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l. IRANYELVFEJLESZTESBEN RESZTVEVOK

Tarsszerzd Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat{ok):
1. Orvosi Laboratérium Tagozat
Dr. Kocsis Andrea, klinikai laboratoriumi vizsgalatok szakvizsga, SZSZBMK
es Egyetemi Oktatokorhaz, Matészalka, munkacsoport-vezetd, kapcsolattarto,
tarsszerzé
Budainé Dr. Téth Judit, orvosi laboratériumi diagnosztika szakvizsga,
Debreceni Egyetem KK Laboratériumi Medicina, Debrecen, tarsszerzé

Véleményezd Egészségligyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
1. Tagozat megnevezése
Név, Szakképesités, Szakmai életben betoltétt szerep, véleményezé

»AZ egészségiigyi szakmai irdnyelv készitése sordn a szerzéi fiiggetlenség
nem sériilt.”

~AZ egészségiigyi szakmai irdnyelvben foglaltakkal a fent felsorolt
egészségiigyi szakmai kollégiumi tagozatok vezetéi dokumentsitan
egyetértenek.”

Az iranyelv fejlesztés egyéb szereploi

Betegszervezet(ek) tanacskozasi joggal:
1. Betegszervezet megnevezése
Nincs

Egyéb szervezet(ek) tanacskozasi joggal:
1. Egyéb szervezet megnevezése
Nincs

Szakmai tarsasag(ok) tanacskozasi joggal:
1. Szakmali tarsasag megnevezése
Nincs

Fliggetien szakértd(k):
Nincs

. ELOSZO

A bizonyitékokon alapul6 egészséglgyi szakmai iranyelvek az egészséglgyi
szakemberek és egyéb felhasznalok dontéseit segitik meghatarozott egészségugyi
kornyezetben. A szisztematikus modszertannal kifejlesztett és alkalmazott
egészséglgyi szakmai iranyelvek, tudoményos vizsgalatok altal igazoltan, javitjak az
eliatas mindségét. Az egészségligyi szakmai iranyelvben megfogalmazott ajanlasok
sorozata az elérheté legmagasabb szintli tudomdanyos eredmények, a klinikai
tapasztalatok, az ellatottak szempontjai, valamint a magyar egészségugyi
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| ellatérendszer sajatsagainak egyittes figyelembevételével keriilnek kialakitasra. Az !
jranyelv szektorsemleges moédon fogalmazza meg az ajanlasokat. Bar az
egészségligyi szakmai iranyelvek ajanlasai a legjobb gyakorlatot képviselik, amelyek
az egészségligyi szakmai iranyelv megjelenésekor a legfrissebb bizonyitékokon
alapulnak, nem potolhatjak minden esetben az egészségugyi szakember dontéset,
ezért attol indokolt esetben dokumentaltan el lehet térni.

. HATOKOR

Egészségligyi kérdéskor:

Ellatasi folyamat szakasza(i):

Rutin  laboratériumi  vizsgalatok  egyes
preanalitikai folyamatai

Az iranyelv a rutin klinikai kémiai, hemosztazis,
hematolégiai és immunologiai vizsgalatok
preanalitikai fazisara vonatkozéan fogalmaz
meg ajanlasokat, beleérive a vizsgalatkerest, a
beteg azonositasat és elbkészitését, a minta
szallitasat, atvéteiét, vizsgalatra toérténd
eldkészitesét, mindségének ellendrzését és
tarolasat.

Jelen iranyelv nem tér ki az alabbiakra:

- magara a mintavételi folyamatra (vérvételi
technika, egyéb testfolyadékok vétele,
vizelet mintavétel stb.), mivel ennek
szabalyozdsara tobb nemzetkdzi iranyelv
létezik, igy egy részletes hazai ajanlas
kialakitisa meghaladja ezen iranyelv
terjedelmi  kereteit. A fejlesztécsoport
javasolja egy oOnalldé mintavételi iranyelv
kialakitasat a hazai viszonyokra adaptalva
az érintett tarsszakmak bevonasaval. Ennek
az iranyelvnek alapul kell vennie az EFLM
altal készitett egységes europai vérvételi
iranyeivet, amely varhatéan 2016 vegen
jelenik meg. A tervezett iranyelvnek szerves
része kell, hogy legyen minden olyan in vivo
vagy in vitro preanalitkai befolyasold
tényezd taglaldsa, amely megvaltoztatja a
laboratériumi vizsgalatok eredményét.

- a laboratériumi személyzet biztonsaga és
az infekciokontroll érdekében betartando
munkavédelmi el6irasokra.

- részletesen a mintaszallitas feltételeire, e
tekintetben a hatalyos eurbpai szabvany
(EN 829:2000) az iranyado.

- a specidlis laboratériumi  vizsgalatok
(aramlasi citometria, molekularis genetika
stb.) preanalitikai kévetelményeire.
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— a mikrobiolégiai vizsgalatok preanalitikai
folyamataira. A fejlesztbcsoport javasolja
egy ©Onallé mikrobioloégiai preanalitikai
iranyelv kialakitasat a megfeleld szakmai
kollegiumi tagozat altal.

Erintett ellatottak kore: Eletkortol és nemtél filggetleniil azon paciensek
kére, akiknél rutin laboratériumi vizsgalatok
elvégzése céljabdl keril sor mintavételre vagy

) mintagyjtésre

Erintett ellaték kdre

Szakteriilet: 50 Laboratériumi diagnosztika
63 Haziorvosi ellatas

Egyéb specifikacio: Az iranyelv nem tartalmazza a diagnosztikai
mintédk szallitAsaban kozvetlenill részivevd,
nem egészséglgyi végzettséglli szerepldk
kotelmeit (pl. gépjarmiivezetd,
szallitasszervezd).

IV. MEGHATAROZASOK

1. Fogalmak

Additivum/ adalékanyag. a mintavételi eszkéz (leggyakrabban vérvételi csd) altal

tartalmazott anyag, amely gyorsitia (pl. szilika, trombin) vagy gatola a minta
alvadasat (pl. citrat, EDTA, heparin; ezen adalékanyagokat antikoagulédnsoknak is

nevezik), vagy valamely mérendd analit koncentracidjat stabilizalja (pl.
glikolizisgatlok).

Akkreditacié: kilsdé audit, melynek feladata azt vizsgaini és igazolni, hogy a
diagnosztikai laboratérium képzettségében és mébdszertanilag felkészllt, azaz
kompetens-e az altala végzett tevékenység meghatarozott mikddési standardoknak
(jogszabalyok, szabalyok, szakmai kdvetelmények) megfeleld, magas minéségii
végzésere. Az akkreditalast kilsé, fuggetlen, nemzetkdzi normak szerint mindsitd,
allamilag felhatalmazott szervezet végzi az érintett szakmak bevonasaval.

Elsédleges/primer minta. olyan biol6giai minta (vér, vizelet, liquor vagy egyéb
testfolyadék), amely kdzvetlenlll az emberi testbdl (a pacienstél) szarmazik.

Laboratériumi leletatfordulasi idé (turaround time, TAT). a minta laboratériumba
érkezésétdl a validalast kdvetd eredménykiadasig eltelt id6.

Maésodlagos/szekunder minta (aliquot): az elsédleges mintabél szarmazé egy vagy
tébb frakcid.

Mintavételi eszkéz: az a mintatarolé (leggyakrabban vérvételi csé), amelybe az
elsddleges minta vétele torténik.
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Preanalitikai fazis: a laboratériumi diagnosztika elsd (analitikai fazist megel6z6)
szakasza, amely a laboratériumi vizsgalat kivalasztdsatél a mérés kezdetéig tart,
magaba foglalja a vizsgalatkérést, a beteg azonositasat és el6készitését, a
mintavételt, a mintaszallitast, a mintaatvételt és -azonositast, a mintaelékészitést, a
minta minéségének ellendrzését és a minta mérés el6tti tarolasat.

Reflektiv tesztek: azon laboratériumi vizsgalatok, amelyek kérését a laborat6riumi
szakember indikalja a mintabol elvégzett vizsgalatok eredményének titkrében.

Reflex tesztek. azon laboratériumi vizsgalatok, amelyeket a laboratorium az
elsGdleges vizsgalatkérést kévetben egy megadott algoritmus szerint automatikusan
elvégez.

Szeparator. olyan fizikai vagy kémiai barrier (leggyakrabban gél), amely a vérvételi
csében tékéletesen elvalasztia a szérumot az alvadéktol vagy a plazmat a sejtektdl
centrifugalas utan.

Validalas: a mérési eredmények technikai jévahagyasat (konfirmalasat) kovetd
szakmai jévahagyas, amely igazolja, hogy a laboratériumi leletre kerilé méresi
eredmények méréstechnikai és orvosi szempontbél elfogadhatéak.

2. Roviditések

CLSI: Clinical and Laboratory Standards Institute
CSF: cerebrospinalis folyadék, liquor
EFLM: European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine

EFLM WG-PRE: European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine
Working Group for Preanalytical Phase

IFCC: International Federation of Clinical Chemistry
ISO: International Organization for Standardization
RCF: relative centrifugal force

RPM: revolutions per minute

TAT: turnaround time, leletatfordulasi idé

WHO: World Health Organization

3. Bizonyitékok szintje

Az adaptalasra felhasznalt nemzetkozi szervezetek altal kiadott dokumentumok {1SO,
WHO, CLSI iranyelvek, technolbgiai leirasok és kézikbnyvek) a szakterlleten
altalanosan elfogadottak. Az altaluk felhasznalt eredeti tanulmanyokat kritikusan
értékelték, igy a fejlesztbcsoport elfogadta az irdanyelveket kiadé nemzetkdzi
szervezetek feldoigozasanak eredményét, a szakértbk véleményét. Ezeket a
bizonyitékokat a U. S. Preventive Services Task Force médszertananak adaptalt
rendszerével soroltuk be, amely a bizonyitékok megbizhatésaganak mériékét
hatarozza meg [1].
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A bizonyitékok Osszessége a kérdésre valaszt add, jomindségl
Erésen megbizhaté |tanulmanyokbdl szarmazik, nem valdészinl, hogy a jévében
végzett kutatas megvaltoztatja.

A bizonyftékok Usszessége a kérdésre valaszt adod, limitalt
mingség{i tanulmanyokbdl szarmazik, az aldbbi hibak,
hianyossagok lehetnek a forrastanulmanyokban:

—~ a vizsgalati minta meérete, a tanulmany lefolytatasanak
mindsége;

- nem elégge egybehangzd eredmények;

- az eredmények nem teljesen alkalmazhatok a hazai
kérnyezetben.

A jovGben folyd kutatasok eredményeinek nagysaga vagy iranya
lehet eltéré is olyan mértékben, hogy az megvaltoztathatja a
konkluziot.

Elfogadhatéan
megbizhatd

A bizonyiték elégtelen ahhoz, hogy annak alapjan kivetkeztetés
levonhaté lenne. Okok:

- a vizsgalati minta mérete, a tamogatdé tanulmanyok szama
alacsony;

- alapvetd hiba a vizsgalati elrendezésben, médszertanban;

- inhomogenitas a forrastanulmanyok kézott;

—~ az eredmények nem altalanosithatok;

- nincs informacié fontos kimeneti eredményekre vonatkozoan;

- csak szakértéi véleményeken alapul.

Tovabbi kutatdsok nagy eséllyel megvaltoztathatjadk a
bizonyitékot.

Nem vagy alig
megbizhato

4. Ajanlasok rangsorolasanak médja

Az adaptalasra felhasznait dokumentumok az ajanlasok besorolasat nem
alkalmaztak.

A fent bemutatott bizonyiték besorolasra alapozva, a New Zealand Guidelines Group
(NZGG) altal alkalmazott moédszer alapjan kerilt kialakitasra az egészségigyi
szakmai irAnyelvben hasznalt ajanlas rangsorolasi rendszer [2].

Ajanlasok szint

Az ajanlast erésen megbizhaté bizonyitékok tamasztjak ala.

(Szamos olyan hiteles vizsgalaton alapul, melyek klinikailag relevansak, nem
ellentmonddak és hasonld hatast mutatnak, sajat populaciéra, hazai
kérnyezetre alkalmazhatdak és varhatéan Gjabb kutatds nem médositja.)
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Az ajanlast elfogadhaté megbizhatésagu bizonyitékok tamasztjak ala.
(Hiteles = vizsgalatokon alapul, azonban a vizsgalatok nagysagat, g
relevanciajat, az eredmények egybehangzésagat és/vagy sajat populaciora,
hazai kdrnyezetre alkalmazhatésagat illetéen bizonytalansag meril fel, de
varhatdan Gjabb kutatds nem maodositja.)

Az ajanlast egységesen elfogadott nemzetkozi szakeértéi vélemények |
tamasztjak ala. c
|

(Megbizhaté tudomanyos bizonyiték hianyaban kiemelkedé nemzetkozi
szakertdk konszenzusan alapul, amely a sajat populdciéra, hazai
kdrnyezetre alkalmazhat6, de kutatasi eredmény modosithatja.)

Az ajanlast hazai szakért6i vélemények tamasztjak ala.

(Megbizhaté tudomanyos bizonyiték vagy nemzetkdzi konszenzus
hidnyaban, vagy ha ezek sajat populaciora, hazai kérnyezetre nem D
alkalmazhatok, a hazai ,Legjobb gyakoriat® meghatarozasa az
tranyelvfejleszté csoport tagjainak tapasztalatan vagy konzultacioval szerzett
szakmai visszajelzéseken alapul; kutatasi eredmény médosithatja.)

Az ajanlasok gyakorlati megvalositasanak kotelezetiségi szintjét az ajanlasok
szbéhasznalataval fejeztik ki, amely a nemzetkdzi gyakoriatban egyre hangsulyosabb
tendenciat kdveti.

V. BEVEZETES

1. A témakdr hazai helyzete, a témavalasztas indoklasa

A laboratériumi vizsgalatok eredménye nagy hatassal van a klinikai déntéshozatalra:
a legfontosabb klinikai déntések 60-70%-a laboratdriumi vizsgalatok eredményén
alapszik. A diagnosztikai munka harom fé szakaszra bonthato: preanalitikai, analitikai
es posztanalitikai fazisra. A preanalitikai fazis a megfelelé vizsgalat kivalasztasat, a
vizsgalatkérést, a beteg azonositasat és eldkészitését, a mintavételt, a
mintaszallitast, a mintaatvételt és —azonositast, a mintaelékészitést, a minta
mindségének ellendrzését és a minta tarolasat foglalja magaba, a mérés kezdetéig
tart, laboratoriumon Kkivili és bellili szakaszokbdl all. Az analitikai fazis, a
tulajdonképpeni mérés telies egészében a laboratériumra lokalizalodik. A
posztanalitikai fazis az eredmeny konfirmalasaval veszi kezdetét és a validalason, a
leletirason, az esetleges szdbeli konzultacibn és az eredmény értékelésén at a
klinikai dontéshozatalig tart, a preanalitikai fazishoz hasoniéan részben a
laboratoriumon kival zajlik. Ezen folyamatok barmely részében bekdvetkezhet hiba a
vizsgalat rendelésétdl az eredmény kiadasaig, annak megfelelé értelmezéséig és az
azt koveté cselekvésig. A laboratériumnak feleldsséget kellene vallalnia a teljes
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folyamatért, ehhez azonban szikség lenne a teljes folyamat laboratériumi kontrolljara
[3, 4]. Az utdbbi évtizedekben a laboratdriumi hibak —kiléndsen az analitikai hibak—
szama jelentésen csokkent. A laboratériumi hibak legnagyobb része (akar 70—75%-
a) a preanalitikai fazisban kovetkezik be, kiilénésen annak laboratériumon kivili
szakaszaban [3, 5]. Nemzetkdzi adatok szerint a preanalitikai hibak tébb mint 60 %-
aért a nem megfelelé mintavétel felelés [4]. A European Federation of Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine Working Group for Preanalytical Phase (EFLM
WG-PRE) ezen fazis standardizaciojat és harmonizaciéjat tiizte ki céljaul [6, 7] annak
érdekében, hogy hosszll tavon csokkenjen a preanalitikai fazisban bek&vetkezd
hibak szama. Elkezdédétt a laboratériumi medicina mindségi  indikatorainak
nemzetkdzi harmonizécidja [8] és az utdbbi években az egyre szaporodd
nemzetkdzi kézleményeken kivil tébb preanalitikaval és annak
min&ségbiztositasaval foglalkozo konyv/-fejezet is napvilagot latott [9, 10]. Az orvosi
laboratériumok esetében a mindségre és felkészilltségre vonatkozd kdvetelményeket
meghatarozo 1SO 15189 szabvany [11] fogalmazza meg a preanalitikai folyamatokra
vonatkoz6 alapvetd kovetelményeket, a részletes ajanlasokat t6bb nemzetkozi
iranyelv tartaimazza [12-16]. Hazankban eddig nem iortént atfogé felmérés a
preanalitikai hibak aranyara vonatkozéan, minddssze sporadikus adatok ismertek
[17]. Tekintettel a nemzetkdzi térekvésekre — amelyek célja a preanalitikai fazis
standardizaciéja és harmonizaciéja [7]-, szikségessé valt egy nemzetkdzi
ajanlasokon alapul, egységes, magyar nyelv( preanalitikai iranyelv kidolgozasa.

