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Nincs
Fiiggetlen szakérto(k):
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II. ELGSZO

A bizonyitékokon alapuld egészségiigyi szakmai irdnyelvek az egészségiigyi szakemberek és egyéb
felhasznaldok dontéseit segitik meghatarozott egészségligyi kbrnyezetben. A szisztematikus
moadszertannal kifejlesztett és alkalmazott egészségligyi szakmai irdnyelvek, tudomanyos vizsgalatok
altal igazoltan, javitjak az ellatas min6ségét. Az egészségligyi szakmai irdnyelvben megfogalmazott
ajanlasok sorozata az elérhet6 legmagasabb szint(i tudomanyos eredmények, a klinikai tapasztalatok,
az elldtottak szempontjai, valamint a magyar egészségligyi ellatérendszer sajatsagainak egyittes
figyelembevételével keriilnek kialakitasra. Az irdnyelv szektorsemleges mdédon fogalmazza meg az
ajanlasokat. Bar az egészségligyi szakmai iranyelvek ajanlasai a legjobb gyakorlatot képviselik,
amelyek az egészségligyi szakmai irdnyelv megjelenésekor a legfrissebb bizonyitékokon alapulnak,
nem poétolhatjdk minden esetben az egészségligyi szakember dontését, ezért attdl indokolt esetben
dokumentaltan el lehet térni.

1. HATOKOR
Egészségligyi kérdéskor: Rutin laboratdériumi vizsgdlatok egyes preanalitikai folyamatai

Ellatasi folyamat szakasza(i):

Az iranyelv a rutin klinikai kémiai, hemosztazis, hematoldgiai és immunoldgiai vizsgalatok
preanalitikai fazisara vonatkozdan fogalmaz meg ajanlasokat, beleértve a vizsgdlatkérést, a beteg
azonositasat és el6készitését, a minta szallitasat, atvételét, vizsgalatra torténd elSkészitését,
mindségének ellenbrzését és tarolasat. Jelen irdnyelv nem tér ki az aldbbiakra:

- magdra a mintavételi folyamatra (vérvételi technika, egyéb testfolyadékok vétele, vizelet
mintavétel stb.), mivel ennek szabdlyozdsara tobb nemzetkozi iranyelv létezik, igy egy részletes hazai
ajanlas kialakitdsa meghaladja ezen irdnyelv terjedelmi kereteit. A fejleszt6csoport javasolja egy
0nallé mintavételi irdnyelv kialakitasat a hazai viszonyokra adaptdlva az érintett tarsszakmdk
bevonasaval. Ennek az irdnyelvnek alapul kell vennie az EFLM 4ltal készitett egységes eurdpai
vérvételi irdnyelvet, amely 2017 tavaszan keriil ismertetésre a ,,4th EFLM-BD European Conference
on Preanalytical Phase” Kongresszus keretében. A tervezett irdnyelvnek szerves része kell, hogy
legyen minden olyan in vivo vagy in vitro preanalitikai befolyasolé tényez6 taglalasa, amely
megvaltoztatja a laboratériumi vizsgalatok eredményét,

- alaboratériumi személyzet biztonsaga és az infekcidkontroll érdekében betartandd
munkavédelmi el6irasokra,

- részletesen a mintaszallitas feltételeire, e tekintetben a hatalyos eurépai szabvany (EN
829:2000) az irdnyado,



- aspecialis laboratdriumi vizsgalatok (aramlasi citometria, molekularis genetika stb.)
preanalitikai kdvetelményeire,

- amikrobiolégiai vizsgalatok preanalitikai folyamataira. A fejleszt6csoport javasolja egy 6nallé
mikrobioldgiai preanalitikai iranyelv kialakitasat a megfelel6 szakmai kollégiumi tagozat altal.

Erintett ellatottak kore:  Eletkortdl és nemtdl fiiggetleniil azon paciensek kore, akiknél rutin
laboratériumi vizsgalatok elvégzése céljabdl keriil sor mintavételre vagy mintagydjtésre

Erintett ellatok kore
Szakteriilet: 50 Laboratdriumi diagnosztika
63 Haziorvosi ellatas

Egyéb specifikacié: Az iranyelv nem tartalmazza a diagnosztikai mintak szallitasaban kozvetlendl
résztvevd, nem egészségligyi végzettségli szereplGk kotelmeit (pl. gépjarmivezetd, szallitasszervezd).

IV. MEGHATAROZASOK
1. Fogalmak

Additivum/ adalékanyag: a mintavételi eszkoz (leggyakrabban vérvételi csg) altal tartalmazott anyag,
amely gyorsitja (pl. szilika, trombin) vagy gatolja a minta alvadasat (pl. citradt, EDTA, heparin; ezen

. sz

stabilizalja (pl. glikolizisgatok).

Akkreditdcio: kilsé audit, amelynek feladata azt vizsgalni és igazolni, hogy a diagnosztikai
laboratérium képzettségében és mddszertanilag felkésziilt, azaz kompetens-e az altala végzett
tevékenység meghatarozott miikédési standardoknak (jogszabalyok, szabalyok, szakmai
kovetelmények) megfeleld, magas min&ségli végzésére. Az akkreditalast kilsé, fuggetlen, nemzetkozi
normak szerint mindgsitd, allamilag felhatalmazott szervezet végzi az érintett szakmak bevonasaval.

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

Laboratdriumi leletdtforduldsi idé (turnaround time, TAT): a minta laboratériumba érkezésétél a
validdlast kovets eredménykiadasig eltelt id6.

Madsodlagos/szekunder minta (aliquot): az elsédleges mintabdl szarmazé egy vagy tébb frakcio.

Mintavételi eszk6z: az a mintatarold (leggyakrabban vérvételi cs6), amelybe az elsédleges minta
vétele torténik.

Preanalitikai fdzis: a laboratoriumi diagnosztika elsé (analitikai fazist megel6z6) szakasza, amely a
laboratériumi vizsgalat kivalasztasatdl a mérés kezdetéig tart, magaba foglalja a vizsgalatkérést, a
beteg azonositdsat és el6készitését, a mintavételt, a mintaszallitast, a mintadtvételt és -azonositast, a
mintael6készitést, a minta mindségének ellenbrzését és a minta mérés elgtti tarolasat.

Reflektiv tesztek: azon laboratériumi vizsgalatok, amelyek kérését a laboratériumi szakember
indikdlja a mintabdl elvégzett vizsgdlatok eredményének tiikrében.



Reflex tesztek: azon laboratériumi vizsgalatok, amelyeket a laboratérium az els6dleges
vizsgalatkérést kovetéen egy megadott algoritmus szerint automatikusan elvégez.

Szepardtor: olyan fizikai vagy kémiai barrier (leggyakrabban gél), amely a vérvételi cs6ben
tokéletesen elvalasztja a szérumot az alvadéktél vagy a plazmat a sejtektdl centrifugalds utan.

Validdlds: a mérési eredmények technikai jovahagyasat (konfirmdldsat) kovet6 szakmai jovahagyas,
amely igazolja, hogy a laboratdriumi leletre keril6 mérési eredmények méréstechnikai és orvosi
szempontbdl elfogadhatdak.

2. Roviditések
CLSI: Clinical and Laboratory Standards Institute
CSF: cerebrospindlis 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 id6
WHO: World Health Organization

3. Bizonyitékok szintje

Az adaptalasra felhaszndlt nemzetkozi szervezetek éltal kiadott dokumentumok (1ISO, WHO, CLSI
iranyelvek, technoldgiai leirasok és kézikonyvek) a szakterileten altalanosan elfogadottak. Az altaluk
felhasznalt eredeti tanulmanyokat kritikusan értékelték, igy a fejlesztécsoport elfogadta az
iranyelveket kiadd nemzetkozi szervezetek feldolgozdsanak eredményét, a szakérték véleményét.
Ezeket a bizonyitékokat a U. S. Preventive Services Task Force mddszertananak adaptalt rendszerével
soroltuk be, amely a bizonyitékok megbizhatdsaganak mértékét hatarozza meg [1].

A bizonyitékok 6sszessége a kérdésre valaszt add, jéminGségl

Er6sen
) . tanulmanyokbdl szarmazik, nem valdszin(, hogy a jov6ben
megbizhatd

végzett kutatds megvaltoztatja.

A bizonyitékok 6sszessége a kérdésre valaszt ado, limitalt
Elfogadhatéan ~ Mindségl tanulmanyokbdl szarmazik, az alabbi hibak,
megbizhaté hianyossagok lehetnek a forrastanulmdanyokban:

— a vizsgdlati minta mérete, a tanulmany lefolytatdasanak

mindsége;



—nem eléggé egybehangzé eredmények;

—az eredmények nem teljesen alkalmazhaték a hazai
kérnyezetben.

A jov6ben folyé kutatdsok eredményeinek nagysaga vagy
irdnya lehet eltéré is olyan mértékben, hogy az
megvaltoztathatja a konkluziét.

A bizonyiték elégtelen ahhoz, hogy annak alapjan
kovetkeztetés levonhaté lenne. Okok:
— a vizsgalati minta mérete, a tdmogaté tanulmanyok szama

alacsony;

— alapvet6 hiba a vizsgalati elrendezésben, mddszertanban;
Nem vagy alig —inhomogenitds a forrastanulmanyok kdzott;
megbizhatd — az eredmények nem altaldnosithatok;

— nincs informacio fontos kimeneti eredményekre
vonatkozdan;

— csak szakértGi véleményeken alapul.

Tovabbi kutatasok nagy eséllyel megvaltoztathatjak a
bizonyitékot.

4. Ajanlasok rangsoroldsanak maddja

Az adaptalasra felhasznalt dokumentumok az ajanlasok besorolasat nem alkalmaztak.

A fent bemutatott bizonyiték besoroldsra alapozva, a New Zealand Guidelines Group (NZGG) altal

alkalmazott médszer alapjan kerdilt kialakitdsra az egészségligyi szakmai irdnyelvben haszndlt ajanlas

rangsorolasi rendszer [2].
Ajanlasok szint

Az ajanlast er6sen megbizhatd bizonyitékok tamasztjak ala.

(Szdmos olyan hiteles vizsgalaton alapul, melyek klinikailag relevansak, nem
ellentmonddak és hasonld hatdst mutatnak, sajat populaciéra, hazai
kornyezetre alkalmazhatdak és varhatdan Ujabb kutatas nem maddositja.)

Az ajanlast elfogadhat6 megbizhatosagu bizonyitékok tamasztjak ala.
(Hiteles vizsgdlatokon alapul, azonban a vizsgalatok nagysagat,

relevancidjat, az eredmények egybehangzdsagat és/vagy sajat populaciora, B
hazai kornyezetre alkalmazhatdsagat illetéen bizonytalansag meriil fel, de
varhatdan Ujabb kutatas nem maddositja.)

Az ajanlast egységesen elfogadott nemzetkozi szakértGi vélemények
tamasztjak ala.

(Megbizhato tudomanyos bizonyiték hidnyaban kiemelkedé nemzetkozi C
szakért6k konszenzusan alapul, amely a sajat populdciéra, hazai

kornyezetre alkalmazhaté, de kutatasi eredmény modosithatja.)



Az ajanlast hazai szakért6i vélemények tamasztjak ala.

(Megbizhaté tudomanyos bizonyiték vagy nemzetkdzi konszenzus
hidanyaban, vagy ha ezek sajat populdciéra, hazai kornyezetre nem
alkalmazhatdk, a hazai ,legjobb gyakorlat” meghatarozasa az
iranyelvfejleszt6 csoport tagjainak tapasztalatan vagy konzultaciéval
szerzett szakmai visszajelzéseken alapul; kutatasi eredmény mddosithatja.)

Az ajanlasok gyakorlati megvaldsitdsanak kotelezettségi szintjét az ajanlasok széhasznalataval
fejeztlik ki, amely a nemzetkozi gyakorlatban egyre hangsulyosabb tendenciat koveti.

V. BEVEZETES
1. A témakor hazai helyzete, a témavalasztas indoklasa

A laboratdriumi vizsgalatok eredménye nagy hatdssal van a klinikai dontéshozatalra: a legfontosabb
klinikai dontések 60—70%-a laboratériumi vizsgalatok eredményén alapszik. A diagnosztikai munka
harom f6 szakaszra bonthaté: preanalitikai, analitikai és posztanalitikai fazisra. A preanalitikai fazis a
megfelel6 vizsgdlat kivalasztasat, a vizsgalatkérést, a beteg azonositasat és elGkészitését, a
mintavételt, a mintaszallitdst, a mintaatvételt és -azonositdst, a mintael6készitést, a minta
minGségének ellen6rzését és a minta tdrolasat foglalja magaba, a mérés kezdetéig tart,
laboratériumon kiviili és beliili szakaszokbdl all. Az analitikai fazis, a tulajdonképpeni mérés teljes
egészében a laboratériumra lokalizalédik. A posztanalitikai fazis az eredmény konfirmalasaval veszi
kezdetét és a validalason, a leletirdson, az esetleges szdbeli konzultacion és az eredmény értékelésén
at a klinikai dontéshozatalig tart, a preanalitikai fazishoz hasonléan részben a laboratériumon kivdil
zajlik. Ezen folyamatok barmely részében bekdvetkezhet hiba a vizsgalat rendelésétél az eredmény
kiaddasaig, annak megfelel6 értelmezéséig és az azt kdvet6 cselekvésig. A laboratdriumnak
felelGsséget kellene vallalnia a teljes folyamatért, ehhez azonban sziikség lenne a teljes folyamat
laboratériumi kontrolljara [3, 4]. Az utébbi évtizedekben a laboratdriumi hibak — kiilénosen az
analitikai hibdk — szdma jelent&sen csokkent. A laboratériumi hibdk legnagyobb része (akdr 70-75%-
a) a preanalitikai fazisban kovetkezik be, kiilonésen annak laboratdriumon kivili szakaszaban [3, 5].
Nemzetkozi adatok szerint a preanalitikai hibdk tobb mint 60%-3ért a nem megfelelé mintavétel
felels [4]. A European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine Working Group for
Preanalytical Phase (EFLM WG-PRE) ezen fazis standardizacidjat és harmonizacidjat tlizte ki céljaul [6,
7] annak érdekében, hogy hosszu tavon csékkenjen a preanalitikai fazisban bekdvetkez6 hibak szama.
Elkezd6do6tt a laboratériumi medicina minGségi indikatorainak nemzetkozi harmonizacidja [8] és az
utdbbi években az egyre szaporodd nemzetkdzi kozleményeken kiviil tobb preanalitikaval és annak
mindGségbiztositasaval foglalkozd kényv/-fejezet is napvilagot latott [9, 10]. Az orvosi laboratdriumok
esetében a mindségre és felkésziiltségre vonatkozo kdvetelményeket meghatarozé 1ISO 15189
szabvany [11] fogalmazza meg a preanalitikai folyamatokra vonatkozé alapveté kovetelményeket, a
részletes ajanlasokat tobb nemzetkdzi irdnyelv tartalmazza [12—-16]. Hazdnkban eddig nem tortént
atfogd felmérés a preanalitikai hibak ardanyara vonatkozéan, minddssze sporadikus adatok ismertek
[17]. Tekintettel a nemzetkozi torekvésekre —amelyek célja a preanalitikai fazis standardizacidja és
harmonizacidja [7] —, szlikségessé valt egy nemzetkozi ajanlasokon alapuld, egységes, magyar nyelv(i
preanalitikai irdnyelv kidolgozdsa.

