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Clostridium difficile -infektiot
Seurantakasikirja (luonnos 231007)

1. KASIKIRJAN TARKOITUSJA KAYTTO

Kasikirja tarjoaa tietoa jérjestelmastd, médritelmii ja ohjeita sairaaloille, jotka osallistuvat valtakunnal-
liseen Sairaalainfektio-ohjelman (SIRO) Clostridium difficile -infektioiden seurantaan. Késikirjan ovat
tehneet yhteisty0ssd Kansanterveyslaitoksen (KTL) Sairaalainfektio-ohjelma ja ohjelmaan osallistuvat
sairaalat. Késikirja on tarkoitettu hygieniahoitajien, infektiolddkérien, mikrobiologien ja muiden toimin-

taan osallistuvien henkildiden kayttoon.

2. TAUSTAA

Clostridium difficile on anaerobinen itiditd muodostava bakteeri, jonka kannoista osa tuottaa toksiineja,
yleisimmin toksiinia A ja B.! Toksiineja tuottava C. difficile on yleisin mikrobilaakitykseen liittyvin
ripulin aiheuttaja. Infektion vaikeusaste vaihtelee lievista ripulista henked uhkaavaan pseudomembra-
noottiseen koliittiin. Tavallisimmin C. difficile -ripulin saa sairaalapotilas, mutta néitd infektioita esiin-
tyy myo0s pitkdaikaishoitolaitoksissa ja avohoidossa. Vakavat avohoidon C. difficile -infektiot saattavat
johtaa sairaalahoitoon. Sairaaloissa C. difficile -tapaukset esiintyvét usein osastokohtaisina rypéina,
joiden aiheuttajina voi olla samanaikaisesti yksi tai useampi C. difficile -kanta. C. difficile -infektiot

aiheuttavat yliméariisid kustannuksia ja hoitopaivia.

Monissa maissa C. difficile -infektioiden esiintyvyys on viime vuosina lisdéntynyt, taudinkuva vaikeu-
tunut ja kuolleisuus suurentunut.'” Myds Suomessa C. difficile -infektiot ovat lisééntyneet vuosina

1996—2004."°

3. C. DIFFICILE -INFEKTIOIDEN SEURANNAN TAVOITTEET

e Tarjota Suomen sairaaloille yhteiset madritelmét ja menetelmét C. difficile -infektioiden seurantaan,
mikd mahdollistaa sairaalaan oman esiintyvyyden vertailun muiden sairaaloiden kanssa

e Tunnistaa vakavat tautitapaukset

¢ Tunnistaa epidemiat eli havaita merkittava lisadntyminen C. difficile -infektioiden ilmaantuvuudessa
tiettynd ajanjaksona huomioimalla taustaesiintyvyys

e Arvioida sairaala- ja avohoitosyntyisten C. difficile -infektioiden osuutta
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4, SEURANTAMENETELMAT
4.1. Seurantajarjestelméa
Seurantajdrjestelmad on aktiivinen, prospektiivinen ja koko sairaalaan kohdistuva. Kéayttokelpoisen tiedon

tuottamiseksi seurantaa tulee tehdé kerrallaan véhintdén kolmen perikkéisen kalenterikuukauden ajan.

4.2. Seurattavat potilaat
Kaikkia potilaita, jotka otetaan sairaalaan akuuttiosastoille, tulee seurata koko sairaalassaolon C. difficile-

infektion toteamiseksi.

4.3. C. difficile -infektion tapausmaaritelma
Kriteeri 1:
- ripuliulosteet* tai toksinen megakoolon JA
- positiivinen C. difficile -toksiinitesti (antigeenivasta-ainetesti tai sytotoksiinimadritys) TAI
ulosteviljelyssé toksiinia (toksiini A ja/tai B) tuottavan C. difficile -kannan kasvu
Kriteeri 2: pseudomembranoottinen koliitti kolonoskopiassa
Kriteeri 3: C. difficile -infektiolle tyypillinen histopatologia kolonoskopiassa, kolektomiassa tai ruu-

miinavauksessa otetussa kudosnéytteessi

* laboratorioloydoksiin perustuva seuranta: astianmyotdinen ulostendyte; potilaan kliinisiin oireisiin

perustuva seuranta: >3 16ysda ulostekertaa vuorokaudessa

Kriteerid 1 voidaan kéyttad laboratorioldydoksiin perustuvassa seurannassa ja kriteereja 1-3 potilaan

kliinisiin oireisiin/lI6ydoksiin perustuvassa seurannassa.

