
51IME – AZ EGÉSZSÉGÜGYI VEZETŐK SZAKLAPJA – TUDOMÁNYOS FOLYÓIRAT XX. ÉVFOLYAM 2021/2. SZÁM

LABORATÓRIUMI DIAGNOSZTIKA                                                                                                                                                     DOI: 10.53020/IME-2021-209

A cikkben egy új, innovatív gyorstesztet mutatunk be, 
mellyel közvetlenül a beteg mintájából ki lehet mutatni a 
legjelentősebb antibakteriális rezisztenciamechanizmu-
sokat. A francia NG Biotech cég által kifejlesztett eszközt 
– az Európai Innovációs és Technológiai Intézet (Euro -
pean Institute of Innovation and Technology – EIT Health) 
által finanszírozott, és Magyarországon a Semmelweis 
Egyetem, illetve a Dél-Pesti Centrumkórház részvételével 
zajló – AMR DetecTool projekt keretei között vizsgáljuk 
és összehasonlítjuk a jelenleg használt standard mód-
szerekkel. 

 
This article presents a new, innovative rapid test that 

can detect the most significant antibacterial resistance 
mechanisms directly from a patient sample. Within the 
framework of the AMR DetecTool project funded by the 
EIT Health (European Institute of Innovation and 
Technology), the tool – developed by NG Biotech, a 
French innovative biotech company – will be tested and 
compared with the current standard testing methods.  

 
 

BEVEZETÉS 
 
A baktériumok antibiotikumokkal szembeni rezisztenciá-

jának fokozódása világszerte népegészségügyi problémát és 
komoly kihívást jelent. Az Európai Betegségmegelőzési és 
Járványvédelmi Központ (European Centre for Disease 

Prevention and Control, ECDC) évente közzéteszi a beérke-
zett jelentésekből készült riportjait az invazív izolátumok anti-
mikrobiális rezisztenciájának alakulásáról [1], és interaktív 
térképen is bemutatja a rezisztens baktériumok előfordulási 
arányát [2]. A százalékban kifejezett értékek nagysága és 
ezeknek az értékeknek a folyamatos növekedése is ag -
gasztó, lásd 1. ábra. 

A multirezisztens baktériumok által okozott fertőzések kb. 
33 000 halálesetet okoztak Európában 2015. január 1. és 
2015. december 31. között az EARS-Net adatok alapján [3], 
világszerte pedig kb. 700 000 ember halálában játszhatnak 
vezető szerepet. Ha a jelenlegi tendencia folytatódik, 2050-re 
becslések szerint évente 10 millió ember fog meghalni a 
világban rezisztens baktériumok okozta fertőzések következ-
tében [4].  

Az antimikrobiális rezisztencia (AMR) ellen nemzetközi 
fellépés szükséges, ezért az Európai Bizottság 2017-ben 
elfogadta az „Egyesült Európai Egészségügyi Akciótervet az 
AMR ellen” (European One Health Action Plan against AMR), 
mely kimondja, hogy az újszerű, gyors és megbízható diag-
nosztika kulcsfontosságú a bakteriális és vírusos fertőzések 
elkülönítéséhez és az antimikrobiális rezisztencia azonosítá-
sához, hogy a legmegfelelőbb kezelést időben el lehessen 
kezdeni [5]. 

A jelenleg használatos rezisztencia meghatározási mód-
szerek – a különböző szűrő és megerősítő tesztek: korong-
diffúzió, E teszt, kettős korongdiffúzió, MALDI-TOF MS, 
Carba NP teszt – izolált baktériumokat igényelnek, ezért az 
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1. ábra  
A 3. generációs cefalosporinokra rezisztens E. coli aránya Európa különböző országaiban 2009-ben és 2018-ben, Forrás: [1]
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eredmény elkészülése legalább 24 órát vesz igénybe. A PCR 
magas érzékenységű és specificitású, gyors diagnosztikai 
módszer, de drága, és speciális felszerelést és képzettséget 
igényel, nem érhető el minden kórházban. 

