PECSI TUD()MANYEGYETEM KLINIKAI KOZPONT
IMMUNOLOGIAI ES BIOTECHNOLOGIAI INTEZET

)
S ¥

04N

IL MK M 03
FELHASZNALOI KEZIKONYV

A VIZSGALATOT KEROK SZAMARA

AZ IMMUNOLOGIAI ES BIOTECHNOLOGIAI INTEZETBEN VEGZETT
VIZSGALATOKKAL KAPCSOLATOS LEGFONTOSABB INFORMACIOK

IRTA:

i‘)/‘f (
A 56

Meészaros Viktoria

laborvezet6 analitikus

Datum: 2025.01.02.

ELLENORIZTE:

Orre. Diila

Dr. Simon Didna

laborvezet$ szakorvos-helyettes

Datum: 2025.01.14.

JOVAHAGYTA:

Alafrds: Alairas: Alairas:
A dokumentacié Viltozat File név: Oldalak Ervénybe lépés
kodja: szama: szdma: idépontja:
IL MK M03 5.3 13 2025.11.24
IL_MK_M03_FK_20251124
MODOSITASOK JEGYZEKE
Modositotta Valtozat Moadositott Jovahagyta Alairas Ellenérizte Kibocsatas
Alairas/datum szama oldalszam /datum Aldirds/datum idépontja
/1. ’ 16lap: v4 t ;
/|| Csizmadia . ola,p vaI,torza : %l“l’\
/] szama, €rv., lépés, file | Dr. Simon Diana :
) Zsuzsanna 5.2 s 2025.05.8 ! 2025.05.28.
/%025.05.28. T 28.
i 4
J’ ! . -
| LAt 1.szamu melléklet 19 Simon Didna | * °1 'ti' -
| | Zsuzsanna 5.3 Fariiiat nidilositis 2025.11.24 ter 2025.11.24.
2025.11.24, o 202 1 24,
A dokumentum kodja: IL MK M03 Viltozat Szama: 53
IL_MK_MO03 FK 20251124 Oldal: 1/13

File név:

Ervénybelépés idépontja:

2025.11.24.




PTE KK IMM{;NOL(’)GIA; ES FELHASZNALOI KEZIKONYV
BIOTECHNOLOGIAI INTEZET

Tartalomjegyzék
1 ALTALANOS INFORMAGIOK 1ooreeecrereeereesecesssssssmsseseseesstasssssastssssssassesssmssssses anesssasssssssnesesnsssestsessssssnsases 3
2 AZ INTEZET MUNKATARSAIL ELERHETOSEGEK...iivsinsessersersmmmeesastssesssessssssssssscsssssrsssssassenssnns 3
3 AZ INTEZET MUNIKARENDUFE ..coeusisorssesssrersrssssassssesarssesssssssesessssssasssssasssassssssssssrass sersssssssessasssassssnsiasss 4
4  AZINTEZET ALTAL VEGZETT VIZSGALATOK ocvcervervorerassserssecesmtarssosssasssssssssssnssesasmsmsssestassossssss 4
5 A VIZSGALATKERES MODUJA ..oooiovoiivecnnsssssossissssssessmassssssasssssssssasssssssessssssssssssssssssssssassssasssssssssssessssss 5
6 MINTAVETEL, BETEG ES MINTA AZONOSITASA .oveererrreeerrnsersnssserarssssrsmsmssssmssssssssssssnsssssssssss 5
7 MINTASZALLITAS, MINTAATVETEL ...t ssssssssesssssssssmsssssssassssssssesssssssssssssesssissssassasssssssss 6
7.1 MINTAK LEVETEL UTAN TORTENO TAROLASA ES AZ INTEZET TERULETERE TORTENG SZALLITASA: .........0
72 A MINTAATVETEL MENETE o eivestteseiesuresesasaseasesssssesssasesssassessrsntsssassssamssessssssseseasesssoistssssssessnsnsssssnsosasessss 7
7.3 MINTA ATVETELENEK, VIZSGALAT ELVEGZESENEK VISSZAUTASITASA .o e 7
7.4 ELJARAS AZ INFORMATIKAI RENDSZER LEALLASA ESETEN 1vivvvvvseeiereeeinreereeessesseteesissssssnssssssnessnssassnesnnsones )
7.5 A GYARI ADATOK ALAPTAN AZ IMMUNOLOGIAI VIZSGALATOKAT ZAVARO ELTERESEK A MINTAKBAN.....9
8  EREDMENYEK VALIDALASA c...oceeeiiesi s sss s sssssssssssesessbssbossssssessssasssastsessssstassstssssasasssessssansbasssosss 9
9  EREDMENYKOZLES....cooevsrrsererseerevererns revesnserssetesaemsasesees s sat st tes e e saetaceneee e st sAsEsebe R SRS b R R RErEen 9
g1 KONZEILTACTO . eeteeeeeetrsieessseesseaseasesssasasnsessasssnsessesasasesssssssssssasossssersssnnnsistosstasssnsssnsssnnsnererstnsansserasnreas 10
52 ARCHIVALT EREDMENYEK KIADASA «ovveiviereieserssseeesseserassssssissasssssessssesnssssssseisbatasssssssssssssnresssrarnressssasnes 10
9.3 A LELETEK MODOSITASA .ovvieiieeeeireessesssesssarsreesssarsesssasasesssssssasssssesassossrssmssesssssiasssssssssanssnsnerssssasnanserssnseas 10
10 LELETATFUTASI IDO «..ooeeeeeeveecesessssssossmsseneeesasasmessesesemestistassssessasssatasss abossssssmass e ssssesassssssnasmssbasbtbss 10
10,1 RUTIN VIZSGALATOK ESETEBEN 1otietieieeseeeeeeeeeeetessee ettt tsbatasttasssassaberrsssssssnranessresassmsmteesaasassrssissessernanas 10
10.2 SURGOS VIZSGALATKERESEK ESETEBEN. . coviteritiiiisriiiiiresssterssssssssssmstssrssnasesasssssamssasassntessisssssinssesessssssan 11
11 MERESI BIZONYTALANSAG ~ DIAGNOSZTIKUS ERTEK ...ocvccrerrcersssvereseresssssessssssssressarsssases 11
12 MINTAK TAROLASA wouovecreeiesesnsesesesssssesssssessssssessosseeesssbabs st sbssssnssstsstessssssssasasssssssssasesssnsnss shssisssses 12
13 VIS MATOR HELYZET ooooeoesiseesessssssossssssasssssnsssnsnssssassssssssesesssss osesssasssssssassns st ssassasesa e snasesssansesssesasans 12
14  AZ INTEZET ALTAL VALLALT INFORMALASI KOTELEZETTSEGEK ..coveveecrverenerevcersnnnnes 12
15 LELETEK TUDOMANYOS CELU FELHASZNALASA ......... rereversesrseaseeeanere s narsarabens 13
16  VEVOI ELEGEDETTSEG oo creeisitsensssasssssssssssssssssssasasssasess reveeeereseeeseassasetseas et saraase 13
17 MELLEKLETEK t1oveorotreeeseseseeseeesmsoesssemscestssssssssasassssnssssossosass streseserasssssssesesossasssas sessesssstssssssssssasssesssseses 13
18 HIVATAKOZASOK .oovvirirennnn ereeserasusseresan e sasaroet seeeeretstat A e bat et e AR R SRR SS RO S 1R SRR RR SR 13
A dokumentum kédja: IL MK MO03 Viltozat Szama: 5.2
File név; IL_MK_MO03_FK 20251124 Oldal: 2/13

