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1 ALTALANOS INFORMACIOK

Az Immunoldgiai ¢és Biotechnologiai Intézet (tovabbiakban Intézet) a Pécsi
Tudomanyegyetem Klinikai K&zpont intézeteként specialis, immunoldgiai labordiagnosztikat
végez Pécs varos és a Dél-Dunantuli Régid szamara. Egyes specidlis vizsgalatokhoz région
kiviilrél is fogadunk mintakat.

A specidlis, dinamikusan fejlédé6 immunologiai beteggondozas ¢és a hozzd kapcsolodo
diagnosztika nem milkddhet hatékonyan a szolgaltatast igénybe vevok megfeleld
informaciokkal torténd ellatasa nélkiil. Mindezekért bocsatotta ki Intézetiink ezt az 1n.
,Felhasznalol Kézikonyvet” (FK), amely az Intézettel kapcsolatban allokat tijékoztatja az
Intézet altal nyujtott diagnosztikai szolgaltatdsok teljes korérdl, ezek igénybe vételének
modjardl. Vizsgalat specifikus ajanldsok taldlhatok benne a vizsgalatot kérd klinikusok és
pacienseik szdmara a preanalitikai folyamatok szakszeri elvégzéséhez (beteg elOkészités,
mintavétel, szallitas) és eligazitast ad a vizsgalati eredmények értékeléséhez, a helyes klinikai
dontések meghozataldhoz.

Az Intézet a vizsgalatait szigor mindségiranyitasi rendszerben, ellendrzott koriilmények kozt
végzi. Belsd szabalyainak kialakitdsakor az MSZ EN ISO 15189:2023 szabvanyok eldirasait
¢s a Nemzeti Akkreditalé Hatosag altal kiadott ajanlasokat vette figyelembe.

2 AZINTEZET MUNKATARSAIL ELERHETOSEGEK

Az Intézet
igazgatodja: Prof. Dr. Berki Timea egyetemi tanar

A rutin immunologiai vizsgalo laboratorium
vezet6 szakorvosa: Prof. Dr. Berki Timea egyetemi tanar
cime: 7643 Pécs, Szigeti Ut 12. (Honvéd utcai portabejarat)
mintak utani érdeklodés: 06/72-536-147 (belsé mellék: 36147)
eredmények utani érdeklodés: 06/72-536-147, 06/72-536-307
(bels6 mellék: 36147,36307)
e-mail: berki.timea@pte.hu
honlap: https://www.immbio.hu/hu/diagnosztika

A dokumentum kodja: IL MK M03 Valtozat Szama: 5.1
File név: Felhasznaloi kézikonyv Oldal: 3/13
Ervénybelépés idépontja: 2025.01.15
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Az Intézet rutin immunologiai diagnosztikaban érintett tovabbi munkatarsainak
felsorolasa a Konzultaciora felhatalmazott személyek és elérhetdségeik IL MK M03 FK M04
, jelen dokumentum 4. szamt mellékletében talalhato.

3 AZINTEZET MUNKARENDJE

Az Intézet laboratériumi szolgaltatdsat munkanapokon 8-16 o6ra kozott biztositja. Ugyeleti
szolgalatot nem tart.

Rutin mintikat az Intézet minden munkanapon szeroldgiai vizsgalatra 8 és 15 ora kozott,
cellularis vizsgalatra 8 és 14 ora kozott fogad. A Quantiferon— latens TBC fert6zés
kimutatasara szolgalo vizsgalathoz csak hétf6tol csiitortokig 8 és 14 ora kozott fogad mintat, a
minta éjszakan 4t torténd stimuldldsa miatt. Az atvett mintdk feldolgozésa munkanapokon 8 és
16 ora kozott torténik.

Siirgds vizsgalatkérést az on-line siirgds kérdlapon, vagy egyeztetés, vagy a papir alapu
kér6lapon torténd jelzés alapjan végez az Intézet. A siirgés mintdk fogaddsa is csak
munkaiddben torténik.

Ha olyan siirgds igény érkezik, amely munkaiddn tuli szolgéltatdst igényel, az ahhoz
kapcsolodo tilmunkat a laboratérium vezetdje (tavollétében mas laboratoriumi szakorvos)
rendeli el, az igény eldzetes, telefonon tortént megbeszélését kdvetden.

