadta.

. Irodalomkeresés, szelekcié

A jelen egészségligyi szakmai irdnyelv kordbban érvényben levd ,Down-kér szlirése és diagnosztikaja” protokoll
Utmutatdsaibol indult ki. A szakirodalom-kutatds soran a fejlesztécsoport a Pubmed és Google Scholar adatbazisban
keresett adaptalhaté egészségligyi szakmai iranyelveket a kovetkezé keresészavak alkalmazéasaval: ,NIPT’

|n

,noninvasive”, ,cffDNA", ,prenatal’, ,Down’, ,screening”. Ezt kdvetéen a fellelt egészségiigyi szakmai irdnyelveket
attekintették és kivalasztasra kerllt a magyarorszagi adaptdciora alkalmas egészségligyi szakmai iranyelvek kore.
A fejlesztécsoport tagjai megegyeztek abban, hogy az ACOG, a SCOG és NICE irdnyelvek ajanlasai keriilnek magyar
adaptdciora - figyelembe véve a hazai viszonyokat, az elldtérendszer sajatsdgait és a jelen egészségligyi szakmai
iranyelv targyat, illetve — ahol sziikséges — tovabbi ajanlasokkal egészitették ki azokat (ezek esetében azonban
a forrdsnak az adott éllitas mogott szerepelni kell). Minden egyéb allitds/ajanlas a felhasznalt forrasok (cikkek, review)

szerzdi, valamint a fejlesztécsoport informalis konszenzussal kialakitott véleményét tiikrozi.

. Felhasznalt bizonyitékok er6sségének, hianyossagainak leirasa (kritikus értékelés, , bizonyiték vagy ajanlas

matrix”), bizonyitékok szintjének meghatarozasi modja

A kulfoldi egészségugyi szakmai irdnyelvek altal alkalmazott, az evidencidk erésségén alapuld rangsorolasi jelolés
kerilt dtvételre az egészségligyi szakmai irdnyelv adaptaldsa soran.

A felhaszndlt eredeti tanulmanyok nem keriltek kritikus értékelésre, a fejlesztécsoport elfogadta az irdnyelveket
kiadé nemzetkozi szervezetek feldolgozasanak eredményét, a szakérték véleményét.

. Ajanlasok kialakitasanak modszere

A fejlesztécsoport a relevans nemzetkozi egészségligyi szakmai irdnyelveket, ajanlasokat és a nagy esetszamokat
tartalmazé cikkek megallapitasait alapvetéen irdnymutatéonak tartja a hazai ellatési gyakorlatra.

A kapcsolédé nemzetkdzi egészségligyi szakmai irdnyelvek részleges hazai adaptacidja tortént. Az egészségligyi
szakmai iranyelvekbdl atvett, magyarra forditott ajanlasok és magyardzatok mogott a kapcsolddd referencidk
megjeldlése is szerepel, illetve ezen forrasok 6sszegy(jtve a dokumentum Irodalomjegyzék fejezetében kiilon is
feltiintetésre keriltek.

. Véleményezés modszere

Az ellatasban érintett szakmai kollégiumi tagozatoknak a tervezetet eljuttatva a felelGs a visszaérkezd javaslatokat
és véleményeket Osszesitette, majd a javasolt modositasokat feltlintetve a tervezetet a fejlesztécsoport tagjainak
ismételten elkiildte véleményeztetésre. Az elfogadott mddositasok beépitésre keriiltek.

. Fliggetlen szakért6i véleményezés modszere

Fluggetlen szakmai szakérté nem véleményezte az iranyelvet.
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XI. MELLEKLET

1. Alkalmazast segité6 dokumentumok

1.1. Betegtdjékoztato, oktatasi anyagok
Nem relevéns.

1.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rzé kérdodivek, adatlapok
Nem relevans.

1.3. Tablazatok
Nem relevans.

1.4. Algoritmusok
Nem relevans.

1.5. Egyéb dokumentumok
Nem relevéns.
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Az Emberi Er6forrasok Minisztériuma egészségiigyi szakmai iranyelve
a latens tuberkulézis diagnosztikajarél, gondozasardl és a tuberkulézis preventiv terapiajarél

Tipusa: Klinikai egészségligyi szakmai irdnyelv
Azonosito: 002095
Ervényesség idétartama: 2024.11.30.

I. IRANYELVFEJLESZTESBEN RESZTVEVOK

Tarsszerzo Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
1. Tiidégyoégyaszat Tagozat
Dr. Bogos Krisztina PhD., belgyégyaszat, tidégyogydszat, klinikai onkoldgia szakorvos, elndk, tarsszerzé
2. Klinikai és jarvanyiigyi mikrobiolégia Tagozat
Prof. Dr. Kénya Jézsef PhD., DSc., orvosi mikrobioldgia, molekularis genetikai vizsgalatok, klinikai laboratériumi
vizsgalatok szakorvosa, elnok, tarsszerz6

Fejleszt6 munkacsoport tagjai:

Dr. Bakos Agnes, molekularis biolégus, tarsszerzé

Dr. Kadar Gabriella, pulmonolégia, addiktoldgia szakorvos, tarsszerzé

Dr. Kovécs Gébor, belgydgyaszat, tlidégyogyaszat, klinikai onkoldgia szakorvos, tarsszerzé

Dr. Laki Istvan, gyermekgyodgyaszat, gyermektliidégyogydszat szakorvos, tarsszerzd

Prof. Dr. Mller Veronika PhD., DSc., tidégydgyasz, klinikai onkoldgus és laboratériumi medicina szakorvos, tarsszerzé

Véleményez6 Egészségligyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
1. Csecsemé- és gyermekgydgyaszat Tagozat
Prof. Dr. Bereczki Csaba, csecsemé- és gyermekgydgyasz szakorvos, elndk, véleményezé
2. Gyermek alapellatas (hazi gyermekorvostan, ifjisagi és iskolaorvoslas) Tagozat
Dr. Kovécs Tamas, csecsem&- és gyermekgyogyasz, neonatolégus szakorvos, elndk, véleményezd
3. Reumatolégia Tagozat
Prof. Dr. Podr Gyula, reumatologus szakorvos, elnok, véleményez6
4. Nefroldgia és dializis Tagozat
Prof. Dr. Wittmann Istvan, belgydgyasz, nefrolégus szakorvos, elndk, véleményezé
5. Neurolégia Tagozat
Dr. Ovary Csaba, neurolégus szakorvos, elndk, véleményezd
6. Klinikai immunoldgia és allergolégia Tagozat
Prof. Dr. Kiss Emese, belgydgyasz, reumatoldgus, allergoldgia és klinikai immunolégia szakorvos, elndk, véleményezd
7. Szemészet Tagozat
Prof. Dr. Nagy Zoltan Zsolt, szemész szakorvos, elndk, véleményezé

Az egészségiigyi szakmai iranyelv készitése soran a szerzéi fliggetlenség nem sériilt.

Az egészségiigyi szakmai iranyelvben foglaltakkal a fent felsorolt tagozatok dokumentaltan egyetértenek.
Az iranyelvfejlesztés egyéb szerepl6i

Betegszervezet(ek) tanacskozasi joggal:

Nem kerult bevonasra.

Egyéb szervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem kertlt bevonasra.
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Szakmai tarsasag(ok) tanacskozasi joggal:
Nem kertlt bevonasra.

Fliggetlen szakérto(k):

Nem kerilt bevonasra.

1. ELOSZO

A bizonyitékokon alapulé egészségiigyi szakmai irdnyelvek az egészségligyi szakemberek és egyéb felhasznalok
dontéseit segitik meghatdrozott egészségiigyi kornyezetben. A szisztematikus moddszertannal kifejlesztett és
alkalmazott egészségiigyi szakmai iranyelvek, tudomanyos vizsgalatok éltal igazoltan, javitjak az ellatas mindségét.
Az egészségligyi szakmai irdnyelvben megfogalmazott ajanlasok sorozata az elérheté6 legmagasabb szint(
tudomanyos eredmények, a klinikai tapasztalatok, az elldtottak szempontjai, valamint a magyar egészségligyi
elldtérendszer sajatsagainak egyuttes 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 attdl indokolt esetben dokumentaltan el lehet térni.

I1l. HATOKOR

Egészségligyi kérdéskor: latens tuberkulozis ellatasa

Az ellatasi folyamat szakasza(i): prevencio, diagnosztika, immunoldgiai vizsgalatok indikécidi, kezelés, gondozas
Az érintett ellatottak kore: tuberkuldzisfertézésre és -megbetegedésre gyanus esetek, tuberkuldzissal

fert6zottek, tuberkuldzis betegségre veszélyeztetettek
Az érintett ellatok kore
Szakteriilet: 0100 belgyégyaszat

0104 gasztroenterol6gia

0105 nefrolégia

0109 allergoldgia és klinikai immunolégia

0400 szulészet-n6gyodgyaszat

0500 csecsemd- és gyermekgydgydszat

0504 gyermek-tlidégyogydszat

0600 fiil-orr-gégegydgyaszat

0800 bdr- és nemibeteg-ellatas

0900 neuroldgia

1000 ortopédia

1100 urolégia

1200 klinikai onkoldgia

1400 reumatoldgia

1600 infektoldgia

1601 AIDS-beteg-ellatas

1900 tiid6gyogyaszat

6302 hazi gyermekorvosi elldtas

6303 felnétt- és gyermek- (vegyes) héaziorvosi ellatas
Ellatasi forma: J1 jarébeteg-szakellatas, -szakrendelés

J6 jarébeteg-szakelldtds, mozgoé/valtozd helyszinen végzett -szakellatés

J7 jarobeteg-szakellatas, -gondozas

F1 fekvébeteg-szakellatas, aktiv fekvébeteg-ellatas

F2 fekv6beteg-szakellatas, krénikus fekvébeteg-ellatas

A1 alapellatés, alapellatas

E1egyéb szolgaltatds, bentlakdsos szociélis vagy gyermekvédelmiintézményben

szervezett egészségligyi ellatas
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E2 egyéb szolgaltatas, fegyveres és rendvédelmi szervek egészségiigyi ellatasa
(dolgozok és fogvatartottak alapellatasa)
E3 egyéb szolgdltatas, 6nallo,megel6z6 egészségligyi ellatasok”
Progresszivitasi szint: [-11-11l. szint.
Egyéb specifikacio: nincs

IV. MEGHATAROZASOK

. Fogalmak

Incidencia: Uj betegek szama 100 000 ember kdzétt egy naptari évben (%000).

Indexeset: Legkordbbi dokumentalt eset (betegség megjelenésével, vagy a jarvany kitorésével kapcsolatban).
Interferon-gamma Release Assay (IGRA): A teszt pozitivitds valdszinGsiti a tbc-fertézést. A tesztben a vérben
eléforduld szenzitizélt T-sejtek MTBC-antigénekre adott interferon-gamma vaélaszat mérik. A Mycobacterium bovis
BCG-t6rzs nem expresszalja ezeket az antigéneket.

Kontakt: Fert6z6 tuberkulézisnak kitett személy.

Kontaktokfelkutatasa:Fert6z6 tbc-indexesetkontaktjaikdzottikorabban mégnemdiagnosztizélttbc-megbetegedés,
vagy preventiv terdpia céljabdl latens fert6zés szisztematikus felderitése. 5 év alatti gyermekeknél (mind tiid6, mind
extrapulmonalis tbc esetén) a kontaktkeresés célja a fert6z6forras megtalalasa. Folyamat részei: kontakt azonositasa,
prioritdsok meghatarozasa, latens tbc diagnosztikdja és klinikai értékelés.

Korabban nem kezelt beteg: Kordbban nem részesiilt egy honapnél hosszabb ideig antituberkulotikum-kezelésben.
Korabban kezelt betegek: Kordbban, egy hdnapnal hosszabb ideig antituberkulotikum-kezelésben részesiilt.
Latens tuberkulézisfert6zés (LTBI): Ebbe a csoportba tartoznak mindazok, akik Mycobacterium tuberculosis
komplexbe tartozé torzzsel megfertézédtek, azonban a szervezetiikben a tuberkulézis-megbetegedés nem alakult
ki. Ezeknek az egyéneknek fokozott a tuberkulézis-megbetegedési kockazatuk, életiik soran atlagosan 10%-uknal
alakul ki klinikai tuberkulézis.

Mantoux-teszt/tuberkulin-bdrproba: Ennek sordn 5 nemzetkdzi egység magasan tisztitott tuberkulint (PPD) adunk
intradermadlisan, és a [étrejové induracié mérete alapjan valdszindsitjik a tbc-fertézést.

Multidrog-rezisztencia (MDR): Rezisztencia a legfontosabb két alapszerre (INH és RMP).

Mycobacterium tuberculosis komplex torzsei: M. tuberculosis, M. africanum, M. bovis, M. bovis BCG, M. microti, M.
canettii, M. caprae, M. pinnipedii.

Preventiv terapia: Tbc-megbetegedés veszélyeztetettek részére felajanlott kockazatcsokkentd, -megel6z6 terdpia.
Rizikécsoport: Olyan embercsoport, amelyben a tbc prevalencidja vagy incidencidja szignifikdnsan magasabb, mint
az atlagos populacidé.

Tuberkulézis: Fert6z6 betegség, amelynek kérokozoi a Mycobacterium tuberculosis komplexbe tartozé torzsek.
Tuberkuléziseset: A beteg kopetébdl vagy mas szévetnedvébdl mycobacterioldgiai vizsgalattal Mycobacterium
tuberculosis komplexbe tartozé torzs (M. tuberculosis komplex) jelenlétét azonositottak (igazolt tuberkulézis), vagy
az orvos szbvettani vizsgalattal aktiv tuberkulézis diagnézisat valdszin(siti, vagy a tuberkulézis diagnézisat post
mortem (sectidval) igazoltdk.

Tuberkulézisra (tiid6) gyanus eset: Amikor a klinikai és/vagy radioldgiai tlinetek felvetik tuberkulézis lehetdségét.
Tuberkulézisra gyanusnak kell azt a beteget tartani, akinek négy héten tul elhizédé Iégzérendszeri tlinetei vannak
és/vagy mellkas-rontgenvizsgalattal valtozast (rosszabboddst) mutaté kéros elvaltozas lathaté, ami széles spektrumu
antibiotikum-kezelésre nem javul vagy nem ttnik el.

Tidotuberkulézis: A tuberkuldzis leggyakoribb és epidemioldgiai szempontbdl legfontosabb lokalizacioja.
A betegség a tiid6 parenchymajat érinti. Nem tartozik ide az intrathoracalis nyirokcsomé-tuberkulézis vagy a pleuritis
tuberculosa, ha a tlidé parenchymaja érintetlen. A WHO [1, 2] és az ECDC [2] a gégetuberkulézist a 1égzdszervi
manifesztaciok kozé sorolja.

A kombinalt kérformaju betegeket, akiknek pulmondlis és extrapulmonalis tuberkulézisuk is van, epidemioldgiai
szempontbdl tlidétuberkuldzisosnak kell tekinteni.

. Roviditések

ART: antiretrovirdlis terdpia
ATS: American Thoracic Society
BCG: bacille Calmette-Guérin
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bDMARD:
BSR:

CDC:

EMMI:

ECDC:

ERS:

HIV:

IDSA:

IGRA:

INH:

IFN-y:
IUATLD:

JAK Inhibitor:
LTBI:

MDR:

M. tuberculosis:
MTBC:

NICE:

NTM:
PHOENIXx:

RCT:

RMP:

TBC:
TB-CHAMP:
TE PPD:
TNF-alfa:
tsDMARD:
WHO:

biolégiai betegségmaodositd gydgyszer

British Society for Rheumatology

Centers for Disease Control and Prevention

Emberi Eréforrasok Minisztériuma

European Centre for Disease Prevention and Control
European Respiratory Society

human immundeficiencia virus

Infectious Diseases Society of America

interferon-gamma release assay/ interferon-gamma teszt
izoniazid

interferon-gamma

International Union Against Tuberculosis and Lung Disease
Janus-kinaz inhibitor

latens tuberkulézisinfekcio

multidrog-rezisztencia

Mpycobacterium tuberculosis

Mycobacterium tuberculosis komplex

National Institute for Health and Care Excellence

nem tuberkuloézist okozé mycobacteriumok

Protecting Households on Exposure to Newly Diagnosed Index Multidrug-Resistant Tuberculosis
Patients

randomizalt kontrollalt vizsgalat

rifampicin

tuberkulézis

Tuberculosis Child Multidrug-Resistant Preventive Therapy Trial
tuberkulinegység purified protein derivative
tumornekrozis-faktor-alfa

célzott szintetikus betegségmaodositd gydgyszer

World Health Organization

. Bizonyitékok szintje

Az ajanlasok minéségi szintjének meghatdrozasat a Grade mddszertan [3] szerint végeztiik el. A meghatérozé
nemzetkdzi irdnyelvek dltal mar megallapitott bizonyitékszinteket elfogadtuk, illetve 6sszehasonlitottuk. Ahol eltérést
talaltunk egy bizonyiték besorolasaban ott a fejlesztécsoport szakmai konszenzusat vettiik figyelembe.

A szakmai irdnyelvben szereplé megallapitasok és ajanlasok kiilonb6z6 szintl bizonyitékokon alapulnak:

Magas szintl evidencia Elenyészd a valdszinlisége, hogy a tovabbi kutatasok megvaltoztatjak

a hatés megbizhatdsagara vonatkozo becslést.

Kbzepes szintl evidencia Valészin(, hogy a tovébbi kutatdsok megvaltoztatjak a hatds

megbizhatdsdgéra vonatkozo becslést.

Alacsony szint( evidencia Nagyon valészinU, hogy a tovébbi kutatdsok megvéltoztatjak a hatds

megbizhatésagara vonatkozé becslést.

Nagyon alacsony szintU evidencia Nagyon bizonytalanul becsiilheté meg a hatas megbizhatdsaga.

jogszabalyi el6iras vagy hazai j6 gyakorlat

. Ajanlasok rangsorolasa

Ajanlasokat erds vagy feltételes kategoriaba soroltuk.

Erés ajdnlds: a fejlesztécsoport megitélése szerint a betartasaval az elérendd kivant hatasok egyértelmdien felilmuljak

a mellékhatasokat.

Feltételes ajdnlds: a fejlesztécsoport meggydzédése szerint betartdsaval az elérendé kivant hatdsok feltehetéen
feltilmuljak a mellékhatasokat.
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Altaldban minél magasabb szint( a bizonyiték, annal val6sziniibb az ,erds ajdnlds” megfogalmazasanak lehetésége,
de a dontést az ajanlds erésségének meghatérozasat egyéb faktorok (pl. a betegre vagy a csalddtagokra nehezedd
terhek) is befolyasolhatjak.

Az ajanlasok betartasdnak kotelezésége a megfogalmazasban és pl. a ,kell’, ,nem szabad’, ,sziikséges” szavak
haszndlataban tikrozédik. Azok az ajanldsok, amelyeknek a gyakorlati alkalmazasa dltaldban javasolt, de lehetnek

4 4

olyan helyzetek, amikor a dontéshelyzetben lévének kell vélasztania a teendék kozil pl.javasolt’,,ajanlott’,,célszer(’,
Lerdemes’, ,megfeleld’, ,alkalmas” kifejezésekkel jelzik ezt a megfogalmazasban. Azok az ajanlasok, amelyek csak
felvetnek egy lehetdséget, de az alkalmazasuk a koriilmények figyelembevételével eldontheté pl. az ,alkalmazhato”,

Wvalészinl’,, lehet” kifejezéseket hasznéljak.

V. BEVEZETES

. A témakor hazai helyzete, a témavalasztas indokolasa

A tuberkuldzis (tbc) a Mycobacterium tuberculosis komplexbe tartozé baktériumtorzsek altal okozott megbetegedés.
Altaldban cseppfertézés Gtjan terjed (a konnatalis tuberkulézis kivételével). Tobbnyire a tiidét betegiti meg, de
mas szerveket is megtdmadhat. Kezelés hidnyaban a haldlozasi ardny magas. A fertézés nem mindig alakit ki
megbetegedést, a kérokozé megbujhat a szervezetben tlinetek kivaltdsa nélkil is (latens tuberkulézis). Késébb,
az immunrendszer hanyatldsakor a kérokozé reaktivacidjaval kialakulhat a betegség. 2019-ben a WHO becslései
szerint kézel 10 millié volt a vildgban az Uj tbc betegek szdma és 1,4 millidan haltak meg a betegségben [4] annak
ellenére, hogy a tbc megfelel6 odaforduldssal megel6zhetd, illetve kezelhetd lenne. Egyes matematikai modellek
szerint a vildgon atlagosan minden negyedik ember latens médon hordozza a kérokozét.
A tbc elimindlasara a WHO 2015-ben az egész vilagra kiterjedd stratégiat dolgozott ki ,End TB Strategy” [5]
cimmel. Ennek célkitlizéseit megerdsitette 2017-ben a WHO altal 6sszehivott tuberkulézis fokuszu globalis dgazati
miniszterialis konferencia kozos deklaracioja (Moscow Declaration to End TB [6]), majd 2018-ban a tuberkulézis témat
az Egyesiilt Nemzetek Szervezete Kozgy(ilésén most el6szor megvitaté korményok vezetéinek politikai deklaracidja
(Political Declaration on the Fight against Tuberculosis, New York [7]).
A stratégia kitlizott célja a tbc-jarvany eltérlése 2035-re. Legmagasabb szint( indikédtorai a 2015-0s alapértékekhez
viszonyitva monitorozzak a megvaldsulas litemét:
1. A thc dltal okozott haldlozas csokkenésének mértéke — Célértékek: 35% (2020); 75% (2025); 90% (2030); 95%
(2035).
2. Atbc-incidencia csdkkenése — Célértékek: 20% (2020); 50% (2025); 80% (2030); 90% (2035).
3. A betegre katasztrofalis anyagi terhet raké kezelések aranya — Cél: 0% (2020-t6l kezd6dden).
Az elimindcids stratégiai egyik hangsulyos 0sszetevéje a tbc-megbetegedés prevencioja. Mivel a fertézést latensen
hordozdk a betegségkialakulds rezervoarjanak tekintheték, ezért a stratégia kiemeli a latens tbc-diagnosztika és
a preventiv terapia alkalmazasanak a jelent6ségét azokban az orszagokban, ahol az incidencia nem haladja meg
a 100/100 000 értéket [8]. Magyarorszag évtizedek 6ta ezen orszadgok kozé tartozik. Az incidencia értéke 2014-re
tartésan 10/100 000 ald esett, 2019-ben elérte az 5,4/100 000 szintet [9]. Az alacsony incidencidju orszagokban a tbc
eléfordulasi valdszinlisége az egyes sebezhetd vagy nehezen elérheté csoportokban magasabb az dtlagpopulaciéhoz
viszonyitva. Ezért ezen csoportok kdrében a latens tuberkulézis kimutatdsa és az aktiv forma kialakuldsanak
valoszintiségét csokkenté preventiv kezelés alapvetd fontossagu [8]. A ma elérhetd preventiv terdpias rezsimek
hatékonysaga 60-90%-o0s [10] és hatékonyak lehetnek akar 19 éves tavlatban is [11].
Hazankban a betegség ritkava valdsaval a szakmai gondolkodas, a tbc-vel kapcsolatos éberség ki kell terjedjen
minden egyes beteg kontaktjai felkutatasara, a latens tbc felderitésére és a betegség megnyilvanuldsanak megel6z6
terapiajara. Ez 6sszhangban all a legujabb nemzetkozi ajanlasokkal, amelyekben fokozott figyelmet kap a latens
tbc-fert6zés, és annak kapcsolata a HIV-fert6zéssel, immunszuppressziv dllapotokkal és a gyermekek korében is egyre
elterjedtebben alkalmazott immunszuppressziv terdpidkkal (kiilonos tekintettel a TNF-alfa-gatlé bioldgiai terdpiara),
mivel ezek el6ésegitik a rejtetten megbuvé kérokozé szaporodasat és a betegség kifejlédését minden életkorban.