Ervénybelépés idépontja: 2025.05.28




PTE KK IMMUNOLOGIAI ES FELHASZNALOI KEZIKONYV
BIOTECHNOLOGIAT INTEZET

1 ALTALANOS INFORMACIOK

Az  Immunolégiai és Biotechnoldgiai Intézet (tovabbiakban Intézet) a Pécsi
Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont intézeteként specialis, immunoldgiai labordiagnosztikat
vegez Pécs véros és a Dél-Dunantdli Régié szamara. Egyes specialis vizsgalatokhoz régién
kiviilrél is fogadunk mintakat.

A specidlis, dinamikusan fejlédé immunolégiai beteggondozas és a hozza kapcsoléds
diagnosztika nem miikddhet hatékonyan a szolgdltatist igénybe vevok megfeleld
informaciokkal tortén$ ellatasa nélkiil. Mindezekért bocsatotta ki Intézetiink ezt az un.
»Ielhasznaléi Kézikonyvet” (FK), amely az Intézettel kapesolatban allokat téjékoztatia az
Intézet altal nydjtott diagnosztikai szolgéltatasok teljes korérdl, ezek igénybe vételének
modjardl. Vizsgalat specifikus ajanlasok taldlhatok benne a vizsgalatot kér6 klinikusok és
pacienseik szimdra a preanalitikai folyamatok szakszerit elvégzéséhez (beteg elSkészités,
mintavétel, szallitas) és eligazitast ad a vizsgalati eredmeények értékeléséhez, a helyes klinikai
dontések meghozataldhoz.

Az Intézet a vizsgélatait szigori min&ségiranyitasi rendszerben, ellenérzstt koriilmények kozt
végzi. Bels6 szabalyainak kialakitasakor az MSZ EN ISO 15189:2023 szabvényok eléirisait
¢s a Nemzeti Akkreditdlé Hatosag altal kiadott ajanlasokat vette figyelembe.

2 AZINTEZET MUNKATARSAI, ELERHETOSEGEK

Az Intézet
igazgatdja: Prof. Dr. Berki Timea egyetemi tandr

A rutin immunolégiai vizsgalé laboratérium
vezetd szakorvoesa: Prof. Dr. Berki Timea egyetemi tanar
cime: 7643 Pécs, Szigeti it 12. (Honvéd utcai portabejérat)
mintik utini érdeklddés: 06/72-536-147 (bels6 mellék: 36147)
eredmények utani érdeklédés: 06/72-536-147, 06/72-536-307
(belsé mellék: 36147,36307)
e-mail: berki.timea@pte.hu
honlap: https://www immbio.hwhu/diagnosztika
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PTE KK IMMUNOLOGIAI £S FELHASZNALOI KEZIKONYV
BIOTECHNOLOGIAI INTEZET

Az TIntézet rutin immunolégiai diagnosztikdban érintett tovabbi munkatirsainak
felsorolasa a Konzultaciéra felhatalmazott személyek és elérhetdségeik IL MK M03 FK M04
, jelen dokumentum 4. szamu mellekletében talalhatd.

3  AZ INTEZET MUNKARENDJE

Az Intézet laboratériumi szolgaltatisdt munkanapokon 8-16 éra kozdtt biztositja. Ugyeleti
szolgalatot nem tart.

Rutin mintakat az Intézet minden munkanapon szeroldgiai vizsgélatra 8 és 15 Ora kozott,
celluldris vizsgdlatra 8 és 14 6éra kozott fogad. A Quantiferon- litens TBC fertdzés
kimutatéséra szolgalé vizsgilathoz csak hétfotél csiitortokig 8 és 14 6ra kozott fogad mintat, a
minta éjszakén at térténd stimulalasa miatt. Az 4tvett minték feldolgozasa munkanapokon 8 és
16 6ra kozott torténik.