 
ÚJ DIAGNOSZTIKAI ESZKÖZ:  
AMR DETECTOOL 

Az AMR DetecTool projekt keretében egy új gyorsdiag-
nosztikai eszközt tesztelünk, melynek segítségével a bakté-
riumok kitenyésztése nélkül, közvetlenül a beteg mintájából 
ki lehet mutatni az alábbi rezisztenciamechanizmusokat: 
rezisztencia 3. generációs cefalosporinokkal szemben, a 
kiterjedt spektrumú béta-laktamáz (extended-spectrum beta- 
lactamase, ESBL) és karbapenemáz termelés az Entero -
bacteriales rendben, Vancomycin rezisztencia Enterococcus 
spp-ben, OXA-típusú karbapenemáz termelés Acinetobacter 
baumannii sp-ben. Az enzimek gyors kimutatása révén a 
beteg rövid időn belül – ideális esetben akár a minta levételét 
követő 30 perc múlva – megkaphatja a megfelelő antibioti-
kumot. Az eszköz használata könnyen elsajátítható és nincs 
szükség további speciális felszerelésre (lásd 1. kép). 

 
AZ ESZKÖZZEL KIMUTATHATÓ  
ANTIMIKROBIÁLIS REZISZTENCIÁK JELENTŐSÉGE 

 
Az eszközzel a járványügyi szempontból legjelentősebb 

és az egészségügyi intézményi környezetben leggyakoribb 
kórokozók rezisztenciamechanizmusait lehet kimutatni. A 
penicillinszármazékokat és a legtöbb cefalosporint hidrolizáló 
kiterjedt spektrumú béta-laktamáz (ESBL) termelés egyre 
gyakoribb az Enterobacteriales rendbe tartozó baktériumok 
között, melyek a kórházakban szerzett fertőzések közül főleg 
tüdőgyulladás, véráramfertőzés, húgyúti fertőzés, bőr- és 
lágyrészfertőzések okozói. Magas a kockázata az ESBL-ter-
melő baktériumokkal való fertőzésnek a betegek hosszú kór-
házi tartózkodása, intenzív osztályos ellátása, invazív eszkö-
zök használata és széles spektrumú antibiotikumok előzetes 
adása esetén [6]. 

A karbapenemáz termeléséről egyre gyakrabban számol-
nak be a K. pneumoniae-ban, de más Gram-negatív kóroko-
zókban, köztük a P. aeruginosa-ban is azonosították. A plaz-

mid által közvetített karbapenem-rezisztenciával rendelkező 
K. pneumoniae jelentős kockázatot jelent a kórházban fekvő 
betegek számára. Ezeknek a rezisztenciaplazmidoknak az 
E. coli-ba történő átvitele jelentős közegészségügyi veszélyt 
jelent, mivel a rezisztens E. coli a normál bélflóra részévé vál-
hat, és ezáltal fertőzések forrása lehet az egészségügyi kör-
nyezetben és a közösségben [7]. Az AMR DetecTool 5 külön-
böző karbapenemáz típust mutat ki (OXA, KPC, NDM, IMP, 
VIM), és ezzel a terápia megválasztásához is útmutatást ad, 
ugyanis az OXA és KPC-termelő baktériumok által okozott 
fertőzések kezelhetők karbapenem és béta-laktamáz gátló 
kombinációjával [8, 9]. 