. Felhasznaloéi célcsoport

Az irdnyelv célcsoportjai az ellatottak és az irdnyelvet alkalmazé ellatdk kore.
Ellatottak (megfeleld tdjékoztatas biztositasa céljabol): tuberkuldzisfert6zésre és -megbetegedésre gyanus személyek,
tuberkulézissal fert6zottek, tuberkuldzis betegségre veszélyeztetettek.
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Az irdnyelvet alkalmazo ellatdk (a hazai ellatas egységes Utmutatodjaként torténd felhasznalasi céllal): pulmonoldgiai
jarobeteg-elldtd intézmények (tlidégondozdk, gyermek-tiidégydgyaszati profild szakrendelés); pulmonoldgiai
fekvébeteg-ellatd intézmények (kérhazi és klinikai pulmonoldgiai osztalyok, gyermek-tlidégyogydszati profilu
gyermekosztély); tidé- és mellkassebészeti osztalyok; a mycobacterialis diagnosztika részére torténé mintavételre
kotelezett szakmék képvisel6i; mycobacterioldgiai laboratériumok, latens tbc-immunoldgiai diagnosztikajat végzé
klinikai laboratériumok; bioldgiai kezelést alkalmazé részlegek; az adott szerv tuberkulotikus megbetegedését ellaté
osztalyok, sebészeti osztalyok; a tuberkuldzis prevencidjaban érintett szakma képviseldi.

Célok:
A szakmai ajanlas célja az egységes gyakorlat kialakitasa, figyelembe véve a témdban meghatdrozé jelentdségu
nemzetkdzi (WHO, ECDC) és mas kiilfoldi szervezetek (CDC, ATS) ajanlasait és az érvényben |évé hazai rendelkezéseket.

- Atuberkulézisincidencia tartésan csékkenjen 5/100 000 ald!
- Atbc okozta haldlozés tartésan csokkenjen az éves Uj tbc-eset 2%-a ald!
- A gyermek-tbc el6forduldsi aranya tartdsan maradjon az éves Uj thbc eset 1%-a alatt!

. Kapcsolat a hivatalos hazai és kiilfoldi szakmai iranyelvekkel

Egészségligyi szakmai iranyelv el6zménye:

Hazai egészségligyi szakmai irdnyelv ebben a témakdérben még nem jelent meg.

Szerz6(k)/Tudomanyos szervezet:
Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

The British Society for Rheumatology (BSR)

The British Society for Rheumatology biologic DMARD safety guidelines in
inflammatory arthritis [12]

2019.

https://academic.oup.com/rheumatology/article/58/2/e3/5076446.

Szerz6(k)/Tudomanyos szervezet:
Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Centers for Disease Control and Prevention (CDC)

Guidelines for the Treatment of Latent Tuberculosis Infection:
Recommendations from the National Tuberculosis Controllers Association
and CDC[13]

2020.

Morbidity and Mortality Weekly Report Recommendations and Reports.
Vol. 69/No. 1 https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/69/rr/rr6901a1.htm

Szerz6(k)/Tudomanyos szervezet:
Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Centers for Disease Control and Prevention (CDC)

Guidelines for the investigation of contacts of persons with infectious
tuberculosis; recommendations from the National Tuberculosis Controllers
Association and CDC [14]

2005.

Morbidity and Mortality Weekly Report 2005; 54(No. RR-15):1-37.
https://www.cdc.gov/mmwr/pdf/rr/rr5415.pdf

Szerz6(k)/Tudomanyos szervezet:

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

American Thoracic Society (ATS)/ Centers for Disease Control and
Prevention (CDC)/ European Respiratory Society (ERS)/ Infectious Diseases
Society of America (IDSA)

Treatment of drug-resistant tuberculosis. An official ATS/CDC/ERS/IDSA
clinical practice guideline [15]

2019.

Am J Respir Crit Care Med. 200: €93-e142 doi:10.1164/rccm.201909-1874ST

Szerz6(k)/Tudomanyos szervezet:
Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

World Health Organization (WHO)

WHO operational handbook on tuberculosis. Module 1: prevention -
tuberculosis preventive treatment [16]

2020.
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/331525/9789240002
906-eng.pdf
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Szerzd(k)/Tudomanyos szervezet:

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

World Health Organization (WHO)

Guidance for national tuberculosis programmes on the management of
tuberculosis in children -2nd ed [171]

2014.
http://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/112360/9789241548748 _
eng.pdf?sequence=1

Szerz6(k)/Tudomanyos szervezet:

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

World Health Organization (WHO)

Latent tuberculosis infection: updated and consolidated guidelines for
programmatic management [18]

2018.
http://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/260233/9789241550
239-eng.pdf?sequence=1

Szerz6(k)/Tudomanyos szervezet:

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

World Health Organization (WHO)

Definitions and reporting framework for tuberculosis — 2013 revision
(updated December 2014) [1]

2013.
http://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/79199/9789241505345_
eng.pdf?sequence=1%E2%80%8E

Szerz6(k)/Tudomanyos szervezet:

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

World Health Organization (WHO)

Systematic screening for active tuberculosis: principles and
recommendations [19]

2013.
http://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/84971/9789241548601_
eng.pdf?sequence=1

Szerz6(k)/Tudomanyos szervezet:

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

World Health Organization (WHO)

Tuberculosis and air travel: guidelines for prevention and control - 3rd ed.
Review by: 2013 WHO/HTM/TB/2008.399 [20]

2008.
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/43921/9789241547505 _
eng.pdf?sequence=1

Szerz6(k)/Tudomanyos szervezet:

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

World Health Organization (WHO)

The End TB Strategy. Global strategy and targets for tuberculosis
prevention, care and control after 2015.[A67/11 — 14 March 2014] [5]
2014.

https://www.who.int/tb/strategy/End_TB_Strategy.pdf?ua=1

Szerzd(k)/Tudomanyos szervezet:

Cim:
Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

World Health Organization (WHO)

TB prevention and control care in prisons - Prisons and Health 8. fejezet [21]
2014.
http://www.euro.who.int/en/health-topics/health-determinants/prisons-
and-health/publications/2014/prisons-and-health/report-by-chapters/
chapter-8.-tb-prevention-and-control-care-in-prisons

Szerzd(k)/Tudomanyos szervezet:

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Health Protection Surveillance Centre, Ireland

Guidelines on the Prevention and Control of Tuberculosis in Ireland 2010.
Health Protection Surveillance Centre 2010 Amended 2014 [22]

2014.
http://www.hpsc.ie/a-z/vaccinepreventable/tuberculosistb/guidance/
tbguidelines2010amended2014/File,4349,en.pdf

Szerzd(k)/Tudomanyos szervezet:

Cim:
Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

European Center for Disease Prevention and Control (ECDC)/World Health
Organization (WHO) Regional Office for Europe

Tuberculosis surveillance and monitoring in Europe 2014 [2]

2014.

https://ecdc.europa.eu/sites/portal/files/media/en/publications/
Publications/tuberculosis-surveillance-monitoring-Europe-2014.pdf
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Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Szerzd(k)/Tudomanyos szervezet:

European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC)/European
Monitoring Centre for Drugs and Drug Addiction (EMCDDA)

Public health guidance on active case finding of communicable diseases in
prison settings [23]

2018.
https://ecdc.europa.eu/sites/portal/files/documents/Active-case-finding-
communicable-diseases-in-prisons.pdf

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Szerzd(k)/Tudomanyos szervezet:

European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC)
Programmatic management of latent tuberculosis infection in the
European Union [24]

2018.
https://ecdc.europa.eu/sites/portal/files/documents/October-2018-
Programmatic-management-LTBI-EU.pdf

Cim:
Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Szerzd(k)/Tudomanyos szervezet:

National Institute for Health and Care Excellence (NICE)
Managing latent tuberculosis in Tuberculosis NICE Pathways [25]
2018.

https://pathways.nice.org.uk/pathways/tuberculosis/
managing-latent-tuberculosis

Cim:
Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Szerz6(k)/Tudomanyos szervezet:

National Institute for Health and Care Excellence (NICE)
Tuberculosis. NICE guideline [NG33] [26]

2016.

https://www.nice.org.uk/guidance/ng33

Cim:
Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Szerzé(k)/Tudomanyos szervezet:

Committee on Infectious Diseases; American Academy of Pediatrics
Red Book® 2018 [27]

2018.

https://redbook.solutions.aap.org/book.aspx?bookid=2205

Kapcsolat hazai egészségiigyi szakmai iranyelv(ek)kel:
Jelenirdnyelvazaldbbi, a kozzétételidépontjdban érvényes hazai egészségligyi szakmaiiranyelvekkel dll kapcsolatban.

Azonosito:
Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetéség:

000989

Egészségligyi irdnyelv. - A
diagnosztikajardl, terapidjardl és gondozasardl [28]
Egészségligyi K6zlony 2019. 02.
https://kollegium.aeek.hu/Download/Download/3390

szakmai tuberkulézis

VI. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE

. A tuberkulézisfert6zés altalanos jellemzése

A tuberkuldzis fert6z6 betegség, kérokozdi a Mycobacterium tuberculosis komplex-be tartozé, kozeli rokonsagban
allé obligat patogén baktériumok: a M. tuberculosis, M. africanum, M. bovis, M. bovis BCG, M. microti, M. canettii, M.
caprae és M. pinnipedii. A tuberkulézis legfontosabb terjedési modja a cseppinfekcié. A fertézés terjedésében
leginkabb azok az esetek jatszanak szerepet, ahol a kdpetben a tenyésztéses/molekuléris diagnosztikai modszerek
mellett mikroszképos vizsgalattal is ki lehet mutatni a kérokozoét (mikroszkdposan savallépalca-pozitiv betegek).
A tuberkulézisfertézés kovetkezményei meglehetdsen széles valtozatossagot mutathatnak a kialakult megbetegedés
nélkili teljesen tlinetmentes allapottdl (latens tuberkuldzis) kezdve, a tlid6t érinté és/vagy az extrapulmonalis
manifesztacién at a fatélis kimenetell, gyorsan progredidlé megbetegedésig (milidris tuberkulozis) [28].

. Latens tuberkulézisfert6zés

Latens tuberkuldzisfert6zésnek (LTBI - latent tuberculosis infection) tekintjlik azt az allapotot, amikor fertézésre utald,
a Mycobacterium tuberculosis antigénekkel szembeni immunvaélasz figyelheté meg, de az aktiv betegség tiinetei
nem mutatkoznak. Mind a latens tbc kimutatasara irdnyulé diagnosztikai eredményeken alapulé becslések [29],
mind a matematikai modellek [30] szerint a vilag népességének kozel negyede fertézott latensen. A detektalt latens
fertézés reaktivacioja a becslések alapjan 6sszességében az esetek 5-10%-ban kdvetkezik be, tébbségében a fert6zés
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elsé ot évében. A reaktivacio valdszinlisége 45% az elsé évben, 62% az elsd két évben és 83% az elsé ot évben. Ezt
kovetéen, ha nem alakult ki betegség az elsé 6t évben, a reaktivacio valdszinlisége 2%-os, 10 év utan 0,5%-os [31].
A reaktivaciéban az egyén immunoldgiai statusza kiemelt jelentéség [10].

A betegség visszaszoritasaban a Magyarorszaghoz (5,4%000 2019-ben) hasonléan alacsony incidenciaju orszagokban
[5] arizikdcsoportokhoz tartozo latens fertézottek megtalalasa és preventiv kezelése szolgalhat jelentds elérelépéssel
[8].Ezekben a csoportokban nagyobb a tbc-el6fordulés és-reaktivacio valdszinlisége az dtlagpopulacidhoz viszonyitva.
Az elmult években kerdilt sor a témaval kapcsolatos nemzetkézi ajanlasok atfogo fellilvizsgalatara: A WHO 2018-ban
[18] majd 2020-ban [16] adott ki a latens tbc sz(irését és a preventiv terdpia alkalmazasanak lehetéségeit attekinté
Utmutatdsokat; a CDC [13] 2020-ban publikalta a preventiv terdpidk rangsoroldsat tartalmazé irdnyelvét, amely
figyelembe veszi az antituberkulotikumok lehetséges toxikus hatdsait és a lehetséges a terdpia id6tartamokat;
2019-ben adta ki az ATS/CDC/ERS/IDSA [15] az MDR-betegek kontaktjai preventiv kezelésében segitséget nyujté
ajanlasait.

A most Osszeallitott Uj, hazai latens tbc-vel foglalkozo irdnyelv a felsorolt legujabb nemzetkézi ajanlasok alapjan
felllvizsgadlja, aktualizélja és felilirja a hazai tuberkulézisellatds szakmai iranyelvének [28] latens tuberkuldzisra,
valamint a tuberkulozis sz(irésére vonatkozé ajanlasait.

LTBI reaktivacio rizikocsoportjai [16, 18]:

HIV-fert6zottek

HIV-fert6zott felnottek és serdiilok (10-19 év) preventiv kezelése

Ajanlas1

Azokat a HIV-fert6zott feln6tteket és serdiiloket, akiknek latens thc-statuszuk ismeretlen vagy pozitiv, tovabba
nincsenek aktiv tbc-re utalé tiineteik, preventiv tbc-kezelésben kell részesiteni. A kezelés inditasa nem fiigg
az immunszuppresszié mértékétol, az antiretroviralis terapiatol (ART), korabbi thc-ellenes kezeléstdl, illetve
terhességtél. (Erds ajdnlds/Magas szintd evidencia)

Az ART elterjedését megelézé randomizalt kontrollalt vizsgélatok (RCT) eredményei szerint a HIV-betegek korében
a preventiv kezelés 33%-kal csokkentette a tbc-megbetegedés kialakuldsanak kockazatéat. A csokkenés 64%-os volt
a Mantoux vizsgalattal pozitivak kdrében, és 14%-os (bar statisztikusan nem szignifikdns) a Mantoux-teszt negativak
és ismeretlen Mantoux-teszt statusziak korében [18, 32]. KésObbi, mar az ART altaldanosabba véldsa utani kettds
vak RCT-k kimutattdk, hogy az ART-ban részesul6é HIV-betegek korében nagyobb hatékonysagu a preventiv kezelés
a negativ tuberkulin-bérproéba illetve IGRA-eredményekkel rendelkezéknél, mint akiknél a latens tbc-teszt pozitivnak
bizonyult. Egy tovébbi RCT, illetve annak nyomonkovetéses vizsgdlata kimutatta, hogy az ART-ban részesiilé
HIV-betegeknél a terdpia csokkenti a tbc-incidenciat és a HIV-betegek mortalitasat. A preventiv kezelés védéhatasa
tobb mint 5 évet tartott [33, 34].

HIV-fert6zott csecsemék és gyermekek (10 éves korig) preventiv kezelése

Ajanlas2
A 12 hénap alatti HIV-fert6zott csecseméket, csak amennyiben tbc-kontaktok és az aktiv tbc-megbetegedés
kizarhato, preventiv kezelésben kell részesiteni. (Er6s ajdnlds/Kbzepes szintli evidencia)

Ajanlas3

A 12 hénapos vagy annal idésebb HIV-fert6zott gyerekeket, akiknél a tbc-fertézés valésziniisitheté (korukhoz
képest elmarad a sulygyarapodasuk vagy lazasak vagy kohognek vagy pedig tbc-esetek kontaktjai), az aktiv
tbc-megbetegedés kizarasat kovetéen preventiv terapiaban kell részesiteni életkoruktol fiiggetleniil. (Erés
ajdnlds/Alacsony szintti evidencia)

Ajanlas4
A 12 hénapos vagy annal idésebb HIV-fert6zott gyermekek részére, akiknél kizarhaté a tbc-megbetegedés
és nem tbc-kontaktok preventiv terapia az ART-tdl fiiggetleniil felajanlhato. (Feltételes ajdnids/Alacsony szint(i
evidencia)
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Ajanlas5
tovabbi preventiv terapia (maximum 6 hdnap izoniazid) adhaté egyéni mérlegelés (kontakt-kdrnyezet)
alapjan. (Feltételes ajdnlds/Alacsony szint(i evidencia)

HIV negativ esetek
Pulmonalis tbc esetek HIV negativ kontaktjai

Ajanlasé

5 év alatti HIV negativ gyermekeket, akik bakteriolégiailag igazolt pulmonalis tbc-esetek kontaktjai és
kizartak az aktiv tbc-megbetegedést, preventiv kezelésben kell részesiteni. (Erds ajdnlds/Magas szintt evidencia)
Csecsemd&knél és az 5 év alatti gyermekeknél magasabb a megbetegedés kialakulasanak valészintisége. Gyorsabban
alakul ki a betegség és nagyobb a sulyos megbetegedést és magas mortalitast okozd disszeminalt kérformak
megjelenésének valdszinlisége. A gyermeknek a preventiv terdpia megkezdése el6tt nem lehet semmilyen tbc-re
vagy egyéb megbetegedésre utald tiinete.

Ajanlas7

Bakterioldgiailag igazolt pulmonalis tbc-esetek felnétt, serdiilé és gyermek kontaktjait tesztelni kell latens
tbhc-re. Latens fert6zés esetén az aktiv thc kizarasat kovetéen preventiv kezelést kell alkalmazni. (Erés ajdnlds/
Kdzepes szintti evidencia)

HIV negativ egyéb rizikdcsoportba tartozok

Ajanlas8

A latens tbc-fert6zést szisztematikusan tesztelni és kezelni kell az alabbi esetekben:

- anti-TNF-alfa bioldgiai terapiat megel6zéen,

- anti-CD52 bioldgiai-, JAK inhibitort alkalmazé terapiat megel6zéen,

- a bioldgiai terapiat megel6z6 immunszeroldgiai teszt negativ eredménye esetén a bioldgiai terapia
folyaman,

- dializisben részesiil6 betegeknél,

- szerv és csontveld transzplantaciét megel6zéen,

- szilikézis megbetegedésben
(Erds ajanlas/Alacsony szintii evidencia)

Ajanlas9

A latens tbc-fert6zést rendszeresen tesztelni és kezelni kell az alabbi rizikcsoportokban:

- bortonék (fogvatartottak és dolgozoék),

- egészségiigyi dolgozok,

- magas tbc incidenciajua (50%000) [35], orszagokbdl szarmazé munkavallalok, tanulmanyokat folytatok,
betelepiil6k,

- hajléktalanok,

- kabitészer-hasznalok
(Feltételes ajdnlds/Alacsony szintii evidencia)

Diagnosztikai algoritmusok az aktiv thc kizarasara és a preventiv terapia meginditasara [16, 18]
A 2018 és 2020-as WHO LTBI irdnyelvek vonatkozo algoritmusainak felhasznalasaval.

Ajanlas10

A negativ latens tbc diagnosztikai eredmény megitéléséhez figyelembe kell venni a beteg immunolégiai
allapotat, HIV statuszat. Amennyiben az utébbi nem ismert, HIV-fert6zés rizikotényezoinek fennallasa esetén
HIV-vizsgalatot kell végezni [25]. (Er6s ajdnlds/Kdzepes szint(i evidencia)
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HIV-fert6zés esetén

1. Abra. HIV-vel éI6k (felnéttek, serdiilék és gyermekek) sz(irése thc-re és az LTBI preventiv terapiaja [16, 18]

HIV fertdzott felndttek, serdlék vagy gyermekek a

Rendelkezik az aktiv thc barmelyik tiinetével vagy aktiv tbc-s kontaktja? b

nem igen
Preventiv terapia kontraindikaciaja The ? —elséként Xpert MTB/RIF a
jelenvan?e tenyésztés mellett ©
Egyéb betegség?
Nem Igen Egyeb Nem thc thc
hetegseg
preventiv preventiv Megfeleld Nyomon- Thc
terapia terapia kezelést kbvetés kezelése
elhalasztasa kovetden és
thc preventiv preventiv
monitorozasa terapia terapia
megfonto- megfon-
lasa tolasa

Thcmeghetegedés monitorozasa valamennyi kontroll alkalmaval

2 CsecsemOk (< 1 év) az aktiv megbetegedés kizarasat kovetéen csak akkor kezelheték preventiv terdpidval, ha aktiv
tbc-eset kontaktjai.

HIV-fert6zottek kornyezetében fontos a megerésitett infekcidkontroll a tbc-fertézés valdszinliségének csokkentése
érdekében.

b A tbc-re jellemzd bdrmelyik tinet megjelenésekor, vagy ha a beteg aktiv tbc-eset kontaktja, a megbetegedés
jelenlétét a tbc klinikai diagnosztika kritériumai alapjan [28] meg kell vizsgalni.

< Kontraindikacid: akut vagy kronikus hepatitis, stlyos alkoholfliggéség, periférias neuropatia.