Siirgds vizsgalatkérést az on-line stirgds kérdlapon, vagy egyeztetés, vagy a papir alapy
kérblapon torténd jelzés alapjan végez az Intézet. A stirgds mintak fogaddsa is csak
munkaidében térténik.

Ha olyan siirgés igény érkezik, amely munkaidén tuli szolgaltatist igényel, az ahhoz
kapcsolddo tilmunkat a laboratorium vezetéje (tavollétében mas laboratoriumi szakorvos)
rendeli el, az igény el6zetes, telefonon tortént megbeszélését kvetben.

Utékérés: Az Intézet utdlagos vizsgélatot az eltett minta megtartasanak idején belil vegez.
Laboratériumi szakorvos vagy analitikus munkatarssal, elézetes telefonos egyeztetést
kovetden egy alkalommal van lehetéség. A szerologiai vizsgélatra, mar beérkezett mintakbol
3 hénapig hétie van lehetéség, cellularis vizsgalatra beérkezett mintdk esetében nincs
lehetoség utokérésre. Utokérést fogadénak a laboratoriumi informéaciés rendszer belsd
megjegyzés rovataba kell jelezni és a bekiildonek szitkséges online vagy papir alapu irasos
kéréssel megerbsitent.

4 AZINTEZET ALTAL VEGZETT VIZSGALATOK

Két nagy csoportba oszthatjuk az Intézet éltal végzett vizsgalatokat: immunszerologiai es
sejtes (cellularis) tesztek.

Az immunszerolégiai vizsgilatok sordn a mintdkban autoantitesteket (a szervezet sajat
antigénjei ellen termelt antitesteket) és bakteridlis antigének ellen termelt antitesteket
mutatunk ki ELISA (Enzyme Linked Immuno Sorbent Assay), CLIA (chemiluminescent) és
Western Blot modszerekkel.

A cellularis tesztek sordn a szervezet védekezésében fontos limfocitékat jellemezzik
sejtfelszini molekuléik és termelt anyagaik segitségével, aktivacios éllapotuk, funkcionalis
aktivitasuk szempontjabél.

Az Intézetben végzett vizsgilatok teljes list4ja a referenciaértékekkel egyiitt a
www.aok.pte.hu vagy az www.immbio.hu honlapon az IL MK MO01 Vizsgilatok listaja
dokumentumban megtalalhato.
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PTE KK IMMUNOLOGIAI ES FELHASZNALOI KEZIKONYV
BIOTECHNOLOGIAI INTEZET

5 A VIZSGALATKERES MODJA

Az Intézett6l vizsgédlatot az on-line kapcsolatban allé intézetek kizarélag on-line az
eMedSolution  rendszeren keresztiil, az egészségiigyl informatikai rendszerhez nem
kapcsolodé  ellatdhelyek valamely hatdlyos kérélap fejlécének pontos ¢és hianytalan
kitdltésével €s az azon szerepld valamely vizsgélat vagy vizsgélatok egyértelmil
megjelélésével kérhetnek. Utdbbiak az www.immbio.hu honlapon elérhetdk.

A vizsgélatkérd lap adatail az érvényben 16vé Jogszabélyok és szakmai elvarasok alapjan a

kovetkezok:

° A beteg személyi azonositéja (név, leanykori név, nem, sziiletési id6, TAJ-
szam, anyja neve, lakcime iranyit6 szémay).

Teritési kategéria

Ellatés tipusa

BNO kaéd

A vizsgalatot kér§ intézet, osztaly kodja.

A vizsgélatot kérd orvos neve, pecsétszama.

A mintavétel ideje (év, hénap, nap) és a mintat vevé alairésa,

A minta tipusa és anatémiai szdrmazasi helye (ha értelmezhets, pl. punktatum

esetén) — ha nem periférids vérminta vagy szérum.

o A kért vizsgalatok.

° A betegre vonatkozé klinikai informaciék (a vizsgalat elvégzéséher sziikséges
klinikai adatok pl.: immunfenotipus meghatirozashoz a vérkép; a
vizsgalatokat esetleg befolyasold kezelés, korabbi eredmény stb.)

o A feldolgozdsra vonatkozd specidlis igények (siirgds, egyéb kiilsn
megegyezes alapjan végzend( vizsgalat stb.)

Ezek az adatok személyre visszavezethetd hiteles formaban Jjelennek meg az on-line kérések
esetében, 1gy az aliras, pecsét nélkiil is ervényes.

Celluldris vizsgalatok esetében — az abszoldt sejtszamok meghatdrozasihoz - a kérd orvos
altal sziikséges megadni a vérkép eredmeényét. Ezekért az eredményekért az Intézet nem vallal
felelésséget. Amennyiben a verkép vizsgélatokat a PTE LMI (PTE KK Laborat6riumi
Medicina Intézet) végezte azokat az eredményeket az eMedSolution rendszerb] atemeljik.

6 MINTAVETEL, BETEG ES MINTA AZONOSITASA

Intézetiink mintavételt a teriiletén kizarélag maganfinanszirozott ellatas keretében,
koltségtérités ellenében igénybe vett laboratériumi szolgéltatisok nynjtasa esetében végez.