2. Felhasznaloi célcsoport

Az iranyelv célja egy egységes preanalitikai gyakorlat kialakitasa, figyelembe véve a
témaban meghatarozd jelentéségli nemzetkdzi szervezetek (1ISO, CLSI, WHO)
ajanlasait és az érvényben lévo hazai rendelkezéseket.

A jelenlegi iranyelv ajanlasainak alkalmazasaval elérhetd hatasok:

1. Az orvosi laboratériumok akkreditaciéja ezen iranyelv alkalmazasa neélkil
elképzelhetetlen, hiszen az iranyelv minden, az 1ISO 15189-ben definialt
preanalitikai |épésre kitér.

2. Jelen iranyelv 6sszhangban van a nemzetkédzi viszonylatban j6l mikodd,
egységesitési szandékkal létrehozott preanalitkai munkacsoport
irodalomban elérhetd ajanlasaival, ezaltal a preanalitikai folyamatok
nemzetkdzi harmonizacidjat is szolgalja.

3. Az iranyelv ajanlasainak betartadsa mind a betegbiztonsag, mind a minta
feldolgozas elétti kezelésének biztonsaga szempontjabdl iranyadé.

4. Az ajanias szerinti indikatorok alkalmazasaval a preanalitikai folyamatok
nyomon kovethetdk, javithatok, fejleszthetdk; a preanalitikai hibak szama
meghatarozhaté és a késdbbiekben csokkentheté. A preanalitikai
indikatorok megfelelé hasznalata a mintavételben résztvevok rendszeres
edukalasaval tehet6 teljessé.

5. A koltséghatékonysagi szempontok figyelembevételével a megfeleld
modon kezelt minta redukalja az Uj minta kérésébdl vagy a minta
visszautasitasabdél adddé extra kéltségek jelentkezeését.

3. Kapcsolat a hivatalos hazai és kiilfoldi szakmai iranyelvekkel

Egészségiigyi szakmai iranyelv el6zménye:
Hazai egészségligyi szakmai iranyelv ebben a témakdrben meég nem jelent meg.
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Kapcsolat kiilféldi szakmai iranyelv(ek)kel:

s

Tudomanyos szervezet:

“Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetéség:

Tudomanyos szervezet:

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Tudomanyos szervezet:

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetéség:

Tudomanyos szervezet:

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhet6ség:

Tudomanyos szervezet:

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Tudomanyos szervezet:

Cim:

ISO

Medical laboratories — Requirements for
quality and competence (ISO 15189:2012)
[11]

Belgium, 2012

wWww.iso.org

CLSI

Procedures for the Collection of Diagnostic
Blood Specimens by  Venipuncture;
Approved Guideline - Sixth Edition (GP41-
AB) [12]

USA, 2007

www.clsi.org

CLSI

Procedures for Handling and Processing of
Blood Specimens for Common Laboratory
Tests; Approved Guideline - Fourth Edition
(GP44-A4) [13]

USA, 2010

www.clsi.org

CLSI

Urinalysis; Approved Guideline - Third
Edition (GP16-A3) [14]

USA, 2009

www.clsi.org

CLSI

Collection, Transport, and Processing of
Blood Specimen for Testing Plasma-Based
Coagulation  Assays and  Molecular
Hemostasis Assays; Approved Guideline -
Fifth Edition [15]

USA, 2008

www.clsi.org

WHO

USE OF ANTICOAGULANTS IN
DIAGNOSTIC LABORATORY
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INVESTIGATIONS (WHO/DIL/LAB/99.1

Rev.2) [16]
Megjelenés adatai: Svajc, 2002
Elérhetoség: www.apps.who.int

Kapcsolat hazai egészségligyi szakmai iranyelv({ek)kel:
Jelen iranyelv nem all kapcsolatban hazai egészségligyi szakmai iranyelvvel.

VL. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE

Altalanos ajanlasok:

Ajanlas1
A laboratériumnak minden folyamatot dokumentalnia kell a preanalitikai

tevékenység soran a laboratériumi eredmények validitasanak biztositasa
érdekében (A). [11]

Ajanlas2
A laboratériumnak informacioval kell ellatnia a pacienst és a bekiildt a
laboratériumi szolgaltatasokkal kapcsolatosan (A).

Ezeknek az informaciéknak az alabbiakat kell tartalmazniuk:

a laboratérium cime, telefonos elérhetdsége;

vizegalati paletta, beleértve a nem helyben végzett (tovabbitott)
vizsgalatokat is (pl. elektronikus kérélap forméajaban);

a laboratérium nyitvatartasi ideje

a laboratérium altal nyujtott szolgaltatisok pontos leirasa, a
sziikséges mintatipus és mintamennyiség definialasa (1. és 2.
fablazat), a specialis eldvigyazatossagok, leletatfordulasi idé
(turnaround time, TAT), biologiai referenciatartomanyok és klinikai
ddntéshozatali hatarértékek megadasa;

a vizsgalatkérd lapok kitéltési utmutatoja;

utmutaté a paciens elékészitéséhez szakemberek szamara;
mintagyljtési utmutaté a paciensek szamara;

mintaszallitasi udtmutaté (beleértve a specidlis mintakezelési
koriilményeket);

a paciens beleegyezé nyilatkozata, amennyiben sziitkséges (pl.
fokozottan invaziv mintavétel, szenzitiv csaladi anamnesztikus
adatok);

segitség, elérhetéség Dbiztositasa a megfeleld vizsgalatok
kivalasztasahoz és az eredmények interpretalasahoz;

laboratériumi adatvédelmi kévetelmények a személyes adatok
védelme érdekében;

laboratériumi panasztételi folyamat. [11]

Ezen informacidknak elérhetéknek kell lennitk a laboratérium honlapjan.
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Vizsgalatkérés:
Ajanlas3

Az elvégzendd vizsgalatok kivalasztasa soran tdrekedni kell a
sziikségtelen/felesleges vizsgalati kérések elkeriilésére (C). [7]

A kiinikkumban a defenziv medicina szemiéletének megfeleléen gyakori a
talzott vizsgalatkérés. Ennek aranya extrem esetben akar 95% is lehet
irodalmi adatok alapjan. Az EFLM WG-PRE jelenleg is folytat felméréseket a
preanalitika ezen fontos fazisanak javitasa céljabdl. Szamtalan tanulmany,
honlap (www.reflectivetesting.com/uk/index.htm) és algoritmus (pl. Minimali
Retesting Interval project -UK) készllt annak érdekében, hogy a vizsgalatok
kivalasztasa a paciens allapotanak megfelelden térténjen, figyelembe véve a
koltséghatékonysagi szempontokat, elkerllve a szlkségtelenffelesleges
vizsgalatok kérését, az ezek eredményébdl adddd helytelen értelmezést,
amelyek tovabbi felesieges vizsgalatok kérését generalhatjak. [7]

Ajanlasé4
Minden laboratorium szamara megfontolando a szakma szabalyai szerint
kialakitott, nemzetkdzi kézleményeken és iranyelveken alapulé reflex- és

reflektiv teszt-paletta, valamint diagnosztikai algoritmusok bevezetése
(D).[7.10]

A reflex tesziek esetén az elsddieges vizsgalatkérést kdvetden egy megadott
algoritmus szerint automatikusan végzi el a laboratérium a szilkséges tovabbi
vizsgalatokat, ismételt mintavétel nélkul. Ugyanezen megfeleléen kialakitott
algoritmus lehetbvé teszi a felesleges vizsgalatok elkeriilését. A reflektiv
tesztek esetén a laboratoriumi szakember az elvégzett vizsgalatok
eredményének tikrében dont a tovabbi vizsgalatok szlikségességerdl, avagy
szikségtelenségérél. Ezen teszt-palettak kialakitisa soran feitétlendl
szilkséges a tarsszakmak kozremiikédése, konszenzus kialakitasa, hazai
viszonyokra adaptalva. [7, 10]

Ajanlas5

A vizsgalatkérélapnak meghatarozott informaciokat kételezé jelleggel
tartalmaznia kell (A).

Ezek az alabbiak:

- a péaciens azonosité adatai: név, nem, sziiletési idS, paciens
elérhetésége (lakcim, telefonszam), egyedi azonosité (TAJ vagy belsé
kérhazi azonositdé, nem azonosithaté beteg esetére az intézménynek
rendelkeznie kell egy egyedi azonosité generalasi protokollal);

- a vizsgalatkér6 neve vagy egyéb egyedi azonositdja, illetve
elérhetdsége (ahova a lelet kiildenddg); ‘

- a minta tipusa, adott esetben a mintavételi hely megadasa;

- a kért vizsgalatok {az ajanlas3-nak megfeleloen);

- a vizsgalat elvégzése és az eredmények értékelése szempontjabol
klinikailag relevans informaciok;

- a mintaveétel idopontja;
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- a minta laboratériumba érkezésének (a minta atvételének) idépontja.
[11, 12]

Mintavétel és mintakezelés:

Ajanlas6
Minden laboratériumnak sziikséges protokollal rendelkeznie a mintavétel
telies folyamatara vonatkozéan. Ennek a dokumentumnak elérhetdnek
kell lennie minden mintavételben érintett személy szamara, fiiggetiendil
attol, hogy a laboratérium dolgozéja-e vagy sem (A). [11]

Amennyiben a mintavételt végzé személy ettdl eltér, akkor azt irasban
rogziteni kell a beteg dokumentacidjaban.

Specidlis esetekben, a szokasos mintavételné! invazivabb vagy tébb
komplikaciot rejté beavatkozasok esetén a paciens részletesebb
felvilagositasa, adott esetben irasos beleegyez6 nyilatkozata is szikséges.
[11]

Ajanlas7
A laboratoriumnak utasitasokkal kell rendelkezni a mintavéteit megel6zé,
azt el6készitd folyamatokra vonatkozéan (A).

Az utasitasoknak az alabbiakra kell kiterjedniiik:

— a nyomftatott vagy elektronikus kérdlap ellendrzése, sziikség esetén
hianypotlasa;

- a paciens el6készitése (pl. utasitisok a paciens, a mintavevé személy
és egyéb egészségligyi ellatok szamara);

- az elsédleges minta tipusa és mennyisége, beleértve az elsdleges
mintatarolé és a sziikséges additivumok megadasat (7. és 2. tabldzat);

— specidlis mintavételi id6 meghatarozasa, amennyiben sziikséges;

- a mintavételt, a vizsgéalat kivitelezését vagy az eredmények
értékelését befolyasolé klinikailag relevans informacié megadasa (pl.
bizonyos gyégyszerek szedése). [11]

Ajanlas8
A vérvételre altaldban a reggel 7 és 9 ora kozotti idétartam a
legalkalmasabb. Az alkoholfogyasztastol a vérvételt megel6z6 24 6ran
belil tartézkodni célszerii. A dohanyzas és a koffeintartalmu italok
fogyasztasa a vérvétel reggelén szintén nem ajanlott. (C) [10, 19]

Ajanlas9
A laboratériumi vizsgalatok donté tSbbségéhez nem sziikséges
éhgyomri mintavétel (B).

Ehomi allapot rutinszertien a plazma lipidprofil vizsgalatahoz sem sziikséges.
Amennyiben a nem-éhomi plazma triglicerid koncentracié >5mmol/L, a
lipidprofil ismétlése megfontolandé éhomi allapotban. (3. tablazat) A
laboratériumnak a leleten jelzéssel kell ellatnia az elvart értékekhez képest
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kéros értékeket. Eletet veszélyeztetd vagy extrém magas triglicerid
koncentracié azonnali orvosi ellatast igényel. [20]

Ajanlas10
A laboratériumnak mintavételi_protokollal kell rendelkeznie, amelynek-

részletes informacidkat kell tartalmaznia a paciensre, a mintavételt végzd
személyre és a mintaval kapcsolatos tevékenységekre vonatkozéan (A).

Az 1SO 15189:2012 szabvany szerint a mintavétel tekintetében az alabbi
utasitasok kévetenddek:

ellendrizni kell a paciens személyazonossagat, akitél az elsédleges
minta szarmazik;

meg kell gy6z&dni arrél, hogy a paciens az elvarasoknak megfelel6
mintavételi - allapotban van-e (sziikség esetén éhomi allapot,
gybgyszerszint meghatarozas soran az utolsé dézistél eltelt id§,
meghatarozott idépontban vagy intervallumban sziikséges vérvétel
sth.);

utasitas sziikséges a mintavételre vonatkozoéan (vér és egyéb tipusi
mintak esetén), amely magaha foglalja a mintavételi edény és a
szilkséges additivumok megadasat, amelyet a mintavételi edénynek
tartalmaznia kell;

amennyiben a mintavétel nem a laboratériumban térténik, az
clé6z6eken kiviill meg kell hatarozni a minta kezelési és szallitasi
moédjat és ezekrdl a kérhazi ellaté személyzetet tajékoztatni kell;
utasitas szilkséges a minta azonositasara vonatkozéan, mely teljesen
egyértelmiivé teszi, hogy a minta melyik pacienshez tartozik;

rogziteni kell a mintavevé személyét, valamint a mintavétel datumat,
adott esetben a pontos idejét is;

veszélyes hulladék kezelésére vonatkozé szabalyok. [11]

Ajanlasi1

A vérvételi sorrend tekintetében a CLSI GP41-A6 iranyelv ajanlasa az
iranyad6 az adalékanyag-atszennyezddés elkeriilése céljabol (A).

A vérvételi csdvek ajanlott sorrendje:

1. Hemokultira
2. Koagulacios csd { kék kupakos)
3. Szérumcsd; alvadasi akftivatorral vagy anélkiil, géles vagy gél
nélkiili (pl. piros kupakos)
4. Heparinos csé; géles vagy gél nélkili {pl. zéld kupakos}
5. EDTA-s csd; géles vagy gél nélkili (pl. lila, gy6ngyhazfényi
kupakos)
6. Glikolizisgatl6t tartalmazé csé (p!. sziirke kupakos) [12]
Ajanlas12

Minden alvadasgyorsitét tartalmazo szérumcsovet 180°-0s
megforditassal é6vatosan ossze kell forgatni 5-10x a mintavétel utan
azonnal (A). [13]
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Az Osszeforgatds szamanak tekintetében a mintavételi csé gyartdjanak
ajanlasai az iranyadoak (4. tablazat). [13]

Ajanlas13
Minden antikoagulans-tartalmu mintavételi csovet 180°-0s
megforditissal 6vatosan 6ssze kell forgatni 5-10x a mintavétel utan
azonnal annak érdekében, hogy a minta az antikoagulanssal megfelel6en
Osszekeveredjen. Ez alél a natrium-citratot tartalmazé csé kivétel: ezt 3-
4x javasolt dsszeforgatni. (A) [13, 15]

Az Osszeforgatds szamanak tekintetében a mintavételi csé gyartéjanak
gjanlasai az iranyadoéak (4. tablézat). [13, 15]

Ajanlas14
A minimalisan sziikséges mintamennyiség tekintetében a WHO ajanlasa
az iranyado (2. tablazat). (A) [16]

Plazma- vagy szérummintak esetében, ha a hematokrit 0,50, az analitikai
mintatérfogat négyszerese elegendd, amennyiben a levett mintabdl felmer(l
ismétlés, illetve tovabbi meghatarozasok igénye.

Mintaszallitas:

Ajanlas15
A laboratériumnak utasitasokkal kell rendelkeznie arra vonatkozéan,

hogy a mintavételtél a laboratériumba érkezésig hogyan kell a mintat
kezelni, csomagolni és szallitani (A).