Utékérés: Az Intézet utdlagos vizsgalatot az eltett minta megtartasanak idején beliil végez.
Laboratoriumi szakorvos vagy analitikus munkatarssal, el6zetes telefonos egyeztetést
kovetden egy alkalommal van lehetdség. A szerologiai vizsgalatra, mar beérkezett mintakbol
3 hoénapig hétig van lehetdség, cellularis vizsgalatra beérkezett mintdk esetében nincs
lehetéség utokérésre. Utokérést fogadonak a laboratoriumi informécids rendszer belso
megjegyzés rovataba kell jelezni és a bekiildének sziikséges online vagy papir alapu irasos
kéréssel megerdsiteni.

4 AZINTEZET ALTAL VEGZETT VIZSGALATOK

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

Az immunszerolégiai vizsgalatok soran a mintakban autoantitesteket (a szervezet sajat
antigénjei ellen termelt antitesteket) és bakterialis antigének ellen termelt antitesteket
mutatunk ki ELISA (Enzyme Linked Immuno Sorbent Assay), CLIA (chemiluminescent) és
Western Blot modszerekkel.

A cellularis tesztek soran a szervezet védekezésében fontos limfocitakat jellemezziik
sejtfelszini molekuldik és termelt anyagaik segitségével, aktivacios allapotuk, funkcionalis
aktivitasuk szempontjabol.

Az Intézetben végzett vizsgalatok teljes listaja a referenciaértékekkel egyiitt a
www.aok.pte.hu vagy az www.immbio.hu honlapon az IL MK MO01 Vizsgalatok listaja
dokumentumban megtalalhato.
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5 A VIZSGALATKERES MODJA

Az Intézettdl vizsgalatot az on-line kapcsolatban allo intézetek kizardlag on-line az
eMedSolution rendszeren Kkeresztiil, az egészségiligyi informatikai rendszerhez nem
kapcsolodo ellatohelyek valamely hatalyos kérdlap fejlécének pontos ¢és hidnytalan
kitoltésével ¢és az azon szerepld valamely vizsgdlat vagy vizsgalatok egyértelmi
megjeldlésével kérhetnek. Utobbiak az www.immbio.hu honlapon elérhetdk.

A vizsgalatkérd lap adatait az érvényben 1€v0 jogszabalyok €s szakmai elvardsok alapjan a

kovetkezok:

e A beteg személyi azonositoja (név, lednykori név, nem, sziiletési id6, TAJ-
szam, anyja neve, lakcime irdnyité szama).

Téritési kategoria

Ellatas tipusa

BNO kod

A vizsgélatot kérd intézet, osztaly kodja.

A vizsgélatot kérd orvos neve, pecsétszdma.

A mintavétel ideje (év, honap, nap) és a mintat vevd aldirasa.

A minta tipusa €és anatomiai szdrmazasi helye (ha értelmezhetd, pl. punktatum

esetén) — ha nem periférids vérminta vagy szérum.

A kért vizsgalatok.

e A betegre vonatkoz6 klinikai informaciok (a vizsgalat elvégzéséhez sziikséges
klinikai adatok pl.: immunfenotipus meghatarozashoz a vérkép; a
vizsgalatokat esetleg befolyasolo kezelés, korabbi eredmény stb.)

e A feldolgozasra vonatkozd specidlis igények (siirgds, egyéb kiilon
megegyezEs alapjan végzendo vizsgalat stb.)

Ezek az adatok személyre visszavezethetd hiteles formaban jelennek meg az on-line kérések
esetében, igy az alairas, pecsét nélkiil is érvényes.

Cellularis vizsgalatok esetében — az abszolut sejtszamok meghatarozasdhoz - a kérd orvos
altal szlikséges megadni a vérkép eredményét. Ezekért az eredményekért az Intézet nem vallal
felel6sséget. Amennyiben a vérkép vizsgalatokat a PTE LMI (PTE KK Laboratoriumi
Medicina Intézet) végezte azokat az eredményeket az eMedSolution rendszerbdl atemeljiik.

6 MINTAVETEL, BETEG ES MINTA AZONOSITASA

Intézetiink mintavételt a teriiletén kizardlag magénfinanszirozott ellatds keretében,
koltségtérités ellenében igénybe Vvett laboratoériumi szolgaltatasok nyljtasa esetében végez.
Azonban minden az Intézetben elkésziilt eredmény megfeleldségéhez sziikséges a megfeleld
mintavételi koriilmények biztositasa, az adekvat mintakezelés, tarolas és az Intézetbe torténd
szallitas.