Azonban minden az Intézetben elkésziilt eredmény megfeleléségéhez sziikséges a megfelels
mintavételi koriilmények biztositdsa, az adekvat mintakezelés, tarolas és az Intézetbe t5rténd

szallitas,

Ezért jelen kézikonyv mellékleteként megtaldlhaté a vér és punktatum vételére vonatkozo
mintavételi ajanldsok (FK M 01 Mintavételi ajanlis, FK M 02 Mintavételi esévek tipusai).
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PTE KK IMMUNOLOGIAI ES FELHASZNALOI KEZIKONYV
BIOTECHNOLOGIAI INTEZET

Ennek elkészitéséhez az Intézet a NEAKX A rutin laboratériumi vizsgélatok preanalitikai
folyamatairél sz6l6 Egészségiigyi szakmai irdnyelvét, szakmai ajanldsokat egyarant
felhasznalta. Ezek az ajanlasok az altalanos laboratériumi szabédlyozasok mellett az
immunoldgiai vizsgalatokra specifikusan jellemz6 elvérasokat is tartalmazzak.

Ugyanitt részleteztiik az ismeretlen vagy azonosithatatlan beteggel kapcsolatos eljarast 1s.

Az egészségiigyi ellatds sordn a mintavételi helyen a beteg tdjékoztatast kap személyes
adatainak kezelésérél a PTE Klinikai Kozpont Adatkezelési tijékoztatd egészsegiigyi ellatas
soran megvaldsulo adatkezelésrél szerint.

7 MINTASZALLITAS, MINTAATVETEL

A vizsgélati anyagok in vitro kériilmények kozott eltérd stabilitasii anyagokat tartalmaznak,
ezért attd] fiiggden, hogy milyen tipusu vizsgélatot kémek, kritikus lehet a minta vétele €s a
vizsgalat megkezdése kozt eltelt id6. Ugyanigy eltérfek lehetnek a tarolasi s szallitasi
koriilményekkel kapesolatos valtozasok (pl. kornyezeti homérséklet, lefagyasztas, stb.) is a
beteg allapotat titkréz6 vizsgalati eredmény szempontjabdl.

7.1 Mintak levétel utdn torténo tarolasa és az Intézet teriiletére térténd szillitasa:

e Antitest detektalasra nativ (vagy clot aktivatoros) piros vagy sérga kupakos (zselés)
csGbe vett periférids vérmintat levétele utdn szobah8mérsékleten térolva 12 oran beliil
fogadunk el.

e Antitest detektalasra ha a nativ periférids vérmintdbol a levétel helyén 12 6ran belill
szérumot preparalnak, - eppendorf kapszuldban vagy mas arra alkalmas eszkdzben -
szobahdmeérsékleten tarolva 24 Oran beliil, hiitve tarolva +2-8°C 72 éran belil,
lefagyasztva -20 °C-n 3 hénapon beliil fogadunk el.

o Immunfenotipus vizsgalatra (sejtfelszini CD marker meghatérozéasra) csak friss, 2-3
ml mennyiségli, lila kupakos EDTA-val alvadasban gatolt periférids veérmintat
fogadurk el, melyet maximum 6 6rdn at szobah6mérsékleten (15-25 °C) lehet tarolni,
lehfiteni viszont tilos a sejtfelszini antigének modosuldsa és a sejtek funkcionalis
allapot megvaltozdsa miatt.

e Quantiferon tesztre csak friss, kizarélag quantiferon vérvételi csé szetett fo gadunk el.

e A liquort a mintavételt kdvetden azonnal a laboratériumba kell juttatni, a mintavételi
csében 24 6rat +2-8°C-on térolhatd. Centrifugélas utan a ligour feliiliszojat 2-8°C-n
hiitve 3 napon beliil, -20 °C-n 3 hénapon belill tudjuk elfogadni. Onkoneuralis
antitestek vizsgalatra minumim 1,5 ml liqour minta sziikséges

(lasd: FK M 02 Mintavételi csivek tipusai mellékletében).

Intézetiinkbe mintak szallitisa PTE gépkocsival (rutin korjérattal, illetve egyedileg), postai
uton, egyéb kézbesitd, szallitasi szolgaltatds igénybe vételével térténnek. A PTE kdérjaratok
menetrendjét a FK M 04 PTE szallitas korjarata melléklete tartalmazza.
A PTE KK A laboratériumi diagnosztikai mintak gydjtésére, tiroldsara és szallitisara
vonatkoz6 eljardsrend ad aktualis t4jékoztatdst a mintagytijté helyekrol.

A mintak csomagolasakor, szallitasakor kérjiik, iigyeljenck a kivetkezikre:
e A mintdkat becsomagolva (pl. boritékban) kell szallitani.
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PTE KK IMMUNOLOGIAI ES FELHASZNALOI KEZIKONYV
BIOTECHNOLOGIAI INTEZET

A kilsé boritén, csomagolé anyagon cimzettként a PTE Immunolégiai és

Biotechnolégiai Intézet szerepeljen.

o A csomagoldsnak sértetlennek kell lennie az Intézetben t5rténd atvételig. A mintat és a
beteg személyes adatait tartalmazé vizsgalatkéré lapot egyiitt kell elhelyezni.

® A csomagolasban kérjiik, hogy csak az Intézettd] kért vizsgalatokhoz sziikséges
kérélapokat és mintékat helyezzék el.

e A szillitott anyag potencidlisan fertéz8, ezért csomagolasandl hangsulyosan kell

figyelni a jarvanyiigyi és kérnyezetvédelmi szempontokra,

Elektronikus kérés esetén a mintavétel idépontjdnak a minta vonalkddjénak regisztralasat,
mintavevének pedig a regisztralét tekintjiik.