Nem tekinthetd kontraindikdcionak a kordbbi tbc-megbetegedés (gyermekeknél sem) vagy a terhesség.

az IGRA teszt a gyanu megerdsitése céljabdl alkalmazhaté.

4 HIV-fertézottek korében valamennyi diagnosztikai mintatipusban az Xpert MTB/RIF Ultra molekularis médszer
az elséként valasztand6 mikrobioldgiai diagnosztikai eljaras a tenyésztés mellett.

¢ Az aktiv betegség kezelésének befejezését kdvetben folytatni kell a tuberkulézis rendszeres szlrését.
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HIV-negativ eseteknél

2. Abra. HIV-negativ kontaktok és mas rizikécsoportok sziirése és az LTBI preventiv terapiaja [16, 18]

A thc megbetegedés tiineteinek kikérdezése @
(HIV pozitivitas kizarasa)

Van tiinet Nincs tiinet

IGRA D

pozitiv negativ ©

Mellkasrintgen

Thc és mas
meghetegedések . Rendellenesség Nincs
differencial - van rendellenesség
diagnosztikaja
Preventiv
terapia

2 |gazolt tbc-eset 5 év alatti kontaktjait a megbetegedés kizarasat kdvetéen preventiv kezelésben kell részesiteni.
Thc-re utalé barmely tiinet megjelenésének [28] monitorozasa. HIV-rizikdtényezdk fennallasa esetén HIV-vizsgalat
végzése a medfelel6 diagnosztikus algoritmus kivalasztasahoz. Fokozott megbetegedés gyanu esetén,
a mellkasrontgen ekkor is elvégezheté.

b Sz(irGvizsgalatok esetén a tuberkulin bérpréba is alkalmazhato. Amennyiben a teszt pozitiv (azaz az induracié
egyenld vagy nagyobb mint 5 mm) az eredmény IGRA-megerdsitést igényel.

< Fel kell hivni az LTBI negativak figyelmét a tbc-megbetegedés lehetséges tiineteire, hogy feltétlendl forduljanak
orvoshoz amennyiben ezek a tiinetek megjelennek.

A bioldgiai terapia

Biologiai betegségmddosité gydgyszer (bDMARD) kezelés soran a betegeknél latens tuberkuldzis reaktivaciojat,
vagy reinfekciojat figyelték meg. A bioldgiai terdpia kapcséan, kiilonésen a tuberkulézis egyéb fokozott kockazati
tényezéjének megléte esetén [28], vagy azoknal, akik magas tuberkuldzisprevalenciaju terlleten szilettek vagy
éltek tartdsan, az atlagosnal gyakrabban figyeltek meg extrapulmonalis tuberkulézist. Az LTBI-reaktivacio hatterében
azllhat, hogy a bioldgiai terapidk gatoljak a cellularis és az ellenanyag kdzvetitette immunvédekezést. Ez kiemelkedd
mértékben a tumornekrozisfaktor-alfa- (TNF-alfa) gatlé terapianal figyelheté meg. Elsésorban a TNF-alfa hianyaban
az immunrendszer nem képes féken tartani a perzisztald, dormans allapotban [évé tuberkuldzis-kdrokozokat.
Anti-TNF-alfa terdpidban emelkedett a reaktivacid, a nehezen gydgyithaté formak (meningitis, disseminalt, fulminans
formak) és a tbc miatti elhaldlozas valészinlisége. Az anti-TNF-alfa terdpian kivili bioldgiai terdpidk tekintetében
a legujabb nemzetkozi szakmai konszenzus, hogy a reaktivacié valdszinisége minimalis [18]. Meg kell emliteni
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azonban, hogy anti-CD52 (alemtuzumab) kezelésben részesiilé6 betegeknél megfigyeltek alacsony mértékd (0,3%)
aktiv és latens tuberkuldzist randomizalt kontrolldlt vizsgéalatok sordn féként endémias teriileteken [36, 37, 38, 39]; és
bar nem bioldgiai gydgyszerek, atsDMARD-ok kdzé tartozo szintetikus kémiaiJanus kindz (JAK) inhibitorok (tofacitinib,
baricitinib, upatacitinib) alkalmazasaval is el6fordulhat tbc-reaktivalédas. A tofacitinib esetén a 48 orszagot atfogd
rheumatoid arthritis (RA) klinikai vizsgalatokban a legdltaldnosabb opportunista fert6zés a tbc volt, bar az alacsony
és kdzepes tbc incidenciaju teriileteken ritkan fordult el [40, 41]. Eszak-Amerikaban és Eurépaban a tuberkulézis
eléfordulasa tofacitinib kezeltek kdrében 5-10 szer gyakoribb volt az atlag populaciéhoz viszonyitva [40]. A RA
fejlesztési program atfogo retrospektiv vizsgalataval Winthrop és munkatarsai kimutattak, hogy a tofacitinib terapia
megkezdése el6tti LTBI preventiv kezelés hatékony az aktiv tbc megelézésére [40]. Baricitinib vagy upadacitinib
alkalmazasakor ritkdn, de ugyancsak beszamoltak tbc-megbetegedésrél [42]. Mind a tofacitinib, baricitinib és
az upadacitinib esetén javasolt a latens tbc szlirése és preventiv terdpidja [41, 43, 44, 45].

Ajanlas11

A bioldgiai terapia megkezdése eldtt (vagy ha ez nem tértént meg, gy minél elébb) ki kell zarni az aktiv
tuberkulozis lehetéségét és meg kell vizsgalni az esetleges latens fert6zés jelenlétét [16, 46]. (ErGs ajdnlds/
Alacsony szint( evidencia)

Ajanlas12
Aktiv tuberkuldzis gyogyulasa el6tt biologiai terapia nem kezdhet6 el [16]. (Erés ajdnlds/Nagyon alacsony szintii
evidencia)

Ajanlas13
Gyogyult tuberkulodzis, illetve pozitiv IGRA-teszt esetén a bioldgiai terapiaban részesiilé személyeket
profilaktikus antituberkulotikum-kezelésben kell részesiteni [16, 46]. (ErGs ajdnlds/Alacsony szint(i evidencia)

Ajanlas14
A profilaktikus antituberkulotikum-kezelést legalabb egy honappal a bioldgiai terapia inditasa el6tt kell
elkezdeni [46]. (Erds ajdnlds/Nagyon alacsony szint(i evidencia)

A bioldgiai terdpia soran reaktivacio kialakulhat, ha a fert6zés kizarasara iranyuld vizsgélatok dlnegativ eredményt
adtak [47], illetve a preventiv terdpia ellenére is [48, 49]. Tovabba de novo fert6zés is létrejohet [50]. A tlinetek nem
mindig utalnak tbc-megbetegedésre [51].

Ajanlas15

Amennyiben a bioldgiai kezelés megkezdése el6tt a latens tuberkulézis tekintetében a vizsgalatok negativ
eredményt adtak, fokozottan javasolt a biologiai kezelés soran félévente latens tuberkulézist monitorozé
vizsgalat végzése. (Erds ajdnlds/Nagyon alacsony szint(i evidencia)

A latens tbc nyomonkovetéses vizsgalatanak gyakorisagdra nincsen lefektetett nemzetkézi alldspont, de a bioldgiai
terdpia soran félévente torténé elvégzése javasolt.

Ajanlas16

A biolégiai terapia soran és annak befejezése utdn is még fél évig (kiilonos tekintettel az infliximab terapiara)
a betegeket szoros megfigyelés (2-3 havonta) alatt kell tartani tbc tekintetében. Ezt kovetéen még legaldbb
mdsfél évig fél éves gyakorisaggal tuberkuldzis szempontjaboél az extrapulmonalis kérformakra is kiterjed6
ellendrzo vizsgalaton kell részt venniiik [12]. (ErSs ajdnlds/Nagyon alacsony szinti evidencia)

Fontos a beteg rendszeres kikérdezése a fertézés potencialis rizikofaktorairol.
Ajanlas17

A betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy amennyiben tbc megbetegedés lehetséges tiineteit észlelik
magukon, azonnal forduljanak a szakorvoshoz [12]. (Erés ajdnlds/Magas szint(i evidencia)



20. szam

EGESZSEGUGYI KOZLONY 2063

Ajanlas18

Panaszok esetén (ami sokszor nem tipusos a tuberkulézisra) mindig fel kell meriiljon a tbc-fert6zés lehetésége,
és fokozott figyelmet kell forditani a késlekedés nélkiili klinikai kivizsgalasra és a fert6zés gyors, molekularis
gyors diagnosztikai modszerekkel térténo laboratoriumi vizsgalatara. (Erés ajdnlds/Magas szint( evidencia)

Ajanlas19

Amennyiben a bioldgiai terapia soran a fertézés reaktivacioja kovetkezik be, a bioldgiai terapiat fel kell
fliggeszteni és a beteget tuberkulodzisellenes kezelésben kell részesiteni. A bioldgiai terapia csak az aktiv
tuberkulézis gyégyulasa utan folytathato [12]. (ErSs ajdnlds/Nagyon alacsony szint(i evidencia)

A latens tuberkulézisfert6zés kivizsgalasa

Anamnézis

Latens tuberkuldzisfertézés gyanuja esetén az anamnézis felvétele (kiilonos tekintettel a potencidlis fertézéforrasra,
a multban eléfordulé tuberkulotikus megbetegedésre, a térsbetegségekre, gydgyszeres kezelésekre) az elsé 1épés,
amely a kontaktszemély jellegére és a rizikofaktorokra szolgéltat adatokat. Ezt kovetéen a tuberkuldzisfert6zés
valoészinUsitésére immunoldgiai vizsgalatot (lasd aldbb: IGRA vagy tuberkulin bérteszt+IGRA megerdsités) kell végezni
és annak pozitivitdsa esetén ki kell zarni az aktiv tuberkulézis lehetéségét. Ennek érdekében a fizikalis vizsgalatot
kovetéen mellkas-rontgenfelvétel elkészitése kovetkezik. Amennyiben erés a gyanu a tbc-megbetegedésre, a klinikus
mar a fert6zést kimutato vizsgalatok el6tt is vélaszthatja a mellkasrontgen-vizsgalatot, de annak negativitasa esetén
is kotelezd elvégezni a tbc immunolégiai vizsgalatat (lasd alabb: IGRA vagy tuberkulin bérteszt+IGRA megerdsités).
Immunszuppriméltak, reumatoldgiai megbetegedésben szenveddk, 5 év alatti gyermekek esetében fontos
az extrapulmondlis korformak jelenlétének kizardsa amennyiben nem fedezhet6 fel pulmondlis manifesztacio.
Latens tuberkulézisfertézés kimutatdsa

Latens tuberkulodzisfert6zés kimutatdsara kordbban egyediil a tuberkulin-bérpréba volt alkalmazhatd, amelyben
amycobacteriumokbdl kivont tobb mint kétszaz fehérje szarmazékanak keverékét - a purified protein derivative (PPD)
—alkalmazzék [52]. Ennek az eljdrdsnak azonban tobb olyan tulajdonsdga van, amely bizonyos esetekben korlatozza
a hasznélhatésagat. Jellemzéje az alacsony specificitds (a lezajlott tuberkuldzisfert6zés, a BCG-vakcinécié és az atipusos
mycobacteriumok okozta reakcié nem kilonithetd el biztonsaggal), a korldtozott szenzitivitds (csokkent cellularis
immunitds vagy immunszuppressziv kezelés kdvetkeztében az eredmény fert6zotteknél is negativ lehet), valamint
az un. booster hatds (néhény héten bellil megismételt tuberkulinpréba esetén Ujabb Mycobacterium tuberculosis-
fertézés nélkil is nagyobb lehet az induracié atméréje, ami tévesen konverzidénak tlinhet). Tovabbi hatranya, hogy
a vizsgalati eredményhez a proba utdn 72 érdval ismételten meg kell jelenni a rendelésen, és szakemberek kozotti
leolvasasi eltérések is adédhatnak, ami nehezitheti az interpretaldst. Az utébbi években vildgszerte, az Eurdpai
Unidban is, tuberkulin elldtasi nehézségek és készlethiany is jelentkeztek [18, 53].

Mindezek miatt az alacsony tbc-incidencidval rendelkezd orszagokban a tuberkulinprébat kdvetd [épésként vagy azt
mellézve (kiilonds tekintettel a BCG oltott egyénekre) 6néllé vizsgalatként egyre inkdbb elétérbe kerll az értékeléshez
mind&ssze egy beteg-orvos talalkozotigénylé, relative thc specifikus antigéneket alkalmazo, a tuberkulin bérpréobanal
specifikusabb és érzékenyebb, T-sejt alapu in vitro interferon-gamma-teszt (IGRA) alkalmazasa.

Interferon-gamma teszt (IGRA)

Az IGRA-modszer alapjat az a megfigyelés adja, hogy a szervezet tbc-baktériumokkal vald (korabbi vagy aktudlis)
fertézése soran szenzitizélt T-sejtjeibdl interferon-gamma (IFN-y) szabadul fel a M. tuberculosis komplexbe (MTBC)
tartozo baktériumok altal expresszalt specifikus antigének hatasara. Kivétel ez alél a M. bovis BCG, amely nem hordozza
ezeket az antigéneket és ugyancsak hidanyoznak ezek a legtobb atipusos, nem tuberkulotikus mycobacteriumbdl
(NTM) is. lly médon el lehet kiiloniteni a BCG-oltas és az atipusos mycobacteriumok okozta tuberkulinreakciot.
Magyarorszagon a két IGRA-modszer (T-SPOT, Quantiferon-TB) kozil jelenleg az Uj generaciés QuantiFERON-TB
Gold PLUS verzio all rendelkezésre, amely mar nemcsak a szenzitizalt CD4+, hanem a CD8+ T sejtek MTBC specifikus
(ESAT-6 és CFP-10 fehérjéket szimuldld peptid antigénekre adott) interferon-gamma termelését is méri. Fontos
megjegyezni, hogy az IFN-y termelés nagysdga nem korrelldl sem a fert6zés stadiumdval sem annak elérehaladtéaval.

Az eredmények értelmezése soran figyelembe kell venni az epidemioldgiai, kérel6zményi, klinikai és diagnosztikus
eredmények 6sszességét. A modszer jelenlegi ismereteink szerint 6nmagaban nem alkalmas a latens és az aktiv
tuberkuldzis elkilonitésére.

A vizsgalat negativ prediktiv értéke jé, a negativ eredmény nagy valdészinliséggel kizarja a Mycobacterium tuberculosis
komplex fert6zést.
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Szemben a korabbi Quantiferon verzidkkal vagy a tuberkulin probaval, egyes vizsgéalatok szerint a teszt nagyobb
érzékenységet mutat a gyengiilé6 immunrendszer( idésebbek kdrében [54].

Az interferon-gamma-teszt ismétlése esetén nincs booster hatds. A mddszer megbizhatdsdgat immunszupprimalt
betegeken is bizonyitottdk, ugyanakkor immunszuppressziv kezelések, valamint az immunrendszer mikodését
karositd megbetegedések (lymphocytopenia) potencialisan csdkkenthetik az interferon-gamma-termelést. Alnegativ
eredményt adhat a vérvételi csovek helytelen kezelése, vagy ha a vérvétel a sejtes immunvalasz kialakuldsa elétt
tortént meg (az expoziciot kovetd konverzié altaldban 4-7 héten beliil kovetkezik be). Figyelembe kell venni, hogy
az alabbi ritka, nem tuberkulotikus mycobacteriumok (NTM) kézé tartozé M. kansasii- M. szulgai-, M. marinum-
fertézésekben is pozitiv eredményt ad a teszt. Interpretalasi nehézséget okozhat, hogy egyes esetekben, az egymast
kovetéen végzett IGRA-teszteknél akar reverziot akér tbc-expoziciéd fliggetlen konverziot jelenté eredmény is
eléfordulhat. IGRA-pozitivitast kdvetben a teszt egy Ujabb fertézés monitorozdsara tovabb mar nem alkalmazhato,
mivel az immunolégiai memdéria fennmarad (bar az egyén immunstatuszatol fliggéen az eredmény negativva is
vélhat).

Amegbizhatd eredmény érdekében alaboratériumnak mara mintavétel napjan el kell kezdenie a mintak feldolgozasat,
ezért a vérvételt kovetéen minél hamarabb, de legkésébb 16 6ran belil kell eljuttatni a mintdkat a vizsgalatot végzé
laboratériumba. Amennyiben erre nincsen méd, akkor,Az Interferon Gamma Release Assay (IGRA) szerepe a klinikai
gyakorlatban” szakmai Utmutatéban szereplé modon kell a mintat el6késziteni a késébbi szallitdashoz (lasd XI.
MELLEKLET Betegtajékoztato, oktatasi anyagok fejezet).

Ajanlas20

Latens tuberkulozis kivizsgalasa soran az IGRA-teszt elvégzése javasolt.

Gyermekek: Az IGRA-teszt javasolt a kétéves koruak és idésebb gyermekek korében a tuberkulin bérpréba
helyett [27]. (Er8s ajdnlds/Alacsony szint( evidencia)

Ajanlas21

Sziikséges az IGRA-vizsgalat elvégzése mar a bioldgiai terapiat megel6z6 immunoszuppressziv kezelés el6tt,
mivel az immunoszuppressziv kezelés befolyasolhatja a bioldgiai terapia inditasahoz sziikséges IGRA-teszt
eredményét. (Feltételes ajdnlds/Alacsony szint( evidencia)

Immunoszuppressziv kezelés esetén nagyobb szamban fordulhatnak elé un. indeterminate (meghatérozhatatlan)
vagy alnegativ eredmények [55, 56].

Tuberkulin-bérpréba
Felnétteknél: 5 TE PPD (5 TE PPD-S ekvivalens [57] ic. az alkar hajlité oldalanak felsé és k6zépsé harmada hataran.
Ertékelés 72 6ra mulva, a tapinthaté induracionak az alkar hossztengelyére meréleges a&tméréje, mm-ben.

Ajanlas22

A tuberkulin-bérpréba induracié fertézés okozta atméréje felnétt esetében [26]:

- BCG-oltastol fliggetleniil: > 5 mm;

(Erés ajanlas/Nagyon alacsony szint( evidencia)

Ennél kisebb atméréjii (< 5 mm) tuberkulinreakcié nem zarja ki a M. tuberculosis-szal tortént fert6z6dést, mint
ahogyan alpozitiv eredmény is elé6fordulhat. (Erés ajdnlds/Magas szint evidencia)

Ajanlas23

Gyermekeknél a World Health Organization [17] javaslatai szerint akkor tekintheté pozitivnak a teszt, ha
az induracié nagysaga meghaladja a 10 mm-t (fiiggetleniil a korabbi BCG-oltastdl!), immunszupprimalt
gyermekek esetén, ha meghaladja az 5 mm-t. (Erés ajdnlds/Magas szint( evidencia)

Gyermekkorban: a tuberkulinbérteszt 3-6 héttel a fertézés utan valik pozitivva (ritkabban késébb, de 3 honapon beldil
alakul ki), és fennmarad lényegében egész életre. A Mantoux-teszt a standard tuberkulin-b&érpréba, amelynek soran
5 nemzetkdzi egység magasan tisztitott tuberkulint (PPD) — 5 TE PPD-S ekvivalens [57] — adunk intradermalisan.
Leolvasadsa 48-72 6ra mulva. Ha a leolvasasra 72 6ran tul, de még 7 napon beliil keril sor, az eredmény elfogadhaté.
Az Ujszilottkori BCG-vakcinacio befolydsolja a pozitivitast 3 éves életkorig, de utdna mar nincs hatassal a PPD-reakcidra.
Amennyiben a teszt sordn induracié nem tapinthaté, érdemes megismételni a tesztet, lehetéleg a masik karon.
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Ajanlas24

A negativ tuberkulinbdrteszt nem zarja ki a tbc-t. (Erés ajdnlds/Magas szintti evidencia)

A kovetkezd esetekben szamithatunk - tuberkuldzis zajlasa esetén is — negativ eredményre:

- virusfert6zések (HIV, kanyaré, mumpsz, varicella),

- bakteridlis fert6zések (tifusz, brucellosis, lepra, pertussis),

- egyéb sulyos, magas lazzal jaré6 megbetegedések,

- él6, attenudlt kérokozéval tortént oltds (kanyar6, mumpsz, rubeola, polio, varicella, sargaldz, BCG; ezért
a tuberkulinpréba végzése az oltas napjan, vagy azutan legalabb négy héttel javasolt),

- metabolikus zavarok (krénikus veseelégtelenség),

— fehérjevesztés és afibrinogenaemia,

— anyirokrendszer és a vérképzérendszer betegségei (lymphoma, sarcoidosis, leukaemia),

- stressz (muUtét, égés),

- graft versus host reakcid,

- immunszuppressziv kezelés.

Fontos hangsulyozni, hogy tuberkulinteszt a tbc-s gyermekek mintegy 10-25%-anal (elsésorban a sulyos vagy

elérehaladott formakban szenved6knél) a fenti adllapotok hianyaban is negativ lehet. A betegség korai szakaban

(az elsé 6 hétben) végzett tuberkulinpréba is gyakran negativ.

Amennyiben egy betegnél ismételjiik a tuberkulinprébdt, el kell tudnunk kiloniteni a friss fertézésre utald

konverziét a booster jelenségtél. Tuberkulinkonverziérdl akkor beszéliink, ha az induracié nagysaga két éven belil

tobb mint 10 milliméterrel né. A booster jelenség magyarazata, hogy a BCG-oltast, esetleg kordbban lezajlott

tbc-t, vagy NTM-fert6zést kovetéen az immunreakcio kialudhat, ezért a tuberkulinproba negativ eredményt ad.

A tuberkulinteszttel azonban ismét antigént visziink a szervezetbe, és ez meger6siti az immunvalaszt, igy az Ujabb

tuberkulinteszt mar pozitiv lesz. Ezt ugy kilonithetjik el a valodi — friss fertézésre utalé — konverziotdl, hogy az elsé

préba utan 1-3 héttel végezziik el a kontrollt. Amennyiben mér ekkor is pozitivva vélik a reakcié, ugy annak hatterében

régebbi fertézésre utald booster jelenség all, nem friss fert6zés.