Ezért jelen kézikonyv mellékleteként megtalalhatdo a vér és punktatum vételére vonatkozo
mintavételi ajanlasok (FK M 01 Mintavételi ajanlas, FK M 02 Mintavételi csovek tipusai).
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Ennek elkészitéséhez az Intézet a NEAK A rutin laboratoriumi vizsgalatok preanalitikai
folyamatairol sz6l6 Egészségiligyi szakmai irdnyelvét, szakmai ajanlasokat egyarant
felhasznalta. Ezek az ajanldsok az altalanos laboratoriumi szabalyozasok mellett az
immunologiai vizsgalatokra specifikusan jellemz6 elvarasokat is tartalmazzak.

Ugyanitt részleteztiik az ismeretlen vagy azonosithatatlan beteggel kapcsolatos eljarast is.

Az egészségiigyi ellatds sordn a mintavételi helyen a beteg tdjékoztatast kap személyes
adatainak kezelésérdl a PTE Klinikai Kozpont Adatkezelési tdjékoztatd egészségiigyi ellatas
soran megvalosulo adatkezelésrdl szerint.

7 MINTASZALLITAS, MINTAATVETEL

A vizsgalati anyagok in vitro koriilmények kozott eltérd stabilitast anyagokat tartalmaznak,
ezért attol fiiggden, hogy milyen tipusu vizsgélatot kérnek, kritikus lehet a minta vétele és a
vizsgalat megkezdése kozt eltelt id6. Ugyanigy eltéroek lehetnek a tarolasi és szallitasi
koriilményekkel kapcsolatos valtozasok (pl. kornyezeti hdmérséklet, lefagyasztas, stb.) is a
beteg allapotat tiikr6zo vizsgalati eredmény szempontjabol.

7.1 Mintak levétel utan torténo tarolasa és az Intézet teriiletére torténé szallitasa:

e Antitest detektalasra nativ (vagy clot aktivatoros) piros vagy sarga kupakos (zselés)
csObe vett periférias vérmintat levétele utan szobahdmérsékleten tarolva 12 oran beliil
fogadunk el.

e Antitest detektalasra ha a nativ periférids vérmintabol a levétel helyén 12 6ran beliil
szérumot preparalnak, - eppendorf kapszulaban vagy mads arra alkalmas eszkdzben -
szobahOmeérsékleten tarolva 24 oran belil, hiitve tarolva +2-8°C 72 oran beliil,
lefagyasztva -20 °C-n 3 honapon beliil fogadunk el.

e Immunfenotipus vizsgalatra (sejtfelszini CD marker meghatarozasra) csak friss, 2-3
ml mennyiségili, lila kupakos EDTA-val alvadasban gatolt periférias vérmintat
fogadunk el, melyet maximum 6 6ran at szobahémérsékleten (15-25 °C) lehet tarolni,
lehliteni viszont tilos a sejtfelszini antigének moddosulasa €s a sejtek funkcionalis
allapot megvaltozasa miatt.

e Quantiferon tesztre csak friss, kizarolag quantiferon vérvételi csé szetett fogadunk el.

e A liquort a mintavételt kovetden azonnal a laboratoriumba kell juttatni, a mintavételi
csOben 24 orat +2-8°C-on tarolhatd. Centrifugalds utan a liqour feliiluszojat 2-8°C-n
hiitve 3 napon belill, -20 °C-n 3 hoénapon beliil tudjuk elfogadni. Onkoneuralis
antitestek vizsgalatra minumim 1,5 ml liqour minta sziikséges

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

Intézetiinkbe mintak szallitasa PTE gépkocsival (rutin korjarattal, illetve egyedileg), postai
uton, egyéb kézbesitd, szallitasi szolgaltatas igénybe vételével torténnek. A PTE korjaratok
menetrendjét a FK M 04 PTE szallitas korjarata melléklete tartalmazza.
A PTE KK A laboratériumi diagnosztikai mintak gyiijtésére, tarolasara és szallitasara
vonatkozo eljarasrend ad aktudlis tajékoztatast a mintagytijté helyekrol.