7.2 A mintaitvétel menete

Az Intézet zart, belépni a munkatérsakon kiviil csak kontrollaltan, a csengb, illetve a portan
keresztiil lehet. Az Intézetbe érkez6 rutin minték atvétele a 003 szami helyiség 4tadd ablakan
torténik. A mintak atvételéért felelés személy munkanapokon 8 és 15 dra kozott rendelkezésre
all a megjel6lt helyiségben.

A minték atvételét az dtadé és az atvevd alairdsaval igazolja.

1. Az édtvevd Intézeti dolgozénk ellenérzi a csomagon:
o Intézetiinknek van-e cimezve,
° nincs-e szemmel lithat6 sériilés a csomagon.

2. Amennyiben a fentieknek nem felel meg a csomag, Intézetlink nem veszi azt 4t, és a
szallitval visszairdnyitia a feladéhoz, vagy széban eligazitja a minta cimzettjét
illetden.

3. Azatvevé az Intézet altal rendszeresitett BMIR 21 Mintastvételi napléban rigziti az
atvétel idépontjat, a kiild6 intézet nevét és az atvett csomag vagy csomagok szamaét.

4. Ezutdn megkéri a szallitdt, hogy a rogzitett adatokat alafrasaval igazolja, majd az ivet
6 is alairja.

5. Amennyiben a szallitdst teljesitd rendelkezik szallitolevéllel, kérésére az ataddst
munkatarsunk azon is igazolja

7.3 Minta atvételének, vizsgilat elvégzésének visszautasitasa
A minta atvételéért felelés visszautasitja a minta atvételét, ha:

® acsomag nem az Intézetnek lett cimezve,

e acsomag tartalma szemmel lathatoan sériilt.

A minta visszautasitdsat, és annak okat a minta Atvételéért felelés szemely dokumentélja az
atvételi napléban és jelzi a kérdlapon is, majd a visszautasitott mintat és a megjegyzéssel
ellatott kér6lapot a szallitdval visszakiildi. Az atvételi napléban a vonatkozd bejegyzést a
szallitdval alairatjuk.

Postan érkezett nem megfelel$ minta esetén a vizsgalatot kéré orvost telefonon haladéktalanul
tajékoztatni kell a vizsgélat elvégzésének akadalysrsl. Amennyiben a vizsgalatkér$ orvos azt

A dokumentum kddja: IL MK M03 Valtozat Szdma: 3.2
File név: IL_MK_MO03_FK 20251124 Oldal: 7/13
Ervénybelépés idépontja: 2025.05.28




PTE KK IMMUNOLOGIAI ES FELHASZNALOI KEZIKONYV
BIOTECHNOLOGIAI INTEZET

jelzi, hogy a mintdbdl igy nem kér vizsgalatot, vagy az nem alkalmas semmilyen vizsgalat
elvégzésére, a mintat nem kell visszakiildeni, hanem veszélyes hulladékként kell kezelni.
Amennyiben az orvos jelzi mas vizsgalat kérését, a kérdlap megérkezéséig, de legfeljebb a
minta tirolhatosaganak végeéig megdrizziik azt.

Ha a szerzddés atvizsgaldsa pozitiv eredményre vezet, ennek dokumentaldsa automatikusan
térténik a minta érkeztetésével. A Laboratdriumi informatikai rendszer - Glims program -
naplozza a mintat érkeztetd egyedi bejelentkezési nevét és az idopontot.

Ha a szerzOdés atvizsgélasa sordn arra jut az asszisztens, hogy nem fogadja be a vizsgalatot,
arrdl a lehetd legrovidebb idén beliil tajékoztatia a vezetd analitikust vagy mas diplomast, aki
az okot és a visszautasitds tényét rdgziti a vizsgalatkérd lapon és a Glims-ben is. A kérd
klinikust minden esetben telefonon is tdjékoztatja.

Az atvett mintahoz tartozé vizsgalat elvégzését visszautasitjuk, ha:

o A kiilsé egészségiigyi ellatéhelyré] killdstt vizsgélatkérd laphoz minta nem érkezik,
vagy a minta a kért vizsgalathoz nem megfeleld a minta mennyisége/mindsége. A
vizsgalatot kérd orvost telefonon értesitjitk. Korrekcidja csak a megfeleld minta és 0j
kérélap egylittes kiildésével lehetséges.

e On-line érkezett igényhez minta nem érkezik. Ebben az esetben a minta levételét,
esetleges sorsat nyomon tudjuk kovetni az informatikai rendszerben. Amennyiben a
kéréshez nem érkezik minta azt a Glims rendszerben jelezzik

e On-line igények visszautasitasa esetén az informdcidkat on-line rdgzitjiik, ahonnan a
jogosultak korlatozas nélkill informédlédhatnak. Csak nem egyértelmil esetekben
telefonalunk a klinikusoknak.

o Ha a vizsgalathoz nem egyértelmiien azonosithaté minta érkezik (pl. egydltalan nem,
vagy hianyosan jelslt minta, a kér6lapon és a mintan valamely azonosito eltér): a
kérést visszautasitjuk, ezt Glims rendszerben jelezziik.

o Az olvashatatlanul vagy hidnyosan kitsltott kérélap esetén, illetve ha a minta kérélap
nélkiil érkezik és a bekiildé azonosithato, telefonon felkérjilk a kérd orvost a
megfelelden kitoltstt kérSlap potlasira. Az igényt ebben az esetben is csak akkor
tudjuk figyelembe venni, ha a kérélap a kért vizsgélat realis elvégzéséhez iddben
érkezik meg. Az on-line rendszerb8l lehetdség van a minta kérblapjanak a
kinyomtatésara.

e Amennyiben olyan minta vagy kérés keriil a laborba, amely vizsgalatot nem az Intézet
végez és a valddi cimzett egyértelmil, a PTE egyéb Intézete a cimezett, a mintat €s a
kérélapot lezart boritékban a megfelelé laborba tovabbitjuk, ha nem, telefonos
egyeztetés utdn a vizsgalatkérd orvos nevére visszakiildjiik vagy a mintat veszélyes
hulladékként kezeljiik.

