C R NEMZETI AKKREDITALO HATOSAG %

RESZLETEZO OKIRAT (2)
a NAH-9-0007/2026 nyilvantartadsi szamu akkreditalt statuszhoz

1) Az akkreditalt szervezet neve és cime:

Pécsi Tudomanyegyetem

Klinikai Kozpont

Immunolégiai és Biotechnologiai Intézet
7624 Pécs, Szigeti ut 12.

2) Akkreditalasi szabvany:

MSZ EN ISO 15189:2023
3) Akkreditalasi kategoria:

orvosi vizsgalélaboratérium
4) Az akkreditalt statusz érvényessége:

Az akkreditalt statusz kezdetének napja: 2026. januar 8.!
Az akkreditalt statusz lejaratanak napja: 2031. januar 8.

5) Az akkreditalt tertilet:

I. Az akkreditalt teriilethez tartozo6 orvosi laboratoriumi vizsgalatok:

Orvosi N A vizsgilat . A vizsgalati/mérési médszer
teriilet A vizsgalt anyag alkalmazott technika azonositéja
Vizsgalt/Mért jellemzo
L4-1 Szérum Anti-nuklearis antitest (ANA), Rugalmas teriilet
ELISA, 1-100 U/ml (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-2 Szérum Anti-dsDNA IgG, Rugalmas teriilet
ELISA, 1-200 TU/ml (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérdrendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-3 Szérum Anti-dsDNA IgG, Alegria Rugalmas teriilet
ELISA, 1-200 TU/ml (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérdrendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-4 Szérum Anti-Centromer (Cenp-B) IgG Rugalmas teriilet
ELISA, 0-300 U/ml (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-5 Szérum ENA Screen IgG Rugalmas teriilet
ELISA, 0,1-3 index szam (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-6 Szérum Anti-Sm IgG Rugalmas teriilet
ELISA; 12,5-100 U/ml (a gyari kit kdvetésére és az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésére)
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A vizsgalat/

22;‘;:: A vizsgalt anyag alkalmazott technika A v1zsga:;t;;lg:;2§;modszer
Vizsgalt/Mért jellemzo
L4-7 Szérum Anti-Sm/RNP IgG Rugalmas teriilet
ELISA; 12,5-100 U/ml (a gyari kit kovetésére €s az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-8 Szérum Anti-SSA IgG Rugalmas teriilet
ELISA; 12,5-100 U/ml (a gyari kit kovetésére €s az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésere)
L4-9 Szérum Anti-SSB IgG Rugalmas teriilet
ELISA; 12,5-100 U/ml (a gyari kit kovetésére €s az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-10 Szérum Anti-Scl-70 IgG Rugalmas teriilet
ELISA; 12,5-100 U/ml (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérérendszert érint6
valtozasok kovetésére)
L4-11 Szérum Anti-Jol IgG Rugalmas teriilet
ELISA, 12,5-100 U/ml (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérérendszert érint6
valtozasok kovetésére)
L4-12 Szérum Anti-CCPlus Rugalmas teriilet
ELISA, 1,6-3200 U/ml (a gyari kit kovetésére €s az
alkalmazott mérdrendszert érintd
valtozasok kovetéscre)
L4-13 Szérum Rheumatoid faktor IgA Rugalmas teriilet
ELISA 1-500 U/ml (a gyari kit kovetésére €s az
alkalmazott mérdrendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-14 Szérum Rheumatoid faktor IgM Rugalmas teriilet
ELISA, 1-500 TU/ml (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérérendszert érint6
valtozasok kovetésére)
L4-15 Szérum Rheumatoid faktor IgG Rugalmas teriilet
ELISA, 1-500 U/ml (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérérendszert érint6
valtozasok kovetésére)
L4-16 Szérum ANCA IgG hs screen, Rugalmas teriilet
ELISA 0,1-3 index szam (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérdrendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-17 Szérum Anti-MPO (p-ANCA) IgG Rugalmas teriilet
ELISA, 1-100 U/ml (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérérendszert érint6
valtozasok kovetésére)
L4-18 Szérum Anti-PR3 hs (c-ANCA) IgG Rugalmas teriilet
ELISA, 1-100 U/ml (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-19 Szérum Anti-piruvat-dehidrogendz (AMA- | Rugalmas teriilet

M2) IgG
ELISA, 1-200 U/ml

(a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésére)

Budapest, 2026. januar 15.