- A laboratériumnak meg kell hataroznia azt az idéablakot, amelyen
belil a minta a kért vizsgalatok elvégzése céljabél elfogadhaté;
tovabba

- meg kell hatarozni azt a hémérsékleti intervallumot, amelyen beliil a
minta megérzi az integritasat az adoft adalékanyagra vonatkozé
gyartoi eltarthatésagi ajanlasnak megfeleléen. [11]

Ajanlas16

A helyben levett mintakat a lehetd legrévidebb id6 alatt el kell juttatni a
laboratériumba, illetve annak azon részlegébe, ahol a mintael6készités
zajlik. A szallitas megfelel6 allvanyban vagy szallitéeszkozben, a legtébb
minta esetén szobahémérsékleten térténjen. (A)

Bizonyos vizsgalatokra szant mintak hitve (pl. ammonia, laktat, homocisztein,
plazma és vizelet katecholaminok, ACTH, renin), mig masok 37°C-on t6érténé
szallitast igényelnek (pl. cryoglobulin meghatarozasra érkezé minta vagy
ismert hideg-agglutinin jelenléte a mintaban). [13]

Ajanlas17

Tavoli mintavételi hely (haziorvos, szatellita vérvételi hely, mas jaro-
vagy fekvébeteg-ellaté intézmény) esetében a megfeleld idéablak
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figyelembevételével kell a mintat eljuttatni a laboratériumba. Ha a minta
tipusa vagy a kért vizsgalatok szempontjabal megfelel6 idSintervallumon
beliil a minta laboratériumba torténé megérkezése nem megoldhatd,
akkor gondoskodni kell a minta lecentrifugalasrél. Szeparatort
tartalmazé csdvek esetében a primer csd, szeparatort nem tartalmazé
csdvek esetében a szekunder minta (aliquot) szillitandé a
laboratériumba. Amennyiben a primer mintabdl szekunder minta késziil,
akkor a masodlagos minta kezelésének szabalyai megegyeznek az
elsédieges mintakezelésének szabalyaival. (A) [13]

Aliquot készitése sordn mind a minta azonositdsanak szabalyai, mind a
szallitas és tarolés szabalyai azonos moédon érvényesek. A biztonsagi
eldirasok alkaimazasanak feltételei is azonosak a primer minta esetén
alkaimazandokkal. [13]

Ajanlas18
A kiilsé cég altali mintaszallitasnak jél dokumentaltnak, ellenérizettnek

kell lennie. A szllitas el6tt meg kell bizonyosodni a minta
azonosithatésagarél, biztonsagossagarol és stabilitasaré!l. (A) [10]

Ajanlas19
A mintavételi edényeket fiilgg6leges helyzetben, dugdval/kupakkal felfelé
kell szallitani. A nem alvadasgatolt, de gélt tartalmazé mintakat az
dsszeforgatast kdvetéen azonnal fiiggdleges helyzetbe kell allitani és a

centrifugalasig igy tartandék. A szallitds soran a nagyfoka hémérséklet-
valtozas, illetve a mintak razkédéasa keriilendé. (A) [10, 13]

Ajanias20

A mintdk csomagolasanak és szallitasanak az EN 829:2000 szabvany
szerint kell torténnie (A). {10, 18]

A szdllitds telies folyamataban résztvevd minden személy védeime
elsédleges szempont. A potencidlisan fert6z6 vizsgalati anyag “A” vagy “B”
kategoriaba sorolasa hatarozza meg a csomagolas moédjat. Az “A” kategoriaba
olyan human vagy allati eredet(i patogének sorolandok, amelyek maradandé
karosodast vagy halalt okozhatnak (pl. Ebola-, Lassa-virus); a “B” kategériaba
sorolhaté minden olyan allati vagy emberi eredet(i minta, ami nem tartozik az
“A” kategodridba (a legtébb, rutin laboratériumba érkezé minta “B” jeld). A
csomagoidsnak 3 részbdl kell allnia: maga a mintatarté edény (cs6, kapillaris,
vizeletgy(ijté edény); a masodlagos csomagolas és a kilsé csomagolas. A

=y

ellatni:
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Példak a mintak megfeleld szallitasara:

- Diagnosztikai minta szallitAsa esetében a tiit kildn kell szallitani.

- Uveglemezek (pl. vérkenet) csomagolasa soran Ugyelni kell arra, hogy a
lemezek ne Utddjenek, razas vagy nagy nyomas hatasara ne tdrjenek el.

- Székletminta szallitasa soran a széklettartalyt kilén papirdobozba kell
csomagolni.

— Szlrdpapiron beszaritott vérminta szallitasa soran a mintat erds boritékba
kell helyezni, majd azt egy bélelt boritékba.

- A mintakat fénytdl védve kell szallitani. [10, 18]

Mintaatvétel:

Ajanlas21
A laboratériumnak protokollal kell rendelkeznie a minta fogadasanak
folyamatara vonatkozéan (A). [11]

Az ISO 15189:2012 szabvany szerint a mintaatvétel tekintetében az alabbi

utasitasok kdvetenddek:

- A mintanak egyértelmiien nyomon kovethetének kell lennie, beleértve
a vizsgalatkérést, a mintavételi edény/csé cimkéjének kitbltését, a
mintavételi hely megadasat, illetve a paciens személyazonossagat.

- Minden laboratériumnak rendelkeznie kell sajat dokumentummal,
amelyben rogziti a mintaelfogadas és -elutasitas kritériumait.

- Amennyiben a laboratérium elvégzi a minta analizisét, bar probléma
keriil feltirasra a minta fogadasa soran (pl. helytelen mintaszallitas,
nem megdfeleld mintavételi eszk6z, kevés minta, klinikailag kritikus
vagy poétolhatatlan minta), az eredménykoézlésnek ezt tartalmaznia kell
irAsos formaban, feltiintetve a probléma természetét, okat, valamint
az eredmény értékelésének kritikus voltat.

- Minden fogadott mintat dokumentalni kell a laboratériumba érkezés
soran. Ez térténhet elektronikusan vagy barmilyen mintaatvételi naplo
formajaban. A mintafogadas datuma és ideje rogzitend6. Lehetdség
szerint a minta fogadasat végzé személy dokumentalasa is
sziikséges.

- A beérkezett mintakat az arra képzett személynek meg kell vizsgalnia
és meghataroznia, hogy a kért vizsgalatok tiikkrében a minta megfelel-
e az elfogadhatosagi kritériumoknak.

- A siirg6s mintakat kiilén jelzéssel kell ellatni. [11]

Ajanlas22
- A laboratériumnak meg kell hatiroznia a minta-visszautasitas
kritériumait, és ezen kritériumokat elérhetévé kell tennie mind a
laboratériumi, mind a laboratériummal kapcsolatban allé személyzet

szamara (A). [10, 13]

A leggyakrabban eléforduld minta-visszautasitasi okok az alabbiak lehetnek:

- Nem megfelelé mintaazonositas (pl. a mintavételi csé nincs feliratozva,
vagy helyteleniil/olvashatatlanul van feliratozva, vagy a kérblapon és a
mintavételi csévén nem azonos név szerepel.)
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= Nem megfeleld vizsgalatkérés (mintavételi csé érkezése vizsgalatkérdliap

néikil)

= Nem megfeleléd mintamennyiség (pl. nem megfeleld vér-antikoaguians
arany) -

= Nem megfeleld mintatarolé (pl. fluoridos c¢sé hasznalata urea
meghatarozasra)

- Nem megfelelé szallitas és tarolas (pl. nem volt hitve vagy épp
ellenkezbleg: megfagyott; vagy til hossz( idd telt el a mintavétel 6ta)

- Hemolizalt minta

- Alvadékos minta [10, 13]

Ajanlas23
Amennyiben a mérendé analit stabil 48 oran beliil centrifugalas nélkiil a
CLS1 GP44-A4 iranyelv alapjan (5. tablézaf), akkor a minta az atvéteit
kdvetéen lecentrifugalhaté. Amennyiben a minta a levételt kovets 48
oran tal érkezik, akkor a vizsgalatok nem elvégezhetéek, kivéve, ha
meggydzd bizonyitékok alapjan a méredd analit koncentraciéjat nem
befolyasolja a 48 oran tuli kontakt idé. (A) [13]

Amennyiben a mérendd analit nem talalhaté meg a csatolt CLSI GP44-A4
tablazatban, akkor a nemzetkdzi publikaciok, szakkdnyvek és szakmai
tarsasagok altal hivatkozott WHO iranyelvben kézélt tablazat az iranyadé [16].

Laboratériumon beliili mintakezelés (el6készités/tarolas):

Ajanlas24
Az antikoagulanst nem tartaimazé vérnek meg kell alvadnia a

centrifugalas el6tt. Nem javasolt az alvadék eltavolitasa applikatorral. (A)
[13]

A spontas alvadas altalaban 30-60 perc alatt megtdrténik szobahémérsékleten
(20-25°C). Antikoaguldns terdpidban részes(lé betegnél az alvadasi id6
megnydlhat. A minta hitése ugyancsak nyijtja az alvadasi id6t. A nem
megfeleld alvadast kdveté késobbi fibrinkivalas a legtobb készlilék esetén
problémakat okozhat és helytelen mérési eredményekhez vezethet. Ahol
lehet, célszerl alvadasi aktivator hasznalata, ami gyorsitja az alvadast. A
megfeleld alvadasi id6 tekintetében a gyartd ajaniasai az irdnyadéak. [13]

Ajanlas25

Az antikoagulanst — mint additivumot -tartalmazé mintat azonnal
centrifugalni kell, amint lehet (A). [13]

Ajanlas26

Altalaban a minta hiitése centrifugalas elétt nem javasolt. Az elektrolit
meghatarozasra vett mintakat centrifugalas elétt tilos hiiteni. (A) [13]
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A teljes vér 15°C ala térténd hiitése 2 6ran tal kalium koncentracié emelkedést
okoz, ugyanis . alacsony hémérsékleten a glikolizis, ezaltal a sejtek
energiatermelése gatolt, ami a kalium sejtekb&l vald  kijutasat
eredményezi.[13]

Ajanlas27
A hitést igénylé mintadkat a mintavételt kdvetéen azonnal jég és viz
keverékebe kell helyezni (A). [13]

A hiitékézeg és a minta kozétti megfeleld érintkezés elengedhetetlen.
Jégkocka onmagaban vagy szarazjég nem alkalmas hiitésre az extrém
alacsony hOmeérséklet hemolizist okozé hatasa miatt. Hiit6étt mintat igényld
tesztek pl.: katekolaminok, amménia, laktat, piruvat, gasztrin. [13]

Ajanlas2sg

Ajanlas28
A, A gliikézmeghatarozasra vett mintakat a glikolizis gatlasa céljabdl
azonnal hiiteni és a plazmat a sejtektél 30 percen beliil szeparalni
javasolt. Amennyiben ez nem megoldhat6, Ggy a mintikat gyors hatasu
glikolizis inhibitort (pl. citrat puffert) tartalmazé csébe kell levenni.
Kizarélag enolaz inhibitor (pl. fluorid) nem megbizhatéan gatolja a
glikolizist. (B)

B, Amennyiben a gliik6zmeghatarozis gé! szeparatort tartalmazé csébe
levett verbdl térténik, igy a vért a vérvétel utan nem szitkséges hiteni,
de 1 6ran beliil le kell centrifugalni. Ez esetben a gélen tarolt mintaban a
gliik6zkoncentracié 2 napig stabil marad. (B)

A glikolizis gatldsa megakadalyozza a glukdéz- és a laktatkoncentracio,
valamint a pH valtozasat a mintaban. Ez a hatas altaldban glikolizisgatlé és
alvadasgatlé egyittes alkalmazéasaval érhetd el. A glikolizist gatlék azonban
interferalhatnak egyéb meghatarozasokkal (pl. a fluorid enziminhibitor, ezért a
jelenletében ureaz modszerrel torténd urea meghatarozas nem lehetséges).

A glikolizist gatlo anyagok adott hémérsékleten meghatarozott ideig
stabilizaljak a glik6zkoncentraciét a vér alakos elemeinek jelenlétében. A
fluorid 25 "C-on 24 6ran keresztill vagy 4-8 "C-on 48 6ran keresztil biztosit
allandé glikézkoncentraciot az alakos elemek jelenlétében normal sejtszam
esetén. Mivel a glikolizis nem azonnal all le, tovabbi glilkézbomlas még
térténik (5-7%/6ra), amig beall a cs6ben a stabil glilkézkoncentracié.
Fluorid/oxalat esetén 4 6ra elteltével lesz telies a glikolizis gatlasa, mig
citrat/fluorid/EDTA esetén szinte azonnal. Abnormalisan magas vérésvértest-,
fehérvérsejt- és thrombocytaszam esetén a glikolizis gatldsa nem lesz teljes,
igy az ilyen mintdk mielébb centrifugdlandék. A magvas vérésvértestek
jelenléte miatt kiemelt figyelmet érdemel az Ujszilétt és pediatriai mintak
kezelése, ugyanis a glikolizist ez esetben is nehéz gatolni. Ezeknél a
mintaknal glikolizisgatlét tartalmaz6 mikrokollekcios eszkézok hasznalata és
mielbbbi szeparalas javasolt.
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Alternativ megoldasként hasznalhaté gél szeparatort tartalmazd cstbe levett
vér, amelyet a vérvétel utan azonnal le kell centrifugalni, igy a gélen tarolt
mintaban a glikézkoncentracio 2 napig stabil marad. [10, 13, 21]

Ajanlas29
A mintat védeni kell a direkt napfénytél vagy mesterséges fénytol
fényérzékeny analit esetében (A). [13]
Néhany analit (bilirubin, A és B6 vitamin, béta-karotin, porfirin, valamint egyéb,
dokumentaltan fényérzékeny anyag) esetében a mintat alufdliaval vagy
specidlis tarolo edénnyel védeni kell. [13]
Ajanlas30
A mintakat altalaban 20-22°C-on kell centrifugalni. A hélabilis analitok
centrifugalasat 4°C-on kell végezni (A). [13]
Ajanlas31
Hémérséklet-kontrollalt centrifugak hasznalata javasolt (A). [13]
Ajanlas32
A vérminta szeparalasa szérum vagy plazma nyerése céljabél altalaban
10 perc 1500-2000 g centrifugalast igényel (A). [10, 13]

A pontos centrifugalasi korlimények tekintetében minden esetben a gyartd
ajanlasai az iranyadok (4. tablazat).

A centrifugalashoz szikséges percenkénti fordulatszam (n: number of
revolutions per minute; masnéven RPM: revolutions per minute) az ajanlott
relativ centrifugalis erd (RCF: relative centrifuga! force) ismeretében az alabbi
képlet, illetve e képlet alapjan megalkotott nomograf segitségével hatarozhato
meg (1. abra):

RCF (x g} = 1.118 x 10°x r x n?

r= radius (a cm-ben megadott maximalis sugar, azaz a centrifugapohar
aljanak a forgastengelyté! mért tavolsaga)

A centrifugalasi kérilményeket minden esetben az RCF-fel kell megadni (és
nem az RPM-mel)!

Szogrotoros centrifuga hasznalata esetén, amennyiben a szérum a gél tetején
lesz tarolva, a centrifugalast kévetéen célszerl ellendrizni, hogy a gél a cso
minden pontjan elegendd vastagsagt barriert képez-e.[10, 13]

Ajanlas33

Az alvadasgatolt vér centrifugélasat (alvadasi vizsgalatok vagy egyéb
plazma alkotérészek vizsgalatara) altalaban 10-15 percig 1500-2500 g-n
kell végezni (A).

A pontos centrifugalasi kdrilmények tekintetében minden esetben a gyartd
ajanlasai az irdnyadok (4. tabl4zat). [10, 13]
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Ajanias34
A vérminta recentrifugalasa a szérum vagy plazma eltavolitasa utan nem

ajanlott. A szeparatort tartalmazé vérminta lecentrifugalasa is csak
egyszer ajanlott. (A) [13]

A szérum vagy plazma eltavolitasa utdn megvaltozik a maradék szérum vagy
plazma és a sejtek térfogatanak aranya, ilyenkor ismételt centrifugalas
hatasara megvaltozik néhany analit koncentracioja a plazmaban/szérumban.
[13]

Ajanlas35
A primer csévet kalium koncentraci6 meghatarozasra nem szabad

recentrifugalni. Ha mégis sziikséges, akkor aliquot készitését kévetden
az aliquot-ot kell ismételten lecentrifugalni. (A) [13]

Egyéb analitok vizsgalata korabban nem tértént meg, de valészinG, hogy mas,
sejtekbd! kiszabadulé vagy sejtek altal metabolizalt analitok koncentraciojat is
befolyasolja az ismételt centrifugaléas.[13]

Ajanlas36
A mintavételi csdvet a teljes preanalitikai folyamat soran lezart
allapotban kell tartani, elkerillve ezzel a minta parolgasat (A). [13]

Néhany vizsgalat eredményét kozvetleniil befolyasolja, hogyha a csé nincs
zart allapotban a teljes preanalitiai folyamat alatt (pl. pH né, iCa csékken, savi

foszfataz csokken). A parolgads minden analit koncentraci6jara hatassal van.
[13]

Ajanlas37
A  szeparalt szérum/plazma 8 dran keresztiil  tarolhaté

szobahémérsékleten a mérés el6tt. Amennyiben a mérések 8 6ran beliil
nem fejez6dnek be, (gy a mintat hiteni kell (2-8°C). (A) [13]

Ajanlas3s
A szérum a legtébb vizsgalathoz 48 6ran at tarolhaté a gélen 4°C-on.