2. Felhaszndléi célcsoport



Az irdnyelv célja egy egységes preanalitikai gyakorlat kialakitdsa, figyelembe véve a témaban
meghatarozo jelentdségl nemzetkozi szervezetek (ISO, CLSI, WHO) ajanlasait és az érvényben |év6
hazai rendelkezéseket.

A jelenlegi irdnyelv ajanldsainak alkalmazasaval elérhet6 hatdsok:

1. Az orvosilaboratdériumok akkreditacidja ezen iranyelv alkalmazasa nélkiil elképzelhetetlen,
hiszen az irdnyelv minden, az ISO 15189-ben definidlt preanalitikai Iépésre kitér.

2. Jeleniranyelv 6sszhangban van a nemzetkdzi viszonylatban jél mikods, egységesitési szandékkal
|étrehozott preanalitikai munkacsoport irodalomban elérhet6 ajanlasaival, ezaltal a preanalitikai
folyamatok nemzetkdzi harmonizaciéjat is szolgalja.

3. Azirdnyelv ajanlasainak betartdsa mind a betegbiztonsag, mind a minta feldolgozas el6tti
kezelésének biztonsaga szempontjabdl irdnyadd.

4. Az ajanlas szerinti indikatorok alkalmazasaval a preanalitikai folyamatok nyomon kovetheték,
javithatdk, fejleszthet6k; a preanalitikai hibak szama meghatdrozhaté és a késébbiekben
csokkenthetd. A preanalitikai indikatorok megfelel6 hasznalata a mintavételben résztvevik
rendszeres edukalasdval tehetd teljessé.

5. AKkoltséghatékonysagi szempontok figyelembevételével a megfelel6 mdédon kezelt minta
redukdlja az Uj minta kérésébdl vagy a minta visszautasitasabol adddé extra koltségek jelentkezését.

3. Kapcsolat a hivatalos hazai és kiilfoldi szakmai iranyelvekkel
Egészségiigyi szakmai iranyelv el6zménye:
Hazai egészségligyi szakmai iranyelv ebben a témakorben még nem jelent meg.
Kapcsolat kiilféldi szakmai iranyelv(ek)kel:
Jelen iranyelv az aldbbi kilféldi iranyelv(ek) ajanlasainak adaptacidjaval késziilt.
Tudomanyos szervezet: SO
Cim: Medical laboratories — Requirements for quality and competence (ISO 15189:2012) [11]
Megjelenés adatai: Belgium, 2012
Elérhetdség: www.iso.org
Tudomanyos szervezet: CLSI

Cim: Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture; Approved
Guideline — Sixth Edition (GP41-A6) [12]

Megjelenés adatai: USA, 2007
Elérhet6ség: www.clsi.org

Tudomanyos szervezet: CLSI



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

Megjelenés adatai: USA, 2010

Elérhet6ség: www.clsi.org

Tudomanyos szervezet: CLSI

Cim: Urinalysis; Approved Guideline — Third Edition (GP16-A3) [14]
Megjelenés adatai: USA, 2009

Elérhet6ség: www.clsi.org

Tudomanyos szervezet: CLSI

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

Megjelenés adatai: USA, 2008
Elérhet6ség: www.clsi.org
Tudomanyos szervezet: WHO

Cim: USE OF ANTICOAGULANTS IN DIAGNOSTIC LABORATORY INVESTIGATIONS
(WHO/DIL/LAB/99.1 Rev.2) [16]

Megjelenés adatai: Svdjc, 2002

Elérhet6ség: www.apps.who.int

Kapcsolat hazai egészségiigyi szakmai iranyelv(ek)kel:

Jelen irdnyelv nem all kapcsolatban hazai egészségligyi szakmai irdnyelvvel.
VI. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE

Altaldnos ajdnldsok:

Ajanlasl

A laboratériumnak minden folyamatot dokumentadlnia kell a preanalitikai tevékenység soran a
laboratériumi eredmények validitasanak biztositasa érdekében (A). [11]

Ajanlas2

A laboratériumnak informacidval kell ellatnia a pacienst és a bekiild6t a laboratériumi
szolgaltatasokkal kapcsolatosan (A).

Ezeknek az informacidknak az alabbiakat kell tartalmazniuk:



- alaboratérium cime, telefonos elérhetdsége;

- vizsgalati paletta, beleértve a nem helyben végzett (tovabbitott) vizsgalatokat is (pl.

7 s

elektronikus kérélap formajaban);
- alaboratdérium nyitvatartasi ideje;

- alaboratdérium altal nyujtott szolgdltatasok pontos leirasa, a sziikséges mintatipus és
mintamennyiség definidlasa (1. és 2. tabldzat), a specialis el6vigyazatossagok, leletatfordulasi id6
(turnaround time, TAT), biolégiai referenciatartomanyok és klinikai déntéshozatali hatarértékek
megadasa;

- avizsgdlatkérd lapok kit6ltési utmutatodja;
- Utmutatoé a paciens el6készitéséhez szakemberek szamara;
- mintagylijtési utmutatd a paciensek szamara;
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- apaciens beleegyez6 nyilatkozata, amennyiben sziikséges (pl. fokozottan invaziv mintavétel,
szenzitiv csaladi anamnesztikus adatok);

- segitség, elérhetdség biztositasa a megfeleld vizsgalatok kivalasztasahoz és az eredmények
interpretalasahoz;

- laboratériumi adatvédelmi kovetelmények a személyes adatok védelme érdekében;
- laboratériumi panasztételi folyamat. [11]

Ezen informacidknak elérhet6knek kell lennilik a laboratérium honlapjan.
Vizsgdlatkérés:

Ajanlas3

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

A klinikumban a defenziv medicina szemléletének megfelel6en gyakori a tulzott vizsgalatkérés. Ennek
aranya extrém esetben akdr 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. Minimal Retesting Interval project — UK)
készilt annak érdekében, hogy a vizsgalatok kivalasztdsa a paciens allapotdnak megfeleléen
torténjen, figyelembe véve a koltséghatékonysagi szempontokat, elkeriilve a sziikségtelen/felesleges
vizsgalatok kérését, az ezek eredményébdl adédé helytelen értelmezést, amelyek tovabbi felesleges
vizsgalatok kérését generalhatjak.

Ajanlas4



Minden laboratérium szamara megfontolandé a szakma szabalyai szerint kialakitott, nemzetkézi
kozleményeken és iranyelveken alapuld reflex- és reflektiv teszt-paletta, valamint diagnosztikai
algoritmusok bevezetése (D). [7, 10]

A reflex tesztek esetén az els6dleges vizsgalatkérést kovetéen egy megadott algoritmus szerint
automatikusan végzi el a laboratérium a sziikséges tovabbi vizsgdlatokat, ismételt mintavétel nélkiil.
Ugyanezen megfelelGen kialakitott algoritmus lehet6vé teszi a felesleges vizsgalatok elkeriilését. A
reflektiv tesztek esetén a laboratériumi szakember az elvégzett vizsgalatok eredményének tiikrében
dont a tovabbi vizsgalatok szlikségességérdl, avagy sziikségtelenségérél. Ezen teszt-palettak
kialakitasa soran feltétleniil sziikséges a tarsszakmak kozrem(ikddése, konszenzus kialakitasa, hazai
viszonyokra adaptalva.

Ajanlas5
A vizsgalatkérdlapnak meghatarozott informacidkat kételezé jelleggel tartalmaznia kell (A).
Ezek az aldbbiak:

- a paciens azonosito adatai: név, nem, sziletési idG, paciens elérhetdsége (lakcim, telefonszam),
egyedi azonositd (TAJ vagy belsé kérhazi azonositd, nem azonosithaté beteg esetére az
intézménynek rendelkeznie kell egy egyedi azonositd generalasi protokollal);

a vizsgalatkérd neve vagy egyéb egyedi azonositdja, illetve elérhetfsége (ahova a lelet kiildend§);

- aminta tipusa, adott esetben a mintavételi hely megadasa;
- akért vizsgdlatok (az ajanlas3-nak megfelel6en);
- avizsgdlat elvégzése és az eredmények értékelése szempontjabdl klinikailag relevans informaciok;

- amintavétel id6pontja;

a minta laboratériumba érkezésének (a minta atvételének) idépontja. [11, 12]
Mintavétel és mintakezelés:
Ajanlas6é

Minden laboratdriumnak sziikséges helyi protokollal rendelkeznie a mintavétel teljes folyamatdra
vonatkozéan. Ennek a dokumentumnak elérhetének kell lennie minden mintavételben érintett
személy szamara, fiiggetleniil attdl, hogy a laboratérium dolgozéja-e vagy sem (A). [11]

Amennyiben a mintavételt végz személy ettél eltér, akkor azt irdsban rogziteni kell a beteg

sz

Specidlis esetekben, a szokdsos mintavételnél invazivabb vagy tébb komplikaciot rejté beavatkozasok
esetén a pdciens részletesebb felvilagositasa, adott esetben irdsos beleegyezé nyilatkozata is
szlikséges.

Ajanlas7



Py

A laboratoriumnak utasitasokkal kell rendelkezni a mintavételt megel6z6, azt el6készité
folyamatokra vonatkozéan (A).

Az utasitasoknak az alabbiakra kell kiterjednitik:
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- anyomtatott vagy elektronikus kérdlap ellenGrzése, sziikség esetén hianypotlasa;

- apaciens el6készitése (pl. utasitasok a paciens, a mintavevd személy és egyéb egészségiigyi
ellaték szamara);

- az elsédleges minta tipusa és mennyisége, beleértve az elsédleges mintatarolo és a sziikséges
additivumok megadasat (1. és 2. tdbldzat);

- specidlis mintavételi id6 meghatdrozasa, amennyiben sziikséges;

- amintavételt, a vizsgalat kivitelezését vagy az eredmények értékelését befolyasold klinikailag
relevans informacié megadasa (pl. bizonyos gyogyszerek szedése). [11]

Ajanlas8

A vérvételre altaldban a reggel 7 és 9 dra k6zotti id6tartam a legalkalmasabb. Az

alkoholfogyasztastdl a vérvételt megel6z6 24 6ran beliil tartézkodni célszerii. A dohanyzas és a
koffeintartalmu italok fogyasztasa a vérvétel reggelén szintén nem ajanlott. (C) [10, 19]

Ajanlas9
A laboratoériumi vizsgalatok dont6 tobbségéhez nem sziikséges éhgyomri mintavétel (B). [20]

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

Ajénlas10

A laboratériumnak helyi mintavételi protokollal kell rendelkeznie, amelynek részletes
informacidkat kell tartalmaznia a paciensre, a mintavételt végz6 személyre és a mintaval
kapcsolatos tevékenységekre vonatkozéan (A).

Az ISO 15189:2012 szabvany szerint a mintavétel tekintetében az alabbi utasitasok kdvetendéek:

- ellenérizni kell a paciens személyazonossagat, akit6l az elsédleges minta szarmazik;

Py’

- meg kell gy6z6dni arrdl, hogy a paciens az elvarasoknak megfelelé mintavételi allapotban van-e
(sziikség esetén éhomi allapot, gyogyszerszint meghatarozas soran az utolsé dézistdl eltelt idg,
meghatdarozott idépontban vagy intervallumban sziikséges vérvétel stb.);

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



- amennyiben a mintavétel nem a laboratdriumban térténik, az el6z6eken kiviil meg kell
hatarozni a minta kezelési és szallitasi modjat és ezekrdl a kdrhazi ellaté személyzetet tajékoztatni
kell;

- utasitas sziikséges a minta azonositasara vonatkozéan, mely teljesen egyértelmiivé teszi, hogy a
minta melyik pacienshez tartozik;

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

- veszélyes hulladék kezelésére vonatkozo szabalyok. [11]
Ajanlasil

A vérvételi sorrend tekintetében a CLSI GP41-A6 iranyelv ajanldsa az irdnyadoé az adalékanyag-
atszennyezGdés elkeriilése céljabol (A).

A vérvételi csovek ajanlott sorrendje:

1. Hemokultira

2. Koaguldcios csé ( kék kupakos)

3. Szérumcs6; alvadasi aktivatorral vagy anélkiil, géles vagy gél nélkiili (pl. piros kupakos)
4. Heparinos cs6; géles vagy gél nélkiili (pl. z6ld kupakos)

5. EDTA-s csé; géles vagy gél nélkiili (pl. lila, gyongyhazfényi kupakos)

6. Glikolizisgdtlot tartalmazo csé (pl. sziirke kupakos) [12]

Ajanlas12

Minden alvadasgyorsitét tartalmazo szérumcsoévet 180°-os megforditassal dvatosan dssze kell
forgatni 6tszor-tizszer a mintavétel utan azonnal (A). [13]

Az Osszeforgatas szamanak tekintetében a mintavételi cs6 gyartdjanak ajanlasai az irdnyaddak (4.
tabldazat).
Ajanlas13

Minden antikoagulans-tartalmu mintavételi csovet 180°-os megforditassal 6vatosan Ossze kell
forgatni 6tszér—tizszer a mintavétel utan azonnal annak érdekében, hogy a minta az
antikoagulanssal megfelel6en 6sszekeveredjen. Ez aldl a natrium-citratot tartalmazo csé kivétel:
ezt haromszor—-négyszer javasolt 6sszeforgatni. (A) [13, 15]

Az Osszeforgatas szamanak tekintetében a mintavételi cs6 gydrtdjanak ajanlasai az irdnyaddak (4.
tablazat).