2/8

NAH-9-0007/2026




. A vizsgalat/ ey e g .
Orvosi N . A vizsgalati/mérési médszer
teriilet A vizsgalt anyag alkalmazott technika azonositoja
Vizsgalt/Mért jellemzo
L4-20 Szérum Anti-GPC IgG Alegria Rugalmas teriilet
ELISA, 1-100 U/ml (a gyari kit kovetésére €s az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-21 Szérum Anti-Gliadin IgA Rugalmas teriilet
ELISA, 1-100 U/ml (a gyari kit kovetésére €s az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésere)
L4-22 Szérum Anti-szoveti transzglutaminaz Rugalmas teriilet
(tTG) screen (a gyari kit kovetésére €s az
ELISA, 1-200 U/ml alkalmazott mérorendszert érinto
valtozasok kovetésére)
L4-23 Szérum Anti-szoveti transzglutaminaz Rugalmas teriilet
(tTG) IgA (a gyari kit kovetésére és az
ELISA, 1-200 U/ml alkalmazott mérérendszert érint6
valtozasok kovetésére)
L4-24 Szérum Anti-szoveti transzglutaminaz Rugalmas teriilet
(tTG) IgG (a gyari kit kovetésére és az
ELISA, 1-200 U/ml alkalmazott mérérendszert érint6
valtozasok kovetésére)
L4-25 Szérum Anti-Glomerulus bazalmembran Rugalmas teriilet
IgG Alegria (a gyari kit kovetésére €s az
ELISA, 1-200 U/ml alkalmazott mérorendszert érinto
valtozasok kovetéscre)
L4-26 Szérum Anti-Inzulin IgG Alegria Rugalmas teriilet
ELISA, 1-200 U/ml (a gyari kit kovetésére €s az
alkalmazott mérdrendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-27 Szérum Anti-Clq Rugalmas teriilet
ELISA, 1-100 U/ml (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérérendszert érint6
valtozasok kovetésére)
L4-27 Szérum Anti-Clq Rugalmas teriilet
ELISA, 1-100 U/ml (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérérendszert érint6
valtozasok kovetésére)
L4-28 Szérum Anti-Cardiolipin ( aCL) IgG, Rugalmas teriilet
CLIA, 2,6 - 2024 CU (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérdrendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-29 Szérum Anti-Cardiolipin ( aCL) IgM, Rugalmas teriilet
CLIA, 1,0-774 CU (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérérendszert érint6
valtozasok kovetésére)
L4-30 Szérum Anti-B2-Glikoprot.-1 ( B2GP1) IgG; | Rugalmas teriilet
CLIA, 6,4 - 6100 CU (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-31 Szérum Anti-B2-Glikoprot.-1 ( B2GP1)IgM | Rugalmas teriilet
CLIA, 1,1 -841 CU (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésére)
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A vizsgalat/

22;‘;:: A vizsgalt anyag alkalmazott technika A v1zsga:;t;;lg:;2§;modszer
Vizsgalt/Mért jellemzo
L4-32 Szérum Anti-BP180 IgG, Rugalmas teriilet
ELISA, ratio (a gyari kit kovetésére €s az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-33 Szérum Anti-BP230 IgG, Rugalmas teriilet
ELISA, ratio (a gyari kit kovetésére €s az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésere)
L4-34 Szérum Anti-Desmoglein 1 IgG, Rugalmas teriilet
ELISA, ratio (a gyari kit kovetésére €s az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-35 Szérum Anti-Desmoglein 3 IgG, Rugalmas teriilet
ELISA, ratio (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-36 Alvadasban gatolt CD3+T limfocita, Rugalmas teriilet
periférias vér aramlasi citometria, % , db/puL (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-37 Alvadasban gatolt CD4 + Thelper, Rugalmas teriilet
periférias vér aramlasi citometria, % , db/uL (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetéscre)
L4-38 Alvadasban gatolt CDS8 + Tcitotoxikus, Rugalmas teriilet
periférias vér aramlasi citometria, % , db/uL (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérdrendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-39 Alvadasban gatolt CD4 / CDS arany, Rugalmas teriilet
periférias vér aramlasi citometria, (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-40 Alvadésban gatolt CD19 + B limfocita , Rugalmas teriilet
periférias vér aramlasi citometria, % , db/puL (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérdrendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-41 Alvadasban gatolt NK sejt (CD56+), Rugalmas teriilet
periférias vér aramlasi citometria, % , db/uL (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérdrendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-42 Alvadasban gatolt NKT sejt (CD3+,CD56+), Rugalmas teriilet
periférias vér aramlasi citometria, % ,db/uL (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-43 Szérum Anti-GM1 IgG/IgM, Rugalmas teriilet
immunoblot, kvalitativ (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-44 Szérum Anti-GM2 IgG/IgM, Rugalmas teriilet