Gélen torténd tarolas esetén mindig meg kell gy6z8dni a barrier
integritasarol. (A) [13]

Ajanlas39
Amennyiben a mérések 48 o6ran belill nem fejezédnek be vagy a

szeparalt szérumot/ plazmat 48 6ran tul kell tarolni, a szérumot/ plazmat
-20°C-0s hémérsékletre vagy ez ala kell fagyasztani (A). {10, 13]

Néhany analit nem fagyaszthat6:

- szérum/plazma esetén: lipoprotein elektroforézisre szant minta,
apolipiprotein A-l és B, LDL-koleszterin, lipoprotein X, fibrin-monomer
pozitiv plazma;
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- EDTA-val antikoagulalt vér esetén: az 6sszes hematologiai parameter;
~ vizelet esetén: IgG, itledék, hugysav. [10. 13]

Ajanlas40
A szérum/plazma mintat felolvasztas utan nem szabad ujrafagyasztani.

Onleolvasztés hiitdszekrények hasznalata sem javallott, mert a
leolvasztasi ciklus alatt a minta kiolvadhat és Gjrafagyhat. (A) {13]

Ajanlas41
Altalanossagban  elmondhato, hogy a minta kiolvasztasat
szobahdmérsékleten kell végezni. A fagyas soran kialakult

koncentraciégradiens elkeriilése érdekében a mintat 10-20x meg kell
forgatni. (Ajanlas besorolas) [13]

Amely analitok esetében a fenti, altalanos szabélyok nem atkalmazhatdk, oft a
gyarté vagy az ide vonatkozé dokumentumok ajanldsait kell alkalmazni
(ionizalt Ca, gasztrin, katekolaminok, ionizalt Mg). [13]

Ajanlas42
A laboratériumnak dokumentaltan kell kezelnie a tovabbi vizsgalatkérést
a primer mintab6l. Ezenkiviil rendelkeznie kell arra vonatkozd

szabalyozassal is, hogy melyik vizsgalat mennyi ideig kérheté még a
primer mintabol. (A) [11]

A rutin hemosztazis vizsgalatokra vonatkoz6 specidlis preanalitikai ajaniasok:

Ajanlas43
A plazma-alapi alvadasi tesztekhez a vérmintat vénapunkcioval kell
venni olyan vérvételi rendszer segitségével, amely a mintat kézvetleniil a

megfeleld additivumot tartalmazé, nem aktivalé felszini lveg vagy
m(ianyag vérvételi csébe gyiijti vakuum segitségével (A). [10, 15]

A helyes vérvételi technika tekintetében a CLSI GP41-A6 dokumentum az
iranyad6. A mintavételhez egyenes ti ajanlott, de Gjszilotteknél,
csecsemdknél, gyermekeknél, kis vénakkal rendelkezé vagy gyakran szurt
betegeknél szarnyas t(i hasznalata preferlt. Az antecubitalis vénabol torténd
vérvétethez 19-21G-s t(i idedlis, bizonyos esetekben ennél vékonyabb ti is
hasznalhatd, de 25 G-s vagy annéal vékonyabb ti hasznalata — kléndsen a
szarnyas vérvételi rendszer nagyobb Othosszaval egyutt - fokozza a
hemolizis, valamint a thrombocyia és alvadasi aktivacié kockazatat. A
mintavétel nem aktivaldé felszinG fecskenddbe is torténhet, ez esetben a
vérvétel befejezése utan egy percen belill a levett vért megfelel6 térfogatd
antikoagulénshoz kell adni és azzal megfelelden dsszekeverni. [10, 15]

Ajanlas44
Intravaszkularis kaniilon keresztiil torténd vérvétel esetén a mintavétel

el6tt megfeleld térfogati vér elengedése sziikséges (A). [15]
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Bizonyos esetekben a vérminta intravaszkularis kantldn keresztll is nyerheto,
ez esetben azonban szamolni kell a heparinnal térténd kontaminacié és a
mintahigulads veszélyével. Az intravaszkularis kandl heparinnal torténd
lezarasa esetén 5 mL fiziologias séoldattal térténd atmosas, majd az elsé 5
mL vér vagy az intravaszkularis kanul hatszoros holttérfogatanak megfeleld
mennyiségli vér elengedése javasolt. Fiziolégids séoldattal térténé lezaras
esetén kétszeres holttérfogatnyi vér elengedése javasolt. [15]

Ajanlas45

A laboratériumnak rendelkeznie kell egy algoritmussal az alvadasi
vizsgalatokra érkezett mintak esetleges heparinnal  t6rténd
kontaminaciéjanak kimutatisara és a vizsgalatkéré értesitésére
vonatkozoéan (A).

Heparinnal térténé kontaminacié gyandja esetén a mintdban a heparin
neutralizaciéja ajanlott. A  plazma-alapd  hemosztazis  vizsgalatok
megismételhetéek, miutan a mintabdl a heparin eltavolitasa vagy a mintaban
a heparin neutralizalasa megtortént. [15]

Ajanlas46
A hemosztazis vizsgalatokra torténé mintavétel esetén valamennyi
antikoagulans-tartalmd mintagyiijtét 180°-os megforditassal dvatosan
ossze kell forgatni 3-4x annak eérdekében, hogy a minta az
antikoagulanssal megfelelGen osszekeveredjen (A). [13]

Az dsszeforgatas szamanak tekintetében a mintagyﬁjtc’i eszkéz gyartéjanak
ajanlasai kovetendéek. Az erbtelies razds és keverés mmdenkeppen
kerulendé, mert hemolizishez, illetve thrombocyta aktivacidbhoz és
aggregaciéhoz vezethet. [15]

Ajanlas47
Standard Vacutainer vérvételi rendszer hasznalata esetén az alvadasi

alaptesztek vizsgalata céljabél vett minta el6tt — amennyiben ez az elsé
vérvételi csé - szilkségtelen olyan minta vétele, amelyb6l a
késébbickben nem torténik analizis; szarnyas tiivel térténé mintavétel
esetén viszont javasolt (B). [15]

Nemzetkézi vizsgalatok igazoltak, hogy az alvadasi alaptesziek eredmeényét
nem befolyasolja, hogy a meghatarozasok az elséként vett koaguléacios cs6bdl
torténnek vagy olyan koagulaciés csébél, amely eldtt egy analizisre nem
hasznalt, eldobandé minta levételére is sor kerilt. Szarnyas tlivel térténd
mintavétel esetén — amennyiben a koagulaciés csd az elsé— javasolt
analizisre nem hasznalt, eldobandé minta vétele e vérvételi rendszer
holttérfogata miatt és a megfeleld vér-antikoagulans arany biztositasa céljabol.
Az analizisre nem hasznalt mintdt minden esetben additivumot nem
tartalmazo6 csébe vagy koagulacios csébe kell venni. [15]

Ajanlas48

23/66



Egészséglgyi szakmai iranyelv 002035

Egészségligyiszakmaiiranyelv—A rutin laboratériumi vizsgalatok preanalitikai folyamatairsi

A hemosztazis vizsgalatokra t6rténd mintavétel és mintatarolas soran
nem aktival$ felszinii csdvek hasznalata ajanlott (A). {10, 15]

A vervetel soran lvegbdl készilt, szilikonizalt vérvételi csévek vagy nem
aktivald felszind (polipropilén) miulianyag csdvekffecskendék hasznalata
szllkséges. A szekunder csoveknek is nem aktivalé mianyagbél kell
készlilnitk, a polisztirén hasznalata keriilendé. {10, 15]

Ajanlas49

A hemosztazis vizsgalatokhoz antikoagulansként 0,105-0,109 moli/L
(3,2%) koncentracidju trinatrium-citrat oldat ajanlott (A).

Egyes esetekben - kllondsen thrombocyta funkciés vizsgalatoknal a
thrombocyta aktivacié cstkkentése céljabol — 0,109 mol/L pufferolt citrat,
teofillin, adenozin és dipiridamol (CTAD) is elfogadhaté antikoagulansként.
[10, 15]

Ajanlas50
A hemosztazis vizsgalatok esetén a vér-antikoagulans aranya 9:1 legyen,

ennek elérése érdekében a koagulaciés csdvek 90%-os feltditéttsége
javasolt (A). [10, 15]

A vérvételi csdvek alultoltotisége az alvadasi idék megnyllasahoz vezet. Az
alultdltdttség nagyobb valtozast eredményez 3,8% natrium-citrat koncentracié
esetén a 3,2%-nal eszlelthez képest, valamint pediatriai csévek esetén (<2mL)
a standard csdvekhez képest (5mL). [10, 15]

Ajanias51
Magas (0,55 (55%) folotti) hematokrit esetén a koagulaciés csdveknél a

standard antikoagulans térfogat modositisa sziikséges a beteg
hematokrit értékének megfeleléen (A). [10, 15]

Magas hematokrit esetén a standard antikoagulans térfogat citrat talsulyhoz
vezet, megnyult aivadasi idbket eredményezve. A megfelel§ antikoagulans
térfogat az alabbi képlet alapjan hatarozhaté meg és a vérvételi csében lévé
citratoldat egy részének eltavolitisaval érhets el:

C = (1.85 x 10-%)(100-HCT)(Vver)

amelyben:

C: a maradék citrat térfogata a vérvételi csében,

HCT: a beteg hematokrit értéke szazalékban, és

V: a levett vér térfogata (amely SmL-es csé esetén 4,5mL).

Alacsony (0,20 (20%) alatti) hematokrit esetén nincs elegendé adat, amely
alatamasztana a standard antikoagulans térfogat médositasanak
szlkségességét. [10, 15]

Ajanlas52
Az alvadékos, a nem megfeleld tipust antikoagulanssal alvadasgatolt, a

nem megfelelé vér-antikoagulans aranyul, valamint az aktivalo felszin
mintavételi cs6be levett vérmintak analizisre alkalmatlanok, ezekben az
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esetekben valamennyi hemosztazis vizsgalat elvégzését vissza kell
utasitani (A). [15, 22]

Amennyiben a laboratériumba aliquot érkezik, és a primer minta tipusa nem
biztos (felmeriil EDTA-s, heparinos plazma vagy szerum minta érkezéseének
lehet6sége), akkor a laboratérium altal determinalt algoritmusok lefuttatasa
bizonyithatja a primer minta tipusat. (1. algoritmus) [15, 22]

Ajanlas53
Thrombocyta-szegény plazma nyerése céljabol a hemosztazis
vizsgalatokra vett vérmintdk 1500-2000g centrifugalis erdvel, 10-15
percig, szobahémérsékleten centrifugalandék (A). [10, 15]

Kilendiiléfejes rotorral rendelkezé centrifuga hasznalata javasolt a plazma és a
sejtes elemek kontaminacidjanak elkertlése céljabdl. Nagyobb sebesség és
révidebb centrifugalasi idé (an. ,stat” centrifugalas) megengedett. [10, 15]

Ajanlas54
A hemosztazis vizsgalatokra vett vérmintak esetén a centrifugalasi
folyamat eredményességét félévente, valamint a centrifuga médositasait
kovetden validalni kell. Ha a plazma thrombocytaszadma nem megfeleld,
dupla centrifugalas ajanlott (A). [15]

A thrombocyta-szegény plazma thrombocytaszamanak 10 G/L alattinak kell
lennie. Az alvadasi alapteszteket ennél magasabb thrombocytaszam sem
befolyasolja, a legtébb hemosztazis vizsgalatra azonban nem alkalmas a 10
G/L fslstti thrombocytaszam( plazma — a mintak fagyasztott allapotban térténé
tarolasara sem. A thrombocytaszam csokkentése céljabdl dupla centrifugalas
javasolt (egyszeri centrifugalas utan a leszivott plazma centrifugalasat egy
szekunder csében meg kell ismételni és az igy nyert fellliszé alkalmas
analizisre), a 0,2um-es porus filteren térténd atsziirés kerllendd. [15]

Ajanlas55
A hemosztazis vizsgdlatokra vett vérmintak esetén a centrifugalast

kévetden lathatdé hemolizis ténye feljegyzendd, nagyfokid hemolizis
esetén a minta analizisre alkalmatlan (B). [15]

A vorosvértestek lizise soran a felszabaduld intracellularis és membran
komponensek az alvadasi faktorok aktivaciéjahoz vezetve befolyasolhatjak az
alvadasi idéket (a koagulométerek mérési elvétdl fuggetleniil). Amig tovabbi
eredmények ezt nem cafoljak, az esetleges interferencia miatt az erfsen
hemolizalt minta analizise nem ajanlott. Enyhén hemolizalt, valamint lipémias,
ikteruszos és minden olyan minta esetén, amelynek interferalbanyag-tartalma
az optikai koagulométerek alvadékdetektalasat befolyasolhatja, mechanikus
ésivagy elektromechanikus koagulométerrel térténé  alvadasi id6
meghatarozas javasolt. [15]

Ajanlas56
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A plazma-alapa alvadasi tesztek miel6bbi elvégzése ajanlott. A
protrombin idé meghatarozas szobahémérsékleten tarolt minta esetén a
mintavételtél szamitott 24 6ran beliil, mig a tébbi meghatarozas 4 6ran
beliil megengedett. (A) [10, 15]

A hemosztazis vizsgalatokra szant plazmak felhasznalasig térténd tarolasa
nagymertékben fligg az elvegzendd vizsgalatoktél (6. tdblazat).A prothrombin
idé meghatarozashoz a nem cenirifugalt vagy centrifugalt vérminta (akar a
sejtek tetején maradd piazma esetén is) lezart cs6ben szobahdmérsékleten a
mintavételtél szamitott 24 éran belll felhasznalhaté. Nem heparinizalt betegek
APT| meghatarozasara az elézéekkel azonos korllmények mellett tarolt
verminta 4 6ran belul felhasznaland6. Amennyiben az APTI meghatarozas
konvencionalis heparint tartalmazé mintabdl térténik, (gy a vért a mintavételts!
szamitott 1 6ran beill le kell centrifugalni (a plazma a sejteken maradhat) és 4
oran belll el kell végezni az APTI meghatarozast. Amennyiben az 1 éran
bellli centrifugalas nem megoldhatd, CTAD-tartalmi vérvételi csé hasznalata.
javasolt. A tobbi alvadasi teszten alapuld meghatarozashoz a mintak a
vérvételtdl szamitott 4 odran bellil centrifugathaték és tarolhatdk
szobahdmeérsékieten. A mintak hiitése tilos. [10, 15]

Ajanlasb7
Amennyiben a plazma-alapi hemosztazis vizsgalatokra 4 6ran tal keriil
sor, a plazmak fagyasztasa javasoit. 2 hétnél révidebb tarolas esetén -

20°C-os hdémeérséklet elegendd, ennél hosszabb tarolas -70°C-os vagy
annal alacsonyabb hémérsékleten ajanlott. (A) [10, 15]

A fagyasztast kdvetben a plazmak gyors 37°C-os kiolvasztasa, enyhe
keverése és azonnali mérése szilkséges. Az enyhe keverés elengedhetetlen
az egyes fehériék fagyasztds hatdsara bekovetkezé precipitaciéja miatt. [10,
15]

A rutin hematoldgiai vizsgalatokra vonatkozé specialis preanalitikai ajanlasok:

Ajanlas58
A hematolégiai vizsgalatokhoz antikoagulénsként dikalium-etilén-diamin-
tetraacetat (K.-EDTA) ajaniott, ahol az EDTA koncentraciéjanak 1,2-2,0
g/L-nek kell lennie. A hematolégiai csovek feltéltottsége a javasolt
feltdltottségi szint £+10%-an beliil legyen. (A)

A Ki-EDTA-hoz képest mind a Kx-EDTA, mind a Naz-EDTA elénydsebb
ozmotikus tulajdonsagokkal rendelkezik, és e két utébbi kézil a Kz-EDTA
oldhatésaga jobb. A vérvételi csévek alultdltéttsége esetén fals alacsony
sejtszamok és hematokrit értékek észlelheték megvaltozott vérésvértest-
morfoloégia és festddési eltérések mellett, az EDTA-tdlsily ugyanis a sejtek
zsugorodasat eredményezi. Tultdltdtiség esetén a csd Gsszeforgatasakor a
minta keveredése nem megfeleld, igy thrombocyta aggregatumok és alvadék
képzédhet. [10]
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Ajanlas59
A hematoldgia automatakon a vérvetel utan 6 6ran beliil le kell mérni a
mintat. A mintabol késziilt kenetet a vérvételt kvetoen 1-3 oran beliil el
kell késziteni, majd 1 o6ran belill meg kell festeni. Amennyiben a
kenetfestés csak késdbbi idépontban lehetséges, Ugy a kenetet 1 6ran
beliil metanolban fixalni kell. (A)

A mintakat a mérésig, illetve a kenetkészitésig szobahémérsékleten kell
tarolni. A mintavételt kéveté 6 éra elteltével az MCV (és ezaltal a hematokrit)
névekedni kezd, €s mivel EDTA jelenlétében a thrombocytak alakja is valtozik,
az MPV sem stabil 6 éran tal. A hemoglobin koncentracid, valamint a
vOrésvértest-, fehérvérsejt- és thrombocytaszam hosszabb ideig valtozatlan
marad. Szobahdmérsékleten a reticulocytak érett vordsvértestekké alakulnak,
-de 2-8°C-on 72 6rdn &t nem valtozik a reticulocytaszam. Kenetet mindig
alaposan (20x) oOsszeforgatott mintabdl kell késziteni. A kenet fixalasa
vizmentes (<3% viztartalmu) metanollal térténjen. [10]

Ajanlas60
Szemmel lathaté alvadék esetén a mintabdl a hematoldgiai vizsgalatok
nem végezhetok el. (A)

Mikroszképikus meretli thrombocyta aggregatumok jelenléte nem képezi a
vizsgalatok visszautasitdsénak alapjat, de az aggregatumok ténye
megjegyzésként feltiintetendd. [10]

Ajanlas61
EDTA-indukalta thrombocytopenia esetén citrattal vagy heparinnal
alvadasgatolt vérbél kell az analizist megismételni (A).