Ajanlas25
Szlirévizsgalatok esetén a tuberkulin bérpréba is alkalmazhaté. Amennyiben a teszt pozitiv, az eredmény
IGRA-megerdsitést igényel (felndttek és gyermekek esetében is). (Er6s ajdnlds/Alacsony szint( evidencia)

A pozitiv latens tbc diagnosztikai eredményt jelenteni kell a Tbc Surveillance Kézpontnak (diagnosztikai
laboratérium, kezel6orvos) fiiggetleniil a preventiv terapia meginditasatol. 18/1998. (V1. 3.) NM rendelet 1.

szamu melléklet [58], 1/2014. (I. 16.) EMMI rendelet [59]

A latens tuberkuldzisfert6zés kezelése [13, 16, 18]

Ajanlas26
Preventivterapiamegkezdése el6ttkikellzarniazaktivmegbetegedés jelenlétét (pulmonalis+extrapulmonalis
formak). (Er6s ajdnlds/Magas szintli evidencia)

Ajanlas27
A preventiv kezelés soran havi rendszerességgel kell monitorozni a gyégyszermellékhatasok megjelenését és
a kezelés betartasat [16, 24, 35]. (Er6s ajdnlds/Alacsony szint( evidencia)

Ajanlas28
A preventiv kezelés ténye a paciens hazi gyermekorvosanak/haziorvosanak jelentendé. (Erés ajdnlds/Hazai jé
gyakorlat)

Ajanlas29
Mind feln6tt mind gyermekkorban, a latens tuberkulézis miatt kezelt betegek kozdésségbe mehetnek.
(Feltételes ajdnlds/Hazai j6 gyakorlat)
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Ajanlas31
A mellékhatasok figyelembevételével torekedni kell a legrovidebb idétartamu terapia alkalmazasara [13, 16,
24]. (Er8s ajdnlds/Kozepes szint( evidencia)

Ajanlas32

A LTBI kezelésére az alabbi terapias lehet6ségek alkalmazhatok (felnéttek+gyermekek): 4 hénap napi
rifampicin monoterapia; 3 honap napi rifampicin plusz izoniazid kettés kombinacié; 6 honap napi izoniazid
monoterapia vagy 9 hénap napiizoniazid monoterapia (1. tablazat) [13, 16]. (Er6s ajdnlds/Magas szintti evidencia)
Szisztematikus vizsgdlatok kimutattdk, hogy a rovidebb idétartamu terdpidk sordn javul a beteg-egytittmuikodés,
illetve kevesebb a mellékhatas. 4 hénap RMP monoterapidban a = 6 hénap INH monoterapiahoz viszonyitva csokken
a hepatotoxicus mellékhatdsok valészin(isége. Alkalmazasaval jobbnak bizonyul a koltséghatékonysag és a kezelési
biztonsagossag. A 3 honap RMP-INH terapidban a mellékhatasok kialakulasanak valészintisége nem haladja meg a >
6 honap INH monoterapidét.

A rifapentint (RPT) mind a CDC [13] mind a WHO [16] javasolja, mivel hasznélatakor kevesebb gydgyszerkdlcsdnhatés
Iép fel a rifampicinhez képest és rovid terdpidra ad lehetéséget. A WHO fokozott eréfeszitéseket tesz a rifapentin
eurdpai elérhetéségének megteremtésére, az EU szamos orszagdhoz hasonléan egyelére még Magyarorszagon sem
elérheté.

A rifampicin és rifapentin Ovatossdggal alkalmazhaté ART alatt allé HIV-fertézott betegekben a lehetséges
gyogyszerinterakciok miatt. A rheumatoid arthritis, colitis ulcerosa és arthritis psoriatica esetén alkalmazott Tofacitinib
tsDMARD terapia esetén az izoniazid preventiv terdpia javasolt, mivel a tofacitinib és rifampicin kozotti gyogyszer-
kolcsdnhatas miatt 80%-kal csokken a tofacitinib bioldgiai hasznosulasa [41].

1.Tablazat. Az antituberkulotikumok adagoldsa preventiv terdpiakban [16]

Rangsorolas Terapia Idétartam Adagolas Dézis/testtomeg (kg) Maximum dézis
1 RMP 4 hénap napi Felnétt: 10 mg 600 mg
monoterapia Gyermek: 15 mg (10-20 mg)
2 INH 6 vagy 9 napi Feln6tt: 5mg 300 mg
monoterapia | hénap Gyermek: 10 mg (7-15 mg)
3 INH+RMP 3 hénap napi Feln6tt: INH:5mg INH: 300 mg
RMP: 10 mg RMP: 600 mg
(7-15mg)
Gyermek: INH: 15 mg
(10-20 mg)
RMP: 15 mg
(10-20 mg)
Izoniazid (INH)

Mellékhatdsok, specidlis kezelési helyzetek, gyogyszer-interakcio

Az egyik leggyakoribb mellékhatas, amely az INH szedése mellett jelentkezhet, a hepatotoxicitds. Nem jelent

problémat a majenzimeknek a normalértékek 6tszoroséig valé emelkedése, ha a beteg tlinetmentes.

— Rendszeres (havonkénti) vagy tiinetek jelentkezése esetén torténé majenzimkontroll javasolt.

- Ha az értékek magasabbak, mint a normalérték 6tszorose, vagy az értékek magasabbak, mint a normalérték
hadromszorosa, és a betegnek mar kapcsolédo tiinetei is vannak, akkor a kezelést azonnal fel kell fliggeszteni.
Amennyiben rifampicint is tartalmaz a kezelés, ennek az adasat is fel kell figgeszteni.

Abban az esetben, ha a beteg majbetegségben szenved mar a kezelés megkezdése elétt, a gydgyszer indukalta

hepatitis veszélye nagyobb. Mivel a beteg majfunkcios tartaléka mar eleve kisebb, konnyen életveszélyes allapot

alakulhat ki. Tovdbbd a mar emelkedett méjfunkcids értékek miatt a gyodgyszer indukdlta hepatitis felismerése vagy
monitorozasa sokkal nehezebb.

- Ha a beteg majbetegségben szenved, hepatoldgiai konzilium sziikséges.

- Hamadd van r3, elsésorban az RMP alkalmazasara kell torekedni.
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Kevésbé gyakori mellékhatas a periférias neurotoxicitas, amely elsésorban alkoholfiiggé, alultaplalt, diabeteses vagy

HIV-fert6zott betegek esetében, vagy terhes és szoptaté néknél fordulhat el6.

— Periférids neurotoxicitas esetében a kezelés napi 25 mg/kg piridoxin- (B6-vitamin-) pétlassal torténik.

Ritkan el6fordul vérképzérendszeri mellékhatds (agranulocytosis, haemolyticus és aplasticus anaemia), kdzponti
idegrendszeri mellékhatds (dysarthria, dysphoria, gércsrohamok, psychosis), illetve tulérzékenységi reakciok (laz,
vasculitis, lupusszerd szindréma).

— AzINH a terhesség és a szoptatds alatt adhato.

A kdzponti idegrendszeri penetrdcié kivald, a szérumszinttel megegyez6 koncentracié mérhet6 a liquorban.

— Veseelégtelenségben és dializist igényl6 végstadiumu vesebetegségben is d6zismddositas nélkil adagolhaté.

Az INH gatolja a fenitoin és a carbamazepin metaboliziciéjat, amely esetlegesen a jelzett két antikonvulziv szer

tuladagolasos toxicitdsahoz vezethet. Emellett az INH fokozhatja az acenokumarol/warfarin antikoagulans aktivitasat.

A HIV-fert6zés kezelésére alkalmazott antiretroviralis készitményekkel kapcsolatos interakcié nem ismeretes. Az INH

felezési idejét emeli a para-aminoszalicilsav (PAS), a procainamid és a klérpromazin, mig csokkenti az alkohol.

Rifampicin (RMP)

Hatdsmechanizmus és rezisztencia

AzRMP azINHmellettaleghatékonyabb ésalegfontosabb szeratuberkulézis gyégyitasaban. Amellett,hogyazRMP-nek
kifejezett korai baktericid hatdsa van a metabolikusan aktiv M. tuberculosisra (mind extra-, mind intracellularisan),
ugyancsak kivalo az idészakosan révid idére metabolikusan aktivalédo szemidormans baktériumokon kifejtett un.
hosszan tarto, késdi sterilizal6 hatdsa is, elsésorban a nem savanyu kdzegben perzisztald kérokozok esetében.

Mellékhatdsok, specidlis kezelési helyzetek, gyogyszer-interakcio

Az INH-val szemben az RMP hepatotoxicus hatdsa kisebb mértékd, leggyakrabban az INH-val térténé egyiittes

adagolas mellett jelentkezhet. Az RMP inkabb cholestaticus hatdsu, igy elsésorban hyperbilirubinaemiat okozhat.

- Az RMP szedése mellett kialakult majfunkcios eltérések esetén valé teendb6k és majbetegségben valo
alkalmazasanak szempontjai, a majfunkcios értékek monitorozésédnak indikacioja és mddja megegyezik az INH
kapcsan fentebb részletezettekkel.

Az RMP szedése mellett igen ritkdn figyelhetdé meg valédi tulérzékenységi reakcio, a betegek mintegy 6%-anal inkabb

csak viszketés, esetlegesen bérkitités jelentkezik. Hanyinger, hanyds, étvagytalanség, hasi fajdalom elvétve fordul el6,

és szinte soha nem olyan sulyos, hogy sziikséges lenne a gydgyszerelés felfliggesztése. Un. megfézasszeri (flu-like)
szindroma alakulhat ki a betegek 0,7%-anal.

- Nagyon ritkan jelentkezé mellékhatas (a betegek kb. 0,1%-anal): thrombocytopenia, haemolyticus anaemia, akut
veseelégtelenség és thrombocytopenids purpura — ezekben az esetekben a gydgyszer szedésének azonnali és
végleges ledllitasa sziikséges.

— A gydgyszer a vizeletet, kpetet és a kdnnyet narancssargara szinezi, errél a beteget el6re téjékoztatni kell.

— Az RMP a terhesség és szoptatas alatt is biztonsaggal alkalmazhato.

A liquorkoncentracio csak a szérumkoncentracio 10-20%-at éri el, de még ez is kell6 klinikai hatasossagot biztosit.

- Az RMP veseelégtelenségben és dializist igényl6 végstadiumu vesebetegségben is dézismddositas nélkil
adagolhaté.

- Az RMP felfliggeszti az ordlis fogamzasgatlok hatasat és erre a reprodukcids korban 1évé nék figyelmét minden
esetben fel kell hivni.

Mint méjenziminduktor ndvelheti a mdjban metabolizaléd6 gydgyszerek sziikséges adagjét (pl. kortikoszteroidok,

oralis antidiabetikumok, analgetikumok, digitaliszok, béta-blokkoldk, enalapril, verapamil, antikoagulans szerek,

metadon, narkotikum, teofillin, ordlis antikoncipiensek, makrolid antibiotikumok, azol antifungalis szerek,

HIV1-protedz-gétlok, nem nukleozid reverztranszkriptaz-gatlok).

Ajanlas33

Pulmonalis MDR-betegek nagy rizikoju igazolt kontaktjai (felndttek és gyermekek) részére az MDR-beteg
rezisztenciaprofilja szerinti preventiv terapia adhaté alapos klinikai kivizsgalas és gondos személyre szabott
mérlegelést kdvetden [15, 16]. (Feltételes ajdnlds/Nagyon alacsony szintti evidencia)
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Ajanlas34

A preventiv terapiatdl fliggetleniil az MDR-tbc-expoziciot kovetoen legalabb két évig szigoru (legalabb 6
havonta) klinikai megfigyelésre és az aktiv tbc folyamatos ellendrzésére van sziikség. (Erds ajdnlds/Alacsony
szint(i evidencia)

A terdpia elinditdsdhoz gondosan mérlegelni kell a tbc-expozicid mértékét, a forraseset igazoltsagat, a forraseset
rezisztenciaprofiljanak megbizhatdsagat és a lehetséges mellékhatasokat. MDR-forraseset izolatumanak rezisztencia
profiljat alapul vevé preventiv terdpia a magas rizikdcsoportba tartozod, IGRA-teszttel igazolt kontaktok (gyermekek,
immunszuppressziv terapidban részesulok, HIV-fert6zottek) részére biztosithato.

Az MDR-betegek kontaktjainak preventiv terdpidjara vonatkozd 21 tanulmény szisztematikus vizsgélatdval Marks
és mtsai [60] kimutattdk, hogy a preventiv kezelések eredményeként 90%-kal csokkent a becsilt MDR-incidencia
a kezeletlen esetekhez képest.

Ajanlas35

Az MDR-forraseset rezisztenciaprofiljat figyelembe véve mind a feln6tt mind a gyermek kontaktok preventiv
terapidjaban 6, illetve 12 hénap, tGjabb generaciés fluorokinolon alkalmazasa javasolt lehetéleg egy masodik
szerrel kombinalva vagy 6nmagaban [15]. (Feltételes ajdnlds/Nagyon alacsony szint(i evidencia)

Masodik szerként elényben részesitendé az ethambutol haszndlata. A pyrazinamid rutinszerl hasznalatat kerdini
kell, tekintettel a toxicitas, a sulyos nem kivanatos események és a terapia megszakitas mas szerekhez viszonyitott
megemelkedett mértékére. Fluorokinolonrezisztens MDR-esetek kontaktjaindl pyrazinamid/ethambutol alkalmazasa
megfontolhatd, amennyiben a szerekre érzékeny a forraseset izoldtuma. El6nyds lenne, ha rendelkezésre dlina
mindodssze egy antituberkulotikumon alapuld preventiv terdpia mind a feln6ttek mind a gyermekek részére. Ennek
érdekében jelenleg is folynak randomizalt kontrollalt vizsgalatok. A levofloxacin/placebo hatasat vizsgalja felnéttek
és gyermekek kdrében a V-QUIN és gyermekeknél a TB-CHAMP. A delamanid és rifampicin 6sszehasonlité vizsgalatat
végzi valamennyi korosztalyban a PHOENIx [15].

Gyermeknél MDR latens fert6zés esetén nagy valdszintiséggel alakul ki aktiv MDR-megbetegedés, ezért koriikben
alapvet6, a tapasztalatok alapjan a felnéttekhez képest kevesebb mellékhatassal jaro preventiv terapia.

Az ellatasi folyamat leirasa, ellatasi algoritmus
Latens fert6zés megerdsitése vagy kizarasa céljabdl a felnétt beteget a lakhely szerint illetékes tidégondozdba kell

iranyitani, gyermekeket a gyermektiid6gydgyaszati profilt gyermekosztélyra, illetve szakrendelésre kell iranyitani [58].
18/1998. (VI. 3.) NM rendelet 1. szamu melléklet

Mind a felnéttek mind a gyermekek latens tbc-re vonatkozé pozitiv diagnosztikus eredményét, mind a megkezdett
preventiv terdpidjat be kell jelenteni a lakéhely szerint illetékes tlidégondozdnak [58]. 18/1998. (VI. 3.) NM rendelet 1.
szdmu melléklet

Ajanlas36

A fokozott, a felnéttekétdl eltéré pszichoszocialis kockazatra tekintettel a serdiilo korosztaly esetében
a terapias adherencia korosztalynak megfelel6 programokkal torténé elésegitése és szoros monitorozasa
javasolt [61, 62, 63]. (Feltételes ajdnlds/Kbzepes szint( evidencia)

Gondozas
Prevencido

Primer prevencio:

Szekunder prevencié: a tuberkulézis sziirése
- Kontaktok felkutatasa és sztirése,
- egyéb tuberkulézis-rizikdcsoportok sz(rése.

Kontaktsziirés
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Ajanlas37

Amennyiben az ellatott betegnél (akar gyermek, akar felnott), illetve post mortem thc fert6zés allapithaté meg,
a tény minél el6bb jelentend6 a kontaktkeresésért felelds ellaténak. [19] (Er8s ajdnlds/Magas szintd evidencia)

A prevencié szempontjabdl kiemelten fontos a tbc-s beteg kdrnyezetében é16 személyek (kontaktok) felkutatdsa
és gondozasba vétele [19]. Jelentéségét a fertézdforras esetleges feltaldlasa, a konvertaltak felismerése, illetve
a konverzié megel6zése képezi.

A feladatok elvégzéséhez minden betegellaté — az orvos, aki tuberkuldzisos beteget kezel, illetve a tbc-diagnosztikat
végz6 laboratorium — fontos kdzegészségligyi feladatot vallal [59] a fert6zés terjedésének és a gydgyszer-rezisztencia
kialakuldsdnak megel6zése tekintetében. Efeladat elldtasa érdekében betegelldténak a kbzegészségiigyi hatésagokkal
egyuttmUlkodve a kdvetkezéképpen kell eljarnia:

A 18/1998. (V1. 3.) NM rendelet 19. § (6) szerint a jelentést a pozitiv diagndzist kévetd 48 éran belil kell megtenni
az érintett lakohelye szerint illetékes tidégondozonak [58].

A kontaktok felkutatasa életkori hatarok nélkil (gyermekek esetében is!) a tidégondozok feladata. A kiemelt betegek
tovabbi kezelése, gondozasa azonban gyermekkorban mér a gyermektiidégydgyaszok kompetencidja.

A kezel6 orvos (osztdlyos pulmonolégus, tiidégondozo, extrapulmonalis megbetegedést kezel6 orvos), illetve
az érintett halalanak bekdvetkeztét kdvetden felismert tbe-fertézés esetén a haldl okt megallapité orvos a tbe-rél valo
érteslilést kdvetd 24 oran belil koteles jelenteni a Tbc Surveillance Kézpont részére annak elektronikus jarvanyigyi
felligyeleti rendszere utjan. 18/1998. (VI. 3.) NM rendelet 1. szamu melléklet [58], 1/2014. (I. 16.) EMMI rendelet [59].

A diagnosztikai laboratoriumnak a tbc-fertézésre utalé diagnosztikai eredményt 24 éran belil jelentenie kell a Thc

Surveillance Kézpont részére [59]. 18/1998. (V1. 3.) NM rendelet 1. szamu melléklet [58], 1/2014. (I. 16.) EMMI rendelet.

Jarvanylgyi teendék szempontjabdl a kontaktok két csoportjat kell megkilonboztetni:

Kozeli kontaktok (akik rendszeres, szoros kontaktust tartanak):

- kozos haztartasban (lakésban) élék,

- kozos héaztartasban (lakasban) él6khoz rendszeresen jaré baratok,

- kozvetlen munkatarsak,

— munkdsszélldson, szocidlis otthonban, kollégiumban, menedékhelyen stb. szobatarsak,

- legaldbb 8 6ra id6tartamot eléré repiil6 Uton a tbc-beteg mellett tovabba az elbtte és utana l1évé 2-2 sorban Ulé
utasok,

- borténben cellatarsak,

- fekvébeteg-ellatd intézményben kérteremtarsak,

- tanintézetben osztalytarsak,

- egészségligyi dolgozok (megfeleld védbéeszkozt nem visel k).

Tdvoli kontaktok:

— gyakrabban latogatott rokonok, szomszédok,

- iskolatérsak,

- azonos szallén lakok (szocidlis otthon, munkasszallas, kollégium stb.),

- menedékhelyek lakai,

- bortonben tartézkodok,

- dlland¢ szabadiddpartner(ek).

Ajanlas38

Kozeli kontaktok esetén minden esetben kell sziirést végezni. (Erés ajdnlds/Magas szint( evidencia)

Azok tekinthet6k kozeli kontaktnak, akiknek az fertézé (igazolt tiidé vagy gége tbc) indexesettel valo érintkezése
a betegség felfedezés (kezelés inditasa vagy az elsé pozitiv eredményt adé minta — amelyik elébb all rendelkezésre)
idépontjat megel6z6 3 hoénapban zirt térben esetenként elérte a heti 8 6rat. 5 év alatti gyermekek és
immunkompromittalt kontaktok (pl. HIV-fert6zéttek vagy immunszuppressziv terapidban részesilék stb.) esetében
megfontolhato az 6sszesitett érintkezési id6re vonatkozé > 4 6ras hatérérték alkalmazasa [22, 20].

5 év alatti gyermek indexesetnél (extrapulmonalis tbc esetén is!) a kontaktkutatas alapvetd célja a fert6zéforras
megtaldlasa.
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Ajanlas39

Tavoli kontaktok esetén egyéni mérlegelés lehetséges, azonban kockazati tényezd(k) fennallasa esetén,
szintén kotelez6 a sziirés. (Erds ajdnlds/Nagyon alacsony szint( evidencia)

A kontaktsz(irés kiterjesztése megfontolandé amennyiben a kozeli kontaktok korében varatlanul magas ardnyu
a kimutatott fertézés, illetve a megbetegedés mértéke (= 10%) vagy alacsony prioritdsu tdvoli kontaktnal
tbc-megbetegedést diagnosztizéltak vagy az 5 év alatti kontaktnal (kozeli/ tavoli) infekciot mutattak ki.

Ha a magas rizikoju kontaktok korében nem fordul elé bizonyitottan Uj transzmisszid, akkor nem javasolt
a kontaktsz(rés kiterjesztése. [14]

Rizik6csoportos sziirés
AWHO [19] ajanlasai szerint a populéciét atfogd, tomeges sztirési rendszer keriilendd. A témeges szlrés hatékonysaga

a passziv esetfelderitéshez viszonyitva az egészségiigyi eredmények és a tbc transzmisszidja tekintetében nem
bizonyitott. A WHO a tbc korai detektaldsdanak érdekében a rizikdcsoportok szlirésének el6térbe helyezését
javasolja, a tuberkulézis helyi szintl jarvédnylgyi helyzetének és a szlrés potencidlis el6nyeinek/veszélyeinek
figyelembevételével. A hazai tliidész(ird rendszer 2014-ben [29/2013. (IV. 26.) EMMI rendelettel médositott 18/1998.
(VI. 3.) NM rendelet szerint] [64] az atfogd tomegesen kotelezé rendszerrél a rizikbcsoportok szlrési rendszerére allt
at.

A kiilonb6z6 rizikbcsoportok szlirése soran alkalmazott diagnosztikai algoritmusokat a VII. 3. fejezet részletezi.

Ajanlas40

A biintetés-végrehajtasi intézetek fogvatartottjait minél el6bb, de a borton befogadast koveté maximum
15 napon beliil sziirni kell tbc-fertézésre (IGRA) és pozitivitas esetén ki kell zarni az aktiv megbetegedést
(mellkasrontgen-felvétel, extrapulmonalis koérformak tiineteinek felmérése). Ezt kovetéen évente kell
mellkasrontgen-felvétellel és az extrapulmonalis korformak tiineteinek felmérésével) az aktiv megbetegedés
kialakulasat monitorozni [21, 23].

