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SIS v7.1 — Sulyossagi skala és normativ dozistengely

Hataly

A jelen dokumentum a MicroBiome Bank egyetlen normativ forrasa a CDI sulyossag besorolasara es a
napi terapias dozis meghatarozasara. Minden mas dokumentum — klinikai utmutato, betegkonyv,
kerdoiv, weboldal — ehhez kdtendd, es nem tartalmazhat sajat sav- vagy dozisdefiniciot.

Kotési szabaly: minden rendszer a szintszamra vagy a SIS-tartomanyra kot, soha nem kategorianévre.
A megnevezések a v7.1 kidolgozasa soran kétszer is elmozdultak.

Felulirja
SIS v6.1 kezelési tablat (2026-03-11);
a Clinical Protocol Guide EN v2.1-et (2026-05-06) es HU v2.1-et (2026-05-12);
A vault markdown 2026-05-26-i 6t sav-valtozatat;
A DiffBiome Kézikényv .2 és IV.1 dozisletrait;
A CDI-oldal hat savos gorbe-legendjét;
A Recommendation oszlop nyolc értéket;
A CDI Kezelési Protokoll v3.0 r1 6t savos ajanlasat.

I. A normativ mennyiség: a stirliség-egyseég

A kapszulaszam énmagaban nem terapias egyseg, mert a készitmények surlsege 5x s 50x kdzott
valtozik. A protokoll a napi bevitt mikrobiota-dozist rogziti suruseg-egysegben, a kapszulaszam ebbdl
szarmaztathato.

1 slirliség-egység = 1 db 1x-es slriségui kapszula, (melyet a romai (I) szammal jel6liink,) azaz =a 150 g
referencia-donatum szarazanyag-tartalmanak 1/1200 része.

| 1x nem

1200
I 2x 600 nem
\) 5x 240 igen
X 10x 120 nem
XX 20x 60 igen
L 50x 24 igen

Napi surlseg-egyseg = napi kapszulaszam x surtsegfaktor.

l. 1. A skala klinikai horgonya

24 db ,L" striiségli kapszula = 1200 slrliség-egyseég = egy teljes hagyomanyos széklet-
transzplantacionak megfelelé6 mennyiség.

Ez adja meg a skala ertelmét: minden napi dozis kifejezhetd ugy is, hogy az egy hagyomanyos, 150 g
szeklettel elvegzett FMT hanyad reszenek felel meg.

_ Napi suriség-egység Egy hagyomanyos FMT aranyaban

2 5— 10 kb.1/240 — 1/120

3 10 — 15 kb.1/120 — 1/80
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4 15 = 20 kb.1/80 = 1/60
5 20 = 30 kb.1/60 = 1/40
6 60 — 100 kb.1/20 = 1/12
7 250 kb. 1/5 naponta

A hiperbolikus dézis-sulyossag gorbe — SIS v7.1

A kezelési intenzitas hiperbolikusan skalézédik a sllyosséaggal. A beteg a gyégyulés soran balrél jobbra ,cstszik le” a gorbén.
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SIS-pontszam - a gyodgyulés iranya

Otthon kizardlag DiffBiome 30(V)+ (V = 5x). Intézményben HospBiome 5(XX) (20x) és 5(L) (50x).
1 stirliség-egység = 1 db (1) stirliségli kapszula = a 150 g donatum szarazanyaganak 1/1200 része.

1.1. dbra — Hiperbolikus dozis-sulyossdg gorbe (SIS v7.1). A napi mikrobiota-dozist stirtiség-egysegben régzitjtik; a
kapszulaszam ebbdl szarmazik. A pont a kotelezé kezdd dozist jeldli, a fuggdleges sav a vadlaszhidny esetéen elérhetd sdv-
maximum. A halvany szaggatott vonal a referencia-hiperbola, y = 530/(92 - SIS): ez mutatja a dozislétra mogotti elvet. A
maximalis dozis az y-tengely mellett all; a gyogyulo beteg SIS-pontszama csokken, €s ezzel balrol jobbra ,lecsuszikR" a gorben.

l. 2. Stiriség-egyenérték a klinikai gyakorlatban

Keszitmenyvaltasnal — eszkalacional es doziscsokkentesnel egyarant — a klinikus striseg-
egyenerteket szamol (sUrdseg = kapszulaszam), es abban emel vagy csokkent. Kapszulaszamban nézve
ugyanaz a lepés hol nyolcszoros emelés, hol csokkentes — ezért a kapszulaszam dnmagaban nem

hasznalhato dontesi alapkent.