Az antitest jelenléte tévesen csdkkenti a thrombocytaszamot (haemorrhagias
diathesis jelenléte nélkill) hideg-agglutinin miatt, vagy mert az antitest aktiv
EDTA jelenléetében. A thrombocyta aggregatumok tévesen magas
fehérvérsejtszamként mérhetbk. Az EDTA-indukalta thrombocyta aggregatum
képzbdésen til a thrombocyta satellitosis (a thrombocytdk adhézidja a
neutrophil granulocytakhoz) is vezethet pseudothrombocytopeniahoz. [10]

Ajanlas62
Hideg-agglutinin jelenléte esetén a mintat lehetéség szerint 37°C-on kell
a laboratériumba szallitani és azonnal lemérni. Ha agglutinacio
tapasztalhato a csé falan, akkor a laboratériumban a mintat 37 °C-ra kell
melegiteni 5-10 percre. Az analizist djra elvégezve helyes eredmény
varhatd, mert a vorosvértestek agglutinacidja reverzibilis. (A}

Hideg-agglutinin jelenlétében a vdéroésvértestek d&sszecsapzddnak, normal
hemoglobin koncentracid mellett csdkkent vordsvértestszamot, alacsony
szamitott hematokrit érteket, valamint emelkedett MCV-t, MCH-t és MCHC-t

eredményezve. [10]
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Ajanlas63
A kenet hatterének fokozott festédése esetén gondolni kell

paraproteinaemia vagy cryoglobulinaemia fennallasanak lehetéségeére.
(C)

Paraproteinek jelenléte esetén a kenetben a  vordsvertestek
pénztekercsképzddést mutathatnak, valamint a kenet hattere kékeslila lehet.
Ezen nem specifikus jelek hianya azonban nem zarja ki myeloma multiplex
fennalldsanak lehetéségét. Cryoglobulinaemia fais magas fehérvérsejt-,
vorosvertest- és/vagy thrombocytaszamot, valamint fals magas hemoglobin
koncentraciot eredmenyezhet, a minta 37°C-ra {6rténé melegitése a
sejtszamok csOkkenésével jar. A szobahdmeérsékieten készitett kenetben kék
szin( cryoglobulin kristalyok jelenhetnek meg. [10, 23]

Az urinalysisre vonatkozd specialis preanalitikai ajanlasok:

Ajanlas64
A urinalysis soran a vizsgalatkéré lapnak meghatarozott informacidkat
kotelezd jelleggel tartalmaznia kell (A). [14]

Ezek az alabbiak:

- mintagyiijtés datuma és idopontja;

- specialis mintavételi koriilmények leirasa, a minta tipusa (pl. katéter,
reggeli elsé vizelet, 24 6ras gyiijtétt vizelet mennyisége);

- amennyiben a minta hiitve volt a szallitas el6tt;

- laboratériumba érkezés ideje, illetve az analizis ideje; és

- avizsgalatkérések.

A vizsgalatkérolapon lehetéséget kell biztositani olyan informaciok
feltintetésére, ami a vizsgalat szempontjabodl relevans informaciét jelent az
analizist végzd szakember szamara (pl.gyégyszer, vitamin, antibiotikum
szedés, menstruacios ciklus, intenziv mozgas).

Kooperativ paciens altal gyijtott vizelet tipusai:

- random;

- reggeli elsd; és

- gylijtott vizelet, idetartozik a 24 6ras gyilijtétt vizelet.

Fellgyelettel térténd vizeletgyljtésimddozatok:
- katéteres minta;
-— suprapubicus aspiracios minta; és

- mintagy(jtés gyerekektdl. [14]

Ajanlas65

A random minta barmikor nyerhet6, de a mintavételi eszkdzdn fel kell
tlintetni a pontos liritési idépontot. Néhany éraig célszerii visszatartani a
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vizelést azért, hogy a minta analizisre megfeleléd minéségi legyen. (A)
[14]

Ajanlas66
Amennyiben a laboratériumi analizishez reggeli elsd vizelet sziikséges,
akkor felkelés utan a reggeli elsé vizelet kozépsé részét kell felfogni a
mintavételi edénybe (A). [10, 14]
Ez a minta “éjszakai” vagy “8 Oras” mintaként is megnevezhetb. Ez a

mintatipus hasznalatos a mikrobiolégiai, vizeletiledék és egyéb, vizelet
altaldnos vizsgalatokhoz. [10, 14]

Ajanlas67
Amennyiben a laboratériumi analizishez gyiijtétt vizelet sziikséges,
akkor egy 24 éras periédus alatt adott idépontban gy(ijtétt vizeletet kell
gyijteni (A). [14]
Adott esetben a vizsgalatot elrendeld bekildé meghatérozza, hogy a

mintavétel pl. délelétt 10 6rakor, vagy 2 éraval étkezés utan, vagy prosztata
masszazs utan térténjen. [14]

Ajanlas68
Amennyiben szitkséges egy analit teljes, 24 odra alatt exkretalt

mennyiségének meghatarozasa, akkor szilkséges a vizelet 24 o6ras
gyijtése (A). [14]

A diurndlis variabilitaskikiiszobélheté a 24 oOras gyljtés soran  (pl.
katekolaminok, 17-hidroxysteroid, elektrolitok). [14]

Ajanlas69
Speciilis esetekben suprapubicus (telt hélyaghdl, steril kdrillmények
k6zott, hasfalon keresztiil nyert) vagy katéteres (urethran keresztiil, steril
koriilmények kozott felvezetett katéteren keresztiil nyert) minta
sziikséges mikrobiolégiai vizsgalatokra (A). [10, 14]

Ajanlas70
Az elsédleges vizeletgyiijté edény, amelyben a minta gylijtése és
szallitisa is torténik, lehetéleg jol zarodo, tiszta miianyag vagy
iivegedény legyen, illetve egyszerhasznalatos zarhaté cs6é vagy pohar
(A). [14]

A vizeletegy(ijté edény nem léphet reakcida a vizelet dsszetevdivel. Mind az
edénynek, mint a zaréfedélnek interferdldoanyag-mentesnek kell lennie. A
legtébb laboratérium steril mintavételi edényt hasznal a vizeletmintavetelhez.
Nem javasolt a mintavételi edények Ujrafelhasznalasa.

Az elsédleges mintavételi eszkdéznek legalabb 50 mL térfogata, kerek szaju,
legalabb 4 cm atmérdjlnek kell lennie. A mintavételi edény szeles, stabil alju
kell, hogy legyen a véletlen kiborulas megel6zése miatt. Gyermekek esetében
kisebb mintavételi edények is elégseégesek. [14]
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Ajanlas71
Amennyiben a vizeletet mikrobiologiai vizsgalat céljara veszik, akkor
steril mintavételi eszkézt kell hasznalni, ami biztonsagosan zarédik.

Steril mintatarté edény ajanlott, ha a minta tébb, mint 2 6ran keresztiil
nem keril analizisre. (A} [14]

Ajanlas72
A mintatarté edényen kell a feliratnak lennie, amely tartalmazza a beteg
teljes nevét, egyedi azonositojat, a mintagy(jtés datumat és idejét,
valamint a konzerval6é anyagot. A felirat nem lehet az edény fedelén. A

feliratnak hiités és fagyasztas esetén is rajta kell maradnia az edényen.
(A) [14]

Ajanlas73
A vizeletmintat azonnal a laboratériumba kell szallitani. A
laboratériumnak meg kell bizonyosodni affeldl, hogy a szallitas soran a

minta integritisa nem sériilt. Amennyiben a minta tartésitoszert
tartalmaz, akkor a gyarté eléirasai a mervadoak (7. tablazat). (A) [10, 14]

Ajanlas74
Amennyiben a vizelet nem szillithatd és analizalhaté azonnal, akkor
hiiteni kell 2-8 °C-on. (A) [14]

Ajanlas75
Uledék vizsgalatra friss vizeletet kell a laboratériumba juttatni. A

vizeletiiledéket a mintavételtdl szamitott 2 6ran beliil meg kell vizsgalni.
(A} [14]

A tarolasi id6 elérehaladtaval a vorosvértestek és fehérvérsejtek lizalédnak,
tovabba nagymértékben felszaporodnak a baktériumok és urat-, valamint
foszfatsok valnak ki, amelyek megnehezitik a mikroszkdpos analizist. [14]

Ajanlas76
A minimalisan sziikséges mintamennyiség mikroszképos és
makroszkopos vizsgalatokhoz 12 mL. Pediatriai és 0jszilott mintak
esetében ettdl el lehet térni, amit a leleten jelezni kell. (A) [10, 14]
Ajanlas77

Vizelet vizsgalata soran az ajanlott centrifugalasi id6 5 perc és az ajanlott
RCF 400 g. (A) [11, 14]

A cerebrospindlis folyadékra (CSF, liquor) és az eqyéb testfolyadékokra
vonatkozo specialis preanalitikai ajaniasok:
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Ajanlas78
CSF minta vétele esetén a kontaminacié elkeriilése érdekében az alabbi
mintavételi sorrend ajanlott:
1. ¢sd: Klinikai kémiai és immunolégiai vizsgalatok
2. csé: Mikrobiolégiai mintak
3. ¢sé: Citolégiai mintak (tumor és egyéb sejttipusok differencialasa) (A)
A pontos CSF sejtszam meghatarozas és a bakteridlis kontaminacio
lehetéségének csokkentése érdekében a sejtszdm meghatarozasa és CSF
mikrobiolégiai vizsgalata a 2. cs6bdl! javasolt. [10]

Ajanlas79
Mikrobiolégiai vizsgalatokra 2 mL CSF aspiratum szilkséges,
gyerekeknél és djsziilotteknél 1 mL ajanlott. Citolégiai vizsgalatokra 5-10
mL minta sziikséges. A teljes mintamennyiség ne legyen t6bb, mint 20
mL felnéttek esetében, gyermekeknél 2 mL. (A) [10]

Ajanlas80
A CSF mintat mielébb be kell szallitani a laboratériumba és ott analizalni
kell. (A) [10]

A minta stabilitisa nemcsak a kilénbézd analitok esetében valtozd, hanem
kérképenkeént is kilénbdzd. A megengedheté maximalis szallitasi id6 figg a
kért vizsgalattdl. Bakteridlis meningitis gyandja esetén a meningococcus
szobahdmérsékleten 3 napig stabil a CSF mintaban, mig mas baktériumok
szama mar 6 ora alatt is lecsdkkenhet. A szenzitiv térzseket specidlis taptalajt
tartalmazé palackokban kell védeni a kiszaradastél. A legérzékenyebb
sejttipusok a granulocytak, ezért a kenetet 3 6ran belil el kell késziteni. A
diagnosztikailag fontos laktat- és glilkkézkoncentracié gyorsan valtozik, a
leukocyta szam flggvényében a stabilitdsuk 30 perc-2 6ra. H(tés vagy
fagyasztas megduplazza a stabilitas idejét.(8. tablazat) [10]

Ajanlas81
Az ascites, pleuralis, pericardialis vagy synovialis folyadék mintakat
miel6bb be kell szallitani a laboratériumba és ott analizalni keli. (A) [10]

Ascites, pleuralis, pericardialis vagy synovialis folyadék az alabbi okok miatt

kerilhet analizisre:

- a testfolyadék identifikaciéja és differencialasa (pl. CSF elkiidnitése
orrvaladéktél, amnionfolyadék vizelettél)

- diagnosztikus  vizsgalat (transszudatum-exszudatum  elkillénitése,
benignus vagy malignus effusio, chylus vagy pseudochylus}

A sejtek vizsgalatat 2-5 6ran belll el kell végezni, amennyiben ez nem
lehetséges, a sejteket a testfolyadékkal ekvivalens mennyiségii 50%-os
etanollal fixalni kell. A sejtek citospin készitmény formajaban tarolhatok,
magasabb sejtszam esetén a kenetkészitést is meg lehet kisérelni. (8.
tablazat) [10]

31/66




Egészségligyi szakmai iranyelv 002035

Egészségiigyiszakmaiiranyelv—A rutin laboratdriumi vizsgalatok preanalitikai folyamatairdl

A pediatriai mintakra vonatkozé specialis preanalitikai ajanlasok:

Ajanlas82
Ujsziiléttek és csecsemdk esetén minél kisebb mennyiségli minta
levétele ajanlott az alacsony vértérfogatuknak megfeleléen. (A) [10]

Az ujszlisttek vértérfogata 80-100 ml/tskg. Egy 3-4 kg testtémegli ujszlotts]
egyszerre legfeliebb 2,5 mL, 1 hdnapon bellll maximum 23 mL vér vehetd le.
[10]

Ajanlas83
Ujsziilottek és csecsemdk esetén a kis mennyiségii vér vételéhez
mikrokollekcios eszkdzék hasznalata javasoit. (A) [10]

Gyakran kerll sor kapillaris mintavételre, amelynek sordn 6 hoénapos Kor,
illetve 10 kg alatt a sarokbdi, ef6lott a kéz kdzépsd ujjainak ujjbegyébdl
térténik a vérvétel. A mintavételi hely nyomkodasa, a szovetek préselése
kerllendd, mert az erételies nyomkodas a vér szévetnedvvel torténd higulasat
eredményezi. [10]

Ajanlas84
Ujsziilottek és csecsemdk laboratériumi vizsgalata soran olyan

méromodszerek hasznalata javasolhatd, amelyek Kkikiisz6bdlik a
hemolizis és ikterusz zavaré hatasat. (C) [10]

A hemolizis a magzati vérésvértestek szétesése révén részben in vivo, mig a
mintavétel nehézségei miatt in vitro is lehet. A kifejezett hemolizis és a
hyperbilirubinaemia szamos meghatarozassal interferal. A nagyfokd hemolizis
szamos esetben a vizsgalatok egy részének visszautasitasahoz vezet és a
mintavétel ismétlését teszi szitkségesse. [10]

Ajanlas85
Ujsziilottek és csecsemdk laboratériumi vizsgalata esetén a

laboratériumi szakember és a kezel6orvos szoros egylttmikddése
szilkséges. (B) [10]

Mivel az Gjsztltttek hematokritja gyakran 0,50 folotti, a levett kis mennyiségu
vérmintabdl csak igen kevés szérum vagy plazma nyerhetd, amely az esetek
egy részében nem elegendé az Osszes kért vizsgalat elvégzéséhez, igy
javasolt egy prioritasi sorrend feléllitasa a kezelborvossal egyittmikodve. Az
Ujszllottek és csecsemoOktdl kért vizsgalatok jelentds része siirgds, 1 o6ran
beluli eredménykiadast igényel, valamint szédmos esetben lényeges a
taplaltsagi allapot ismerete az eredmények értelmezése szempontjabol.
Korfliggd referencia tartomanyok felallitasa szilkséges.[10]

A preanalitikai folyamatok mindségbiztositasa:

Ajanlas86
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A laboratériumnak biztositania kell a vizsgalatok megfelel6 mindségét
azaltal, hogy azok elvégzésére jol meghatirozott kériilmények kozott
keriil sor — ebbe beletartozik a preanalitikai folyamatok megfelelésége is.