(Erés ajdnlds/Nagyon alacsony szintti evidencia) 18/1998. (VI. 3.) NM rendelet 1. szamu melléklet [58]

Ajanlas41

A Dbiintetés-végrehajtasi intézetek fogvatartottakkal kozvetleniil foglalkozé dolgozéit, valamint
az egészségiigyi dolgozékat a munkaba lépéskor sziirni kell thc-fert6zésre (IGRA) és pozitivitas esetén ki kell
zarni az aktiv megbetegedést (mellkasrontgen-felvétel, extrapulmonalis korformak tiineteinek felmérése). Ezt
kovetéen évente kell mellkasrontgen-felvétellel és az extrapulmonalis korformak tiineteinek felmérésével)
az aktiv megbetegedés kialakulasat monitorozni [23, 65].

(Erés ajdnlds/Nagyon alacsony szint( evidencia) 18/1998. (V1. 3.) NM rendelet 1. szamu melléklet [58]

Ajanlas42

Magas tbc-incidencidji (= 50%000) [35] orszagokbdl szarmazé munkavallalék, tanulmanyokat folytaték,
betelepiil6k thc-fertézésre torténd sziirévizsgalatat (IGRA) az orszagba érkezést koveto 15 napon beliil meg
kell szerveznie a fogad6 intézménynek, munkahelynek az egy haztartasban él6 betelepiil6 hozzatartozokra
vonatkozoéan is. Pozitiv diagnosztikai eredmény esetén ki kell zarni az aktiv megbetegedést. (Erés ajdnlds/
Nagyon alacsony szint(i evidencia)

Tercier prevencio

- Afert6zottek (latens tuberkuldzis) profilaktikus gyogyszeres kezelése (,VI. Diagnosztikai algoritmusok az aktiv tbc
kizarasara és a preventiv terapia meginditasara” fejezet),

- apreventiv kezelést 6nkényesen megszakitok felkutatasa.

Betegoktatas

Ajanlas43

A latens fert6zéssel diagnosztizalt személyt részletesen kell tajékoztatni a latens fertézéssel, annak
kimutatasaval és kezelésével kapcsolatos tudnivalokrol és nyomtatott betegtajékoztatoval kell ellatni (Erds
ajdnlds/Hazai j6 gyakorlat).
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A tdjékoztatdsnak részletesen ki kell térnie az aktiv megbetegedés természetére, a betegség terjedésének méddjara
és ennek megeldzésére, az (ellendrzott) preventiv gydgyszeres kezelésre (rendszeresség fontossaga, idétartam),
a megbetegedés lehetséges tlineteire, és amennyiben felmeril a megbetegedés az ellendrzé vizsgalatok (rontgen,
bakteriolégia) sziikségességére. A tajékoztatasba lehetdleg be kell vonni a beteg hozzatartozéjat és meg kell nyerni
egylttmikodését.

Prognézis, a kezelés idétartama

A preventiv kezelés idétartama az alkalmazott antituberkulotikum(ok)tol figgéen 3, 4, 6 vagy 9 honapig tarthat.
MDR-beteg kontaktjanak kezelési idétartama 6 vagy 12 hénap.

Ellendrzés

Ajanlas44

Abban az esetben, ha a kezelés megkezdése el6tt végzett majenzimvizsgalatok koros (emelkedett) értéket
mutattak és/vagy a kérel6zményben alkoholfogyasztas, epekdvesség, egyéb majartalomra utalé adat van,
a vizsgalatot két hét gydgyszerszedés utan meg kell ismételni. Ha az értékek nem romlottak, a kezelés
folytathaté, és az enzimvizsgalatokat a kezelés alatt havonta tanacsos megismételni (Erés ajdnlds/Nagyon
alacsony szint( evidencia).

Ajanlas45s

A fent emlitett veszélyeztet6 tényez6k hianyaban potencialisan hepatotoxicus gyogyszerek esetén kezdetben
havonta, majd kéthavonta keriilhet sor a vizsgalat megismétlésére. A kezel6orvos megitélése szerint
a vizsgalatok gyakrabban is elvégezhetdk (Feltételes ajdnlds/Nagyon alacsony szintt evidencia).

VII. JAVASLAT AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ

. Az alkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban

1.1. Ellatok kompetencidja (pl. licence, akkreditacio stb.), kapacitasa

- Tudbégydgyaszat:

- pulmonolégiai jarobeteg-ellatas (szakrendelések és tlidégondozédi haldzat): felndttek
szlrése; latens fert6zés profilaktikus kezelése; rizikdcsoportok szlirése; kontaktok (felnétt és
gyermek) felkutatasa sz(irése; eltlint kezeltek felkutatdsa,

- pulmonolégiai fekvébeteg-osztaly: diagndzis feldllitasa; latens fert6zés profilaktikus
kezelése;

- gyermek-tlid6gydgyészati profili gyermekosztaly/szakrendelés: diagnozis feldllitasa; latens
fert6zés profilaktikus kezelése.

- Valamennyi ellaté kompetencidja a tbc-fertézés gyanujanak megfogalmazasa, a latens
tbc-diagnosztika kezdeményezése és a beteg megfelelé pulmonoldgiai elldtéintézménybe
torténd irdnyitasa.

1.2. Specialis targyi feltételek, szervezési kérdések (gatlo és el6segito tényezok és azok megoldasa)

Tdrgyi feltételek:

- Az orszag egész terliletén elérhetd jard- és fekvObeteg-szakellatas (tidégondozdk, pulmonoldgiai
osztalyok).

- Megfelel6 logisztika biztositasa, amely lehetévé teszi a minta idében torténé beérkezését
a laboratériumba.

- Megfelel6 kapacitasi mikrobioldgiai, klinikai kémiai laboratériumok, amelyek a latens tbc-fertézés
diagnosztikdjara alkalmazott mddszeriikre rendelkeznek kiilsé min&ségbiztositasi vizsgalatokban
elért megfelel6 eredménnyel.

Személyi feltételek:

Atld6gondozdékban 50000lakosonkéntegytiid6gyogyasz szakorvosazoptimalis [66]. Aminimumfeltételekhez

igazoddan a pulmonoldgiai osztalyokon megfelelé szamu tlidégydgyasz szakorvos vagy szakorvosjelolt,

minden intézményben megfelelé szamu egészségligyi szakdolgozo.
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2.

3.

13.

1.4.

Szakmai/képzési feltételek:

A szakmai irdnyelv oktatdsa a szakorvosképzés és szakorvos-tovabbképzés keretében.

Egyéb feltételek:

Antituberkulotikumokkal (beleértve a rezisztens tuberkuldzissal rendelkezé6 forraseset latens
tuberkulézisfert6zéssel rendelkezd kontaktjainak javasolt gydgyszereket is), IGRA-teszttel és tuberkulinnal vald
folyamatos ellatas biztositasa.

Az ellatottak egészségiigyi tajékozottsaga, szocialis és kulturalis koriilményei, egyéni elvarasai
Aldtenstuberkulézis preventiv terdpidjaa kezeltegyén ésazelldtd személyzet kitartd és szoros egylittmiikodését
megkdveteld, hosszan tart6 folyamat. Az ellatottak és a segit6 csalddtagok tdjékoztatdsa soran alapvetd annak
hangsulyozasa, hogy a nem megfelelé beteg-egylittm(kddés (rendszertelen gyogyszerszedés, ellenérzé
vizsgélatok elhanyagolasa) tanusitasaval jelentésen megné a tbc-megbetegedés kialakuldsanak esélye, ezen
beliil akar a nehezen gyégyithatd, hosszabban kezelendé gyogyszer-rezisztens tbc megjelenése. A kezelésben
részesulé feleléssége a megfelel6 egylttmiikodés.

A beteg tajékoztatasa soran a latens tbhc-re és az aktiv tbc-re vonatkozo informacié atadasan, megbeszélésén
tul nélkulozhetetlen annak felmérése is, hogy van-e a betegnek tarsbetegsége, vagy van-e a hattérben olyan
szocidlis, kulturdlis, illetve egyéb tényez6, amely akadélyozhatja a beteget a megfelelé egyiittm(ikddés
kialakitasaban.

Abeteg tajékoztatasanak az aldbbi kérdéskoroket kell érintenie: mia tuberkulézis; milyen tiineteket, panaszokat
okozhat; hogyan lehet felismerni; hogyan lehet elkapni; hogyan lehet védekezni a terjedése ellen; hogyan
elézheti meg a beteg a kdrnyezet fert6z6dését; gyogyithato-e a tbc; az egylittmiikodés jelentésége; gyogyulasi
esélyek szenzitiv, illetve rezisztens tbc esetén; mi a ldtens tuberkul6zis és az aktiv tbc kozotti kiildnbség, mi
ajelentésége a preventiv terdpidnak az aktiv tbc kialakuldsdnak megel6zésében; milyen tényezék akadalyozzak
a terapia végigvitelét; sziikség van-e korhazi kezelésre; hogyan biztosithaté a gyégyszerszedés rendszeressége,
milyen mellékhatasok lehetnek. Amennyiben lehet&ség van ra, fontos a hozzatartozé téjékoztatasa, bevondsa
is, amellyel elésegithetd a preventiv kezelésben részesiild tartds és rendszeres gydgyszerszedése, a kezelési
folyamathoz valé tartésan pozitiv hozzaallasa.

A latens tbc preventiv kezelése soran a hajléktalansag és a szocialis marginalizacid, a fliggéségek
(elsésorban alkohol), a pszichiatriai betegségek, személyiségzavarok jelentenek gondot. Ezért fontos
a szoros egylttmUikodés a szocidlis szolgélatokkal, pszichidtridval, pszicholégusokkal is. llyen szempontbdl
kiemelten, az egyéni problémdk figyelembevételével kell biztositani a preventiv antituberkulotikus terdpiat.
A valodszinUGsithetéen multidrogrezisztens kérokozé elleni preventiv terdpia soran a hosszu kezelési idé miatt
problémat jelenthet a megbetegedéssel nem rendelkezé ellatottak motivalasa.

Egyéb feltételek

Nincsenek.

Alkalmazast segité dokumentumok listaja

2.1.

2.2,

2.3.

24.

Betegtajékoztato, oktatasi anyagok

Az Interferon Gamma Release Assay (IGRA) szerepe a klinikai gyakorlatban (XI. fejezet/1.1.)

Tajékoztato tuberkulézisban szenvedd betegek és csalddtagjaik részére. Magyar Tid6gyodgyasz Tarsasag, 2006.
(XI. fejezet/1.1.)

Betegtajékoztatd a latens tuberkulozisfert6zésrdl és a megel6zo terapiardl (XI. fejezet/1.1.)
Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rzé kérdodivek, adatlapok

Nincsenek.

Tablazatok

1. Tébldzat. Az antituberkulotikumok adagolasa preventiv terdpidkban (VI. fejezet, XI. fejezet/1.3.) [16]
Algoritmusok

1. Abra. HIV-vel é16k (felnéttek, serdiil6k és gyermekek sz(irése) tbc-re és az LTBI preventiv terapija [16, 18] (VI.
fejezet, XI. fejezet/1.4.)

2. Abra. HIV-negativ kontaktok és mas rizikdcsoportok sz(irése és az LTBI preventiv terdpiaja [16, 18] (VI. fejezet,
Xl. fejezet/1.4.)

A gyakorlati alkalmazas mutatéi, audit kritériumok

3.1.

Az ellatas megfelel6ségének indikatorai

3.1.1. Diagnézis: IGRA-vizsgalatok ardnya: a HIV negativ, 5 éves kor feletti latens tbc-vel kezeltek 100%-aban
kell IGRA-vizsgalatot végezni kezdeti vagy megerdsitd vizsgalatként.

3.1.2. Terapia: a kezdd gydgyszer-kombinacié Osszetétele, az antituberkulotikum-kezelés id6tartama.
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3.1.4. Terapiahatékonysag: kohorszvizsgalat (az antituberkulotikum kezelés megkezdésétdl szamitott
12 hoénap elteltével a beteg helyzete, félbeszakitott preventiv kezelés, befejezett preventiv kezelés,
eltlint, tbc-reaktivacio).

VIII. IRANYELV FELULVIZSGALATANAK TERVE

Az iranyelv tervezett felllvizsgalata 3 évenként torténik. A felllvizsgalat folyamata, az érvényesség lejarta el6tt fél

évvel kezdédik el. A Tid6égydgyaszat Tagozat elndke kijeldli a tartalomfejlesztd felelést, aki meghatérozza a fejlesztd
munkacsoport tagjait, illetve befogadja a tarstagozatok altal delegélt szakértéket.
Az aktudlis irdnyelv kidolgozasaban részt vevé, fejleszté csoporttagok folyamatosan kovetik a szakirodalomban

megjelend, illetve a hazai ellatékornyezetben bekdvetkez6 valtozasokat. A tudomanyos bizonyitékokban, valamint

az ellaté kornyezetben bekovetkezd jelentés valtozas esetén a fejleszté munkacsoport konszenzus alapjan dént

a hivatalos véltoztatas kezdeményezésérdl és annak mértékérol.
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X. FEJLESZTES MODSZERE

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

Azirdnyelv kialakitasa az Egészségligyi KozIony 2019. januar 24-én, LXV. évfolyam, 2. szamaban megjelent, Az Emberi
Eréforrasok Minisztériuma Egészségligyért Felelés Allamtitkdrsaganak egészségligyi szakmai iranyelve a tuberkulézis

|u

prevenciéjarol, diagnosztikdjarol, terapidjarél és gondozasarol” [28] latens tuberkuldzissal és a tbc szlrésével
kapcsolatos fejezeteinek feliilvizsgalatan és kiegészitésén alapul. A felllvizsgalat megkezdésekor a Tud6gyodgyaszat
Tagozat elnoke kijelolte az irdnyelvfejlesztés felelGsét. Az irdnyelvfejlesztés felelés kijelolte a fejlesztécsoport tagjait és
meghatarozta a tagok feladatait. Az irdnyelv kialakitdsa a tagok egyéni munkajan és tébbszori konzultacidn keresztiil

valoésult meg.

. Irodalomkeresés, szelekcio

Az irdnyelv a témdban meghatarozé jelentéségli nemzetkdzi (WHO, ECDC, ERS) és mas kiilfoldi szervezetek (pl.
CDC, BSR, ATS, IDSA) 2020-ban érvényben lévé ajanlasait és a hazai rendelkezéseket vette figyelembe. Az irdnyelv
kialakitdsdnak ugyancsak meghatdrozé eleme volt a szisztematikus szakirodalom-keresés, szelekcié és elemzés,
kilonos tekintettel a 2018. éta megjelent tudomanyos bizonyitékokra. Az irodalomkeresés a Magyar Orvosi
Bibliografia, a PubMed és a Cochrane adatbézisban fellelhet6 magyar és angol nyelvil publikacidk alapjan tortént.
A keresés az aldbbi keresé szavak (és ezek magyar megfelel6je), valamint ezek kombinacidjanak segitségével valosult
meg: M. tuberculosis, MDR, latent tuberculosis, biologics, biological therapy, children, preventive therapy, diagnosis,
LTBI, IGRA, tuberculin, screening, prevention, DMARD, guideline. Az irodalomkeresés 2020 novemberében zarult le.

. Felhasznalt bizonyitékok erdsségének, hidnyossagainak leirasa (kritikus értékelés, ,bizonyiték vagy

ajanlasmatrix”), bizonyitékok szintjének meghatarozasi médja

Az irdnyelv kilenc WHO, harom ECDC, hdrom CDC, két NICE dltal kiadott irdnyelv adaptacidja, amelyekben
a bizonyitékok erésségi szintjének meghatarozasa a Grade [3] mddszertanon alapul. Az irdnyelv is ezt a moédszertant
koveti, melynek segitségével megallapitasra keriltek a bizonyitékok megbizhatdsagi szintjei (Magas, Kozepes,
Alacsony, Nagyon alacsony szintli evidencia). A nemzetkdzi iranyelvek &ltal megdllapitott bizonyitékerésségi
szinteket elfogadtuk, illetve ajanlasmatrix segitségével 6sszehasonlitottuk. Ahol eltérést talaltunk egy bizonyiték
besorolasaban, ott a fejlesztécsoport szakmai konszenzusat vettiik figyelembe. A fejlesztécsoport mindig ellenérizte
a bizonyitékok hazai viszonyok kozotti relevancidjat. Amennyiben a bizonyiték nem a magyarorszagi viszonyoknak
megfeleld kiindulasi adatokra tdmaszkodott, ott a fejlesztécsoport konszenzusa volt a mérvadé.

. Ajanlasok kialakitasanak moédszere

Valamennyi, a korabbi atfogd tuberkuldzis targyd szakmai protokollban szereplé e témara vonatkozd ajanlasnak
a feltlvizsgalata megtortént. Ahol a fejlesztécsoport sziikségesnek itélte, ott Uj ajanlasok keriltek beillesztésre. Az Uj
irdnyelv ajanlasai felllirjak a kapcsoldédo kordbbi irdnyelv ajanlasait.

Az ajanlasok rangsoroldsanal két kategoéria kialakitasara kerilt sor. Erds ajdnldsnak tekintendd az, amelynek
a betartdsaval az elérendé kivant hatdsok egyértelmien fellilmuljak a mellékhatasokat a fejlesztécsoport megitélése
szerint. Feltételes ajdnldsnak tekintendé az, amelynek a betartdsaval az elérend6 kivant hatdsok feltehetéen
feltlmuljak a mellékhatdsokat a fejlesztécsoport meggyézédése szerint. A rangsoroldsok mellett feltlintetésre keriiltek
a bizonyiték erésségi szintek is. A rangsorolas figyelembe vette a hazai ellatérendszer jé gyakorlatat is. Az ajanlasok
kialakitasa informalis konszenzussal valésult meg.

. Véleményezés modszere

Az irdnyelv szakmai tartalmanak 6sszedllitdsat kdvetden, a kapcsolattarté megkiildte a dokumentumot a korabban
véleményezési jogot kéré és a fejlesztécsoport véleményezbi felkérését elfogadd Szakmai Tagozatoknak.
A visszaérkezd javaslatok beillesztésre keriiltek az irdnyelv szdvegébe, vagy azok alapjan modositésra keriilt
a dokumentum szerkezete, amennyiben az irdnyelvfejleszté szakérték egyetértettek azok tartalmaval. A kapcsolédo
iranyelv két fejlesztéje a jelen iranyelv fejlesztéi csoportjanak is tagja.

. Fliggetlen szakértdi véleményezés modszere

Flggetlen véleményezés nem késziilt.
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XI. MELLEKLET

. Alkalmazast segité6 dokumentumok

1.1. Betegtdjékoztato, oktatasi anyagok
1.1.1. AzInterferon Gamma Release Assay (IGRA) szerepe a klinikai gyakorlatban
Ezt a tajékoztatét minden tidégondozé és pulmonoldgiai osztdly megkapta.

AZ INTERFERON GAMMA RELEASE ASSAY (IGRA) SZEREPE A KLINIKAI GYAKORLATBAN

A teszt célja: Az IGRA teszt elsé sorban a latens tbc fertézés kimutatasanak indirekt modszere. Onmagéban nem
alkalmas a latens fert6zés, az aktiv megbetegedés, vagy egy régebbi infekcid elkiilonitésére, és nem ad iranymutatast
a reaktivacioé valdszintiségére.

Alkalmazasa: A tuberkulin bérproba helyett alkalmazhatd (a bérprébénal specifikusabb és érzékenyebb eljaras,
dragdbb és specidlis infrastrukturat igényel). Javasolt bioldgiai terdpia elétt és kizardlag negativ eredményt kdvetden
a kezelés alatt, kontakt-szUrésre, rizikdcsoportok szirésére, gyermekek szlrésére 2 éves kortél. Amennyiben egy
szlr6programban tuberkulin bérprébat alkalmaznak, annak pozitiv eredménye IGRA megerdsitést igényel.

Pozitiv eredményére nem alapozhaté aktiv tbc diagndézis, azonban az eredménye a klinikai tlinetek, radiolégiai
elvaltozdsok megitélését és igy a korismét tamogathatja.

Aktiv tbc igazoldsahoz mikrobioldgiai vizsgalatra kell mintat kildeni. A definitiv diagndzis alappillérei, a gyors direkt
molekularis M. tuberculosis komplex kimutatas (pl.: Gene Xpert MTB/RIF modszerrel) és a direkt mikroszképos kenet,
tovabba a tenyésztés tobb magyarorszagi laboratériumban a bekiildék rendelkezésére allnak.

Magyarorszagon a QuantiFERON-TB Gold PLUS (QF) in vitro diagnosztikai IGRA teszt érheté el.

Hattere: A QF teszt alapja, hogy a M. tuberculosis komplexbe tartozé baktériumokkal valé taldlkozas soran
érzékenyitett T-sejtekbdl (CD4+ és CD8*) a specidlis mintavételi csovekben lévé antigének stimuldléd hatdsara
interferon-gamma (IFN-y) szabadul fel. A termelt IFN-y mennyiségét hatarozzak meg ELISA vizsgalattal. A BCG-oltas és
altalaban az atipusos mycobactériumok (NTM) nem adnak pozitiveredményt, mivel ezek az antigének hidnyoznak a M.
bovis BCG-bdl és az NTM-ek tobbségébdl. Elénye, hogy ismétlése esetén nincs a tuberkulin bérpréba alkalmazasakor
esetlegesen eléforduld booster hatas. Ertékelésénél figyelembe kell venni, hogy az immunszuppressziv kezelések,
valamint az immunrendszer m(ikodését karositd megbetegedések (lymphocytopenia) potencidlisan csdkkenthetik
az IFN-y termelést.

Eredmények értelmezése:

- Figyelembe kell venni az epidemioldgiai, korel6zményi, klinikai és diagnosztikus eredmények 6sszességét.

— A mért IFN-y szint magnitudoéja nem mutat korreldciét a fertézés stddiumaval vagy elérehaladtaval.

- Avizsgalat negativ prediktiv értéke jo, a negativ eredmény nagy valdsziniiséggel kizarja a Mycobacterium
tuberculosis komplex fert6zést.