Ajanlasi4



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

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

Mintaszallitas:
Ajanlas15

A laboratériumnak utasitasokkal kell rendelkeznie arra vonatkozéan, hogy a mintavételtdl a
laboratdriumba érkezésig hogyan kell a mintat kezelni, csomagolni és szallitani (A).

- Alaboratériumnak meg kell hataroznia azt az id6ablakot, amelyen beliil a minta a kért
vizsgalatok elvégzése céljabdl elfogadhatd; tovabba

- meg kell hatarozni azt a h6mérsékleti intervallumot, amelyen beliil a minta megdrzi az
integritasat az adott adalékanyagra vonatkozo gyartdi eltarthatosagi ajanlasnak megfelel6en. [11]

Ajanlas16

A helyben levett mintdkat a lehetd legrovidebb id6 alatt el kell juttatni a laboratériumba, illetve
annak azon részlegébe, ahol a mintaelGkészités zajlik. A szallitas megfelel6 allvanyban vagy
szallitéeszkozben, a legtébb minta esetén szobah6mérsékleten torténjen. (A) [13]

Bizonyos vizsgalatokra szant mintak httve (pl. ammania, laktat, homocisztein, plazma és vizelet
katecholaminok, ACTH, renin), mig masok 37°C-on torténd széllitast igényelnek (pl. cryoglobulin
meghatarozasra érkezé minta vagy ismert hideg-agglutinin jelenléte a mintaban).

Ajanlas17

Tavoli mintavételi hely (haziorvos, szatellita vérvételi hely, mas jaré- vagy fekvébeteg-ellato
intézmény) esetében a megfelel6 idGablak figyelembevételével kell a mintat eljuttatni a
laboratdriumba. Ha a minta tipusa vagy a kért vizsgalatok szempontjabol megfelel6
idGintervallumon beliil a minta laboratériumba torténé megérkezése nem megoldhatd, akkor
gondoskodni kell a minta lecentrifugalasrol. Szeparatort tartalmazé csévek esetében a primer csé,
szeparatort nem tartalmazé csovek esetében a szekunder minta (aliquot) szallitandé a
laboratdriumba. Amennyiben a primer mintabdl szekunder minta késziil, akkor a masodlagos
minta kezelésének szabalyai megegyeznek az els6dleges mintakezelésének szabalyaival. (A) [13]

Aliquot készitése sordn mind a minta azonositasanak szabalyai, mind a szallitas és tarolas szabalyai
azonos médon érvényesek. A biztonsagi elGirasok alkalmazasanak feltételei is azonosak a primer
minta esetén alkalmazanddkkal.

Ajanlas18

A kiilsé cég altali mintaszallitasnak jol dokumentaltnak, ellenérzottnek kell lennie. A szallitas el6tt
meg kell bizonyosodni a minta azonosithatdsagarol, biztonsagossagarol és stabilitasarol. (A) [10]

Ajanlas19



A mintavételi edényeket fiigg6leges helyzetben, dugdval/kupakkal felfelé kell szallitani. A nem
alvadasgatolt, de gélt tartalmazé mintdkat az 6sszeforgatast kovet6en azonnal fiiggbleges
helyzetbe kell allitani és a centrifugalasig igy tartandok. A szallitas soran a nagyfoku hémérséklet-
valtozas, illetve a mintdk razkédasa keriilendé. (A) [10, 13]

Ajanlas20

A mintak csomagolasanak és szallitasanak az EN 829:2000 szabvany szerint kell torténnie (A). [10,

18]

A szallitas teljes folyamatdban részt vevé minden személy védelme elsédleges szempont. A
potencidlisan fert6z6 vizsgalati anyag ,, A” vagy ,,B” kategdridba soroldsa hatarozza meg a csomagolas
maodjat. Az ,,A” kategdridba olyan human vagy allati eredet(i patogének sorolanddk, amelyek
maradandd kdrosoddst vagy halalt okozhatnak (pl. Ebola-, Lassa-virus); a ,,B” kategdridba sorolhaté
minden olyan allati vagy emberi eredetl minta, ami nem tartozik az ,,A” kategdriaba (a legtdbb, rutin
laboratdriumba érkezé minta ,,B” jel(i). A csomagoldsnak 3 részbdl kell allnia: maga a mintatarto
edény (cs6, kapilldris, vizeletgy(ijté edény); a masodlagos csomagolas és a kiilsé csomagolas. A
szallitandd csomagot ,B” kategdridju minta esetén UN3373 jelzéssel kell ellatni.

Példak a mintak megfelel6 széllitasara:

UN33I7Y

- Diagnosztikai minta szdllitasa esetében a tdt kilon kell szallitani.

- Uveglemezek (pl. vérkenet) csomagoldsa soran tigyelni kell arra, hogy a lemezek ne titédjenek,
razas vagy nagy nyomas hatasara ne torjenek el.

- Székletminta szallitasa soran a széklettartalyt kilon papirdobozba kell csomagolni.

- Szlir6papiron beszaritott vérminta széllitdsa sordn a mintat erés boritékba kell helyezni, majd azt
egy bélelt boritékba.

- A mintakat fénytdl védve kell szallitani.
Mintadtvétel:
Ajanlas21

A laboratériumnak helyi protokollal kell rendelkeznie a minta fogadasanak folyamatara
vonatkozéan (A).



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

- A mintanak egyértelmiien nyomon kévethetének kell lennie, beleértve a vizsgalatkérést, a
mintavételi edény/csé cimkéjének kit6ltését, a mintavételi hely megadasat, illetve a paciens
személyazonossagat.

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

- Amennyiben a laboratérium elvégzi a minta analizisét, bar probléma keriil feltarasra a minta
fogaddsa soran (pl. helytelen mintaszallitas, nem megfelel6 mintavételi eszk6z, kevés minta,
klinikailag kritikus vagy potolhatatlan minta), az eredménykozlésnek 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 naplé formajaban. A mintafogadas datuma és ideje
régzitendd. LehetGség szerint a minta fogaddsat végz6 személy dokumentaldsa is sziikséges.

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

- Assiirg6s mintdkat kiilon jelzéssel kell ellatni. [11]
Ajanlas22

A laboratériumnak meg kell hataroznia a minta-visszautasitas kritériumait, és ezen kritériumokat

P

elérhetdvé kell tennie mind a laboratériumi, mind a laboratériummal kapcsolatban all6 személyzet
szamara (A). [10, 13]

A leggyakrabban el6forduldé minta-visszautasitdsi okok az aldbbiak lehetnek:

- Nem megfelel6 mintaazonositas (pl. a mintavételi csé nincs feliratozva, vagy
helytelentl/olvashatatlanul van feliratozva, vagy a kérélapon és a mintavételi csévén nem azonos
név szerepel)

- Nem megfelel6 vizsgalatkérés (mintavételi cs6 érkezése vizsgalatkérGlap nélkil)
- Nem megfelel6 mintamennyiség (pl. nem megfelel6 vér-antikoagulans arany)
- Nem megfelel6 mintatarold (pl. fluoridos csé hasznalata urea meghatarozasra)

- Nem megfelel6 szallitas és tarolds (pl. nem volt hlitve vagy épp ellenkezdleg: megfagyott; vagy tul
hosszu id6 telt el a mintavétel 6ta)

- Hemolizalt minta
- Alvadékos minta

Ajanlas23



Amennyiben a mérendd analit stabil 48 dran beliil centrifugalas nélkil a CLSI GP44-A4 iranyelv
alapjan (5. tdbldzat), akkor a minta az atvételt kovetGen lecentrifugdlhaté. Amennyiben a minta a
levételt kovetd 48 oran tul érkezik, akkor a vizsgalatok nem elvégezhetéek, kivéve, ha meggy6z6
bizonyitékok alapjan a mérendd analit koncentracidjat nem befolyasolja a 48 6ran tuli kontakt id6.
(A) [13]

Amennyiben a mérendd analit nem taldlhaté meg a csatolt CLSI GP44-A4 tdblazatban, akkor a
nemzetkozi publikacidk, szakkdnyvek és szakmai tarsasagok altal hivatkozott WHO irdnyelvben kozolt
tablazat az iranyadd [16].

Laboratériumon beliili mintakezelés (elGkészités/tdrolds):
Ajanlas24
Az antikoagulanst nem tartalmazé vérnek meg kell alvadnia a centrifugalas el6tt. Nem javasolt az

alvadék eltavolitasa applikatorral. (A) [13]

A spontas alvadas altaladban 30—60 perc alatt megtorténik szobahémérsékleten (20-25°C).
Antikoaguldns terdpiaban részesil6 betegnél az alvaddsi id6 megnyulhat. A minta hitése ugyancsak
nyljtja az alvadasi id6t. A nem megfelel6 alvadast kovets kés6bbi fibrinkivalds a legtobb késziilék
esetén problémakat okozhat és helytelen mérési eredményekhez vezethet. Ahol lehet, célszer(
alvadasi aktivator haszndlata, ami gyorsitja az alvaddst. A megfelel6 alvadasi id6 tekintetében a
gyarto ajanldsai az irdnyadoak.

Ajanlas25

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

Ajanlas26

Altaldban a minta h(itése centrifugalds el6tt nem javasolt. Az elektrolit meghatarozasra vett
mintdkat centrifugdlas el6tt tilos hiiteni. (A) [13]

A teljes vér 15°C ald torténd hiitése 2 6ran tul kalium koncentracié emelkedést okoz, ugyanis
alacsony h6mérsékleten a glikolizis, ezaltal a sejtek energiatermelése gatolt, ami a kdlium sejtekbdl
valo kijutasat eredményezi.

Ajanlas27

A hiitést igényl6 mintakat a mintavételt kovetSen azonnal jég és viz keverékébe kell helyezni (A).

[13]

A hiit6kozeg és a minta kozotti megfeleld érintkezés elengedhetetlen. Jégkocka 6nmagaban vagy
szarazjég nem alkalmas h(tésre az extrém alacsony hémérséklet hemolizist okozé hatdsa miatt.
HGtott mintat igénylé tesztek pl. katekolaminok, ammonia, laktat, piruvat, gasztrin.

Ajanlas28



A) A glik6zmeghatarozasra vett mintakat a glikolizis gatlasa céljabol azonnal hiiteni és a plazmat a
sejtektdl 30 percen beliil szeparalni javasolt. Amennyiben ez nem megoldhatd, ugy a mintakat
gyors hatasu glikolizis inhibitort (pl. citrat puffert) tartalmazé csébe kell levenni. Kizarélag enolaz
inhibitor (pl. fluorid) nem megbizhatéan gatolja a glikolizist. (B) [10, 13, 21]

B) Amennyiben a gliik6zmeghatarozas gél szeparatort tartalmazoé csGbe levett vérbdl torténik, ugy
a vért a vérvétel utan nem sziikséges hiiteni, de 1 6ran beliil le kell centrifugalni. Ez esetben a gélen
tarolt mintaban a gliikdzkoncentracio 2 napig stabil marad. (B) [10, 13, 21]

A glikolizis gatldsa megakadalyozza a gliikdz- és a laktatkoncentracid, valamint a pH valtozasat a
mintdban. Ez a hatas altalaban glikolizisgatlé és alvadasgatld egyittes alkalmazasaval érhet6 el. A
glikolizist gatlok azonban interferalhatnak egyéb meghatdrozasokkal (pl. a fluorid enziminhibitor,
ezért a jelenlétében uredz mddszerrel torténé urea meghatarozds nem lehetséges).

A glikolizist gatlé anyagok adott h6mérsékleten meghatdrozott ideig stabilizaljak a
gliikdzkoncentrécidt a vér alakos elemeinek jelenlétében. A fluorid 25 ‘C-on 24 6ran keresztiil vagy 4—
8 "C-on 48 6ran keresztiil biztosit allandé gliikdzkoncentraciét az alakos elemek jelenlétében normal
sejtszam esetén. Mivel a glikolizis nem azonnal all le, tovabbi gliikézbomlds még torténik (5—7%/6ra),
amig beall a cs6ben a stabil gliikdzkoncentracid. Fluorid/oxalat esetén 4 éra elteltével lesz teljes a
glikolizis gatlasa, mig citrat/fluorid/EDTA esetén szinte azonnal. Abnormalisan magas vorosvértest-,
fehérvérsejt- és thrombocytaszdm esetén a glikolizis gatlasa nem lesz teljes, igy az ilyen mintdk
mielSbb centrifugdlanddk. A magvas vorosvértestek jelenléte miatt kiemelt figyelmet érdemel az
Ujszilott és pediatriai mintak kezelése, ugyanis a glikolizist ez esetben is nehéz gatolni. Ezeknél a
mintaknal glikolizisgatlot tartalmazé mikrokollekcids eszkdzok hasznalata és miel6bbi szepardlds
javasolt.

Alternativ megoldasként hasznalhaté gél szeparatort tartalmazé csébe levett vér, amelyet a vérvétel
utan azonnal le kell centrifugdlni, igy a gélen tarolt mintaban a gliikdzkoncentracié 2 napig stabil
marad.

Ajanlas29

A mintat védeni kell a direkt napfényt6l vagy mesterséges fénytdl fényérzékeny analit esetében
(A). [13]

Néhany analit (bilirubin, A és B6 vitamin, béta-karotin, porfirin, valamint egyéb, dokumentaltan
fényérzékeny anyag) esetében a mintat alufdlidval vagy specidlis tarolé edénnyel védeni kell.

Ajanlas30

A mintdkat altalaban 20-22 °C-on kell centrifugalni. A hélabilis analitok centrifugalasat 4°C-on kell
végezni (A). [13]

Ajanlas31
Homérséklet-kontrollalt centrifugak hasznalata javasolt (A). [13]

Ajanlas32



A vérminta szeparalasa szérum vagy plazma nyerése céljabdl altalaban 10 perc 1500-2000 g
centrifugalast igényel (A). [10, 13]

A pontos centrifugdlasi koriilmények tekintetében minden esetben a gyartd ajanlasai az irdnyadodk (4.
tablazat).