Az Enterococcusok nagy ellenállóképességgel rendelkez-
nek, hajlamosak kórházi környezetben hosszú időn keresztül 
fennmaradni, lehetővé téve a rezisztenciaelemek terjedését. 
Általában olyan immunszupprimált betegekben okoznak fer-
tőzést, akik korábban antibiotikus kezelésben részesültek. 
Főleg húgyúti fertőzéseket, intraabdominális és kismeden-
cei fertőzéseket, endokarditiszt, sebfertőzést okozhatnak. 
Fokozott a fertőzés veszélye dialízis kezelés, súlyos alapbe-
tegség, immunszuppresszált állapot, invazív eszközök hasz-
nálata, hosszú kórházi ellátás, korábbi vagy jelenlegi antibi-
otikum terápia esetén. Az Enterococcusok vancomycin re -
zisz tenciájáért nagyrészt a vanA gén felelős, és főleg az  
E. faecium hordozza [10]. A vanA gént hordozó Enterococcu -
sok rezisztensek a vancomycinnel és a teicoplaninnal szem-
ben, de a vanB hordozói érzékenyek lehetnek a teicoplaninra. 

Az Acinetobacter baumannii világszerte jelentős kóroko-
zónak számít a kórházban szerzett és az egészségügyi ellá-
tással összefüggő fertőzésekben. A baktérium multireziszten-
ciáját elsősorban az OXA típusú karbapenemáz termelés 
okozza. A rezisztens törzsek főleg alsó légúti fertőzést (léle-
geztetéssel összefüggő pneumóniát), véráramfertőzést, seb-
fertőzést, bőr- és lágyrészfertőzést okoznak. A baktérium a 
kórházi környezetben bárhol megtalálható, száraz felületeken 
hosszabb ideig fennmaradhat, gyakran elhúzódó járványokat 
okoz. A fertőzés kockázata magas intenzív osztályos ellátás 
esetén, égési sérüléseknél, traumatológiai betegeknél, léle-
geztetett betegek, immunszuppresszált állapot és súlyos 
alapbetegség (krónikus tüdőbetegség vagy diabetes mellitus) 
esetén [11].  

 
AZ AMR DETECTOOL MŰKÖDÉSI ELVE  

 
Az AMR DetecTool diagnosztikai eszköz az LFIA (lateral 

flow immunoassay) elvén működik, antigén-antitest reakció 
révén mutatja ki a baktériumok által termelt enzimeket köz-
vetlenül a vizsgálati mintából: vizeletből, hemokultúrából, rek-
tális törletből és légúti mintákból. A vizsgálati minta a kapilla-
ritás elve alapján vándorol a tesztcsík mentén, és ha a min-
tában jelen vannak a kérdéses antigének (enzimek), kötőd-
nek a tesztcsíkra felvitt specifikus antitestekhez. A teszt meg-
felelőségét beépített belső kontroll biztosítja. 

Az eszköz elvégzi a minta szűrését, koncentrálását, egy 
speciálisan kialakított része az inkubációt is ellátja az ezt 
igénylő mintáknál. Nincs szükség további speciális felszere-

1. kép 
 Az NG Biotech által gyártott AMR DetecTool diagnosztikai eszköz
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lésre és a szűrés végrehajtása kis gyakorlással könnyen 
elsajátítható.  

 
A PROJEKT CÉLKITŰZÉSEI 

 
Az AMR DetecTool (amrdetect.eu) projektben megvizs-

gáljuk a módszer alkalmazhatóságát a standard módszerek-
hez képest: meghatározzuk a specificitást és a szenzitivitást, 
a pozitív és negatív prediktív értéket. Feltesszük a kérdést, 
hogy alkalmazható-e a jelenleg használt módszerek mellett 
a diagnózis felállításának meggyorsítására. 

A laboratóriumi „spiked” mintákon kívül valódi betegmin-
tákon is teszteljük az eszközt, a projekt céljai közé tartozik 
diagnosztikai algoritmus felállítása is, mely hozzájárulhat a 
betegek célzottabb szűrését és kezelését elősegítő döntés-
hozatali stratégia kidolgozásához, ezáltal olyan betegutak 
kialakításához, mellyel költségmegtakarítást lehet elérni.  