7.4 Eljaris az informatikai rendszer leallisa esetén

Az informatikai rendszer ledlldsa esetén mindenkitdl papir alapi kérélapokat kériink,
melyeket kiilon gytijtjiik, a mintakbél szérumot preparalunk, azokat egyedileg jeldljik (név,
TAJ, sziletési kéd, minta beérkezésének datuma, egyedi sorszdm, melyet a kérblapra is
réfrunk) és azt +4°C-on téroljuk. A siirgds szerologiai és a cellularis vizsgélatokat kézzel
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elvégezziik, 24 oran tili ledllas esetén &ttériink a kézi ELISA médszerek alkalmazaséara. Az
informatikai rendszer \ijboli miikédésekor minden adatot felvisziink a rendszerbe,

7.5 A gyari adatok alapjin az immunolégiai vizsgalatokat zavaré eltérések a

mintikban
Vizsgilatok Eltérés a mintiban Zavaro tényezik
szerologial modszerek Hemolizis nagyobb, mint 1000mg/dl
(ELISA, CLIA, Western-blot- Bilirubinémia nagyobb, mint 40mg/dl
antitestek vizsgalata) Lipémia nagyobb, mint 3g/dl
Hemolizis

Celluléaris vizsgalatok
sejtpopulacidk meghatirozdsara
és funkciondlis tesztek
(4ramlési citometrids
vizsgalatok)

Alvadékos minta
Alacsony periférids sejtszdm
{(akér in vivo dllapotot tiikroz,

akar in vitro alakul ki, pl. a
szallitis alatt.)

Alvadékos minta
Alacsony periférids sejtszam
(akar in vivo allapotot titkréz,

akar in vitro alakul ki, pl. a
szallitas alatt.)
immunszupressziv terapia

Quantiferon teszt

8 EREDMENYEK VALIDALASA

Az Intézet csak validalas utin ad ki eredményt.

Technikai validdlas alatt a mérési eredmények modszertani szempontbol  vald
megfeleléségének vizsgalatat értjilk, analitikus vagy mas diplomas végezheti. Szakmai
validalds sordn pedig a technikailag validalt eredmények és a klinikai informacidk
Osszefliggeseit, illetve az eredmények korabbi eredmenyekhez valé viszonyat vizsgaljuk,
laboratériumi szakorvos jogosultsag.

9 EREDMENYKOZLES

A laboratériumi leletek, eredmények csak az arra felhatalmazott személyekkel kézolhetdk.
Felhatalmazott személy a vizsgdlatot kéré orvos, és mindazok, akiknek jogosultsagat, a
jogosultsag feltételeit az Egészségiigyi specialis adatok védelmérsl 52616, mindenkor aktualis
Jogszabaly részletez. A laboratériumi informatikai rendszer adatai csak egyéni belépési
kodokkal érhet6k el, és egyénre szabott kompetencidkkal biztositott, hogy jogosulatlanul ne
érjen el senki szenzitiv egészségiigyi adatokat.

Killén kérésre az ercdményeket a betegnek személyesen, illetve igazolt hitelesitett
meghatalmazottjanak kiadjuk. Ebben az esetben szitkséges az eredmeényt atvevs egyértelmi
azonositasa (fényképes igazolvany).

A lelethez az on-line kapcsolatban allok szakmai validalast kévetSen azonnal hozzaférnek, az
informatikai rendszeren kiviilrsl kért vizsgalatok esetén az egészségiigyl és a hozzdjuk
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kapesolodd személyes adatok kezelésérbl és védelmérsl szolo 1997. évi XLVIL torvény 35/B. §
értelmében. Az Egységes Egészségiigyi Szolgéltatdsi Tér (EESZT) lehetové teszi a
MedSolution on-line kapcsolattal nem rendelkezd orvosoknak és az Ugyfélkapu azonositéval
rendelkezd maganszemélyeknek az Intézménylinkben elkésziilt eredmények, validalas,
feltsltés utani azonnali lathatosagat!

Mivel Intézetiink akkreditalds ald esé és nem esd vizsgalatokat vegyesen végez, a lelet aljan
feltiintetjitk a kovetkezd megjegyzést: Az akkreditalds teriiletén kiviil es® vizsgalatok
eredményeinek sordban pedig a # jelet tiintetjik fel

LA #-el jeldlt vizsgalatok kiviil esnek a laboratérium akkreditlasanak teriiletén.”

A siirg8s vizsgalatok eredményeit kiilon kérés esetén technikai és szakmai validalas utan az
analitikus vagy orvos telefonon is kézli a kérd orvossal, vagy a kérd osztély szakdolgozdjaval,
majd az eredményt rogzitjiik az informatikai rendszerben is.

9.1 Konzulticié

A szakmai validalds soran észlelt valosziniitlenségek esetén a mérés megismétlése mellett
szilkségessé valhat a kozvetlen konzulticidé a klinikussal. A konzultaciét elssorban a
laborvezeté szakorvos, tavollétében mas laboratoriumi szakorvos kezdeményezhet. A
konzultacié torténhet személyesen, vagy telefonon keresztill. A konzulticiéra felhatalmazott
személyek listajat a FK MO07 Konzulticiéra felhatalmazott személyek és elérhetéségeik
melléklet tartalmazza.