A centrifugdlashoz szlikséges percenkénti fordulatszam (n: number of revolutions per minute;
masnéven RPM: revolutions per minute) az ajanlott relativ centrifugalis er6 (RCF: relative centrifugal
force) ismeretében az alabbi képlet, illetve e képlet alapjan megalkotott nomograf segitségével
hatarozhaté meg (1. dbra):

RCF (xg) =1,118 x 10°x r x n?

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

A centrifugdldsi 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
centrifugaldst kovetben célszer( ellendrizni, hogy a gél a csé minden pontjan elegend6 vastagsagu
barriert képez-e.

Ajanlas33

Az alvadasgatolt vér centrifugalasat (alvadasi vizsgalatok vagy egyéb plazma alkotérészek
vizsgalatara) altalaban 10-15 percig 1500-2500 g-n kell végezni (A). [10, 13]

A pontos centrifugdlasi koriilmények tekintetében minden esetben a gyartd ajanlasai az irdnyadok (4.
tabldzat).

Ajénlas34

A vérminta recentrifugdlasa a szérum vagy plazma eltavolitasa utan nem ajanlott. A szeparatort
tartalmazé vérminta lecentrifugaldsa is csak egyszer ajanlott. (A) [13]

A szérum vagy plazma eltavolitasa utan megvaltozik a maradék szérum vagy plazma és a sejtek
térfogatanak aranya, ilyenkor ismételt centrifugalas hatasara megvaltozik néhany analit
koncentracidja a plazmaban/szérumban.

Ajanlas35

A primer csévet kalium koncentracié meghatarozasra nem szabad recentrifugdlni. Ha mégis
szilkséges, akkor aliquot készitését kovetGen az aliquot-ot kell ismételten lecentrifugalni. (A) [13]

Egyéb analitok vizsgdlata korabban nem tortént meg, de valészin(, hogy mas, sejtekbdl kiszabaduld
vagy sejtek altal metabolizalt analitok koncentracidjat is befolyasolja az ismételt centrifugalas.

Ajanlas36

A mintavételi csovet a teljes preanalitikai folyamat soran lezart allapotban kell tartani, elkeriilve
ezzel a minta parolgdsat (A). [13]



Néhany vizsgalat eredményét kozvetlenil befolyasolja, hogyha a cs6 nincs zart allapotban a teljes
preanalitiai folyamat alatt (pl. pH nd, iCa csokken, savi foszfataz csékken). A parolgds minden analit

Ajanlas37

A szeparalt szérum/plazma 8 6ran keresztiil tarolhat6 szobahémérsékleten a mérés elétt.
Amennyiben a mérések 8 6ran beliil nem fejez6dnek be, gy a mintat hiteni kell (2-8°C). (A) [13]

Ajanlas38

A szérum a legtobb vizsgalathoz 48 6ran at tarolhaté a gélen 4'C-on. Gélen torténd tarolas esetén
mindig meg kell gy6z6dni a barrier integritasarél. (A) [13]

Ajanlas39

Amennyiben a mérések 48 6ran beliil nem fejez6dnek be vagy a szeparalt szérumot/ plazmat 48
6ran tal kell tarolni, a szérumot/ plazmat —20°C-os hémérsékletre vagy ez ala kell fagyasztani (A).
[10, 13]

Néhany analit nem fagyaszthato:

- szérum/plazma esetén: lipoprotein elektroforézisre szant minta, apolipiprotein A-1 és B, LDL-
koleszterin, lipoprotein X, fibrin-monomer pozitiv plazma;

- EDTA-val antikoagulalt vér esetén: az 6sszes hematoldgiai paraméter;
- vizelet esetén: IgG, iledék, hagysav.
Ajanlasa0

A szérum/plazma mintat felolvasztas utan nem szabad ujrafagyasztani. Onleolvasztés
hiit6szekrények hasznalata sem javallott, mert a leolvasztasi ciklus alatt a minta kiolvadhat és
ujrafagyhat. (A) [13]

Ajanlas4l

Altaldnossagban elmondhaté, hogy a minta kiolvasztasat szobahémérsékleten kell végezni. A
fagyas soran kialakult koncentraciégradiens elkeriilése érdekében a mintat tiz—husz alkalommal
meg kell forgatni. (A) [13]

Amely analitok esetében a fenti, altaldnos szabdlyok nem alkalmazhatdk, ott a gyartd vagy az ide
vonatkozd dokumentumok ajanlasait kell alkalmazni (ionizalt Ca, gasztrin, katekolaminok, ionizalt
Mg).

Ajanlas42

A laboratériumnak dokumentaltan kell kezelnie a tovabbi vizsgalatkérést a primer mintabol.
Ezenkiviil rendelkeznie kell arra vonatkozé szabalyozdssal is, hogy melyik vizsgalat mennyi ideig
kérhet6 még a primer mintabdl. (A) [11]



A rutin hemosztdzis vizsgdlatokra vonatkozd specidlis preanalitikai ajdnldsok:
Ajanlas43

A plazma-alapu alvadasi tesztekhez a vérmintat vénapunkciéval kell venni olyan vérvételi rendszer
segitségével, amely a mintat kozvetleniil a megfelel6 additivumot tartalmazd, nem aktivalé
felszin(i liveg vagy miianyag vérvételi csébe gylijti vakuum segitségével (A). [10, 15]

A helyes vérvételi technika tekintetében a CLSI GP41-A6 dokumentum az irdnyadd. A mintavételhez
egyenes tl ajanlott, de Ujsziilotteknél, csecsembknél, gyermekeknél, kis véndkkal rendelkezé vagy
gyakran szurt betegeknél szarnyas t(i hasznalata preferalt. Az antecubitalis vénabdl torténd
vérvételhez 19-21G-s t( idedlis, bizonyos esetekben ennél vékonyabb t( is haszndlhatd, de 25 G-s
vagy annal vékonyabb t( hasznalata — kiilonésen a szarnyas vérvételi rendszer nagyobb Uthosszaval
egyutt — fokozza a hemolizis, valamint a thrombocyta és alvadasi aktivacié kockazatat. A mintavétel
nem aktivalo felszinl fecskenddbe is torténhet, ez esetben a vérvétel befejezése utan egy percen
belil a levett vért megfelel6 térfogatu antikoaguldanshoz kell adni és azzal megfelel6en 6sszekeverni.

Ajanlas44

Intravaszkularis kaniilon keresztiil térténd vérvétel esetén a mintavétel el6tt megfelel6 térfogatu
vér elengedése sziikséges (A). [15]

Bizonyos esetekben a vérminta intravaszkularis kanalon keresztiil is nyerhetd, ez esetben azonban
szamolni kell a heparinnal torténd kontaminacioé és a mintahigulds veszélyével. Az intravaszkularis
kanil heparinnal torténd lezarasa esetén 5 mL fizioldgias sdoldattal torténé atmosds, majd az elsé 5
mL vér vagy az intravaszkularis kanil hatszoros holttérfogatanak megfelel6 mennyiség( vér
elengedése javasolt. Fiziologias séoldattal torténd lezaras esetén kétszeres holttérfogatnyi vér
elengedése javasolt.

Ajénlasas

A laboratériumnak rendelkeznie kell egy algoritmussal az alvadasi vizsgalatokra érkezett mintak
esetleges heparinnal térténé kontaminacidjanak kimutatasara és a vizsgalatkéro értesitésére
vonatkozéan (A). [15]

Heparinnal torténdé kontaminacié gyanuja esetén a mintdban a heparin neutraliziciéja ajanlott. A
plazma-alapu hemosztazis vizsgalatok megismételhetéek, miutan a mintabadl a heparin eltavolitasa
vagy a mintaban a heparin neutralizalasa megtortént.

Ajanlas46

A hemosztazis vizsgalatokra torténé mintavétel esetén valamennyi antikoaguldns-tartalmu
mintagy(ijt6t 180°-os megforditassal dvatosan 6ssze kell forgatni haromszor—négyszer annak
érdekében, hogy a minta az antikoagulanssal megfelel6en 6sszekeveredjen (A). [15]

Az Osszeforgatas szamanak tekintetében a mintagytijté eszkoz gyartdjanak ajanlasai kovetenddek. Az
erGteljes razas és keverés mindenképpen keriilendd, mert hemolizishez, illetve thrombocyta
aktivacidhoz és aggregacidhoz vezethet.

Ajanlasa7



Standard Vacutainer vérvételi rendszer hasznalata esetén az alvadasi alaptesztek vizsgalata
céljabdl vett minta el6tt — amennyiben ez az els6 vérvételi cs6 — sziikségtelen olyan minta vétele,

amelybdl a késGbbiekben nem toérténik analizis; szarnyas tlivel torténé mintavétel esetén viszont
javasolt (B). [15]

Nemzetkozi vizsgalatok igazoltak, hogy az alvadasi alaptesztek eredményét nem befolydsolja, hogy a
meghatdrozdsok az els6ként vett koagulacids cs6bél térténnek vagy olyan koagulacids cs6bél, amely
el6tt egy analizisre nem hasznalt, eldobandd minta levételére is sor kerilt. Szarnyas tlvel torténé
mintavétel esetén — amennyiben a koaguldcids csé az elsé — javasolt analizisre nem hasznilt,
eldobandd minta vétele e vérvételi rendszer holttérfogata miatt és a megfelel6 vér-antikoaguldns
arany biztositdsa céljabodl. Az analizisre nem haszndlt mintat minden esetben additivumot nem
tartalmazo cs6be vagy koagulacids csébe kell venni.

Ajanlasa8

A hemosztazis vizsgalatokra torténdé mintavétel és mintatarolas soran nem aktivalé felszini csovek
hasznalata ajanlott (A). [10, 15]

A vérvétel soran lGvegbdl késziilt, szilikonizalt vérvételi csévek vagy nem aktivald felszin(
(polipropilén) mianyag csovek/fecskend6k hasznalata sziikséges. A szekunder csdveknek is nem
aktivalé mlanyagbdl kell késziilnitk, a polisztirén hasznalata kerilendé.

Ajanlas49

A hemosztazis vizsgalatokhoz antikoagulansként 0,105-0,109 mol/L (3,2%) koncentraciéju
trinatrium-citrat oldat ajanlott (A). [10, 15]

Egyes esetekben — kiilondsen thrombocyta funkcids vizsgalatoknal a thrombocyta aktivacio
csOkkentése céljabol — 0,109 mol/L pufferolt citrat, teofillin, adenozin és dipiridamol (CTAD) is
elfogadhatd antikoaguldansként.

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

a koagulacids csovek 90%-os feltoltottsége javasolt (A). [10, 15]

A vérvételi csOvek alultoltottsége az alvadasi id6k megnyulasahoz vezet. Az alultoltottség nagyobb
valtozast eredményez 3,8% natrium-citrat koncentracio esetén a 3,2%-nal észlelthez képest, valamint
pediatriai csovek esetén (<2mL) a standard csévekhez képest (5mL).

Ajanlas51

Magas (0,55 (55%) folotti) hematokrit esetén a koagulacids cséveknél a standard antikoagulans
térfogat mddositasa sziikséges a beteg hematokrit értékének megfeleléen (A). [10, 15]

Magas hematokrit esetén a standard antikoaguldns térfogat citrat tulsulyhoz vezet, megnyult
alvadasi id6ket eredményezve. A megfelelS antikoaguldns térfogat az alabbi képlet alapjan
hatarozhaté meg és a vérvételi cs6ben |évé citratoldat egy részének eltavolitasaval érhet6 el:

C=(1,85"103)(100-HCT)(Vver)



amelyben:

C: a maradék citrat térfogata a vérvételi cs6ben,

HCT: a beteg hematokrit értéke szazalékban, és

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

Alacsony (0,20 (20%) alatti) hematokrit esetén nincs elegendé adat, amely alatdamasztana a standard
antikoagulans térfogat mddositasdnak szlikségességét.

Ajanlas52

Az alvadékos, a nem megfelel6 tipusu antikoagulanssal alvadasgatolt, a nem megfelel6 vér-
antikoagulans aranyu, valamint az aktivalé felszini{i mintavételi cs6be levett vérmintak analizisre
alkalmatlanok, ezekben az esetekben valamennyi hemosztazis vizsgalat elvégzését vissza kell
utasitani (A). [15, 22]

Amennyiben a laboratériumba aliquot érkezik, és a primer minta tipusa nem biztos (felmeril EDTA-s,
heparinos plazma vagy szerum minta érkezésének lehet&sége), akkor a laboratérium altal
determinalt algoritmusok lefuttatdsa bizonyithatja a primer minta tipusat. (1. algoritmus)

Ajanlas53

Thrombocyta-szegény plazma nyerése céljabol a hemosztazis vizsgalatokra vett vérmintak 1500
2000g centrifugalis erével, 10-15 percig, szobahémérsékleten centrifugalanddk (A). [10, 15]

Kilendil6fejes rotorral rendelkez6 centrifuga haszndlata javasolt a plazma és a sejtes elemek

« sz

centrifugdlds) megengedett.
Ajanlas54

A hemosztazis vizsgalatokra vett vérmintak esetén a centrifugalasi folyamat eredményességét
félévente, valamint a centrifuga mddositasait kovetSen validalni kell. Ha a plazma
thrombocytaszama 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 folotti thrombocytaszamu plazma — a mintak fagyasztott allapotban
torténd tdroldsara sem. A thrombocytaszam csokkentése céljabdl dupla centrifugalas javasolt
(egyszeri centrifugdlas utan a leszivott plazma centrifugdlasat egy szekunder cs6ben meg kell
ismételni és az igy nyert fellilisz6 alkalmas analizisre), a 0,2um-es pérusu filteren torténd atszlirés
keriilendé.

Ajanlas55

A hemosztazis vizsgalatokra vett vérmintak esetén a centrifugalast kovetéen lathaté hemolizis
ténye feljegyzendd, nagyfoku hemolizis esetén a minta analizisre alkalmatlan (B). [15]



A vorosvértestek lizise soran a felszabadulé intracelluldris és membran komponensek az alvadasi
faktorok aktivacidjahoz vezetve befolyasolhatjdk az alvadasi idGket (a koagulométerek mérési elvétdl
fliggetlendl). Amig tovabbi eredmények ezt nem cafoljak, az esetleges interferencia miatt az erGsen
hemolizalt minta analizise nem ajanlott. Enyhén hemolizalt, valamint lipémias, ikteruszos és minden
olyan minta esetén, amelynek interferaléanyag-tartalma az optikai koagulométerek
alvadékdetektalasat befolyasolhatja, mechanikus és/vagy elektromechanikus koagulométerrel
torténd alvadasi id6 meghatdrozas javasolt.