A projekt azt is hivatott bemutatni, hogy a kórházak, illetve 
az egészségügyi ellátórendszer milyen komoly mértékű költ-
ségmegtakarítást érhetnek el, ha a gyorsteszteket használva 
a beteg kezelésének kezdetén már eleve a hatásos antibio-
tikumot adják a páciensnek. A költségmegtakarítás abból 
adódik, hogy a gyorsan és célzottan nyújtott antibiotikumkúra 

hatására a páciensek kevesebb időt töltenek a kórházban, 
kevésbé fertőzik meg az egészségügyi dolgozókat, illetve 
más pácienseket, valamint eleve kevesebb antibiotikumra 
lesz szükség.  

 
A PROJEKT SZEREPLŐI  

 
A projekt az Európai Unió hivatalos szervezete, az Euró -

pai Innovációs és Technológiai Intézet (European Institute of 
Innovation and Technology – EIT Health) anyagi és szakmai 
támogatásával valósul meg. A projekt vezetője Hervé 
Volland, a Francia Alternatív Energiaforrások és Atomenergia 
Bizottság (CEA) munkatársa. A projektben résztvevő hazai 
intézmények: a Semmelweis Egyetemről az Egészségügyi 
Menedzserképző Központ, az Orvosi Mikrobiológiai Intézet 
és a Laboratóriumi Medicina Intézet, valamint a Dél-pesti 
Centrumkórház Mikrobiológiai Laboratóriuma. 

A projekt során összegyűjtött szakmai információkról 
részletesen be fogunk számolni az amrexpert.eu weboldalon, 
a projekt tudásportálján, ezzel az egészségügyi szakem -
bereknek szeretnénk hasznos ismeretekkel szolgálni. Az 
amrdetect.eu oldalon a projekt céljait, az egyes munkacso-
portok aktualitásait mutatjuk be.
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can detect the most significant antibacterial resistance 
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1. ábra  
A 3. generációs cefalosporinokra rezisztens E. coli aránya Európa különböző országaiban 2009-ben és 2018-ben, Forrás: [1]
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eredmény elkészülése legalább 24 órát vesz igénybe. A PCR 
magas érzékenységű és specificitású, gyors diagnosztikai 
módszer, de drága, és speciális felszerelést és képzettséget 
igényel, nem érhető el minden kórházban. 


 
ÚJ DIAGNOSZTIKAI ESZKÖZ:  
AMR DETECTOOL 


Az AMR DetecTool projekt keretében egy új gyorsdiag-
nosztikai eszközt tesztelünk, melynek segítségével a bakté-
riumok kitenyésztése nélkül, közvetlenül a beteg mintájából 
ki lehet mutatni az alábbi rezisztenciamechanizmusokat: 
rezisztencia 3. generációs cefalosporinokkal szemben, a 
kiterjedt spektrumú béta-laktamáz (extended-spectrum beta- 
lactamase, ESBL) és karbapenemáz termelés az Entero -
bacteriales rendben, Vancomycin rezisztencia Enterococcus 
spp-ben, OXA-típusú karbapenemáz termelés Acinetobacter 
baumannii sp-ben. Az enzimek gyors kimutatása révén a 
beteg rövid időn belül – ideális esetben akár a minta levételét 
követő 30 perc múlva – megkaphatja a megfelelő antibioti-
kumot. Az eszköz használata könnyen elsajátítható és nincs 
szükség további speciális felszerelésre (lásd 1. kép). 