9.2 Archivilt eredmények kiadasa

A laboratériumi ellatas kapesan keletkezett dokumentéciot a hatalyos térvényi eldirdsoknak
megfeleléen érizzitk meg.

A PTE KK Egészségiigyi dokumenticié tarolasanak, kezelésének és selejtezésének
eljarasrendje szerint.

9.3 A leletek médositasa

Az egyszer mér kiadott, archivalt lelet modositdsat csak tovébbi lelet, vagy ezzel egyenértéki
feljegyzés kiadasaval végezzilk. A kiadott lelet megegyezik az eredeti lelettel, ezen felil
jeloljitk a médositas tényét (jeldlve az eredeti lelet azonositasi adatait) és a modositas okat.

10 LELETATFUTASI IDO

Leletatfutasi id6n a minta laboratériumi atvétele és a kész lelet informatikai rendszerben vald
rogzitése (szakmai validalasa), nyomtatisa kozott eltelt idét értjiik. Az Intézetben mikdd
mindségiranyitisi rendszeriinkben ezek objektiv kovetését rendszeresen elvégezziik. Az
Intézet az elkésziilt eredményeket az alabbi id6hatarokon beliil adja ki:
10.1 Rutin vizsgalatok esetében

e Immunszerologiai vizsgalatok esetében 14 munkanap;

o Cellularis vizsgalatoknal a sejtfelszini antigének alapjan torténd vizsgalatoknal

7 munkanap
e Specialis autoimmun neuroldgiai vizsgalatok esetében 21 munkanap.
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10.2 Siirgds vizsgalatkérések esetében
Az eredmény elkésziilésének idejét a siirgdsen kért vizsgalat és technikai, szakmai validalas
id6igénye hatarozza meg. Ennek idejét 24 draban hataroztuk meg.

11 MERESI BIZONYTALANSAG ~ DIAGNOSZTIKUS ERTEK

Az orvosi laboratoriumi diagnosztikai tevékenység természeténél fogva objektiv. Azonban
alapvetd fontossaglii minden olyan tényezének a feltardsa és &Osszefoglalasa, melyek a
vizsgalati tevékenység sordn befolydsolhatjgk az aktudlis mérések bizonytalansigat és igy
ezek eredbjeként az eredmények interpretaldsakor elengedhetetleniil szitkségesek.

A laboratdrium legfontosabb feladata, hogy a mérések sordn a meghatdrozasok pontossigat és
valodisidgat, mas  laboratériumok altal szolgaltatott  eredmeényekkel  vald
Osszehasonlithatosagat a lehetd legnagyobb mértékben biztositsa.

Ezt a célt szolgdljdk az Intézet MinGségiranyitdsi Rendszerében kidolgozott és alkalmazott
eljarasok, amelyek elsésorban azokra a folyamatokra terjednek ki, amelyeket a
laboratériumnak modja van befolyasolni. Ugyanakkor mindent megtesziink azért, hogy a
lehet6 legnagyobb mértékben kontroll alatt tartsuk a laboratériumon kiviili, de a vizsgélati
eredményeket befolydsold tényezbket. Ilyen a diagnosztikumok beszallitéinak folyamatos
kontrollja, de ide tartoznak a Felhaszndléi Kézikonyv mellékleteként kozlésre keriilt
mintavétellel, mintakezeléssel, tarolassal kapcsolatos ajanlasok is. Altalanosan elfogadott
tény, hogy a laboratériumi eredmények hibainak 30-40%-a preanalitikai hiba, azaz a hiba oka
mar a laboratériumba érkezés elbtti folyamatokban - a nem megfelel6 mintavételben,
tarolasban, elokészitésben keresendd.

A laboratérium a mérési rendszerek és eljardsok természetébol adodo sajat hibait nagyszamt,
egyedi mérések sorozatdnak szakmailag ajaniott statisztikai kiértékelésével jellemzi,
amelynek végeredménye az un. mérési bizonytalansag. A mérési bizonytalansidg mértékét
igény esetén a partner szamara kozdljiik.

A mérési bizonytalansidg értéke megmutatja, hogy az adott paraméter mérése soran a
laboratériumi komyezetben adott muszerrel, eszkézokkel, modszerrel, diagnosztikummal
elvégzett minden egyes vizsgalat vonatkozdsdban az eredmény értéke 95 %-os
valoszintiséggel milyen tartomanyba esik. Analitikai szempontbél, statisztikai megfontolas
alapjan két eredmény csak akkor tekinthetd szignifikdnsan kiilonbozének, ha azok a mérési
bizonytalansag 1,41-szeresével kiilonboznek egymadstol!

Még bonyolultabb a helyzet, ha a biolégiai variabilitasbél eredS bizonytalansigot is
figyelembe szeretnénk venni (ennek értékelése a laboratériumnak nem feladata). A biolégiai
variabilitidsnak egyénen beltili és egyének kozétti komponense is van, ez az a tényez6, ami az
eredmények referencia tartomannyal vald Gsszevetését is megneheziti. Az egyénen beliili,
intraindividualis biol6giai variabilitds ismeretében lehet megadni, hogy egy egyén kiilonb&zd
idépontban vett mintiinak eredményei analitikailag és/vagy biologiailag is kiillonbozének
tekinthetk-e.
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12 MINTAK TAROLASA
Intézetiink a mintdkat a minta beérkezésétél szamitva a kovetkezé ideig Orzi meg:

- A szerologiai mintdkat centrifugdlds utan +4-8°C-on egyszer hasznélatos simitbzéaras
tasakokban 1 hétig taroljuk s utana veszélyes hulladékként kezeljiik.