Edelld mainitusta madritelmésti suljetaan pois:
- oireeton potilas, jolla C. difficile -positiivinen ulosteviljely
- oireeton potilas, jolla C. difficile -positiivinen toksiinitesti
- vastasyntyneet
- ripuli, jolle hoitava ladkéri todennut muun syyn

- uusinnat
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4.4, Uusiutuvan C. difficile -infektion tapausmaaritelma

Saman potilaan kaksi C. difficile -infektioepisodia katsotaan erillisiksi, jos ne ilmenevit yli 2 kuukau-
den vilein; episodi, joka ilmenee 2 kuukauden sisdlld ensimmadisesti (ts. oireiden palaaminen alle 2
kuukauden sisélld hoidon pédattymisestd), katsotaan ensimmaéisen uusinnaksi. Uusinta voi olla joko sa-
man kannan aiheuttama relapsi tai uuden kannan aiheuttama uusintainfektio. Kaytannossi niiti kahta

mekanismia ei ole mahdollista erottaa toisistaan eli termié 'uusinta’ kdytetddn molemmista.

4.5. Vakavan C. difficile -infektion maaritelma
Vakavana tapauksena voidaan pitda potilasta:
- joka on otettu tehohoitoon C. difficile -infektion vuoksi esim. shokin hoito,
- TAI jolle on tehty kolektomia megakoolonin, perforaation tai toistuvan koliitin vuoksi,
- TAI joka on otettu uudelleen sairaalahoitoon C. difficile -infektion vuoksi,
- TAI joka kuolee 30 vuorokauden sisélld C. difficile -infektiodiagnoosista, jos kuolema liittyy

C. difficile -infektioon (peruskuolemansyy tai myotavaikuttava).

4.6. C. difficile -infektion alkupera
Hoitoon liittyva (alkuperd ko. sairaala):
¢ C. difficile -infektio potilaalla, jonka oireet ovat alkaneet vahintdan 72 tunnin jélkeen sairaalaan
sisddnotosta tai 4 viikon sisélld edellisestéd uloskirjoituksesta.
Hoitoon liittyvé (alkuperd toinen hoitolaitos):
e C. difficile -infektio sairaalapotilaalla 72 tunnin sisélla sisddnotosta tai avopotilaalla
e JA edeltdvi sairaalahoitojakso tai polikliininen hoito (dialyysi, pdivékirurgia, polikliininen hoi-
to, suonensisidinen ladkitys) 4 edeltdvan viikon sisalla.
Avohoidossa saatu:
e C. difficile -infektio avopotilaalla tai sairaalapotilaalla 72 tunnin sisdlld sisddnotosta
e JA eci edeltdvii sairaalahoitojaksoa tai polikliinista hoitoa 4 edeltdvén viikon sisélla.
Epéselva:

e Tapaukset joita ei voida sovittaa edelld mainittuihin mééritelmiin.

4.7. Tapauksien etsiminen
Seurannan toteuttaja kédy lapi kohderyhméan mikrobiologian laboratorion listat positiivisista C. difficile -
tuloksista maardvilein, esim. viikoittain tai kuukausittain. Lisdksi huomioidaan osastojen tekemat sai-

raalainfektioilmoitukset. Infektion kriteerien ja alkuperdn varmistamiseksi edelld olevien médritelmien
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mukaan tarvittaessa kiydédn lépi potilaan sairaskertomusmerkintdja (hoitoajat, oireet ja niiden alkami-

nen jne.) ja/tai keskustellaan potilasta hoitaneen henkilokunnan kanssa.

5.0OSALLISTUVIEN SAIRAALOIDEN TIEDONKERUU

Osallistuvista sairaaloista lahetetdin seuraavat tiedot seurantajaksolta KTL:n infektioepidemiologian

osastolle:

e Kuukausittain ilmoituslomakkeet potilaista, joilla on todettu oman sairaalan hoitoon liittyva C. difficile -
infektio; haluttaessa my0s ilmoitukset toisen laitoksen hoitoon liittyvisté ja/tai avohoidossa saaduista
C. difficile -infektioista.

e Sairaalaan sisddn- ja uloskirjoitettujen potilaiden seké hoitopdivien kokonaisméadrit seurantajaksolta
sekd sairaalan omin osastokoodein ettd valtakunnallisin HILMO-erikoisalakoodein (liite 1). Ndiden

tietojen kestotilauksien aikatauluista, tiedostorakenteesta ja ldhetystavasta sovitaan erikseen sairaalan

ATK-henkiloston kanssa.