A mintak csomagolasakor, szallitasakor kérjiik, iigyeljenek a kovetkezokre:
e A mintakat becsomagolva (pl. boritékban) kell szallitani.
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e A kiilsé boriton, csomagold anyagon cimzettként a PTE Immunolégiai és
Biotechnolégiai Intézet szerepeljen.

e A csomagolasnak sértetlennek kell lennie az Intézetben torténd atvételig. A mintat és a
beteg személyes adatait tartalmazo vizsgalatkérd lapot egyiitt kell elhelyezni.

e A csomagolasban kérjik, hogy csak az Intézett6l kért vizsgalatokhoz sziikséges
kérdlapokat és mintakat helyezzék el.

e A szdllitott anyag potencidlisan fert6z6, ezért csomagolasanal hangsulyosan kell
figyelni a jarvanyiigyi €és kornyezetvédelmi szempontokra.

Elektronikus kérés esetén a mintavétel idOpontjdnak a minta vonalkodjanak regisztralasat,
mintavevonek pedig a regisztralot tekintjiik.

7.2 A mintaitvétel menete

Az Intézet zart, belépni a munkatarsakon kiviil csak kontrollaltan, a csengd, illetve a portan
keresztiil lehet. Az Intézetbe érkezd rutin mintak atvétele a 003 szdmu helyiség atad6 ablakan
torténik. A mintak atvételéért felelos személy munkanapokon 8 és 15 ora kozott rendelkezésre
all a megjelolt helyiségben.

A mintdk atvételét az atado és az atvevo aldirdsaval igazolja.

1. Az atvevd Intézeti dolgozonk ellendrzi a csomagon:
e Intézetiinknek van-e cimezve,
e nincs-e szemmel lathato sériilés a csomagon.

2. Amennyiben a fentieknek nem felel meg a csomag, Intézetiink nem veszi azt at, és a
szallitoval visszairanyitja a feladohoz, vagy szoban eligazitja a minta cimzettjét
illetden.

3. Az atvevl az Intézet altal rendszeresitett BMIR 21 Mintaatvételi naploban rogziti az
atvétel idopontjat, a kiildoé intézet nevét és az atvett csomag vagy csomagok szamat.

4. Ezutan megkéri a szallitot, hogy a rogzitett adatokat alairasaval igazolja, majd az ivet
¢ is alairja.

5. Amennyiben a szallitast teljesitd rendelkezik szallitolevéllel, kérésére az atadast
munkatarsunk azon is igazolja

7.3 Minta atvételének, vizsgalat elvégzésének visszautasitiasa
A minta atvételéért felelds visszautasitja a minta atvételét, ha:

e acsomag nem az Intézetnek lett cimezve,

e acsomag tartalma szemmel lathatéan sériilt.

A minta visszautasitasat, €s annak okat a minta atvételéért felelds személy dokumentalja az
atvételi naploban és jelzi a kérélapon is, majd a visszautasitott mintat és a megjegyzéssel
ellatott kér6lapot a szallitoval visszakiildi. Az atvételi naploban a vonatkozo bejegyzést a
szallitoval aldiratjuk.

Postan érkezett nem megfeleld minta esetén a vizsgéalatot kérd orvost telefonon haladéktalanul
tajékoztatni kell a vizsgélat elvégzésének akadalyarol. Amennyiben a vizsgélatkérd orvos azt
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jelzi, hogy a mintabdl 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 kér6lap megérkezéséig, de legfeljebb a
minta tarolhatésaganak végéig megdrizzik azt.

Ha a szerzddés atvizsgalasa pozitiv eredményre vezet, ennek dokumentaldsa automatikusan
torténik a minta érkeztetésével. A Laboratoriumi informatikai rendszer - Glims program -
naplozza a mintat érkeztetd egyedi bejelentkezési nevét és az idépontot.

Ha a szerzddés atvizsgélasa sordn arra jut az asszisztens, hogy nem fogadja be a vizsgélatot,
arrdl a lehet6 legrovidebb idon beliil tajékoztatja a vezetd analitikust vagy mas diplomast, aki
az okot és a visszautasitas tényét rogziti a vizsgalatkérdé lapon és a Glims-ben is. A kér6
klinikust minden esetben telefonon is t4jékoztatja.