immunoblot, kvalitativ

(a gyari kit kdvetésére és az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésére)
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. A vizsgalat/ ey e g .
Orvosi N . A vizsgalati/mérési médszer
teriilet A vizsgalt anyag a.lkalfnazoft t(fchnlka" azonositoja
Vizsgalt/Mért jellemzo
L4-45 Szérum Anti-GDl1a IgG/IgM, Rugalmas teriilet
immunoblot, kvalitativ (a gyari kit kovetésére €s az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-46 Szérum Anti-GD1b IgG/IgM, Rugalmas teriilet
immunoblot, kvalitativ (a gyari kit kovetésére €s az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésere)
L4-47 Szérum Anti-GT1a IgG/IgM, Rugalmas teriilet
immunoblot, kvalitativ (a gyari kit kovetésére €s az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-48 Szérum Anti-GQ1b IgG/IgM, Rugalmas teriilet
immunoblot, kvalitativ (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérérendszert érint6
valtozasok kovetésére)
L4-49 Szérum Anti-M2-3E IgG, Rugalmas teriilet
immunoblot, kvalitativ (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérérendszert érint6
valtozasok kovetésére)
L4-50 Szérum Anti-AMA-M2 IgG, Rugalmas teriilet
immunoblot, kvalitativ (a gyari kit kovetésére €s az
alkalmazott mérdrendszert érintd
valtozasok kovetéscre)
L4-51 Szérum Anti- SP100 IgG, Rugalmas teriilet
immunoblot, kvalitativ (a gyari kit kovetésére €s az
alkalmazott mérdrendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-52 Szérum Anti-PML IgG, Rugalmas teriilet
immunoblot, kvalitativ (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérérendszert érint6
valtozasok kovetésére)
L4-53 Szérum Anti-Gp210 IgG, Rugalmas teriilet
immunoblot, kvalitativ (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérérendszert érint6
valtozasok kovetésére)
L4-54 Szérum Anti-LKM1 IgG, Rugalmas teriilet
immunoblot, kvalitativ (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérdrendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-55 Szérum Anti-LCl1 IgG, Rugalmas teriilet
immunoblot, kvalitativ (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérérendszert érint6
valtozasok kovetésére)
L4-56 Szérum Anti-SLA/LP IgG, Rugalmas teriilet
immunoblot, kvalitativ (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-57 Szérum Anti-F-actin IgG, Rugalmas teriilet
immunoblot, kvalitativ (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésére)
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Orvosi

A vizsgalat/

A vizsgalati/mérési médszer

. A vizsgalt anyag alkalmazott technika e
teriilet . P P azonositdja
Vizsgalt/Mért jellemzo
L4-58 Szérum Anti-Ro52 IgG, Rugalmas teriilet
immunoblot, kvalitativ (a gyari kit kovetésére €s az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-59 Szérum Anti-PMScl100 IgG, Rugalmas teriilet
immunoblot, kvalitativ (a gyari kit kovetésére €s az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésere)
L4-60 Szérum Anti-PMScl75 IgG, Rugalmas teriilet
immunoblot, kvalitativ (a gyari kit kovetésére €s az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-61 Szérum Anti-Mi-2a IgG, Rugalmas teriilet
immunoblot, kvalitativ (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-62 Szérum Anti-Mi-2b IgG, Rugalmas teriilet
immunoblot, kvalitativ (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-63 Szérum Anti-Mi-2b IgG, Rugalmas teriilet
immunoblot, kvalitativ (a gyari kit kovetésére €s az
alkalmazott mérdrendszert érintd
valtozasok kovetéscre)
L4-64 Szérum Anti-TIF1y IgG, Rugalmas teriilet
immunoblot, kvalitativ (a gyari kit kovetésére €s az
alkalmazott mérdrendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-65 Szérum Anti-MDAS5 IgG, Rugalmas teriilet
immunoblot, kvalitativ (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-66 Szérum Anti-NXP2 IgG, Rugalmas teriilet
immunoblot, kvalitativ (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-67 Szérum Anti-SAE1 IgG, Rugalmas teriilet
immunoblot, kvalitativ (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérdrendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-68 Szérum Anti-EJ IgG, Rugalmas teriilet
immunoblot, kvalitativ (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-69 Szérum Anti-OJ IgG, Rugalmas teriilet
immunoblot, kvalitativ (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-70 Szérum Anti-Jo1 IgG, Rugalmas teriilet

immunoblot, kvalitativ

(a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésére)
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Orvosi