 
AZ ESZKÖZZEL KIMUTATHATÓ  
ANTIMIKROBIÁLIS REZISZTENCIÁK JELENTŐSÉGE 


 
Az eszközzel a járványügyi szempontból legjelentősebb 


és az egészségügyi intézményi környezetben leggyakoribb 
kórokozók rezisztenciamechanizmusait lehet kimutatni. A 
penicillinszármazékokat és a legtöbb cefalosporint hidrolizáló 
kiterjedt spektrumú béta-laktamáz (ESBL) termelés egyre 
gyakoribb az Enterobacteriales rendbe tartozó baktériumok 
között, melyek a kórházakban szerzett fertőzések közül főleg 
tüdőgyulladás, véráramfertőzés, húgyúti fertőzés, bőr- és 
lágyrészfertőzések okozói. Magas a kockázata az ESBL-ter-
melő baktériumokkal való fertőzésnek a betegek hosszú kór-
házi tartózkodása, intenzív osztályos ellátása, invazív eszkö-
zök használata és széles spektrumú antibiotikumok előzetes 
adása esetén [6]. 


A karbapenemáz termeléséről egyre gyakrabban számol-
nak be a K. pneumoniae-ban, de más Gram-negatív kóroko-
zókban, köztük a P. aeruginosa-ban is azonosították. A plaz-


mid által közvetített karbapenem-rezisztenciával rendelkező 
K. pneumoniae jelentős kockázatot jelent a kórházban fekvő 
betegek számára. Ezeknek a rezisztenciaplazmidoknak az 
E. coli-ba történő átvitele jelentős közegészségügyi veszélyt 
jelent, mivel a rezisztens E. coli a normál bélflóra részévé vál-
hat, és ezáltal fertőzések forrása lehet az egészségügyi kör-
nyezetben és a közösségben [7]. Az AMR DetecTool 5 külön-
böző karbapenemáz típust mutat ki (OXA, KPC, NDM, IMP, 
VIM), és ezzel a terápia megválasztásához is útmutatást ad, 
ugyanis az OXA és KPC-termelő baktériumok által okozott 
fertőzések kezelhetők karbapenem és béta-laktamáz gátló 
kombinációjával [8, 9]. 


Az Enterococcusok nagy ellenállóképességgel rendelkez-
nek, hajlamosak kórházi környezetben hosszú időn keresztül 
fennmaradni, lehetővé téve a rezisztenciaelemek terjedését. 
Általában olyan immunszupprimált betegekben okoznak fer-
tőzést, akik korábban antibiotikus kezelésben részesültek. 
Főleg húgyúti fertőzéseket, intraabdominális és kismeden-
cei fertőzéseket, endokarditiszt, sebfertőzést okozhatnak. 
Fokozott a fertőzés veszélye dialízis kezelés, súlyos alapbe-
tegség, immunszuppresszált állapot, invazív eszközök hasz-
nálata, hosszú kórházi ellátás, korábbi vagy jelenlegi antibi-
otikum terápia esetén. Az Enterococcusok vancomycin re -
zisz tenciájáért nagyrészt a vanA gén felelős, és főleg az  
E. faecium hordozza [10]. A vanA gént hordozó Enterococcu -
sok rezisztensek a vancomycinnel és a teicoplaninnal szem-
ben, de a vanB hordozói érzékenyek lehetnek a teicoplaninra. 


Az Acinetobacter baumannii világszerte jelentős kóroko-
zónak számít a kórházban szerzett és az egészségügyi ellá-
tással összefüggő fertőzésekben. A baktérium multireziszten-
ciáját elsősorban az OXA típusú karbapenemáz termelés 
okozza. A rezisztens törzsek főleg alsó légúti fertőzést (léle-
geztetéssel összefüggő pneumóniát), véráramfertőzést, seb-
fertőzést, bőr- és lágyrészfertőzést okoznak. A baktérium a 
kórházi környezetben bárhol megtalálható, száraz felületeken 
hosszabb ideig fennmaradhat, gyakran elhúzódó járványokat 
okoz. A fertőzés kockázata magas intenzív osztályos ellátás 
esetén, égési sérüléseknél, traumatológiai betegeknél, léle-
geztetett betegek, immunszuppresszált állapot és súlyos 
alapbetegség (krónikus tüdőbetegség vagy diabetes mellitus) 
esetén [11].  