Ajanlas56

A plazma-alapu alvadasi tesztek miel6bbi elvégzése ajanlott. A protrombin id6 meghatarozas
szobahdmérsékleten tarolt minta esetén a mintavételtsl szamitott 24 6ran beliil, mig a tobbi
meghatdrozas 4 6ran beliil megengedett. (A) [10, 15]

A hemosztdzis vizsgdlatokra szant plazmak felhasznalasig torténd taroldsa nagymértékben fligg az
elvégzendd vizsgalatoktdl (6. tdbldzat). A prothrombin id6 meghatdrozdshoz a nem centrifugalt vagy
centrifugalt vérminta (akar a sejtek tetején maradd plazma esetén is) lezart csGben
szobahdmérsékleten a mintavételtdl szamitott 24 éran belil felhasznalhatd. Nem heparinizalt
betegek APTI meghatdrozasara az el6z6ekkel azonos korilmények mellett tarolt vérminta 4 6rdn
beliil felhasznalandé. Amennyiben az APTI meghatdrozds konvencionadlis heparint tartalmazdé
mintabadl torténik, gy a vért a mintavételtél szamitott 1 éran beliil le kell centrifugalni (a plazma a
sejteken maradhat) és 4 6ran beliil el kell végezni az APTI meghatarozast. Amennyiben az 1 ran
beliili centrifugalds nem megoldhatd, CTAD-tartalmu vérvételi cs6 haszndlata javasolt. A tobbi
alvadasi teszten alapuld meghatdrozdshoz a mintdk a vérvételtél szamitott 4 éran beldl
centrifugdlhatdk és tarolhatok szobah6mérsékleten. A mintak hiitése tilos.

Ajénlas57

Amennyiben a plazma-alapi hemosztazis vizsgalatokra 4 éran tul keriil sor, a plazmak fagyasztasa
javasolt. 2 hétnél rovidebb tarolas esetén —20°C-os hémeérséklet elegendd, ennél hosszabb tarolas
—70°C-os vagy annal alacsonyabb hémérsékleten ajanlott. (A) [10, 15]

A fagyasztast kdvetSen a plazmdk gyors 37°C-os kiolvasztasa, enyhe keverése és azonnali mérése
szlikséges. Az enyhe keverés elengedhetetlen az egyes fehérjék fagyasztas hatasara bekodvetkezd
precipitacidja miatt.

A rutin hematoldgiai vizsgdlatokra vonatkozo specidlis preanalitikai ajanldsok:
Ajanlas58

A hematoldgiai vizsgalatokhoz antikoagulansként dikalium-etilén-diamin-tetraacetat (K,-EDTA)
ajanlott, ahol az EDTA koncentraciéjanak 1,2-2,0 g/L-nek kell lennie. A hematolégiai csévek
feltoltottsége a javasolt felt6ltottségi szint 210%-an beliil legyen. (A) [10]

A K3-EDTA-hoz képest mind a K>-EDTA, mind a Na,-EDTA el6nydsebb ozmotikus tulajdonsagokkal
rendelkezik, és e két utdbbi kozill a K,-EDTA oldhatdsdga jobb. A vérvételi csovek alultoltottsége
esetén fals alacsony sejtszamok és hematokrit értékek észlelhet6k megvaltozott vordsvértest-
morfoldgia és fest6dési eltérések mellett, az EDTA-tulsuly ugyanis a sejtek zsugoroddasat



eredményezi. Tultoltottség esetén a csé 6sszeforgatasakor a minta keveredése nem megfelel6, igy
thrombocyta aggregatumok és alvadék képz6dhet.

Ajanlas59

A hematoldégia automatdkon a vérvétel utan 6 6ran beliil le kell mérni a mintat. A mintabdl késziilt
kenetet a vérvételt kovetSen 1-3 6ran beliil el kell késziteni, majd 1 6ran beliil meg kell festeni.

Amennyiben a kenetfestés csak késGbbi idGpontban lehetséges, ugy a kenetet 1 6ran beliil
metanolban fixalni kell. (A) [10]

A mintdkat a mérésig, illetve a kenetkészitésig szobahémérsékleten kell tarolni. A mintavételt kévetd
6 ora elteltével az MCV (és ezaltal a hematokrit) névekedni kezd, és mivel EDTA jelenlétében a
thrombocytdk alakja is valtozik, az MPV sem stabil 6 éran tul. A hemoglobin koncentracio, valamint a
vOrosvértest-, fehérvérsejt- és thrombocytaszam hosszabb ideig valtozatlan marad.
Szobah&meérsékleten a reticulocytdk érett vorosvértestekké alakulnak, de 2—8°C-on 72 6rdn at nem
valtozik a reticulocytaszam. Kenetet mindig alaposan (20°) 6sszeforgatott mintabdl kell késziteni. A
kenet fixalasa vizmentes (<3% viztartalmu) metanollal torténjen.

Ajanlas60
Szemmel lathat6 alvadék esetén a mintabdl a hematolégiai vizsgalatok nem végezhetdk el. (A) [10]

Mikroszkdpikus méret(i thrombocyta aggregatumok jelenléte nem képezi a vizsgalatok
visszautasitasanak alapjat, de az aggregatumok ténye megjegyzésként feltlintetendd.

Ajanlas61

EDTA-indukalta thrombocytopenia esetén citrattal vagy heparinnal alvadasgatolt vérbél kell az
analizist megismételni (A). [10]

Az antitest jelenléte tévesen csokkenti a thrombocytaszamot (haemorrhagias diathesis jelenléte
nélkil) hideg-agglutinin miatt, vagy mert az antitest aktiv EDTA jelenlétében. A thrombocyta
aggregatumok tévesen magas fehérvérsejtszamként mérheték. Az EDTA-indukalta thrombocyta
aggregatum képzGdésen tul a thrombocyta satellitosis (a thrombocytak adhézidja a neutrophil
granulocytakhoz) is vezethet pseudothrombocytopenidhoz.

Ajanlas62

Hideg-agglutinin jelenléte esetén a mintat lehet6ség szerint 37°C-on kell a laboratériumba
szdllitani és azonnal lemérni. Ha agglutinacio tapasztalhaté a cs6 falan, akkor a laboratériumban a
mintat 37 °C-ra kell melegiteni 5-10 percre. Az analizist Gjra elvégezve helyes eredmény varhato,
mert a vorosvértestek agglutinacioja reverzibilis. (A) [10]

Hideg-agglutinin jelenlétében a vorosvértestek dsszecsapzédnak, normal hemoglobin koncentracié
mellett csokkent vordsvértestszamot, alacsony szamitott hematokrit értéket, valamint emelkedett
MCV-t, MCH-t és MCHC-t eredményezve.

Ajanlas63



A kenet hatterének fokozott festGdése esetén gondolni kell paraproteinaemia vagy
cryoglobulinaemia fennallasanak lehetGségére. (C) [10, 23]

Paraproteinek jelenléte esetén a kenetben a vordsvértestek pénztekercsképz6dést mutathatnak,
valamint a kenet hattere kékeslila lehet. Ezen nem specifikus jelek hianya azonban nem zarja ki
myeloma multiplex fennallasanak lehet&ségét. Cryoglobulinaemia fals magas fehérvérsejt-,
vorosvértest- és/vagy thrombocytaszamot, valamint fals magas hemoglobin koncentraciot
eredményezhet, a minta 37°C-ra térténé melegitése a sejtszdmok csokkenésével jar. A
szobahémérsékleten készitett kenetben kék szin(i cryoglobulin kristalyok jelenhetnek meg.

Az urinalysisre vonatkozd specidlis preanalitikai ajdnldsok:
Ajanlase4

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

Ezek az aldbbiak:
- mintagydjtés datuma és idépontja;

- specidlis mintavételi koriilmények leirasa, a minta tipusa (pl. katéter, reggeli elsé vizelet, 24
Oras gyiijtott vizelet mennyisége);

- amennyiben a minta hiitve volt a szallitas el6tt;
- laboratériumba érkezés ideje, illetve az analizis ideje; és
- avizsgdlatkérések.

A vizsgalatkérélapon lehetdséget kell biztositani olyan informacidk feltliintetésére, ami a vizsgalat
szempontjabdl relevans informaciot jelent az analizist végz6 szakember szamara (pl. gyogyszer,
vitamin, antibiotikum szedés, menstruaciés ciklus, intenziv mozgas).

Kooperativ pdciens dltal gy(jtott vizelet tipusai:

- random;

- reggeli els6; és

- gyl(jtott vizelet, idetartozik a 24 6ras gy(ijtott vizelet.
Feliigyelettel torténd vizeletgyljtésimodozatok:

- katéteres minta;

- suprapubicus aspiraciés minta; és

- mintagyd(jtés gyerekektdl.

Ajanlas65



A random minta barmikor nyerhetd, de a mintavételi eszk6zon fel kell tiintetni a pontos iritési
id6pontot. Néhany 6raig célszerli visszatartani a vizelést azért, hogy a minta analizisre megfelel6
mindségl legyen. (A) [14]

Ajanlas66

Amennyiben a laboratdriumi analizishez reggeli elsé vizelet sziikséges, akkor felkelés utan a reggeli
elsd vizelet kozépso részét kell felfogni a mintavételi edénybe (A). [10, 14]

Ez a minta ,,éjszakai” vagy ,,8 6ras” mintaként is megnevezhet6. Ez a mintatipus hasznalatos a
mikrobioldgiai, vizeletliledék és egyéb, vizelet altalanos vizsgalatokhoz.

Ajanlas67

Amennyiben a laboratdriumi analizishez gylijtott vizelet sziikséges, akkor egy 24 6ras periédus
alatt adott idépontban gylijtott vizeletet kell gydjteni (A). [14]

Adott esetben a vizsgalatot elrendel6 bekiildé meghatdrozza, hogy a mintavétel pl. délel6tt 10
6rakor, vagy 2 drdval étkezés utan, vagy prosztata masszdzs utan torténjen.

Ajanlas68

Amennyiben sziikséges egy analit teljes, 24 ora alatt exkretalt mennyiségének meghatarozasa,
akkor sziikséges a vizelet 24 ords gydijtése (A). [14]

A diurndlis variabilitaskikliszobolhets a 24 oras gylijtés soran (pl. katekolaminok, 17-hidroxysteroid,
elektrolitok).
Ajanlas69

Specialis esetekben suprapubicus (telt hdlyagbdl, steril koriilmények kozott, hasfalon keresztiil
nyert) vagy katéteres (urethran keresztiil, steril korilmények kozott felvezetett katéteren keresztiil
nyert) minta sziikséges mikrobioldgiai vizsgalatokra (A). [10, 14]

Ajénlas70

Az elsGdleges vizeletgylijté edény, amelyben a minta gyd(ijtése és szallitasa is torténik, lehetdleg jol
zarodo, tiszta miianyag vagy livegedény legyen, illetve egyszerhaszndlatos zarhato csé vagy pohar
(A). [14]

A vizeletegyjt6 edény nem léphet reakcidba a vizelet 6sszetevéivel. Mind az edénynek, mind a
zaréfedélnek interferaléanyag-mentesnek kell lennie. A legtobb laboratérium steril mintavételi
edényt hasznal a vizeletmintavételhez.

Nem javasolt a mintavételi edények Gjrafelhasznalasa.

Az els6édleges mintavételi eszkdznek legalabb 50 mL térfogatu, kerek szdju, legalabb 4 cm
atméréjlinek kell lennie. A mintavételi edény széles, stabil alju kell, hogy legyen a véletlen kiborulas
megel6zése miatt. Gyermekek esetében kisebb mintavételi edények is elégségesek.

Ajanlas71



Amennyiben a vizeletet mikrobioldgiai vizsgalat céljara veszik, akkor steril mintavételi eszkozt kell
hasznalni, ami biztonsagosan zarddik. Steril mintatarté edény ajanlott, ha a minta tébb mint 2 6ran
keresztiil nem keriil analizisre. (A) [14]

Ajanlas72

A mintatarté edényen kell a feliratnak lennie, amely tartalmazza a beteg teljes nevét, egyedi
azonositdjat, a mintagydjtés datumat és idejét, valamint a konzervalé 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
affel6l, hogy a szallitds soran a minta integritasa nem sériilt. Amennyiben a minta tartésitoszert

s

tartalmaz, akkor a gyarto elGirasai a mérvadéak (7. tabldzat). (A) [10, 14]

Ajanlas74

Amennyiben a vizelet nem szallithatd 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 el6rehaladtaval a vorosvértestek és fehérvérsejtek lizdldodnak, tovabba nagymértékben
felszaporodnak a baktériumok és urat-, valamint foszfatsok valnak ki, amelyek megnehezitik a
mikroszképos analizist.

Ajénlas76

A minimalisan sziikséges mintamennyiség mikroszkopos és makroszkopos vizsgalatokhoz 12 mL.
Pediatriai és ujsziilott 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 egyéb testfolyadékokra vonatkozo specidlis
preanalitikai ajanldsok:

Ajanlas78

CSF minta vétele esetén a kontaminacio elkeriilése érdekében az alabbi mintavételi sorrend
ajanlott:

1. cs6: Klinikai kémiai és immunoldgiai vizsgalatok

2. c¢s6: Mikrobioldgiai mintak

3. cs6: Citoldgiai mintak (tumor és egyéb sejttipusok differencialasa) (A) [10]



A pontos CSF sejtszdm meghatdrozas és a bakterialis kontamindcié lehet6ségének csokkentése
érdekében a sejtszam meghatdrozdsa és CSF mikrobioldgiai vizsgalata a 2. cs6bdl javasolt.