Il. Szolgaltatas-portfolio

Il. 1. Otthoni ellatas

N N S N

DiffBiome 30(V)+ V (5%)

30 kapszula

Az egyetlen otthoni
keészitmeny. Ugyanazon
donortol tobb napon at
gyujtott, homogenizalt graft
kapszulaban.

Otthoni kdrnyezetben mas keszitmeny nem adhato. A DiffBiome kizarolag ,+" kivitelben létezik.
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Az otthoni abszolut plafon 10 kapszula/nap (50 surliség-egység). Ez nem sav-dézis, hanem kemény
felso korlat; kizardlag kivételes helyzetben meriil fel, orvosi felligyelet mellett. A kezelési matrixban
szandékosan nem szerepel.

Il. 2. Intézményi ellatas

e N N N

HospBiome 5(L) L (50%) 5 kapszula Belépési pont a 7. szinten.
lgeny szerint felnyithato es
semleges folyadekban
elkeverve adhato,
nazogasztrikus szondan at is.
Ez lehetdseg, nem
kovetelmeny.

HospBiome 5(XX) XX (20x) 5 kapszula Belépési pont a 6. szinten; a 7.
szinten inditott terapia elsé
doziscsokkentesi lepese.

HospBiome 5(V) V (5x) 5 kapszula Késoi korhazi fazis; atvezetés
az otthoni készitményre.

HospBiome 15(V) V (5%) 15 kapszula Ugyanaz a kapszula, mint az
5(V) — kizarolag a kiszerelés
merete tér el. Magyarorszagra
tervezett, gazdasagos
kiszereles.

Kiszerelés = terapia. Az 5(V) és a 15(V) klinikailag azonos. A kiszerelés beszerzési mennyiség és
bekeriilési kéltseég kérdése és nem jelenhet meg a kezelési matrixban, a kérdoéivben, a betegkényvben
vagy az ajanlasban.

Il. 3. Bevételi rend

A beveételi rend a portfolio tulajdonsaga, nem egy keszitmeny leirasanak reésze. A napi kapszulaszam es a kurahossz nem ide tartozik
—aztalll. és az V. fejezet részletezi. A bevétel modja:

+ Reggel elsékeént, ehgyomorra, bo vizzel, egészben lenyelve — nem ragando és alapesetben nem
nyithato fel.

- Korulbelul 30 perccel kesdbb tovabbi folyadekbevitel javasolt a megfeleld hidrataltsaghoz,
minimalisan 2 dl.

- Alkoholtartalmu vagy forro folyadékkal egyidejuleg nem adhato.

+ Antibiotikum: a kira megkezdése elétt az antibiotikum alkalmazasat legalabb 48 oraval be kell
fejezni. A terapia alatt megkezdett antibiotikum-kezelés a kura szlneteltetéset indokolja.
Antibiotikum mellett kizarolag életveszely esetén, elézetes konzultacio mellett és emelt dozisban
adando.

- Probiotikum a kura alatt elhagyando, hacsak a kezeléorvos maskent nem rendeli.

- Atmeneti tarolas: bontatlan (iveg hiitészekrényben, sétét helyen, allitva.

- Hosszu tavu tarolas: melyhutében, bontatlan Gvegben.

Intézmeényi Részitmenyeknél ugyanez a rend ervényes. Az ,alapesetben” a bevitel utjara vonatkozik: a keszitmenyt rendes kortlmenyek
kézott nem nazogasztrikus szondan dt adjuk. A kapszula felbontasa ket esetben megengedett — ha a beteg sulyos dllapota miatt a
keszitmenyt szondan keresztul kell beadni, illetve ha a beteg keptelen a kapszulat lenyelni; ez utobbi esetben a kisebbik rossz elve
ervenyesl: elfogadjuk, hogy a bevitel sordn a hatékonysdg csékken. Felbontds esetén a tartalom semleges folyadekban elkeverve
adhato.

lll. A hétszintu sulyossagi skala

SIS Név Ellatasi Készitmény Kezdé dozis Sav-max. Suruséeg-
kornyezet egység
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25-39