5.1. Kerattavat tiedot potilaista, joilla on todettu C. difficile -infektio
[Imoituslomakkeelle kirjataan henkildtiedot ja tiedot C. difficile -infektiosta kaikista potilaista, joilla
todetaan C. difficile -infektio. Jokaisesta potilaasta tdytetddn yksi ilmoituslomake. Saman potilaan uu-

sintainfektioita ei ilmoiteta.

C. difficile -infektion ilmoituslomakkeen kentét:

1-Sairaalan nimi

Esim. HYKS, TAYS, PHKS, Jorvi

2-IImoituksen viite

Lomakkeet on leimattu juoksevalla numerosarjalla

3-Henkilétunnus

Potilaan koko henkildtunnus. Mikéli henkilotunnusta ei ole tiedossa, merkitién syntyméaika (esim. 170157)
4-Potilaan nimi

Merkitéén, jos potilaan henkildtunnus ei ole tiedossa

5-Sukupuoli

Potilaan sukupuoli

6-Saapumispaiva sairaalaan

Potilaan sisddnkirjoituspdivé sairaalahoitojaksolle, jonka aikana C. difficile -infektio on ilmennyt tai

saanut alkunsa (esim. 250598). Sairaalaan uudelleen sisdénotetulla potilaalla se sairaalahoitojakso tai



® Kansanterveyslaitos

° ®  Folkhilsoinstitutet
o National Public Health Institute 5
Kansanterveyslaitoksen ohjeita ja suosituksia C3/2008

poliklinikkak&ynti, johon infektio yhdistetdén eli jolloin se on saanut alkunsa. Sairaalahoitoon johta-
neessa avohoidon infektiossa ko. hoitojakson sisddnkirjoituspdiva

7-Infektiopdivamaar a

Infektion alkamispdivéd on ensimmadinen oirepdiva. Jos tétd tietoa ei ole saatavilla, merkitdén mikrobio-

logisen néytteen ottopdiva
8-Infektion alkupera

Ko. sairaala, muu hoitolaitos, avohoito tai epdselva. Jos potilas on ollut useammassa hoitolaitoksessa,
valitaan se laitos, jossa potilas on ollut pisimpdén ennen sairastumistaan.

9-Osastokoodi

Sairaalan kéyttdma tunnus osastolle, jossa infektio on ilmennyt tai saanut alkunsa. Sairaalaan uudelleen
sisdénotetulla potilaalla se osasto, jonka toimintaan infektio yhdistetdin eli jossa se on saanut alkunsa.
Sairaalahoitoon johtaneessa avohoidon infektiossa ko. hoitojakson tai niytteenoton osasto.
10-Erikoisala

Potilaan saamaa hoitoa kuvaava HILMO-luokituksen mukainen erikoisala (liite 1), jolla infektio on
ilmennyt tai saanut alkunsa. Sairaalaan uudelleen sisddnotetulla potilaalla se erikoisala, jonka toimin-
taan infektio yhdistetddn eli jolla se on saanut alkunsa. Sairaalahoitoon johtaneessa avohoidon infekti-
ossa ko. hoitojakson tai néytteenoton erikoisala.

11-C. difficile-infektion kriteerit

Vihintddn yksi vaihtoehdoista (1-3): 1) ripuliulosteet tai toksinen megakoolon ja positiivinen toksiini-
testi tai sytotoksiinimiéritys, 2) pseudomembranoottinen koliitti ja/tai 3) positiivinen histologia skopi-
assa, kolektomiassa tai ruumiinavauksessa otetussa néytteessa

12-Mikrobiologinen menetelma

Useampi kuin yksi vaihtoehto mahdollinen (1-3): 1) toksiinitesti (toksiineja osoittava antigeenitesti tai

toksiinigeenejd tunnistava PCR-testi), 2) sytotoksiiniméddritys ja/tai 3) viljely
KL nro 3162: Clostridium difficile, toksiinin osoitus ulosteesta

KL nro 3494: Clostridium difficile, viljely ulosteesta

KL nro 4296 Clostridium difficile, antigeeni

HUSLAB nro 8947: Clostridium difficile, viljely ja toksiinin osoitus ulosteesta
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13-Vakava infektio
Vakavassa infektiossa vahintdan yksi vaihtoehdoista (1-4): 1) tehohoito, 2) kolektomia*, 3) uudelleen
sisddnotto ja/tai 4) kuolema 30 vuorokauden siséllda C. difficile -infektiodiagnoosista, jos kuolema liittyy