Az atvett mintahoz tartozo vizsgalat elvégzését visszautasitjuk, ha:

o A kiilsd egészségiigyi ellatohelyrdl kiildott vizsgalatkérd laphoz minta nem érkezik,
vagy a minta a kért vizsgalathoz nem megfelel6 a minta mennyisége/mindsége. A
vizsgalatot kérd orvost telefonon értesitjiik. Korrekcioja csak a megfeleld minta és 1j
kérolap 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 jelezziik

e On-line igények visszautasitasa esetén az informacidkat on-line rogzitjiikk, ahonnan a
jogosultak korlatozas nélkiil informalodhatnak. Csak nem egyértelmi esetekben
telefonalunk a klinikusoknak.

e Ha a vizsgalathoz nem egyértelmiien azonosithaté minta érkezik (pl. egyaltalan nem,
vagy hidnyosan jel6lt minta, a kérélapon €s a mintdn valamely azonosito eltér): a
kérést visszautasitjuk, ezt Glims rendszerben jelezziik.

e Az olvashatatlanul vagy hianyosan kitoltott kérélap esetén, illetve ha a minta kérdlap
nélkiil érkezik és a bekiildd azonosithato, telefonon felkérjiikk a kérd orvost a
megfelelden kitoltott kérdlap potlasara. Az igényt ebben az esetben is csak akkor
tudjuk figyelembe venni, ha a kér6lap a kért vizsgalat realis elvégzéséhez idoben
érkezik meg. Az on-line rendszerbdl lehetdség van a minta kérélapjanak a
kinyomtatésara.

e Amennyiben olyan minta vagy kérés keriil a laborba, amely vizsgalatot nem az Intézet
végez ¢s a valodi cimzett egyértelmil, a PTE egyéb Intézete a cimezett, a mintat és a
kér6lapot lezart boritékban a megfeleld laborba tovabbitjuk, ha nem, telefonos
egyeztetés utan a vizsgalatkérd orvos nevére visszakiildjik vagy a mintat veszélyes
hulladékként kezeljiik.

7.4 Eljaras az informatikai rendszer leallasa esetén

Az informatikai rendszer leédlldsa esetén mindenkitdl papir alapti kérdélapokat kériink,
melyeket kiilon gytijtjiik, a mintakbol szérumot prepardlunk, azokat egyedileg jeloljiik (név,
TAJ, sziiletési kod, minta beérkezésének datuma, egyedi sorszdm, melyet a kérSlapra is
rairunk) és azt +4°C-on taroljuk. A silirgds szerologiai €s a celluldris vizsgalatokat kézzel
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elvégezziik, 24 oran tuli ledllas esetén attériink a kézi ELISA modszerek alkalmazésara. Az
informatikai rendszer 01jboli miikddésekor minden adatot felvisziink a rendszerbe.

7.5 A gyari adatok alapjan az immunoldgiai vizsgalatokat zavard eltérések a

mintakban
Vizsgalatok Eltérés a mintaban Zavaro tényezok
szerologiai modszerek Hemolizis nagyobb, mint 1000mg/d|
(ELISA, CLIA, Western-blot- Bilirubinémia nagyobb, mint 40mg/dl
antitestek vizsgalata) Lipémia nagyobb, mint 3g/dI

Hemolizis

Cellularis vizsgalatok
sejtpopulaciok meghatarozasara
és funkcionalis tesztek
(aramlasi citometrias
vizsgalatok)

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

akar in vitro alakul ki, pl. a
szallitas alatt.)
Quantiferon teszt Alvadékos minta
Alacsony periférids sejtszam
(akar in vivo allapotot tiikroz,
akar in vitro alakul ki, pl. a
szallitas alatt.)
immunszupressziv terapia

8 EREDMENYEK VALIDALASA

Az Intézet csak validalas utan ad ki eredményt.

Technikai validalas alatt a mérési eredmények modszertani szempontbol vald
megfeleldségének vizsgalatat értjiik, analitikus vagy mas diplomas végezheti. Szakmai
validalas soran pedig a technikailag validalt eredmények és a klinikai informaciok
Osszefiiggéseit, illetve az eredmények korabbi eredményekhez vald viszonyat vizsgaljuk,
laboratoriumi szakorvos jogosultsag.

9 EREDMENYKOZLES

A laboratériumi leletek, eredmények csak az arra felhatalmazott személyekkel kozolhetok.
Felhatalmazott személy a vizsgalatot kéré orvos, €s mindazok, akiknek jogosultsagat, a
jogosultsag feltételeit az Egészségiigyi specidlis adatok védelmérdl sz6l6, mindenkor aktudlis
jogszabaly részletez. A laboratoriumi informatikai rendszer adatai csak egyéni belépési
kodokkal érhetdk el, és egyénre szabott kompetencidkkal biztositott, hogy jogosulatlanul ne
érjen el senki szenzitiv egészségiigyi adatokat.