- Az Intézet minden atvett szeroldgiai vizsgalatra kiildott mintdkbol az atvételtél
szAdmitott legaldbb 3 honapig 6riz meg tartalék kapszulat -20°C-on. Ezutén azok a
veszélyes hulladekok kdze keriilnek.

- Sejtfelszini marker és HLA vizsgilatokra kiild6tt alvadasban gatolt vérmintat
szobahémérsékleten 24 6rdig; Ezen vizsgalatok mintait nem taroljuk, feldolgozas utan
veszélyes hulladékkeént kezeljiik azokat.

Szeroldgiai mintdk rutintdl eltérs, hosszabb idejii taroldsat specidlis esetekben az azt igényld
és a laborvezetd eldzetes megegyezése alapjan, rogzitett feltételek mellett tudja vallalni az
Intézet. Egyes kutatdsi szempontbdl érdekes mintédkat az Intézet hosszabb tavon is meg6rizhet
(-80°C-on korlatlan ideig lehet tarolni) az egyetem humén kutatdsokra vonatkozo
jogszabalyainak betartiséval, ezeket a mintékat tarolé dobozokban gytjtjiik.

A mintakat a laboratérium az analitikai hiba miatt szitkségessé valo ismétlésekre, illetve a
minta vizsgalati eredmények miatt sziikségessé vald tovabbi vizsgdlata miatt 6rzi meg.

13 VIS MAIOR HELYZET

Vis maiornak mindsiil minden olyan, az Intézet milkodését befolyasold, vagy gétld
tizemzavar, vagy egyéb objektiv tényezd, amikor a laboratériumi eredmények és leletek
kiaddsa a vallalt leletatfordulasi idén beliil elérelathatélag normdl miikddés esetén nem
Iehetseges.

Az Intézet nem veszi igénybe mas laboratériumok szolgaltatasait. ,,Katasztrofa korilmények”
kozott, a siirgds szeroldgiai vizsgdlatok elvégzésére manualisan is van lehetdség. Ezen esetre
az intézetigazgaté megéallapodasi szerzddést kotétt a PTE KK Laboratériumi Medicina
Intézettel a mintdk és vizsgalati anyagok (kit-ek) tdroldsara és a siirgés vizsgalatok kézzel
torténd elvégzéséhez sziikséges helyigény biztositdsara. Az éaramlasi citometria alapd
vizsgalatok esetében pedig az Intézetben 1évé FACS Calibur aramlasi citométert alkalmazzuk
vis maior helyzet esetén

14 AZINTEZET ALTAL VALLALT INFORMALASI KOTELEZETTSEGEK

Uj modszer bevezetése vagy diagnosztikum valtoztatasa elétt az Intézet egyeztet a szakmailag
kompetens klinikusokkal.

,,Vis maior” helyzetr8l és annak megsziintérg] valamennyi, az adott idészakban az Intézettel
kapcsolatban allo igénylot értesitjiik.
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Ha a lelet modositaséra van szilkség, telefonon azonnal, majd 1j, modositott lelet kiadasaval
frasban 1s tajékoztatjuk a kérd klinikust.

A vizsgalatkérbket korlevélben és eMedSolution hirek feliiletén értesitjiik minden egyéb
olyan véltozdsrol, amely az Intézet szolgéltatasat érinti.

15 LELETEK TUDOMANYOS CELU FELHASZNALASA

A leleteket tudomanyos célra felhasznalni, kizérolag az Intézetigazgatd engedélyével, a vele
kotott megallapodas kerctei kézt és laborszakmai feliigyelete mellett, etikai engedély
birtokdban lehetséges. Amennyiben az Intézet eitél eltéré gyakorlatot tapasztal, fenntartja
maganak a jogot, hogy a PTE Etikai bizottsdganal eljarast kezdeményezzen.

16 VEVOI ELEGEDETTSEG

Az Intézet kiemelt célja, hogy vizsgalatait a legkorszertibb mddszerekkel, naprakészen, az azt
igénylok, azaz a vizsgalatot indikald orvosok és betegeik minél teljesebb megelégedettségére
végezze. Ezért évente kikiildiink egy Vevéi elégedetiség kérdéivet, melyet kériink, hogy
kit6ltve juttassanak vissza résziinkre.

17 MELLEKLETEK
e FK MO1 Mintavételi ajanlas
e FK MO02 Mintavételi csévek tipusai
e FK MO03 PTE szallitas korjarata
e FK M04 Konzulticidra felhatalmazott személyek és elérhetéségeik

18 HIVATAKOZASOK

e IL MK MOI Vizsgalatok listaja

» BMIR 21 Mintaatvételi Napld

e 1997 évi XLVIL torvény 35/B. § (1 az egészségiigyi és a hozzjuk kapcsolodo szemeélyes
adatok kezelése és védelme

e Egységes Egészségligyi Szolgaltatasi Tér (EESZT)

o Egészségiigyi dokumentacid taroldsanak, kezelésének és selejtezésének eljarasrendje

o NEAK A rutin laboratériumi vizsgélatok preanalitikai folyamatairél szold
Egészségiigyi szakmai irdnyelve

e PTE Klinikai Kozpont adatkezelési tdjékoztatd egészségiigyi ellatds soran
megvalosuld adatkezelésrdl

o PTE KK A laboratériumi diagnosztikai mintdk gytijtésére, taroldsdra és szallitasara
vonatkozo eljarasrend
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