C. difficile -infektioon (peruskuolemansyy tai mydtavaikuttava)

*Kyseeseen tulevat kolektomiatoimenpiteet:

JFB96 muu ohut tai paksusuolen poisto

JFHOO kolektomia, ileumin liitos perdsuoleen
JFH10 kolektomia, ohutsuoliavanne

JFH20 proktokolektomia, ileostomia

JFH33 proktokolektomia, ileoanostomia, ileostomia
JFH40 proktokolektomia ja avannesdilion teko
JFH96 muu paksusuolen poisto

14-Lisatietoja

Esimerkiksi tyypitystulos sairaalan omaan kdyttdon, jos valmiina

5.2. Kerattavat tiedot seurattavista potilasryhmista

Sisddn- ja uloskirjoitettujen potilaiden sekd hoitopédivien lukumiirid kerdtdén nimittdjatiedoiksi, jotta
C. difficile -infektioiden mééri voidaan suhteuttaa hoidettuihin potilaisiin; ndma tiedot tarvitaan seka sai-
raalan omin osastokoodein ettd valtakunnallisin HILMO-erikoisalakoodein (liite 1). Néiden tietojen ke-

ruun sisallostd, aikataulusta ja tiedostorakenteesta sovitaan erikseen sairaalan ATK-henkildston kanssa.

6. TIETOJEN ANALYSOINTI
6.1. C. difficile-infektioiden esiintyvyyden mittayksikét ja seuraukset

Seuraavia mittayksikoitd voidaan laskea koko sairaalassa ja tietylld erikoisalalla tai tietyssa yksikossa.

Seurantajakso voi olla esim. kuukausi, neljannesvuosi tai vuosi:
Yleinen C. difficile -infektioiden ilmaantuvuus
Kaikkien C. difficile -infektioiden lukumaéra per 1000 potilashoitopdivaa:

Uusien C. difficile -infektioiden lukuméérd x 1000
Potilashoitopdivien kokonaismaara

Sairaalasyntyisten C. difficile -infektioiden ilmaantuvuus
Sairaalasyntyisten C. difficile -infektioiden lukumaéra per 1000 potilashoitopaivaa:

Uusien sairaalasyntyisten C. difficile -infektioiden lukuméiira x 1000
Potilashoitopidivien kokonaismaara
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C. difficile -infektioiden vallitsevuus sairaalaan tulleilla potilailla

Avohoidon ja muiden hoitolaitosten C. difficile -infektioiden lukuméara per 100 sisdénkirjoitettua potilasta:

Avohoidon ja muiden hoitolaitosten C. difficile -infektioiden lukumiira x 100
Sisddnkirjoitettujen potilaiden kokonaismééra

C. difficile -infektioiden seur auk set
Vakavien tautitapausten osuus (%):

Vakavien C. difficile -infektioiden lukumaari x 100
Kaikkien C. difficile -infektioiden lukumaari

Tapausten kuolleisuusosuus (%):

C. difficile -infektioiden lukuméiira joissa potilas kuoli x 100
Kaikkien C. difficile -infektioiden lukumaara

7. PALAUTE

Palaute tuloksista tulee olemaan luottamuksellista, keskeisiin kysymyksiin kohdistuvaa ja sellaisessa
muodossa, ettd se on mahdollisimman kiyttokelpoista osallistuville sairaaloille. Jokaiselle sairaalalle
tarjoutuu mahdollisuus verrata omia tuloksia aikasarjana sekd muista seurantaan osallistuneista vastaa-
vista sairaaloista perdisin olevaan yhteenvetotietokantaan, jossa yksittdisten sairaaloiden tuloksia ei voi
tunnistaa. Palaute sairaaloille annetaan www-sivuilla, joista osa on yleisdlle avoimia ja osaan pddsy on
rajattu osallistuville sairaaloille. Yleisolle avoimet sivut sisdltdvat yleistd informaatiota Sairaalainfektio-
ohjelmasta (SIRO). Péasy sivuille, joissa yksittdisen sairaalan ja yhteenvetotilastotietokannan tulokset
ovat esitetty, rajataan sovittaville osallistuvan sairaalan sairaalahygieniatydryhmaén jasenille. Tuloksien

kéytostd sairaalassa paittid sairaala itse.