Kiilon kérésre az eredményeket a betegnek személyesen, illetve igazolt hitelesitett
meghatalmazottjanak kiadjuk. Ebben az esetben sziikséges az eredményt atvevd egyértelmi
azonositasa (fényképes igazolvany).

A lelethez az on-line kapcsolatban allok szakmai validalast kovetden azonnal hozzaférnek, az
informatikai rendszeren kiviilrdl kért vizsgalatok esetén az egészségiigyl €s a hozzijuk
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kapcsolodo személyes adatok kezelésérol és védelmérdl szold 1997. évi XLVIL térvény 35/B. §
értelmében. Az Egységes Egészségiigyi Szolgaltatasi Tér (EESZT) lehetdvé teszi a
MedSolution on-line kapcsolattal nem rendelkez6 orvosoknak és az Ugyfélkapu azonositoval
rendelkez6 maganszemélyeknek az Intézményiinkben elkésziilt eredmények, validalas,
feltoltés utani azonnali lathatosagat!

Mivel Intézetiink akkreditalas ala es6 és nem esO vizsgalatokat vegyesen végez, a lelet aljan
feltintetjilk a kovetkezd megjegyzést: Az akkreditalas teriiletén kiviil esd vizsgalatok
eredményeinek soraban pedig a # jelet tiintetjiik fel

A #-el jelolt vizsgalatok kiviil esnek a laboratorium akkreditalasanak teriiletén.”

A siirg6s vizsgalatok eredményeit kiilon kérés esetén technikai és szakmai validalas utan az
analitikus vagy orvos telefonon is kozli a kér6 orvossal, vagy a kér6 osztaly szakdolgozojaval,
majd az eredményt rogzitjiikk az informatikai rendszerben is.

9.1 Konzultacio

A szakmai validalas soran észlelt valoszinltlenségek esetén a mérés megismétlése mellett
sziikségessé valhat a kozvetlen konzultdcid a klinikussal. A konzultaciot elsésorban a
laborvezetd szakorvos, tavollétében mas laboratoriumi szakorvos kezdeményezhet. A
konzultacio torténhet személyesen, vagy telefonon keresztiil. A konzultaciora felhatalmazott
személyek listajat a FK M07 Konzultaciora felhatalmazott személyek és elérhetdségeik
melléklet tartalmazza.

9.2 Archivalt eredmények kiadasa

A laboratoriumi ellatas kapcsan keletkezett dokumentaciot a hatdlyos torvényi eldirasoknak
megfelelden Orizziik meg.

A PTE KK Egészségiigyr dokumentacid tarolasanak, kezelésének és selejtezésének
eljarasrendje szerint.

9.3 A leletek modositasa

Az egyszer mar kiadott, archivalt lelet mddositasat csak tovabbi lelet, vagy ezzel egyenértékii
feljegyzés kiadéasaval végezziik. A kiadott lelet megegyezik az eredeti lelettel, ezen feliil
jeldljiik a modositas tényét (jelolve az eredeti lelet azonositasi adatait) és a modositas okat.

10 LELETATFUTASI IDO

Leletatfutasi idon a minta laboratoriumi atvétele és a kész lelet informatikai rendszerben valo
rogzitése (szakmai validalasa), nyomtatasa kozott eltelt idot értjiik. Az Intézetben miikodd
mindségiranyitasi rendszeriinkben ezek objektiv kovetését rendszeresen elvégezziik. Az
Intézet az elkésziilt eredményeket az alabbi idohatarokon beliil adja ki:
10.1 Rutin vizsgalatok esetében

e Immunszerologiai vizsgalatok esetében 14 munkanap;

e Cellularis vizsgalatoknal a sejtfelszini antigének alapjan torténd vizsgalatoknal

7 munkanap
e Specialis autoimmun neurologiai vizsgalatok esetében 21 munkanap.
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10.2 Siirgos vizsgalatkérések esetében
Az eredmény elkésziilésének idejét a siirg6sen kért vizsgalat és technikai, szakmai validalas
iddigénye hatarozza meg. Ennek idejét 24 draban hataroztuk meg.

11 MERESI BIZONYTALANSAG — DIAGNOSZTIKUS ERTEK

Az orvosi laboratériumi diagnosztikai tevékenység természeténél fogva objektiv. Azonban
alapvetd fontossdgih minden olyan tényezOnek a feltardsa ¢és Osszefoglalasa, melyek a
vizsgalati tevékenység soran befolydsolhatjak az aktudlis mérések bizonytalansagéat és igy
ezek ereddjeként az eredmények interpretalasakor elengedhetetlentil sziikségesek.