 
AZ AMR DETECTOOL MŰKÖDÉSI ELVE  


 
Az AMR DetecTool diagnosztikai eszköz az LFIA (lateral 


flow immunoassay) elvén működik, antigén-antitest reakció 
révén mutatja ki a baktériumok által termelt enzimeket köz-
vetlenül a vizsgálati mintából: vizeletből, hemokultúrából, rek-
tális törletből és légúti mintákból. A vizsgálati minta a kapilla-
ritás elve alapján vándorol a tesztcsík mentén, és ha a min-
tában jelen vannak a kérdéses antigének (enzimek), kötőd-
nek a tesztcsíkra felvitt specifikus antitestekhez. A teszt meg-
felelőségét beépített belső kontroll biztosítja. 


Az eszköz elvégzi a minta szűrését, koncentrálását, egy 
speciálisan kialakított része az inkubációt is ellátja az ezt 
igénylő mintáknál. Nincs szükség további speciális felszere-


1. kép 
 Az NG Biotech által gyártott AMR DetecTool diagnosztikai eszköz
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lésre és a szűrés végrehajtása kis gyakorlással könnyen 
elsajátítható.  


 
A PROJEKT CÉLKITŰZÉSEI 


 
Az AMR DetecTool (amrdetect.eu) projektben megvizs-


gáljuk a módszer alkalmazhatóságát a standard módszerek-
hez képest: meghatározzuk a specificitást és a szenzitivitást, 
a pozitív és negatív prediktív értéket. Feltesszük a kérdést, 
hogy alkalmazható-e a jelenleg használt módszerek mellett 
a diagnózis felállításának meggyorsítására. 


A laboratóriumi „spiked” mintákon kívül valódi betegmin-
tákon is teszteljük az eszközt, a projekt céljai közé tartozik 
diagnosztikai algoritmus felállítása is, mely hozzájárulhat a 
betegek célzottabb szűrését és kezelését elősegítő döntés-
hozatali stratégia kidolgozásához, ezáltal olyan betegutak 
kialakításához, mellyel költségmegtakarítást lehet elérni.  


A projekt azt is hivatott bemutatni, hogy a kórházak, illetve 
az egészségügyi ellátórendszer milyen komoly mértékű költ-
ségmegtakarítást érhetnek el, ha a gyorsteszteket használva 
a beteg kezelésének kezdetén már eleve a hatásos antibio-
tikumot adják a páciensnek. A költségmegtakarítás abból 
adódik, hogy a gyorsan és célzottan nyújtott antibiotikumkúra 


hatására a páciensek kevesebb időt töltenek a kórházban, 
kevésbé fertőzik meg az egészségügyi dolgozókat, illetve 
más pácienseket, valamint eleve kevesebb antibiotikumra 
lesz szükség.  


 
A PROJEKT SZEREPLŐI  


 
A projekt az Európai Unió hivatalos szervezete, az Euró -


pai Innovációs és Technológiai Intézet (European Institute of 
Innovation and Technology – EIT Health) anyagi és szakmai 
támogatásával valósul meg. A projekt vezetője Hervé 
Volland, a Francia Alternatív Energiaforrások és Atomenergia 
Bizottság (CEA) munkatársa. A projektben résztvevő hazai 
intézmények: a Semmelweis Egyetemről az Egészségügyi 
Menedzserképző Központ, az Orvosi Mikrobiológiai Intézet 
és a Laboratóriumi Medicina Intézet, valamint a Dél-pesti 
Centrumkórház Mikrobiológiai Laboratóriuma. 


A projekt során összegyűjtött szakmai információkról 
részletesen be fogunk számolni az amrexpert.eu weboldalon, 
a projekt tudásportálján, ezzel az egészségügyi szakem -
bereknek szeretnénk hasznos ismeretekkel szolgálni. Az 
amrdetect.eu oldalon a projekt céljait, az egyes munkacso-
portok aktualitásait mutatjuk be.
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