A vizsgalat/

A vizsgalati/mérési médszer

. A vizsgalt anyag alkalmazott technika e
teriilet . P P azonositdja
Vizsgalt/Mért jellemzo
L4-71 Szérum Anti-KU IgG, Rugalmas teriilet
immunoblot, kvalitativ (a gyari kit kovetésére €s az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-72 Szérum Anti- SRP IgG, Rugalmas teriilet
immunoblot, kvalitativ (a gyari kit kovetésére €s az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésere)
L4-73 Szérum Anti-PL-7 IgG, Rugalmas teriilet
immunoblot, kvalitativ (a gyari kit kovetésére €s az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-74 Szérum Anti-PL-12 IgG, Rugalmas teriilet
immunoblot, kvalitativ (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérérendszert érint6
valtozasok kovetésére)
L4-75 Szérum Anti-Ma2 (Ta) IgG, Rugalmas teriilet
immunoblot, kvalitativ (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérérendszert érint6
valtozasok kovetésére)
L4-76 Szérum Anti-Ri (ANNA?2) IgG, Rugalmas teriilet
immunoblot, kvalitativ (a gyari kit kovetésére €s az
alkalmazott mérdrendszert érintd
valtozasok kovetéscre)
L4-77 Szérum Anti- Yo (PCA1) IgG, Rugalmas teriilet
immunoblot, kvalitativ (a gyari kit kovetésére €s az
alkalmazott mérdrendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-78 Szérum Anti-Hu (ANNA1) IgG, Rugalmas teriilet
immunoblot, kvalitativ (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérérendszert érint6
valtozasok kovetésére)
L4-79 Szérum Anti-CV2 (CRMPS) IgG, Rugalmas teriilet
immunoblot, kvalitativ (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérérendszert érint6
valtozasok kovetésére)
L4-80 Szérum Anti-Amphiphysin IgG, Rugalmas teriilet
immunoblot, kvalitativ (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérdrendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-81 Szérum Anti-GAD®6S5 IgG, Rugalmas teriilet
immunoblot, kvalitativ (a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérérendszert érint6
valtozasok kovetésére)
L4-82 Szérum Phospholipaz A2 receptor ellenes | Rugalmas teriilet
antitest IgG, (a gyari kit kovetésére és az
ITF, kvalitativ alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-83 Szérum Anti-Endomysium IgA, Rugalmas teriilet

IIF, kvalitativ

(a gyari kit kovetésére és az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésére)
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. A vizsgalat/ ey e g .
Orvosi N . A vizsgalati/mérési médszer
teriilet A vizsgalt anyag alkalmazott technika azonositoja
Vizsgalt/Mért jellemzo
L4-84 Szérum Anti-Endomysium IgG, Rugalmas teriilet
IIF, kvalitativ (a gyari kit kovetésére €s az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésére)
L4-85 Szérum Pemphigus antitest 1gG, Rugalmas teriilet
IIF, kvalitativ (a gyari kit kovetésére €s az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésere)
L4-86 Alvadasban gatolt Quantiferon-TB (QFT) teszt, Rugalmas teriilet
periférias vér ELISA, kvalitativ (a gyari kit kovetésére €s az
alkalmazott mérérendszert érintd
valtozasok kovetésere)

I1. Az akkreditalt teriilethez tartozo mintavételi, minta-el6készitési eljarasok:

A vett, gyiijtott vagy cioc . Ry
elékészitett minta Az eljaras jellege Az eljz}r,a.s
. azonositoja
megnevezése
Szérum, nativ periférias vér Mintael6készités MU MK 01: 2025.07.01 5.2
Alvadasban gatolt vér Mintael6készités MU MK 01: 2025.01.15 5.2,
ML FLC 1.100 ML FLC 2.110

1A Nemzeti Akkreditilé Hatésag 2026. januar 15-én kiadott hatarozataval elrendelt akkreditalt statusz
odaitélés datumanak javitasa.

Az akkreditalt szervezet kételes feltiintetni az iigyfeleinek datadott dokumentumokon a szabvanyok visszavont statuszara
vonatkozo informdciot.

A szabvanyok hatdlyos vagy visszavont statuszarol a Magyar Szabvanyiigyi Testiilet honlapja (www.mszt.hu) vagy a
szabvany kiadojanak (pl. ISO, IEC stb.) honlapja tdjékoztat.

Az akkreditalt szervezet koteles nyilvantartast vezetni a rugalmasként megjelolt teriiletének adatairol, mely
nyilvantartas adatait a Nemzeti Akkreditdlo Hatosag a honlapjan nyilvanossa teszi.

Az aktudlis akkreditalt statuszra vonatkozo adatok a Nemzeti Akkreditalo Hatosag honlapjan érheték el
(www.nah.gov.hu/hu/kategoriak).

Kelt Budapesten, az elektronikus tanusitvany szerint

- VEGE —

Rippel Endre Lasz16
| | elnokhelyettes
emzer akcrenitaLo matosas elektronikusan alairva

Budapest, 2026. januar 15. 8/8 NAH-9-0007/2026
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