40-49

50-59

60-69

70-79

80-100

felul-
biralas

Enyhe

Kozepes

Emelkedett

Kézepsulyos

Sulyos

Intenziv

Maximalis

HospBiome-
felulbiralas

Otthoni
megfigyeles

Otthoni
kezelés

Otthoni
kezeles, orvosi
konzultacioval

Otthoni
kezelés,
SZOros
felugyelettel

Korhazi
értékelés;
otthon
folytathato

Korhazi
kezeles

Azonnali
korhazi
felvetel
Azonnali
korhazi
felvétel

DiffBiome
30(V)+

DiffBiome
30(V)+

DiffBiome
30(V)+

DiffBiome
30(V)+

HospBiome
5(XX)

HospBiome

5(L)

HospBiome
5(L)

1/nap 2/nap 5— 10
2/nap 3/nap 10 — 15
3/nap 4/nap 15 = 20
4/nap 6/nap 20 — 30
3/nap 5/nap 60 — 100
5/nap, min. 3 — 250

nap

5/nap = 250

A létra slirtiség-egységben: otthoni 5 » 10 & 15 = 20 — 30 || intézményi 60 — 100 || 250. Monoton,
hézagmentes, zart felsé hatarral.

lll. 1. Miért kezd6 dozis és sav-maximum, nem tartomany

A kezdd dozis alkalmazasa kotelezd — ezzel indul a kura, és ez kerul a beteg-ajanlasba. A sav-maximum
kizarolag eszkalacios ertek, savon beluli valaszhiany esetéen. A sav-maximum és a kévetkezd szint kezd6
dozisa az otthoni savokban egybeesik: a nem reagalo beteg a kdvetkezd szint indulddozisaig emelhetd,

azon tul atsorolas kell, nem tovabbi dozisemelés.

lll. 2. Az 5. és 6. szint koz6tti ugras

Az 5. szint teteje 30 egyseg, a 6. szint alja 60. A kétszeres ugras a kérnyezetvaltassal fugg 6ssze: a 6.
szinten a beteg intézmenyben van, ahol azonnal elérhetd a nagyobb surlsegu keszitmeny és a
parenteralis folyadekpotlas is. Az otthoni 50 egyseges abszolut plafon ebbe a résbe esik, és atvezetd
szerepet t6lt be — de nem sav-dozis.

IV. Eszkalacio, LOT-valtas, doziscsokkentés

IV. 1. Otthoni savok (2-5. szint)

Lépés
1

2

Trigger

48 oran tul a napi szekletszam nem

csokken

A sav-maximumon sincs valasz

Ezek utan sincs valasz

10 kapszula/nap (50 egyseg) mellett
fennalld valaszhiany

Teendo

Inditas a sav kezdo dozisaval.

Emelés a sav-maximumra.

Két egyenrangu lehetdseg, mindkettd
megkisérelhetd: dozisemelés a
kovetkezo szint kezdd dozisaig, illetve

LOT-valtas.

SIS Ujrafelvétele és atsorolas — nem
tovabbi dozisemeles.

Intézmeényi beutalas.
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Kemeny feltlbiralasi kritérium Azonnal atkerUl a feltlbiralasi savba.

A LOT-valtas nem csak ismételt recidiva esetén indokolt: a primer valaszhiany dSnmagaban is donor-recipiens illeszkedéesi kerdes
lehet.

A valaszhiany geometrigja egy fuggoéleges korrekciot tesz sziksegesse. Non-respons eseten a beteg az
adott SIS-pontszam mellett a hiperbola alatt helyezkedik el: a téenylegesen kapott napi surlseg-egyseg
alacsonyabb, mint amit az adott sulyossag megkdvetelne.

A korrekcio ezért a fliggdleges tengely mentén torténik: a dozist emeljiik, valtozatlan SIS-pontszam
mellett, a sav-maximumig. A beteg nem mozdul el vizszintesen, mert nem lett sulyosabb az allapota —
a besorolas helyes, a dozis volt keves.

Vizszintes elmozdulas csak akkor jon szoba, ha a sav-maximumon sincs valasz: ekkor a SIS-t Ujra fel kell
venni, €s ha az uj pontszam magasabb savba esik, a beteg atsorolasra kerul. Az atsorolas tehat méresi
eredmeny, nem dozisdontés.