Alnegativ eredményt adhat a teszt, ha a vérvétel a sejtes immunvalasz kialakulasa el6tt tértént (az expoziciot kévetd
konverzi6 altaldban 4-7 héten bellil kovetkezik be), vagy a vérvételi csdvek helytelen kezelése esetén.

Alpozitiv eredményt adhat a teszt az alabbi ritka, nem tuberkulotikus mycobactérium (NTM) infekciok esetén: M.
kansasii-, M. szulgai-, M. marinum-fert6zés.

IGRA pozitivitast kovetéen a teszt egy Ujabb fert6zés monitorozasara tovabb mar nem alkalmazhatd, mivel
az immunoldgiai memoria fennmarad (bar az egyén immunstatuszatdl fliggéen az eredmény negativva is valhat).
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QUANTIFERON (QF) VIZSGALAT - MINTAVETELI ELJARAS

A vizsgalatot csak szakorvos kérheti. A vizsgalo laboratériummal célszerii egyeztetni, hogy mely
napokon fogad mintat.

Mintavételi eszk6zok: - a QF vizsgdlathoz gyartott, specidlis, 4 db vérvételi csé
— 1 db vérvételi harang és vérvételi tl

. Mintavétel:

1.1. A vérvételi csdvekre rd kell irni a beteg nevét és azonositojat (TAJ-szamat).

1.2.  1-1 mlteljes vér levétele Nil Controll (sziirke kupakos), TB1 antigén (z6ld kupakos), TB2 antigén (sarga kupakos),
és Mitogen (lila kupakos) QuantiFeron-TB Gold vérvételi csovekbe. A vérvételi csovek oldalan 1évé fekete jelzés
mutatja az 1 ml mennyiséget. A csdvek vakuumot tartalmaznak (zart vérvételi rendszer), ennek ellenére a vér
NEM minden esetben a jelig toltédik, ezért fokozott figyelemmel kell pontosan 1 ml vért a csébe tolteni (jelig!).

1.3.  Avérvételt kdvetden azonnal 10-szer forgassa fel-le a csdveket. Razni, vortexelni nem szabad!

1.4. A vérmintdkat nem szabad h(itészekrényben hdteni, lefagyasztani, illetve szobahémérsékletnél melegebb
helyen tartani (széllitaskor sem)!

. A minta kezelésének, szallitasi idopontjanak és médjanak lehetéségei:

2.1. A laboratériumnak a mintavétel napjan el kell kezdenie a mintak feldolgozasat, ezért a vérvételt kovetéen
minél hamarabb, legkésébb 16 érdn bellil juttassa el a mintdkat a vizsgdlatot végzé laboratdriumba.

2.2.  Haalevett vért nem tudja a vérvételt kovetd 16 éran bellil a laboratériumba juttatni, akkor azokat minél el6bb,
de legkésébb 16 6ran belil 37°C-os inkubétorba kell helyezni. A mintat tartalmazé cséveket az inkubalas
megkezdése el6tt ismét 3-4-szer &t kell forgatni (nem razni). A 37°C-on torténd inkubdlas 16-24 éran at tartson.
Az inkubalds utdn a mintdkat legfeljebb 3 napig szobahémérsékleten lehet tartani. Ez idé alatt juttassa el
a mintakat a vizsgald laboratériumba. Fontos: Az inkubdlds megtérténtét fel kell tiintetni a kérélapon!

2.3.  Hanincslehetéség azinkubalt cséveket 3 nap alatt a laboratériumba eljuttatni, akkor azokat le kell centrifugalni
5 percig 4000 rpm fordulatszamon. A keletkezett géldugo elkiloniti a vérsejteket a plazmatol. A csében
1évé, a sejtes dllomanytdl elvélasztott plazma 2-8°C-on (hiitészekrényben, nem fagyasztval) tartva 28 napig
tarolhato. (Ebben az allapotban is eljuttathaté a minta a laboratériumba, de szallitaskor is 2-8°C-on kell tartanil)

2.4. Ha nincs mod 28 napon belll a mérésre: A centrifugalast kovetéen a plazmat kilon-kalon, jol zarodd
csovekbe, kilon-kilon pipetta hegyekkel kell leszivni. Ezen csoveken is jeldIni kell a beteg nevét és TAJ-szamat,
illetve, hogy NIL, TB1, TB2 Antigén, illetve Mitogen cs6bdl szarmazé mintat tartalmaz-e! A plazmamintakat
a laboratériumi vizsgélatig -20°C-ra le kell fagyasztani. A fagyasztast a plazma-mintak széllitasakor is biztositani
kell! A fagyasztott minta hosszabb ideig (kb. 6 honapig) alkalmas a vizsgalatra.

A mintavétel, mintakezelés és szdllitds szabdlyainak pontos betartdsa elengedhetetlen az értékelheté
eredményhez!!!
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1.1.3.

Betegtajékoztato a latens tuberkuldzisfert6zésrol és a -megel6z6 terapiarol

Betegtajékoztato a latens tuberkulézisfert6zésrél és a -megel6z6 terapiarol

Latens tuberkulézisfert6zés azokndl az egyéneknél alakul ki, akik megfert6zédtek a Mycobacterium tuberkuldzis

baktériummal, azonban tuberkulézisbetegség nem alakult ki néluk. Nekik fokozottabb a megbetegedési kockazatuk.

Eletiik soran kb. 10%-uknal alakul ki tuberkulézismegbetegedés.

A latens tuberkulézis kimutatdsa immunoldgiai vizsgalatokkal torténik: vérvétellel (Quantiferon mddszer) vagy
tuberkulin bérprobaval (Mantoux teszt).

Jarvanylgyi szempontbdl fontos tudni, hogy a latens tuberkulézisos egyének NEM fertézéek.

Ahhoz, hogy megel6zziik a késébbi tuberkulézisbetegség kialakuldsat a latens tuberkulézisos egyéneknek ajanlott
a megel6z6 terdpia.

Ez lehet négy hénap rifampicin szedés, illetve 6 vagy kilenc hénap izoniazid szedés, egyéni mérlegelés alapjan.

1.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rzé6 kérdoivek, adatlapok

Nincsenek.

1.3. Tablazatok
1.Tablazat. Az antituberkulotikumok adagolasa preventiv terapiakban (VI. fejezet) [16]

(10-20 mg)

Rangsorolas Terapia Idétartam Adagolas Dézis/testtomeg (kg) Maximum dézis
1 RMP 4 hénap napi Felnétt: 10 mg 600 mg
monoterapia Gyermek: 15 mg (10-20 mg)
2 INH 6 vagy 9 napi Feln6tt: 5mg 300 mg
monoterapia | hénap Gyermek: 10 mg (7-15 mg)
3 INH+RMP 3 hénap napi Feln6tt: INH:5mg INH: 300 mg
RMP: 10 mg RMP: 600 mg
(7-15mg)
Gyermek: INH: 15 mg
(10-20 mg)
RMP: 15 mg
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1.4. Algoritmusok
1. Abra. HIV-vel él6k (felnéttek, serdiil6k és gyermekek) sz(irése thc-re és az LTBI preventiv terapidja [16, 18] (VI. fejezet)

HIV fertézott felndttek, serdilék vagy gyermekek a

Rendelkezik az aktiv thc barmelyik tiinetével vagy aktiv thc-s kontaktja? b

nem igen
Preventiv terapia kontraindikaciaja Thec ? —elséként Xpert MTB/RIF a
jelenvan? ¢ tenyésztés mellett ©
Egyéb betegség?
Nem Igen Egyéb Nem thc thc
betegség
preventiv preventiv Megfeleld Nyomon- Thc
terapia terapia kezelést kovetés kezelése
elhalasztasa kdvetden és
thc preventiv preventiv
monitorozasa terapia terapia
megfonto- megfon-
lasa tolasa

Thcmeghetegedés monitorozasa valamennyi kontroll alkalmaval

2 CsecsemOk (< 1 év) az aktiv megbetegedés kizarasat kdvetden csak akkor kezelhetdk preventiv terdpiaval, ha aktiv
tbc-eset kontaktjai.

HIV-fert6zottek kornyezetében fontos a megerdsitett infekcidkontroll a tbc-fertézés valdszinliségének csokkentése
érdekében.

b A tbc-re jellemzd bdrmelyik tinet megjelenésekor, vagy ha a beteg aktiv tbc-eset kontaktja, a megbetegedés
jelenlétét a tbc klinikai diagnosztika kritériumai alapjan [28] meg kell vizsgélni.

< Kontraindikacid: akut vagy kronikus hepatitis, stlyos alkoholfliggéség, periférias neuropatia.

Nem tekinthetd kontraindikdciénak a kordbbi tbc megbetegedés (gyermekeknél sem) vagy a terhesség.

az IGRA-teszt a gyanu megerdsitése céljabdl alkalmazhatd.

4 HIV-fertézottek korében valamennyi diagnosztikai mintatipusban az Xpert MTB/RIF Ultra molekularis médszer
az elséként valasztandd mikrobioldgiai diagnosztikai eljaras a tenyésztés mellett.

¢ Az aktiv betegség kezelésének befejezését kdvetben folytatni kell a tuberkulézis rendszeres szlrését.
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2. Abra A HIV-negativ kontaktok és mas rizikcsoportok sziirése és az LTBI preventiv terapiaja [16, 18] (VI. fejezet)

A thc megbetegedés tiineteinek kikérdezése @
(HIV pozitivitas kizarasa)

Van tiinet Nincs tiinet
IGRA P
pozitiv negativ ©
Mellkasrantgen
Thc és mas

meghetegedések

differencial

diagnosztikaja

M

Rendellenesség Nincs

Van

rendellenesség

Preventiv
terapia

2 |gazolt thc-eset 5 év alatti kontaktjait a megbetegedés kizarasat kovetéen preventiv kezelésben kell részesiteni.
Tbc-re utalé barmely tiinet megjelenésének [28] monitorozasa. HIV-rizikétényezdk fenndllasa esetén HIV-vizsgalat

végzése a medfelel6 diagnosztikus algoritmus

a mellkasrontgen ekkor is elvégezhetd.
b Szlrévizsgalatok esetén a tuberkulin bérpréba is alkalmazhato. Amennyiben a teszt pozitiv (azaz az induracié
egyenld vagy nagyobb mint 5 mm) az eredmény IGRA-meger6sitést igényel.
< Fel kell hivni az LTBI-negativak figyelmét a tbc-megbetegedés lehetséges tiineteire, hogy feltétlendl forduljanak
orvoshoz amennyiben ezek a tiinetek megjelennek.

1.5. Egyéb dokumentumok
Nem készdlt.

kivalasztasahoz.

Fokozott megbetegedés gyanu esetén,
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Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet kézleménye orvostechnikai eszk6zék
idészakos feliilvizsgalatat végzo szervezet feljogositasarél

Az orvostechnikai eszkozokrél szélé 4/2009. (lll. 17.) EUM rendelet 27. & (3) bekezdése alapjan az Orszagos
Gybgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet hatarozataval az alabbi szervezetet a felsorolt eszkdzcsoportok
tekintetében az id6szakos fellilvizsgalatok elvégzésére feljogositotta:

Siemens Healthcare Kft.

A cég cime: 1143 Budapest, Gizella ut 51-57.
Tel.: 06 (1) 471-1901

Fax: 06 (1) 471-1952

e-mail: hc.hu.dl@siemens-healthineers.com

Az eszkozcsoport megnevezése A feljogosito hatarozat
Szama érvényességi ideje
07.Invaziv és intervencids rtg. berendezések OGYEI/64592-2/2021/07.eszk 2026. februar
10. Rontgen &tvilagitd és felvételi munkahely OGYEI/64596-2/2021/10.eszk 2026. februdr

Megjegyzés: a feljogositas érvényes
— Mammogréfias rtg. munkahely,
— Mobil felvételi rtg. munkahely,

11. Sebészeti képerdsitd OGYEI/64597-2/2021/11.eszk 2026. februar
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Kozlemény az orszagos tisztifoorvos altal kiadott, a 2020. évben azonositott Gj koronavirussal kapcsolatos
jarvanyiigyi és infekciékontroll szabalyokrol sz616 eljarasrendrél

Iktatészam: 61529-1/2021/JIF

Targy: Kozhirré tétel

Kozzététel napja: 2021. oktéber 28.

Levétel: Visszavonasig

KOZHIRRE TETEL

Az egyes jarvanylgyi intézkedésekrél sz6lé 453/2020. (X. 9.) Korm. rendelet 2. § (1) bekezdése alapjan az aldbbi
kozleményt kozhirré teszem:

Eljaré hatésag: Nemzeti Népegészségugyi Kdzpont
Eljaré szervezeti egység: orszagos tisztiféorvos

Az iigy targya: eljarasrend a 2020. évben azonositott Uj koronavirussal kapcsolatban (kévetendd jarvanyigyi
és infekcidkontroll szabalyok)

Ugyfelek: a févarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatot ellato szervezeti egységei, valamennyi Magyarorszagon egészségligyi szolgéltatast nyujté egészségligyi
szolgaltato, bentlakasos szocidlis otthonok vezetdi és munkatarsai

Tajékoztatom az érintetteket, hogy az orszagos tisztiféorvos a 2020. évben azonositott Uj koronavirussal kapcsolatos
jarvanyugyi és infekcidkontroll szabalyokrol szdélé 5561-51/2020/JIF iktatdszamu eljarasrend helyébe 1épé
eljarasrendet — az egészségligyért felel6s miniszter jovahagyéasaval — az aldbbiak szerint allapitotta meg:

NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT
Eljarasrend
SARS-CoV-2 okozta fert6zések esetén kdvetendo jarvanyligyi szabalyok

Az eljarasrend a fert6zé betegségek és a jarvanyok megelézése érdekében sziikséges jarvanyligyi intézkedésekrél
sz616 18/1998. (VI. 3.) NM rendelet a bejelentendé fertéz6 betegségekkel kapcsolatos szabdlyokat tartalmazé
1. szamu mellékletének strukturajat koveti.

1. Kérokozo

SARS-CoV-2 virus
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2.Teendék a beteggel

2.1. A fert6z6 betegség bejelentése a jarvanyiigyi nyilvantartasi rendszerbe

A kovetkezd esetekben kell a bejelentést megtenni:

- azesetdefinicié szerinti gyanus vagy megerdsitett eset,

- kozdsségijarvany (pl. szocidlis otthonban, kdznevelési intézményben, fekvébeteg ellatasnal).

A bejelentést a betegelldté (haziorvos vagy jaré/fekvébeteg-ellatd) 24 oran belll teszi meg a Nemzeti
Népegészségligyi Kézpont (a tovabbiakban: NNK) altal mkodtetett Orszdgos Szakmai Informaciés Rendszer
(a tovébbiakban: OSZIR) Jarvanyligyi Szakrendszer Fertézébeteg-jelentd alrendszerébe.

Nyilvantartds mdédja, folyamata:
1. OSZIR fert6z6 beteg jelentd lap kitoltése a betegellato altal (BNO: igazolt: U0710, gyanus: U0720)

2. Valtozasok (pl. kérhazba keril vagy tavozik; gydgyul vagy meghal) rogzitése a kijelentd lapon a betegellaté
altal
3. Betegségeset létrehozasa a hatdsag altal

A megbetegedés kimenetelének (gydgyult, meghalt) jelentése a szolgéltaté és ennek régzitése a hatésag
altal

A fekvébeteg-ellatd intézményeknek az egyedi fertézébeteg jelentés mellett az NNSR-be kell a nosocomidlis
COVID-19 jarvanyokat jelenteni és a bejelentett nosocomialis COVID-19 jarvanyokra vonatkozéan kell vezetni és
aktualizélni a Melléklet szerinti Excel-tablazatot és naponta 14 ¢rdig feltdlteni az adott nosocomialis jarvany
OSZIR bejelentéséhez.

2.1.1. A jarvanyiigyi surveillance soran alkalmazandé esetdefinicié’

A surveillance esetdefinicié célja, hogy a jarvanyligyi szakteriilet szdmara egységes kritériumrendszert biztositson és
nem célja, hogy az egészségiigyi szolgaltatok ez alapjan allitsanak fel klinikai (irdny)diagnozist. Ennek megfeleléen
az orvos (haziorvos, kezel6orvos) és/vagy a népegészségligyi hatésag donthet ugy, hogy a jarvényligyi surveillance
esetdefinicio klinikai kritériumaban nem szerepl6 tiineteket mutatd beteget COVID-19 fertézésre gyanusnak tekinti.

Klinikai kritériumok

Minden olyan személy, akinél jelentkezik az aldbbi tiinetek? kozil legaldbb egy:
- szaraz kohogés,

- laz,

- nehézlégzés,

— hirtelen kezdet( szaglasvesztés, izérzés hianya vagy izérzés zavara.

Epidemioldgiai kritériumok
Az aldbbi hdrom epidemioldgiai kapcsolat kozil legaldbb egy fennall:

1. A tlinetek kezdetét megel6z6 14 napban szoros kapcsolatban volt COVID-19 fert6zott személlyel.
(Ez a lappangasi idé.)

2. A tlinetek kezdetét megel6z6 14 napban olyan bentlakdsos szocidlis/egészségligyi intézmény lakéja vagy
dolgozéja volt, ahol az Uj koronavirus szempontjabol veszélyeztetett személyeket gondoznak.

3. Olyan teriileten jart vagy él, ahol fennall a kbzdsségi terjedés.

Laboratériumi kritérium
1. SARS-CoV-2 nukleinsav kimutatésa klinikai mintaban vagy
2. SARS-CoV-2 antigén kimutatdasa klinikai mintaban

" Az Eurdpai Betegségmegel6zési és Jarvanyligyi Kézpont éltal 2020. december 3-an kiadott eurdpai jarvanyligyi surveillance esetdefinicié alapjan.
2Tovabbi kevésbé specifikus tiinetek kozé tartozhat a fejfajas, hidegrazas, izomfajdalom, faradékonysag, hanyas és/vagy hasmenés.
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Az esetek osztalyozasa
- Gyanus eset
o Minden olyan személy, akire teljestilnek a klinikai kritériumok
ES fennall az epidemioldgiai kapcsolat
VAGY
o Minden olyan személy, akit a kezel6orvos szakmai tuddsa és tapasztalata alapjan gyanus esetnek
mindsit
- Megerésitett eset
Minden olyan személy, akire teljesiil legaldbb az egyik laboratériumi kritérium

2.2, Elkiilonités

A gyanus és a megerdsitett eset elkiilonitése kotelezo

a) A gyanus, enyhe tlinetekkel biré beteg otthoni elkiilonitésére az egészségligyi szolgéltatd (alapellatés,
jarobeteg szakellatas) utasitasa alapjan kerdl sor.

b) A SARS-CoV-2 kimutatésara irdnyuld antigén gyorsteszt vagy PCR laboratériumi vizsgélat pozitiv eredménye
esetén kerll sor hatdrozattal torténd hatosagi intézkedésre.

c) Az elkiilonités id6tartalma az igazoldshoz sziikséges vizsgélatkérés feladasénak (vagy ha ez nem all
rendelkezésre, akkor a mintavétel) napjatél kezdédéen 10 nap.

d) A COVID-19 fert6zott otthondban/tartézkodasi helyén kerll elkllonitésre. A tlinetek esetleges késébbi
progresszidjanak, a beteg allapota romlasanak idében torténé észlelése érdekében az otthoni elkllonités
soran a kockazati csoportba tartozé személyek allapotanak folyamatos figyelemmel kisérése sziikséges.

e) Amennyiben a beteg dllapota miatt korhazi ellatast igényel, illetve az otthoni elkiilonitése nem megoldhato,
akkor az aktudlis beutalasi rend szerint torténik a betegintézményi elhelyezése és elkiilonitése.

2.2.1. Az elkiilonités megsziintetésének feltételei
A) Kérhazban apolt, megerdsitett COVID-19 beteg hazabocsatasanak, illetve mas - nem COVID-19
betegek ellatasat biztosito - osztalyra, szocialis otthonba torténé athelyezésének feltétele
Amennyiben a beteg klinikai allapota alapjan tovabbi fekvObeteg elldtdst nem igényel, kibocsathato.
Ha a hazabocsatas/masik osztdlyra athelyezés a tlinetek kezdetétdl szdmitott 10 napon bellil torténik, akkor
otthondban/tovabbi elldtasat biztosité osztalyon a 10. napig elkiildnitése szlikséges. A hazabocsatast az OSZIR-ban
rogziteni kell a kimenetel mezében dpolas helye megvaltozott jelzéssel.
Egy SARS-CoV-2 Ag kimutatasdra iranyuld gyorsteszt vizsgélat negativ eredménye esetében a beteg gyégyultnak
mindsithet6 (a mintavétel nem lehet kordbban, mint a klinikai tlinetek megjelenését kovetd 10. nap), és tovabbi
elkilonités nélkil otthonaba bocsathato, illetve a COVID-19 fertézottek ellatasara kijelolt osztalyrol/részlegrél mas
osztalyra dthelyezhetd.
Szocidlis otthonba kérhazi ellatdst mar nem igényld, gondozott — amennyiben a tlinetek megjelenését kovetd
21. nap még nem telt le - a szocidlis intézménybe athelyezhet6 Uj ellatottként, vagy fenndllé ellatotti jogviszony
esetén visszahelyezhetd a szocidlis intézménybe. Az dthelyezést megel6z6en egy SARS-CoV-2 Ag kimutatasara
iranyuld gyorsteszt vizsgalat sziikséges és annak pozitivitdsa esetén a szocidlis intézménybe tortént felvételtdl,
visszavételt6l szamitott 10 napig jarvanyligyi megfigyelés ala kell helyezni az ellatottat.
COVID-19 fertézésen atesett gondozott — a tlinetek megjelenését kdvetd 21. napon tul — gyorsteszt vizsgélat nélkul
egészséguigyi intézménybdl dthelyezhetd, visszahelyezhetd a bentlakdsos szocidlis intézménybe.

B) Otthonaban elkiilonitett beteg/fert6zott izolaciojanak megsziintetési kritériuma

A beteg legaldbb 3 napja laztalan, léguti tlinetei megsz(intek, és a tlinetek kezdete utdn legaldbb 10 nap eltelt,
gyogyultnak nyilvanitandd, k6zosségbe engedhetd.