(A) [11]

Ajanlas87
Minden laboratériumnak mindségi mutatékat kell meghatiroznia a
preanalitikai folyamatok monitorozasa céljabél. (A) [8, 10, 11]

A preanalitikai folyamatok mindségbiztositdsa — csakdgy, mint az analitikai
folyamatoké — bels6 minéségellentrzés és kllsé mindségbecslés (external
quality assessment — EQA) Gtjan valésulhat meg. Az ISO 15189:2012 és az
IFCC Working Group “LaboratoryErrors and Patient Safety” ajanlasa alapjan
jelenleg a preanalitikai folyamatok monitorozasanak legjobb mddja a minéségi
mutatok mérése. A mindéségi mutatok olyan adatok vagy adatcsoportok,
amelyek segitenek objektiven mérni egy adott folyamat vagy aktivitas
javulasat. Elvileg valamennyi preanalitikai hiba alkalmazhaté minéségi
mutatoként, de celszeri azokat hasznalni, amelyek gyakoriak, a mintat
jelentésen befolyasoljak, illetve bekovetkezésilk a minta visszautasitasahoz
vezethet. A preanalitikai mindségi mutaték tekintetében a legfrissebb irodalmi
adatok az iranyaddak (9. tablazal). [8, 10, 11]

Ajanlas8s
A preanalitikai mindségi mutaték rendszeres értékelése és az érintettek
tajékoztatasa, oktatiasa javasolt a jovobeni hibak elkeriilése céljabél. (B)
[10]

Ajanlas89
Javasolt egy olyan rendszer létrehozasa, amely alkalmas a preanalitikai
hibak régzitésére és kovetésére. (C) [10]

Ez a rendszer lehetbleg a laboratériumi informatikai rendszerhez kapcsolt
legyen, amelyben az asszisztensek roégzithetik a hibdkat egy elére
meghatarozott listardl kivalasztva a megfelelét, melynek eredményeként a
mintahoz (a vizsgalatokhoz hasonléan) hozzarendelédnek annak preanalitikai
hibai. lly médon lehetévé valik a rendszerben definidlt preanalitikai hibak
(mindségi mutaték) adott rendszerességgel torténd statisztikai legytjtése,
elemzése és értékelése. [10]

Ajanlas90
Minden laboratériumnak dokumentummal kell rendelkeznie azon
vizsgalatairél, amelyek eredményét a hemolizis, lipémia vagy ikterusz
befolyasolja. Ezen leirasnak nemcsak az érintett vizsgalatok listajat kell
tartalmaznia, hanem minden egyes vizsgalat esetén meg kell adni, hogy
az adott vizsgalat eredményét milyen mértékben befolyasolja a zavaro
tényezé. A mindségiigyi dokumentaciénak tartalmaznia kell, hogy mi a
teendd hemolizalt, lipémias vagy ikteruszos minta esetén, illetve a
laboratérium milyen mértékii hemolizis, lipémia vagy ikterusz esetén
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utasitja vissza az adott vizsgalatok elvégzését. A hemolizis, lipémia vagy
ikterusz tényét minden esetben dokumentalni, valamint a vizsgalakérét
errdl értesiteni kell. (A) [10]

A hemolizis, lipémia és ikterusz tekintetében a hemolizis messze a
leggyakoribb  preanalitikai- eitérés, amely befolydsolhata a méresi
eredményeket. El6fordulhat in vive vagy in vitro. Amennyiben a péciens
minden mintaja (hasonié mértékben) hemolizalt és ismételt mintavétel eseten
is észlelhetd hemolizis, az in vivo hemolizis fennallasat valoszinisiti. Ez
esetben a paciens kezelborvosa haladéktalanul értesitendd. In  vitro
hemolizishez szamos preanalitikai probléma vezethet (pl. traumas vérvétel, tal
vékony vérvételi tli, vacutainer rendszer helyett fecskendd hasznélata, hossz(
ideig tarté strangulalas, a primer cs6 aluitslidttsége, a vérvételi csé erdteljes
razasa, tal alacsony vagy magas homérsékleten tériénd szallitas, tilsagosan
hossz(l a mintavétel és a centrifugalas kozott eltelt id6, nem megfeleld
centrifugalasi kériiimények).

A hemolizis altal okozott interferencia mechanizmusai:

- intracellularis  komponensek  koncentraci6janak  ndvekedése az
extracellularis térben (pl. kalium, LDH, GOT);

- analitikai interferencia (pl. vorosvértestekbdl kiszabaduld adenilat-kinaz
fokozza a CK és CK-MB aktivitast, a szabad hemoglobin
pszeudoperoxidaz aktivitisa gatolja a szines diazéniumtermék képzbdését
Jendrassik-Grof modszerrel végzett bilirubinmeghatarozas esetény,

- optikai interferencia.

A lipémia aital okozott interferencia mechanizmusai:
- térfogat-foglald hatas;

- fiziko-kémiai interferencia;

- optikai interferencia.

Az ikterusz aital okozott interferencia mechanizmusai:

- kémiai interferencia (p!. glikéz, koleszterin, triglicerid, kreatinin, hlgysav),

- optikai interferencia (pl. alvadasi tesztek, kreatinin meghatarozas Jaffé
maodszerrel). [10]

Ajanlas91
A hemolizis, lipémia és ikterusz mértékének automatizalt meghatarozasa

(spektrofotometrias detektalasa) javasolt a vizualis detektalas helyett (B).
[10]

Ezen interferalé tényezék mértékének automatizalt meghatarozasa a szérum
indexek mérése soran lehetséges. Vizualis vizsgalattal az enyhe hemolizis
(szabad hemoglobin koncentracié < 0,3 g/L) nem észlelhet6, azonban egyes
laboratériumi  vizsgalatok eredményét mar ilyen mértékl hemolizis is
befolyasolhatja. [10] -

Ajanlas92

A mintavételi csé megfelelé feltdltéttségének automatikus mérése
alkalmazhaté. (C) [10]
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Az alultditdttség egy specialis mintakezel® rendszer kameraja segitségével
igazothatd. [10]

Ajanlas93
Pneumatikus cs6postarendszerrel térténé mintaszallitis esetén javasolt
ezen szallitasi forma mintak minGségére gyakorolt hatasanak vizsgalata.
(C) [10, 17]

Altalanossagban elmondhat6, hogy a cs&postaval tovabbitott mintakban nem
moédosul az analitok koncentracidja.A csopostaval térténé mintaszallitas
azonban elvben névelheti a hemolizalt mintak aranyat, és a felszabadul6 ADP
aktivalhatia a thrombocytakat — killéndsen, ha a minta nagy sebességgel
halad elére, erételjesen gyorsul és lassul, illetve mozog a kapszulén belal. A
hemolizis legérzékenyebb indikatora az LDH. Tekintettel arra, hogy a
kildnb6zd laboratériumok killénbdzé csbpostarendszereket hasznalnak,
minden laboratdériumnak javasolt megvizsgalnia, hogy az &ltala hasznalt
csOposta milyen hatassal van a mintak mindségére. A csépostaval torténd és
a hagyomanyos mintaszallitds hatasanak 6sszehasonlitdsa sordn a hemolizis
indikatorainak vizsgalat (hemolizis index, kalium koncentracio, LDH aktivitas)
feltétlenil javasolhaté. [10, 17]

Ajanlas94
Célszer(i csdkkenteni a szisztémas preanalitikai hibak szamat. (B) [10]

Erre az alabbi lehetéségek kinalkoznak:

- Bizonyos id6énként értékelni kell az elére meghatarozott mindségi
mutatékat.

- Az értékelés eredményérél a laboratériummal kapcsolatban allo
személyzetet tajékoztatni kell, tovabba meg kell hatarozni a fejlédést
biztosité intézkedéseket és azokat meg kell valdsitani.

- Az egészséglgyi dolgozok szamara biztositani kell a laboratérium
preanalitikai kivanalmaihoz valé kénny(l hozzaférhetéséget.

- A mintavételt gyakorlott személyek végezzék, akik rendszeres
tovabbképzésben részesiinek. [10]

Ajanlas95
Amennyiben lehetséges, a laboratériumnak részt kell vennie kiilsd

minéségbecslé programokban a teljes vizsgalati folyamat ellendrzése
céljabdl — beleértve a preanalitikai folyamatokat is. (A) [11]

Ellatasi folyamat algoritmusa (abrak)
Nincs

Vil. JAVASLATOK AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ

1. Az alkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban
1.1. Ellatok kompetenciaja (pl. licence, akkreditacio stb.), kapacitasa
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- A bekildének 'gondoskodnia kell arrél, hogy a preanalitikia fazis
laboratériumon kiviil esé szakasza a laboratérium altal (jelen iréanyelvben)
meghatarozott mddon térténjen.

- Megfontolandd phlebotomids képzésllicence vizsga rendszer kialakitasa
(Vérvételi eljarasok-John C. Flynn-tankdnyv alapjan).

- Laboratoriumi akkreditacié soran satellita vérvételi helyek akkreditacidja is
része a teljes labor akkreditacionak. Ennnek keretében minden bekdld6
hely ISO 15189:2012 szerinti megfelelése sziikséges.

1.2.Specialis targyi feltételek, szervezési kérdések (gatlé és eldsegitd
tényezok, és azok megoldasa)

- Fuggetlenll attél, hogy az ellatd a mintavételi eszkdzbk beszerzésében
eléri-e a kbOzbeszerzési értékhatart vagy nem, az eljards soran a
laboratériumi preanalitikai szakmai iranyelvben fogialtaknak megfeleld
mindség(l  mintavételi eszkozék, mintatarolok, szallitd eszkdzok
beszerzése indokolt.

- Kulsnésen fontos a haziorvosi praxisokb6él a minta laboratériumba
juttatasa. Ennek megszervezésére 2 lehetdség kinalkozik: a laboratoriumi
korjarat, vagy a haziorvos (illetve dnkormanyzat) éaltal megszervezett
beszallitas Gtjan. Amennyiben a laboratérium altal determinalt idéablak
nem tarthaté, akkor megfontolandd centrifuga beszerzése a haziorvosi
praxisba.

1.3. Az elldtottak egészségiigyi tijékozottsdga, szocidlis és kulturdlis
koriilményei, egyéni elvardsai

A laboratériumnak a preanalitikai iranyelvben foglaltaknak megfeleléen
rendelkeznie kell.

Informéaciéval a lehetséges vérvételi helyszineket illetéen,
a vérvétel soradn az azonositashoz szitkséges dokumentumok listajardl,
- a paciens altal gyijtétt mintavételhez utasitasokkal,
- a mintavételhnez megfeleld allapot meghatarozasaval (€éhomi, gyogyszer
bevétele el6tti allapot),
- mintagytijté edény minéségi megfeleléségérd! (pl. vizeletgyujté edény),
az eredménykdziés mikéntjérdl.

1.4. Egyéb feltételek
Nincs

2. Alkalmazast segitodokumentumok listaja
2.1. Betegtajékoztatd, oktatasianyagok

Nincs

2.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellenérzé keérddivek,
adatlapok

Nincs
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2.3. Tablazatok

1. tablazat. A vérvételi csdévek csoportositasa mintatipus, additivum és az
EFLM altal javasolt szinkéd alapjan

2. tablazat. A WHO ajanlasa a szikséges minimalis mintamennyiségre

3. thblézat. Mikor szilkséges éhomi és nem-éhomi vérvétel a lipidprofil
vizsgalatahoz?

4. tablazat. A mintavételi csdvek gyartdinak preanalitikai ajanlasai

5. tablazat. A vérbdl mért analitok precentrifugalis eltarthatésaga

6. tablazat: A vizsgalati mintak eltarthatésaga hemosztazis tesztek esetén
7. tablazat. A vizeletb6l mért analitok precentrifugalis eltarthatésaga

8. tablazat: A CSF és egyéb testfolyadékok preanalitikai sajatossagai

9. tablazat. Preanalitikai minéségi mutaték

2.4. Algoritmusok

1. algoritmus: Kisérleti algoritmus ismeretlen additivumot tartalmazé mintak
azonositasara

2.5. Egyéb dokumentum
1. abra: Nomograf és a centrifuga rotorok tipusai

3. A gyakorlati alkalmazas mutatoi, audit kritériumok

Jelen iranyeiv specialis szerkezetébdl adodoéan kulsn fejezet foglalkozik a mindségi
indikatorok rendszerével, mely belsd és kulsé mindségellenérzést tesz lehetévé.
Megfeleld minbseégi indikatorok kivalasztasaval a telies preanalitikai folyamat
monitorozhat6, lemodellezhet6. A mindségi indikatorok megfeleld iddnkénti
elemzése, ebbdl levont konzekvenciak alapjan térténd edukacié, majd vizsga a
preanalitikai tevekenység javulé minéségét garantalja.

(9/A tablazat. Preanalitikai mindségi mutatok)

Vili. IRANYELV FELOLVIZSGALATANAK TERVE

Az iranyelv tervezett felllvizsgalata 3 évenként torténik. A felalvizsgalat folyamata az
érvényesseg lejarta elbtt fél évvel kezdddik el. Az Orvosi Laboratérium Tagozat
elndke kijeldli a tartalomfejleszt6 felelést, aki meghatarozza a fejleszté munkacsoport
tagjait, illetve befogadja a tarstagozatok altal delegalt szakértbket. Az aktualis
iranyelv kidolgozasaban résztvevd fejlesztécsoport-tagok folyamatosan kovetik a
szakirodalomban megjelent publikaciokat, szakkényveket, iranyelveket, illetve a
hazai ellatékdrnyezetben bekdvetkezd valtozasokat. Amennyiben a tudomanyos
bizonyitekokban vagy az ellatokdrnyezetben relevans és szignifikans valtozas
kovetkezik be, a fejlesztécsoport kezdeményezheti az iranyelv id6 eléti
felllvizsgalatat.
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X. FEJLESZTES MODSZERE

(A kapcsolédé dokumentumokat csatolni szilkséges a tervezethez.)

1. Fejlesztécsoport megalakulasa, a fejlesztési folyamat és a feladatok
dokumentalasanak médja

Az iranyelv az OBDK (Orszagos Betegjogi, Ellatottjogi, Gyermekjogi és
Dokumentéciés Kozpont) altali felkérésre késziilt. A Magyar Laboratériumi
Diagnosztikai Tarsasag Elndke kijelolte az iranyeivfejleszté csoport tagjait és
felelését. A fejlesztbesoport tagjai meghataroztak a feladatokat, a prioritasokat, a
konzultacids iddpontokat és a fejlesztés pontos menetét. Ennek megfelelden a tagok
egyeéni munka soran, de egymadssal rendszeresen konzultalva alkottak meg a magyar
viszonyokra adaptalt, nemzetkozi iranyelveken alapuld, preanalitikai témakérben elsé
hazai iranyelvet.