IV. 2. Intézményi savok (6-7. szint) — a HospBiome-lépcsé harom tengelye

A korabbi kiadasok latszolagos ellentmondasa abbol ered, hogy a lepcsdnek harom kuldn mozgasa van
és ezeket egyik kiadas sem fejtette ki megfelelden.

Belepesi pont A besorolaskor A SIS-sav donti el: 6. szint = HospBiome
5(XX), 7. szint = HospBiome 5(L).

Eszkalacio Kizarolag non-respons esetéen Felfelé, striseg-egyenértékben
szamolva. A 6. szinten 5(XX) 3 = 5/nap,
majd valaszhiany eseten 5(L). LOT-valtas
itt is egyenrangu alternativa.

DoziscsOkkentes A beteg javulasara Lefele: 5(L) = 5(XX) = 5(V). Valtas 5(XX)-
re, ha a székletgyakorisag igazoltan
csokkent es a beteg per os folyadekot
tud bevinni.

Elbocsatas: DiffBiome 30(V)+ napi 4 kapszulaval (az 5. szint kezdd doézisa), majd doziscsdkkentés az V.
fejezet szerint.

IV. 3. A SIS ujrapontozasa

A SIS ujrafelvétele non-respons esetén javasolt. A protokoll szandékosan nem ir elé fix intervallumot:
az Ujrapontozas idézitése klinikai dontés.

Ez nem hianyzo szabaly, hanem kimondott dnkorlatozas. A ,meghatarozott iddkdzénkent” tipusu
megfogalmazas felrevezetd, mert azt sugallja, hogy létezik egy le nem irt naptar. Az Ujrapontozas
kimenete a palya-atsorolas vagy a savvaltas; utdobbi automatikusan kévetkezik az uj pontszambal, ktlon
klszob nelkul.

IV. 4. Palya-atsorolas

Trigger Honnan — Hova Teendd

A SIS 40 ala sullyed CDI-protokollban Akut CDI = Altalanos dysbiosis Attérés a dysbiosis-protokollra;

levo betegnel FindBiome kompatibilitasi teszt a
személyre szabott TransferBiome
kezeleshez.

A SIS eléri vagy meghaladja az 50-60 Dysbiosis / IBS / IBD = Akut CDI Attérés a CDI-protokollra. DiffBiome

pont kozotti savot dysbiosis vagy vagy HospBiome elrendelése a
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IBS/IBD protokollban levo betegnel pontszam alapjan. Szoros orvosi
felugyelet szUkseges.

A SIS tartosan 40 alatt marad CDI-epizod ~ Akut CDI — visszatérés az eredeti FindBiome / TransferBiome folyamat
utan protokollra folytatasa, ha alkalmazando. SIS-
monitorozas folytatasa.

Az ,50-60" pont R6z6tt sav hatarozatlan értek, melyet a forrasdokumentum is igy emlit. Ez a SIS felvétele soran egyetlen, Ronkret
pontszamra pontositando, mely a Rlinikai dontest megalapozza.

IV. 5. Soft override

Feltétel Minimalis besorolas

A-SIS = 30 5. szint (60-69, Sulyos)

A-SIS > 38 6. szint (70-79, Intenziv)

Hierarchia: kemeény felulbiralas > soft override > pontszam. A hétszintl skala ennek a mechanizmusnak
az eldfeltetele: a klUszobok a 60-as s 70-es savhatarhoz vannak kotve.

A RUszobok (30, 38) a SIS v6.1 sajat kézlese szerint nem ROC-optimalizaltak. Ezt minden kapcsolodo dokumentumban ki kell
hangsulyozni.

V. Kurahossz és doziscsokkentés

A doziscsokkentés utemét a beteg allapota szabja meg, nem egy javasolt Gtemezés.

A korabbi anyagokban harom egymasnak ellentmondo, fix naplétra élt (10/20/30 nap - 5/7-8/10 nap -
,20. naptol”). Mindharom féelreerthetden naphoz kototte azt, ami tlnettani kriterium volt.

V. 1. Minimalis kurahossz

A minimalis kurahossz minden savban 10 nap a kezdé (vagy eszkalalt) dozison. Ez alatt doziscsokkentes
nem javasolt, fuggetlendl attol, mennyire gyorsan javul a beteg.