Ajanlas79

Mikrobiologiai vizsgalatokra 2 mL CSF aspiratum sziikséges, gyerekeknél és ujsziilétteknél 1 mL
ajanlott. Citologiai vizsgalatokra 5-10 mL minta sziikséges. A teljes mintamennyiség ne legyen
tobb, mint 20 mL feln6ttek esetében, gyermekeknél 2 mL. (A) [10]

Ajanlas80

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

A minta stabilitdsa nemcsak a kiilénb6z6 analitok esetében valtozd, hanem kdérképenként is
kil6nb6z6. A megengedhetd maximalis szallitasi id6 fligg a kért vizsgalattdl. Bakteridlis meningitis
gyanuja esetén a meningococcus szobahdmérsékleten 3 napig stabil a CSF mintdban, mig mas
baktériumok szdma mar 6 dra alatt is lecsokkenhet. A szenzitiv torzseket specidlis taptalajt
tartalmazo palackokban kell védeni a kiszaradastdl. A legérzékenyebb sejttipusok a granulocytdk,
ezért a kenetet 3 éran belll el kell késziteni. A diagnosztikailag fontos laktat- és gliikézkoncentracid
gyorsan valtozik, a leukocyta szam fliggvényében a stabilitdsuk 30 perc—2 éra. HUités vagy fagyasztas
megduplazza a stabilitas idejét. (8. tabldzat)

Ajanlass1

Az ascites, pleuralis, pericardialis vagy synovialis folyadék mintakat mielGbb be kell szallitani a
laboratdriumba és ott analizalni kell. (A) [10]

Ascites, pleuralis, pericardialis vagy synovialis folyadék az alabbi okok miatt keriilhet analizisre:

- atestfolyadék identifikacidja és differencidlasa (pl. CSF elkilonitése orrvaladéktol,
amnionfolyadék vizelettdl)

- diagnosztikus vizsgalat (transszudatum-exszudatum elkilonitése, benignus vagy malignus effusio,
chylus vagy pseudochylus)

A sejtek vizsgalatat 2—5 déran bellil el kell végezni, amennyiben ez nem lehetséges, a sejteket a
testfolyadékkal ekvivalens mennyiségli 50%-os etanollal fixalni kell. A sejtek citospin készitmény
formajaban tarolhatdk, magasabb sejtszam esetén a kenetkészitést is meg lehet kisérelni. (8.
tablazat)

A pedidtriai mintdkra vonatkozo specidlis preanalitikai ajanldsok:
Ajanlas82

Ujsziilottek és csecsemdk esetén minél kisebb mennyiség(i minta levétele ajanlott az alacsony
vértérfogatuknak megfelelGen. (A) [10]

Az Ujszulottek vértérfogata 80—-100 mL/tskg. Egy 3—4 kg testtdmeg(i Ujszulottsl egyszerre legfeljebb
2,5 mL, 1 hénapon belil maximum 23 mL vér vehet6 le.

Ajanlas83



Ujsziilottek és csecsemdk esetén a kis mennyiségii vér vételéhez mikrokollekciés eszk6zok
hasznalata javasolt. (A) [10]

Gyakran keril sor kapilldris mintavételre, amelynek soran 6 hénapos kor, illetve 10 kg alatt a
sarokbdl, efolott a kéz kozépsd ujjainak ujjbegyébdl torténik a vérvétel. A mintavételi hely
nyomkoddsa, a szovetek préselése keriilend6, mert az er6teljes nyomkodas a vér szoévetnedvvel
torténd higuldsat eredményezi.

Ajanlass4

Ujsziilottek és csecsemdk laboratériumi vizsgalata soran olyan mérémédszerek hasznalata
javasolhatd, amelyek kikiiszobolik a hemolizis és ikterusz zavaré hatasat. (C) [10]

A hemolizis a magzati vorosvértestek szétesése révén részben in vivo, mig a mintavétel nehézségei
miatt in vitro is lehet. A kifejezett hemolizis és a hyperbilirubinaemia szamos meghatdrozassal
interferdl. A nagyfoku hemolizis szamos esetben a vizsgalatok egy részének visszautasitasahoz vezet
és a mintavétel ismétlését teszi szlikségessé.

Ajanlas85

Ujsziilottek és csecsemdk laboratériumi vizsgalata esetén a laboratériumi szakember és a
kezelGorvos szoros egylittmiikodése sziikséges. (B) [10]

Mivel az Ujszilottek hematokritja gyakran 0,50 folotti, a levett kis mennyiség(i vérmintabdl csak igen
kevés szérum vagy plazma nyerhet6, amely az esetek egy részében nem elegend6 az 6sszes kért
vizsgalat elvégzéséhez, igy javasolt egy prioritdsi sorrend felallitasa a kezel6orvossal egyuttm(kddve.
Az Ujszllottek és csecsemBktdl kért vizsgalatok jelentds része slirgds, 1 6ran belili eredménykiadast
igényel; valamint szamos esetben Iényeges a taplaltsagi dllapot ismerete az eredmények értelmezése
szempontjabdl. Korfliggd referencia tartomanyok felallitasa sziikséges.

A preanalitikai folyamatok minGségbiztositdsa:
Ajanlas86

A laboratoriumnak biztositania kell a vizsgalatok megfelel6 mindségét azaltal, hogy azok
elvégzésére jol meghatarozott koriilmények k6zott keriil sor — ebbe beletartozik a preanalitikai
folyamatok megfelelGsége is. (A) [11]

Ajanlas87

Minden laboratériumnak mindségi mutatdkat kell meghataroznia a preanalitikai folyamatok
monitorozasa céljabdl. (A) [8, 10, 11]

A preanalitikai folyamatok minGségbiztositdsa — csaklgy, mint az analitikai folyamatoké — belsé
mindségellendrzés és kiilsé mindségbecslés (external quality assessment — EQA) utjan valdsulhat
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 mutatdk
mérése. A mindségi mutatdk olyan adatok vagy adatcsoportok, amelyek segitenek objektiven mérni
egy adott folyamat vagy aktivitas javuldsat. Elvileg valamennyi preanalitikai hiba alkalmazhaté
mindségi mutatdként, de célszer(i azokat haszndlni, amelyek gyakoriak, a mintat jelentésen



befolyasoljak, illetve bekdvetkezésiik a minta visszautasitasahoz vezethet. A preanalitikai min6ségi
mutatodk tekintetében a legfrissebb irodalmi adatok az irdnyaddak (9. tdbldzat).

Ajanlas8s8

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

Ajanlas89

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

Ez a rendszer lehet6leg a laboratériumi informatikai rendszerhez kapcsolt legyen, amelyben az
asszisztensek rogzithetik a hibdkat egy el6re meghatarozott listardl kivalasztva a megfelelSt, melynek
eredményeként a mintahoz (a vizsgalatokhoz hasonldan) hozzarendel6dnek annak preanalitikai hibai.
Ily mddon lehetévé valik a rendszerben definidlt preanalitikai hibak (min&ségi mutatdk) adott
rendszerességgel torténd statisztikai legy(ijtése, elemzése és értékelése.

Ajanlas90

Minden laboratériumnak dokumentummal kell rendelkeznie azon vizsgalatairdl, amelyek
eredményét a hemolizis, lipémia vagy ikterusz befolyasolja. Ezen leirdasnak nemcsak az érintett
vizsgalatok listajat kell tartalmaznia, hanem minden egyes vizsgalat esetén meg kell adni, hogy az
adott vizsgalat eredményét milyen mértékben befolyasolja a zavaré tényez6. A minGségiigyi
dokumentacidnak tartalmaznia kell, hogy mi a teendé hemolizalt, lipémias vagy ikteruszos minta
esetén, illetve a laboratérium milyen mértékii hemolizis, lipémia vagy ikterusz esetén 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 eltérés,
amely befolydsolhatja a mérési eredményeket. El6fordulhat in vivo vagy in vitro. Amennyiben a
paciens minden mintdja (hasonldé mértékben) hemolizalt és ismételt mintavétel esetén is észlelhetd
hemolizis, az in vivo hemolizis fennallasat valdszindsiti. Ez esetben a paciens kezel6orvosa
haladéktalanul értesitendd. In vitro hemolizishez szamos preanalitikai probléma vezethet (pl.
traumas vérvétel, tul vékony vérvételi tl, vacutainer rendszer helyett fecskend6 hasznalata, hosszu
ideig tartd stranguldlas, a primer csé alultoltottsége, a vérvételi csé erbteljes razdsa, tul alacsony vagy
magas hémeérsékleten torténd szallitas, tulsagosan hosszu a mintavétel és a centrifugalas kozott eltelt
id6, nem megfelelS centrifugdlasi kortilmények).

A hemolizis altal okozott interferencia mechanizmusai:

- intracellularis komponensek koncentraciéjanak novekedése az extracelluldris térben (pl. kalium,
LDH, GOT);

- analitikai interferencia (pl. vorosvértestekbél kiszabaduld adenilat-kinaz fokozza a CK és CK-MB
aktivitast, a szabad hemoglobin pszeudoperoxidaz aktivitasa gatolja a szines diazéniumtermék
képzGdését Jendrassik-Grof madszerrel végzett bilirubinmeghatarozas esetén);



- optikai interferencia.

A lipémia altal okozott interferencia mechanizmusai:

- térfogat-foglald hatis;

- fiziko-kémiai interferencia;

- optikai interferencia.

Az ikterusz altal okozott interferencia mechanizmusai:

- kémiai interferencia (pl. glikdz, koleszterin, triglicerid, kreatinin, higysav);

- optikai interferencia (pl. alvadasi tesztek, kreatinin meghatarozas Jaffé mdodszerrel).
Ajanlas9ol

A hemolizis, lipémia és ikterusz mértékének automatizalt meghatarozasa (spektrofotometrias
detektalasa) javasolt a vizualis detektalas helyett. (B) [10]

Ezen interferald tényez6k 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.

Ajanlas92

A mintavételi csé megfelel felt6ltottségének automatikus mérése alkalmazhaté. (C) [10]

Az alultoltottség egy specialis mintakezel6 rendszer kameraja segitségével igazolhaté.
Ajanlas9o3

Pneumatikus cs6postarendszerrel torténé mintaszallitas esetén javasolt ezen szallitasi forma

mintdk minGségére gyakorolt hatasanak vizsgalata. (C) [10, 17]

Altalanossagban elmondhatd, hogy a csépostaval tovébbitott mintdkban nem médosul az analitok
koncentracidja. A cs6postaval torténd mintaszallitas azonban elvben névelheti a hemolizalt mintak
aranyat, és a felszabadulé ADP aktivalhatja a thrombocytakat — kiilondsen, ha a minta nagy
sebességgel halad el6re, erSteljesen gyorsul és lassul, illetve mozog a kapszulan belil. A hemolizis
legérzékenyebb indikatora az LDH. Tekintettel arra, hogy a kiilonb6z6 laboratériumok kilonb6z6
cs6postarendszereket haszndlnak, minden laboratériumnak javasolt megvizsgdlnia, hogy az altala
hasznalt cs6posta milyen hatassal van a mintdk minGségére. A csGpostaval torténé és a hagyomanyos
mintaszallitas hatasanak d6sszehasonlitasa soran a hemolizis indikatorainak vizsgalat (hemolizis index,
kalium koncentracid, LDH aktivitas) feltétlendl javasolhatd.

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

Erre az aldbbi lehetGségek kinalkoznak:



- Bizonyos idénként értékelni kell az el6re meghatarozott minéségi mutatdkat.

- Az értékelés eredményérél a laboratériummal kapcsolatban allé személyzetet tajékoztatni kell,
tovabba meg kell hatarozni a fejl6dést biztositd intézkedéseket és azokat meg kell valdsitani.

- Az egészségligyi dolgozdk szamadra biztositani kell a laboratérium preanalitikai kivanalmaihoz vald
kénnyl hozzaférhet6séget.

- A mintavételt gyakorlott személyek végezzék, akik rendszeres tovabbképzésben részestilnek.
Ajanlas95

Amennyiben lehetséges, a laboratériumnak részt kell vennie kiilsé minGségbecslé programokban a
teljes vizsgalati folyamat ellendrzése céljabdl — beleértve a preanalitikai folyamatokat is. (A) [11]
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VIII. MELLEKLET



1. tablazat: A vérvételi csovek csoportositasa mintatipus, additivum és az EFLM altal javasolt

szinkdd alapjan

Az EFLM 3ltal javasolt kupak/dugé szinek megfelelnek a svéd standardnak (SS-872805, 2011).

Mintatipus Additivum

EFLM altal

javasolt szinkéd

Altalanos alkalmazas

szérum alvadasi piros kémiai és szeroldgiai vizsgalatok,
aktivator vérbank tesztek

szérum, gél, alvadasi  sdrga kémiai és szeroldgiai vizsgalatok,

géles aktivator vérbank tesztek

plazma heparin sotétzold kémiai vizsgalatok

plazma, gél, heparin  vildgoszold kémiai vizsgalatok

géles

plazma citrat (1:9) vilagoskék véralvadasi tesztek

teljes vér  citrat (1:4) fekete vOrosvértest-sillyedés

teljesvér EDTA lila hematoldgiai, immunhematoldgiai

és kémiai vizsgalatok

plazma, gél, EDTA fehér vagy vérbank tesztek

géles gyongyhaz

plazma glikolizis gatlé sziirke glikdz meghatdrozas

2. tabldazat: A WHO ajanlasa a sziikséges minimalis mintamennyiségre (95%-ban elégséges

mintamennyiség) [16]
Vizsgalatok Sziikséges minimalis mintamennyiség

4-5mL
(heparinnal alvadasgatolt vér esetén 3—4 mL)

Klinikai kémia

2-3mL
EDTA-val alvadasgatolt vér

Hematoldgia

2-3mL
citrattal alvaddsgatolt vér

Hemosztazeoldgia

Immunoassay 1 mL teljes vér

(3—4 immunoassay-re elegendd)

Vorosvértest-sillyedés 2-3mL



Vérgaz-meghatdrozas

citrattal alvadasgatolt vér

kapilldris mintavétel esetén 50 pL,
artérias és vénds mintavétel esetén
1 mL heparinnal alvadasgatolt vér

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

Nem sziikséges éhomi
vérvétel

A legtobb paciensnél:

— kezdeti lipidprofil

— kardiovaszkularis

— akut koronaria szindromas

rizikdbecslés

paciensnél

— gyerekeknél

— amennyiben a paciens ezt

valasztja
— diabéteszes betegnél
— id6skorban

— stabil gydgyszeres terapia

esetén

Ehomi vérvétel

Néha sziikséges, ha:

— a nem-éhomi triglicerid koncentracié > 5
mmol/L

— lipid szakrendelés altal monitorozott —
hypertrigliceridaemia

— hypertrigliceridaemids pancreatitis utdn

— hypertrigliceridaemiat okozo terapia
megkezdésekor

éhomi vérvételt igényl6 laboratériumi vizsgalatok
esetén

(éhomi vércukorszint meghatdrozas, terapias
gyogyszerszint monitorozas)

4. tablazat: A mintavételi csovek gyartéinak preanalitikai ajanlasai

A: Greiner

Mintatarolé Ajanlott Ajanlott Ajanlott Ajanlott
tipusa relativ centrifugalasi centrifugalasi 6sszeforgatasi
centrifugalis id6 hémérséklet szam a vérvétel
eré (perc) (oC) utan
(xg)
VACUETTE®
Serum Tubes Minimum
. 10 15-25 5-10
(Clot Activator, 1500
No Additive)
VACUETTE®
Serum Clot
. 1800-2200 10 15-25 8-10
Activator
w/Gel Tubes
VACUETTE®
2000-3000 15 15-25 5-10

Plasma Tubes?