2. Irodalomkeresés, szelekci6

Az iranyelvfeliesztés soran hazai publikalt, hivatkozhaté irodalom hianyaban a
nemzetkdzi ajanlasok (ISO, CLS!, WHO) aktudlis iranyelveit, illetve az eurépai vagy
hazai térvények, jogszabalyok, rendeletek relevans és hatélyos rendelkezéseit vette
figyelembe az irdnyelvfejlesztd csoport. Az iranyelviejlesztés meghatarozé eleme volt
a szisztematikus szakirodalom-keresés, -szelekcié és -elemzés. Az irodalomkutatas
a PubMed és az UpToDate adatbazisban fellelheté publikaciok alapjan tértént. Az
EFLM preanalitikaval foglalkozé munkacsoportja az interneten csoportositva teszi
kozze a preanalitika egyes lépéseivel foglalkozd kézleményeket, amelyek attekintése
ugyancsak megtdrtént. Az irodalomkutatas 2016. szeptemberével zarult le.
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3. Felhasznalt bizonyitékok erésségének, hianyossagainak leirasa (kritikus
értékelés, ,bizonyiték vagy ajanlas matrix”), bizonyitékok szintjének
meghatarozasi modja

Az iranyelv alapjaul szolgalé nemzetkdzi irdnyelvek felépitése egészen mas
rendszer(i, mint amit a hazai iranyelvfeljesztés soran a rendelet megkivan. A CLSI
guideline-ok konszenzuson alapuié megallapitasok, amik egy jelentds letszamd
fejleszt6 és felillvizsgalé testillet dontése alapjan hozott ajanlasok. Ezen adaptalasra
felhasznalt dokumentumok a szakterileten éltalanosan elfogadottak. Az altaluk
felhasznalt eredeti tanulmanyokat kritikusan értékelték, igy a fejlesztécsoport
elfogadta az irdnyelveket kiadd nemzetkdzi szervezetek feldolgozasanak
eredményét, a szakéribk véleményét. Ezeket a bizonyitékokat a fejlesztécsoport
tagjai a U. S. Preventive Services Task Force médszertananak adaptalt rendszerével.
soroltak be [1], a bizonyiték szintjeinek meghatarozasara és az ajaniasok
rangsoroldsara az iranyelvfejleszté csoport tagjainak és lektorainak véleménye
alapjan kerlilt sor. A fejlesztécsoport ellenérizte a bizonyitékok hazai viszonyok
kozbtti adaptalhatésagat. Amennyiben a bizonyiték nem magyarorszagi
viszonyoknak megfeleld adatokra tamaszkodott, akkor a feljesztGcsoport
konszenzusa volt a mérvado.

4. Ajanlasok kialakitasanak médszere

A fejlesztbcsoport a relevans nemzetkézi szervezetek iranyelveinek ajanlasait
alapvetéen iranymutaténak tartia a hazai ellatasi gyakorlatra. Az adaptalasra
felhasznalt dokumentumok az ajanlasok besorolasat nem alkaimaztak. Az
elézéekben bemutatott bizonyiték-besorolasra alapozva, a New Zealand Guidelines
Group (NZGG) altal alkalmazott modszer alapjan kerilt kialakitasra az egészségugyi
szakmai iranyelvben hasznalt ajanlas rangsorolasi rendszer [2]. Az ajanlasok
gyakorlati megvalositasanak kételezettségi szintjét az ajaniasok széhasznalata fejezi
ki, amely a nemzetkdzi gyakorlatban egyre hangsulyosabb tendenciat kéveti. A
fejlesztécsoport a felhasznalt irodalom attekintését kévetben az ajanlasokat
egyesével értékelve, konszenzussal, szamottevé véleménykiidnbség nelkil
rangsorolta az iranyelv ajaniasait.

5. Véleményezés modszere

Az iranyelv szakmai tartalmanak Osszedllitasat a fejlesztdcsoport tagjainak
rendszeres konzultacidja elézte meg, fejlesztécsoport végsd dontései megegyezes
soran sziilettek meg. A kialakitott iranyelvet ezt kévetéen a kapcsolattart6 eljuttatia a
véleményez6 egészséglgyi szakmai kollégiumi tagozathoz. A vélemeényezd
szakértdk javaslatai beillesztésre kerlltek az iranyelv szévegébe.

6. Fliggetlen szakért4i véleményezés modszere
Fliggetien szakmai szakérié nem véleményezte az iranyelvet.
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XI. MELLEKLET

1. Alkalimazast segité dokumentumok
1.1. Betegtajékoztatd, oktatasianyagok
Nincs

1.2. Tevékenység sorozat elvégzésekor hasznalt ellendrzé kérdéivek,
adatlapok
Nincs

1.3. Tablazatok
1. tablazat: A vérvételi csovek csoportositisa mintatipus, additivum és az

EFLM altal javasolt szinkéd alapjan
Az EFLM altal javasolt kupak/dugé szfnek megfelelnek a svéd standardnak (SS-

872805, 2011).

Mintatipus Additivum E:il;,réiltal javasolt Altalanos alkalmazas

szérum alvadasi aktivator piros ‘I:g:g:‘rilf ?esszzizgilégiai vizsgalatok,
szerum, géles gel, alvadasi aktivator sarga 52:;::; fessﬁ;zlégiai vizsgalatok,
plazma heparin sotétzéid kémiai vizsgalatok

plazma, géles gel, heparin vildgoszéld kémiai vizsgalatok

plazma citrat (1:9) vilagoskék véralvadasi tesztek

teljes vér citrat (1:4) fekete vorosvertest-sillyedeés

teljes vér EDTA lla nggg’igg\i’?zi;;";g;‘O"khemambgi"“i
plazma, géles gél, EDTA fehér vagy gytngyhaz vérbank tesztek

plazma glikolizis gatl6é szirke glikéz meghatarozas
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2. tablazat: A WHO ajanlasa a sziikséges minimalis mintamennyiségre (95%-
ban elégséges mintamennyiség) [16]

Sziikséges minimalis
mintamennyiség
4-5mL
Klinikai kémia (heparinnal alvadasgatoit vér esetén
3-4 mL)
2-3mL
EDTA-val alvadasgatolt ver -

2-3mL
citrattal alvadasgatolt vér

Vizsgalatok

Hematoldgia

Hemosztazeolbgia

- 1 mL teljes ver
(3-4 immunoassay-re elegendd)

2-3 mL
citrattal alvadasgatolt vér

kapillaris mintavétel esetén 50 pL,
Vérgaz-meghatarozas artérias és vénas mintavétel esetén
1 mL heparinnal alvadasgatolt ver

Immunoassay

Virdsvértest-siillyedés
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3. tablazat: Mikor sziikséges éhomi és nem-éhomi vérvétel a lipidprofil
vizsgalatahoz? [20]

Nem sziikséges éhomi vérvétel Ehomi vérvétel

A legtébb paciensnél: Néha szikséges,ha:

-éhomi triglicerid k tracié
_ kezdeti lipidprofil a nem-éhomi triglicerid koncentracio
>

~ kardiovaszkularis rizikobecslés 5 mmollL
‘ L. e g | - lipid szakrendelés altal monitorozott
—  akut koronaria szindrémas paciensnél o _
~ gyerekeknél hypertrigliceridaemia
. . . . . - hypertrigliceridaemia iti
- amennyiben a paciens ezt valasztja ypertrigliceridasmias PAMGIESITE
~ diabéteszes betegnél utan
- h rt . . - . z y s
— idéskorban ypertrigliceridaemiat okozé terapia
S B F ] megkezdésekor
— stabil gyégyszeres terapia eseten

- &homi vérvételt igényld laboratériumi

vizsgalatok esetén
(éhomi vércukorszint meghatarozas,

terapias gyogyszerszint monitorozas)
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4. tablazat: A mintavételi csévek gyartéinak preanalitikai ajanlasai

A: Greiner

Ajanlott relativ
| centrifugdlis erd
g (x9)

[

|

} Mintatarolo
tipusa

Ajanloft
centrifugalasi idé
‘ (perc)

Ajanlott

centrifugalési

hémérséklet
(°C)

| Ajanlott

Osszeforgatasi

s£zam a vérvétel |
utan i

]

VACUETTE® |

Serum Tubes (Clot |
Activator, No
l Additve)

Minmum 1500

10

15-25

l
i
t
|

510

VACUETTE® |
Serum Clot
Activator w/Gel
Tubes .

1800 — 2200

10

15-25

8-10

! VACUETTE®

Plasma Tubes
(Lithium Heparin, !
Sodium Heparin,
| Giycolytic Innibitor)

2000 - 3000

‘ 1800 — 2200

VACUETTE®
Lithium Heparin
w/Gel Tubes

= =

i VACUETTE® |
| Coagulation Tubes |
(Sodium Citrate)

]

1500 - 2000
2500 - 3000

15

15-25

15-25

5-19

|
1
i
|
|
I
|
|
!
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B: Becton Dickinson

Ajanlott Aianlott Ajanlott Ajaniott
Mintatarolé relativ centf' ifugalasi centrifugalasi | 6sszeforgatasi
tipusa centrifugalis Id6 { grc) hémérséklet | szam a vérvétel
erd (x g) P {°C) utan
Natrium-citratos csé 2000-2500 10-15
(vilagoskék kupak) (mianyag) o5 34
1500 15
(Uveg)
Vérvételi c¢sé  vordsvértest-
siillyedés meghatirozashoz
(ESR, Erythrocyte Sedimentation - - - 8-10
Rate)
(fekete kupak)
Szérumcs, nem géles
g <1300 10 25 56
(piros kupak)
Szérumcss, trombin tartalmi
(RST, Rapid Serum Tube) 1500-2000 10 23-27 5-6
(narancssarga kupak)
Szérumcs6, géles (SST Il, Serum
Separator Tube 1) 1300-2000 10 25 5-6
(aranyszinii kupak}
Heparinos cs&, nem géles
P g < 1300 10 25 8-10
(z6ld kupak)
Heparinos c¢s6, géles (PST I,
Plasma Separator Tube II} 1300-2000 10 25 8-10
{vilagoszdld kupak)
EDTA-s ¢sd, nem géles
. - , - 8-10
(lila kupak)
EDTA-s csé, géles (PPT, Plasma
Preparation Tube) 1100-1500 10 25 8-10
{gybngyhazfényl kupak)
Vérvételi c¢sé  keresztpréba
végzéséhez - - - 8-10
(rézsaszin kupak)
Fluorid-tartalmd csé
< 1300 10 25 8-10
{szlrke kupak)
Vérvételi csd nyomelemek
meghatarozasahoz <1300 10 25 8-10
(sotétkék kupak)
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C: Sarstedt
Mintatérold Ajanlott relativ | Alternativ relativ Ajanlott o lﬁj;'?fﬂlo;}ési
tibusa centrifugalis erd | centrifugalis eré | centrifugalasi id6 h6mérsgéklet |
P (xg) tartomany (x ) (perc) o)
! - " —— E
’§e'_‘r"lj’n':°"e“e 2000 1800-2500 10 18-25
) ®
Sanonovette 2500 2200-3000 10 18-25
g vatta®
flﬂzg‘;‘rﬁ“‘* 2000 1800-2000 10 18-25
| S-Monovette® 3000 2700-3000 10 1805 |
Li-Heparin-Gel 2500 2300-3000 15
S onorats 2500 1800-2500 10 18-25
. ®
git”r':t';m’e“e 1800 1800-2300 10 1825 |
i
Mo o |
Sonovete 2000 1800-2500 10 1825 |
|
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5. tablazat: A vérbd6l mért analitok precentrifugalis eltarthatosaga

" Mintatipus Stabilitas
i T |3 & S | specislis eljarési
o FER) W pe J
MerendSanalit )| Dq (23 |52 % | > o | @ s § 1 stasftsok
=l 35 BBz R8 &2 |2 B | & |88 °
3 H 55 |8 g © Q 2 o |a
17-alpha hydroxy X X |1
progesterone
Albumin X
Albumin cowg minta  tipus =
D55 EDTAs plazma
=84 0.34 mmoifL.
oo o i aprotininnel
O w
~
Aldosterone/ X
Aldoszieron
Alkaline
osphatase/ALP
ALT/ GPT Bizonyiték a
stabilitdsra 72
Gréig centrifugaias
nélkit (1), 1 22
°C-on (85)
Amylase/Amilaz Bizonyifték a
stabilitasra 72
6réig centrifugélas
nétkil {(4)
Amylase/Amilaz X
Androstenedione/
Androsztendion
Apolipoprotein A1l cCowg minta tipus =
D5 EDTA-s  plazma
2o 90 0.34 mmoliL
& e & aprotininnel
o 7]
~
Apokpoprotein B S0 g minta tipus =
T8 EDTAs plazma
2 g‘ 8_ 0.34 ol
[ = Ing
@ a aprotirinnel
-~
ASTI GOT Enyhe 1 idbvel a
szérumban  (3),1
22 °C-on (5)
Bicarbonate/ Bizonyiték a
Bikarbonat stabilithsra 72

Oréig centrifugalds
nélkul (4
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‘ Mintatipus Stabilitas ,
j ; 3 | -
Mérendd analit e iy (B 1 R o | o | f s |E Spe:tf:;éai’as'
g! | E g 'ﬂ_’g i E § O' °' O~ P O' ! o‘ 3
= B85 fSinEl2 /3 |8 |3 3
3 2> m 3 |25 | @ -3 (] I & g’
! | @ [8F
Biirubin, X | HE
direct/conjugated i
Bilirubin, total X X |3
Brain natriuretic X X 10 ;
peptide/BNP I i 1
BUN/urea X |3
Calcium/Ca X 1314 72 6a utén
i centrifugalas
nétkll {(4)
Calcium, ionizediCa X X 11
I 12
Catecholamines/ X 13
Katekolaminok 7 i
Chloride/CI X X 14 | Enyhe | idbvel a
| szérumban(3), |
} 22 °C-on (4)
Cholesterol/ X i : X |3
|_Koleszterin . i i
| Cortisol/Kortizot L X ) i X | 6 | Bizonyiték a
! i stabilitdsra 72
; bréig centrifugalas
| nétkil {4)
CortisolfKortizol X | X 7
C-peptide X 4
C-reactive X : 15
protein/CRP
CK (without MBY CK | X X 13
{(MB nélkul)
CK (without MB) CK X X 71
| (MB nélkal) i
Creatine kinase MB | X X 7
| (CK-MB} ;
' Creatinine/Kreatinin cCowa ' X | 2 |minia Bpus =
! D5 e EDTA-s plazma
£ o2 034 mmol/L
oo aprofininnel
o [
-~
Creatinine/Kreatinin X : X3 't centrifugélas
j nelkdl 72 éra utan |
; (4)122°C-on (5) |

48/65



Egészségiigyi szakmai iranyelv
Egészségligyiszakmaiiranyelv—A rutin iaboratériumi vizsgélatok preanalitikai folyamatairdl

002035

Mintatipus Stabilitas
T [BI= _ S | e i ¥
B - wn ] oo (2@ N 'S & o N B o | Specidlis eljarasi
Mérend§ analit N 5 o 55 25| o o o o :; > 12 utasitisok
= — 3 [ew e s o = = o E]
= a > 3 - O L) 2: =" [= [0 £
3 D o 5 |3 § a & & () s |8
DHEAS X X [ 1
Estradiol X X 15
Estradiot X 4
Ferritin X X 15| t 72 6ra utdn
centrifugalas
nélkil (4)
Folate/Falsav X X | 6|1 72 éra utén
centnfugalas
nétkil (4)
Free prostate-specific X X 7
antigen/fPSA
Free triiodothyronine | X X 15
(T3)
Free T4 X X 15
FSH X X | 1 | Bzomwyitsk  a
stabilitdsra 24
oraig centrifugalds
nékat, EDTAs
plazméban {4)
GGT X X | 2 | Bizonyiték a
stabilitésra 72
oréig centrifugélés
nélkut {8)
GH X 4
Glucagon X 4
Glucose/ Glikoz X X 314 72 6ra utén
centrifugalas
nélkiil {4,
} 22°C-on ()
Haptoglobin X X 7
HDL. cowvg X 2 | minta Vﬁflﬂs =
T538 " EDTA-s plazma
230 0.34 mmol/L
& o O aprotininnel
e} w
Homocysteine X X 16
IGF X 4
IGFBP-3 X 4
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| Mintatipus | Stabilitas ,
! ' ‘ - 1
3 | ] ol
Mérend6 analit o | Tm o3 g.g » A » w [R5 |8 Specialis eljarasi ;
o E (] R.T'S 2 8 | o = .§. o o | o 3 utasitasok
= = = -y o n A I
£ 8> BZ|eg|& | & |& | & & |&
o &5
Insudin X I X 7
Iron/Fe X X 16
Lactic acid/L aktat B X |17
LDH X X 3¢ 72 o6ra utén
centrifugéias
nétkul (4)
LDL cCous X 2 mlnta tipus =l
g5T EDTA-s plazma
,% o 2. - 0.34 mmolfi.
- ® O aprotitunnal
o w
x 1
Leptin X | X 3 |
LH X X | 1 | Bizonyiték a
stabilitsra 24
oratg centrifugslas
nélkul, EDTA-s
i plazrmaban (18)
+
Lipase/lipaz X 5
| Magnesium/Mg X X |31 4 6ra utan
centrifugéias
nélkid ()
NT-pro BNP X X 19
Otanzapine X 7 X 20
Phosphorus/ Foszfét X X | 31t 72 oma uén
centrifugalas
nétiul ) |
t 22 °C-on{8)
Potassium/ Kalium X X 30t 72 dra utAn
. centrifugatas
_ ! nélkl (4
| ' 1 22 °C-on{5)
Progesterone X X |1
Protactin X X | 1 | Bizonyiték a i
stabititasra 24 |
oraig centnfugalas
nélkil , EDTA-s
plazméaban (18}
a _ %
Prbs_taﬁe«speciﬁc X X 15
|_antigen/PSA | |
{ Prostate-specific X X 7 !
|_antigen/PSA _ ; . |
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Mintatipus
- e T |3 = » |8 | Speciifis eljérasi
Mérendd analit g ; m ;_q.g 5 2 p? : g{ g{ RI& o utasftasok
5| 853 ESg| 8 (2 (2 |8 (§(8)°
S o B o ﬁg,‘ & @ & © e |o
Protein CoONF | 2 2 NITAXERpes i
5'S 5 EDTA-s plazma
g e 0.34 mmol/L
o o O aprotininnel
(7]
e} .
~
Protein, tolal 3
PTH 4
Sodium/ Natrum 3 |t 72 ora utan
centrifugélas
nélkid (4)
T3 X s
T4 X 3
TBG X 5
Transferrin - X 15
Transternin receptor 7
Triglycendes 3
Trlglycendes SO0 g 2 | minta fipus =
8 E:g : EDTAs plazma
2 3 9 034 mmol/L
% o D aprotininns!
7]
Q
-~
Troponin T 7
TSH 5 | Bizonyitek a
stabilitasra 48
bréig centrifugélds
nélkil, heparinos
plazmaban (6)
Uric acid/ Hagysav 3
Vitamin Bz 6|t 72 & utan
i as
néikul {4)
Vitamin Brz 7
Vitamin D 15
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6. tablazat: A vizsgalati mintak eltarthatésaga hemosztazis tesztek esetén [15]