A laboratorium legfontosabb feladata, hogy a mérések sordn a meghatarozasok pontossagat és
valodisagat, mas laboratériumok  altal szolgaltatott ~ eredményekkel  vald
Osszehasonlithatsagat a lehetd legnagyobb mértékben biztositsa.

Ezt a célt szolgaljak az Intézet Mindségiranyitasi Rendszerében kidolgozott és alkalmazott
eljarasok, amelyek els6sorban azokra a folyamatokra terjednek ki, amelyeket a
laboratoriumnak moddja van befolyasolni. Ugyanakkor mindent megtesziink azért, hogy a
leheté legnagyobb mértékben kontroll alatt tartsuk a laboratériumon kiviili, de a vizsgalati
eredményeket befolyasold tényezdket. Ilyen a diagnosztikumok beszallitoinak folyamatos
kontrollja, de ide tartoznak a Felhasznaloi Kézikonyv mellékleteként kozlésre keriilt
mintavétellel, mintakezeléssel, tarolassal kapcsolatos ajanlasok is. Altalanosan elfogadott
tény, hogy a laboratoriumi eredmények hibainak 30-40%-a preanalitikai hiba, azaz a hiba oka
mar a laboratériumba érkezés eldtti folyamatokban - a nem megfeleld mintavételben,
tarolasban, elokészitésben keresendo.

A laboratorium a mérési rendszerek és eljarasok természetébdl adodo sajat hibait nagyszamu,
egyedi mérések sorozatanak szakmailag ajanlott statisztikai kiértékelésével jellemzi,
amelynek végeredménye az un. mérési bizonytalansag. A mérési bizonytalansag mértékét
igény esetén a partner szdmara kozoljiik.

A mérési bizonytalansag értéke megmutatja, hogy az adott paraméter mérése soran a
laboratoriumi kornyezetben adott miiszerrel, eszkozokkel, modszerrel, diagnosztikummal
elvégzett minden egyes vizsgdlat vonatkozdsdban az eredmény értéke 95 %-0s
valoszinliséggel milyen tartomadnyba esik. Analitikai szempontbdl, statisztikai megfontolas
alapjan két eredmény csak akkor tekinthetd szignifikansan kiilonb6zdének, ha azok a mérési
bizonytalansag 1,41-szeresével kiilonboznek egymastol!

M¢ég bonyolultabb a helyzet, ha a bioldgiai variabilitasbol eredd bizonytalansagot is
figyelembe szeretnénk venni (ennek értékelése a laboratoriumnak nem feladata). A biologiai
variabilitiasnak egyénen beliili és egyének kozotti komponense is van, ez az a tényez0, ami az
eredmények referencia tartomannyal vald Osszevetését is megneheziti. Az egyénen beliili,
intraindividualis bioldgiai variabilitds ismeretében lehet megadni, hogy egy egyén kiilonb6z6
idépontban vett mintdinak eredményei analitikailag és/vagy bioldgiailag is kiilonbozének
tekinthetdk-e.
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12 MINTAK TAROLASA
Intézetiink a mintdkat a minta beérkezésétol szamitva a kovetkezo ideig 6rzi meg:

- A szerologiai mintékat centrifugalds utdn +4-8°C-on egyszer hasznalatos simit6zaras
tasakokban 1 hétig taroljuk és utana veszélyes hulladékként kezeljiik.

- Az Intézet minden atvett szerologiai vizsgélatra kiildott mintakbol az atvételtdl
szamitott legalabb 3 honapig 6riz meg tartalék kapszulat -20°C-on. Ezutan azok a
veszélyes hulladékok koz¢é keriilnek.

- Sejtfelszini marker és HLA vizsgéalatokra kiildott alvaddsban gatolt vérmintat
szobahdmérsékleten 24 oraig; Ezen vizsgalatok mintait nem taroljuk, feldolgozas utan
veszélyes hulladékként kezeljiik azokat.