V. 2. Kapu a doziscsdkkentéshez

Mindegyik feltétel teljesuljon:

N

Eltelt ido > 10 nap a kezd6 dozison

Bristol-trend A kiindulasi 6-7 tartomanybol tartésan elmozdult 5-6, illetve 4
-5 feleé

Széklet mennyisége / szama Az extrém napi székletszam érdemben csokkent a

kiindulasihoz képest

Veér a székletben Nincs

A Bristol-skala trendje es a szekletszam egytitt olvasando: onmagaban a Bristol-érték javulasa csékkend szekletszam nelkiil nem
elegendo.

V. 3. A doziscsokkentés menete

+ -1 kapszula 3-4 naponta, amig a kapu tartja magat.

+ Ha a Bristol-skala szerint a széklet allag visszatér 6-7-es szintre vagy a szekletszam emelkedik:
vissza kell térni a sav-maximumra, tartas es LOT-valtas merlegelése javasolt.

«Utankdvetes az utolso dozis utan 1-2 héttel.
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+ Magas P-SIS mellett az id6 elétti megszakitas a leggyakoribb visszaesesi ok. A P-SIS csdkkenése
hetekkel-honapokkal lemarad az A-SIS mogott, és ez hatarozza meg a fenntarto fazis idétartamat.

V. 4. Betegnaplé

A naplo napi szinty, és a régzitendd adatkort a DiffBiome Kézikonyv ,Adat" blokkja hatarozza meg. A
protokoll nem definial kuldn, szukebb adatkért — a doziscsokkentési kapu ebbdl a naplobol olvassa a
Bristol-értéket és a napi székletszamot.

Ha a Kezikényv naploadatkore a késobbiekben valtozik, azzal a protokoll bemenete valtozik, amely nem hozhat létre pdrhuzamos
listat. A Bristol-skala, a napi szeékletszam €s a veres szeklet mezo meglete alapkovetelmeny.

V. 5. Dobozsziikséglet

2 25-39 1 doboz

3 40-49 1-2 doboz

4 50-59 2 doboz

B 60-69 3-5 doboz

6-7 70-100 intézmenyi készlet

DiffBiome 30(V)+, 30 kapszula/doboz. 10 napos kezdd fazissal es 3-4 naponkenti egykapszulds csokkentéssel szamolva; az eszkalacio
és a LOT-valtas a sztikségletet ndveli. Ezt a tenyt minden beteg-anyagban ki Rell hangsulyozni.

VI. Cellankénti forras-horgony

Az auditalhatosag feltetele, hogy minden szam vagy forrasbol jojjon vagy jelolve legyen szamitottkent.

Szint SISv6.1 CPG (HU v2.1 / EN) V7.1 Statusz

2 25-39 4e. 10e. 5— 10 levezetett — a két létra
kozé esik

3+ 40-49 6e. 15e. 10 = 15 levezetett — fels6 hatar =
CPG

4 50-59 10-15e. 20-25e. 15 = 20 levezetett — a két létra

talalkozasi pontja

5-60-69 15e 30e 20 — 30 levezetett — a sav-
maximum = CPG értéke

6-70-79 5(V) 3-5/nap = 15-25 e. szam nelkul 5(XX) 3-5/nap = 60 — atsorolt — a v6.1 erteke a
100 6. szint doziscsokkentési
fazisa
7+ 80-100 100 = 250 €. 100 e. 5(L) 5/nap = 250 forrasbol
250 e. — 250 e. forrasbol atvett
Otthoni plafon — — 10 kapszula/nap = 50 e. szamitott — csak
szévegben

VIl. Jogi nyilatkozat

A SIS déntéstamogato, nem pedig donteshozo eszkoz. Az automatizalt kategoria-besorolas soha nem
hajthato vegre orvosi attekintés nelkul. A kezelesi dontesek orvosi felugyelet mellett szlletnek; a
pontszam csak iranymutatast ad.

A SIS belso, prospektiv validalasa eldkeszités alatt all. A soft override kiszébei nem ROC-optimalizaltak,
a P-SIS = 22 kliszob empirikus. Az eszkdzt folyamatos hasznalat réven csiszolodo klinikai eszkdzkent,
nem rogzitett pontozasi dogmakent kell ertelmezni.
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