(Lithium
Heparin,
Sodium
Heparin,
Glycolytic
Inhibitor)

VACUETTE®
Lithium
. 1800-2200 10-15
Heparin w/Gel
Tubes

VACUETTE®
Coagulation

Tubes 1500-2000 10

2500-3000 20
(Sodium

Citrate)
B: Becton Dickinson

Ajanlott

i Ajanlott
relativ

Mintatarolo

centrifugalasi

tipusa centrifugalis |
. idG (perc)
eré (x g)
Natrium-citratos 2000-2500
B B 10-15
cs6 (mdanyag)
(vildgoskék kupak) 1500 1s
(Gveg)
Vérvételi cs6
vOrésvértest-
siillyedés
meghatarozashoz
(ESR, Erythrocyte - -
Sedimentation
Rate)
(fekete kupak)
Szérumcsd, nem
géles £ 1300 10

(piros kupak)

Szérumcso,

trombin tartalmu 1500-2000 10

(RST, Rapid Serum

15-25 5-10
15-25 4
Ajanlott Ajanlott

. centrifugalasi 6sszeforgatasi
hémérséklet szam a

(oC) vérvétel utan
25 3-4

- 8-10

25 5-6

23-27 5-6



Tube)
(narancssarga
kupak)

Szérumcsd, géles
(SST II, Serum

1300-2000 10 25 5-6
Separator Tube )

(aranyszint kupak)

Heparinos cs6,
nem géles £ 1300 10 25 8-10
(zold kupak)

Heparinos cs6,

géles (PST I,

Plasma Separator 1300-2000 10 25 8-10
Tube Il)

(vildgoszold kupak)

EDTA-s cs6, nem
géles - - - 8-10
(lila kupak)

EDTA-s cs6, géles

(PPT, Plasma

Preparation Tube) 1100-1500 10 25 8-10
(gyongyhazfényl

kupak)

Vérvételi cs6
keresztprdéba

i - - - 8-10
végzéséhez

(rézsaszin kupak)

Fluorid-tartalmu
csé t 1300 10 25 8-10
(szlirke kupak)

Vérvételi cs6
nyomelemek

.., £ 1300 10 25 8-10
meghatarozasahoz
(sotétkék kupak)
C: Sarstedt
Mintatarolé Ajanlott Alternativ Ajanlott Ajanlott

relativ relativ centrifugalasi centrifugalasi



tipusa centrifugalis centrifugalis  id6 (perc) hémérséklet

erd (x g) eré tartomany (oC)
(xg)

S_
Monovette® 2000 1800-2500 10 18-25
Serum
S_
Monovette® 2500 2200-3000 10 18-25
Serum-Gel
S_
Monovette® 2000 1800-2000 10 18-25
Li-Heparin
S_
Monovette® 3000 2700-3000 10 18-75
Li-Heparin- 2500 2300-3000 15
Gel
S_
Monovette® 2500 1800-2500 10 18-25
EDTA-Gel
S_
Monovette® 1800 1800-2300 10 18-25
Citrate
S_
Monovette® 2000 1800-2500 10 18-25
Fluoride

5. tablazat: A vérbd6l mért analitok precentrifugalis eltarthatésaga

Mintatipus Stabilitas
Specialis
. Kevese Irodal eljarasi
; 5 i Hepari 2 4 6 8 24 48
Méerendd analit o, epTas - bb, i i sd4ai 4o ao . ..OM  Utasitaso
nos i Orai 6rdi 6rai 6rai 6rdiorai
m Plazma mint 2 k
Plazma |, g8 8 8 8 8 8
ora
17-alfa-hidroxi- X X 1
progeszteron
Agyi X X 10

natriuretikus



peptid (BNP)
Albumin

Albumin

Aldoszteron

Alkalikus
foszfataz

Amilaz

Amilaz
Androsztendion

Apolipoprotein
Al

Apolipoprotein B

Bikarbonat

Id. X
specidli

s

eljarasi

utasitas

ok

Id. X
speciali

s

eljarasi

utasitas

ok

Id. X
speciali

s

eljarasi

utasitas

ok

X X

mintatipu
s = EDTA-
s plazma
0,34
mmol/L
aprotinin
nel

Bizonyité
ka
stabilitdsr
a 72 6raig
centrifug
alas
nélkal (4)

mintatipu
s = EDTA-
s plazma
0,34
mmol/L
aprotinin
nel

mintatipu
s = EDTA-
s plazma
0,34
mmol/L
aprotinin
nel

Bizonyité
ka



Bilirubin, X
direkt/konjugalt

Bilirubin, total X
C-peptid

C-reaktiv protein X
(CRP)

Dehidro-
epiandroszteron-
szulfat (DHEAS)

Ferritin X

Follikulus
stimulalo
hormon (FSH)

Félsav X

Foszfat X

15

stabilitasr
a 72 6raig
centrifug
alas

nélkal (4)

72 6ra
utan
centrifug
alas
nélkal (4)

Bizonyité
ka
stabilitasr
a 24 ¢6raig
centrifug
alas
nélkal,
EDTA-s
plazmaba
n (4)

72 6ra
utdn
centrifug
alas
nélkul (4)

72 éra
utan
centrifug
alas



Gamma-glutamil- X
transzferaz (GGT)

Glukagon
Glikoz X
Glutamat- X

oxalacetat
transzaminaz
(GOT)

Glutamat-piruvat X
transzaminaz
(GPT)

Haptoglobin

HDL

Id.
speciali
s

nélkal (4)
22 °C-
on(5)

Bizonyité
ka
stabilitasr
a 72 6raig
centrifug
alas
nélkal (5)

72 6ra
utdn
centrifug
alas
nélkal
(4),

22 °C-on
(5)

Enyhe ?
id6vel a
szérumba
n(3),

22 °C-on
(5)

Bizonyité
ka
stabilitasr
a 72 6raig
centrifug
alas
nélkal
(1),

22 °C-on
(5)

mintatipu
s = EDTA-
s plazma



Homocisztein
Huagysav X
Inzulin

Inzulinszer(
noévekedési
faktor (IGF)

Inzulinszer(
novekedési
faktor-kot6
protein-3 (IGFBP-
3)

Kalium X

Kalcium X

Kalcium, ionizalt X
(iCa)

Katekolaminok

Klorid X

eljarasi
utasitas
ok

16

1112

13

14

0,34
mmol/L
aprotinin
nel

?726ra
utdn
centrifug
alas
nélkal (4)
22 °C-on
(5)

72 6ra
utdn
centrifug
alas
nélkal (4)

Enyhe
id6vel a
szérumba
n(3),

22 °C-on
(4)



Koleszterin X
Kortizol X
Kortizol

Kreatin-kinaz X
(CK;
MB nélkil)

Kreatin-kinaz
(CK;
MB nélkil)

Kreatin-kindz MB X
(CK-MB)

Kreatinin

Kreatinin X
Laktat

Laktat- X

dehidrogenaz
(LDH)

Id.
speciali
s
eljarasi
utasitas
ok

17

Bizonyité
ka
stabilitasr
a 72 6raig
centrifug
alas
nélkal (4)

mintatipu
s = EDTA-
s plazma
0,34
mmol/L
aprotinin
nel

centrifug
alas
nélkal 72
Ora utan
(4),

22 °C-on
(5)

72 6ra
utan
centrifug
alas



LDL

Leptin
Lipaz

Luteinizalé
hormon (LH)

Magnézium X

N-terminalis agyi
natriuretikus
peptid
prohormon
(NT-proBNP)

Natrium X

Novekedési
hormon (GH)

Olanzapin X
Osztradiol X
Osztradiol

Parathormon
(PTH)

Progeszteron
Prolaktin

Prosztata- X
specifikus
antigén (PSA)

Prosztata-
specifikus

Id.
specidli
s
eljarasi
utasitas
ok

X

nélkil (4)

19

20

15

15



antigén (PSA)

Protein

Protein, total X

Szabad
prosztata-
specifikus
antigén (fPSA)

Szabad X
trijédtironin (fT3)

Tetrajédtironin/tiX
roxin (T4)

Tireoidea- X
stimulalo
hormone (TSH)

Tiroxinkoté X
globulin (TBG)

Transzferrin X

Transzferrin
receptor

Trijédtironin (T3) X
Trigliceridek X

Trigliceridek

Urea X

Vas X

Id.
specidli
s
eljarasi
utasitas
ok

Id.
speciali
s
eljarasi
utasitas
ok

15

15

16



Vitamin B12 X X 6
Vitamin B12 X X 7

Vitamin D X X 15
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6. tabldzat: A vizsgalati mintak eltarthatésaga hemosztazis tesztek esetén [15]

L, . ) . Tarolas centrifugalas és plazma
Tarolas teljes vér formajaban . L,
aliquotozas utan

Aroza Fagyasztv
Meghatdrozas Szobahé- Szobahé- &Y .. [Fagyasztv
., . Fagyasztv |, | . a-20 °C- .
mérséklete Hiitve* mérséklete Hiitve at-70 °C-
on
n n . on **
nem nem nem 1
PI 24 ¢6raig  elfogadot elfogadot 24 6raig  elfogadot 2 hétig L
hénapig
t t t
nem
e nem _ e o 12
APTI 4 6raig . elfogadot 4 éraig 4 6rdig 2 hétig L
ismert ) hénapig
APTI mérés
%k 3k
konvencionalis _ nem nem _ _ o
heparin terpia 1 o6raig <mert elfogadot 4 éraig 4 6raig N nem
. L, t 2 hétig .
monitorozasah ismert
oz
APTI mérés 4 6raig 4 oraig 4 6raig  ** ok

nem nem



VWE és FVIII

analizishez

Egyéb

4 6rdig

elfogadot elfogadot
t t

nem

nem Ve 7. ’ 7.
. elfogadot 4 éraig 4 6raig
ismert

* A teljes vér jégre vagy jeges vizbe torténd helyezése hiitésnek mingsil.

** Mérés el6tt alaposan dsszekeverendé.

*** Thrombocyta-szegénynek kell lennie.

A tarolas hossza (hénap)

Valtozas < + 5%

Valtozas < + 10%

. » Fagyasztds " tas F 4 Fagyasztds
agyasztas agyasztas Fagyasztas
OBYOST Jsecon, | oror STABVIEEE goecon,
éstarolas | | és tarolas éstarolas |,
tarolas tarolas
—74+2°C- —24+2°C- -74?2°C-
—24+2°C- —24+2°C-
on on on
on on
€Cso Cs6 éCso €Cso Cs6 éCso Cs6 éCso
Pl 12 12 12 12 6 24 24 16
APTI 24 24 8 8 6 24 24 12
T 20 20 3 3 3 24 24 10
Fibrinogén 20 20 18 18 18 24 24 24
ll-es faktor 24 24 6 6 6 24 24 12
V-0s faktor 12 12 12 12 4 24 24 24
Vll-es faktor 24 24 4 4 4 24 24 6
X-es faktor 12 12 4 4 4 24 24 4
VIll-as faktor 6 6 3 3 3 18 18 6
IX-es faktor 24 24 6 6 6 24 24 8
Xl-es faktor 6 6 4 4 4 18 18 6
Xll-es faktor 24 24 6 6 6 24 24 18
Protein C 18 18 18 18 18 24 24 24

2 hétig

6 hénapig

Analittol fugg

(Id. aldbb)
Fagyasztas
és tarolas
—24+2°C-
on
éCso Csé
16 12
12 8
10 10
24 24
12 12
24 6
6 6
4 4
6 3
8 8
6 6
18 18
24 24



Protein S 8 8 6 6 6 18 18 12 12 12
VWEF 12 12 12 12 12 24 24 24 24 24
D-dimer

Antitrombin 24 hdnapig nincs szignifikans valtozas

Plazminogén

A valtozds mértéke az analitok tarolds el6tti értékéhez lett viszonyitva kiilénb6z6 hémérsékleten és
kiilonboz6 csévekben torténd tarolas utan (UCsS: Microtube, kis térfogatu cs6; Csé: 5 mL térfogatu
cs6).

Mivel 24 hénapon tul nem tortént vizsgalat, amennyiben a tablazatban 24 hdnap szerepel, ez az
adott protein minimalis stabilitasa.