Tunetmentes fertézottek elkllonitését a fert6zés igazoldsa, a pozitiv SARS-CoV-2 PCR vagy SARS-CoV-2 Ag teszt
mintavételének napjatdl szamitott 10. napon lehet feloldani.
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Q) COVID-19 fert6zott, kozvetlen betegellatasban résztvevd, egészségiigyi dolgozok, szocialis
intézményben kozvetlen apolasi tevékenységet végzé dolgozok munkavégzésére vonatkozo
korlatozas feloldasa

Amennyiben az egészségiigyi/szocidlis dolgozé klinikailag gyogyult, vagy COVID-19 fert6zése tiinetmentesen

zajlott, akkor a munkavégzéshez (a kdzvetlen betegellatasban valé részvételhez, kdzvetlen dpolasi tevékenységhez)

torténd visszatérés feltétele egy SARS-CoV-2 Ag kimutatdsara irdnyuld gyorsteszt vizsgalat negativ eredménye

(@ mintavétel nem lehet kordbban, mint a klinikai tlinetek megjelenését koveté 10. nap).

A tiinetek megjelenését/fert6zést igazolé mintavételt kovetd 21. napon negativ eredmény nélkdil is fel kell oldani

a foglalkozastél valo eltiltds rendelkezései alél, munkahelyére visszatérhet és kereséképessé nyilvanithatod

az egészségligyi dolgozo/szocialis intézményben kozvetlen dpolasi tevékenységet végzd dolgozo.

2.3. Diagnosztikus mikrobiolégiai vizsgalatok

SARS-CoV-2 Antigén (Ag) gyorsteszt:

- pozitiv — nincs sziikség tovabbi vizsgalatra, igazolt a fert6zés

- kétes/nem értékelheté — PCR

- negativ — PCR vizsgélat kezdeményezhetd az ellaté orvos dontése alapjan

SARS-CoV-2 PCR vizsgalat:
- pozitiv — nincs sziikség tovabbi vizsgélatra, igazolt a fert6zés
- negativ — ha a gyanu fennall, el6z6 mintavétel utan legaldbb 48 éra mulva ismételt mintavétel

A SARS-CoV-2 PCR vizsgélatot végzd laboratériumok (mind az NNK altal kijelolt, mind a tobbi, akér téritéses
vizsgalatot végzd laboratériumok) kotelesek az altaluk végzett vizsgalat eredményét — flggetlendl annak pozitiv,
negativ vagy kétes mindsitésétdl — interfészen keresztil - feltolteni az OSZIR mikrobioldgiai alrendszerébe.

SARS-CoV-2 antigén teszt alkalmazasa esetén

Amennyiben a teszt eredménye negativ, PCR vizsgalat kezdeményezheté az ellaté orvos dontése alapjan.
SARS-CoV-2 PCR vizsgélat kezdeményezése esetén a mintat a masik orrnyildsbél és a garatbdl kell venni és be kell
kildeni a kitoltott bekildé lap kiséretében a teriiletileg illetékes laboratériumba.

A SARS-CoV-2 antigén gyorstesztet végzd egészségligyi szolgéltatok kotelesek az altaluk végzett antigén gyorsteszt
pozitiv eredményét az OSZIR fert6z6 beteg bejelentd rendszerébe rogziteni.

2.3.1. Laboratériumi vizsgalat sziikségessége COVID-19 fert6zésre gyanus betegnél
COVID-19 fert6zésre gyanus betegnél SARS-CoV-2 virus kimutatasara irdnyuld SARS-CoV-2 antigén gyorsteszt
elvégzése vagy PCR vizsgélat kezdeményezése kotelezé.

A vizsgalatot az alabbi - kiemelt klinikai és/vagy jarvanyiigyi jelentdségii - esetekben kotelezé elvégezni:

- Olyan betegnél, akinél az aldbbi tlinetek kozil - hirtelen kezdédéen - legalabb egy fennall: kohogés,
ldz (=38 °C), nehézlégzés, hirtelen kezdet( szaglasvesztés, izérzés hidnya vagy zavara, VAGY akinél fennall
COVID-19 fertézésre jellemzé radiolodgiai eltérés, VAGY akinél az orvos COVID-19 fert6zés fennallasat gyanitja,

Es
- Az aldbbi feltételek kozil legaldbb egy teljesdil:
V' a beteg a tiinetek kezdetét megel6z6 14 napban szoros kapcsolatban volt Uj koronavirussal megerésitetten
fert6zott személlyel,
VAGY
Vv abeteg jarobeteg-szakellatasra vagy fekvébeteg-ellatasra szorul barmilyen okbol,
VAGY
V' abeteg kézvetlen betegelldtasban résztvevd egészségiigyi dolgozo,
VAGY
vV a beteg a tiinetek kezdetét megel6z6 14 napban olyan bentlakasos intézmény lakéja vagy dolgozéja volt,
ahol kockazati csoportba tartozé személyeket gondoznak.
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3.Teenddk a beteg kornyezetében

3.1. A COVID-19 fert6zottel kontaktusba keriil személyek
A hatdsag éltal ismert, igazolt COVID-19 fert6zottel szoros kapcsolatba keriilt személyeket az utolsé taldlkozastol (az
igazolt fert6zott elkulonitésétdl) 10 napra jarvanyligyi megfigyelés ald kell helyezni.

3.2. Jarvanyligyi érdekbdl végzett, nem betegeknél torténé mikrobioldgiai vizsgalat

Kotelezd a vizsgalat elvégzése az egészséguigyi elldtérendszerben és a tartds dpoldsi és gondozasi intézményekben
elldtott/gondozott vagy dolgozé tlinetmentes ismert szoros kontaktoknal. Ezeknél a személyeknél a SARS-CoV-2 Ag
kimutatasara irdnyulé gyorsteszt elvégzése kotelezé.

Amennyiben a szoros kontaktnak mindsilé személy az Eljarasrend 3.3. pontja alapjan mentesil a jarvanyigyi
megfigyelés aldl, az Ag gyorsteszt negativitasa esetén PCR vizsgdlat kezdeményezhetd az elldtd orvos dontése
alapjan.

Amennyiben a szoros kontaktnak minésilé személy az Eljardsrend 3.3. pontja alapjan nem mentesil
a jarvanylgyi megfigyelés aldl, az egészségligyi ellatérendszerben és a tartds apoldsi és gondozasi intézményekben
elldtott/gondozott vagy dolgozd kéri a COVID-19 betegséggel Osszefliggd jarvanyligyi megfigyelés esetén
alkalmazandé egyes szabalyokrol sz616 409/2020. (VIII. 30.) Korm. rendelet alapjan a jarvanylgyi megfigyelés aloli
felmentést, akkor a megfigyelés elrendelésekor végzett vizsgalat elmaradhat, és a kormanyrendelet szerint,
a kontaktust kovetdé 4. és 6. napon torténjen PCR mintavétel. Az egészségiigyi/szocidlis elldtérendszerben
a karantén aloli felmentéstdl fiiggetleniil a kdzvetlen betegellatashoz torténd visszatérés feltételeként a 10. napon is
torténjen PCR mintavétel.

3.3. Jarvanyligyi megfigyelés

A szoros kontaktok otthonukban keriilnek jarvanyligyi megfigyelésre, amennyiben erre lehetéség van.
Az intézkedést a kontaktszemély egyedi korllményeire adaptéltan kell meghozni olyan moédon, amellyel
biztosithato a fertézés tovabbi terjedésének megeldzése.

Az otthondban elkilonitett, enyhe tlineteket mutatéd beteg csalddi szoros kontaktjai elkilonitheték ugyanabban
az ingatlanban (hazban, lakdsban), ha ennek feltételei biztositottak. Amennyiben az otthonaban elkildnitett beteg
csaladi kontaktjaitél oly médon kiilonithetd el, hogy az a tovabbiakban nem mindésiil fokozott expozicidnak, (kilon
helyiségek, mellékhelyiség haszndlata, kiilon étkezés stb.) akkor a jarvanyiigyi megfigyelés idétartamat az utolséd
egyltt toltott naptdl kell szamitani.

Ha a jarvanylgyi megfigyelés/zarlat alatt a COVID-19 megbetegedésre jellemzé klinikai tlinetek jelentkeznek,
akkor laboratériumi vizsgalattal kell igazolni a COVID-19 fert6zést, és a kontaktszemélyt megerésitett esetnek kell
mindsiteni, és az ott leirtak szerint kell eljarni. A jarvanylgyi megfigyelés/zarlat leteltekor nem kell az intézkedés ala
vont személynél laboratériumi vizsgélatot végezni.

Az alkalomszerl kapcsolatba keriilt személyek esetén nincs sziikség a hatésag altal elrendelt jarvanyigyi
medfigyelésre, azonban a kontaktok figyelmét fel kell arra hivni, hogy az utolsé expoziciét koveté 10 napig,
a COVID-19 fertézésre jellemzd tiinetek kialakuldsat Snmaguk ellenérizzék.

A szoros kontaktok a COVID-19 betegséggel Osszefliggé jarvanyligyi megfigyelés esetén alkalmazandé egyes
szabalyokrol sz616 409/2020. (VIII. 30.) Korm. rendelet alapjén kérhetik a karantén aléli felmentést.

Mentesul a jarvanyugyi megfigyelés alol, aki a koronavirus elleni védettség igazolasarol szold 60/2021. (II. 12.)
Korm. rendelet szerinti védettségi igazolvannyal rendelkezik.

Az oltott kontaktszemély figyelmét fel kell hivni arra, hogy az infekcidkontroll intézkedéseket, illetve a jarvanyligyi és
higiénés szabdlyokat a tovabbiakban is be kell tartania.

3.4. Posztexpozicios profilaxis: -
3.5. Fert6zoforras-kutatas: kotelez6

3.6. Terjeszt6 kozeg felderitése: -
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4. Egyidejlileg visszavonom a 2020. évben azonositott Uj koronavirussal kapcsolatos jarvanyugyi és infekciékontroll
szabalyokrol sz616, 5561-51/2020/JIF iktatdszdmon 2021. majus 7-én kozzétett eljdrasrendet.

Budapest, 2021. oktéber 27.

Dr. Miiller Cecilia s. k.,

orszagos tisztiféorvos

Az eljarasrendet jovahagyom.

Az egyes jarvanyugyi intézkedésekrdl szold 453/2020. (X. 9.) Korm. rendelet 2. § (2) bekezdésében kapott
felhatalmazas alapjan, a Kormény tagjainak feladat- és hatarkorérdl szol6 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 92. §
(1) bekezdés 3. pontjdban meghatarozott feladatkoromben eljarva kezdeményezem a hatdrozatnak a Magyar
Kézlény mellékletét képezd Hivatalos Ertesitében vald kozzétételét.

Budapest, 2021. oktéber 27.

Dr. Kdsler Mikl6s s. k.,

emberi er6forrdsok minisztere
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VI. RESZ
A Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6
kozleményei
VII. RESZ

Vegyes kozlemények

Palyazati hirdetmény betdlthet6 allasokra

ALTALANOS TUDNIVALOK
Tisztelt Hirdeték, Olvasok!

A pélyazati hirdetményeket terjedelmi okokbol és a jobb attekinthetdség érdekében tablazatos formdaban koézoljik.
Kérjik, hogy allashirdetéseik szovegezésénél vegyék figyelembe, hogy a rovatok csak a legsziikségesebb informacidk
kozlésére adnak lehetdséget. A hirdetményeket kiilon ez iranya kérelemre legfeljebb 3 alkalommal ismételjiik
meg, tovabbi kozlésre csak ujabb kérés esetén van lehetéség. A gyors megjelenés érdekében a palyazati
hirdetményeket kozvetlenll a szerkesztéségnek kildjék meg levélben (1051 Bp., Széchenyi Istvan tér 7-8.
V.em. 514,, illetve 1245 Budapest, Pf. 987), vagy e-mailben (eszerk@emmi.gov.hu).

Az Egészségligyi Kozlony szerkesztéségének telefonszama 795-1347.

A kozléssel kapcsolatban a fenti telefonszémon tudunk tajékoztatast adni.

Tajékoztatjuk tisztelt hirdetdinket, hogy a palyazati hirdetmények sz6vegébdl kénytelenek vagyunk elhagyni
azokat a palyazati feltételeket, amelyek k6zzététele jogszabalyba iitkozik, nem hatalyos jogszabalyon alapul,
illetve indokolatlan diszkriminaciot tartalmaz (pl. életkori, nemhez kotott, a magyar végzettséget vagy
allampolgarsagot preferalo eldirasok).

A jogszabaly alapjan kotelez6en meghirdetendé paélyazatok téritésmentes kozzétételére egy alkalommal van
lehetdség, az ismételt kdzzététel az altalanos hirdetési arakon torténik, amelyrél az Egészségligyi Kozlony kiaddja
(@ 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 hirdeté a megjelenés melyik helyét tekinti. Eltéré kozlés hianyaban a palyazati
hatarid6 hirdetmény szerinti kezd6 id6pontja az Egészségiligyi Kozlonyben valé megjelenés. A Kozigazgatasi
Személyzetfejlesztési Foigazgatosag honlapjan is megjelené hirdetések esetén a honlapon feltiintetett
hataridok az iranyadok, eltéré kozlés esetén is.

Amennyiben a kozlésnél mas idépontot nem jeldltiink meg, ugy a hirdetett 3llas a palyazatok elbirdlasat kdvetden
azonnal betolthetd. Az alldsok bérezése a hatélyos jogszabélyok alapjan torténik.

A szerkesztoség felhivja a hirdetok figyelmét arra, hogy a tévesen, hianyosan vagy félreértheté6 modon
megfogalmazott és igy megkiildott hirdetésekbol adodoé esetleges hibakért felelésséget nem vallal.
Az esetleges hibak elkeriilése érdekében kérjiik, hogy hirdetéseiket ne kézirasos formaban juttassak el
a szerkesztoség részére. Az olvashatatlanul megkiildoétt hirdetések kozzétételét nem vallaljuk.

PALYAZATI HIRDETMENYEK EGYETEMI OKTATOI, ILLETVE EGYETEMI INTEZMENYEKBEN BETOLTHETO
EGYEB ALLASOKRA

Somogy Megyei Kaposi Mor Oktaté Korhaz (7400 Kaposvar, Tallian Gyula u. 20-32.) féigazgatdja palyazatot
hirdet az egészségligyi szolgdlati jogviszonyrdl sz6lé 2020. évi C. torvény (a tovabbiakban: Eszjtv.) 2. §-a alapjan
a Laboratériumi Diagnosztika osztdlyvezetd f6orvosi allashelyre.
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Munkahely és munkakor megjelolése: Somogy Megyei Kaposi Mér Oktaté Koérhdz, 7400 Kaposvar, Tallidn Gy. utca
20-32.

Jogviszony id6tartama: hatdrozatlan idejl egészségligyi szolgalati jogviszony.

Foglalkoztatas jellege: teljes munkaidés egészségligyi szolgalati jogviszony.

A munkakorbe tartozg, illetve a vezetéi megbizassal jaré lényeges feladatok: a Laboratériumi Diagnosztika
szakmai vezetése, vezetésével 0sszefliggd szervezési feladatok végrehajtasa, az osztalyt érinté szakmai protokollok
betartasanak figyelemmel kisérése, a valtozadsok nyomon kovetése, a gradudlis és posztgradualis képzésben aktiv
részvétel, az osztaly jogszabalyi el6irdsoknak megfelelé mikodtetése.

llletmény és juttatasok: az illetmény megéllapitasara és a juttatasokra az Eszjtv. rendelkezései az irdnyadok.
Palyazati feltételek:

- egyetem, dltaldnos orvosi diploma, szakiranyu szakvizsga,

- egészségugyi alkalmassag,

- bilintetlen el6élet,

- legaldbb 5 éves szakorvosi gyakorlat,

- vagyonnyilatkozat-tételi eljarés lefolytatdsa.

A palyazat elbiralasanal elonyt jelent:

- tovébbi szakvizsga,

- tudomanyos fokozat,

- vezet6i tapasztalat,

- oktatoéi tapasztalat.

A palyazat részeként benyujtandé iratok, igazolasok: a pdlydzéd személyes adatait is tartalmazd részletes
szakmai 6néletrajz, az iskolai végzettséget és szakképesitést igazolé dokumentumok mésolata, érvényes miikodési
nyilvéntartasi igazolds, MOK tagsagi igazolas, érvényes hatdsagi erkolcsi bizonyitvany, a vezetésre vonatkozé szakmai
koncepcid, nyilatkozat arra vonatkozéan, hogy a palyazati anyagaban foglalt személyes adatainak a palyazati eljarassal
Osszefliggé kezeléséhez hozzajarul.

A munkakor betdlthetéségének idépontja: a munkakdr a palydzatok hivatalos elbiralasat kovetden, 3 hénapos
probaidé kikdtésével, azonnal betdlthetd.

A palyazat benyujtasanak hatarideje: 2021. november 30.

A palyazati kiirassal kapcsolatosan tovabbi informacié: Dr. Papp Erzsébet orvosigazgaté nyujt, a (82) 501-321-o0s
telefonszamon.

A palyazatok benyujtasanak médja: a palydzatot egy eredeti és egy masolati példanyban kell postai Giton benyujtani
a Somogy Megyei Kaposi Mér Oktatd Korhaz cimére torténé megkiildésével (7400 Kaposvar, Tallidn Gy. utca 20-32.).
Kérjik a boritékon feltiintetni a palyazati adatbazisban szereplé azonosité szamot: 1G/03442-000/2021., valamint
a beosztas megnevezését: ,osztalyvezeto féorvos”.

A palyazat elbiralasanak maddja, rendje: a Szakmai Kollégium véleményezését kdvetéen, a munkaltatdi jogkor
gyakorldja éltal 6sszehivott szakmai bizottsag elétti személyes meghallgatés.

A palyazat elbiralasanak hatarideje: a meghallgatést kovet6éen a kinevezésrél az intézmény féigazgatdja dont.

A palyazati kiiras tovabbi kozzétételének helye, ideje: Somogy Megyei Kaposi Mér Oktaté Kérhaz honlapja

A munkaltatéval kapcsolatban tovébbi informaciot a www.kmmk.hu honlapon szerezhet.

*X¥

Somogy Megyei Kaposi Mor Oktaté Korhaz (7400 Kaposvar, Tallidn Gyula u. 20-32.) féigazgatoja palyazatot hirdet
az egészségligyi szolgélati jogviszonyrél sz616 2020. évi C. torvény (a tovabbiakban: Eszjtv.) 2. §-a alapjén az Uroldgiai
Osztaly osztdlyvezetd féorvosi dllashelyre.

Munkahely és munkakor megjeldlése: Somogy Megyei Kaposi Mér Oktatd Korhédz, 7400 Kaposvar, Tallidn Gy.
utca 20-32.

Jogviszony id6tartama: hatdrozatlan idejl egészségligyi szolgélati jogviszony.

Foglalkoztatas jellege: teljes munkaidds egészségligyi szolgalati jogviszony.

A munkakoérbe tartozo, illetve a vezet6i megbizassal jaro lényeges feladatok: az Uroldgiai Osztaly szakmai
vezetése, vezetésével Osszefliggd szervezési feladatok végrehajtasa, az osztalyt érintd szakmai protokollok
betartdsanak figyelemmel kisérése, a valtozasok nyomon kovetése, a gradudlis és posztgradudlis képzésben aktiv
részvétel, az osztély jogszabalyi eléirdsoknak megfelelé mikodtetése.
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llletmény és juttatasok: az illetmény megéllapitasara és a juttatasokra az Eszjtv. rendelkezései az irdnyadok.
Palyazati feltételek:

- egyetem, dltaldnos orvosi diploma, szakiranyu szakvizsga,

- egészségugyi alkalmassag,

- buntetlen eléélet,

- legaldbb 5 éves szakorvosi gyakorlat,

- vagyonnyilatkozat-tételi eljaras lefolytatasa.

A palyazat elbiralasanal elonyt jelent:

— tovébbi szakvizsga,

- tudomanyos fokozat,

- vezetéi tapasztalat,

- oktatoi tapasztalat.

A palyazat részeként benyujtandé iratok, igazolasok: a palydzéd személyes adatait is tartalmazod részletes
szakmai 6néletrajz, az iskolai végzettséget és szakképesitést igazolé dokumentumok masolata, érvényes mikodési
nyilvéntartasi igazolds, MOK tagsagi igazolas, érvényes hatdsagi erkolcsi bizonyitvany, a vezetésre vonatkozé szakmai
koncepcid, nyilatkozat arra vonatkozéan, hogy a palyazati anyagaban foglalt személyes adatainak a palyazati eljarassal
0sszefliggé kezeléséhez hozzéjarul.

A munkakér betdlthetoségének idépontja: a munkakor a pélyazatok hivatalos elbirdlasat kovetéen, 3 hénapos
probaidé kikotésével, azonnal betdlthetd.

A palyazat benyujtasanak hatarideje: 2021. november 30.

A palyazati kiirassal kapcsolatosan tovabbi informacid: Dr. Papp Erzsébet orvosigazgatd nydijt, a (82) 501-321-0s
telefonszamon.

A palyazatok benyujtasanak médja: a palydzatot egy eredeti és egy masolati példanyban kell postai Gton benydjtani
a Somogy Megyei Kaposi Mér Oktaté Korhaz cimére torténé megkiildésével (7400 Kaposvar, Tallidn Gy. utca 20-32.).
Kérjik a boritékon feltlintetni a pdalyazati adatbazisban szerepl6é azonositd szamot: 1G/03443-000/2021., valamint
a beosztas megnevezését: ,osztalyvezeto féorvos'”.

A palyazat elbiralasanak maddja, rendje: a Szakmai Kollégium véleményezését kdvetéen, a munkaltatdi jogkor
gyakorldja éltal 6sszehivott szakmai bizottsag el&tti személyes meghallgatés.

A palyazat elbiralasanak hatarideje: a meghallgatést kovet6éen a kinevezésrél az intézmény féigazgatdja dont.