Tarolas teljes vér formajaban

Tarolas centrifugalas és plazma aliquotozas utan

Meghatidrozas
N - Fagyasztva | Fagyasztva
Szobaho- e Szobaho- e N ,,
mérsékleten Hatve* | Fagyasztva mérsékleten Hitve -20 _F-on <70 “C-on
. nem nem . nem - . .
PI 24 6raig elfogadott | elfogadott 24 oraig effogadott 2 hétig 12 honapig
ey nem nem o i " .
APTI 4 éraig ismert elfogadot 4 Graig 4 éraig 2 hétig 12 honapig
APTI mérés
konvencionalis . nem nem . . b i
heparin terapia 1 6réig ismert elfogadott 4 oréig 4 oraig 2 hétig nem ismert
monitorozasahoz
VIWE & Pyl 4orsig | oo | e | dcraig | 4oraig |y 6 homao,
analizishez elfogadott | elfogado étig dnapig
. . nem nem s .. Analittdl fiigg
Egyeb 4 bréig ismert elfogadott 4 oraig 4 Gréig {Id. alabb)

* A teljes vér jégre vagy jeges vizbe t6rténd helyezése hitésnek mindsiil.
** Mérés elétt alaposan dsszekeverendb
*** Thrombocyta-szegénynek kell lennie
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A tarolas hossza (hénap)

‘ Plazminogén

Viltozas < + 5% : Valtozas < £10%

Fagyasztas Fagyaszias ! Fagyasztas " Fagyasztas Fagyasztas Fagyaszias

és tarolas -75°C-on, tarolds : éstarolds | és tarolas -75°C-on, tarolas és faroias

-74x2°C-on -2412°C-on | -2412°C-on | -7422°C-on ~24+2°C-on -2412°C-onl

uCsé | Csé LCs6 | uCs6 | Cst | pCsé | Cst UCs6 uCsé | Css
PI 12 | 12 12 12 | 6 | 24 | 24 18 16 ' 12
APT 24 | 24 8 8 | 6| 24 |24 12 12 | 8
Tl 20 | 20 3 3 {3 24 |24 10 16 | 10
Fibrinogén 20 | 20 18 - 18 | 18 | 24 | 24 24 24 | 24
ll-es faktor 24 | 24 6 | 6 | 6| 24 |24 12 12 | 12
V-os faktor 12 | 12 12 12 | 4 | 24 | 24 24 24 | 6
Vil-es faktor | 24 | 24 4 i 4 4 1 24 |24 6 6 | 6
X-es faktor 12 | 12 4 4 | 4| 24 |24 4 4 | 4
Vil-asfaktor | 6 | 6 3 3 |31 18 |18 6 6 | 3
IX-es faktor 24 | 24 6 6 | 6 | 24 | 24 8 8 | 8 |
Xl-es faktor 6 | 6 4 4 | 4| 18 | 18 6 6 | 6 |
Xli-es faktor 24 | 24 6 6 6 | 24 | 24 ] 18 18 | 18
Protein C 18 | 18 18 18 | 18 | 24 | 24 | 24 24 | 24
Protein S 8 8 6 6 | 6 ! 18 ! 18 | 12 12 |12
| VWF 12 | 12 12 12 |12 24 | 24 24 24 | 24 |
| D-dimer |
Antitrombin 24 hbnapig nincs szignifikans véltozas

A véaltozas mértéke az analitok tarolas eldtti értékéhez lett viszonyitva killinbézd hémérsékleten és kildnbézd
cstvekben torténd tarolas utan (PCs6: Microtube. kis térfogati csé: Csé. 5 mL térfogatii csé).

Mivel 24 honapon tal nem tortént vizsgélat, amennyiben a tablazatban 24 hénap szerepel, ez az adott protein
minimalis stabiiitasa.
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8. tablazat: A CSF és egyéb testfolyadékok preanalitikai sajatossagai [10]

A: A CSF mintzk esetén ajanlott szallitasi és tarolasi kériilmények

Elvart szallitasi idé

Szallitasi és tarolasi kondiciok

mikrobiolégiai vizsgalatokra

palackkal egyutt

1 éran belll Zart palackban szobahtmérsékieten
3 oran belul Tartésitoszer nélkill zart palackban 4-8°C-on htitve
3 6ran beldl Szobahémérsékleten zart palackban hemokultira

3 6ran tal

A sejteket le kell centrifugalni, taptalajt tartalmazé
edénybe helyezenddk, ha szilkséges; a fellliszot
pedig fagyaszthaté polipropilén csébe kell tenni

Hosszutavu tarolas

Centrifugalas utan a felilisz6 -70°C-on tarolandd, a
sejteket tartalmazé beszaritott kenet stabil

B: A CSF komponensek stabilitisa kiilonbdzé hémérsékleti koritimények

kozott
Analit -20°C-on 4-8°C-on 20-25°C-on
Albumin >1 év 2 hénap 1 nap
Gliikéz >1 hénap 3 nap (steril} 5 6ra
nem stabil
IgA, 19G, Ig (precipitalodik) i 05D 1 nap
Laktat néhany hénap 1 6ra 30 perc
Granulocytak nem ajanlott 3-5 6ra 1-2 éra
Total protein >1 év 6 nap 1 nap
. I 3 hénapon tal
Oligoklonalis savok nem stabil 7 nap 1 nap
Tumorsejtek nem ajanlott 1-12 éra 3-5 6ra
Baktérium kultdira nem ajanlott térzstdl fugg 1-24 6ra
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C: Egyéb testfolyadékok esetén ajaniott mintatipusok

Mintatipus - Vizsgalatok
EDTA-val alvadasgatolt minta : sejtszdm, kenet
Heparinnal alvadasgatolt minta pH mérés, tumorsejtek ,
NaF-os minta Laktat
T !
 Citrattal alvadasgatolt minta Fibronektin :

Amikor synovialis folyadék enzimkémiai
vizsgalatai torténnek.

Folyadék/ szérum/ plazma rata szamolhaté.

‘ A synovialis folyadékhoz mi-enként 25mg
+ Stabilizator: hyaluronidazt kell adni, majd inkubaini kell
37°C-on 5 percig.

| . " .
Mikor keli vénas vér az
. 6sszehasonlitashoz?
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9. tablazat: Preanalitikai mindségi mutatok (Quality Indicators — Qls)

A: A tablazat a ,Plebani M et al: Harmonization of quality indicators in laboratory
medicine. A preliminary consensus” [8] ciml koézleményben megjelent tablazat

atdolgozéasaval készilt.
(A prioritas sorrendje: 1: kételez8, 2: fontos, 3: ajanlott, 4: megfontolando)

Min6ségi mutatd

Prioritas

“Klinikai indikacio nélkiili vagy a klinikai kérdésnek nem megfelels vizsgalatkérés

Klinikai indikacid nélkili kérések szama (jarobeteg)/ dsszes kérés (jarobeteg)
(%)

Klinikai indikacié nélkili kérések szama (fekvébeteg)/ 6sszes kérés (fekvibeteg)
(%)

Klinikai kérdésnek nem megfeleld kérések (jarobeteg)/ dsszes kérés (jardbeteg)
(%)

Klinikai kérdésnek nem megfeleld kérések (fekvbbeteg)/ Osszes keérés
(fekvébeteg) (%)

Mintaazonositasi hibak

Nem megfelelé azonositéval ellatott mintak szama/ ésszes minta (%)

Kevesebb, mint 2 azonositoval ellatott mintak szama/ 6sszes minta (%)

Nem azonosithaté (nem cimkézett) mintak szama/ 6sszes minta (%)
Vizsgalatkérési hibak

Nem megfeleld vizsgalatot tartalmazo kérések szama (jarobeteg)/ bsszes kérés
(jarébeteg) (%)

Nem megfelelé vizsgalatot tartalmazd kérések szama (fekvbbeteg)/ Osszes
kérés (fekvébeteg) (%)

Hidnyzo vizsgalatot tartalmazo kérések szama (jarébeteg)/ Osszes kéres
(jarébeteg) (%)

Hidnyzd vizsgalatot tartalmazé kérések szama (fekvibeteg)/ Osszes kéres
(fekvébeteg) (%)

Tovabbi vizsgalatokat indikdlé kérések szama (jarobeteg)/ Gsszes kérés
(jarébeteg) (%)

Tovabbi vizsgalatokat indikalé kérések szama (fekvbbeteg)/ Osszes kérés
(fekvébeteg) (%)

Erthetetlen kérések szama (jardbeteg)/ 6sszes kérés (jarébeteg) (%)

Erthetetlen kérések szama (fekvdbeteg)/ sszes kérés (fekvibeteg) (%)

Nem megfelelé mintatipus

Nem megfelelé tipusl mintak szama/ ésszes minta (%)

Nem megfelelé mintataroléba levett mintak szama/ 6sszes minta (%)

Nem megfeleld mintamennyiség

Nem megfelel6 mennyiségli mintak szama/ ésszes minta (%)

Nem megfelelé minta-antikoagulans aranyu mintak szama/ dsszes antikoagulalt
minta (%)

Nem megfeleld mintavételi idépont vagy kériiimények

Nem megfelels idépontban vett mintdk szama/ dsszes minta (%)

Nem megfeleld szallitas és tarolas

A vizsgalatkéréshez nem érkezett mintak szama/ ésszes minta (%)
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Mérés eldtt nem megfeleiden taroit mintak szama/ 6sszes minta (%) 1
Szallitas soran sérllt mintak szama/ 6sszes minta (%) 1
Nem megfelelé hémérsékleten szallitott minték szama/ 6sszes minta (%) 1
Szennyezett mintak

Szennyezés miatt visszautasitott mintak szama/ 6sszes minta (%) 1
Hemolizait mintak

Hemolizait (szabad hemoglobin = 0.5 g/L) mintak szama/ ésszes minta (klinikai 1
kémia) (%)

Alvadékos mintak

Alvadékos mintak szama/ 6sszes antikoagulalt minta (%) 1
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B: A Debreceni Egyetem Laboratoriumi Medicina Intézetének [8] alapjan kialakitott,
laboratoriumi informatikai rendszerbe integralt preanalitikai Ql-rendszere

[ MINTAAZONOSITASI hibdk J

«Kevesebb mint 2 azonositéval rendetkezd minta
«Beteg adatai nem egyeznek a mintavételi csovon
eBarkodesere

+Barkad nélkili minta

+T5bb barkéddal rendelkezé minta
oVizsgdlatkérés mds nevére 520l

[ VIZSGALATKERES! hibak )
=Feladés nélkili minta
«Nincs barkéd hozzarendelve a kéréshez
eHibis barkad van hozzdrendelve a kéréshez
«Nem megfelel6 vizsgalat van hozzérendeive a kéréshez
«Régi mintabol torténd plusz kérés (nem megvalésfthatd)

[_ALVADEKOS minta

[ MINTAMENNYISEG nem megfeleld
+Kevés minta vagy lires mintavételi csé
«Nem megfelels vér-antikoagulans ardny (citrathiba)

U

(" MINTATIPUS nem megfelelS -}
oA minta tipusa nem megfelelS (plazma helyett szérum)
«A mintatarolé nem megfeleld

( SZALLITAS ES TAROLAS nem megfeleld ]
«Nem megfelels hémérsékleten széllitott minta
A mérés elétt nem megfeleléen tarolt minta
«Szallitds soran sérilt minta
«Tiil hosszt ideig torténd mintaszallitas
sMinta nem érkezett

(SZENNYEZETT minta B

«Helytelen mintavételbs! ad6do mintaszennyezédés (infazioval, heparinnal)
«Szennyezettség miatt vigszautasitott mintak

MINTAVETELI IDGPONT vagy KORULMENYEK nem j
]

)

J

megfeleldek

(— KLINIKAI INDIKACIO nélkili kérés

( MINTACSERE
[ EGYEB
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A hemolizait mintak detektalasa a szerumindexek mérése soran torténik, ez esetben a
megadott hemolizis index f&lotti ‘szérummintak aranyat adjuk meg az 6sszes, integralt
rendszerben mért szérumminta aranyahoz képest.

A preanalitikai minéségi indikatorokat ugyan vizsgdlatként rendeljik hozza a tenyleges
vizsgalatokhoz, azok nem I4thaték a bekildd szaméra, nem jelennek meg a leleten; ezért
tovabbra is fontos a bekildé szadmara is lathaté megjegyzések hasznalata (pl. alvadékos,
heparinnal, infézidval szennyezett minta esetén).

A hozzarendelt preanalitikai mindségi indikatorok automatikusan validaitak lesznek, sem a
konfirmalé, sem a validalé ablakban nem lathatoak (de lathatok pl. az eredményeket
osszefoglald képernydn “Edit Results” esetén).

Egy minta esetén tobb preanalitikai hiba eqvideili rogzitése is lehetséges, mivel ezek egyiittes
elfordulasa nem zarhaté ki.

Az alabbi preanalitikai hibdk NEM régzitheték a Glims-ben:

1. MAS INTEZETBE SZANT MINTA (nincs feladasa az L Mi-be)

2. AZONOSITO ES FELADAS NELK(ILI MINTA {nincs informacié a minta eredetérél)

Ezek a preanalitikai hibak a Mintagtvevé Részleg miikédési napldjdban. illetve az dgyeleti
mikd&dési napléban régzitenddk.
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1.4. Algoritmusok
1. algoritmus: Kisérleti algoritmus ismeretlen additivumot tartalmazé

mintak azonositasara

o

. P AS—
a 4 ?C.‘irmmd'i {
I ;P‘faf'ﬂflit f1 /J
lype N —
i / v
| ‘Measure --"1 ______ Very high
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| BMeoasare S
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(=12 mmoli) “,_1. R
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3 ! fMessure
I S (. ealoiens ,;
WMensurs “‘g s *i"”
I:E‘FI:BHPI A b
e | P = |
Prasma | ey |
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1.5. Egyéb dokumentumok
1. 4bra: Nomogram és a centrifuga rotorok tipusai
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92,
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\

1. abra; Nomogram (A) és a centrifuga rotorok tipusai (B) [13]

A nomogram segitségével meghatarozhaté barmely paraméter a masik kettd
ismeretében. A centrifugalashoz szikséges percenkénti fordulatszam (n: number of
revolutions per minute; masnéven RPM: revolutions per minute) az adott centrifuga
rotor sugara €s az ajanlott relativ centrifugalis eré {(RCF: relative centrifugal force).

A centrifuga rotorok tipusai: szdgrotor és kilendiiléfejes rotor.
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