7. tablazat: A vizeletb6l mért analitok precentrifugalis eltarthatosaga [16]

Stabilitas a vizeletben

Javasolt
Analit _20°C- 20— Stabilizator/adalék mintatipus,
on 4-8°C-on 25°C- megjegyzés
on
Albumin 6 ho 1ho 7 nap
Aluminium/Al 1év 7 nap 3 nap
pH 6-7, o
. L . I fény ¢
5(d)-Aminolevulinic-acid 1 hé 4 nap 1 nap stabilizadtor 0.3%- ) .
gyogyszerek a
os NaHCO3
Amphetamine 1év
. . Nyal
Amylase/amilaz >3 hét >10nap 2 nap o
kontaminacid aa
Bence Jones protein
(immunoglobulin light 6 hd 1hé 7 nap
chains k, &)
. . L Hidegben
Calcium/Ca >3 hét 4nap 2 nap Savasitani,pH<2 =, .
kikristalyosodik
Catecholamines Stabilizator nélkil Savasitani,
. ) pH <2.5-5 (9 mL
Norepinephrine/NA 20nap 4nap 4 nap

20% HCI 24 6ras



Epinephrine/A

Dopamine/D

Citrat

Cocaine metabolite
Benzoylecgonine
Codeine

Copper/Cu

Cortisol, free
C-peptide
Creatinine/Kreatinin

C-terminaltelopeptide
(B-crosslabs?®)

Cystine (Cysteine)

Ethanol

Glucose/Gliikéz

5-Hydroxyindoleacetic
acid

Hydroxyproline
Immunoglobulin G (IgG)

Iron/Fe

Stabilizatorral

1év

4 hét*

4 ho

1év
1év
1 hét
2hé

6 ho

1év

> 1 év*

2 nap

2 nap

5 nap

1év

3 hét

7 nap
1 hét
6 nap

6 nap

5 nap

3 ho*

30nap

2h¢

2 nap

5 nap

Unstable 1 ho

>1 év

Lysergicaciddiethylamide
2 ho

(LSD)

a2-Macroglobulin

7 nap

1ho

7 nap

3 hét

1 nap*

3 nap
2 nap
19 h

2 nap

1 nap

7 nap*

2 h¢

2h

5 nap
7 nap

3 nap

1ho

7 nap

gyujtott
vizeletben) vagy
EDTA (250 mg/L)

és Nametabisulfit
(250 mg/L)
Nem stabil nativ
*pH <1,7 .
vizeletben
pH 5, ascorbinsav
10 g/L bérsav
UV fény ¢
* HCl-ban
stabilizalva
baktérium
i jelenléte
10 mmol/L azid . .
csokkenti a
stabilitast
Savasitani



Magnesium/Mg 1év 3 nap

Methanephrines 8 nap
a1-Microglobulin 6 ho 1hé 7 nap
Morphine 1év
Myoglobin >12nap* 12nap* 12nap* *pH >8.0
N-Acetyl-a, D- ,

1ho 7 nap 1 nap

glucosaminidase (3-NAG)

Neutrophil gelatinase
associated lipocalin 7 nap 1 nap
(NGAL)

N-telopeptides (NTx) 4hét 5Snap

Osmolality >3héd 7nap 3 6ra
>4héd . e pH <2, HCI 1 vol%,
Oxalate instabilitas¢ <1 h
(pH 1.5) thymol 5 mL/L
pH intabilitasa
i 2 nap
. . 6 ho (pH 1 vol% thymol,
Phosphate, inorganic/P pH
<5) 5 mL/L, pH <5
(pH<5)
Porphobilinogen 1hé* 7 nap*

Porphyrines 1hé* 7 nap*
Total porphyrine

Uroporphyrine

Heptacarboxyporphyrin
Hexacarboxyporphyrin
Pentacarboxyporphyrin

Coproporphyrine

Tricarboxyporphyrin

3 nap Savasitani, pH<2

4 nap* *0.3% NaHCO3,

Nem stabil savas
pH-n

Vitamin C a

NS NH4 dltal

Alkalikus pH-

nprecipitatumok

4 nap* *pH 6-7/ NaHCO3 Savas pH¢fényé

fény ¢



Dicarboxyporphyrin

Potassium/K 1év
Protein 1ho
Sodium/Na 1év
Tesztcsik

Erythrocyta

Leukocyta

Nitrite

Protein

Transferrin 4 hét
Urea 4 hét
Uricacid/hugysav instabil

Vanillylmandelicacid

>1 év
(VMA)
Pyridinolinok >1év
Uledék
Acanthocyta
Bacterium

Cilinder (hyaline és mas)

Epithel sejt

2hé
7 nap

45 nap

1-3 6ra

1 nap*

8 dra

1 hét

7 nap

>7nap

1 hét

1-8 6ra

2 nap

24 6raa

45 nap
1 nap

45 nap

4-8
ora

lnap?

4 6ra

Ora**
7 nap

2nap pH<7

4nap pH>8

7nap
pH3—- pH<5
5-n

3 nap

20 g/L

*>300

mosmol/kg

** Instabil pH
>7.5

Kicsapédas pH
<7-n

UV fény é¢

polyethyleneglycol
Nem

1-26ra és ethanol
(,Saccomanno
féle fixald”)

1 nap*

1-2
Ora***

Osmolality
>300mosmol/kg

3 0Ora

fagyaszthaté

*>300mosmol/kg

**pH <6.5,
**xpH >7.5



1 6ra,
Erythrocyta 1-4 ¢6ra 24
ora*

24

Leukocyta 1-4 6ra .
ora

<1 é6ra
CHE*

8. tablazat: A CSF és egyéb testfolyadékok preanalitikai sajatossagai [10]

,,,,,

7g 7 o 7

Elvart szallitasi Szallitasi és tarolasi kondicidk

idé

1 6ran beldl Zart palackban szobahémérsékleten

3 6ran bell Tartésitdszer nélkil zart palackban 4-8°C-on hitve

3 6ran bell Szobah&meérsékleten zart palackban hemokultura palackkal
mikrobioldgiai egyltt

vizsgalatokra

3 6ran tul A sejteket le kell centrifugdlni, taptalajt tartalmazoé edénybe
helyezenddk, ha sziikséges; a felliluszét pedig fagyaszthaté
polipropilén cs6be kell tenni

Hosszutavu Centrifugdlds utan a felliliszé —70°C-on tarolandd, a sejteket
tarolas tartalmazo beszéritott kenet stabil

B: A CSF komponensek stabilitasa kiilonb6z6 hémérsékleti korilmények kozott

Analit —20°C-on 4-8°C-on 20-25°C-on
Albumin >1 év 2 hénap 1 nap
Glukoz >1 hénap 3 nap (steril) 5 éra

IgA, 1gG, IgM nem stabil (precipitalédik) 7 nap 1 nap
Laktat néhany hdnap 16ra 30 perc
Granulocytdk nem ajanlott 3-56ra 1-2 éra
Total protein >1 év 6 nap 1 nap

Oligoklonalis savok 7 nap 1 nap

3 hénapon tul



nem stabil

Tumorsejtek nem ajanlott 1-12 6ra 3-5 é6ra
Baktérium kultura nem ajanlott torzst6l figg 1-24 6ra

C: Egyéb testfolyadékok esetén ajanlott mintatipusok
Mintatipus Vizsgalatok

EDTA-val alvadasgatolt minta sejtszam, kenet

Heparinnal alvadasgatolt pH mérés, tumorsejtek
minta
NaF-os minta Laktat

Citrattal alvadasgatolt minta Fibronektin

Mikor kell vénas vér az Amikor synovialis folyadék enzimkémiai vizsgalatai
0sszehasonlitdshoz? torténnek.

Folyadék/ szérum/ plazma rata szamolhato.

Stabilizator A synovialis folyadékhoz mL-enként 25 mg
hyaluronidazt kell adni, majd inkubalni kell 37°C-on
5 percig.

9. tablazat: Preanalitikai minGségi mutatok (Quality Indicators — Qls)

A: A tablazat a ,,Plebani M et al: Harmonization of quality indicators in laboratory medicine. A
preliminary consensus” [8] cim{ kézleményben megjelent tablazat atdolgozasaval késziilt.

(A prioritas sorrendje: 1: kotelezd, 2: fontos, 3: ajanlott, 4: megfontolandd)

MinGségi mutatd Prioritas

Klinikai indikacid nélkuli vagy a klinikai kérdésnek nem megfelel6 vizsgalatkérés

Klinikai indikacié nélkuli kérések szama (jarobeteg)/dsszes kérés 2
(jarobeteg) (%)

Klinikai indikacid nélkuli kérések szama (fekvGbeteg)/6sszes kérés 2
(fekv6beteg) (%)

Klinikai kérdésnek nem megfelel6 kérések (jardbeteg)/6sszes kérés 4
(jardbeteg) (%)

Klinikai kérdésnek nem megfelelS kérések (fekvébeteg)/6sszes kérés 4
(fekvGbeteg) (%)



Mintaazonositasi hibak
Nem megfelel§ azonositéval ellatott mintak szdma/dsszes minta (%)

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

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

Nem megfelel6 vizsgalatot tartalmazé kérések szama
(jardbeteg)/dsszes kérés (jardbeteg) (%)

Nem megfelelG vizsgalatot tartalmazé kérések szama
(fekvGbeteg)/6sszes kérés (fekvSbeteg) (%)

Hianyzo vizsgalatot tartalmazo kérések szama (jardbeteg)/6sszes
kérés (jardbeteg) (%)

Hianyzo vizsgalatot tartalmazo kérések szama (fekvGbeteg)/dsszes
kérés (fekvébeteg) (%)

Tovabbi vizsgalatokat indikald kérések szama (jarébeteg)/Gsszes
kérés (jardbeteg) (%)

Tovabbi vizsgalatokat indikalo kérések szama (fekvSbeteg)/dsszes
kérés (fekv6beteg) (%)

Erthetetlen kérések szdma (jardbeteg)/6sszes kérés (jardbeteg) (%)

Erthetetlen kérések szdma (fekvSbeteg)/dsszes kérés (fekvSbeteg)
(%)

Nem megfelel6 mintatipus

Nem megfelel§ tipust mintak szama/6sszes minta (%)

Nem megfelel6 mintataroléba levett mintak szdama/6sszes minta (%)
Nem megfelel6 mintamennyiség

Nem megfelel6 mennyiségl mintak szdma/dsszes minta (%)

Nem megfeleld minta-antikoagulans aranyl mintak szama/6sszes
antikoagulalt minta (%)

Nem megfelel6 mintavételi id6pont vagy korilmények



Nem megfelel6 id6pontban vett mintdk szama/6sszes minta (%) 2
Nem megfelels szallitas és tarolas

A vizsgalatkéréshez nem érkezett mintdk szdma/6sszes minta (%) 1
Mérés el6tt nem megfelel6en tarolt mintdk szdma/0sszes minta (%) 1
Szallitas sordn sérilt mintak szama/6sszes minta (%) 1

Nem megfelel§ h6mérsékleten széllitott mintak szama/6sszes minta 1
(%)

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

Hemolizalt (szabad hemoglobin ? 0,5 g/L) mintak szama/6sszes minta 1
(klinikai kémia) (%)

Alvadékos mintdak
Alvadékos mintak szama/6sszes antikoagulalt minta (%) 1

B: A Debreceni Egyetem Laboratdriumi Medicina Intézetének [8] alapjan kialakitott, laboratériumi
informatikai rendszerbe integralt preanalitikai Ql-rendszere



[ MINTAAZONOSITASI hibak ]

*Kevesebb mint 2 azonositéval rendelkezé minta
*Beteg adatai nem egyeznek a mintavételi csévon
*Barkodcsere

*Barkod nélkili minta

*Tobb barkéddal rendelkezd minta
*Vizsgalatkérés mas nevére sz6l

| VIZSGALATKERESI hibak |

*Feladas nélkili minta
eNincs barkéd hozzérendelve a kéréshez

*Hibas barkod van hozzarendelve a kéréshez
*Nem megfeleld vizsgalat van hozzarendelve a kéréshez
*Régi mintabol torténd plusz kérés (nem megvaldsithatd)

[ ALVADEKOS minta ]

[ MINTAMENNYISEG nem megfeleld ]

*Kevés minta vagy dres mintavételi csé
*Nem megfeleld vér-antikoagulans arany (citrathiba)

[ MINTATIPUS nem megfelelé ]

*A minta tipusa nem megfeleld (plazma helyett szérum)
*A mintatarolé nem megfelelé

[ SZALLITAS ES TAROLAS nem megfelels ]
*Nem megfeleld hémérsékleten szallitott minta
*A mérés eldtt nem megfelelden tarolt minta
*Szallitas sordn sérllt minta
#Tul hosszu ideig torténd mintaszallitas
*Minta nem érkezett

[ SZENNYEZETT minta ]

*Helytelen mintavételbdl adodé mintaszennyezbdés (infazidval, heparinnal)
*Szennyezettség miatt visszautasitott mintak

[ MINTAVETELI IDGPONT vagy KORULMENYEK nem megfelelsek |
[ KLINIKAI INDIKACIO nélkiili kérés ]
[ MINTACSERE |
[ Ecvés ]

— A hemolizalt mintak detektdlasa a szérumindexek mérése sordn torténik, ez esetben a megadott
hemolizis index fol6tti szérummintak ardanyat adjuk meg az 6sszes, integralt rendszerben mért
szérumminta ardanyahoz képest.

— A preanalitikai minGségi indikatorokat ugyan vizsgalatként rendeljik hozza a tényleges
vizsgalatokhoz, azok nem lathatdk a bekildé szdmara, nem jelennek meg a leleten, ezért tovabbra is



fontos a bekiildd szamara is lathatd megjegyzések hasznalata (pl. alvadékos, heparinnal, infuziéval
szennyezett minta esetén).

— A hozzarendelt preanalitikai minGségi indikatorok automatikusan validdltak lesznek, sem a
konfirmald, sem a validalé ablakban nem lathatdak (de lathatok pl. az eredményeket 6sszefoglalo
képernydn , Edit Results” esetén).

— Egy minta esetén tébb preanalitikai hiba egyidejii régzitése is lehetséges, mivel ezek egyiittes
el6fordulasa nem zarhato ki.

— Az aldbbi preanalitikai hibak NEM régzitheték a Glims-ben:
1. MAS INTEZETBE SZANT MINTA (nincs feladdsa az LMI-be)
2. AZONOSITO ES FELADAS NELKULI MINTA (nincs informacié a minta eredetérél)

Ezek a preanalitikai hibak a Mintadtvevé Részleg miik6dési napldéjdban, illetve az ligyeleti miik6dési
napléban régzitendék.

1. algoritmus: Kisérleti algoritmus ismeretlen additivumot tartalmazé mintak azonositasara

rersnrnrs

Very high
(>155 mmoll)

Measure
sodium

<12 mmoVl

<155 mmol

Very high
(>12 mmolAl)

Measure
calcium

>0 and <2.1 mmol/l 2=

0 mmoli

W Serum ? Lﬂ
Theeb Bhiom heparin plasmat |




1. adbra: Nomogram (A) és a centrifuga rotorok tipusai (B) [13]

A nomogram segitségével meghatarozhato barmely paraméter a masik kett6 ismeretében. A
centrifugdldshoz sziikséges percenkénti fordulatszam (n: number of revolutions per minute;
masnéven RPM: revolutions per minute) az adott centrifuga rotor sugara és az ajanlott relativ
centrifugalis er6 (RCF: relative centrifugal force).

A centrifuga rotorok tipusai: szégrotor és kilendiil6fejes rotor.