A palyazati kiiras tovabbi kozzétételének helye, ideje: Somogy Megyei Kaposi Mér Oktaté Kérhaz honlapja

A munkaltatoval kapcsolatban tovabbi informaciot a www.kmmk.hu honlapon szerezhet

PALYAZATI HIRDETMENYEK EGESZSEGUGYI INTEZMENYVEZETOI
ES ORVOSVEZETOI ALLASOKRA

A Kanizsai Dorottya Korhaz Foéigazgatdéja (8800 Nagykanizsa, Szekeres Jézsef utca 2-8.) az egészségigyi
szolgalati jogviszonyrol sz616 2020. évi C torvény (a tovadbbiakban: Eszjtv.) 2. § alapjan allashelyet hirdet az intézmény
Traumatoldégiai Osztalyan betdltendé, osztdlyvezets féorvos beosztas ellatasara.

A munkakorbe tartozoé lényeges feladatok: az osztily szakmai vezetése, vezetésével Osszefliggd szervezési
feladatok végrehajtasa és zavartalan mUkodésének biztositasa. Feladatait munkakori leirasa tartalmazza, azokat
szakmai protokollok, médszertani Utmutatok alapjan latja el. Gyakorolja mindazon vezetdi jogokat, melyeket
az intézmény Szervezeti és Mlikodési Szabalyzata, valamint a vonatkozo jogszabélyok biztositanak szamara.

A jogviszony id6tartama: a kinevezés hatdrozatlan idejli egészségligyi szolgélati jogviszonyban traumatolégus
szakorvosi munkakdrre és hatarozatlan idére terjedd vezet6i megbizasra szél, 4 hdnapos prébaidé kikotésével.
Illetmény és juttatasok: az illetmény megallapitdsara és a juttatdsokra az Eszjtv. rendelkezései az irdnyadok.
Palyazati feltételek:

— altaldnos orvosi egyetem, szakirdnyhoz kapcsol6do szakvizsga,

- traumatoldgia teriileten 5 év feletti szakmai tapasztalat,

- felhasznaléi szint MS Office (irodai alkalmazasok),

- bilntetlen el6élet, egészségligyi alkalmassag,

- 1-3 év vezetdi tapasztalat.
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A palyazat elbiralasanal elonyt jelent:

- kézsebészet szakvizsga,

- legaldbb 5-10 év szakmai tapasztalat,

- tudomanyos publikalas.

Elvart kompetenciak:

- kivalé szintl kommunikacid, problémamegoldé, szervezé képesség,

- rugalmassag; terhelhet6ség; hataridék pontos betartasa.

A palyazat részeként benyujtandé iratok, igazolasok:

— fényképes szakmai 6néletrajz,

- végzettséget igazolo bizonyitvany(ok) masolata,

- harom hoénapnal nem régebbi erkdlcsi bizonyitvany,

- Magyar Orvosi Kamarai tagsagi igazolas,

- szakmai program a szervezeti egység vezetésére vonatkozdan,

- tovébbképzések, publikaciok jegyzéke,

- nyilatkozat arrdl, hogy a jelentkez6 hozzéjarul az anyagdban foglalt személyes adatainak a jelentkezési eljarassal
Osszefliggésben sziikséges kezeléséhez.

A munkakor betolthetéségének idépontja: a munkakor a jelentkezések elbirdlasat kovetéen azonnal betdlthetd.

A benyujtas hatarideje: 2021. november 30.

A palyazati kiirassal kapcsolatosan tovabbi informaciot nyujt: Dr. Briinner Szilveszter féigazgaté féorvos

a 06 (93) 502-092-es telefonszamon.

A palyazatok benyujtasanak médja: elektronikus uton: titkarsag@nkkorhaz.hu e-mail-cimen keresztuil.

A palyazat elbiralasanak médja, rendje: az elSirt feltételeknek megfelel6en benyujtott részletes szakmai dnéletrajz

és motivacios levél alapjan alkalmasnak itélt palydzokkal személyes meghallgatasra keril sor. A palyazat bekildésekor

az e-mail targyaban kérjik feltlintetni: a palydzé nevét, valamint a pozici6 megnevezését: ,Traumatoldgiai Osztaly-

osztalyvezetd féorvos”. A palydzatokat bizalmasan kezeljiik, a palyazékat az eredményrél e-mailben téjékoztatjuk.

A palyazat elbiralasanak hatarideje: 2021. december 10.

A munkaltatoval kapcsolatos egyéb lényeges informacio: sziikség esetén lakhatasi lehet6ség onkormanyzati

ingatlanban. A munkaltatéval kapcsolatban tovabbi informaciét a www.nkkorhaz.hu honlapon talélhato.

*%%

A Fresenius Medical Care Dializis orvosigazgatdi allast hirdet Szigetvari Kdzpontjaba (7900 Szigetvar, Szent

Istvan Itp. 7.).

Palyazati feltételek:

- nephroldgus szakorvosi végzettség, tobbéves szakmai tapasztalat,

— érvényes orvosi mikodési engedély, MOK-tagsag.

Elonyt jelent:

— akut kezelési mddok széles korli ismerete, intenziv terapids terlileten szerzett jartassag.

Munkavégzés helye: 7900 Szigetvar, Szent Istvan Itp. 7.

llletmény: alapbér megdllapodas szerint, cafeteria, teljesitménybodnusz.

A palyazat részeként benyujtandé iratok, igazolasok:

- szakmai 6néletrajz, szakmai vezetdi program,

- orvosi diploma, szakképzettséget igazolé okirat/ok mésolata,

- nyilatkozat arrdl, hogy a palyazati anyagaban foglalt személyes adatainak — a palyazati eljarassal 6sszefiiggésben
szlikséges — kezeléséhez hozzajarul.

Palyazat benyujtasanak hatarideje: 2021. december 15.

Munkakor betoltheté: eléreldthatolag 2022. junius 11.

Palyazatat az alabbi cimre varjuk: jobs-hu@fmc-ag.com

Erdeklédhet: 06 (70) 430-8596-0s telefonszamon.
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PALYAZATI HIRDETMENYEK ORVOSI ALLASOKRA
Budapest
Baranya megye
Bdcs-Kiskun megye
Békés megye
Borsod-Abatij-Zemplén megye
Csongrdd-Csandd megye
Fejér megye
Gy6r-Moson-Sopron megye
Heves megye

A Matrai Gydgyintézet (3200 Gyongyos, Hrsz. 7151) az egészségligyi szolgalati jogviszonyrdl sz6lé 2020. évi

C. térvény (a tovabbiakban: Eszjtv.) 2. §-a alapjan palyazatot hirdet tiidégydgydsz szakorvos munkakdr betdltésére.

A jogviszony id6étartama: hatarozatlan idejli egészséguigyi szolgalati jogviszony.

Foglalkoztatas jellege: teljes munkaidd.

A munkavégzés helye: Mdtrahaza.

A munkakorbe tartozo feladatok: az intézet gydgyité munkajéban valé részvétel. Aktivan részt vesz a broncholégiai,

valamint az intervencios broncholdgiai team munkdéjaban.

llletmény és juttatasok: az illetmény megallapitasara és a juttatasokra az Eszjtv. rendelkezései az irdnyadok.

Palyazati feltételek:

- egyetem, tid6gyodgyasz-szakvizsga,

- orvosi diploma megléte, tlid6gydgydsz-szakvizsga elétt allok is jelentkezhetnek,

- magyar nyelvtudas,

- biintetlen el&élet,

- cselekvéképesség,

- egészségligyi alkalmassag (a koronavirus elleni véddoltas kotelezé igénybevételérél szold 449/2021.
Kormanyrendelet vonatkozé szabdlyai alkalmazandok).

A palyazat elbiralasanal elonyt jelent:

- broncholdgiai jartassag.

A palyazatrészeként benyujtandé iratok, igazolasok: részletes, fényképes, szakmai 6néletrajz, végzettségetigazold

okiratok egyszer(i masolatban, miikddési nyilvantartas igazoldsa, 3 hénapnal nem régebbi erkodlcsi bizonyitvény,

beleegyezd nyilatkozat a palyazat megismeréséhez a biralé bizottsag részére.

A munkakor betolthetéségének idépontja: a munkakor a palydzatok elbirdlasat kévetéen, 4 honapos probaidd

kikotésével, azonnal betdlthetd.

A palyazat benyujtasanak hatarideje: az Egészségligyi K6zlonyben torténd megjelenést kdvetd 30. nap.

A palyazati kiirassal kapcsolatosan tovabbi informaciot Dr. Urban Laszlé PhD. féigazgatd nyuijt, a 06 (37) 574-505-0s

telefonszamon.

A palyazat benyujtasanak médja: postai Uton, a palydzatnak a Matrai Gyégyintézet cimére torténé megkiildésével

(3200 Gyongyos, Hrsz. 7151). Kérjuk a boritékon feltlintetni a munkakér megnevezését: ,Tliidégyogydasz szakorvos”

A pélyazati anyag megkiildhet6 elektronikus uton a foigazgato@magy.eu e-mail-cimen keresztiil vagy személyesen is

benyujthaté Dr. Urban Laszlé PhD. féigazgatd, Matrahaza, Hrsz. 7151. Matrai Gyogyintézet, adminisztracios épiletben,

idépont egyeztetés utan.

A palyazat elbiralasanak maédja, rendje: a palydzatokat birdlébizottsag birlja el, a palyazok kozil kivalasztottakkal,

el6zetes telefonos egyeztetést kdvetden, szébeli konzultaciot tartunk. A kinevezésrél az intézmény féigazgatdja dont.
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A munkaltatoval kapcsolatos egyéb lényeges informacio: igény esetén szolgadlati elhelyezést, vagy szolgalati
lakdst tudunk biztositani. A munkakorrel kapcsolatos tovabbi informaciot Dr. Urban Laszlé PhD f6igazgatd nyujt
munkanapokon 9-14 éra kozoétt a 06 (37) 574-505-6s telefonszamon.

*XX

A Matrai Gyogyintézet (3200 Gyongyds, Hrsz. 7151) az egészségligyi szolgalati jogviszonyrdl sz6lé 2020. évi

C. torvény (a tovabbiakban: Esztjtv.) alapjan allashelyet hirdet dltaldnos orvos munkakor betoltésére.

Foglalkoztatas jellege: teljes munkaidé.

A munkavégzés helye: Matrahaza.

A munkakérbe tartozo feladatok: az intézet gydgyitdé munkajaban vald részvétel, a munkakori leirdsban foglaltak

alapjan a kijelolt betegellatd osztalyon orvosi tevékenység végzése. Aktiv részvétel a pulmonoldégiai, a broncholdgiai,

valamint az intervencids broncholégiai csoport munkajaban.

llletmény és juttatasok: az illetmény megallapitasara és a juttatdsokra az Eszjtv. rendelkezései az irdanyaddk.

Palyazati feltételek:

- egyetem, dltaldnos orvosi vizsga,

— palyakezddk is jelentkezhetnek,

- magyar nyelvtudas, bintetlen el&élet, cselekvéképesség, egészségiigyi alkalmassag (a koronavirus elleni
véddoltas kotelezd igénybevételérdl sz616 449/2021. Korméanyrendelet vonatkozé szabdlyai alkalmazandék).

A palyazat részeként benyujtandé iratok, igazolasok:

- fényképes részletes szakmai 6néletrajz, végzettséget igazold okiratok masolatban,

- mukdodési nyilvantartas igazoldsa,

- nyilatkozat a biintelen el6életrdl (a 3 hénapnal nem régebbi, blintetlen elééletet tanusitd erkdlcsi bizonyitvanyt
felvétel esetén kell benyujtani),

- beleegyezé nyilatkozat, hogy a palyazat elbirdlasdban részt vevok a teljes palydzati anyagot megismerjék és
a palyazat elbiradlasahoz felhasznaljak.

A munkakor betolthetdségének idopontja: a munkakor a palydzatok elbiralasat kovetéen, 4 hénapos probaidd

kikotésével azonnal betdltheté.

A palyazat benyujtasanak hatarideje: az Egészségligyi K6zlonyben torténé megjelenést kdvetd 30. nap.

A palyazatok benyujtasanak médja: postai Uton, a palyazatnak a Matrai Gyogyintézet cimére torténé megkiildésével

(3200 Gydngy®és, Hrsz. 7151). Kérjiik a boritékon feltiintetni a munkakdr megnevezését: , Altalanos orvos’”.

A palyazati anyag megkiildhet6 elektronikus uton a foigazgato@magy.eu e-mail-cimen keresztiil vagy személyesen is

benyujthaté Dr. Urban Laszlé PhD. féigazgatd, Matrahaza, Hrsz. 7151. Matrai Gyogyintézet, adminisztracios épiletben,

idépont-egyeztetés utan.

A palyazat elbiralasanak maédja, rendje: a pélyazatokat birdlobizottsag birdlja el, a palydzok kozil kivalasztottakkal,

el6zetes telefonos egyeztetést kdvetden, szébeli konzultaciora kerdl sor. A kinevezésrél az intézmény féigazgatdja dont.

A munkaltatoval kapcsolatos egyéb lényeges informacié: igény esetén szolgdlati elhelyezést, vagy szolgalati

lakdst tudunk biztositani. A munkakorrel kapcsolatos tovabbi informaciot Dr. Urban Laszlé PhD féigazgatd nyujt

munkanapokon 9-14 éra kozott a 06 (37) 574-505-0s telefonszamon.

*X¥

A Matrai Gyogyintézet (3200 Gyongyos, Hrsz. 7151) az egészségligyi szolgalati jogviszonyrdl szolé 2020. évi
C. torvény (a tovabbiakban: Eszjtv.) alapjan d&llashelyet hirdet pulmonoldgiai rehabilitdciés szakorvos munkakor
betoltésére.

Foglalkoztatas jellege: teljes munkaidd.

A munkavégzés helye: Matrahaza.

A munkakorbe tartozo feladatok: az Intézet gydgyitdé munkajaban vald részvétel a munkakori leirasban foglaltak
alapjan, szakirdnyu képesitésének megfelelé szakorvosi tevékenység végzése. Aktivan részt vesz pulmonoldgiai
csoport munkdajaban.

llletmény és juttatasok: az illetmény megallapitasara és a juttatasokra az Eszjtv. rendelkezései az iranyadok.
Palyazati feltételek:

- egyetem, pulmonoldgiai rehabilitacios szakvizsga,

— pulmonolégiai rehabilitdcios munkakdrben szerzett 1 éves tapasztalat,
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- orvosi diploma, pulmonoldgiai rehabilitadciés szakvizsga. Az alldsra pulmonolégus szakvizsgaval is lehet
jelentkezni, amennnyiben jelentkezé vallalja a rehabilitacids szakvizsga megszerzését,

- magyar nyelvtudds, blntetlen el6éélet, cselekvéképesség, egészségiigyi alkalmassag (a koronavirus elleni
védooltas kotelezd igénybevételérdl sz6l6 449/2021. Korményrendelet vonatkozd szabdlyai alkalmazandok).

A palyazat részeként benyujtandé iratok, igazolasok:

- fényképes, részletes szakmai 6néletrajz, végzettséget igazold okiratok masolatban,

- mukddési nyilvantartas igazolasa,

- nyilatkozat a biintelen el6életrdl (a 3 hdnapnal nem régebbi, blintetlen elééletet tanusitd erkdlcsi bizonyitvanyt
felvétel esetén kell benyujtani),

- beleegyez6 nyilatkozat, hogy a pélyazat elbirdldsdban részt vevok a teljes palydzati anyagot megismerjék és
a palyazat elbiralasahoz felhasznaljak.

A munkakor betolthetéségének idépontja: a munkakdr a palyazatok elbiralasat kovetéen, 4 hdnapos prébaidét

kévetden azonnal betdlthetd.

A palyazat benyujtasanak hatarideje: az Egészségligyi K6zlonyben torténd megjelenést kdvetd 30. nap.

A palyazatok benyujtasanak médja: postai Uton, a palydzatnak a Matrai Gyogyintézet cimére torténé megkiildésével

(3200 Gyongyos, Hrsz. 7151). Kérjiik a boritékon feltlintetni a munkakdr megnevezését:,Pulmonoldégiai rehabilitaciés

szakorvos”.

A pélyazati anyag megkiildhet6 elektronikus uton a foigazgato@magy.eu e-mail-cimen keresztiil vagy személyesen is

benyujthaté Dr. Urban Laszlé PhD. féigazgatd, Matrahaza, Hrsz. 7151. Métrai Gydgyintézet, adminisztracios épiletben,

idépont-egyeztetés utan.

A palyazat elbiralasanak maédja, rendje: a pélyazatokat birdlobizottsag birdlja el, a palydzok kozul kivalasztottakkal,

elézetes telefonos egyeztetést kdvetden, szébeli konzultacidra kerll sor. A kinevezésrél az intézmény féigazgatdja dont.

A munkaltatéval kapcsolatos egyéb lényeges informacié: igény esetén szolgélati elhelyezést, vagy szolgalati

lakdst tudunk biztositani. A palyazati kiirassal és a munkakérrel kapcsolatban tovabbi informaciot Dr. Urbéan Laszlé

PhD féigazgatd nyujt munkanapokon 9-14 éra kozott a 06 (37) 574-505-6s telefonszamon.

Jdsz-Nagykun-Szolnok megye
Komdrom-Esztergom megye
Négrdd megye
Pest megye

Erd Megyei Jogu Varos Onkormanyzata (2030 Erd, Alsé utca 1.) palyazatot hirdet az Erd kdzigazgatasi teriiletén

lévé iskolak, dvodak iskolaorvosi feladatainak véllalkozasi formaban torténd ellatasara.

Ellatandé feladatkor: az iskola-egészségligyi ellatasrol szol6 26/1997. (IX. 3.) NM rendelet 2. melléklete szerinti

iskolaorvosi feladatok ellatasa vaéllalkozas formajaban, az 6nkormanyzattal kotott feladat-ellatasi szerz6désben

rogzitett feltételekkel. A varosban a 24 6ras alapellatasi Gigyeleti szolgalatot gazdasagi tarsasag mikodteti.

A feladat ellatasanak helye: Erd Megyei Jogu Véros kdzigazgatasi teriiletén 1évé iskolak, 6vodak. Az ellatasi teriilet

és a feladatellatas helye a pélyazoéval torténd egyeztetés alapjan kerdl kialakitdsra.

A jogviszony id6tartama: a feladat-ellatédsi szerz6dés 10 éves id6tartamra szol, mely kérelemre meghosszabbithato.

Palyazathoz kapcsolédé egyéb informaciok: a feladat-ellatds id6tartama alatt az orvosi szobat, valamint

a 26/19978. (IX. 3.) NM rendelet 1. szdmu mellékletében szerepld felszerelést az Gnkormanyzat, illetve a koznevelési

intézmény biztositja.

Palyazati feltételek:

— orvostudomanyi egyetemi végzettség,

- aziskola-egészségligyi ellatasrdl sz616 26/1997. (IX. 3.) NM rendelet 3.8 (1) bekezdésében elbirt szakképesitések
valamelyike,

- egészségugyi dolgozdk miikddési nyilvantartasaban valé szereplés,

- bintetlen eléélet,

- cselekvéképesség,

- magyar allampolgérsag,

— egészségugyi tevékenység végzésére valo alkalmassag,
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- Magyar Orvosi Kamarai tagsag.

A palyazathoz az alabbi dokumentumokat kell mellékelni:

— iskolai végzettséget, szakiranyu képzettséget tanusité okiratok hiteles mésolata,

- egészségugyi alkalmassagot igazolé okmany masolata,

- hdrom hoénapndl nem régebbi erkdlcsi bizonyitvény, vagy az annak megkérésérél sz6l6 postai feladdvevény
masolata azzal, hogy a palyazat elbirdlasakor a palydzénak az okirattal mar rendelkeznie kell,

- szakmai 6néletrajz,

- nyilatkozat az iskolaorvosi feladatok vallalkozasi formaban torténd ellatasarol,

— Magyar Orvosi Kamarai tagsag igazolasa,

— érvényes m(ikodési nyilvantartési igazolvany,

- szakmai gyakorlatot igazolé dokumentumok;

- a palyazé hozzajarulé nyilatkozata arra vonatkozdan, hogy a palyazati eljarasban résztvevé személyek a palyazati
anyagot megismerhetik,

- nyilatkozat, melyben a palyazati anyagban feltlintetett személyes adatainak a palyazati eljarassal 0sszefliggé
kezeléséhez a palydzd hozzajarul,

— apalyazé nyilatkozata, hogy a palyazata elbiralasat zart tlésen kéri-e, vagy hozzajérul a nyilvanos targyaldshoz.

A palyazat elbiralasanal elonyt jelent:

- iskola-egészségtan és ifjisagvédelem szakvizsga.

A palyazat benyujtasanak hatarideje: az Egészségiigyi Kozlonyben torténé megjelenést koveté 30. nap.

A palyazat elbiralasanak hatarideje: Erd Megyei Jogu Varos Kézgy(lésének a palyazat benyuijtasi hataridejét kdvetd

elsé tlése. Erd Megyei Jogu Varos Kézgylilése fenntartja a jogot a palyazat eredménytelenné nyilvanitasara.

A palyazat benyujtasanak médja: a pélyazatot egy példanyban, zart boritékban, postai Uton vagy személyesen

Erd Megyei Jogi Onkormanyzata részére, dr. Cs6zik Laszl6 polgarmesternek cimezve (2030 Erd, Alsé utca 1.) kell

benyujtani. A boritékon kérjlik feltlintetni: ,Iskolaorvosi pdlydzat”

A palyazat elbiralasanak rendje: a pélydzokat a palydzati hatéridd lejartat kovetéen a Szocidlis és Egészségligyi

Bizottsag hallgatja meg. A bizottsdgi meghallgatast kovetden, a bizottsdg véleményét mérlegelve, a végleges dontést

Erd Megyei Jogu Varos Kdzgy(ilése hozza meg.

A jogviszony kezdete: az iskolaorvosi tevékenység az elbirdlast és a szilkséges hatdsagi engedélyek rendelkezésre

alladsat kovetéen azonnal megkezdheté.

A palyazattal kapcsolatban érdeklédni lehet: Erd Megyei Jogu Varos Polgarmesteri Hivatala esélyegyenléségi

és egészségligyi referensénél, Dudas Erzsébetnél a 06 (23) 522-318-as telefonszamon munkaidbben, vagy a 06 (30)

449-0881-es telefonszamon.

A palyazati kiiras kozzétételének tovabbi helye:

- www.oali.hu honlapon,

- www.erd.hu honlapon,

- Erdi Ujsagban.

Somogy megye
Szabolcs-Szatmdr-Bereg megye
Tolna megye
Vas megye
Veszprém megye

Zala megye
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