Szerologiai mintak rutintol eltérd, hosszabb idejii tarolasat specialis esetekben az azt igényld
¢és a laborvezetd elézetes megegyezése alapjan, rogzitett feltételek mellett tudja vallalni az
Intézet. Egyes kutatdsi szempontbdl érdekes mintikat az Intézet hosszabb tavon is megdrizhet
(-80°C-on korlatlan ideig lehet tarolni) az egyetem human kutatasokra vonatkozo
jogszabalyainak betartasaval, ezeket a mintdkat tarol6 dobozokban gytjtjiik.

A mintdkat a laboratorium az analitikai hiba miatt sziikségessé¢ valo ismétlésekre, illetve a
minta vizsgalati eredmények miatt sziikségesse valo tovabbi vizsgalata miatt 6rzi meg.

13 VIS MAIOR HELYZET

Vis maiornak mindsiill minden olyan, az Intézet miikddését befolyasold, vagy gatlo
lizemzavar, vagy egyéb objektiv tényezd, amikor a laboratériumi eredmények és leletek
kiadasa a vallalt leletatforduldsi idon beliil elérelathatdlag normal miikodés esetén nem
lehetséges.

Az Intézet nem veszi igénybe mas laboratoriumok szolgaltatasait. , Katasztrofa koriilmények”
kozott, a silirgds szerologiai vizsgalatok elvégzésére manualisan is van lehetdség. Ezen esetre
az intézetigazgatd megallapodasi szerz6édést kotott a PTE KK Laboratoriumi Medicina
Intézettel a mintak és vizsgalati anyagok (kit-ek) tarolasara €s a siirgds vizsgalatok kézzel
torténd elvégzéséhez sziikséges helyigény biztositasara. Az daramldsi citometria alapt
vizsgalatok esetében pedig az Intézetben 1évé FACS Calibur aramlasi citométert alkalmazzuk
Vvis maior helyzet esetén

14 AZ INTEZET ALTAL VALLALT INFORMALASI KOTELEZETTSEGEK

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

,»Vis maior” helyzetrdl és annak megszlintérdl valamennyi, az adott idészakban az Intézettel
kapcsolatban all6 igénylot értesitjiik.
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Ha a lelet modositasara van sziikség, telefonon azonnal, majd 1j, modositott lelet kiadasaval
irasban is tajékoztatjuk a kérd klinikust.

A vizsgalatkéroket korlevélben és eMedSolution hirek feliiletén értesitjiik minden egyéb
olyan valtozasrdl, amely az Intézet szolgaltatasat érinti.

15 LELETEK TUDOMANYOS CELU FELHASZNALASA

A leleteket tudomanyos célra felhasznalni, kizardlag az Intézetigazgatd engedélyével, a vele
kotott megallapodas keretei kozt és laborszakmai feliigyelete mellett, etikai engedély
birtokaban lehetséges. Amennyiben az Intézet ettdl eltérd gyakorlatot tapasztal, fenntartja
maganak a jogot, hogy a PTE Etikai bizottsdganal eljarast kezdeményezzen.

16 VEVOI ELEGEDETTSEG

Az Intézet kiemelt célja, hogy vizsgalatait a legkorszerlibb mddszerekkel, naprakészen, az azt
igénylok, azaz a vizsgalatot indikald orvosok és betegeik minél teljesebb megelégedettségére
végezze. Ezért évente kikiildiink egy Vevoi elégedettség kérddivet, melyet kériink, hogy
kitoltve juttassanak vissza résziinkre.

17 MELLEKLETEK

FK MO1 Mintavételi ajanlas

FK MO02 Mintavételi csovek tipusai

FK MO03 PTE szallitas korjarata

FK M04 Konzultaciora felhatalmazott személyek és elérhetdségeik

18 HIVATAKOZASOK

e IL MK MO1 Vizsgalatok listaja

e BMIR 21 Mintaatvételi Naplo

e 1997. évi XLVIL torvény 35/B. § (1 az egészségiigyi €s a hozzajuk kapcsolodd személyes
adatok kezelése és védelme

o Egységes Egészségiigyi Szolgaltatasi Tér (EESZT)

o Egészségiigyi dokumentacio taroldsanak, kezelésének és selejtezésének eljarasrendje

e NEAK A rutin laboratoriumi vizsgalatok preanalitikai folyamatairdl szo6lo
Egészségligyi szakmai iranyelve

e PTE Klinikai Kozpont adatkezelési tdjékoztatd egészségiligyi ellatds soran
megvalosulo adatkezelésrol

e PTE KK A laboratoriumi diagnosztikai mintdk gytijtésére, tarolasara és szallitdsara
vonatkoz6 eljarasrend
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