8. LUOTTAMUKSELLISUUSJA TIETOSUOJANAKOKOHDAT

Osallistuminen Sairaalainfektio-ohjelmaan (SIRO) on luottamuksellista. Tietoja, joita Sairaalainfektio-
ohjelma (SIRO) saa osallistuvilta sairaaloilta, kisitelldén luottamuksellisesti ja tietosuojasdiddokset huo-
mioiden. Niitd kdytetdén vain tdssd kdsikirjassa esitettyihin tarkoituksiin. Sosiaali- ja terveysministerio
(STM) on Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskuksen (STAKES) ja tietosuojavaltuutetun
antaman lausunnon perusteella myontdnyt KTL:n Sairaalainfektio-ohjelmalle (SIRO) luvan pitéé pilotti-

vaiheessa tutkimusrekisterid, joka mahdollistaa potilaiden henkildtunnusten keruun.

9. C. DIFFICILE -DIAGNOSTIIKKA JA BAKTEERIKANTOJEN JATKOTUTKIMUKSET

C. difficile -infektion diagnoosi vaatii joko C. difficile -toksiinien osoittamisen tai toksiinia tuottavan
C. difficile -kannan eristdmisen ripuliulostendytteestd. Diagnostiset menetelmait voivat olla toksiineja

osoittavia antigeenivasta-ainetestejé, C. difficile -geeneja (16S rRNA, toksiinigeenit) tunnistavia testeja
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ja ulosteesta voidaan eristéda viljelylld toksiinia tuottava C. difficile -kanta. Viljely (’gold standard’) on
vaativaa ja saattaa kestdd 4 vrk, mikéd viivyttdd torjuntatoimien kayttdonottoa. Antigeeni- ja PCR-testit
ovat nopeita. Niiden heikkoutena kuitenkin on, ettei bakteerikantoja saada talteen tyypityksié ja mikro-
bilddkeherkkyyksien maaritystd varten. C. difficile -kantoja voi ldhettda jatkotutkimuksiin KTL:44n va-

kavien C. difficile -infektioiden kohdalla ja epidemiatilanteissa, kun samassa yksikdssd todetaan 4 vii-
kon kuluessa >3 C. difficile -tapausta.
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LIITE 1: Erikoisalaluokitusja—koodit (HILM O)

Suomessa terveydenhuollossa hoitojakson pééttyessd tehdddn jokaisesta potilaasta hoitoilmoitus, jossa
erikoisalaa kéytetddn kuvaamaan potilaan saamaa hoitoa. Erikoisala merkitdin potilaan saaman hoidon

mukaan, ei toimintayksikon hallinnollisen organisaation mukaan.

10  SISATAUDIT 58 HAMMAS-, SUU-JA

10A allergologia LEUKASAIRAUDET

10B endokrinologia 58V suu- ja leukakirurgia

10E geriatria 58Y kliininen hammashoito

10G gastroenterologia 60 THO-JA SUKUPUOLITAUDIT

10H hematologia 60A allergologia

10I infektiosairaudet 60C ammatti-ihotaudit

10K kardiologia 65 SYOPATAUDIT JA SADEHOITO

10M nefrologia 70  PSYKIATRIA

10R reumatologia 70F geriatrinen psykiatria

20 KIRURGIA 70X nuorisopsykiatria

20G gastroenterologia 70Z oikeuspsykiatria

20J kasikirurgia 75 LASTENPSYKIATRIA

20L lastenkirurgia 75X nuorisopsykiatria

200 ortopedia 77 NEUROLOGIA

20P plastiikkakirurgia 77F geriatria

20T thorax- ja verisuonikirurgia 78  LASTENNEUROLOGIA

20U urologia 80 KEUHKOSAIRAUDET

25 NEUROKIRURGIA 80A allergologia

30 NAISTEN TAUDIT JA 93  LIIKUNTALAAKETIEDE
SYNNYTYKSET 94 PERINNOLLISYYSLAAKETIEDE

30E endokrinologia 95 TYOLAAKETIEDE JA

30Q perinatologia TYOTERVEYSHUOLTO

30S séddehoito 96 FYSIATRIA

30U urologia 97 GERIATRIA

40 LASTENTAUDIT 98  YLEISLAAKETIEDE

40A allergologia

40D neonatologia

40E endokrinologia

40G gastroenterologia

401 infektiosairaudet

40H hematologia

40K kardiologia

40M nefrologia

50 SILMATAUDIT

50N neuro-oftalmologia

55 KORVA-, NENA-JA
KURKKUTAUDIT

55A allergologia

55B audiologia

57 FONIATRIA

57B audiologia
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